Compliance en la Industria Farmacéutica : Desafios y Oportunidades en un nuevo
contexto geopolitico

La Industria Farmacéutica desempeia un papel fundamental en la salud publica de toda
sociedad, siendo responsable de garantizar que sus operaciones se lleven a cabo con
transparencia e integridad.

Esto ha permitido a las empresas del sector posicionarse de manera soélida en un mercado
altamente competitivo. Ademas, es esencial que sus actividades se desarrollen conforme a
altos estandares legales y éticos, no solo para proteger los intereses de las empresas, sino
también para fortalecer la confianza de todos los actores involucrados en el sistema
(pacientes, instituciones, médicos y la sociedad en general).

En este contexto, la implementacion de Programas de Compliance eficaces es imprescindible
para enfrentar los riesgos inherentes a las operaciones del sector, asi como aquellos de
alcance global que, aunque parezcan distantes, afectan directamente a la industria.

Estos riesgos, junto con la incidencia de factores geopoliticos, como los cambios en las
gestiones gubernamentales internacionales, destacan la necesidad de que las empresas del
sector adapten sus estrategias a las dinamicas normativas y de mercado global.

En este sentido, entiendo que uno de los factores que podria tener un impacto importante
en el futuro del cumplimiento normativo en la industria farmacéutica es el proximo cambio
en la administracién gubernamental de Estados Unidos.

Con el regreso de Donald Trump al poder y la incorporacion de un representante critico de
la industria farmacéutica al frente del Departamento de Salud, el sector se enfrenta a un
escenario que podria volverse mas restrictivo. Esto seria especialmente relevante en areas
como el control de los monopolios de medicamentos y las politicas de precios de las vacunas.

Este enfoque cuestionador plantea interrogantes sobre como las empresas farmacéuticas
globales, muchas de las cuales tienen sede o una fuerte presencia en Estados Unidos,
deberan ajustar sus Programas de Compliance para cumplir con las expectativas regulatorias
de una administracién que podria exigir mayor transparencia y limitar las practicas como se
realizaban hasta ahora.

Desde una perspectiva profesional y como parte de un analisis personal sobre el nuevo
escenario, considero que los temas que detallo a continuacién son puntos clave que el
Compliance en la Industria Farmacéutica debe tener en cuenta para afrontar los desafios
actuales:

1. Reevaluacion de politicas de precios: La presion para justificar el costo de medicamentos,
particularmente vacunas y tratamientos especiales, podria llevar a una mayor fiscalizacion
sobre las practicas de fijacion de precios. Las empresas tendran que demostrar, con
documentacion exhaustiva, que sus estrategias de mercado son éticas y estan alineadas
con las regulaciones vigentes.



2. Refuerzo de la competencia justa: El enfoque del nuevo gobierno en limitar los
monopolios podria desencadenar investigaciones antimonopolio mas estrictas y exigir a las
farmacéuticas revisar las alianzas estratégicas y los acuerdos de exclusividad en la
distribucion de medicamentos.

3. Aumento de controles regulatorios: La implementacion de politicas mas estrictas por parte
del gobierno estadounidense podria generar nuevas normativas que requeririan ajustes en
los programas de compliance, aumentando la necesidad de herramientas avanzadas para
garantizar un monitoreo efectivo y una respuesta agil ante cambios regulatorios.

4. Impacto en la percepcién global: Dado el rol central de Estados Unidos en la industria
farmacéutica global, las decisiones de su gobierno podrian tener un efecto cascada en otras
jurisdicciones, influyendo en los estandares de compliance y en las expectativas de
transparencia en mercados internacionales.

De cara al futuro, las empresas se enfrentan al desafio de adoptar un enfoque proactivo,
anticipandose a los posibles cambios regulatorios, y fortalecer su compromiso con la
transparencia y la ética; no solo para cumplir con las normativas, sino también para
mantenerse competitivas y confiables en un mercado en constante transformacion.



