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Definizioni

Attivita Sensibili

Attivita e/o processi nel cui ambito potrebbero potenzialmente crearsi le
occasioni, le condizioni e gli strumenti per la commissione dei reati

previsti dal Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231.

Attivita Strumentali

Attivita e/o processi attraverso i quali potrebbero crearsi, in ipotesi, i
mezzi o le modalita per favorire e/o alimentare la commissione dei reati

previsti dal Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231.

Norgine Business Code

Codice di Condotta del Gruppo Norgine.

Collaboratori,

Consulenti

Tutte le persone fisiche che erogano prestazioni professionali a Norgine
Italia S.r.l. senza vincolo di subordinazione, nonché soggetti che
intrattengono rapporti di rappresentanza ed altri rapporti che si
concretizzino in una prestazione professionale non a carattere
subordinato, sia continuativa sia occasionale, nonché quanti, in forza di

specifici mandati e procure, rappresentano la Societa verso terzi.

Cronologia “231”

Evoluzione normativa del "catalogo" dei reati presupposto ¢ dei criteri

di validita del MOGC.

Decreto

(anche D.Igs. 231/2001)

I1 Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231, recante la “Disciplina della
responsabilita amministrativa delle persone giuridiche, delle societa e
delle associazioni anche prive di personalita giuridica, a norma dell’art.
11 della legge 29 settembre 2000, n. 300, nel contenuto di tempo in

tempo vigente.

Destinatari

Soggetti a cui si applicano le disposizioni del Modello di

organizzazione, gestione e controllo di Norgine Italia S.r.1.

Dipendenti

Soggetti sottoposti alla direzione o alla vigilanza di soggetti che
rivestono funzioni di rappresentanza, amministrazione o di direzione di
Norgine Italia S.r.1., ossia tutti i soggetti aventi con la stessa Societa un
contratto di lavoro subordinato di qualsivoglia natura, nonché i

lavoratori con contratti di lavoro parasubordinato'.

Modello o MOGC

Modello di organizzazione, gestione e controllo, ai sensi del D.lgs.

231/2001.

Si intendono compresi i rapporti di lavoro di collaborazione coordinata e continuativa nonché a progetto, per le fattispecie escluse

dall’applicazione degli artt. 61 e ss. del D.Igs. 276/2003.
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Organo Amministrativo
o Dirigente o Vertice

della Societa

Consiglio di Amministrazione di Norgine Italia S.r.1.

Organismo di Vigilanza

Organismo dell’Ente dotato di autonomi poteri di iniziativa e controllo,
con il compito di vigilare sull’adeguatezza, sul funzionamento e

sull’osservanza del Modello.

Outsourcer

Fornitore o societa del Gruppo Norgine a cui la Societa ha
esternalizzato, parzialmente o totalmente, un processo aziendale (ad es.
gestione contabile, gestione selezione ed assunzione, gestione delle
paghe, etc.) per il quale Norgine Italia S.rl. continua ad essere

giuridicamente responsabile anche ai sensi del Decreto.

Partner

Partner Commerciale di Norgine Italia S.r.l.

Pubblico Ufficiale e
Incaricato di un

pubblico servizio

Rispettivamente colui che esercita una pubblica funzione legislativa,
giudiziaria o amministrativa (art. 357 c¢.p.) e colui che a qualunque titolo
presta un pubblico servizio, intendendosi con pubblico servizio
un’attivita disciplinata nelle stesse forme della pubblica funzione, ma

caratterizzata dalla mancanza dei poteri tipici di questa (art. 358 c¢.p.).

PA

Pubblica Amministrazione.

Reati o Reati

presupposto

Sono i reati e gli illeciti amministrativi che fondano la responsabilita

amministrativa delle persone giuridiche ai fini del Decreto.

Soggetto “Apicale”

Chi riveste, anche di fatto, funzioni di rappresentanza, di

amministrazione, di direzione di gestione dell’Ente o di una sua unita

organizzativa dotata di autonomia finanziaria e funzionale.
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Riferimenti

D.lIgs. 231/2001 Il Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231, recante la “Disciplina della
responsabilita amministrativa delle persone giuridiche, delle societa e
delle associazioni anche prive di personalita giuridica, a norma dell’art.
11 della legge 29 settembre 2000, n. 300, nel contenuto di tempo in
tempo vigente.

Linee guida Documento/Guida di Confindustria (approvato il 7 marzo 2002,

Confindustria aggiornato il 31 marzo 2008, il 23 luglio 2014 ¢ 1’8 giugno 2021) per la
costruzione dei modelli di organizzazione, gestione e controllo di cui al
Decreto.

Linee guida Documento per l'individuazione di linee guida per la costruzione dei

Farmindustria modelli di organizzazione, gestione e controllo ex-D.lgs. 231/2001 nel
settore farmaceutico - versione aprile 2022.
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11 Modello
I1 Modello, sviluppato come un manuale, ¢ un insieme articolato e organizzato di documenti che sono da

considerare come un corpo unico.

L’articolazione in un documento “centrale” e in una serie di allegati risponde all’esigenza di facilitare un
piu efficiente aggiornamento e di salvaguardare la riservatezza di alcuni di essi. In dettaglio il Modello ¢
cosi composto:

—  Parte Generale

— Parte Speciale

—  Allegati.
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GESTIONE E CONTROLLO

ai sensi dell’art. 6, comma 3, del Decreto Legislativo 8 giugno 2001, n. 231
«Disciplina della responsabilita amministrativa delle persone giuridiche,
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1.

1.1

IL DECRETO LEGISLATIVO 8 GIUGNO 2021, N. 231
Il presente documento si prefigge di individuare le linee guida utilizzabili per la costruzione dello
specifico “Modello di organizzazione, gestione e controllo di Norgine Italia S.r.l. (di seguito anche

“Norgine” o la “Societa”) ai sensi del D.1gs. 231/2001.

Il regime di responsabilita amministrativa previsto a carico degli enti

Con il Decreto Legislativo n. 231 dell’8 giugno 2001, recante la “Disciplina della responsabilita
amministrativa delle persone giuridiche, delle societa e delle associazioni anche prive di personalita
giuridica, a norma dell’articolo 11 della Legge 29 settembre 2000, n. 300” (di seguito il “Decreto”),
entrato in vigore il 4 luglio successivo, si ¢ inteso adeguare la normativa italiana, in materia di
responsabilita delle persone giuridiche, alle Convenzioni internazionali sottoscritte da tempo
dall’Italia, in particolare la Convenzione di Bruxelles del 26 luglio 1995 sulla tutela degli interessi
finanziari della Comunita Europea, la Convenzione di Bruxelles del 26 maggio 1997 sulla lotta alla
corruzione di funzionari pubblici sia della Comunita Europea che degli Stati membri e la Convenzione
OCSE del 17 dicembre 1997 sulla lotta alla corruzione di pubblici ufficiali stranieri nelle operazioni
economiche ed internazionali.

Con tale Decreto ¢ stato introdotto nel nostro ordinamento, a carico delle persone giuridiche (di
seguito denominate “Enti”), un regime di responsabilita amministrativa (equiparabile sostanzialmente
alla responsabilita penale), che va ad aggiungersi alla responsabilita della persona fisica che ha
materialmente commesso determinati fatti illeciti e che mira a coinvolgere, nella punizione degli
stessi, gli Enti nel cui interesse o vantaggio i reati in discorso siano stati compiuti.

L’istituzione della responsabilita amministrativa delle societa mira a colpire le condotte illecite
commesse all’interno dell’impresa, che non sono effetto di un’iniziativa privata del singolo, ma
rientrano nell’ambito di una diffusa politica aziendale e conseguono a decisioni di vertice dell’Ente
medesimo.

La responsabilita prevista dal Decreto si configura anche in relazione a reati commessi all’estero,
purché per gli stessi non proceda lo Stato nel cui luogo ¢ stato commesso il reato.

Si tratta di una responsabilita “amministrativa” sui generis, poiché, pur comportando sanzioni
amministrative, consegue da reato e viene accertata nell’ambito del processo penale.

La sanzione amministrativa per I’Ente puo essere applicata, infatti, esclusivamente dal giudice penale,
nel contesto garantistico del processo penale, solo se sussistono tutti i requisiti oggettivi e soggettivi
fissati dal legislatore: la commissione di un determinato reato, nell’interesse o a vantaggio della
societa, da parte di soggetti qualificati (apicali o ad essi sottoposti).

Sul piano oggettivo, la responsabilitd amministrativa consegue innanzitutto da un reato commesso
nell’interesse o a vantaggio dell’Ente. Interesse e vantaggio sono elementi richiesti in forma
alternativa: il primo indica la proiezione finalistica della condotta, il secondo si riferisce invece al

risultato concretamente conseguito. Tuttavia, ai sensi dell’art. 5, comma 2 del D.lgs. 231/2001, la
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1.2

realizzazione di un reato nell’interesse esclusivo dell’agente (o di un terzo rispetto all’Ente) esclude
la responsabilita dell’Ente, che pure abbia tratto un accidentale vantaggio dalla condotta illecita,
versandosi in una situazione di assoluta e manifesta estraneita dell’Ente al fatto di reato.

Quanto ai soggetti, il legislatore, all’art. 5 del D.Igs. 231/2001, prevede la responsabilita dell’Ente

qualora il reato sia commesso:

a) “da persone che rivestono funzioni di rappresentanza, di amministrazione o di direzione dell Ente
o di una sua unita organizzativa dotata di autonomia finanziaria e funzionale nonché da persone

che esercitano, anche di fatto, la gestione e il controllo degli stessi” (cosiddetti soggetti apicali);

b) “da persone sottoposte alla direzione o alla vigilanza di uno dei soggetti di cui alla lettera a)”

(cosiddetti sottoposti).

Nell’ipotesi di reati commessi dai soggetti di cui alla lett. b), il fatto del sottoposto coinvolge la
responsabilita dell’Ente solo se risulta che la sua realizzazione ¢ stata resa possibile dall’inosservanza
degli obblighi di direzione o di vigilanza.

At fini dell’affermazione della responsabilita dell’Ente, oltre all’esistenza dei richiamati requisiti che
consentono di collegare oggettivamente il reato all’Ente, il legislatore impone inoltre 1’accertamento
della colpevolezza dell’Ente. Siffatto requisito soggettivo si identifica con una colpa di
organizzazione, intesa come violazione di adeguate regole di diligenza autoimposte dall’Ente
medesimo e volte a prevenire lo specifico rischio da reato.

La responsabilita diretta degli enti per i reati commessi da chi opera professionalmente al loro interno
incontra un limite, oltre che nella tipologia di reato commesso da propri organi ¢ dipendenti, nella
predisposizione da parte della persona giuridica di appositi fattori esimenti.

Il Decreto, infatti, riconosce all’Ente la possibilita di andare esente da responsabilita, evitando
I’incidenza del meccanismo sanzionatorio, attraverso 1’adozione di strumenti di prevenzione e difesa,
c.d. scudi protettivi, potenzialmente idonei a ridurre il rischio di realizzazione dei reati piu
strettamente legati alla normale dinamica con cui si attua la gestione di societa, associazioni e persone
giuridiche in genere.

Nell’ambito di tali misure fondamentale importanza riveste il Modello di organizzazione e gestione
di cui agli artt. 6 e 7 del D.Igs. 231/2001, costituito da un complesso documento organizzativo avente
ad oggetto la codificazione di procedure interne che, sulla base delle concrete modalita di attuazione

dei fatti gestionali dell’Ente, ¢ in grado di prevenire la commissione dei reati presupposto.

Cronologia “231”

Originariamente prevista per i reati contro la pubblica amministrazione (corruzione, concussione)
¢ contro il patrimonio della P.A. (indebita percezione di erogazioni, truffa in danno dello Stato o di
un ente pubblico o per il conseguimento di erogazioni pubbliche e frode informatica in danno dello

Stato o di un ente pubblico ex art. 24), la responsabilita dell’Ente ¢ stata — per effetto di provvedimenti
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normativi successivi, progressivamente estesa ad un’ampia serie di reati che hanno ampliato 1’ambito
di applicazione del D.1gs. 231/2001.

I provvedimenti normativi di seguito elencati hanno anche riguardato 1’inserimento nel D.lgs.
231/2001 di criteri relativi alla formale e sostanziale validita del MOGC (es. normativa

“Whistleblowing”).

2001

1) La prima tipologia di reati cui, a mente del Decreto, consegue la responsabilita amministrativa
dell’Ente ¢ quella dei reati commessi nei confronti della Pubblica Amministrazione, che
vengono dettagliati agli artt. 24 e 25 del Decreto, ovvero:
¢ indebita percezione di contributi, finanziamenti o altre erogazioni da parte di un ente pubblico

(316-ter c.p.);
o truffa in danno dello Stato o d’altro ente pubblico (art. 640, Il comma n. 1 ¢.p.);
o truffa aggravata per il conseguimento di erogazioni pubbliche (art. 640-bis c.p.);
e frode informatica in danno dello Stato o altro ente pubblico (art. 640-ter c.p.);
e corruzione per un atto d’ufficio (art. 318 c.p., art. 321 c.p.);
e corruzione per un atto contrario ai doveri d’ufficio (art. 319 c.p., art. 321 c.p.);
e corruzione in atti giudiziari (art. 319-fer c.p., art. 321 c.p.);
e istigazione alla corruzione (art. 322 c.p.);
e corruzione di persone incaricate di pubblico servizio (art. 320 c.p., art. 321 c.p.);
e concussione (art. 317 c.p.);
e malversazione a danno dello Stato o di altro ente pubblico (art. 316-bis c.p.);
e peculato, concussione, corruzione e istigazione alla corruzione di membri degli organi delle

Comunita Europee e di Stati Esteri (art. 322-bis c.p.).

2) L’art. 25-bis del Decreto — introdotto dall’art. 6 della Legge n. 409, del 23 settembre 2001 —
richiama, poi, i reati di falsita in monete, in carte di pubblico credito e in valori da bollo (artt.

453, 454, 455, 457, 459, 460, 461 e 464 c.p.).

2002

3) Un’ulteriore ¢ importante tipologia di reati cui ¢ ricollegata la responsabilita amministrativa
dell’Ente ¢, inoltre, costituita dai reati societari, categoria disciplinata dall’art. 25-ter del Decreto,
disposizione introdotta dal D.Igs. n. 61, dell’11 aprile 2002, che individua le seguenti fattispecie,
cosi come modificate dalla Legge 28 dicembre 2005, n. 262:

o false comunicazioni sociali (art. 2621 c.c.);

o false comunicazioni sociali in danno della societa, dei soci o dei creditori (art. 2622 c.c., nella
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nuova formulazione disposta dalla Legge 28 dicembre 2005, n. 262);

o falso in prospetto (art. 2623 c.c., abrogato dall'art. 34 della Legge 28 dicembre 2005, n. 262, la
quale ha tuttavia introdotto l'art. 173-bis del D.lgs. 24 febbraio 1998, n. 58, che, pero, non
costituisce un reato presupposto);

o falsita nelle relazioni o nelle comunicazioni della societa di revisione (art. 2624 c.c.);

e impedito controllo (art. 2625 c.c.);

¢ indebita restituzione dei conferimenti (art. 2626 c.c.);

o illegale ripartizione degli utili e delle riserve (art. 2627 c.c.);

o illecite operazioni sulle azioni o quote sociali o della societa controllante (art. 2628 c.c.);

e operazioni in pregiudizio dei creditori (art. 2629 c.c.);

e omessa comunicazione del conflitto di interessi (art. 2629-bis c.c.);

o formazione fittizia del capitale (art. 2632 c.c.);

¢ indebita ripartizione dei beni sociali da parte dei liquidatori (art. 2633 c.c.);

o illecita influenza sull’assemblea (art. 2636 c.c.);

e aggiotaggio (art. 2637 c.c., modificato dalla Legge 18 aprile 2005, n. 62);

e ostacolo all’esercizio delle funzioni delle Autorita pubbliche di vigilanza (art. 2638 c.c.).

2003

4) Con la Legge n. 7 del 14 gennaio 2003, ¢ stato introdotto 1’art. 25-quater, con cui si estende
ulteriormente 1’ambito di operativita della responsabilita amministrativa da reato ai delitti aventi
finalita di terrorismo e di eversione dell’ordine democratico previsti dal Codice Penale e dalle

leggi speciali.

5) Successivamente, la Legge n. 228 dell’11 agosto 2003 ha introdotto 1’art. 25-quinquies, a mente
del quale I’Ente ¢ responsabile per la commissione dei delitti contro la personalita individuale

(artt. 600, 600-bis, 600-ter, 600-quater, 600-quater n. 1, 600-guinquies, 601 e 602 c.p.).

2005

6) LaLeggen. 62 del 18 aprile 2005 (c.d. Legge Comunitaria 2004) e la Legge n. 262 del 28 dicembre
2005, meglio conosciuta come la Legge sul Risparmio, ha ancora incrementato il novero delle
fattispecie di reato rilevanti ai sensi del Decreto. E stato, infatti, introdotto 1’art. 25-sexies del

Decreto, relativo ai reati di abuso dei mercati (c.d. market abuse; artt. 184 ¢ 185 del D. Lgs. n.

58 del 1998).

2006

7) La Legge n. 7 del 9 gennaio 2006 ha, inoltre, introdotto 1’art. 25-quater 1 del Decreto, che prevede

la responsabilita amministrativa da reato dell’Ente nell’ipotesi che sia integrata la fattispecie di
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pratiche di mutilazione degli organi genitali femminili (art. 583-bis c.p.).

8) La Legge n. 146, del 16 marzo 2006, che ha ratificato la Convenzione ¢ i Protocolli delle Nazioni
Unite contro il crimine organizzato transnazionale, adottati dall’Assemblea generale il 15
novembre 2000 ¢ il 31 maggio 2001, ha previsto la responsabilita degli enti per alcuni reati aventi
carattere transnazionale. La fattispecie criminosa si considera tale, quando, nella realizzazione
della stessa, sia coinvolto un gruppo criminale organizzato e sia per essa prevista I’applicazione di
una sanzione non inferiore nel massimo a 4 anni di reclusione, nonché, quanto alla territorialita:
sia commessa in piu di uno Stato; sia commessa in uno Stato ma abbia effetti sostanziali in un altro
Stato; sia commessa anche in un solo Stato ma una parte sostanziale della sua preparazione o
pianificazione o direzione e controllo avvenga in un altro Stato; sia commessa in uno Stato, ma in
esso sia coinvolto un gruppo criminale organizzato protagonista di attivita criminali in piu di uno
Stato.

I reati a tale fine rilevanti sono:

e associazione a delinquere (art. 416 c.p.);

e associazione a delinquere di tipo mafioso (art. 416-bis c¢.p.);

e associazione a delinquere finalizzata al contrabbando di tabacchi lavorati esteri (art. 291-quater
del D.P.R. n. 43/1973);

e associazione finalizzata al traffico illecito di sostanze stupefacenti o psicotrope (art. 74 del
D.P.R. n. 309/1990);

o traffico di migranti (art. 12, commi 3, 3-bis, 3-ter e 5, D.1gs. 25 luglio 1998, n. 286);

e intralcio alla giustizia, nella forma di non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni

mendaci all’ Autorita giudiziaria e del favoreggiamento personale (art. 377-bis ¢ 378 ¢.p.).

2007

9) La Legge n. 123/2007 ed il successivo Testo Unico in tema di salute e sicurezza sul lavoro (D.Igs.
n. 81 del 9 aprile 2008), hanno introdotto la responsabilita amministrativa degli enti anche in
relazione ai reati di omicidio colposo e lesioni colpose gravi o gravissime commessi con
violazione delle norme sulla tutela della salute e della sicurezza sul lavoro (art. 25-septies del

Decreto).

10) 11 D.gs. 21 novembre 2007, n. 231, "Attuazione della direttiva 2005/60/CE concernente la
prevenzione dell'utilizzo del sistema finanziario a scopo di riciclaggio dei proventi di attivita
criminose e di finanziamento del terrorismo nonché della direttiva 2006/70/CE che ne reca misure
di esecuzione ", ha poi inserito nel Decreto (art. 25-octies), quali nuovi reati presupposto, i delitti
di ricettazione (art. 648 c.p.), riciclaggio (art. 648-bis c.p.) ¢ impiego di denaro, beni o utilita

di provenienza illecita (art. 648-ter c.p.).
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2008

11) La Legge 18 marzo 2008, n. 48, in tema di ratifica ed esecuzione della Convenzione del Consiglio
d’Europa sulla criminalita informatica, ha previsto la responsabilita dell’ente in relazione ai reati
informatici di cui agli articoli 615-ter, 617-quater, 617-quinquies, 635-bis, 635-ter, 635-quater,
635-quinquies, 491-bis e 640-quinquies del c.p. (art. 24-bis).

2009

12) La Legge 15 Iuglio 2009, n. 94 (in S.O. n. 128 relativo alla G.U. 24/07/2009) ha disposto (con I'art.
2) l'introduzione dell'art. 24-ter che prevede la responsabilita dell’ente in relazione ai delitti di
criminalita organizzata di cui agli articoli 416, 416-bis, 416-ter del c.p. e art. 74 D.P.R. 9 ottobre
1990 n. 309.

13) La Legge 23 luglio 2009, n. 99 (in S.O. n. 136 relativo alla G.U. 31/07/2009 n. 176) ha disposto
(con l'art. 15) l'introduzione dell'art. 25-bis.1 e dell'art. 25-novies oltre 1a modifica di alcune
parti dell'art. 25-bis che prevedono la responsabilita dell’ente in relazione ai delitti contro
P’industria e il commercio, di cui agli articoli 513, 513-bis, 514, 515, 516, 517, 517-ter, 517-quater
del c.p. e ai delitti in materia di violazione dei diritti d’autore di cui agli articoli 171 e seguenti

bis, ter, septies, octies L. 22 aprile 1941 n. 633.

14) La Legge 3 agosto 2009, n. 116 (in G.U. 14/08/2009 n. 188) ha disposto (con I'art. 4) ’introduzione
dell'art. 25-novies il reato di induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni

mendaci all’autorita giudiziaria di cui all’articolo 377-bis del c.p.

2011

15) Il D.1gs. 7 luglio 2011 pubblicato sulla G.U. n. 177 del 1° agosto 2011 in attuazione della direttiva
2008/99/CE ha disposto l’introduzione dell'art. 25-undecies “Reati ambientali” nel D.lgs.
231/2001 al quale é pure stato aggiunto ’art. 25-decies che ha accolto il gia esistente reato di
induzione a non rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all’autorita

giudiziaria di cui all’articolo 377-bis del c.p. precedentemente collocato nell’art. 25-novies.

2012

16) 1l D.lgs. 16 luglio 2012 n. 109 pubblicato sulla G.U. n. 172 del 25 luglio 2012 ha disposto
Pintroduzione dell'art. 25-duodecies “Reati di impiego di lavoratori irregolari” nel D.Igs.
231/2001, recante disposizioni in attuazione della direttiva 2009/52/CE sulle norme minime relative

a sanzioni e provvedimenti nei confronti di datori di lavoro che impiegano cittadini dei paesi terzi il
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cui soggiorno ¢ irregolare.

17) La Legge 6 novembre 2012 n. 190, recante “Disposizioni per la prevenzione ¢ la repressione della
corruzione e dell’illegalita nella pubblica amministrazione”, dispone I’integrale sostituzione dell’art.
2635 c.c. (Infedelta a seguito di dazione o promessa di utilita) introducendo nel D.Igs. 231/2001 il
reato di corruzione tra privati. Sono state inoltre introdotte modifiche all’art. 25 del D.Igs. 231/2001
(di cui ¢ stata modificata la rubrica che diviene “Concussione, induzione indebita a dare o promettere
utilita e corruzione™), introducendo un nuovo reato previsto dall’art. 319-guater c.p. — “induzione
indebita a dare o promettere utilita” — e modificando/sostituendo i seguenti articoli del c.p. gia

compresi nel D.lgs. 231/2001: art. 317, art. 318, art. 320, art. 322, art. 322-bis.

2014

18) Il D.lgs. 4 marzo 2014, n. 39 pubblicato sulla G.U. n. 68 del 22 marzo 2014 ha disposto
I’integrazione dell’articolo 25-quinquies (Delitti contro la personalita individuale) con 1’inserimento
al comma 1, lettera c), del reato di cui all’art. 609-undecies “adescamento di minorenni”. Questa
legge ha quindi impatto sul D.lgs. 231/2001 e sui Modelli di organizzazione, gestione ¢ controllo

adottati dagli enti per effetto dell’integrazione dell’art. 25-quinquies di detto Decreto.

19) La Legge 17 aprile 2014 n. 62 dispone la sostituzione dell’articolo 416-fer del c.p. con il seguente:
«Art. 416-ter. - (Scambio elettorale politico-mafioso). - Chiunque accetta la promessa di procurare
voti mediante le modalita di cui al terzo comma dell'articolo 416-bis in cambio dell'erogazione o
della promessa di erogazione di denaro o di altre utilita ¢ punito con la reclusione da quattro a dieci
anni. La stessa pena si applica a chi promette di procurare voti con le modalita di cui al primo
commay. Questa legge ha impatto sul D.Igs. 231/2001 e sui Modelli di organizzazione, gestione e
controllo adottati dagli enti in quanto 1’articolo 416-ter del c.p. € compreso nell’art. 24-ter di detto

Decreto.

20) La Legge 15 dicembre 2014 n. 186, pubblicata sulla G.U. n. 292 del 17/12/2014, ha disposto
I’integrazione dell’articolo 25-octies (reati di ricettazione e riciclaggio) con I’inserimento del nuovo
articolo art. 648-ter.1. “Autoriciclaggio. - Si applica la pena della reclusione da due a otto anni ¢
della multa da euro 5.000 a euro 25.000 a chiunque, avendo commesso 0 concorso a commettere un
delitto non colposo, impiega, sostituisce, trasferisce, in attivita economiche, finanziarie,
imprenditoriali o speculative, il denaro, i beni o le altre utilita provenienti dalla commissione di tale
delitto, in modo da ostacolare concretamente 1'identificazione della loro provenienza delittuosa. Non
sono punibili le condotte per cui il denaro, i beni o le altre utilita vengono destinate alla mera

utilizzazione o al godimento personale”.
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2015

21) La Legge 22 maggio 2015 n. 68, pubblicata sulla G.U. n. 122 del 28/05/2015, ha disposto
l'inserimento nel Codice Penale del nuovo titolo VI-bis "Dei delitti contro I'ambiente" che ha
introdotto, nel primo comma dell’art. 25-undecies — Reati ambientali, solo le seguenti fattispecie:

e Inquinamento ambientale (art. 452-bis);

o Disastro ambientale (art. 452-quater c.p.);

o Delitti colposi contro I'ambiente (art. 452-quinquies c.p.);

e Traffico e abbandono di materiale ad alta radioattivita (art. 452-sexies c.p.);

o Circostanze aggravanti (art. 452-octies c.p.).

22) La Legge 27 maggio 2015 n. 69 ("Disposizioni in materia di delitti contro la pubblica
amministrazione, di associazioni di tipo mafioso e di falso in bilancio"), in vigore dal 14 giugno
2015, modifica, tra l'altro, I'art 25-fer del D.lgs. 231/2001. Tra i punti principali ¢’¢ un aumento
delle pene per i reati piu gravi contro la Pubblica Amministrazione, ma anche sconti di pena per
pentiti e collaboratori. La legge introduce tra 1’altro il delitto di falso in bilancio, obbliga i condannati
a restituire il maltolto e rinforza i poteri del’ANAC (Autorita Nazionale Anticorruzione).
Inoltre, con I’introduzione di un nuovo art. 2621-zer c.c., si prevede una ipotesi di non punibilita per

particolare tenuita del falso in bilancio.

2016

23) La Legge 29 ottobre 2016 n. 199 ("Disposizioni in materia di intermediazione illecita e sfruttamento
del lavoro"), in vigore dal 4 novembre 2016, modifica 1'art. 603-bis del c.p. e lo inserisce nell'art.
25-quinquies ex-D.1gs. 231/2001, quindi tra i reati a cui si applica la responsabilita dell'ente.
L’attuale art. 603-bis del c.p. recita:

«Art. 603-bis — (Intermediazione illecita e sfruttamento del lavoro). — Salvo che il fatto costituisca
piu grave reato, ¢ punito con la reclusione da uno a sei anni e con la multa da euro 500 a euro 1.000
per ciascun lavoratore reclutato, chiunque:

1) recluta manodopera allo scopo di destinarla al lavoro presso terzi in condizioni di sfruttamento,
approfittando dello stato di bisogno dei lavoratori;

2) utilizza, assume o impiega manodopera, anche mediante 1’attivita di intermediazione di cui al
numero 1), sottoponendo i lavoratori a condizioni di sfruttamento ed approfittando del loro stato
di bisogno.

Se i fatti sono commessi mediante violenza o minaccia, si applica la pena della reclusione da cinque

a otto anni e la multa da euro 1.000 a euro 2.000 per ciascun lavoratore reclutato.

Ai fini del presente articolo, costituisce indice di sfruttamento la sussistenza di una o piu delle

seguenti condizioni:
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1) la reiterata corresponsione di retribuzioni in modo palesemente difforme dai contratti collettivi
nazionali o territoriali stipulati dalle organizzazioni sindacali piu rappresentative a livello
nazionale, o comunque sproporzionato rispetto alla quantita e qualita del lavoro prestato;

2) la reiterata violazione della normativa relativa all’orario di lavoro, ai periodi di riposo, al riposo
settimanale, all’aspettativa obbligatoria, alle ferie;

3) la sussistenza di violazioni delle norme in materia di sicurezza e igiene nei luoghi di lavoro;

4) la sottoposizione del lavoratore a condizioni di lavoro, a metodi di sorveglianza o a situazioni
alloggiative degradanti.

Costituiscono aggravante specifica e comportano 1’aumento della pena da un terzo alla meta:

1) il fatto che il numero di lavoratori reclutati sia superiore a tre;

2) il fatto che uno o piu dei soggetti reclutati siano minori in eta non lavorativa;

3) ’aver commesso il fatto esponendo i lavoratori sfruttati a situazioni di grave pericolo, avuto

riguardo alle caratteristiche delle prestazioni da svolgere e delle condizioni di lavoro.

2017

24) Con il D.1gs. n. 38 del 15/03/2017 (pubblicato nella G.U. n. 75 del 30/03/2017) sono state introdotte
alcune modifiche al Codice Civile ed in particolare alla disciplina della corruzione tra privati, in
attuazione della decisione quadro 2003/568/GAI del Consiglio del 22/07/2003.

Rispetto alla precedente formulazione (art. 2635 c.c. inserito nell’art. 25-ter ex D.lgs. 231/2001), i
soggetti punibili sono stati ampliati ¢ ricomprendono tutti quelli che svolgono funzioni direttive ed
anche coloro che pongono in essere la condotta per interposta persona. La condotta punita ¢ stata
estesa, oltre che alla sollecitazione e ricezione, anche all’accettazione della promessa di ricevere
denaro o altre utilita non dovuti. La finalita del reato ¢ quella di compiere od omettere un atto in
violazione degli obblighi dell’ufficio o di fedelta e non ¢ piu richiesta la prova di un danno per la
societa. E rimasta invece la procedibilita a querela di parte, salvo che dal fatto derivi una distorsione
della concorrenza.

Il provvedimento inoltre introduce il reato di istigazione alla corruzione tra privati (art. 2635-bis
c.c.) ed inasprisce le sanzioni per 1’ente nel caso in cui il corruttore sia soggetto che abbia agito in

nome e nell’interesse dell’ente, prevedendo 1’applicazione delle sanzioni interdittive.

25) La Legge 17 ottobre 2017, n. 161 ha modificato 1’art. 25-duodecies del D.lgs. 231/2001 titolato
“Impiego di cittadini di paesi terzi il cui soggiorno ¢ irregolare” inserendo i commi 1-bis, 1-ter
e 1-quater. I nuovi reati presupposto sono quelli di cui all’art. 12, commi 3, 3-bis, 3-ter ¢ 5 del D.Igs.
n. 286/1998 e punisce chiunque, in violazione delle disposizioni in esso contenute, promuove, dirige,
organizza, finanzia o effettua il trasporto di stranieri nel territorio dello Stato ovvero compie
altri atti diretti a procurarne illegalmente 1’ingresso nel territorio dello Stato, ovvero di altro Stato

del quale la persona non ¢ cittadina o non ha titolo di residenza permanente; punisce anche chi
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favorisce la permanenza di questi nel territorio dello Stato.

26) La Legge n.179/2017 sul cosiddetto "Whistleblowing" ha introdotto nel nostro ordinamento le
norme per la tutela del dipendente o collaboratore che segnala illeciti nel settore privato. La legge
indica esplicitamente quali integrazioni sono da apportare all'art. 6 del D.lgs. 231/2001

(inserimento dei commi 2-bis, 2-ter e 2-quater).

27) La Legge 20 novembre 2017, n. 167 (in G.U. 27/11/2017, n. 277) ha, per effetto della Legge
Europea 2017, introdotto nel testo del D.1gs. 231/2001 il nuovo art. 25-terdecies titolato “Razzismo
e xenofobia”. 1 reati cui Iarticolo fa riferimento sono, a seguito della modifica introdotta dall’art. 7
del D.1gs. 01.03.2018 n. 21 quelli indicati all’art. 604-bis del Codice Penale che prevede: “Articolo
604-bis Propaganda e istigazione a delinquere per motivi di discriminazione razziale etnica e

religiosa’.

2019

28) In data 31 gennaio 2019 ¢ entrata in vigore la legge n. 3/2019 che introduce nell’art. 25 del D.1gs.
231/2001, come reato presupposto, la fattispecie di “Traffico d’influenza illecita” (punita ai sensi
dell’art. 346-bis c.p.) e altre variazioni che riguardano fattispecie reato gia contenute nel D.Igs.
231/2001:

e modifiche alle condizioni di procedibilita del reato di “Corruzione tra privati” e al reato di
“Istigazione alla corruzione tra privati”;

e inasprimento delle misure pecuniarie e interdittive per alcuni reati contro la Pubblica
Amministrazione;

o al solo fine di acquisire elementi di prova in ordine ai delitti previsti dai reati di cui agli articoli
317, 318, 319, 319-bis, 319-ter, 319-quater, primo comma, 320, 321, 322, 322-bis, 346-bis,
353, 353-bis, 452-quaterdecies, 453, 454, 455, 460, 461, 473, 474, 629, 630, 644, 648-bis ¢
648-ter, sono previste operazioni sotto copertura, nei limiti delle proprie competenze, da parte
di ufficiali di polizia giudiziaria della Polizia di Stato, dell'Arma dei Carabinieri e del Corpo
della Guardia di Finanza, appartenenti alle strutture specializzate o alla Direzione Investigativa
Antimafia.

E per quanto riguarda coloro che commettono il reato:

o  “DASPO” per i corrotti - La condanna per i reati di cui agli articoli 314, 317, 318, 319, 319-
bis, 319-ter, 319-quater, primo comma, 320, 321, 322, 322-bis e 346-bis importa l'interdizione
perpetua o temporanea (se viene inflitta la reclusione per un tempo non superiore a due anni)
dai pubblici uffici e I'incapacita di contrattare con la Pubblica Amministrazione;

e “Salvaguardia” per i corrotti - Non ¢ punibile chi ha commesso taluno dei fatti previsti dagli
articoli 318, 319, 319-ter, 319-quater, 320, 321, 322-bis, limitatamente ai delitti di corruzione

e di induzione indebita ivi indicati, 353, 353-bis ¢ 354 se, prima di avere notizia che nei suoi
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confronti sono svolte indagini in relazione a tali fatti e, comunque, entro quattro mesi dalla
commissione del fatto, lo denuncia volontariamente e fornisce indicazioni utili e concrete per

assicurare la prova del reato e per individuare gli altri responsabili.

29) La Legge n. 39 del 3 maggio 2019, in materia di frodi sportive o di esercizio abusivo di attivita
di gioco o di scommessa, ha introdotto un nuovo articolo, 25-quaterdecies, nel D.lgs. 231/2001
sulla responsabilita amministrativa degli enti. Di questo nuovo articolo del D.lgs. 231/2001 non si

predispone alcuna parte speciale in quanto non applicabile alla realta della Societa.

30) I Decreto Legge 21 settembre 2019, n. 105 (in G.U. 21/09/2019, n. 222) ha istituito il “Perimetro
della sicurezza nazionale cibernetica” che prevede una sanzione ex-D.lgs. n. 231/2001 (max 400
quote) per quei soggetti, pubblici e privati individuati entro gennaio 2020, che non rispetteranno le
prescrizioni previste dal Decreto. Nello specifico ¢ stato integrato 1’articolo 24-bis (Delitti

Informatici e trattamento illecito dei dati), comma 3.

31) La Legge 19 dicembre 2019, n. 157 (entrata in vigore il 25 dicembre 2019) "Conversione in legge,

con modificazioni, del decreto-legge 26 ottobre 2019, n. 124, recante disposizioni urgenti in materia
fiscale e per esigenze indifferibili" ha inserito i reati tributari all'interno del catalogo di cui al D.1gs.
231/2001. Nel D.Igs. 231/2001 ¢ stato aggiunto 1’art. 25-quinquiesdecies (Reati Tributari), in
dettaglio:

o dichiarazione fraudolenta mediante uso di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti;

o dichiarazione fraudolenta mediante altri artifici;

o emissione di fatture o altri documenti per operazioni inesistenti;

e occultamento o distruzione di documenti contabili;

sottrazione fraudolenta al pagamento di imposte.

Per la commissione di tali delitti ¢ prevista sia ’applicazione delle sanzioni pecuniarie, per un

importo compreso tra le 400 e le 500 quote (il valore di ogni quota varia da un minimo di euro 258

ad un massimo di euro 1.549), sia I’applicazione delle sanzioni interdittive - di cui all'articolo 9,

comma 2, lettere ¢), d) ed e) - che vanno ad incidere sulla operativita aziendale (divieto di contrattare
con la PA, esclusione da agevolazioni e finanziamenti, divieto di pubblicizzare beni ¢ servizi, ecc.).
Se dalla realizzazione di tale reato ¢ stato conseguito un profitto di rilevante entita, la sanzione

pecuniaria sara incrementata di un terzo.

2020

32) Per effetto del D.1gs. 14 luglio 2020 n. 75 “Attuazione della direttiva (UE) 2017/1371 relativa alla
lotta contro la frode che lede gli interessi finanziari dell'Unione mediante il diritto penale”, sono

state apportate le seguenti modifiche al D.1gs. 231/2001:
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All’art 24:

e La rubrica ¢ stata sostituita dalla seguente: «Indebita percezione di erogazioni, truffa in danno

dello Stato, di un ente pubblico o dell'Unione europea o per il conseguimento di erogazioni
pubbliche, frode informatica in danno dello Stato o di un ente pubblico e frode nelle pubbliche

forniturey.

e Al comma 1 dopo le parole: «316-ter,» ¢ inserita la seguente «356,» e dopo le parole: «ente

pubblico» sono inserite le seguenti: «o dell'Unione europeay.

E stato introdotto il reato di frode nelle pubbliche forniture (art. 356 c.p.): “Chiunque
commette frode nella esecuzione dei contratti di fornitura o nell'adempimento degli altri obblighi
contrattuali indicati nell'articolo precedente é punito con la reclusione da uno a cinque anni e
con la multa non inferiore a euro 1.032. La pena ¢ aumentata nei casi preveduti dal primo

capoverso dell'articolo precedente”.

All’art. 25:

e La rubrica ¢ sostituita dalla seguente: «Peculato, concussione, induzione indebita a dare o

promettere utilita, corruzione e abuso d'ufficio.».

e Al comma 1 ¢ aggiunto, infine, il seguente periodo: «La medesima sanzione si applica, quando

il fatto offende gli interessi finanziari dell'Unione europea, in relazione alla commissione dei
delitti di cui agli articoli 314, primo comma, 316 e 323 del Codice Penale.».

Sono stati introdotti i reati di peculato - escluso il peculato d’uso — (art. 314, comma 1, c.p.),
peculato mediante profitto dell’errore altrui (316 c.p.) e abuso d’ufficio (323 c.p.), quando il fatto

offende gli interessi finanziari dell’Unione Europea.

All’art. 25-quinquiesdecies:

dopo il comma 1 ¢ inserito il seguente: «/-bis. In relazione alla commissione dei delitti previsti

dal decreto legislativo 10 marzo 2000, n. 74, 24/7/2020 se commessi nell'ambito di sistemi

fraudolenti transfrontalieri e al fine di evadere l'imposta sul valore aggiunto per un importo

complessivo non inferiore a dieci milioni di euro, si applicano all'ente le seguenti sanzioni

pecuniarie:

a) per il delitto di dichiarazione infedele previsto dall'articolo 4, la sanzione pecuniaria fino a
trecento quote;

b) per il delitto di omessa dichiarazione previsto dall'articolo 5, la sanzione pecuniaria fino a
quattrocento quote;

c) per il delitto di indebita compensazione previsto dall'articolol0-quater, la sanzione
pecuniaria fino a quattrocento quote.»,

al comma 2, le parole «al comma 1» sono sostituite dalle seguenti: «ai commi 1 e 1-bis»,;

al comma 3, le parole «commi 1 e 2» sono sostituite dalle seguenti: «commi 1, 1-bis e 2»,
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Dopo I'articolo 25-quinquiesdecies ¢ aggiunto il seguente: «Art. 25-sexiesdecies.

(Contrabbando):

1. In relazione alla commissione dei reati previsti dal decreto del Presidente della Repubblica 23
gennaio 1973, n. 43, si applica all’ente la sanzione pecuniaria fino a duecento quote.

2. Quando i diritti di confine dovuti superano centomila euro si applica all’ente la sanzione
pecuniaria fino a quattrocento quote.

3. Nei casi previsti dai commi 1 e 2 si applicano all'ente le sanzioni interdittive previste dall'articolo

9, comma 2, lettere c), d) ed e).».

2021

33) Per effetto del D.Igs. n. 184 del 29.11.2021 in attuazione della direttiva (UE) 2019/713 del
Parlamento europeo e del Consiglio, del 17 aprile 2019, relativa alla lotta contro le frodi e le
falsificazioni di mezzi di pagamento diversi dai contanti che sostituisce la decisione quadro
2001/413/GAI del Consiglio, sono state apportate le seguenti modifiche al D.lgs. 231/2001:

Art. 25-octies 1., rubricato “Delitti in materia di strumenti di pagamento diversi dai contanti’;

e L’introduzione del citato articolo prevede la punibilita dell’Ente per i reati previsti ¢ puniti dagli
articoli 493-ter c.p. (indebito utilizzo e falsificazione di carte di credito e di pagamento) e 493-
quater c.p. (detenzione e diffusione di apparecchiature, dispositivi o programmi informatici
diretti a commettere reati riguardanti strumenti di pagamento diversi dai contanti). Estesa inoltre
la punibilita dell'Ente con riferimento all'art. 640-ter c.p. che ora ¢ rilevante ai fini della
responsabilita degli Enti, anche nella sua ipotesi aggravata relativa al trasferimento di denaro, di
valore monetario o di valuta virtuale, non solo quando commesso ai danni dello Stato o di altro

ente pubblico o dell'Unione Europea.

2022

34) Per effetto della Legge 9 marzo 2022 n. 22 sono state apportate le seguenti modifiche al D.Igs.
231/2001 con I’introduzione di nuovi reati contro il patrimonio culturale:

Art. 25-octies 1., rubricato “Delitti contro il patrimonio culturale’:

e [’introduzione del citato articolo prevede la punibilita dell’Ente per i reati previsti e puniti dagli
articoli 518-bis c.p. (furto di beni culturali), 518-ter c.p. (appropriazione indebita di beni
culturali), 518-guater c.p. (ricettazione di beni culturali), 518-octies c.p. (falsificazione in
scrittura privata relativa a beni culturali), 518-rovies c.p. (violazioni in materia di alienazione di
beni culturali); 518-decies c.p. (importazione illecita di beni culturali), 518-undecies c.p. (uscita
o esportazione illecite di beni culturali), 518-duodecies c.p. (distruzione, dispersione,
deterioramento, deturpamento, imbrattamento e uso illecito di beni culturali e paesaggistici) e

518-quaterdecies c.p. (contraffazione di opere d’arte).
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Art. 25-duodevicies, rubricato “Riciclaggio di beni culturali e devastazione e saccheggio di beni

culturali e paesaggistici”:

e L’introduzione del citato articolo prevede la punibilita dell’Ente per i reati previsti e puniti dagli
articoli 518-sexies c.p. (riciclaggio di beni culturali) e 5/8-terdecies c.p. (devastazione e

saccheggio di beni culturali e paesaggistici).

2023

35) Per effetto del Decreto Legislativo 2 marzo 2023, n. 19, in attuazione della direttiva (UE)
2019/2121 del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 novembre 2019, che modifica la direttiva
(UE) 2017/1132, per quanto riguarda le trasformazioni, le fusioni e le scissioni transfrontaliere, sono
state apportate le seguenti modifiche al D.Igs. 231/2001 per il delitto di corruzione tra privati, nei
casi.

Art. 25-ter, co. 1, lett. s-ter, introdotto dall’art. 54 del D.lgs. 19/2023 rubricato ""False o omesse

dichiarazioni per il rilascio del certificato preliminare'':

L’introduzione del citato articolo prevede la punibilita dell’Ente nel cui interesse o vantaggio sia
stato commesso il delitto di false o omesse dichiarazioni per il rilascio del certificato preliminare

della direttiva (UE) 2019/2121, del Parlamento europeo e del Consiglio, del 27 novembre 2019.

1.3 L’attuazione del D.Igs. n. 231/2001
L’adozione del Modello ¢, per legge, facoltativa. Tuttavia, che si tratti di uno strumento organizzativo
irrinunciabile appare evidente in considerazione della centrale funzione di esclusione della
responsabilita dell’ente che la legge gli riconosce.
Tale funzione ¢ subordinata all’effettiva idoneita del Modello da valutarsi nella duplice fase della
preventiva adozione e successiva attuazione. Il giudice penale dovra, cio¢, valutare sia 1’idoneita del
documento a svolgere la funzione di prevenzione affidatagli dalla legge, sia ’effettivita delle modalita
concrete con cui esso € reso operativo all’interno dell’ente.
Sempre sul piano della funzione svolta, i modelli esplicano effetti differenti in relazione al ruolo che
I’autore del reato riveste nel contesto organizzativo dell’ente: nel caso di reato commesso da soggetti
in posizione apicale, il Modello dovra essere strutturato in modo da prevenire illeciti suscettibili di
essere realizzati nella fase di formazione ed attuazione delle decisioni dell’ente; diversamente, nella
situazione in cui responsabile sia un dipendente sottoposto all’altrui vigilanza, il Modello dovra
risultare efficace rispetto al differente momento dell’esecuzione delle decisioni stesse.
11 Modello puo avere come riferimento, oltre alle prescrizioni del Decreto, le Linee Guida, elaborate

in materia da associazioni, di categoria.
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In attuazione di quanto previsto dal Decreto, gli organi competenti all’adozione del Modello devono
affidare ad un organo ad hoc I’incarico di assumere le funzioni di Organismo di Vigilanza (di seguito

anche ODV) con autonomi compiti di vigilanza, controllo ¢ iniziativa in relazione al Modello stesso.

1.4 Azioni da parte della Societa che il Decreto considera esimenti dalla responsabilita

amministrativa

Ltarticolo 6 del Decreto prevede una forma specifica di esimente dalla responsabilita amministrativa

qualora I’Ente dimostri che:

a) I’organo dirigente ha adottato ed efficacemente attuato, prima della commissione del fatto illecito,
modelli di organizzazione e gestione idonei a prevenire la realizzazione degli illeciti penali

considerati;
b) ha affidato, ad un organismo interno, 1’ODV, dotato di autonomi poteri di iniziativa e di controllo,

il compito di vigilare sul funzionamento e¢ sull’efficace osservanza del modello in questione,

nonché di curarne 1’aggiornamento;
c) le persone che hanno commesso il reato hanno agito eludendo fraudolentemente il Modello su
indicato;

d) non vi ¢ stato omesso o insufficiente controllo da parte dell’ODV.

Al comma 2 del medesimo art. 6, il Decreto prevede inoltre che i modelli di organizzazione e gestione

debbano rispondere alle seguenti esigenze:
a) individuare le attivita nel cui ambito possono essere commessi i reati;

b) prevedere specifici protocolli diretti a programmare la formazione ¢ 1’attuazione delle decisioni

dell’ente in relazione ai reati da prevenire;

¢) individuare modalita di gestione delle risorse finanziarie idonee a impedire la commissione di tali

reati;

d) prevedere obblighi di informazione nei confronti dell’organismo deputato a vigilare sul

funzionamento e 1’osservanza del modello;

e) introdurre un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il mancato rispetto delle misure indicate nel

modello.

La formulazione dei modelli e 1I’organizzazione dell’attivita dell’ODV devono porsi 1’obiettivo del
giudizio di idoneita, da parte dell’autorita giudiziaria, che conduca all’ “esonero” di responsabilita
dell’ente. A tale proposito lo stesso Decreto prevede che i modelli di organizzazione e gestione,
garantendo le esigenze suddette, possono essere adottati sulla base di codici di Condotta (c.d. Linee

Guida) redatti da associazioni rappresentative di categoria, comunicati al Ministero della Giustizia, che
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1.5

— di concerto con 1 Ministeri competenti — puo formulare entro trenta giorni osservazioni sulla idoneita

dei modelli di organizzazione e gestione a prevenire i reati.

Sanzioni applicabili

Nell’ipotesi in cui i soggetti di cui all’art. 5 del Decreto commettano uno dei reati previsti dagli artt.
24 e ss. del Decreto o di quelli previsti dalla normativa speciale richiamata, I’Ente potra subire
I’irrogazione di pesanti sanzioni.

A mente dell’art. 9, le sanzioni, denominate amministrative, si distinguono in:

sanzioni pecuniarie;

sanzioni interdittive;

confisca;

pubblicazione della sentenza.

Dal punto di vista generale, ¢ opportuno precisare che I’accertamento della responsabilita dell’Ente,
nonché la determinazione dell’an e del quantum della sanzione, sono attribuiti al Giudice penale
competente per il procedimento relativo ai reati dai quali dipende la responsabilitda amministrativa.
L’Ente ¢ ritenuto responsabile dei reati individuati dagli artt. 24 e ss. anche se questi siano stati
realizzati nelle forme del tentativo. In tali casi, pero, le sanzioni pecuniarie ¢ interdittive sono ridotte
da un terzo alla meta.

L’Ente non risponde quando volontariamente impedisce il compimento dell’azione o la realizzazione

dell’evento.

Sanzioni pecuniarie

Le sanzioni pecuniarie trovano regolamentazione negli artt. 10, 11 e 12 del Decreto e si applicano in
tutti i casi in cui sia riconosciuta la responsabilita dell’Ente. Le sanzioni pecuniarie vengono applicate
per “quote”, in numero non inferiore a cento e non superiore a mille, mentre I’importo di ciascuna
quota va da un minimo di euro 258,23 ad un massimo di euro 1.549,37. 11 Giudice determina il numero
di quote sulla base degli indici individuati dal I comma dell’art. 11, mentre I’importo della quota ¢

fissato sulla base delle condizioni economiche e patrimoniali dell’Ente coinvolto.

Sanzioni interdittive

Le sanzioni interdittive, individuate dal comma II dell’art. 9 del Decreto ed irrogabili nelle sole ipotesi
tassativamente previste e solo per alcuni dei reati, sono:

- D’interdizione dall’esercizio dell’attivita;

- la sospensione o la revoca delle autorizzazioni, licenze o concessioni funzionali alla commissione

dell’illecito;
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- il divieto di contrattare con la Pubblica Amministrazione, salvo che per ottenere le prestazioni di un
pubblico servizio;

- D’esclusione da agevolazioni, finanziamenti, contributi o sussidi e 1’eventuale revoca di quelli gia
concessi;

- il divieto di pubblicizzare beni e servizi.

Come per le sanzioni pecuniarie, il tipo e la durata delle sanzioni interdittive sono determinati dal
Giudice penale del processo per i reati commessi dalle persone fisiche, tenendo conto dei fattori meglio
specificati dall’art. 14 del Decreto. In ogni caso, le sanzioni interdittive hanno una durata minima di
tre mesi e massima di due anni.

Uno degli aspetti di maggiore interesse € che le sanzioni interdittive possono essere applicate all’Ente
sia all’esito del giudizio e, quindi, accertata la colpevolezza dello stesso, sia in via cautelare, ovvero
quando vi siano:

- gravi indizi per ritenere la sussistenza della responsabilita dell’Ente per un illecito amministrativo

dipendente da reato;
- fondati e specifici elementi che facciano ritenere 1’esistenza del concreto pericolo che vengano

commessi illeciti della stessa indole di quello per cui si procede.

Confisca

La confisca del prezzo o del profitto del reato ¢ una sanzione obbligatoria che consegue alla eventuale
sentenza di condanna (art. 19). Occorre, inoltre, tenere presente che 1’art. 31 della legge n. 34/2008
(cosiddetta “Comunitaria 2008”) delega il Governo ad ampliare notevolmente la portata applicativa

dell’art. 19 del Decreto.

Pubblicazione della sentenza

a pubblicazione della sentenza € una sanzione eventuale e presuppone 1’applicazione di una sanzione
L bbl dell t tual I’appl d

interdittiva (art. 18).
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2. PROFILO SOCIETARIO DI GRUPPO E COLLOCAZIONE DI NORGINE ITALIA S.R.L.
Il gruppo Norgine, a cui Norgine Italia S.r.l. appartiene, fa riferimento alla societa Norgine Europe
B.V. (di seguito anche NEBV), societa farmaceutica che opera a livello mondiale con sede centrale in
Olanda. I1 gruppo Norgine ¢ stato fondato nel 1906 dal dottor Victor Stein a Praga (Boemia, ora
Repubblica Ceca).
In generale, il business ¢ concentrato sulla produzione, ricerca e sviluppo e commercializzazione di
farmaci innovativi, con particolare attenzione alla gastroenterologia, ginecologia, supportive care e
critical care.
Norgine Italia S.r.l. opera nel settore della distribuzione di prodotti farmaceutici, sul mercato italiano.
I prodotti farmaceutici distribuiti da Norgine Italia S.r.]. vengono promossi (attivita di informazione
scientifica) soprattutto presso specialisti in gastroenterologia, chirurgia, medicina interna, geriatria,
oncologia, terapia del dolore, ginecologia, anestesiologia.
Per quanto riguarda i prodotti farmaceutici sono soggetti a prescrizione medica € sono sia non

rimborsati che rimborsati dal Servizio Sanitario Nazionale.
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3. IL MODELLO ADOTTATO DA NORGINE ITALIA S.R.L.

3.1

3.2

Le ragioni dell’adozione del Modello

Norgine Italia S.r.l. (Norgine), societa italiana facente parte del gruppo Norgine, svolge attivita di
commercializzazione di prodotti del Gruppo.

Norgine ha ritenuto opportuno adottare un modello di organizzazione, gestione e controllo in linea
con le prescrizioni del Decreto (di seguito “Modello”).

Norgine ritiene che I’adozione di tale Modello, unitamente al Codice di Condotta, costituisca un
ulteriore valido strumento di sensibilizzazione di tutti i dipendenti di Norgine e di tutti gli altri soggetti
alla stessa cointeressati (Fornitori, Committenti, Terze Parti, ecc.). Tutto cio affinché i suddetti
soggetti seguano, nell’espletamento delle proprie attivita, comportamenti corretti, sicuri e trasparenti
tali da prevenire il rischio di commissione dei reati contemplati dal Decreto.

Norgine ha predisposto il Modello sulla base di quanto previsto dal Decreto e dalle Linee Guida
formulate da Confindustria e Farmindustria.

In attuazione di quanto previsto dal Decreto, il Consiglio di Amministrazione di Norgine,
nell’approvare il Modello, ha affidato ad un apposito organismo I’incarico di assumere le funzioni di
Organismo di Vigilanza, con il compito di vigilare sul funzionamento, sull’efficacia e sull’ osservanza
del Modello stesso, nonché di curarne I’aggiornamento. Per quanto concerne i dettagli in merito

all’Organismo di Vigilanza nominato dalla Societa si veda il punto 3.4.4 del presente Modello.

Finalita del Modello

11 Modello predisposto da Norgine si fonda su di un complesso, strutturato ed organico, di procedure
e controlli finalizzati al presidio delle attivita aziendali maggiormente esposte, anche solo
potenzialmente, alla verifica dei reati (aree a rischio) contemplati dal Decreto, per prevenirne od

impedirne la commissione. Tale sistema di procedure e attivita di controllo nella sostanza:

- individuano le aree/i processi di possibili rischi nella attivita aziendale, con particolare riguardo a

quelle che comportano un rischio di reato ai sensi del Decreto, ne valutano I’impatto economico,

lo verificano e lo documentano (Risk Management);

- definiscono un sistema normativo interno diretto a programmare la formazione e |’attuazione delle

decisioni di Norgine in relazione ai rischi/reati da prevenire tramite:

o un sistema normativo — composto dal Codice di Condotta della Societa — che fissa le linee di
orientamento generali, formalizzate nel tempo, tese a disciplinare in dettaglio le modalita per
assumere ed attuare decisioni nei settori “sensibili”;

o la definizione di strutture organizzative coerenti ad ispirare e controllare la correttezza dei

comportamenti, garantendo una chiara ed organica attribuzione dei compiti, applicando una
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giusta segregazione delle funzioni, assicurando che gli assetti voluti dalla struttura
organizzativa siano realmente attuati;
o un sistema di deleghe e di poteri aziendali che assicuri una chiara e trasparente

rappresentazione del processo aziendale di formazione e di attuazione delle decisioni.

- individuano i processi di gestione e controllo delle risorse finanziarie nelle attivita potenzialmente

a rischio reato;

- attribuiscono ad un Organismo di Vigilanza specifici compiti di vigilanza sull’efficacia e corretto
funzionamento del Modello, sulla coerenza dello stesso con gli obiettivi e sul suo aggiornamento

periodico.

Le finalita del Modello sono pertanto quelle di:
a) prevenire e ragionevolmente limitare i possibili rischi connessi all’attivita aziendale con

particolare riguardo alla riduzione di eventuali condotte illecite;

b) determinare, in tutti coloro che operano in nome ¢ per conto di Norgine, nelle aree di attivita a
rischio, la consapevolezza di poter incorrere, nel caso di violazioni alle disposizioni riportate nel
Modello, in un reato passibile di sanzioni penali ¢ amministrative non solo nei loro confronti, ma

anche nei confronti di Norgine;

c¢) ribadire che Norgine non tollera comportamenti illeciti, di ogni tipo ¢ indipendentemente da
qualsiasi finalita, in quanto gli stessi, oltre a trasgredire le leggi vigenti, sono comunque contrari

ai principi etico-sociali cui Norgine intende attenersi.

Spostandosi dallo specifico contesto operativo di Norgine, sia interno che esterno, il Modello
rappresenta il risultato dell’applicazione metodologica documentata dei criteri di identificazione dei
rischi, da un lato, e di individuazione dei protocolli per la programmazione, la formazione e

I’attuazione delle decisioni della Societa, dall’altro.

Nell’ottica di un processo di adeguamento continuo ai mutamenti societari, alle esigenze in divenire
del mercato ed alla evoluzione normativa di riferimento, il Modello ¢ volto ad imporre un sistema
compatibile con la struttura societaria, cosi da integrarsi efficientemente con 1’operativita aziendale,
ma nello stesso tempo fermamente rivolto al perseguimento dei rigorosi principi finalistici che lo

animano.

11 Modello si prefigge, infatti, di indurre tutti i Destinatari, quale che sia il rapporto, anche temporaneo,
che li lega a Norgine, ad acquisire la sensibilita necessaria per percepire la sussistenza dei rischi di
commissione di reati nell’esercizio di determinate attivita ed insieme comprendere la portata, non solo
personale ma anche societaria, delle possibili conseguenze connesse, in termini di sanzioni penali ed

amministrative.
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A tal fine, la Societa si propone, con 1’adozione del Modello, di conseguire il pieno e consapevole
rispetto dei principi su cui lo stesso si fonda, cosi da impedirne I’elusione fraudolenta e, nel contempo,
contrastare fortemente tutte quelle condotte che siano contrarie alle disposizioni di legge ed al Codice

di Condotta di Norgine.

Struttura del Modello
Il Modello si compone di una “Parte Generale” e di una “Parte Speciale” finalizzate al presidio delle

attivita di rischio di cui al successivo punto 3.4.2.

La Parte Speciale ¢ suddivisa nelle seguenti parti:

Parte Speciale “A” Reati nei confronti della Pubblica Amministrazione, reato di induzione a non
rendere dichiarazioni o a rendere dichiarazioni mendaci all’Autoritda Giudiziaria e reato di

corruzione fra privati;

- Parte Speciale “B” Delitti informatici e trattamento illecito di dati e reati in materia di violazione

del diritto d’autore;
- Parte Speciale “C” Reati societari e Reati tributari;

- Parte Speciale “D” Delitti di criminalita organizzata, ricettazione, riciclaggio, impiego di denaro,

beni o utilita di provenienza illecita e autoriciclaggio;

- Parte Speciale “E” Delitti contro I’industria e il commercio;

- Parte Speciale “F” Reati in violazione delle norme a tutela della salute e sicurezza sul lavoro;
- Parte speciale “G” Reati ambientali;

- Parte Speciale “H” Delitti contro la personalita individuale e reato di impiego di cittadini di stati

terzi il cui soggiomo ¢ irregolare.

I profili di rischio inerenti i reati di falsita in monete, in carte di pubblico credito, in valori di bollo e
in strumenti o segni di riconoscimento, i delitti con finalita di terrorismo o di eversione dell’ordine
democratico, i reati di pratiche di mutilazione degli organi genitali femminili, gli abusi di mercato, i
reati transnazionali e i reati di razzismo e xenofobia, i reati di contrabbando, i reati contro il patrimonio
culturale, i reati di frode in competizioni sportive, esercizio abusivo di gioco o di scommessa e giochi
d’azzardo esercitati a mezzo di apparecchi vietati e i delitti in materia di strumenti di pagamento
diversi dai contanti si reputano complessivamente presidiati dalle disposizioni di cui al presente
Modello di Organizzazione, Gestione ¢ Controllo e dai presidi generali di cui al Codice di Condotta.
Norgine si riserva, comunque, di valutare 1’opportunita di procedere alla predisposizione di ulteriori
parti speciali relative ad altre fattispecie di reato gia contemplate dal Decreto.

Costituiscono parte integrante del Modello gli allegati di seguito indicati:

1. Organigramma aggiornato;
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3.4

2. Documentazione inerente alla Societa: deleghe e procure in essere, job description dei

Responsabili delle aree con attivita identificate a rischio;
3. Procedure aziendali in essere;

4. Codice di Condotta.

Il Modello, comprensivo dei relativi allegati, ¢ conservato a cura dell’Organismo di Vigilanza.
L’accesso alla documentazione ¢ comunque consentito a tutti i soggetti destinatari, che hanno la
facolta di contattare in qualsiasi momento il predetto Organismo. I1 Modello ¢ inoltre disponibile

presso la sede legale di Norgine Italia S.r.l.

Il personale addetto ne conosce perfettamente la collocazione e — su richiesta - ne autorizza e consente

la consultazione registrandone il relativo accesso.

Elementi fondamentali del Modello
11 Modello consiste di vari elementi fondamentali tra loro correlati. Gli elementi fondamentali che lo

compongono sono:

— L’adozione del Codice di Condotta (c.d. Norgine Business Code) che fissa i valori e i principi

etici di politica aziendale a livello mondiale;
— L’individuazione di attivita a rischio;

— L’adozione di un sistema organizzativo adeguatamente formalizzato e rigoroso nell’attribuzione
delle responsabilita, linee di dipendenza gerarchica e puntuale descrizione dei ruoli, con
assegnazione di poteri autorizzativi coerenti con responsabilita definite, nonché con
predisposizione di meccanismi di controllo fondati sulla contrapposizione funzionale e
separazione dei compiti. Tale organizzazione di poteri e responsabilita risulta anche dai
documenti di gestione aziendali attualmente in atto e sara ulteriormente definita dalle delibere ¢

dagli altri atti di attuazione del presente Modello;

— L’identificazione dell’Organismo di Vigilanza e I’attribuzione allo stesso di specifici compiti di

vigilanza sull’efficacia e corretto funzionamento del Modello;

— La definizione delle attivita di diffusione, conoscenza e formazione sul Modello nonché in
merito ai principi, alle regole comportamentali attese e alle procedure istituite per la prevenzione

del rischio di commettere dei reati;

— La definizione di un sistema sanzionatorio idoneo a garantire 1’efficace attuazione del Modello

contenente le disposizioni disciplinari applicabili in caso di violazione del Modello.
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3.4.1 Codice di Condotta
La Societa intende operare secondo i principi di politica aziendale indicati nel Codice di Condotta,
traduzione italiana del “Norgine Business Code (NBC)”, che rappresenta il riferimento principale su
come applicare i valori della societa a livello mondiale.
Il Codice di Condotta ¢ stato adottato a livello mondiale da Norgine Europe B.V. e si applica a tutte
le persone che lavorano in societa del Gruppo Norgine e che sono tenute a rispettare gli standard di
comportamento e i requisiti di politica aziendale espressi nel Codice di Condotta.
Il Codice di Condotta ¢ fondato su valori quali conformita, etica, integrita, rispetto e correttezza e
definisce le seguenti aspettative: responsabilita, sviluppo, lavoro di squadra e coraggio.
Il Codice di Condotta prevede che siano disponibili appositi canali per I’integrita che raccolgono
segnalazioni di comportamenti illeciti ed eventuali violazioni del Codice di Condotta. Norgine tutela
coloro che effettuano segnalazioni mantenendo 1’anonimato ove richiesto.
Il Codice di Condotta rappresenta uno strumento adottato dal Consiglio di Amministrazione di
Norgine suscettibile di applicazione sul piano generale allo scopo di esprimere dei principi di
"deontologia aziendale" che Norgine riconosce come propri e sui quali richiama 1'osservanza da parte
di tutti 1 dipendenti, i dirigenti, gli amministratori, i collaboratori esterni ¢ i partner di affari.
I principi contenuti nel Codice di Condotta (Allegato 4), afferenti ai temi trattati nella Parte Generale
e nella Parte Speciale del Modello, costituiscono le regole comportamentali di base per il legittimo

esercizio delle attivita aziendali.

3.4.2 Individuazione delle attivita a rischio
Norgine, a seguito dell'analisi di rischio di commissione di reati ex D.Igs. 231/2001 nello svolgimento
delle proprie attivita aziendali, ha considerato come rilevanti le seguenti attivita:
— G@estione delle attivita commerciali;
— Gestione qualita prodotti;
— Gestione delle gare;
— Gestione dei rapporti con HCP (Consulenze e Advisory Board/Clinical Expert Meeting),
— Gestione di congressi ed eventi,
— G@estione donazioni, borse di studio e liberalita;,
— Gestione delle attivita di informazione medico-scientifica e dei campioni;
— Gestione delle attivita di market access e regolatorio;
— Gestione delle attivita di farmacovigilanza e sorveglianza post marketing;
— Gestione dei rapporti con terze parti;
— Gestione adempimenti amministrativi ed attivita ispettive;
— Gestione del contenzioso e recupero crediti;

— Selezione e gestione del personale;
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— G@estione del sistema di incentivazione,

— Gestione note spese e spese di rappresentanza,
— Gestione dei rapporti intercompany;,

— Gestione del bilancio e della fiscalita;

— Gestione dei flussi finanziari;

— Acquisti di beni e servizi;

— G@estione salute e sicurezza sul lavoro;

— Gestione delle attivita ad impatto ambientale;

— Gestione della sicurezza informatica.

3.4.3 1l Sistema Organizzativo
Il sistema organizzativo di Norgine, che si pone come obiettivo una chiara ed organica definizione dei
compiti e delle relative responsabilita, nonché la verifica della correttezza dei comportamenti, ¢
interamente strutturato in modo da assicurare alla Societa I’attuazione delle strategie ed il
raggiungimento degli obiettivi.
La struttura di Norgine ¢ stata creata tenendo conto della necessita di dotare la Societa di una
organizzazione tale da garantirle la massima efficienza ed efficacia operativa.
L’assetto organizzativo di Norgine ¢ pertanto caratterizzato dalle seguenti componenti:
- Organismi e ruoli societari;
- Organigramma aziendale;
- Job description;
- Comitati Interni;
- Sistema procedurale;
- Sistema di deleghe e procure;

- Sistema di vigilanza e attivita di controllo interno.

3.4.3.1 Organismi e ruoli societari

Sono presenti i seguenti organi statutari:

- Assemblea dei soci: competente a deliberare, in sede ordinaria e straordinaria, sulle materie alla

stessa riservate dalla Legge e dallo Statuto.

- Consiglio di Amministrazione: investito dei pit ampi poteri per I’amministrazione della Societa e
per I’attuazione ed il raggiungimento dello scopo aziendale, nei limiti di quanto consentito dalla
legge ¢ dallo Statuto. Al Consiglio di Amministrazione risulta, quindi, tra 1’altro, conferito il potere
di definire gli indirizzi strategici della Societa, di verificare 1’esistenza e 1’efficacia dell’assetto

organizzativo ed amministrativo della Societa.

- Sindaco Unico: nominato dall’ Assemblea dei soci vigila sulla corretta applicazione dello Statuto e
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sulla organizzazione amministrativa della Societa.

- Societa di Revisione: incaricata, dall’ Assemblea dei soci, della revisione e del controllo contabile

dei conti della Societa.

- Legale Rappresentante: ovvero il presidente del Consiglio di Amministrazione, con poteri per la
gestione ¢ I’amministrazione della Societa. Il ruolo prevede di:
o assicurare la guida, lo sviluppo, I’indirizzo ¢ il coordinamento strategico in coerenza con la
missione aziendale, gli obiettivi strategici, il Norgine Business Code, le politiche Corporate
nonché il Codice deontologico Farmindustria e la normativa di settore vigente;

o tutelare e sviluppare gli assets aziendali.

- Organismo di Vigilanza: nominato dal Consiglio di Amministrazione vigila sul funzionamento,
I’efficacia e ’osservanza del Modello, nonché ne cura il suo aggiornamento. Per approfondimenti

si rimanda al paragrafo 3.4.4 “Organismo di Vigilanza”.

3.4.3.2 Organigramma aziendale

La struttura organizzativa della Societa ¢ orientata a garantire, da un lato, la separazione di compiti,
ruoli e responsabilita tra le varie funzioni operative e, dall’altro, la massima efficienza possibile.

In particolare, la struttura organizzativa aziendale, che ¢ improntata ad una precisa definizione delle
competenze di ciascuna area aziendale e delle connesse responsabilita, ¢ articolata in funzioni locali
che riportano per via gerarchica o funzionale al General Manager, ovvero al Legale Rappresentante,

e funzioni globali cosi come riportate anche nell’organigramma presente nel sito intranet aziendale.

3.4.3.3 Job Description
La Societa si ¢ dotata di Job Description per I’esposizione ¢ la corretta interpretazione di responsabilita
e caratteristiche dei vari ruoli organizzativi. Nella Job Description sono riportate le informazioni
relative a nome della posizione, a chi riporta e funzione di appartenenza oltre che una descrizione del
ruolo, delle responsabilita chiave, delle capacita piu rilevanti e delle conoscenze idonee per ricoprire

il ruolo.

3.4.3.4 Comitati Interni
Nell’ambito della struttura organizzativa di Norgine, ¢ istituito un comitato interno denominato

Leadership Team, che si occupa di monitorare e coordinare tutte le attivita attinenti alla gestione

operativa della Societa. Tale comitato, che si riunisce periodicamente, ¢ composto dai responsabili di

funzione dei singoli dipartimenti e dal General Manager.

3.4.3.5 Sistema procedurale
Nella prospettiva di un’efficace implementazione del Modello, particolare rilievo assume

I’integrazione del Modello con le procedure adottate in ambito societario.
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I1 Gruppo Norgine ha adottato una serie di Company Policies (altrimenti dette anche POL) che
disciplinano varie aree dell’attivita svolta; gli standards di condotta professionale ed etica stabiliti da
tali politiche aziendali sono validi per tutti i dipendenti di Norgine ¢ delle sue affiliate a livello globale.
Le Politiche Aziendali di cui sopra, se pertinenti, si applicano pertanto a tutte le regioni e divisioni
dell’azienda e a tutti i dipendenti e rappresentanti che operano a nome o per conto del Gruppo Norgine
ovunque nel mondo (senza pregiudizio ovviamente per 1’applicazione di normative locali piu severe
nei Paese in cui sia in vigore una legge piu restrittiva).

A queste policies di gruppo si aggiungono le Procedure Operative Standard (SOP), Globali o Locali,
che definiscono piu nel dettaglio i relativi processi e costituiscono parte integrante del Modello.

Le Company Policies e le SOP Globali o Locali, oltre ad essere diffuse e pubblicizzate a tutte le
funzioni interessate attraverso specifica comunicazione e formazione, vengono raccolte e poste a
disposizione di tutti i soggetti aziendali a mezzo della pubblicazione sulla intranet aziendale
all’interno di un sistema che garantisce, attraversi apposito workflow, la corretta approvazione e

conservazione dei documenti.

3.4.3.6 Sistema di deleghe e procure
Cosi come richiesto dalla buona pratica aziendale e specificato anche nelle Linee Guida di
Confindustria, il Consiglio di Amministrazione di Norgine Italia S.r.I. ¢ I’organo preposto a conferire
ed approvare formalmente le deleghe ed i poteri di firma, assegnati in coerenza con le responsabilita
organizzative e gestionali definite e prevedendo una puntuale indicazione delle soglie di approvazione
delle spese.
Il livello di autonomia, il potere di rappresentanza ed i limiti di spesa assegnati ai vari titolari di
deleghe e procure all’interno della Societa risultano sempre individuati e fissati in stretta coerenza
con il livello gerarchico del destinatario della delega o della procura.
I poteri cosi conferiti vengono periodicamente aggiornati in funzione dei cambiamenti organizzativi
intervenuti nella struttura della Societa.
Ciascuno di questi atti di delega o conferimento di poteri di firma fornisce le seguenti indicazioni:

a) soggetto delegante ¢ fonte del suo potere di delega o procura;

b) soggetto delegato, con esplicito riferimento alla funzione ad esso attribuita ed il legame tra le

deleghe e le procure conferite ¢ la posizione organizzativa ricoperta dal soggetto delegato;

c) oggetto, costituito dalla elencazione delle tipologie di attivita e di atti per i quali la delega/procura
viene conferita. Tali attivita ed atti sono sempre funzionali e/o strettamente correlati alle
competenze e funzioni del soggetto delegato;

d) limiti di valore entro cui il delegato ¢ legittimato ad esercitare il potere conferitogli. Tale limite di
valore ¢ determinato in funzione del ruolo e della posizione ricoperta dal delegato nell’ambito

dell’organizzazione aziendale.

Le deleghe e le procure in Norgine Italia S.r.1, oltre ad essere pubblicizzate attraverso specifici canali
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di comunicazione, vengono raccolte, organizzate secondo la struttura aziendale a cui corrispondono e
sono poste sempre a disposizione anche di tutti gli altri soggetti aziendali, ovvero di terzi interessati,
presso la sede della Societa.

11 sistema delle deleghe e dei poteri di firma, come sopra delineato, ¢ costantemente applicato nonché
regolarmente e periodicamente monitorato nel suo complesso e, ove del caso, aggiornato in ragione
delle modifiche intervenute nella struttura aziendale, in modo da corrispondere ¢ risultare il piu
possibile coerente con 1’organizzazione gerarchico-funzionale della Societa. Sono attuati singoli
aggiornamenti, immediatamente conseguenti alla variazione di funzione/ruolo/mansione del singolo

soggetto, ovvero periodici aggiornamenti che coinvolgono I’intero sistema.

3.4.3.7 Sistema di vigilanza e attivita di controllo interno

L’efficace e concreta attuazione del Modello adottato ¢ garantita:

- dal Management aziendale, vale a dire dai responsabili delle varie funzioni in relazione alle attivita
a rischio dalle stesse svolte;

- dalle funzioni di controllo stabilite dal Management a livello locale;

- dall’Organismo di Vigilanza, nell’esercizio dei poteri di iniziativa ¢ di controllo allo stesso
conferiti sulle attivita svolte dalle singole funzioni nelle aree a rischio.

In particolare, ¢ responsabilita del Management locale, in collaborazione con 1’Organismo di

Vigilanza, far comprendere ai propri collaboratori funzione ed importanza di ogni elemento del

sistema di controllo interno, richiamare la necessaria consapevolezza delle situazioni a rischio-reato,

nonché impartire direttive circa le modalita operative di svolgimento dei compiti assegnati, in

coerenza con i principi e le prescrizioni contenute nel Modello e tenendo conto delle peculiarita del

proprio ambito di attivita.

Le diverse attivita aziendali vengono svolte dal personale preposto sulla base di processi di lavoro

organizzati e strutturati e, laddove ritenuto opportuno, sulla base di standard predefiniti (processi,

workflows, procedure operative, politiche e linee guida).

Le attivita aziendali, cosi organizzate, prevedono 1’effettuazione di controlli e approvazioni (i

cosiddetti controlli di processo) svolti durante I’esecuzione delle stesse al fine di assicurare il corretto

svolgimento delle operazioni ed il raggiungimento degli standard attesi.

Oltre ai controlli di processo, Norgine ha previsto nel proprio sistema di controllo interno 1’esecuzione

di ulteriori controlli su piu livelli (verifiche ispettive interne, audit) da declinare sulla base del rischio

delle varie attivita.

La Societa ha poi deciso di "adottare" codici di condotta specifici di settore (Codice deontologico

Farmindustria, Codice EFPIA) che prevedono sistematici controlli di seconda e terza parte attraverso

un meccanismo di audit interni e visite ispettive annuali di verifica del sistema da parte di ispettori

esterni di un ente di certificazione accreditato. Questi codici sono soprattutto rivolti alla funzione

commerciale e in particolare al rapporto tra la Societa e gli operatori sanitari.
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3.4.4 Organismo di Vigilanza

3.4.4.1 Identificazione e caratteristiche dell’Organismo di Vigilanza
In ottemperanza a quanto previsto all’art. 6, lettera b, del Decreto, che prevede che il compito di
vigilare sul funzionamento ¢ 1’osservanza del Modello ¢ di curarne il relativo aggiornamento sia
affidato ad un organismo della Societa, dotato di autonomi poteri di iniziativa e controllo, denominato
Organismo di Vigilanza, Norgine ha ritenuto di nominare un Organismo di Vigilanza collegiale,
composto da:
- Almeno un componente esterno;
- Uno o piu componenti interni (comprendendo anche i dipendenti di societa del Gruppo Norgine).
La presenza nell’Organismo di Vigilanza di soggetti dipendenti di Norgine Italia S.r.1. o di altre societa
del Gruppo Norgine risponde all'esigenza di far si che I’organismo possa, fin da subito, disporre di
un'immediata e approfondita conoscenza della struttura della Societa e dell'organizzazione della sua
attivita.
Peraltro, resta espressamente stabilito che la vigenza del loro rapporto di lavoro subordinato ¢
presupposto della loro partecipazione quali membri dell’Organismo di Vigilanza. Pertanto, la
cessazione del predetto rapporto determinera automaticamente la decadenza dalla carica di
componente dell’Organismo di Vigilanza, ed il Presidente dell’Organismo di Vigilanza, o il
componente piu anziano, ove il soggetto decaduto sia il Presidente, dovra dare atto dell'avvenuta
decadenza dalla carica del componente interessato e rivolgersi al Consiglio di Amministrazione per
la sostituzione del medesimo.
L'Organismo di Vigilanza ¢ nominato dal Consiglio di Amministrazione e resta in carica per la durata
indicata all’atto della nomina. I suoi membri possono essere rinominati.
Ai rapporti tra la Societa e 1’Organismo di Vigilanza si applicano le norme del Codice Civile in tema
di mandato.
In considerazione della peculiarita delle proprie attribuzioni e dei propri requisiti professionali,
1’Organismo di Vigilanza, nello svolgimento dei compiti che gli competono, potra avvalersi del

supporto di funzioni aziendali di Norgine che di volta in volta si rendessero utili per il perseguimento

del fine detto, nonché di quelle strutture aziendali specializzate che occupano specificamente parte

del proprio lavoro nell’esame delle richieste di controllo e vigilanza inoltrate dall’Organismo di

Vigilanza.

3.4.4.2 Funzioni e poteri dell’Organismo di Vigilanza
Da un punto di vista generale, all’Organismo di Vigilanza, spettano essenzialmente due tipi di attivita,
che tendono ad eliminare ¢/o ridurre i rischi di commissione dei reati, ¢ piu precisamente:
a) vigilare che i Destinatari del Modello, appositamente individuati in base alle diverse fattispecie di

reato, osservino le prescrizioni in esso contenute (funzione ispettiva);

Pag. 36 |51



Norgine Italia S.r.1. Modello di Organizzazione, Gestione ¢ Controllo

b) wverificare i risultati raggiunti dall’applicazione del Modello in ordine alla prevenzione di reati e
valutare la necessita o semplicemente 1’opportunita di adeguare il Modello a norme sopravvenute
ovvero alle nuove esigenze aziendali (funzione preventiva).

In estrema sintesi, le attivita di cui sopra sono finalizzate all’effettuazione, da parte dell’Organismo di

Vigilanza, di una costante vigilanza in merito al recepimento, all’attuazione e all’adeguatezza ed

efficacia nel tempo del Modello, promuovendo le opportune azioni correttive.

Qualora emerga che lo stato di attuazione degli standard operativi richiesti sia carente spettera

all’Organismo di Vigilanza adottare tutte le iniziative necessarie per correggere tale condizione:

a) sollecitando i responsabili delle singole funzioni al rispetto dei modelli di condotta;

b) indicando direttamente quali correzioni e modifiche debbano essere apportate ai protocolli ed alle
procedure aziendali;

c) segnalando i casi di mancata attuazione del Modello ai responsabili ed agli addetti ai controlli
all’interno delle singole funzioni e riportando, per i casi piu gravi, direttamente alla Direzione di
Norgine.

Qualora, invece, dal monitoraggio dello stato di attuazione del Modello emerga la necessita di un

adeguamento dello stesso — che, pur integralmente e correttamente attuato, si riveli non idoneo allo

scopo di evitare il rischio del verificarsi di taluno dei reati previsti dal Decreto — sara proprio

I’Organismo di Vigilanza a doversi attivare affinché vengano apportati, in tempi brevi, i necessari

aggiornamenti.

Su di un piano piu operativo, le su indicate funzioni si tradurranno nelle seguenti azioni:

a) effettuare interventi periodici (ad esempio, verifiche ispettive), sulla base di un programma
annuale approvato dal Consiglio di Amministrazione, diretti a vigilare:

— affinché le procedure ed i controlli contemplati dal Modello siano posti in essere e documentati
in maniera conforme;

— affinché i principi del Codice di Condotta siano rispettati;

— sull’adeguatezza e sull’efficacia del Modello nella prevenzione dei reati di cui al Decreto.

b) segnalare eventuali carenze/inadeguatezze rispetto al Modello nella prevenzione dei reati di cui al
Decreto e verificare che le competenti funzioni aziendali provvedano ad implementare le misure
correttive, realizzando, se necessario, manuali di controllo;

c) suggerire procedure di verifica adeguate, ferma restando in capo all’organo dirigente di Norgine,
ovvero agli organi sociali specificatamente deputati, la responsabilita per il controllo delle attivita
sociali;

d) avviare indagini interne straordinarie laddove si sia evidenziata o sospettata la violazione del
Modello ovvero la commissione dei reati;

e) promuovere iniziative per diffondere la conoscenza e ’effettiva comprensione del Modello tra i

dipendenti, i collaboratori e i terzi che comunque abbiamo rapporti con la Societa, predisponendo
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g)

h)

3

k)

la documentazione interna (istruzioni, chiarimenti, aggiornamenti) ovvero specifici seminari di

formazione, necessari affinché il Modello possa essere compreso ed applicato;

coordinarsi con i responsabili delle varie funzioni aziendali per il controllo delle attivita nelle aree

a rischio e confrontarsi con essi su tutte le problematiche relative all’attuazione del Modello (es.

definizione clausole standard per i contratti, organizzazione di corsi per il personale, ecc.). In

particolare, 1’Organismo di Vigilanza dovra coordinarsi con la funzione Human Resources in
merito alla formazione del personale ed ai procedimenti disciplinari;

coordinarsi con le altre funzioni aziendali:

— per uno scambio di informazioni finalizzato a tenere aggiornate le aree a rischio reato (ad es.
le funzioni aziendali dovranno dare comunicazione per iscritto dei nuovi rapporti con la
Pubblica Amministrazione non gia a conoscenza dell’Organismo di Vigilanza, etc.);

— per tenere sotto controllo la loro evoluzione al fine di realizzare il costante monitoraggio;

— peridiversi aspetti attinenti all’attuazione del Modello;

— per garantire che le azioni correttive necessarie a rendere il Modello adeguato ed efficace
vengano intraprese tempestivamente;

richiedere al Consiglio di Amministrazione di mantenere il Modello aggiornato, adeguandolo alle

normative sopravvenute ovvero a mutamenti organizzativi della Societa e¢/o a differenti esigenze

aziendali;

richiedere 1’aggiornamento periodico della mappa delle attivita a rischio, e verificarne I’effettivo

aggiornamento attraverso il compimento di verifiche periodiche puntuali e mirate sulle attivita a

rischio; a tal fine all’Organismo di Vigilanza devono essere segnalate da parte dei responsabili

delle diverse funzioni aziendali le eventuali situazioni che possono esporre I’ Azienda al rischio di

reato nell’ambito delle rispettive funzioni;

raccogliere, elaborare e conservare tutte le informazioni rilevanti ricevute sul rispetto del Modello,

nonché aggiornare periodicamente la lista delle informazioni che ¢ necessario gli siano trasmesse;

verificare che gli elementi previsti dalle singole Parti Speciali del presente Modello siano

comunque adeguate e rispondenti alle esigenze di osservanza di quanto prescritto dal Decreto.

3.4.4.3 Prerogative e risorse dell’Organismo di Vigilanza

Per I’espletamento delle funzioni indicate, 1’Organismo di Vigilanza deve avere libero accesso, senza

la necessita di alcun consenso preventivo, salvi i casi in cui tale consenso preventivo sia reso

necessario da leggi ¢ regolamenti, alle persone ¢ a tutta la documentazione aziendale, nonché la

possibilita di acquisire dati ed informazioni rilevanti dai soggetti responsabili. Infine, all’Organismo

di Vigilanza devono essere segnalate tutte le informazioni come di seguito specificato al punto 3.4.4.4.

L’Organismo di Vigilanza deve essere inoltre, dotato di un budget adeguato all’espletamento delle

attivita necessarie al corretto svolgimento dei compiti (es. consulenze specialistiche, trasferte, ecc.) e
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deve avere la possibilita di avvalersi di consulenti esterni, coordinandosi ed informando
preventivamente le funzioni aziendali interessate.

A tal fine, 1'Organismo di Vigilanza, all’inizio del proprio mandato e con cadenza annuale, presentera
all’organo dirigente una richiesta di budget di spesa annuale che Norgine dovra mettere a sua
disposizione; ¢ in ogni caso 1’Organismo di Vigilanza potra richiedere I'erogazione di somme
eccedenti I’importo assegnato in ragione di eventi o circostanze straordinarie (cio¢ al di fuori
dell'ordinario svolgimento dell'attivita dell'Organismo di Vigilanza).

Infine, in relazione agli aspetti concernenti la calendarizzazione delle attivita, la verbalizzazione delle
riunioni, la disciplina dei flussi informativi, le modalita operative relative alla pianificazione,
all’esecuzione ed ai risultati delle verifiche ispettive, ’Organismo di Vigilanza si ¢ autonomamente
dotato di un proprio regolamento interno che a mero titolo esemplificativo e non esaustivo contiene i
seguenti elementi:

—  scopo e ambito di attivita;

composizione;

durata in carica;

— modalita di convocazione, voto e delibere.

3.4.4.4 Flussi informativi

Attivita di reporting dell Organismo di Vigilanza

Al fine di garantire la sua piena autonomia e indipendenza nello svolgimento delle proprie funzioni,
1’Organismo di Vigilanza riporta direttamente al Consiglio di Amministrazione di Norgine Italia S.r.1.
e riferisce in merito all’attuazione del Modello e all’emersione di eventuali criticita, almeno una volta
all’anno, attraverso una relazione scritta al Consiglio di Amministrazione e al Sindaco Unico. La
relazione dovra indicare con puntualita 1’attivita svolta nel periodo di riferimento, sia in termini di
controlli effettuati e degli esiti ottenuti che in ordine alle eventuali necessita di aggiornamento del
Modello.

Contestualmente, il Presidente dell’Organismo di Vigilanza deve relazionare oralmente al Consiglio
di Amministrazione in ordine alle attivita svolte sia in termini di controlli effettuati e degli esiti ottenuti
che in ordine alle eventuali necessita di aggiornamento del Modello.

L’Organismo di Vigilanza dovra, altresi, predisporre annualmente un piano di attivita previste per
I’anno successivo, in cui si individueranno le attivita da svolgere e le aree che saranno oggetto di
verifiche, oltre alle tempistiche e alla priorita degli interventi. L’Organismo di Vigilanza potra,
comunque, effettuare, nell’ambito delle attivita aziendali sensibili e qualora lo ritenga necessario ai
fini dell’espletamento delle proprie funzioni, controlli non previsti nel piano di intervento.
L’Organismo di Vigilanza potra chiedere di essere sentito dal Consiglio di Amministrazione per

ricevere o chiedere chiarimenti /o0 informazioni ogni qualvolta lo ritenga opportuno.
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D’altra parte, I’Organismo di Vigilanza potra essere convocato in ogni momento dal Consiglio di
Amministrazione per riferire su particolari eventi o situazioni inerenti al funzionamento del Modello.
Gli incontri dell’Organismo di Vigilanza dovranno essere verbalizzati sull’apposito libro vidimato,
dedicato all’Organismo di Vigilanza cosi come i predetti incontri con il Consiglio di Amministrazione

dovranno essere verbalizzati e copia di tali verbali dovra essere custodita dall’Organismo di Vigilanza.

Obblighi di informativa nei confronti dell’ Organismo di Vigilanza

Tutti i Destinatari del presente Modello sono tenuti ad un obbligo di informativa verso I’Organismo di
Vigilanza, da svolgersi a seguito di:

—  segnalazioni

—  informazioni.

L’Organismo di Vigilanza, nel rispetto della disciplina in materia di Whistleblowing introdotta dal
D.1gs. n. 23/2023 ¢ meglio definita al successivo punto 3.4.4.5, assicura la massima riservatezza in
ordine a qualsiasi notizia, informazione, segnalazione, a pena di revoca del mandato e¢ delle misure
disciplinari di seguito definite, fatte salve le esigenze inerenti allo svolgimento delle indagini
nell’ipotesi in cui sia necessario il supporto di consulenti esterni all’Organismo di Vigilanza di altre
strutture societarie.

Ogni informazione e segnalazione di cui al presente Modello ¢ conservata dall’Organismo di Vigilanza
in un apposito archivio informatico e cartaceo, in conformita alle disposizioni contenute nel
Regolamento UE 679/2016 e dal Decreto Legislativo 101/2018 (normativa in tema di Privacy): gli atti
dell’Organismo di Vigilanza devono essere conservati presso gli uffici di Norgine contenuti in armadi
separati e chiusi, accessibili ai suoi soli componenti e per le sole ragioni connesse all’espletamento dei

compiti innanzi rappresentati, a pena di decadenza immediata dall'ufficio.

Segnalazioni

Tutti i Destinatari sono tenuti a segnalare prontamente all’Organismo di Vigilanza (anche in forma
anonima) ogni deroga, violazione o sospetto di violazione di propria conoscenza di norme
comportamentali di cui al Codice di Condotta e delle modalita esecutive di svolgimento delle attivita
identificate “a rischio” e disciplinate nel Modello.

Le segnalazioni all’Organismo di Vigilanza possono essere effettuate all’indirizzo: odv@norgine.com.

L’Organismo di Vigilanza agisce in modo da garantire gli autori delle segnalazioni contro qualsiasi
forma di ritorsione, discriminazione, penalizzazione o qualsivoglia conseguenza derivante dalle stesse,
assicurando loro la riservatezza circa 1’identita, fatti comunque salvi gli obblighi di legge e la tutela
dei diritti di Norgine o delle persone accusate erroneamente o in mala fede.

Norgine ha inoltre istituito un canale di segnalazione interna degli illeciti che prevede la possibilita di
effettuare una segnalazione in forma orale, in forma scritta e, su richiesta del soggetto segnalante,

mediante incontro diretto fissato entro un termine ragionevole con le funzioni preposte.
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Tutte le informazioni sono considerate confidenziali e viene assicurata la protezione e il supporto alla

persona segnalante.

Informazioni

I Destinatari del presente Modello, ¢ in particolare 1 Responsabili di Funzione per 1’area di propria
competenza, sono altresi tenuti a trasmettere, a titolo esemplificativo, all’Organismo di Vigilanza le
informazioni concernenti:

— provvedimenti /o notizie provenienti da organi di polizia giudiziaria o da qualsiasi altra autorita,
dai quali si evinca lo svolgimento di indagini, anche nei confronti di ignoti per le fattispecie di
reato previste dal Decreto, riguardanti la Societa;

— esiti dei controlli periodici degli enti di certificazione;

—  visite, ispezioni ed accertamenti avviati da parte degli enti competenti (a titolo esemplificativo:
autorita regolatorie) e, alla loro conclusione, eventuali rilievi e sanzioni comminate;

— richieste di assistenza legale avanzate dai soggetti interni alla Societa, in caso di avvio di un
procedimento giudiziario per uno dei reati previsti dal Decreto;

—  rapporti predisposti dalle strutture aziendali nell’ambito della loro attivita di controllo, dai quali
emergano elementi di criticita rispetto alle norme del Decreto;

— in via periodica, notizie relative all’effettiva attuazione del Modello in tutte le aree/funzioni
aziendali a rischio;

— in via periodica, notizie relative all’effettivo rispetto del Codice di Condotta a tutti i livelli
aziendali;

— informazioni sull’evoluzione delle attivita attinenti alle aree a rischio;

— le attivita formative;

— le sanzioni disciplinari erogate;

— le valutazioni espresse dal Sindaco Unico;

— il sistema delle deleghe e delle procure adottato dalla Societa;

— Operazioni atipiche con contestuale invio della copia del verbale del Consiglio di
Amministrazione di autorizzazione/ratifica.

In caso di informazioni e/o notizie, anche ufficiose, relative alla commissione dei reati previsti dal
Decreto o comunque riguardanti possibili violazioni del Modello ¢ del Codice di Condotta, ciascuno
deve rivolgersi al proprio superiore/responsabile il quale riferisce immediatamente all’Organismo di
Vigilanza.

I flussi informativi debbono pervenire all’Organismo di Vigilanza mediante le modalita e gli indirizzi
innanzi indicati /o eventualmente comunicati all’Organismo di Vigilanza.

Ogni informazione e segnalazione prevista nel presente Modello sono conservati dall’Organismo di

Vigilanza in un database informatico o archivio cartaceo per un periodo di cinque anni. Il periodo di
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custodia rimarra sospeso in caso di procedimenti o azioni o verifiche in corso di svolgimento e

decorrera nuovamente dal momento della loro definizione.

3.4.4.5 WHISTLEBLOWING — Tutela del dipendente e/o del collaboratore che segnala illeciti
(articolo 6, comma 2-bis del D.lgs. 231/2001, come modificato dal D.Igs. n. 24/2023)

La Societa ha adeguato il proprio sistema di comunicazione interna alla disciplina in materia di
Whistleblowing introdotta dal D.lgs. n. 24/2023, a tenore del quale, per quanto qui in rilievo, valgono
le seguenti definizioni:

1. «violazioni: comportamenti, atti od omissioni che ledono l'interesse pubblico o I’integrita
dell’ente e che consistono in condotte illecite rilevanti ai sensi del decreto legislativo 8 giugno
2001, n. 231, o violazioni dei modelli di organizzazione e gestione ivi previsti»;

2. «segnalazione o segnalare: la comunicazione scritta od orale di informazioni sulle violazioni»;

3. «segnalazione interna: la comunicazione, scritta od orale, delle informazioni sulle violazioni,
presentata tramite il canale di segnalazione interna messo a disposizione dalla Societay;

4. «persona segnalante: la persona fisica che effettua la segnalazione sulle violazioni acquisite
nell'ambito del proprio contesto lavorativoy;

5. «persona coinvolta: la persona fisica o giuridica menzionata nella segnalazione interna come
persona alla quale la violazione ¢ attribuita o come persona comunque implicata nella violazione
segnalatay;

6. «ritorsione: qualsiasi comportamento, atto od omissione, anche solo tentato o minacciato, posto
in essere in ragione della segnalazione e che provoca o puod provocare alla persona segnalante in
via diretta o indiretta, un danno ingiusto».

Le segnalazioni di cui al precedente punto e, in generale, le segnalazioni circostanziate di condotte

illecite, rilevanti ai sensi del D.1gs. 231/2001 ¢ fondate su elementi di fatto precisi e concordati, o di

violazioni (anche presunte) del Modello, di cui i Destinatari del presente Modello siano venuti a

conoscenza in ragione delle funzioni svolte, avvengono nell’alveo delle disposizioni normative

previste in materia di whistleblowing come modificata dal D.lgs. n. 24/2023, con particolare
riferimento alla tutela della persona segnalante da qualsiasi forma di ritorsione e/o discriminazione.

A tale scopo la Societa si ¢ dotata di un canale di segnalazione interno che garantisce, anche tramite

il ricorso a strumenti di crittografia, la riservatezza dell’identita della persona segnalante, della

persona coinvolta e della persona comunque menzionata nella segnalazione, nonché del contenuto

della segnalazione e della relativa documentazione, in conformita al D.1gs. n. 24/2023.

Le segnalazioni sono effettuate in forma scritta o orale e sono ricevute e gestite nel rispetto della

procedura adottata dalla Societa in conformita all’art. 5 comma 1 lett. e) del D.lgs. n. 24/2023, nonché

dall’Organismo di Vigilanza per adeguata tracciabilita e valutazione in punto di rilevanza ai sensi del

D.1gs. n. 231/2001.

L’identita della persona segnalante e qualsiasi altra informazione da cui puo evincersi, direttamente o
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indirettamente, tale identitd non possono essere rivelate, senza il consenso espresso della stessa

persona segnalante, a persone diverse da quelle sopra menzionate, nei limiti espressamente previsti

dalla normativa vigente in materia di privacy e dall’art. 12 del D.Igs. n. 24/2023.

E vietato porre in essere atti di ritorsione o discriminazione, diretti o indiretti, nei confronti della

persona segnalante per motivi collegati direttamente o indirettamente alla segnalazione, in ossequio

alle disposizioni normative di cui agli artt. 17 ¢ 19 del D.1gs. n. 24/2023.

L’adozione di misure discriminatorie nei confronti dei soggetti che effettuano segnalazioni puo essere

denunciata all’ANAC che puo avvalersi dell’Ispettorato Nazionale del Lavoro, per i provvedimenti di

propria competenza, oltre che dal soggetto segnalante, anche dall’organizzazione sindacale.

Si chiarisce, in conformita alle disposizioni vigenti, che il licenziamento ritorsivo o discriminatorio

del soggetto segnalante ¢ da ritenersi nullo, come allo stesso modo sono nulli il mutamento di

mansioni, nonché qualsiasi altra misura ritorsiva o discriminatoria adottata nei suoi confronti.

L’onere della prova grava sul datore di lavoro, il quale dovra dimostrare che, in caso di controversie

legate all’irrogazione di sanzioni disciplinari, o a demansionamenti, licenziamenti, trasferimenti, o

sottoposizione della persona segnalante ad altra misura organizzativa avente effetti negativi, diretti o

indiretti, sulle condizioni di lavoro, successivi alla presentazione della segnalazione, tali misure sono

fondate su ragioni estranee alla segnalazione stessa.

Alle eventuali violazioni delle misure a tutela della persona segnalante, in particolare eventuali atti di

ritorsione o di violazione dei doveri di riservatezza, atti di ostacolo, anche solo tentato, alle

segnalazioni, adozione di procedure di segnalazione non conformi al D.lgs. n. 24/2023, nonché
segnalazioni infondate effettuate con dolo o colpa grave, saranno applicate le sanzioni amministrative
in conformita alle disposizioni di cui all’art. 21 D.1gs. n. 24/2023 ¢ applicate dall’ANAC:

— a) da euro 10.000 a euro 50.000 quando accerta che sono state commesse ritorsioni o quando
accerta che la segnalazione ¢ stata ostacolata o che si ¢ tentato di ostacolarla o che ¢ stato violato
I’obbligo di riservatezza;

— b)daeuro 10.000 a euro 50.000 quando accerta che non sono stati istituiti canali di segnalazione,
che non sono state adottate procedure per I'effettuazione e la gestione delle segnalazioni ovvero
che l'adozione di tali procedure non ¢ conforme al Decreto, nonché quando accerta che non ¢
stata svolta 1’attivita di verifica e analisi delle segnalazioni ricevute;

— ¢) da euro 500 a euro 2.500 quando ¢ accertata, anche con sentenza di primo grado, la
responsabilita civile della persona segnalante per diffamazione o calunnia nei casi di dolo o colpa
grave, salvo che la persona segnalante sia stata condannata, anche in primo grado, per i reati di
diffamazione o di calunnia o comunque per i medesimi reati commessi con la denuncia

all’autorita giudiziaria o contabile.

3.4.5 Diffusione, conoscenza e formazione sul Modello

Per quanto attiene la diffusione del Modello, a tutto il personale dirigente ¢ dipendente viene garantito
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I’accesso alla intranet aziendale dove € possibile consultare il Modello.

In questo ambito un altro elemento importante sono le attivita di informazione/formazione organizzate
periodicamente per tutto il personale dirigente e dipendente e per tutti i nuovi assunti.

Norgine definisce e realizza piani di formazione etica, specialistica, manageriale ¢ contribuisce
attivamente ai programmi internazionali di formazione.

La formazione del personale dirigente ¢ dipendente ai fini dell’attuazione del Modello € obbligatoria
ed ¢ gestita dalle funzioni aziendali competenti in stretta cooperazione con 1’Organismo di Vigilanza
che si adopera affinché i programmi di formazione siano adeguati ed erogati tempestivamente. Le
iniziative di formazione possono svolgersi anche a distanza o mediante 1’utilizzo di sistemi informatici
(e-learning).

La Societa garantisce la predisposizione di mezzi ¢ modalita che assicurino sempre la tracciabilita
delle iniziative di formazione e la formalizzazione delle presenze dei partecipanti, la possibilita di
valutazione del loro livello di apprendimento e la valutazione del loro livello di gradimento del corso,
al fine di sviluppare nuove iniziative di formazione e migliorare quelle attualmente in corso anche
attraverso commenti e suggerimenti su contenuti, materiale, docenti, ecc.

E inoltre previsto che vengano fornite a soggetti esterni a Norgine (consulenti, partner, etc.) apposite
informative sui principi delle politiche e su specifiche procedure adottate sulla base del Modello, che
vengono ricomprese a tutti gli effetti quale parte integrante degli accordi contrattuali. L’impegno
all’osservanza della legge e dei principi di riferimento del Modello da parte dei Terzi aventi rapporti
contrattuali con la Societa ¢ previsto da apposita clausola contrattuale ed ¢ oggetto di accettazione da

parte del Terzo contraente.

3.4.6 Sistema disciplinare

3.4.6.1 Principi generali
L’articolo 6 comma 2, lettera ¢) del D.lgs. 231/2001 prevede che i modelli di organizzazione e
gestione debbano “introdurre un sistema disciplinare idoneo a sanzionare il mancato rispetto delle
misure indicate nel modello”.
L’applicazione delle sanzioni disciplinari determinate ai sensi del Decreto prescinde dall’esito di
eventuali procedimenti penali, in quanto le regole imposte dal Modello sono assunte da Norgine in
piena autonomia, indipendentemente dalla tipologia di illecito che le violazioni del Modello stesso
possano determinare.
Ogni presunta violazione del Modello o delle procedure stabilite in attuazione dello stesso, da
chiunque commessa, deve essere immediatamente comunicata, per iscritto, all’Organismo di
Vigilanza, fermi restando le procedure e i provvedimenti di competenza del titolare del potere
disciplinare.

I1 dovere di segnalazione grava su tutti i Destinatari del Modello di cui al paragrafo 3.5.
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Dopo aver ricevuto la segnalazione, 1’Organismo di Vigilanza deve immediatamente porre in essere i

dovuti accertamenti, previo mantenimento della riservatezza del soggetto contro cui si sta procedendo.

Le modalita di accertamento e valutazione dei provvedimenti sono meglio espresse al successivo

paragrafo 3.4.6.9.

3.4.6.2 Tipologie di violazione

La violazione o, il solo tentativo di violazione, delle disposizioni contenute nel Modello, nelle

procedure che costituiscono attuazione del Modello e/o del Codice di Condotta adottati dalla Societa

puo avvenire tramite azioni o comportamenti anche omissivi, riconosciuti come rilevanti per

I’applicazione della relativa sanzione.

Costituiscono infrazioni disciplinari i seguenti comportamenti:

condotte, anche omissive, dirette in modo univoco alla commissione di un reato previsto dal
Decreto;

violazione, anche con condotte omissive e in eventuale concorso con altri soggetti, dei principi
di comportamento prescritti dal Codice e dal Modello, delle procedure operative aziendali che
ne costituiscono attuazione;

omissione dei controlli sulle attivita sensibili o su fasi di esse previsti dal Modello;

redazione, anche in concorso con altri, di documentazione non veritiera;

agevolazione nella redazione da parte di altri di documentazione non veritiera;

sottrazione, distruzione o alterazione della documentazione aziendale anche per eludere il
sistema dei controlli previsto dal Modello;

omissione dei controlli prescritti dal Modello ¢ dalle relative procedure in materia di tutela della
salute e sicurezza dei lavoratori,

omissione dei controlli prescritti dal Modello e dalle relative procedure in materia ambientale;
comportamenti di ostacolo o elusione alla attivita di vigilanza dell’Organismo di Vigilanza;
impedimento all’accesso alle informazioni e alla documentazione richiesta dai soggetti preposti
ai controlli delle procedure e delle decisioni;

mancata partecipazione a corsi di formazione ritenuti obbligatori per 1’esercizio della propria
funzione;

realizzazione di qualsiasi altra condotta idonea a eludere il sistema di controlli previsto dal
Modello;

mancata vigilanza sull’operato dei propri sottoposti nell’ambito delle attivita sensibili di cui al
Modello;

omessa segnalazione all’Organismo di Vigilanza delle violazioni rilevate;

omessa valutazione e omessa tempestiva assunzione di provvedimenti a seguito di segnalazioni

ed indicazioni di necessari interventi formulate dall’Organismo di Vigilanza;
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— atti di ritorsione o di violazione dei doveri di riservatezza, atti di ostacolo, anche solo tentato, alle
segnalazioni, ovvero adozione di procedure di segnalazione, di cui al precedente paragrafo
3.4.4.5, non conformi al D.lgs. n. 24/2023;

— sempre ai sensi del sistema di whistleblowing, come modificato dal D.lgs. n. 24/2023, di cui al
paragrafo 3.4.4.5 segnalazione chiaramente infondata, ovvero effettuata in cattiva fede o con

colpa grave.

3.4.6.3 Misure nei confronti dei lavoratori dipendenti
In caso di mancato rispetto delle prescrizioni indicate nel Modello, in proporzione alla gravita delle

infrazioni, verranno applicate le sanzioni qui di seguito indicate:

a) Rimprovero verbale:
— lieve inosservanza di quanto stabilito dalle procedure interne previste dal Modello o adozione
di un comportamento negligente non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;
— tolleranza o omessa segnalazione, da parte dei preposti, di lievi irregolarita commesse da altri

appartenenti al personale.

b) Rimprovero scritto:

— mancanze punibili con il rimprovero verbale ma che, per conseguenze specifiche o per
recidiva, abbiano una maggiore rilevanza (violazione reiterata delle procedure interne previste
dal Modello o adozione ripetuta di un comportamento non conforme alle prescrizioni del
Modello stesso);

— omessa segnalazione o tolleranza, da parte dei preposti, di irregolarita non gravi commesse da
altri appartenenti al personale;

— ripetuta omessa segnalazione o tolleranza, da parte dei preposti, di irregolarita lievi commesse

da altri appartenenti al personale.

¢) Sospensione dal servizio e dal trattamento economico per un periodo non superiore a 10
giorni:
— inosservanza delle procedure interne previste dal Modello o negligenze rispetto alle
prescrizioni del Modello;
— omessa segnalazione o tolleranza di gravi irregolarita commesse da altri appartenenti al
personale che siano tali da esporre Norgine ad una situazione oggettiva di pericolo o da

determinare per essa riflessi negativi.

d) Licenziamento per giustificato motivo:
— violazione delle prescrizioni del Modello con un comportamento tale da configurare una

possibile ipotesi di reato sanzionato dal D.lgs. 231/2001.
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e) Licenziamento per giusta causa:

— comportamento in palese violazione delle prescrizioni del Modello e tale da comportare la
possibile applicazione a carico di Norgine delle sanzioni previste dal D.lgs. 231/2001,
riconducibile a mancanze di gravita tale da far venire meno la fiducia sulla quale ¢ basato il
rapporto di lavoro e da non consentire comungque la prosecuzione, nemmeno provvisoria, del

rapporto stesso.

Non puo essere adottato alcun provvedimento disciplinare nei confronti del lavoratore senza avergli
preventivamente contestato 1’addebito e senza averlo sentito a sua difesa.

Salvo che per il richiamo verbale, la contestazione deve essere effettuata per iscritto e i provvedimenti
disciplinari non possono essere comminati prima che siano trascorsi § giorni, nel corso dei quali il
lavoratore puo presentare le sue giustificazioni.

11 lavoratore puo presentare le proprie giustificazioni anche verbalmente.

La comminazione del provvedimento deve essere motivata e notificata per iscritto al lavoratore nel
termine ordinario di 16 giorni dalla scadenza del termine assegnato al lavoratore stesso per presentare

le sue giustificazioni.

3.4.6.4 Misure nei confronti dei Dirigenti
In caso di mancato rispetto delle prescrizioni indicate nel Modello, in proporzione alla gravita delle

infrazioni, verranno applicate le sanzioni qui di seguito indicate:

a) Rimprovero verbale:
— lieve inosservanza di quanto stabilito dalle procedure interne previste dal Modello o adozione
di un comportamento negligente non conforme alle prescrizioni del Modello stesso;
— tolleranza o omessa segnalazione, da parte dei preposti, di lievi irregolarita commesse da altri

appartenenti al personale.

b) Rimprovero scritto:

— mancanze punibili con il rimprovero verbale ma che, per conseguenze specifiche o per
recidiva, abbiano una maggiore rilevanza (violazione reiterata delle procedure interne previste
dal Modello o adozione ripetuta di un comportamento non conforme alle prescrizioni del
Modello stesso);

— omessa segnalazione o tolleranza, da parte dei preposti, di irregolarita non gravi commesse da
altri appartenenti al personale;

— ripetuta omessa segnalazione o tolleranza, da parte dei preposti, di irregolarita lievi commesse
da altri appartenenti al personale.

¢) Licenziamento ex art. 2118 c.c.:
— inosservanza delle procedure interne previste dal Modello o negligenze rispetto alle

prescrizioni del Modello;
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— omessa segnalazione o tolleranza di gravi irregolarita commesse da altri appartenenti al
personale;

— violazione delle prescrizioni del Modello con un comportamento tale da configurare una
possibile ipotesi di reato sanzionato dal D.lgs. 231/2001 e di una gravita tale da esporre
Norgine ad una situazione oggettiva di pericolo o tale da determinare comunque riflessi

negativi per la Societa.

d) Licenziamento per giusta causa:

— adozione di un comportamento palesemente in violazione alle prescrizioni del Modello ¢ tale
da determinare la possibilita di una concreta applicazione a carico di Norgine delle misure
previste dal D.Igs. 231/2001, riconducibile a mancanze di gravita tale da far venire meno la
fiducia sulla quale ¢ basato il rapporto di lavoro e da non consentire neppure una prosecuzione

provvisoria dello stesso.

3.4.6.5 Misure nei confronti degli Amministratori
In caso di violazione della normativa vigente o del Modello da parte degli Amministratori di Norgine,
1’Organismo di Vigilanza informa I’intero Consiglio di Amministrazione e il Sindaco Unico, i quali
provvedono ad assumere le opportune iniziative previste dalla vigente normativa nonché dalla
specifica sezione del sistema sanzionatorio di Norgine tra le quali, a mero titolo esemplificativo:
- Convocazione dell’assemblea dei soci al fine di adottare le misure pit idonee previste dalla legge

e/o

- Revoca de deleghe eventualmente conferite all’ Amministratore
- Revoca dell’ Amministratore.

Restano salvi i diritti per la Societa all’eventuale ed ulteriore risarcimento dei danni subiti.

3.4.6.6 Misure nei confronti di collaboratori esterni e partners

Al fine di una piena efficacia preventiva del Modello rispetto ai reati indicati dal D.lgs. 231/2001,
sono previste misure sanzionatorie anche nei confronti di Collaboratori Esterni e Partners che pongano
in essere comportamenti in contrasto con le linee di condotta indicate nel presente Modello.
Segnatamente, nei contratti stipulati tra Norgine e tali soggetti, devono essere inserite specifiche
clausole risolutive espresse che prevedano appunto la risoluzione del contratto per il caso in cui la
controparte contrattuale tenga condotte in violazione delle prescrizioni di cui al presente Modello e
tali da comportare il rischio di commissione di reati di cui al D.lgs. 231/2001, rimanendo salvo e
impregiudicato il diritto di Norgine di chiedere il risarcimento dei danni che le predette condotte
cagionino a carico della Societa.

In considerazione di quanto sopra copia del Modello deve essere consegnata o messa a disposizione

dei Collaboratori Esterni e Partners (ad esempio agenti, licenziatari, co-promoters).
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3.4.6.7 Misure nei confronti di componenti dell’Organismo di Vigilanza
In caso di violazione del Modello da parte di uno o piu membri dell’Organismo di Vigilanza, gli altri
membri dovranno informare immediatamente il Sindaco Unico e il Consiglio di Amministrazione:
tali organi, previa contestazione della violazione e concessione degli adeguati strumenti di difesa,
prenderanno gli opportuni provvedimenti tra cui, ad esempio la revoca di componente dell’Organismo

di Vigilanza e la conseguente nomina di un nuovo componente.

3.4.6.8 Misure ulteriori

Ai soggetti compresi nei precedenti paragrafi 3.4.6.4 ¢ 3.4.6.5 devono essere applicate le specifiche

sanzioni ivi previste anche nei casi in cui:

- viene accertato il mancato rispetto del divieto di atti di ritorsione o discriminatori, diretti o indiretti,
nei confronti del soggetto segnalante per motivi collegati, direttamente o indirettamente, alla
segnalazione di ipotesi di reato previsti dal Modello;

- viene accertata 'omessa irrogazione di sanzioni nei confronti di chi viola le misure di tutela del
soggetto segnalante, nonché di chi effettua con dolo e colpa grave segnalazioni che si rivelano

infondate.

3.4.6.9 Modalita di accertamento e valutazione del provvedimento
L’esercizio del potere disciplinare di cui al D.lgs. 231/2001 ¢ esercitato dal Legale Rappresentante,
nel rispetto delle procedure previste dall’art. 7 dello Statuto dei Lavoratori e¢/o da normative speciali,
dove applicabili.
L’esercizio del potere disciplinare deve essere proporzionale rispetto all’entita dell’atto contestato e
deve sicuramente garantire un contraddittorio per dare la possibilita di giustificare il proprio
comportamento.
Il General Manager, ovvero il Business Integrity Manager, ovvero I’HR Manager, ovvero le altre
strutture di verifica e monitoraggio di attivita di rilevante entita ed impatto a seguito dell’attivita di
controllo e vigilanza, segnalano tempestivamente (entro le 24 ore) all’Organismo di Vigilanza la
violazione rilevata delle prescrizioni del Modello.
L’Organismo di Vigilanza, ricevuta la segnalazione, con la massima tempestivita la valuta, ottiene le
ulteriori informazioni disponibili e raccomanda, o meno, I’applicazione di una sanzione.
Nel caso di dipendenti e dirigenti chiede ad HR I’attivazione del procedimento disciplinare. HR attiva
il procedimento disciplinare e commina, se del caso, il provvedimento appropriato, secondo la vigente
normativa sul lavoro dipendente, tenendo sempre informati il capo gerarchico, 1’Organismo di
Vigilanza e il Legale Rappresentante.
Qualora con un solo atto siano commesse piu infrazioni, punite con sanzioni diverse, si applichera

unicamente la sanzione piu grave. Nel caso di coinvolgimento di altri soggetti (collaboratori, partner,
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3.5

amministratori e sindaci), I’Organismo di Vigilanza chiede al Legale Rappresentante e, se del caso,
al Consiglio di Amministrazione 1’adozione di provvedimenti secondo quanto indicato in precedenza.
Dei provvedimenti, disciplinari e non, comminati per violazione del Modello viene tenuta traccia nelle
minute dell’Organismo di Vigilanza, unitamente ai casi per i quali si ¢ ritenuto procedere ad
archiviazione e la motivazione di tale decisione.

Dell’esito del procedimento verra altresi data adeguata informazione, ove opportuno, ai dipendenti.
Il sistema disciplinare viene costantemente tenuto sotto controllo dall’Organismo di Vigilanza e dalla
Direzione Human Resources. A tal fine la funzione Human Resources ha istituito uno specifico
registro nel quale vengono segnalate le violazioni e le elusioni fraudolente delle regole ai sensi del

Decreto, con indicazione dei relativi responsabili e delle sanzioni comminate.

Destinatari del Modello

I Destinatari delle norme e delle prescrizioni contenute nel Modello sono tutti gli esponenti dell’ente

collettivo: lavoratori, dirigenti, amministratori ¢ membri degli altri organi sociali; altresi Destinatari
del Modello - tenuti, quindi, al suo rispetto - sono i collaboratori esterni, i liberi professionisti, i

consulenti (collettivamente, "Collaboratori Esterni") nonché tutti i partners commerciali ("Partners").

Occorre precisare che Norgine Italia S.r.1. intrattiene rapporti con la societa del gruppo Norgine B.V.
(Amsterdam - Olanda).

Norgine B.V. ¢ la societa che all'interno del gruppo gestisce la supply chain dei prodotti finiti poi
commercializzati nei vari paesi attraverso affiliate locali o distributori terzi sulla base di contratti di
"Limited Risk Distribution Agreement (LRD)". Norgine Italia S.r.l. ¢ quindi la societa affiliata italiana
che vende, distribuisce, immagazzina, promuove i prodotti del Gruppo.

Norgine B.V. fornisce a Norgine Italia S.r.l. servizi di varia natura (General Management, Finance,
Treasury, Human Resources, Information Technology, etc.) sulla base di uno schema di "Shared
Services Intercompany Agreement" multiplo.

Norgine B.V. ¢ a tutti gli effetti considerata Partner di Norgine Italia S.r.l. e, pertanto, tenuta a
rispettare rigorosamente le statuizioni del presente Modello. Peraltro, Norgine Italia S.r.l. ¢ dotata di
specifici accordi aziendali finalizzati a regolamentare e coordinare le attivita svolte da Norgine B.V.
¢ inoltre esistono policies specifiche con validita trasversale all’interno del gruppo che contribuiscono

ad integrare, sul piano delle procedure, il presente Modello (v. par. 3.4.3.5).
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4. ADOZIONE, MODIFICHE ED INTEGRAZIONI DEL MODELLO
At sensi dell’art. 6, lett. a) del D.Igs. 231/2001, 1’adozione del Modello ¢ atto di emanazione del
Consiglio di Amministrazione, che provvedera ad integrarlo ed aggiornarlo in considerazione di
sopravvenute modifiche normative o di esigenze palesate dall’attuazione dello stesso.
Pertanto, adottato il Modello con delibera del Consiglio di Amministrazione di Norgine, anche le
successive modifiche ed integrazioni sono di competenza del medesimo organo amministrativo. La
pendenza della ratifica non priva di efficacia le modifiche nel frattempo adottate.
E attribuito all’Organismo di Vigilanza il potere di proporre modifiche al Modello o integrazioni di
carattere formale nonché quelle modifiche ed integrazioni del Modello consistenti nella:

— introduzione di nuove procedure e controlli nel caso in cui non sia sufficiente una revisione di
quelle esistenti;

— revisione dei documenti aziendali e societari che formalizzano I’attribuzione delle responsabilita
e dei compiti alle posizioni responsabili di strutture organizzative “sensibili” o comunque che
svolgono un ruolo di snodo nelle attivita a rischio;

— introduzione di ulteriori controlli delle attivita sensibili, con formalizzazione delle iniziative di
miglioramento intraprese in apposite procedure;

— evidenziazione delle esigenze di integrare regole di carattere generale restando poi comunque

necessaria 1’approvazione del Modello con delibera del Consiglio di Amministrazione.
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