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Etica

Integridad de la Ciencia y de las Publicaciones

Publicacién de estudios cientificos durante una pandemia: ¢se puede confiar en ellos?
(Publishing Scientific Studies During a Pandemic: Can We Trust the Process?)
David Nash
Medpagetoday, 31 de octubre de 2020
https://www.medpagetoday.com/columns/focusonpolicy/89413

Traducido por Candela Sznajderman, publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: medicina basada en la evidencia, confiabilidad de los datos,
integridad de la ciencia, Covid, pandemia, revistas revisadas por
pares, revistas arbitradas

Frente a la avalancha de los manuscritos, las revistas tienen
dificultades para mantener sus estandares

Desde que emergi6 el COVID-19 como una posible amenaza a la
salud global, se ha ejercido una presion constante sobre los
investigadores para que descubran los mejores tratamientos y las
formas de evitar su propagacion, y para que lo hagan de forma
rapida. En marzo pasado, rondaba un gran abanico de preguntas
cientificas urgentes: ¢De cuantas maneras diferentes puede
transmitirse el virus? ;Qué medidas preventivas son mas eficaces
para reducir el riesgo de contagio? ;Qué medicamentos dentro
del arsenal farmacéutico pueden ayudar a combatir la
enfermedad? ¢Cuéanto tiempo llevara desarrollar, fabricar y
distribuir una vacuna eficaz?

En la misma linea, una gran variedad de grupos, desde
profesionales de la salud que trataban a pacientes con la
enfermedad, organizaciones de salud publica, agencias
gubernamentales hasta un publico l6gicamente ansioso, han
buscado respuestas inmediatas a esas preguntas.

La necesidad urgente de llevar a cabo investigaciones y de
informar los descubrimientos deprisa ha provocado una
explosion inaudita de comunicaciones. El 6 de julio de 2020, una
busqueda de PubMed generé alrededor de 30.000 informes
relacionados con COVID. A esto le sigui6 un abrumador nimero
de comunicaciones orientadas al publico. Lamentablemente, los
periodistas, los programas de entrevistas, las entidades
gubernamentales y los comunicados de prensa de la industria y
del ambito académico no lograron comunicar los resultados de
manera exitosa.

En su reciente articulo publicado en JAMA [1], los autores
Richard Saitz y Gary Schwitzer describen las fallas que
ocurrieron durante la pandemia y sus consecuencias. Observaron
tres causas principales de comunicaciones defectuosas:

« Concentrarse solo en un Unico estudio sin contextualizarlo
con otros estudios ni reconocer que un solo estudio rara vez
es definitivo.

« Hacer demasiado hincapié en los resultados, en especial
enfatizar los efectos observados sin reconocer sus limitaciones.

» Basar sus comunicaciones en informes de estudios
incompletos que no han sido revisados de manera adecuada.

Un ejemplo clasico de las fallas en comunicacion es la tan
conocida historia de la hidroxicloroquina. Todo comenz6 con los
resultados alentadores registrados en un pequefio ensayo clinico
(20 pacientes en el grupo intervencién/16 pacientes en el
control). Los informes periodisticos indicaban que el farmaco
reducia el indice de mortalidad de manera significativa y
favorecia las posibilidades de supervivencia de los pacientes.
Enseguida, el presidente de EE UU anuncié que estaba
consumiendo el medicamento y promovid su uso. La FDA
aprobo una autorizacion de uso en emergencia. Un aumento
drastico en el consumo del medicamento ocasiono rapidamente
escasez, y el Gobierno de EE UU almacend 63 millones de dosis.
En las semanas y los meses siguientes, estudios posteriores
demostraron de manera concluyente la ineficacia del farmaco.

La poblacién esta impaciente, y estan en su derecho, y quieren
escuchar informacion y explicaciones cientificas sobre las
soluciones a los problemas de salud. ;Cual es la funcién de los
responsables de relaciones publicas de las industrias en la
comunicacion clara e imparcial de la informacion cientifica?
¢Los periodistas son responsables de la claridad y la precision
con la que escriben? ¢ La informacion compartida en conferencias
de prensa o programas de entrevistas es fiable?

Es posible que la pregunta mas importante sea aquella que solo
pueden responder los redactores cientificos. ;Como hacen las
revistas para mantener sus estandares rigurosos durante una
pandemia bajo este ritmo acelerado y gran volumen de
investigacion que se esta desarrollando en poco tiempo? La
respuesta de una de las primeras revistas médicas de EE UU
sirve como ejemplo. Desde el 1 de enero hasta el 1 de junio de
2020, JAMA publicé 11. 000 manuscritos, comparado con los
usuales 4000 en el mismo periodo. EI médico Howard Bauchner
y sus colegas, publicaron unn articulo [2] hace poco sobre el
método de la revista para mantener, a pesar de la avalancha de
informacién, los estandares editoriales y una revision por pares
de acuerdo a los estadares esperados.

La evaluacidn y opinién de los revisores con conocimiento sobre
la materia y experiencia metodologica y estadistica es esencial
para determinar el rigor cientifico de los estudios y la
verosimilitud de los resultados. Por consiguiente, un cléasico
proceso de revisién por pares es escrupulosamente exhaustivo y
demandante. El trabajo apresurado trae como consecuencia
errores que resultan en el inevitable debilitamiento de la
confianza del pablico. La publicacidn rapida es posible si los
autores, los redactores cientificos y los redactores de manuscritos
cuentan con el tiempo para examinar y revisar los escritos.


https://www.medpagetoday.com/columns/focusonpolicy/89413

La gran cantidad de manuscritos que se presentaron a JAMA
durante la pandemia requirié cambios en su proceso editorial
habitual; principalmente, la evaluacion por revisores externos se
limito a solo aquellos manuscritos cuyos resultados podian influir
en la préactica médica o en las politicas de salud publica (o que
podian ser de interés pablico o revelar un problema para la
sociedad). Ademas, los revisores internos hicieron una revision
mas &gil de otros manuscritos. En todos los casos, la publicacion
se retrasa si es necesario realizar un analisis adecuado.

La buena comunicacion es esencial, pero es especialmente
importante durante una pandemia nacional. Por dltimo, aquellos
que se desempefian como redactores de revistas cientificas tienen
la responsabilidad de proteger la integridad de la revisién por
pares y garantizar la completa transparencia sobre lo que se
publica. Como redactores, entendemos esto. Nuestra respuesta a
la pregunta: «;,Podemos confiar en el proceso?» siempre deberia
ser un estridente «jSil».

David Nash MD, MBA [3], es decano emérito fundador y
profesor de Politica Sanitaria Dr. Raymond C. and Doris N.
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Grandon en la facultad de Salud Poblacional de la Universidad
Thomas Jeffesorn. Se desempefia como asistente especial de
Bruce Meyer, MD, MBA presidente de Jefferson Health,
También es redactor jefe de las revistas estadounidenses
American Journal of Medical Quality y Population Health
Management.

Ultima actualizacién: 30 de octubre de 2020
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Resumen

La pandemia por coronavirus introdujo muchos cambios en
nuestra sociedad y tuvo un impacto importante en las practicas de
publicacién que habian establecido las revistas biomédicas. En
este articulo hacemos un analisis integral de los cambios en el
panorama de publicaciones académicas sobre ciencias
biomédicas durante la pandemia de COVID-19, con especial
énfasis en las preimpresiones publicadas en los servidores
bioRxiv y medRxiv.

Observamos que ha surgido una nueva categoria de autores de
preimpresiones que trabajan en inmunologia, microbiologia,
enfermedades infecciosas y epidemiologia, y utilizaron
ampliamente las plataformas de preimpresiones para compartir
sus hallazgos inmediatamente durante la pandemia. La mayoria
de estos articulos eran trabajos en curso que no eran aptos para su
pronta aceptacién por parte de revistas arbitradas o revisadas por
pares. Las preimpresiones de COVID-19 que se convirtieron en

articulos de revistas revisadas por pares a menudo se enviaban a
las revistas al mismo tiempo que se publicaban en un servidor de
preimpresion, y el ciclo completo de publicacidn, desde la
preimpresion hasta la aparicion del articulo de la revista en linea,
tomaba un promedio de 63 dias. Esto incluy6 un proceso
acelerado de revisién por pares de 43 dias y los 15 dias que
necesitaba la revista para producirlos; sin embargo, hubo mucha
variacion en las demoras de publicacion entre las revistas.

Solo un tercio de las publicaciones preliminares de COVID-19
publicadas durante los primeros nueve meses de la pandemia
aparecieron como articulos en revistas revisadas por pares. Estos
articulos de revistas muestran puntuaciones altas de atencién por
parte de los lectores, lo que enfatiza alin méas la importancia de la
investigacion sobre el COVID-19 durante 2020.

Este articulo es relevante para editores, editores, entusiastas de la
ciencia abierta y cualquier persona interesada en los cambios que
la crisis de 2020 provoco en las practicas de publicacion y en la
cultura de preimpresion en las ciencias de la vida.

El negocio de las revistas especializadas ahoga la investigacién cientifica y penaliza a investigadores con recursos limitados
Nazaret Castro
Equal Times, 1 de marzo de 2021
https://www.equaltimes.org/el-negocio-de-las-revistas#. YHZKURI9K| X4

“Publica o perece”. La consigna se hizo popular en el mundo
universitario occidental en la primera mitad del siglo XX, y para
la década de 1980 ya ni se cuestionaba en medio mundo. Desde
entonces, ese precepto se ha pulido e institucionalizado, y se

traduce en la creciente presion que sufren los investigadores para
publicar en revistas cientificas que pertenecen a un pufiado de
empresas. Los grupos Reed-Elsevier (hoy RELX Group, de
Holanda), Springer (Alemania), Taylor & Francis (Reino Unido)


https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2768397
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2767892
https://www.jefferson.edu/academics/colleges
https://doi.org/10.1101/2021.01.21.427563
https://www.equaltimes.org/el-negocio-de-las-revistas#.YHZKUR9KjX4
https://revistadepedagogia.org/lxxvi/271/las-trampas-de-las-publicaciones-academicas/101400065058/

y los estadounidenses Sage y Wiley-Blackwell concentraron mas
del 50% de los textos de investigacion publicados en 2013, y un
70% de los articulos de ciencias sociales.

Investigadores y docentes universitarios estan obligados a
cumplir anualmente una serie de requisitos o “méritos”, entre los
que destaca la publicacion de articulos cientificos (papers). Los
textos son evaluados seglin el “sistema de referato” o evaluacion
por pares: dos 0 mas especialistas son designados para juzgar si
el articulo es apto para ser publicado. Instituciones publicas
como la Agencia Nacional de Evaluacion de la Calidad y
Acreditacién (Aneca) en Espafa o el Consejo Nacional de
Investigaciones Cientificas y Técnicas (Conicet) en Argentina
controlan la acreditacion de tales méritos, de los que dependen la
carrera y el salario del investigador.

“El problema es que la obligacion de publicar cierto nimero de
articulos en un afio es incompatible con la propia labor de
investigacion, que atraviesa momentos de mayor y menor
productividad. Se esta evaluando al peso, el criterio es mas
cuantitativo que cualitativo, y eso es perverso”, afirma Pilar
Pinto, docente en la Universidad de Cadiz y candidata a doctora
en Arte y Humanidades. Esa presion por publicar se debe
compaginar ademas con un buen nimero de horas de docencia.

El sistema de evaluacion interfiere en los propios temas que se
escogen: “Las revistas proponen temas para sus dosieres, Y €S0
termina condicionando lo que decidimos investigar y escribir”,
sostiene Pinto.

“En matematicas, hay un largo trabajo de siembra y no sabes
cuéndo vas a recoger; cuanto mas complejo el problema, menos
seguridad tienes de que va a derivar en algo que puedas publicar.
Asi que el sistema empuja a los jovenes investigadores a
abandonar temas profundos para centrarse en algo que se pueda
resolver facilmente; por ejemplo, tomar lo que ya esta publicado
y mejorar algunos célculos”, explica el doctor en Matematicas
Mattia Perrone. “No se valoriza a los investigadores con
capacidad, sino a quienes han comprendido el funcionamiento
del sistema”, apostilla Pinto.

El negocio de las publicaciones cientificas

Los puntos que la publicacion de un articulo le otorga a un
investigador dependen de la clasificacion que tenga la revista, y
esto segun el indice o “factor de impacto” de cada una. Ese
indice se calcula en funcién de cuéntas veces ha sido citada una
revista en comparacién con sus competidoras. Ocurre que, si las
revistas mejor posicionadas en el ranking puntdan mas, los
investigadores se esforzaran por publicar en ellas, lo cual
alimenta una inercia que refuerza cierto tipo de revistas y temas.
Las revistas mas solicitadas, las que mas puntdan, llegan a pedir
1.500 euros por evaluar un articulo para su publicacion, un precio
que suele pagar el departamento universitario.

“Solo puede formar parte de la élite académica quien se lo puede
costear. Y esta pensado para los intereses de Estados Unidos y
Europa, porque en Argentina es impensable pagar esas
cantidades”, sostiene Alexandre Roig, docente en la Universidad
San Martin (UNSAM) de Buenos Aires, secretario académico y
exdecano del Idaes. Ademas, las revistas mejor posicionadas
estan en inglés, lo que deja fuera a muchos investigadores que no
tienen fluidez en esa lengua.
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Cobran a los autores por evaluar una publicacion y tampoco
pagan a los evaluadores, que tienen que conformarse con la
compensacion de sumar una linea mas en su curriculum. En
definitiva, a pesar de que la mayor parte de los investigadores
han sido formados en universidades publicas y trabajan también
en instituciones publicas, su trabajo necesariamente debe pasar
por este tipo de revistas privadas que imponen sus hormas.

Ademas, las revistas encuentran un publico cautivo en las
universidades. Los departamentos universitarios se ven obligados
a gastar una parte nada desdefiable de su presupuesto en
suscribirse a ciertas publicaciones para estar al dia con la
literatura cientifica: si leer un Unico articulo en la web puede
costar entre 20 y 50 euros, la suscripcién anual a una revista
oscila entre los 2.000 y los 20.000 euros
(https://ctxt.es/es/20181003/Culturas/22049/Francisco-Castejon-
academicos-articulos-monopolio-alcance.htm). Y, en muchos
casos, las empresas de publicaciones obligan a que las
suscripciones sean por varios afios
(https://www.elconfidencial.com/tecnologia/ciencia/2018-02-
21/editoriales-elsevier-open-access-desactiva_1524848/) y que
incluyan varias revistas. Los abusos fueron tales que, en 2018,
las instituciones universitarias suecas y alemanas decidieron
cancelar su suscripcion a las publicaciones de Elsevier por no
llegar a un acuerdo que considerasen justo (https://www.the-
scientist.com/news-opinion/universities-in-germany-and-sweden-
lose-access-to-elsevier-journals--64522).

Y es que, segun este modelo, el dinero pablico invertido en
investigacion es transferido a ciertas empresas editoriales. “Se
esta limitando el acceso al saber”, afirma Perrone, y cuenta que
tuvo que pagar 30 euros para acceder a un articulo que él mismo
habia escrito. Otro efecto es que los académicos tienden a dividir
los resultados de sus investigaciones en el mayor nimero de
articulos posibles; una practica conocida como ‘salami slicing’
(https://francis.naukas.com/2010/09/16/ahogados-en-articulos-el-
negocio-de-las-publicaciones-cientificas/). Por ello, se multiplica
el nimero de papers que se publican, pero éstos tienen cada vez
menor interés. Y las revistas cobran por evaluar cada uno de
ellos.

En 2018, surgid en Europa el Plan S (https://www.coalition-
s.org/about/), con “s” de Shock. Es una iniciativa de cOAlition S,
un consorcio lanzado por el Consejo Europeo de Investigacion
(ERC) junto con agencias nacionales de financiacion de once
paises de la UE, Jordania, Zambia, Reino Unido y Estados
Unidos que obligara a los investigadores a publicar su trabajo en
revistas y repositorios de libre acceso. La idea inicial era que el
Plan S entrase en vigor en 2020; ahora se espera que lo haga en
2021.

Sin embargo, no esté claro cudles seran las consecuencias de esta
iniciativa. Las revistas mas influyentes ya han comenzado a
abrirse camino y algunas, como Nature, han lanzado un sistema
de acceso abierto para publicar —de forma compatible con el
Plan S— una parte de sus contenidos. El truco es que, para
publicar ahi, habra que pagar tarifas mucho mas altas, que
pueden rondar los 9.500 euros
(https://www.larazon.es/ciencia/20210101/pvavj4ojlzf3fldmbz5s

r2igky.html).
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Creatividad versus disciplina

Otra consecuencia, especialmente para los paises en desarrollo,
es la desconexion de la investigacion con la realidad local: “Lo
que se valora es la publicacion en revistas indexadas, y no la
posibilidad de aplicar el conocimiento en el pais. En Argentina,
la profesionalizacion de la investigacion se ha hecho de espaldas
a las posibilidades de aplicar los avances cientificos”, apunta
Bruno Fornillo, doctor en Ciencias Politicas, investigador de
Conicet y docente de la Universidad de Buenos Aires. Y
concluye: “Los criterios de evaluacion a los que se ven sometidos
los cientificos no son razonables, porque su idea de excelencia se
mide en términos de publicaciones en revistas globales sin
vinculo con la realidad del territorio”.

Ahi radica, cree Roig, una de las razones de lo que él define
como crisis de legitimidad de las ciencias sociales: “La
evaluacion por pares es valiosa, porque garantiza el rigor de la
investigacion. Pero si se convierte en la Gnica forma de
validacion, esta excluyendo la validacién social, y asi, la ciencia
se va construyendo a espaldas de la sociedad”. Roig propone
otras formas de validacion del saber cientifico: “exponer los
resultados frente a los actores sobre los que uno trabaja,
participar en debates publicos, comunicar los resultados a través

Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

no solo de la escritura sino también del dibujo, los medios
audiovisuales y el arte”.

En los afios 60 y 70, era visible una figura del intelectual que
daba clases en la universidad y estaba profundamente implicado
en los problemas sociales de su tiempo; Mayo del 68 y los
pensadores franceses de la época son un caso paradigmatico.
Unas décadas después, y en el contexto de la expansion del
modelo neoliberal, se ha instalado en las universidades un
sistema que genera grandes beneficios a un grupo de empresas.

Pero tal vez no se trata solo del lucro: “Mi impresion es que el
modelo esta pensado para que dejen de ‘molestar’ los
intelectuales”, aventura Fornillo. “Es un sistema disciplinario y,
como tal, es contrario al saber: de lo que se trata es de fortalecer
una cierta jerarquia”, matiza Perrone.

Mientras tanto, los investigadores, inmersos en esa logica de la
productividad, pierden capacidad para el pensamiento critico y la
reflexion acerca de sus propias préacticas. Como ironiza
Alexandre Roig: “Hoy, el libro de Pierre Bourdieu no se

Ilamaria El oficio del sociélogo, sino El oficio de un especialista
en escribir papers”.

La influencia de las revistas depredadoras
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: fraude, integridad de la ciencia, Medline, Bookshelf,
Scopus, Pubmed, PMC, revistas indexadas, OMICS, Elsevier

Un articulo publicado en Nature [1] describe como las grandes
bases de literatura cientifica perpetian la influencia de los
articulos de baja calidad que se publican en revistas
depredadoras, lo resumimos a continuacién.

Las revistas depredadoras son aquellas que tienden a publicar
ciencia de baja calidad y se desvian de las mejores précticas
editoriales (no hay explicaciones claras sobre el funcionamiento
de la revista, se comunican de manera persuasiva y solicitan
articulos a través de técticas agresivas de correo electrénico; la
revision por pares es de mala calidad). Es frecuente que estas
revistas cobren por publicar trabajos sin someterlos a un
escrutinio adecuado por editores o revisores expertos; y suelen
ser poco claras sobre los cargos asociados con la publicacion.
Publican articulos de baja calidad que pueden incluir informacién
falsa o engafiosa.

Desafortunadamente, no hay una forma clara de distinguir las
revistas depredadoras de otras publicaciones legitimas con poca
experiencia editorial. Sin embargo, se sabe que hay bases de
datos que incluyen los articulos que se publican en estas revistas
(por ejemplo, PubMed y hasta hace poco Scopus), pero no se ha
podido dimensionar la magnitud del problema.

Pubmed contiene 30 millones de citas, que provienen de
Medline, Bookshelf (que contiene predominantemente libros,
informes, bases de datos y otros documentos) y PubMed Central
(PMC) que contiene el texto completo de articulos que los
mismos autores divulgan. En EE UU, todos los autores que
reciben financiamiento publico, tienen que divulgar los

resultados a través de PMC, aunque no cumplan con los
requisitos de Pubmed. Consecuentemente, PMC es susceptible a
ser infiltrada por las revistas depredadoras. El resultado es que
Pubmed podria estar legitimando articulos que no cumplen con
sus estandares de calidad [2].

OMICS Publishing Group, con sede en Hyderabad, India es una
de las editoriales mas grandes, cuenta con 700 revistas que ha
sido acusadas de practicas predatorias, y ha publicado muchos de
los articulos que han ingresado a PMC. En agosto de 2016, fue
demandada por la Comision Federal de Comercio de EE UU por
practicas injustas y engafiosas; y en marzo de 2019, un juez la
condend a pagar US$50,1 millones al gobierno de EE UU porque
sus "practicas desleales y engafiosas" habian infringido la Ley de
la Comision Federal de Comercio [2].

El tribunal dijo que la empresa habia hecho afirmaciones
engafiosas a académicos e investigadores sobre la naturaleza de
sus conferencias y publicaciones y les oculté los altos costos de
publicacién. Ademas, muchos articulos fueron publicados por
OMICS con poca 0 ninguna revisién por pares y muchas de las
personas que aparecian como editores no habian aceptado
afiliarse a la revista [2].

OMICS es también la editorial que publica la mayoria de los
articulos depredadores en la base de datos de PMC, y las becas
del gobierno federal se utilizaron para pagar un alto porcentaje de
ellos [2].

Scopus habia llegado a incluir los articulos de mas de 324

revistas que podrian catalogarse como depredadoras [3] y que
entre 2015 y 2017 publicaron méas de 164.000 articulos, lo que
equivale al 2,8% de los articulos indexados en Scopus durante



ese periodo. Los investigadores utilizan esas bases de datos con

frecuencia y, por lo tanto, cuando citan articulos de baja calidad

o0 con datos inventados podrian contribuir a divulgar literatura no
confiable [4].

Elsevier, que gestiona Scopus, dice que ha dejado de indexar los
articulos nuevos que se publican en el 65% de las revistas que
podrian ser depredadoras, pero el contenido antiguo permanece
indexado.

En 2017, PubMed emiti6 pautas sobre las revistas en que los
autores deberian publicar. Pero hacer un seguimiento de estos
titulos es dificil, porque las revistas depredadoras cambian
continuamente de nombre y editor, y su nimero sigue
aumentando.
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Resumen

Gran parte de lo que se publica en revistas médicas surge del
trabajo de la industria farmacéutica y de dispositivos médicos, a
veces con la ayuda de agencias de marketing, escritores y
académicos. Esta literatura es vulnerable al sesgo comercial. El
gremio responsable de estas publicaciones emite directrices
éticas de autorregulacién para la produccién de articulos y
documentos, denominadas "Buenas practicas de publicacién”
(GPP). Evalué la versién mas reciente, GPP3.

Las recomendaciones mas progresistas de GPP3 exigen la
publicacién completa de todos los ensayos clinicos y el
intercambio completo de datos. GPP3 hace numerosas
recomendaciones adicionales mas directamente relacionadas con
el comercio de las publicaciones. Muchas de estas repiten los

requisitos editoriales existentes, principalmente los del Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas, pero eso no se
informa adecuadamente a los lectores.

A pesar de su énfasis en la presentacion de informes éticos y
transparentes, el detalle de GPP3 permite que se siga utilizando
la literatura médica académica para la comercializacién de
medicamentos, dandole una orientacién comercial del contenido
y mediante la atribucidn de articulos publicados a autores
académicos colaboradores. Como tal, GPP3 es de facto un
manual sobre como hacer marketing a través del contenido de las
revistas académicas que cumpla los estandares editoriales
contemporaneos. En consecuencia, las directrices de
autorregulaciéon GPP3 no son una base s6lida para la produccién
de publicaciones médicas imparciales financiadas por la
industria. Sugiero mejoras para futuras versions de estas
influyentes pautas.

Per(. Las presiones de Ciro Maguifia para promover el uso de la ivermectina
Ivan Atilano
El Foco, 12 de febrero de 2021
https://elfoco.pe/informes/una-agenda-de-medicamentos-versus-la-independencia-cientifica/

Pidi6 la destitucion de Percy Mayta-Tristan, editor de la revista
cientifica del Colegio Médico, quien se oponia a la agenda de
medicamentos del mediatico infectélogo porque no pasaba los
filtros del proceso editorial.

El dltimo jueves 4 de febrero, todos los miembros del comité
editorial de Acta Médica Peruana, revista cientifica del Colegio
Meédico del Per(, renunciaron a sus cargos. Tomaron la decision
luego de que tres dias antes el Fondo Editorial del gremio
solicitara al decano Miguel Palacios la salida del editor en jefe,
Percy Mayta-Tristan.

El pedido no se debid a razones técnicas o profesionales, como
reconoce el doctor Edén Galan-Rodas, secretario del Interior del
Colegio Médico y editor cientifico. “Nosotros realmente
valoramos muchisimo la labor que viene realizando el doctor
Mayta-Tristdn y su grupo de trabajo. La revista ha escalado en
indizaciones y eso le da mucha visibilidad a las publicaciones
cientificas de los médicos”, dijo a EL FOCO. La renuncia se da
justo cuando la revista esta en proceso de incorporarse a Scopus,
una de las bases de datos mas prestigiosa en el campo cientifico.

Ver el documento completo en el enlace que aparece en el
encabezado
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Conducta de la industria

Las grandes farmacéuticas se lo llevan todo. Cémo las corporaciones farmacéuticas se benefician de sus privilegios, incluso en
una crisis de salud global como COVID-19 (Big Pharma takes it all. How pharmaceutical corporations profiteer from their
privileges, even in a global health crisis like COVID-19)

Public Eye Report, marzo 2021
https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Medikamente/2021_PublicEye BigPharmaTakesItAll_Report.pdf (58 paginas)

Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: empresas depredadoras, Pharma, beneficios de la industria
farmacéutica, PIBM, paises de ingresos bajos y medios, pandemia,
abuso de patentes, precios altos, asequibilidad, accesibilidad,
derechos humanos

"Nadie esta a salvo hasta que todos estén a salvo", "no dejar a
nadie atras" son mantras que los lideres estatales y la
Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) han repetido con
frecuencia desde que surgio la pandemia de coronavirus en la
primavera de 2020. Pero, la realidad es diferente: los estados mas
ricos tienen acuerdos de acceso preferencial y ya estan
implementando sus campafias de vacunacién, mientras que la
mayoria de los paises de ingresos medios y bajos tendran que
esperar meses, 0 quizas afos, para lograr la inmunidad colectiva,
porque algunos paises han acaparado los limitados suministros de
vacunas COVID-19.

Este acceso desigual e inequitativo no es el resultado del destino
o de desafios logisticos insuperables, sino de la decision politica
oportunista de los paises de altos ingresos para proteger el
modelo de negocio actual, basado en el monopolio de sus
empresas farmacéuticas. Este modelo restringe las opciones de
los estados para salvaguardar la salud pablica y proteger el
derecho humano a la salud. También tiene consecuencias
econdmicas y sociales devastadoras para las personas y las
comunidades. Estos impactos, si bien son méas devastadores en
los paises de ingresos bajos y medios, también se sentiran en los
paises de altos ingresos si la pandemia no se controla a nivel
mundial. Al principio de la pandemia, existia alguna esperanza
de que el repentino inicio de esta crisis de salud global y la
magnitud de la demanda de productos médicos para combatir el
coronavirus desafiarian politicamente el modelo de negocio
impulsado por el monopolio, que es esencialmente un modelo de
‘precio alto y volumen bajo’.

Paises de altos ingresos como hicieron algo inusual, aprobaron
leyes para acelerar los procedimientos para emitir licencias
obligatorias, incluso Israel emiti6 una por primera vez. Los
lideres mundiales pidieron que las futuras vacunas se
consideraran "bienes publicos mundiales". Los gobiernos
adoptaron resoluciones multilaterales para el acceso universal,
oportuno y equitativo a todas las tecnologias de salud COVID-
19, comprometiendo montos colosales de financiamiento publico
para acelerar su desarrollo y ampliar la produccion. Incluso las
empresas farmacéuticas emitieron declaraciones tranquilizadoras
en las que prometian una colaboracion sin precedentes y se
comprometian a no beneficiarse de esta pandemia.

Ha prevalecido el modelo de siempre

Este informe muestra que la mayoria de estas promesas se han
quedado en pura retérica. Big Pharma (ver Caja 1) ha logrado
preservar sus sacrosantos derechos de propiedad intelectual.
Estos derechos les permiten bloguear el conocimiento (incluso

cuando ha sido financiado por generosos contribuyentes), decidir
cual va a ser la escala de produccion (aunque desde la primavera
de 2020, ha sido obvio que la demanda superaria a la oferta) y
establecer sus propios precios (a pesar de que los fondos publicos
redujeron significativamente el riesgo de todo el esfuerzo de
investigacion). Y lo han hecho con la complicidad total de paises
que albergan grandes empresas farmacéuticas.

Hoy en dia, muchos actores hablan sobre la lentitud de las
campafias de vacunacion en paises europeos. Pero este es el
resultado de la decision politica de no meterse con los
monopolios corporativos. Los gobiernos de los paises de altos
ingresos han elegido la escasez sobre la oferta suficiente. Han
entregado las llaves, sin condiciones, a grandes empresas
farmaceuticas con un largo historial de priorizar las ganancias
por encima de las personas y la salud publica. Las patentes, los
secretos comerciales y otros derechos exclusivos limitan
decisivamente las posibilidades de fabricacion a gran escala y
permiten precios excesivos. Los gobiernos de los paises de altos
ingresos han cedido ante la combinacién téxica de presién
empresarial y publica, y han repetido los errores del pasado, por
ejemplo, los cometidos durante la pandemia de influenza HIN1
de 2009 (gripe porcina). El nacionalismo, no la solidaridad, ha
prevalecido y ha provocado el acaparamiento de vacunas y
tratamientos. Al negarse a compartir sus derechos y
conocimientos exclusivos, las empresas farmacéuticas han
alimentado el nacionalismo de las vacunas e instigado una
atmasfera de escasez.

Caja 1. Big Pharma | las grandes empresas farmacéuticas

Big Pharma se utiliza como término para designar a las
grandes empresas farmacéuticas multinacionales que
constituyen un grupo empresarial con una poderosa influencia
econdmica, politica y social. Las pequefias empresas de
biotecnologia desempefian un papel crucial en el desarrollo de
nuevas tecnologias para la salud.

A menudo, las grandes empresas farmacéuticas no hacen
inversiones prolongadas y, a veces, arriesgadas en el
desarrollo de dichas tecnologias, sino que simplemente
compran empresas mas pequefias o sus tecnologias,
incluyendo sus derechos de propiedad intelectual, cuando ya
estan listas para ser fabricadas y comercializadas a gran escala
y saben que seran rentables. Este patron también se ha
observado en la pandemia actual, aunque mas en forma de
asociaciones de fabricacion en las que Big Pharma ha
impuesto sus politicas de propiedad intelectual.

Este estudio se basa en la experiencia de muchos afios de Public
Eye en el sector farmacéutico, asi como en la evidencia
publicada que hemos recopilado a partir de una amplia y rigurosa


https://www.publiceye.ch/fileadmin/doc/Medikamente/2021_PublicEye_BigPharmaTakesItAll_Report.pdf

seleccion de articulos cientificos, blogs, informes en los medios
de comunicacidn, cartas abiertas y comunicados de prensa de
muchos actores diferentes publicados a partir de 2020: en total
unas 2.700 publicaciones. También estamos agradecidos por los
debates y por la informacién que se ha compartido entre las
organizaciones internacionales de la sociedad civil que abogan
por el acceso a los medicamentos y el derecho a la salud.
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Conclusiones

La pandemia actual es una crisis de salud mundial, tiene una
escala sin precedentes su impacto econdémico y social en las
personas ha sido devastador. Esto se siente en todas partes, pero
en ningun lugar con mas fuerza que en los paises de ingresos
bajos y medios. Una pandemia, por definicion, no se puede
controlar a nivel nacional; requiere un esfuerzo internacional
sostenido, coherente y coordinado. En cambio, lo que estamos
presenciando es un acceso cada vez mas desigual e inequitativo a
las tecnologias de COVID-19 (pruebas diagndsticas, vacunas,
tratamientos), que es probable que acabe golpeando a los paises
de altos ingresos en forma de multiples variantes de coronavirus
mas contagiosas.

El acceso a medicamentos esenciales y que salvan vidas siempre
ha sido un problema para los paises de ingresos bajos y medios.
Se esta convirtiendo en un problema cada vez més acuciante par
los paises de altos ingresos, cuyos sistemas de seguridad social
no pueden permitirse los precios basados en monopolios que
imponen las compafiias farmacéuticas, provocando un aumento
vertiginoso en los gastos en salud y obligando a racionar el
acceso. Estos problemas son la consecuencia directa de la codicia
de las grandes farmacéuticas por obtener ganancias.

Las sefiales de alarma han estado sonando durante décadas y, sin
embargo, a pesar de que se han vuelto ensordecedoras durante
esta pandemia de COVID-19, solo han servido para magnificar
un modelo de negocio injusto e insostenible, las grandes
empresas farmacéuticas siguen haciendo lo mismo. Este informe
muestra que los gobiernos de los paises de altos ingresos que
albergan a las compafiias farmacéuticas han cedido frente a la
combinacion toxica del poder corporativo, la presién pablica y
los temores por la escasez que han instigado las empresas
farmacéuticas. No han logrado enfrentarse a un sistema perverso
y no han apoyado los esfuerzos internacionales de colaboracion y
potencialmente revolucionarios como C-TAP. Al recurrir al
nacionalismo de las vacunas, tienen que enfrentarse a la escasez,

Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

que es el subproducto l6gico del mismo sistema de monopolio
basado en patentes que habilitan y protegen politicamente.

Compromisos hipécritas por todas partes

Este informe desenmascara como hipdcritas las promesas de los
gobiernos y las empresas farmacéuticas de colaborar, ser
transparentes y fomentar la accesibilidad: en definitiva, su
promesa de comportarse de manera diferente. Demuestra como
Big Pharma, para sacar provecho durante la pandemia de
COVID-19, ha implementado una vez mas sus 10 estrategias
clave que Public Eye y otras organizaciones de la sociedad civil
Ilevan exponiendo desde hace mucho tiempo.

Sin duda, la industria farmacéutica merece elogios por
desarrollar varias vacunas COVID-19 en un tiempo récord,
aunque esto a menudo ha sido el resultado de aprovechar el
conocimiento y las patentes de empresas mas pequefias o de
institutos publicos. Estas vacunas deberian ser bienes publicos
porque han recibido enormes subsidios pablicos. En cambio, se
manejan como articulos de lujo privados, con la bendicion de los
paises de altos ingresos. No fueron los derechos de propiedad
intelectual los que permitieron la plétora de investigacion
internacional sin precedentes, sino la gran cantidad de
financiacion publica. El sistema actual de propiedad privada
promueve competir en secreto por encima de la ciencia abierta,
prioriza los juegos de poder sobre el impacto global en la salud
publica y erige barreras a la distribucion eficiente y el acceso
equitativo. El resultado es que miles de millones de personas en
los paises de ingresos bajos y medios tendran que esperar mucho
para recibir su vacuna, lo que aumentara drasticamente los
riesgos para la salud, la economia y la sociedad, también para los
paises de altos ingresos. Ironicamente y de manera perversa, la
industria farmacéutica ha sido capaz de utilizar la crisis actual
para redimir su mala reputacion mientras se aprovecha de la
miseria y el miedo.

Las grandes empresas farmacéuticas no deberian estar liderando
el proceso, decidiendo unilateralmente quién tiene acceso a los
productos médicos que salvan vidas y bajo qué condiciones. La
pandemia de COVID-19 ha demostrado con absoluta claridad
cémo las compafiias farmacéuticas estan jugando con un sistema
desequilibrado, con efectos devastadores, y como los gobiernos
de los paises de altos ingresos las protegen, y por lo tanto son
coémplices. Al permitir que las empresas farmacéuticas utilicen
un sistema de patentes protegido por el gobierno para acumular
conocimientos y evitar que se aumente la produccion para
satisfacer la demanda global, los paises de altos ingresos que
alojan a la industria farmacéutica han demostrado su falta de
interés en aprender de los errores del pasado.

La salud es un derecho humano y los medicamentos salvan vidas.
Los Estados tienen el deber de proteger los derechos humanos,
incluyendo el derecho a la salud. Para cumplir con esta
responsabilidad, deben garantizar el acceso, la disponibilidad y la
asequibilidad de los tratamientos y vacunas que salvan vidas. Los
gobiernos tienen que regular activamente a la industria
farmacéutica, porque la industria utiliza grandes cantidades de
fondos publicos para producir y beneficiarse de la venta de sus
medicamentos. Los gobiernos deben implementar medidas y
mecanismos que restablezcan su control y les permitan cumplir
con su deber de proteger el derecho a la salud.



Los expertos y la sociedad civil han debatido durante afios
visiones y propuestas de cambio: arreglar el sistema quebrado de
patentes, garantizar que las empresas farmacéuticas no puedan
explotar los incentivos que se les otorgan, imponer condiciones a
los monopolios protegidos por patentes y a las inversiones de
dinero publico. La decision sobre la implementacion democréatica
de estas y otras medidas se deberia haber tomado hace mucho
tiempo, y es simplemente una cuestion de voluntad politica.

Los acontecimientos que se relatan en este informe representan
una oportunidad historica que, hasta ahora, se ha desperdiciado
de mala manera. La situacion es urgente porque la pandemia y

sus efectos en la salud, las vidas y la vida social de las personas
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estan lejos de desaparecer. Y mientras duren, las empresas
pueden seguir explotando y perpetuando la crisis para defender
sus fines de lucro. COVID-19 parece ser "simplemente un nuevo
capitulo en la misma crisis de acceso, provocada por los mismos
factores estructurales que hemos estado viendo una y otra vez".
Si no se toma la decision politica de provocar un cambio en la
industria mediante la imposicion de condiciones para el goce de
los privilegios otorgados, los gobiernos de los paises de altos
ingresos como Suiza, estan perpetuando un devastador sistema
global de privilegios y poder corporativo, fallando a sus propios
ciudadanos y agravando la desigualdad global y el derecho
universal a la salud.

Secuestrados: Pfizer exige que los gobiernos jueguen con los activos estatales para asegurar el acuerdo de vacunas
(Held To ransom: Pfizer demands governments gamble with state assets to secure vaccine deal)
The Bureau of Investigative Journalism, 23 de febrero de 2021
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2021-02-23/held-to-ransom-pfizer-demands-governments-gamble-with-state-assets-to-

secure-vaccine-deal
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Pfizer ha sido acusada de "intimidar" a los gobiernos
latinoamericanos en las negociaciones sobre la vacuna contra el
Covid, y ha pedido a algunos paises que aporten como garantia
activos soberanos, como edificios de embajadas y bases
militares, para hacer frente a los posibles costos de futuros casos
judiciales, segun revela la Agencia de Periodismo de
Investigacién (Bureau of Investigative Journalism).

En un pais, las exigencias del gigante farmacéutico provocaron
un retraso de tres meses en el acuerdo sobre las vacunas. En el
caso de Argentina y Brasil, no se lleg6 a ningn acuerdo
nacional. Cualquier retraso en la recepcion de las vacunas por
parte de los paises significa que mas personas contraeran el
Covid-19 y podrian morir.

Funcionarios de Argentina y del otro pais latinoamericano, que
no puede identificarse por haber firmado un acuerdo de
confidencialidad con Pfizer, dijeron que los negociadores de la
empresa exigieron una indemnizacion adicional contra cualquier
demanda civil que los ciudadanos pudieran presentar si
experimentaban efectos adversos después de ser inoculados. En
Avrgentina y Brasil, Pfizer pidi6 que se pusieran activos
soberanos como garantia para cualquier costo legal futuro.

Un funcionario no identificado que estuvo presente en las
negociaciones del pais describio las exigencias de Pfizer como
"intimidacion de alto nivel" y dijo que el gobierno se sentia como
si fuera "un rehén secuestrado™ para poder acceder a las vitales
vacunas.

Los activistas ya estan denunciando un "apartheid de las
vacunas"[1] por el que los residentes en paises occidentales ricos
podrian ser vacunados afios antes que los de las regiones mas
pobres. Actualmente, los juristas especializados han expresado
preocupacion por si las exigencias de Pfizer constituyen un abuso
de poder.

"Las empresas farmacéuticas no deberian utilizar su poder para
restringir el acceso a las vacunas que salvan vidas en los paises
de ingresos bajos y medios", dijo el profesor Lawrence Gostin,
director del Centro Colaborador de la Organizacion Mundial de
la Salud sobre el Derecho Sanitario Nacional y Mundial
(Collaborating Center on National and Global Health Law).
"[Esto] parece ser exactamente lo que estan haciendo".

La proteccidn sobre la responsabilidad por los eventos adversos
no debe utilizarse como "la espada de Damocles que pende sobre
las cabezas de paises desesperados con una poblacion
desesperada”, afiadio.

Pfizer ha entablado conversaciones con méas de 100 paises y
organizaciones supranacionales, y tiene acuerdos de suministro
con nueve paises de América Latina y el Caribe: Chile,
Colombia, Costa Rica, RepUblica Dominicana, Ecuador, México,
Panama, Per( y Uruguay. Se desconocen los términos de esos
acuerdos.

Pfizer le dijo a la Agencia: "A nivel mundial, también hemos
asignado dosis a paises de ingresos bajos y medios bajos a
precios sin fines de lucro, incluyendo un acuerdo de compra
anticipada con Covax para proveer hasta 40 millones de dosis en
2021. Estamos dispuestos a apoyar los esfuerzos destinados a
proporcionar a los paises en desarrollo el mismo acceso a las
vacunas que el resto del mundo." Decling pronunciarse sobre las
negociaciones privadas en curso.

La mayoria de los gobiernos ofrecen indemnidad -exencién de
responsabilidad legal- a los fabricantes de vacunas a los que les
compran. Esto significa que un ciudadano que sufra un efecto
adverso tras ser vacunado puede presentar una reclamacion
contra el fabricante y, si tiene éxito, el gobierno pagaria la
indemnizacion. En algunos paises los ciudadanos también
pueden solicitar una indemnizacion a través de estructuras
especificas sin tener que acudir a los tribunales.


https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2021-02-23/held-to-ransom-pfizer-demands-governments-gamble-with-state-assets-to-secure-vaccine-deal
https://www.thebureauinvestigates.com/stories/2021-02-23/held-to-ransom-pfizer-demands-governments-gamble-with-state-assets-to-secure-vaccine-deal

Esto es bastante tipico de las vacunas que se administran en una
pandemia. En muchos casos, los efectos adversos ocurren con tan
poca frecuencia que no aparecen en los ensayos clinicos y sélo se
manifiestan una vez que cientos de miles de personas han
recibido la vacuna (una vacuna contra la gripe HIN1 de 2009,
por ejemplo, se relaciond finalmente con la narcolepsia [2]).
Como los fabricantes han desarrollado las vacunas con rapidez y
porque protegen a todos los miembros de la sociedad, los
gobiernos suelen estar de acuerdo en cubrir el costo de las
indemnizaciones.

Sin embargo, los funcionarios del gobierno de Argentina y del
pais no identificado que hablaron con la Agencia consideraron
que las exigencias de Pfizer iban mas alla de las de las otras
empresas de vacunas, y mas alla de las de Covax, una
organizacion creada para garantizar que los paises de bajos
ingresos puedan acceder a las vacunas, y que también exige a sus
miembros que indemnicen a los fabricantes. Esto supone una
carga adicional para algunos paises, ya que implica tener que
contratar a abogados especializados y, en ocasiones, aprobar una
nueva y compleja legislacion para poder eximir a los fabricantes
de sus responsabilidades.

Exigencia extrema

Pfizer solicitd una indemnidad adicional frente a los casos
civiles, lo que significa que la empresa no seria responsable de
los efectos adversos poco frecuentes, o de sus propios actos de
negligencia, fraude o malicia. Esto incluye aquellos relacionados
con las précticas de la empresa: por ejemplo, si Pfizer envia la
vacuna equivocada o comete errores durante la fabricacion.

"Se justifica cierta proteccion contra la responsabilidad, pero
desde luego no por fraude, negligencia grave, fallos de gestion o
incumplimiento de las buenas practicas de fabricacion", dijo
Gostin. "Las empresas no tienen derecho a pedir una
indemnizacion por esas cosas".

El Dr. Mark Eccleston-Turner, profesor de Derecho Sanitario
Mundial en la Universidad de Keele, dijo que Pfizer y otros
fabricantes han recibido financiacién gubernamental para
investigar y desarrollar las vacunas y ahora estan haciendo que
los gobiernos, incluidos los de los paises de ingresos bajos y
medios, asuman los posibles costos de los efectos adversos.
(BioNTech, socio de Pfizer, recibié US$445 millones del
gobierno aleman para desarrollar una vacuna, y el gobierno
estadounidense llegd a un acuerdo en julio para encargar por
adelantado 100 millones de dosis por casi US$2.000 millones,
antes de que la vacuna hubiera entrado siquiera en los ensayos de
fase tres. Pfizer espera vender vacunas [3] por valor de
US$15.000 millones en 2021).

En opinién de Eccleston-Turner, parece que Pfizer "esta tratando
de sacarle el maximo provecho y minimizar su riesgo en cada
etapa del desarrollo y de la distribucion de esta vacuna. Ahora, el
desarrollo de la vacuna ya ha sido fuertemente subvencionado.
Asi que el riesgo para el fabricante es minimo".

La Agencia hablo con funcionarios de dos paises que relataron
que las reuniones con Pfizer empezaron de forma prometedora,
pero se agriaron radpidamente, y analizé un informe del
Ministerio de Salud de Brasil.
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El Ministerio de Salud argentino comenz6 a negociar con la
empresa en junio, y el presidente Alberto Fernandez mantuvo
una reunidn con el director general de Pfizer Argentina al mes
siguiente. Durante las reuniones posteriores, Pfizer pidio que se
le indemnizara por el costo de cualquier futura demanda civil.
Aunque esto nunca se habia hecho antes, en octubre el Congreso
aprobd una nueva ley que lo permitia. Sin embargo, seglin un
funcionario de la oficina del presidente, Pfizer no estaba contenta
con los términos de la legislacion. El gobierno creia que Pfizer
debia asumir la responsabilidad por cualquier acto de negligencia
o malicia. El funcionario dijo que Pfizer discrepé.

El gobierno ofrecié modificar la ley existente para dejar claro
que "negligencia” significaba problemas en la distribucién y la
entrega de las vacunas. Pero Pfizer no quedé satisfecha. Pidi6 al
gobierno que modificara la legislacion mediante un nuevo
decreto; Fernandez se nego.

Colombia ha comprado 41,5 millones de dosis de diversas
vacunas, suficientes para vacunar a un 50% de su poblacion.

El 22% de las vacunas de Ecuador seran suministradas por
Pfizer

El 28% de las vacunas de Per( seran suministradas por Pfizer
El 11% de las vacunas de Chile seran suministradas por Pfizer

El 54% de las vacunas de Uruguay seran suministradas por
Pfizer

Estas cifras no incluyen las dosis de COVAX

"Argentina podria compensar los efectos adversos de la vacuna,
pero no si Pfizer comete un error”, dijo el funcionario, que
conoce en detalle las negociaciones. "Por ejemplo, ¢qué pasaria
si Pfizer interrumpiera involuntariamente la cadena de frio de la
vacuna [el transporte y almacenamiento a -70C]... y un
ciudadano quisiera interponer una demanda? No seria justo que
Argentina pagara por un error de Pfizer".

El funcionario dijo que las conversaciones pronto se pusieron
tensas y complicadas: "En lugar de ceder en algunos puntos,
Pfizer exigia cada vez mas". Ademas de los cambios en la nueva
ley, pidi6 a Argentina que contratara un seguro internacional para
pagar posibles casos futuros contra la empresa (también se le
pidio a los paises que lo hicieran durante el brote de HIN1).

A finales de diciembre, Pfizer plante6 otra peticion inesperada:
que el gobierno pusiera en garantia activos soberanos, que
podrian incluir reservas bancarias federales, edificios de
embajadas o bases militares.

"Ofrecimos pagar millones de dosis por adelantado, aceptamos el
seguro internacional, pero este Gltimo pedido fue inusual: Pfizer
exigié que los activos soberanos de Argentina también formaran
parte del respaldo legal", dijo el funcionario. "Fue una exigencia
extrema que sélo habia escuchado cuando hubo que negociar la
deuda externa, pero tanto en aquel caso como en este, la
rechazamos de inmediato".



Policia bueno, policia malo

El fracaso de las negociaciones significa que los ciudadanos
argentinos, a diferencia de los de los paises vecinos, no tendran
acceso a la vacuna de Pfizer, dejandoles con la vacuna rusa
Sputnik V, la de AstraZeneca y las suministradas a través de
Covax. El gobierno esta negociando también la adquisicién de
vacunas de Moderna, Sinopharm y CanSino.

"Pfizer se porté mal con Argentina", dijo Ginés Gonzéalez Garcia,
ex ministro de Salud de Argentina. "Su intolerancia con nosotros
fue tremenda" (Gonzalez Garcia renunci6 el fin de semana tras
las denuncias de que se habria permitido que personalidades
conocidas se saltaran la cola de las vacunas).

Las mismas exigencias se le hicieron al Ministerio de Salud de
Brasil. Pfizer pidi6 que se le indemnizara y solicit6 al ministerio
que pusiera activos soberanos como fianza y que creara un fondo
de garantia con dinero depositado en una cuenta bancaria en el
extranjero. En enero, el ministerio rechazo estas condiciones,
calificando los términos de "abusivos".

Un funcionario de otro pais latinoamericano que no puede ser
identificado describi6 el desarrollo de las conversaciones de
manera similar. Dijo que el gobierno comenzé a negociar con
Pfizer en julio, antes de que se aprobara la vacuna. Se tenia la
impresion de que los negociadores de Pfizer tenian una estrategia
de "policia bueno y policia malo", en la que el "policia malo"
presionaba al gobierno para que comprara mas dosis.

"[En aquel momento] no habia ni un solo medicamento o vacuna
en el mundo con este tipo de tecnologia que hubiera demostrado
ser seguro y eficaz... Teniamos a esta sefiora presionando, y
diciendo: “Compren mas, ustedes van a matar a la gente, la gente
va a morir por su culpa™, dijo el funcionario.

Las negociaciones se pusieron tensas cuando la empresa pidio
una compensacion adicional. El gobierno nunca habia concedido
ningun tipo de indemnizacion antes y no queria eximir a la
empresa de su responsabilidad, pero Pfizer dijo que este punto no
era negociable. Las negociaciones continuaron y finalmente el
acuerdo se firmo, pero con un retraso de tres meses.

Dado que Pfizer sélo tiene 2.000 millones de dosis para vender

en todo el mundo este afio -al parecer, por orden de solicitud-, el
funcionario esta molesto por un retraso que probablemente hizo
que el pais quedara mas atréas en la cola.

Una de las razones por las que el gobierno queria las vacunas de
Pfizer era porque la empresa decia que se podian entregar
rapidamente. Sin embargo, en el contrato, Pfizer queria
reservarse el derecho a modificar el cronograma. No habia
margen de negociacién. "O lo tomas o lo dejas", dijo el
funcionario.
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El funcionario dijo: "Dentro de cinco afios, cuando estos
acuerdos de confidencialidad terminen, se sabra lo que realmente
ocurrié en estas negociaciones”.

Pfizer dijo a la Agencia: "Pfizer y BioNTech estan
comprometidas firmemente a cooperar con los gobiernos y con
otras partes interesadas para garantizar un acceso equitativo y
asequible a nuestra vacuna contra el Covid-19 para la poblacion
de todo el mundo".

Notas de Salud y Farmacos

Indemnidad: Un gobierno se compromete a cubrir los gastos de
indemnizacién que puedan surgir si hay ciudadanos que presentan
demandas civiles relacionadas con los efectos adversos graves
producidos por una vacuna.

Indemnidad adicional: Un gobierno se compromete a indemnizar a una
empresa (véase lo anterior) y también cubre los posibles costos de
demandas civiles interpuestas como resultado de actos de negligencia,
fraude o malicia de la propia empresa. Esto incluye si la empresa
interrumpe la cadena de frio de una vacuna o entrega la vacuna
equivocada.

El Contrado de Pert con Pfizer esta disponible en este enlace
http://www.ls.uy/wp-content/uploads/2021/01/PLIEGO-DE-
CONDICIONES-VINCULANTES-Pfizer-y-BioNTech.PDF.pdf

El 1 de marzo de 2021, Luis Gil Abinader obtuvo una copia del contrato
entre Pfizer y la Republica Dominicana para el abastecimiento de
vacunas Yy resumio la informacion en una nota publicada por KEI el 3 de
marzo de 2021 (Unredacted Pfizer contract with Dominican Republic,
shows broad indemnity provisions for COVID-19 vaccine sales,
https://www.keionline.org/35485). El contrato esta disponible, en
espafiol y en inglés, en este enlace https://www.keionline.org/misc-
docs/Pfizer-DominicanRepublic-Vaccine-Term-Sheet-19Jan2021.pdf
Como se puede leer en estos fragmentos del Appendix A del contrato, la
Republica Dominicana también exime a Pfizer de toda responsabilidad
por los efectos secundarios de la vacuna, “Incluyendo pero no limitado a
cualquier etapa de disefio, desarrollo, investigacion, formulacion,
prueba, ensayo clinico, fabricacién, etiquetado, empaquetado,
transporte, almacenamiento, distribucion, comercializacion, promocion,
venta, compra, licencia, donacion, dispensacion, prescripcion,
administracion, suministro o uso de la vacuna”.
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La codicia de Pfizer y BioNTech al descubierto: jya bastal
(Pfizer and BioNTech Profiteering Exposed — More than Enough is Enough)
Baker B
Health Gap, 31 de marzo de 2021
https://healthgap.org/pfizer-and-biontech-profiteering-exposed-more-than-enough-is-enough/
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En el informe anual de BioNTech se esconde informacion sobre

sus gastos en investigacion y desarrollo (I + D) y, por extension,

los gastos en | + D de Pfizer en su vacuna de ARNm COVID-19,
que es de propiedad conjunta:

“Para el afio que concluyo el 31 de diciembre de 2020, los gastos
de investigacion y desarrollo fueron de €645,0 millones.... El
aumento se debio principalmente a un aumento en los gastos de
investigacién y desarrollo de nuestro programa BNT162. Los
gastos de investigacion y desarrollo incluyen nuestra parte de los
gastos segun los términos del acuerdo de colaboracion con
Pfizer. Los costos de desarrollo se comparten a partes iguales
entre Pfizer y nosotros. ... Ademas, desde el 6 de mayo de 2020,
la fecha de adquisicién de nuestra nueva subsidiaria con sede en
EE UU, BioNTech US Inc. contribuyé a nuestros gastos de
investigacioén y desarrollo”.

Dado que esta declaracion revela que los costos de desarrollo
fueron compartidos equitativamente por BioNTech y Pfizer, y
dado que sabemos que el nimero de BioNTech incluye algunos
gastos de | + D que no pertenecen a Covid y los gastos
relacionados con su nueva subsidiaria, podemos arriesgarnos de
manera realista a estimar que los gastos totalesde | + D en la
vacuna fueron de US$1.000 millones o0 menos. Y no olvide que
BioNTech recibié US$445 millones de Alemania para acelerar el
desarrollo de su vacuna y para ampliar su capacidad de
fabricacion.

Compare estos gastos de | + D con las ganancias proyectadas.
Pfizer ya ha dicho que este afio espera obtener US$15.000
millones en ganancias por la vacuna. La estimacion de BioNTech
es de US$11.500 millones. Pero estas proyecciones se basan
Unicamente en 1.400 millones de dosis. La asociacion planea
aumentar la produccion hasta 2.500 millones de dosis para fin de
afio. Vender esos 900 millones de dosis adicionales a US$19,5,
su precio de EE UU, generaria otros US$17.550 millones en
ingresos (nota: Pfizer ya habia predicho otros posibles
US$15.000 millones en ventas).

Pfizer y BioNTech tienen un contrato con COVAX por 40
millones de dosis de la vacuna a un precio revelado. Se ha
estimado que ese precio es de US$6-7 por dosis. En contra de
esto, tenemos estimaciones de costos de produccién en
economias de escala eficientes de entre US$2-3 por dosis.

Podemos ver que ya estan disfrutando enormes ganancias,
incluso antes de que Pfizer instituya su precio "pospandémico”
que se ha proyectado en el rango de US$150-175 por dosis (la
pospandémica muy bien podria llegar después de la primera
ronda de vacunaciones en los paises ricos, por ejemplo, 2022).

Los argumentos de que las empresas no han ganado suficiente
dinero para justificar sus inversiones en la | + D de las vacunas
son absurdos. Alcanzar una tasa de beneficio de 60-80%, sobre
los gastos de | + D y los costos de produccion, en un afio, ;es un
rendimiento insuficiente? ¢ Proteger sus monopolios de propiedad
intelectual para que las empresas puedan multiplicar muchas mas
veces sus ganancias es tan esencial para las expectativas de los
accionistas / gerentes que Pfizer y BioNTech abandonarian el
espacio de la vacuna de ARNm?

Lo que es particularmente irritante de esta especulacion es que
las empresas reconocen que no pueden satisfacer la demanda de
los paises de ingresos bajos y medios. Y, sin embargo, insisten en
proteger sus imperios de propiedad intelectual (patentes y
secretos comerciales) y en atar las manos a estos paises que estan
tratando de invalidar estos derechos para que otros fabricantes
puedan producir las cantidades necesarias. Las empresas se
niegan a permitir que otros productores satisfagan la demanda de
los paises de ingresos bajos y medios, a pesar de que Pfizer y
BioNTech no pueden hacerlo, ni lo haran. Parecen estar diciendo
"Aunque no podamos servirle, no dejaremos que nadie mas lo
haga porque socavaria nuestro control total sobre nuestra
sacrosanta propiedad intelectual".

¢Dejaran el presidente Biden y otros lideres de los paises ricos
que la codicia farmacéutica y las amenazas infundadas aumenten
el nimero de fosas comunes?

El contrato para el suministro de la vacuna de Pfizer contra la COVID excluye varias protecciones de los contribuyentes
(Pfizer's Coronavirus Vaccine Supply Contract Excludes Many Taxpayer Protections)
Sydney Lupkin
NPR, 24 de noviembre de 2020.
https://www.npr.org/sections/health-shots/2020/11/24/938591815/pfizers-coronavirus-vaccine-supply-contract-excludes-many-

taxpayer-protections
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El miércoles pasado, cuando el Departamento de Salud y
Servicios Humanos (DHHS en inglés) de EE UU publico el
contrato [1] con Pfizer con la Operation Warp Speed (OWS) por
US$1.950 millones para la compra de la vacuna contra la
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COVID-19, se descubrié que el Gobierno de Trump no habia
incluido el derecho a la propiedad intelectual en el acuerdo, el
cual suele estar incluido en los contratos federales.

La empresa farmacéutica ha minimizado su relacion con
Operation Warp Speed (OWS), el programa de mas de
US$10.000 millones creado por el Gobierno de Trump para
facilitar la disponibilidad de la vacuna contra la COVID en
tiempo récord. Aunque durante esta primavera Pfizer no recibi6
financiacion publica para la investigacidn y desarrollo de la
vacuna, el 21 de julio obtuvo de OWS uno de los contratos de
abastecimiento [2] mas elevados hasta la fecha.

Pfizer esta desarrollando la vacuna con BioNTech, una empresa
alemana. EI miércoles anunciaron [3] los resultados de su andlisis
final sobre la eficacia y revelaron que alcanza un 95 %. La
empresa comunicd que el viernes pasado present6 su solicitud de
autorizacion para uso en emergencia.

Si la FDA aprueba la vacuna de Pfizer, el contrato de casi

US$2 000 millones cubrira 100 millones de dosis a un costo de
US$19,50 cada una. EI Gobierno también tiene la opcidn de
comprar hasta 500 millones de dosis adicionales. Los otros
acuerdos con OWS pagan por las vacunas sin importar si la FDA
las aprueba o autoriza.

Entretanto, segun los expertos en politicas farmacéuticas y
propiedad intelectual, el contrato de Pfizer es el contrato de la
OWS que, hasta la fecha, menos protege a los contribuyentes.
Excluye casi todos los derechos en materia de propiedad
intelectual, porque en el futuro la empresa puede aumentar
indebidamente los precios. Los expertos afiaden que esto puede
establecer un precedente peligroso para futuros contratos
gubernamentales.

A pesar de reiteradas solicitudes, Pfizer no emitié ningun
comentario al respecto.

Robin Feldman [4], profesora de Hastings College of Law de la
Universidad de California, que se especializa en la industria
farmaceéutica y en politicas de medicamentos, escribié a NPR:
«El Gobierno est haciendo demasiadas concesiones para
alcanzar objetivos importantes a corto plazo, ignorando las
graves consecuencias que pueda tener a largo plazo».

Naralie Baldassarre, una vocera del Departamento de Salud y

Servicios Humanos cuestiona la idea de que el contrato de Pfizer
sea peor para los contribuyentes que los otros contratos. Afirmé:
«Cuando el Gobierno de EE UU no financia una innovacion que
permite tener derechos de propiedad intelectual, como en el caso
de nuestro acuerdo con Pfizer, el gobierno no obtiene ningin

derecho sobre la propiedad intelectual que adquiere la empresa».

En un correo electronico enviado a NPR, Baldassarre agregd:
«La negociacion de este contrato de produccion se hizo en
defensa del pueblo estadounidense y se llegé a un acuerdo justo.
El contrato no es para investigacion y desarrollo, sino para la
produccion y distribucion de 100 millones de dosis de la vacuna

! March in rights es un derecho otorgado al gobierno para emitir
una licencia o revocar una licencia existente sobre una propiedad
patentada. Esto se aplica en los casos en que una invencion
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de Pfizer aprobada o autorizada por la FDA. El Gobierno de EE
UU no financid ni financiara la investigacién y el desarrollo que
Pfizer o BioNTech realizaran para obtener derechos de propiedad
intelectual sobre su vacuna de ARNm. Si la vacuna de Pfizer no
obtiene la aprobacidn o autorizacion del FDA, el Gobierno
estadounidense no pagara».

James Love [5], director de Knowledge Ecology International,
una organizacion sin animo de lucro que defiende el interés
publico y se dedica a estudiar la propiedad intelectual, considera
ilégico tratar al acuerdo de Pfizer como una mera compra
gubernamental, a pesar de que su participacion en la OWS es
diferente a la de las otras empresas que compiten por
comercializar una vacuna.

Love agrega: «No se trata de pagarle a alguien para que vaya a
Safeway y compre café para todos los de la oficina. Se trata de
un contrato realmente importante. Y cuando las cifras en ddlares
son asi de elevadas, creo que es l6gico que las personas
cuestionen si el Gobierno protegi6 suficientemente sus
intereses».

En general, los contratos para recibir financiacion federal para el
desarrollo de un medicamento o vacuna incluyen los derechos
garantizados en la Ley Bayh-Dole, que permiten que Gobierno
utilice sus derechos a intervenir (“march in”)! para aduefiarse de
un medicamento o vacuna si el fabricante que recibi6 el fondo
federal no puede elaborarlo en condiciones razonables.

Feldman, entre otros, sostiene que esto podria incluir precios
excesivamente elevados. La industria farmacéutica suele afirmar
que discrepa con la interpretacién de la ley, pero la manera en
que las empresas han negociado sus contratos con OWS indica lo
contrario.

Algunas empresas que trabajan con OWS han modificado los
derechos “march-in” en sus contratos federales [6], limitando los
plazos para que pueda intervenir el gobierno.

El contrato de Pfizer va alin mas alla, establece de manera
explicita que el Estado no tiene ningln derecho a intervenir.

En cuanto al argumento de que los derechos “march in” no se
aplican a los precios elevados de medicamentos, Love sostiene:
«Deberia ser un claro indicio para los congresistas y el poder
ejecutivo de que no deberian aceptar las afirmaciones de que la
ley no tiene ese alcance. Porque definitivamente, en este caso, no
es la perspectiva que las empresas estan adoptando».

El contrato de Pfizer tampoco incluye los otros derechos de
propiedad intelectual que suelen aparecer en los contratos
gubernamentales, como por ejemplo los derechos sobre los datos,
que regulan las lineas celulares, estudios importantes y los
conocimientos técnicos de fabricacion. El contrato hace hincapié
en que el Gobierno no goza de estos derechos.

El contrato precisa: «En lo que se refiere a la relacion entre
Pfizer y el Gobierno, Pfizer seré el propietario de todos los datos

financiada con fondos federales no se ha desarrollado o aplicado
adecuadamente en un tiempo razonable. Esto esta codificado en
35 USCS § 203.



que obtenga en el &mbito de la realizacidn de su trabajo (datos de
la materia), bajo los términos de referencia establecidos
(Statement of Work ['Subject Data']. Para no dar lugar a dudas,
ninguna de las partes espera que Pfizer genere datos de la materia
utilizando fondos gubernamentales».

La constante afirmacion de que el Gobierno no financid la
investigacion y el desarrollo de la vacuna de Pfizer puede incluir
la renuncia del Gobierno a su derecho de hacer reclamos en base
a las inversiones de Gobiernos anteriores, o0 a sus derechos sobre
la propiedad intelectual que surja a partir de esta financiacion en
el futuro.

Baldassarre defendié las negociaciones contractuales en el marco
de la OWS con el argumento de que el Departamento de Defensa
de Estados Unidos investig6 la informacion pertinente en materia
de propiedad intelectual antes de cada acuerdo. «Desconocemos
que el Gobierno de EE UU haya previamente financiado la
propiedad intelectual que Pfizer o BioNTech han utilizado. Se
redacté el contrato para reflejar este hecho, no para invalidarlo».

Aun asi, el contrato parece contradecirse. Aunque asegura que
los fondos gubernamentales no se destinaran a la investigacion y
al desarrollo, también estipula que la empresa podra quedarse
con toda la tecnologia que desarrolle en el marco del acuerdo y
que aquellos inventos pasaran a ser secretos comerciales.

Love considera que estas contradicciones son extrafias. Sostiene:
«Si es cierto que todos los inventos dentro del campo de
aplicacion del contrato estan financiados por Pfizer, entonces no
necesitarian incluir esta disposicion de forma expresa en el
contrato».

Baldassare, la vocera del Departamento de Salud y Servicios
Humanos afirmd que el Gobierno estaba «convencido» de que no
habria desarrollos tecnol6gicos mientras se llevara a cabo el
trabajo descrito en el acuerdo. «No obstante, se incluyo esta
clausula para abordar la posibilidad poco probable de que Pfizer
crease un nuevo invento en el trascurso del trabajo. Cuando una
empresa desarrolla una innovacidn, estos inventos se
consideraran secretos comerciales, tal y como corresponde».

La privatizacion de la propiedad intelectual estipulada en este
contrato podria tener un efecto dominé incluso después de la
pandemia por COVID-19, y podria afectar el desarrollo de
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productos parecidos a los genéricos, llamados biosimilares, asi
como futuros tratamientos.

Feldman sostiene: «Eso es muy importante cuando se trata del
desarrollo de un biolégico como este. El proceso de crear y
replicar el producto tiene mucho valor. En lugar del quid pro quo
habitual, es decir, el gobierno financia, pero eventualmente la
sociedad se beneficia del invento, la empresa puede mantener la
informacion secreta a perpetuidad».

El Departamento de Salud y Servicios Humanos aseguré que el
Departamento de Defensa tenia que tener en cuenta «varios
factores» para satisfacer al Gobierno y a las empresas que
participaban en la Operation Warp Speed.

«El factor mas importante era la necesidad de adquirir, lo mas
rapidamente posible, las dosis necesarias de vacunas contra la
COVID-19 para salvar vidas», escribié Baldassarre en un correo
electrénico a NPR. «Tuvimos la capacidad de hacerlo mientras
garantizamos que el pueblo estadounidense pagase un precio
razonable por la produccion y la distribucion de la vacuna, y se
identificaron y protegieron adecuadamente los derechos del
gobierno de EE UU sobre la propiedad intelectual».

Referencias
1. Prizer Request for Technical Direction Letter, RPP 20-11 under OTA
W15QKN-16-9-1002 for Objective PRE-20-11, dated 20 July 2020
https://www.hhs.gov/sites/default/files/pfizer-inc-covid-19-vaccine-
contract.pdf
2. Lupkin, S. (2020, 22 julio). U.S. To Get 100 Million Doses of Pfizer
Coronavirus Vaccine In $1.95 Billion Deal. NPR.
https://www.npr.org/sections/coronavirus-live-
updates/2020/07/22/894184607/u-s-to-get-100-million-doses-of-
pfizer-coronavirus-vaccine-in-1-95-hillion-deal
3. Pfizer. (202-11-20). Pfizer and BioNTech to Submit Emergency Use
Authorization Request Today to the U.S. FDA for COVID-19 Vaccine
| pfpfizeruscom. Pfizer.Com. https://www.pfizer.com/news/press-
release/press-release-detail/pfizer-and-biontech-submit-emergency-
use-authorization
4. Feldman R. UC Hastings https://www.uchastings.edu/people/robin-
feldman/
. Love J. KEI on line https://www.keionline.org/jamie
. Lupkin, S. (2020b, noviembre 8). HHS Released More Coronavirus
Vaccine Contracts As Election Results Unfolded. NPR.
https://www.npr.org/sections/health-
shots/2020/11/08/932793698/hhs-released-more-coronavirus-vaccine-
contracts-as-election-results-unfolded

o o1

Los fabricantes de medicamentos prometen a los inversores que pronto subiran los precios de sus vacunas COVID-19
(Drugmakers promise investors they’ll soon hike COVID-19 vaccine prices)
Lee Fang
The Intercept, 18 de marzo de 2021
https://theintercept.com/2021/03/18/covid-vaccine-price-pfizer-moderna/

Traducido por Salud y Farmacos y publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: pandemia, precios altos, Moderna, Pfizer, Johnson &
Johnson, BioNTech, AstraZeneca, inversionistas, la bolsa de valores,
grandes beneficios, reputacion, imagen publica, Bourla, Biden,
D’Amelio, Prevnar, Wolk, AccessIBSA

Las empresas farmacéuticas de EE UU que estén detrs de las
vacunas contra el coronavirus que se han aprobado, Johnson &
Johnson, Moderna y Pfizer, han anunciado sigilosamente sus
planes para aumentar los precios de las vacunas contra el

coronavirus en un futuro cercano y capitalizar con la
permanencia del virus.

Si bien la rapidez con que las empresas farmacéuticas han
desarrollado las vacunas ha contribuido a mejorar su reputacion,
sus ejecutivos se dan cuenta de que el pablico aun es sensible a
los precios de los medicamentos y para mantener su imagen,
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hasta ahora, ha restringido su capacidad para obtener grandes
recompensas financieras.

Pero esperan que las cosas cambien cuando termine la pandemia:
una fecha que los propios fabricantes de medicamentos se
reservan el derecho de declarar. Los empleados de las
farmacéuticas, hablando en conferencias recientes y en llamadas
con inversionistas, han dicho que esperan que el virus persista y
la pandemia se transforme en una enfermedad endémica perenne.
Y a medida que las mutaciones de Covid-19 se vayan
propagando, es posible que se requieran vacunas de refuerzo de
forma regular. Los lideres de las tres empresas estan
entusiasmados con enriquecerse.

"Creemos que la transicién de pandemia a endemia representa
una oportunidad para nosotros", dijo Frank D’ Amelio, director
financiero de Pfizer, en una conferencia. Factores adicionales,
como la necesidad de inyecciones de refuerzo, representan "una
oportunidad significativa para nuestra vacuna, desde la
perspectiva de la demanda y desde la perspectiva de precios,
dado el perfil clinico de nuestra vacuna".

Moderna y Johnson & Johnson también se han comprometido a
gue sus vacunas sean asequibles durante la pandemia, pero han
indicado a los inversores que a finales de este afio planean tener
precios mas "comerciales".

Las vacunas se han posicionado para convertirse en algunos de
los medicamentos més lucrativos de todos los tiempos. Las
compafiias esperan generar miles de millones en ganancias solo
este afio, y los principales fabricantes de medicamentos que
producen las vacunas aprobadas contra el coronavirus han
recibido inversiones y compras anticipadas de las agencias
gubernamentales.

El gobierno de EE UU ha financiado completamente la
investigacioén y el desarrollo de varias vacunas contra el
coronavirus, incluyendo las producidas por Moderna y Johnson
& Johnson, con una suma superior a US$2.000 millones. Estados
Unidos también ha aportado casi US$2.000 millones para
reservar dosis de la vacuna de Pfizer, que fue desarrollada en
asociacion con BioNTech, una compafiia que recibi6 casi
US$500 millones en ayudas para su desarrollo del gobierno
aleman.

Pfizer, uno de los primeros lideres mundiales en la carrera de las
vacunas, tiene muy clara la enorme oportunidad de hacer dinero
con ellas. D’Amelio, el director financiero de la empresa hablo el
jueves pasado en Barclays Global Healthcare Conference, para
discutir el tema.

Carter Lewis Gould, analista de Barclays Bank, sefial6 que Pfizer
enfrent6 desafios especificos de imagen, y pregunté cuando la
empresa podria "subir los precios en el futuro”.

El precio actual, dijo D'Amelio, "claramente no responde a lo
que yo diria son las condiciones normales del mercado, las
fuerzas normales del mercado", sino mas bien al "estado
pandémico en el que hemos estado y las necesidades de los
gobiernos para asegurarse las dosis de los distintos proveedores
de vacunas". Cuando termine la pandemia, Pfizer tendra una
""gran oportunidad".
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Los comentarios se basan en la extensa explicacion de las
finanzas relacionadas con la vacuna que se discutio durante la
ultima llamada trimestral sobre las ganancias de Pfizer. Durante
el evento, los ejecutivos de Pfizer anunciaron que se proyectaba
que la vacuna contra el coronavirus de la compafiia generara
US$15.000 millones solo en las ventas de este afio, de los cuales
US$4.000 millones serian puramente ganancias. Esta estimacion,
segun los observadores, convertiria a la vacuna Pfizer contra el
coronavirus en uno de los productos farmacéuticos de mayores
ventas de todos los tiempos.

Estas proyecciones de ingresos se basan en gran medida en los
precios negociados con los gobiernos en condiciones de
pandemia, que podrian cambiar pronto. Pfizer, en sus Gltimas
divulgaciones a los inversores [1], revel6 haber recibido pagos
por adelantado por su vacuna por un total de US$957 millones al
31 de diciembre de 2020. En EE UU, la compafiia acordé un
precio de US$19,50 por dosis de vacuna o US$39 por paciente
por la vacunacion completa con dos dosis. En la Unién Europea,
la compafiia cobra una tarifa mas alta, casi US$64 por dosis. Sin
embargo, estas cifras podrian aumentar. La vacuna
antineumocdcica de Pfizer, Prevnar 13, por ejemplo, cuesta
US$200 por dosis en el mercado privado.

La compaifiia se ha enfrentado a solicitudes de control de precios
y de lanzar la vacuna en version genérica. El senador Bernie
Sanders, 1-Vt, ha exigido que Pfizer y otros fabricantes de
medicamentos compartan las patentes y la propiedad intelectual
asociadas con la vacuna con el mundo en desarrollo, para poner
fin a la pandemia lo més rapidamente posible. La industria, a
través de su vasta red de cabilderos, se ha opuesto ferozmente a
la propuesta, asi como a solicitudes similares de regulacién de
precios.

El director ejecutivo de Pfizer, Albert Bourla, durante la llamada
con los inversores, dijo que la empresa tenia poco de qué
preocuparse en términos de oposicion politica.

“Creemos que la industria ha generado mucha buena voluntad en
el Congreso y en la opinion publica gracias a nuestros esfuerzos
por la vacuna y el tratamiento de Covid-19”, dijo Bourla. Agrego
que esperaba trabajar con la administracién Biden y los
miembros del Congreso de ambos partidos.

El afio pasado, muchas compafiias farmacéuticas se
comprometieron a suspender temporalmente muchas de las
estrategias de precios que utilizan normalmente para ayudar a
poner fin a la crisis del coronavirus. Moderna causo sensacion en
octubre 2020 cuando anunci6 que vigilaria el cumplimiento de
ciertos derechos de patente para su vacuna. AstraZeneca, cuya
vacuna ha sido aprobada en el extranjero, pero no en EE UU, el
afio pasado prometi6 vender su vacuna sin fines de lucro al
mundo en desarrollo "durante la pandemia™.

Pero estas promesas se han quedado cortas. Segun los informes,
Pfizer ha presionado a los gobiernos de América Latina [2],
incluyendo Argentina, para que aporten activos soberanos, como
edificios de embajadas y bases militares, como garantia para
cubrir los costos de las demandas relacionadas con los efectos
adversos de la vacuna.



Las promesas de AstraZeneca se han visto socavadas por los
acuerdos que se han filtrado. En sus acuerdos con los fabricantes
locales, AstraZeneca ha declarado que la empresa se reserva el
derecho de declarar el fin de la pandemia a efectos de fijar los
precios. El Financial Times obtuvo un memorando de
entendimiento que revelaba que su promesa de no beneficiarse de
la vacuna durante la pandemia terminaria el 1 de julio de 2021.

Moderna no ha tomado ninguna medida para compartir los
derechos de propiedad intelectual de las vacunas, ni la tecnologia
de fabricacion, ni el disefio, y se ha negado a participar en el
fondo respaldado por la Organizacion Mundial de la Salud para
distribuir vacunas baratas al mundo en desarrollo.

El presidente de Moderna, Stephen Hoge, hablando en la
conferencia de Barclays Bank de la semana pasada, dejo claro
que su compafiia seguiria siendo sensible a la preocupacion por
la asequibilidad de los precios durante la pandemia.

“Después de la pandemia, a medida que nos adentramos en lo
que llamaré epidemias estacionales que esperaria que fueran
surgiendo con un virus SARS-CoV-2, esperariamos un precio
mas normal basado en su valor”, dijo Hoge.

Joseph Wolk, vicepresidente ejecutivo de Johnson & Johnson,
hablando en la Conferencia de inversores institucionales de
Raymond James de este mes, sefialé que los inversores podrian
esperar que la empresa reconsidere el valor de la vacuna y
cuando se acabe la pandemia ponga "precios mucho méas acordes
con la oportunidad comercial".

Wolk sefialé que el fin de la pandemia es una cuestion "fluida”.
El anuncio, dijo Wolk, dependeria del porcentaje de personas
vacunadas, aunque no dio cifras especificas. El “periodo de la
pandemia estara vigente durante la mayor parte de este afio, si no
durante todo el afio”, continud, antes de dejar en claro que la
declaracion quedaria en manos de Johnson & Johnson.

"Creo que cuando lo contemplemos, no va a ser algo que nos
impongan”, dijo Wolk.

La Organizacion Mundial de la Salud u otros organismos
internacionales podrian declarar el fin de la pandemia. Las
empresas farmacéuticas, sin embargo, no tienen la obligacion
legal de fijar precios en base a la determinacién de la OMS.

Moderna y Johnson & Johnson no respondieron a las solicitudes
de comentarios sobre sus estrategias de precios y como
determinarian el fin de la pandemia.

Cuando se pidié un comentario sobre cuando Pfizer declararia el
fin de la pandemia a efectos de establecer precios, la empresa, en
su lugar, emiti6 un comunicado de D’ Amelio. "Estamos
comprometidos con el principio de ofrecer acceso equitativo y
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asequible a la vacuna Pfizer-BioNTech COVID-19 a las personas
de todo el mundo", dijo D’ Amelio. "Hemos declarado claramente
en nuestras divulgaciones publicas que anticipamos una fase
pandémica que podria durar hasta 2022, donde los gobiernos
seran los principales compradores de nuestra vacuna".

Las vagas promesas de los fabricantes de vacunas en torno a la
asequibilidad, al tiempo que mantienen un control monopolistico
de la tecnologia de vacunas financiada por entidades publicas,
han inquietado a los organismos de control de la salud publica.

Achal Prabhala, coordinador del proyecto AccessIBSA, que hace
campafia para el acceso a los medicamentos, sefiala que solo el
gobierno de EE UU, a través de la Operacién Warp Speed, ha
invertido US$18.000 millones en las empresas que han
desarrollado las vacunas, ademas de los pagos por adelantado
para asegurar las compras de dosis vacunas, afirmando que la
industria farmacéutica no enfrente ningln riesgo financiero.

""Sabes, los estadounidenses estdn asombrados que estan
recibiendo la vacuna gratis", dijo Prabhala. "Y, por supuesto, no
es asi porque ya pagaron por ellas una vez, y ahora estan
asombrados de no tener que volver a pagar™.

La industria farmacéutica se ha enfrentado a una disminucion de
la aprobacidn publica durante la Ultima década. Pero la pandemia
ha presentado una oportunidad de oro, sefial6 Prabhala.

“A pesar de que compafiias como Pfizer, que no ha puesto la
vacuna a disposicion del 85% de la poblacién mundial, estan
disfrutando una gran popularidad en EE UU y Europa porque se
recibieron las vacunas rapidamente y parecen funcionar bien. Esa
es una posicion inusualmente buena para las farmacéuticas, no
estan acostumbradas a que se las considere salvadoras"”, agrego.

Pero las empresas se han resistido a aumentos drasticos o incluso
leves en los precios de las vacunas, continud Prabhala, porque
estan gestionando el riesgo potencial a su reputacién. "Es
bastante interesante que ahora estén esperando el momento
oportuno para subir los precios una vez que se hayan vacunado
suficientes personas", agrego.
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Los contratados por la industria farmacéutica también se enriquecen
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Olivia Goldhill explica en un articulo publicado en Statnews [1]
que ademas de las empresas farmacéuticas hay otras entidades
que se estan enriqueciendo con la pandemia de Covid 19 que no
han recibido el mismo escrutinio publico. Por ejemplo, como los
fabricantes de vacunas no pueden producir suficientes dosis, han
tenido que contratar a organizaciones de desarrollo y fabricacion
por contrato (CDMO), por ejemplo, Merck tiene un contrato para
producir la vacuna de Johnson y Johnson y Sanofi esta
fabricando la de Pfizer. No provee cifras, pero afirma que estas
operaciones son enormes, aungue probablemente no tengan un
impacto muy significativo en los beneficios de estas dos grandes
empresas.

Emergent Solutions, un fabricante de vacunas con sede en
Maryland, mas que quintuplico sus beneficios netos entre 2019
(US$54,5 millones) y 2020 (US$305,1 millones). Esta empresa
ha firmado acuerdos importantes con Operation Warp Speed
(US$628 millones), J&J, AstraZeneca y Novavax, entre otros.
Para cumplir con todos estos compromisos tuvo que adecuar la
infraestructura, alquilar espacios y contratar a varios cientos de
personas lo mas rapidamente posible. J&J le pago inicialmente,
en abril de 2020, US$135 millones por la configuracion y
transferencia de tecnologia, seqguido de US$480 millones por dos
afios de servicios de fabricacion. AstraZeneca pago en junio
US$87 millones para reservar capacidad y trabajo de desarrollo,
seguido de un contrato de US$174 millones para fabricacion en
2021.

El afio pasado, la demanda de trabajadores fue tan intensa en toda
la industria, que algunas empresas ofrecieron bonificaciones por
de cinco cifras para los empleados de manufactura de bajo nivel.

Una vez que Emergent y otras similares producen la sustancia a
granel que se utiliza en las vacunas, estos materiales se envian a
los fabricantes de llenado y acabado, que empaquetan las
vacunas en viales y también se benefician del trabajo por Covid-
19. Una de esas empresas, Catalent, que esta trabajando con J&J,
Moderna y AstraZeneca, obtuvo US$3.100 millones en ingresos
netos en el afio fiscal 2020 (que finaliza el 30 de junio de 2020),
un 24% mas que los US$2.500 millones recaudados en 2019. La
empresa anticipa que los ingresos netos alcanzaran casi
US$4.000 millones en el afio fiscal actual.

Catalent también tuvo que hacer inversiones importantes en
infraestructura. En total, Catalent, con sede en Nueva Jersey,
cuenta con nueve instalaciones de envasado clinico en América
del Norte, Europa y Asia, participa en mas de 50 programas de
tratamientos y vacunas Covid-19, segln el informe de los
analistas de Moody 2020.
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Tanto los fabricantes de materias primas como las empresas de
llenado y acabado se enfrentaron a la presion de abandonar el
trabajo existente en respuesta a la pandemia de Covid-19. Los
costos de deshacerse de los compromisos anteriores
generalmente se transfieren a los nuevos clientes como recargos
por tarifa de desplazamiento. No esta claro qué trabajo se detuvo
a favor de la produccién de la vacuna Covid-19 y su impacto
potencial en los medicamentos esenciales. Horizon, el
desarrollador del medicamento para la tiroides Tepezza, culp6 de
la reciente escasez del medicamento a la decision de Catalent de
cancelar los espacios de fabricacién previamente garantizados.

Otra area importante de ganancias relacionadas con las vacunas
son los ensayos de las vacunas Covid-19, donde las
organizaciones de investigacion por contrato (CRO) que
administran los ensayos también han cosechado recompensas.
Entre las CROs importantes figuran PPD, ICON e IQVIA. PPD,
organizé la logistica para 140 ensayos terapéuticos y de vacunas
Covid-19. Gener6 US$160,6 millones en ingresos netos en 2020,
en comparacién con US$52,8 millones en 2019, agreg6 3.000
empleados que trabajaron "horas extraordinarias, en muchos
casos siete dias a la semana”.

IQVIA participd en més de 300 ensayos para varias vacunas y
tratamientos Covid-19, incluyendo los ensayos de las vacunas de
AstraZeneca y J&J. La empresa contratd a mas de 3.000 personas
durante todo el afio para hacer frente a las exigencias de los
ensayos. En general, la compafiia tuvo ingresos netos por
US$308 millones en 2020, en comparacion con US$227 millones
el afio anterior.

No hay duda de que el Covid ha generado mucho trabajo y
muchos beneficios para todos los involucrados en el desarrollo y
la produccion de tratamientos y vacunas Covid. Sin embargo,
este crecimiento tan rapido no ha estado libre de problemas, que
no siempre se divulgan, pero uno de los que si fue ampliamente
comentado fue la contaminacién accidental de un lote de vacuna
en Emergent, por lo que se tuvieron que descartar hasta 15
millones de dosis de la vacuna contra el coronavirus de Johnson
& Johnson. También se detectaron en la planta de Baltimore
problemas por falta de personal capacitado y de sistemas
adecuados para el control de calidad, incluyendo desinfeccion
inadecuada y falta de proteccién contra la contaminacion de los
lotes de vacunas

Fuente originaria
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A principios de cada afio las empresas farmacéuticas divulgan la
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Pagos a ejecutivos e investigadores de las empresas farmacéuticas
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algunos de sus investigadores. En el cuadro que aparece a
continuacion resumimos la informacion que hemos recabado a
través de revistas especializadas, y los éxitos de la empresa o de
los individuos que justifican estos niveles de compensacion.
Como ya se sabe, las compensaciones de los ejecutivos son
mucho mas altas en EE UU que en Europa, y hay una
desigualdad importante entre lo que se paga a hombres y a
mujeres. Cuando se trata de compensar a investigadores las

compensacion que van a pagar a sus directores ejecutivos y a

diferencias por sexo no son tan marcadas.

Empresa
pandemia

Compensacion /ganancias a partir de la

Logros de las empresas/ individuos en 2020

AstraZeneca [1]
Pascal Soriot
CEO

2020.
(en 2021 le suben un 3%).

Bono =US$3.22 millones

Compensacion total = US$21,5 millones en

Salario igual que en 2019= US$1,79 millones

Pagos a largo plazo =1S$15,37 millones en 2020

Los ingresos por ventas de la empresa aumentaron
10%, alcanzaron USS26.600 millones.

Comprd Alexion en diciembre.

Se asocio con la Universidad de Oxford para
desarrollar la vacuna del Covid y distribuirla. La
vacuna esta aprobada en Europa y por la OMS

BioNTech [2]

Han ganado US$4.000 millones a partir de la

Las acciones de BioNTech han subido el 200% desde

Ugur Sahin y su pandemia el principio de la pandemia

esposa Ozlem

Tirecim

CEOs

Eli Lilly [6] Compensacion total= US$23,7 millones (11% Venden un anticuerpo monoclonal para el tratamiento

David Rick mas que en 2019), incluyendo: de COVID (bamlanivimad)

CEO En acciones 13,6 millones Aumento en las ventas 10% (6% si se excluye
Salario 1,48 millones bamlanivimad)

Gilead [3] Compensacion total= US$19 millones (35% Compro Forty Seven e Inmunomedics

Dan O’Day menos que en 2019 (US$29.1 millones). Esos Vendid casi US$3.000 millones de remdesivir, para

CEO US$19 millones se distribuyen en: CoVID

Salario=1,7 millones
Acciones =8,39 millones
Opciones =3,1 millones
Patrimonio =4,7 millones
Otro= 1,07 millones

No le han dado bono

Sus acciones han perdido US$7 millones en

valor

Ha seguido vendiendo productos para VIH a pesar de
que caduco la patente de Truvada (aumento 3% en
ventas)

El afio anterior la empresa lo atrajo con mejores
beneficios

El negocio con Galapagos no funciond poque
ziritaxestat no superé los ensayos de Fase 11

Glaxo Smith Kline
Emma Walmsley
CEO

Compensacion total= US$9,7 mil
fueron (US$11,25 millones)

lones (en 2019

Los beneficios de la empresa (antes de pagar los
impuestos y sin los intereses) = 8,27 millones de libras.
Los ingresos totales fueron de 34.000 millones de
libras.

La empresa esta a punto de dividirse en dos: una para
biofarma y otra con bienes de consumo

Logrd la comercializacion de 9 productos y tiene 58 en
desarrollo.

Ayudaré a producir la vacuna CureVac
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Johnson & Johnson

Compensacidn total=29,6 millones (4,2 millones

Desarrollaron la vacuna Covid

[4] mas que en 2016). Incluye Vendieron US$4.000 millones menos de lo anticipado
Alex Gorsky US$18,14 millones en pagos a largo plazo (principalmente menos dispositivos médicos)
CEO Incentivo=2,61 millones Con ayuda del gobierno ha firmado un contrato con
Aumento de la pension=6,44 millones Merck para que le ayude a producir dosis de vacuna
Moderna [2] Su patrimonio personal ha aumentado hasta Desarroll6 la vacuna Covid basada en mRNA
Stéphanie Banzel llegar a los US$4.300 millones Tiene ventas aseguradas de vacunas por valor de
CEO Compensacion total=US12,85 millones (US$ 8,9 US$18.400 millones en 2021
millones en 2019) incluyendo El valor de las acciones se ha disparado
Salario=US$950.000 y Bono=US$1,9 millones
Moderna [2] El patrimonio de Springer ha alcanzado los Desarrollaron la tecnologia de la vacuna COVID de

Timothy Springer
Robert Langer

US$2.200 millones y el de Langer US$2.000

Moderna. Springer es profesor en Harvard y Langer
esta en el Instituto Tecnoldgico de Massachussets
(MIT).

Novartis [5]
Vas Narasinham,

Total= 14,2 millones (US$11,8 en 2019)

Logro la comercializacion de dos productos: un MET
inhibitor -Tabrecta; y Kesimpta para la esclerosis

CEO maltiple.
Amplié las indicaciones de Entresto
Produciran la vacuna de Pfizer
Pfizer [9] Compensacion total = US$21 millones (17% Lograron la aprobacién de la vacuna Covid basada en
Albert Bourla mas que en 2019) mRNA
CEO

Vaccitech [2]
Sarah Gilbert
Andrew Hill
Investigadores

cada uno

valuada en 425 millones de libras)

Compensacion total=20 + millones de libras

Las acciones de Gilbert y Hill superan los 22
millones de libras cada uno (la empresa esta

Esta empresa surgi6 en 2016 a partir del trabajo que se
habia estado realizando en la Universidad de Oxford
Empez6 a cotizarse en bolsa

Recibid 155.000 libras del gobierno del Reino Unido
para estudiar la vacuna de Covid

Gilbert contribuy6 a desarrollar la vacuna de
Oxford/AstraZeneca

Cuando se acabe la pandemia, la Universidad de
Oxford recibiré el 6% de los ingresos por la vacuna, se
desconoce cuénto le entregaran a VVaccitech

Referencias

1.

Kyle Blankenship. AstraZeneca's Pascal Soriot picks up $21.5M pay
package in 2020, a big haul in year marked by Covid-19 shot
development. Endpoints, 16 de febrero de 2021
https://endpts.com/astrazenecas-pascal-soriot-picks-up-21-5m-pay-
package-in-2020-a-big-haul-in-year-marked-by-covid-19-shot-
development/

. Rupert NeateAstraZeneca vaccine scientists set for £22m payday in

New York float. The Guardian, 7 de abril de 2021
https://www.theguardian.com/business/2021/apr/07/astrazeneca-
vaccine-scientists-set-for-22m-payday-in-new-york-float

. Max Gelman. Despite remdesivir approval and 2 big buyouts, Gilead

CEO Dan O'Day sees pay fall 35% from 2019 Endpoints, 6 de abril
de 2021 https://endpts.com/despite-remdesivir-approval-and-2-big-
buyouts-gilead-ceo-dan-oday-sees-pay-fall-35-from-2019/

. Angus Liu J&J CEO Alex Gorsky scores $29.6M in 2020 pay, a

$4.2M boost amid hopes for COVID-19 vaccine windfall.
FiercePharma, 10 de marzo de 2021
https://www.fiercepharma.com/pharma/j-j-ceo-alex-gorsky-scores-29-
6m-2020-pay-increase-despite-covid-related-business-slowdown

18

. Jason Mast. VVas Narasimhan gets a bump in pay, but still falls well

below some rivals. Endpoints, 22 de febrero de 2021
https://endpts.com/vas-narasimhan-gets-a-bump-in-pay-but-still-falls-
well-below-some-rivals/

. Kyle Blankenship. Eli Lilly's David Ricks snared $24M pay package

in a year turbo-boosted by Covid-19 antibody. Endpoints, 22 de
febrero de 2021 https://endpts.com/eli-lillys-david-ricks-snared-24m-
pay-package-in-a-year-turbo-boosted-by-covid-19-antibody/

. Eric Sagonowsky. GlaxoSmithKline CEO Walmsley's pay falls to

$9.7M as pandemic drags on profits. FiercePharma, Mar 9, 2021.
https://www.fiercepharma.com/pharma/glaxosmithkline-ceo-
walmsley-s-pay-falls-to-9-7m-pandemic-challenged-year

. Fraiser Kansteiner. Moderna CEO Bancel snags close to $13M in

2020 pay, thanks to COVID-19 vaccine work. FiercePharma, 30 de
marzo de 2021 https://www.fiercepharma.com/pharma/moderna-ceo-
bancel-snags-close-to-12m-2020-pay-thanks-to-covid-19-vaccine-
work

. Timothy Annett. Pfizer CEO Bourla’s Pay Climbed 17% to $21

Million in 2020. Bloomberg, March 12, 2021
https://www.bloomberg.com/news/articles/2021-03-12/pfizer-ceo-
bourla-s-pay-climbed-17-to-21-million-in-2020



https://endpts.com/astrazenecas-pascal-soriot-picks-up-21-5m-pay-package-in-2020-a-big-haul-in-year-marked-by-covid-19-shot-development/
https://endpts.com/astrazenecas-pascal-soriot-picks-up-21-5m-pay-package-in-2020-a-big-haul-in-year-marked-by-covid-19-shot-development/
https://endpts.com/astrazenecas-pascal-soriot-picks-up-21-5m-pay-package-in-2020-a-big-haul-in-year-marked-by-covid-19-shot-development/
https://www.theguardian.com/business/2021/apr/07/astrazeneca-vaccine-scientists-set-for-22m-payday-in-new-york-float
https://www.theguardian.com/business/2021/apr/07/astrazeneca-vaccine-scientists-set-for-22m-payday-in-new-york-float
https://endpts.com/despite-remdesivir-approval-and-2-big-buyouts-gilead-ceo-dan-oday-sees-pay-fall-35-from-2019/
https://endpts.com/despite-remdesivir-approval-and-2-big-buyouts-gilead-ceo-dan-oday-sees-pay-fall-35-from-2019/
https://www.fiercepharma.com/pharma/j-j-ceo-alex-gorsky-scores-29-6m-2020-pay-increase-despite-covid-related-business-slowdown
https://www.fiercepharma.com/pharma/j-j-ceo-alex-gorsky-scores-29-6m-2020-pay-increase-despite-covid-related-business-slowdown
https://endpts.com/vas-narasimhan-gets-a-bump-in-pay-but-still-falls-well-below-some-rivals/
https://endpts.com/vas-narasimhan-gets-a-bump-in-pay-but-still-falls-well-below-some-rivals/
https://endpts.com/eli-lillys-david-ricks-snared-24m-pay-package-in-a-year-turbo-boosted-by-covid-19-antibody/
https://endpts.com/eli-lillys-david-ricks-snared-24m-pay-package-in-a-year-turbo-boosted-by-covid-19-antibody/
https://www.fiercepharma.com/pharma/glaxosmithkline-ceo-walmsley-s-pay-falls-to-9-7m-pandemic-challenged-year
https://www.fiercepharma.com/pharma/glaxosmithkline-ceo-walmsley-s-pay-falls-to-9-7m-pandemic-challenged-year
https://www.bloomberg.com/news/articles/2021-03-12/pfizer-ceo-bourla-s-pay-climbed-17-to-21-million-in-2020
https://www.bloomberg.com/news/articles/2021-03-12/pfizer-ceo-bourla-s-pay-climbed-17-to-21-million-in-2020

Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Las compariias farmacéuticas solicitan desgrabaciones fiscales de miles de millones de délares de los acuerdos por opioides
(Drug companies seek billion-dollar tax deductions from opioid settlement)
Douglas MacMillan, Kevin Schaul
The Washington Post, 12 de febrero de 2021
https://www.washingtonpost.com/business/2021/02/12/opioid-settlement-tax-refund/

Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: multas, litigios, Cardinal, Johnson & Johnson,
AmerisourceBergen, McKesson, exencién de impuestos

Cuatro empresas que acordaron pagar un total de US$26.000
millones para resolver reclamos sobre sus roles en la crisis de
opioides planean deducir algunos de esos costos de sus
impuestos y recuperar alrededor de US$1.000 millones cada una.

Cardinal Johnson & Amerisource- McKesson
Health Johnson Bergen
$1.18B $1.18B $1.48
$6.6 billion g P F >
expected .. used to claim
settlement $974 million
payment ... tax benefit
$5.0B
$6.68B
$8.1B

Note: Tax benefits reflect maost recent company estimates. Companies

said the amounts may change If courts or regulators determine some

or all of the settlement payments are not tax deductible,

En los ultimos meses, mientras se elaboraban los detalles del
acuerdo, Johnson & Johnson y los "tres grandes™ distribuidores
de medicamentos: McKesson, AmerisourceBergen y Cardinal
Health, actualizaron sus proyecciones financieras para incluir
grandes beneficios fiscales derivados del esperado acuerdo,
segun un andlisis que ha hecho el Washington Post de los
documentos que tienen que presentar al gobierno.

Cardinal Health, con sede en Dublin, Ohio, dijo a principios de
este mes que planeaba cobrar un reembolso en efectivo de
US$974 millones porque reclamd los costos legales relacionados
con los opioides como "arrastre de pérdidas operativas netas",
una disposicidn tributaria que el Congreso incluyé en el paquete
de rescate por el coronavirus del afio pasado para ayudar a las
empresas durante la pandemia.

Las desgrabaciones pueden profundizar la ira del publico hacia
las empresas que, segun los fiscales, desempefiaron un papel
clave en la destructiva crisis de salud publica que mata
anualmente a decenas de miles de estadounidenses. En las
demandas que han presentado docenas de estados y
jurisdicciones locales, los funcionarios pablicos han
argumentado que las empresas, entre otros acusados
corporativos, inundaron el pais con miles de millones de pildoras
altamente adictivas e ignoraron la evidencia de que estaban
siendo utilizadas por personas que abusaron de ellas.

Segun los términos del acuerdo propuesto, que se esta
finalizando y en Gltima instancia estara sujeto a la aprobacién de
un tribunal federal, las cuatro empresas pagarian entre US$5.000
millones y US$8.000 millones cada una, para reembolsar los
costos de la crisis de salud a las comunidades. Los demandantes
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que apoyan la propuesta dicen que resolvera un litigio muy
complejo y aportara fondos a las comunidades y personas que
luchan contra la adiccion.

Otros, incluyendo Greg McNeil, cuyo hijo se volvio adicto a los
opioides y muri6 de una sobredosis, han dicho que US$26.000
millones es solo una pequefia fraccion del costo financiero de la
epidemia y argumentan que la propuesta no incluye lo que méas
quieren muchos familiares de victimas de opioides: una admision
de culpabilidad.

Las cuatro firmas rechazan cualquier irregularidad o
responsabilidad legal. Las empresas han dicho que produjeron
pildoras de venta con receta que habia aprobado el gobierno, las
distribuyeron a farmacias registradas y tomaron medidas para
tratar de prevenir su uso indebido.

Las leyes fiscales de EE UU no suelen permitir que las empresas
deduzcan el costo de los acuerdos legales de sus impuestos, con
una excepcion importante: los dafios pagados a las victimas
como restitucion por delitos. Aun asi, durante los dltimos afios, el
Congreso ha impuesto limites mas estrictos a tales deducciones,
y algunos expertos en impuestos dicen que el Servicio de
Impuestos Internos (IRS) podria cuestionar los intentos de las
empresas de deducir los costos del acuerdo por opioides.

Harry Cullen, un activista con sede en Brooklyn que ha luchado
por responsabilizar a las compafiias farmacéuticas de la
epidemia, dijo "es increiblemente insultante™ que las compafiias
intenten desgrabar los pagos del acuerdo. "Como si se lo
estuvieran donando a estas personas a las que perjudicaron en
primer lugar".


https://www.washingtonpost.com/business/2021/02/12/opioid-settlement-tax-refund/

Erich Timmerman, portavoz de Cardinal Health, dijo en un
comunicado que la ley federal permite las desgrabaciones
fiscales de la empresa. También sefialo una declaracion hecha
por el director ejecutivo Mike Kaufmann en noviembre, cuando
dijo que Cardinal se toma en serio su papel en la cadena de
suministro de medicamentos y sigue "comprometido con ser
parte de la solucion a esta epidemia".

AmerisourceBergen se neg6 a comentar sobre sus impuestos,
pero dijo en un comunicado que la compafiia toma medidas para
mitigar el desvio de los medicamentos de venta con receta,
incluso niega el servicio a los clientes que considera riesgosos y
envia informes diarios a los funcionarios federales responsables
de los medicamentos.

Johnson & Johnson se neg6 a comentar sobre el acuerdo de
opioides y desgrabaciones fiscales, solo comparte lo que dicen
los documentos que tienen que entregar al gobierno [2]. Una
portavoz de McKesson no respondié a multiples solicitudes de
comentarios.

El uso que Cardinal Health ha hecho de la exencion fiscal de
"devolucion (carryback)" Ilama la atencion sobre lo que algunos
consideran que es una deficiencia de la ley de rescate por el
coronavirus de US$2 billones conocida como la Ley Cares. En su
prisa por canalizar los beneficios en efectivo a las empresas que
enfrentan un desastre econémico, los legisladores pusieron a
disposicion de cualquier empresa miles de millones de ddlares en
exenciones fiscales, independientemente de si sufrieron o no
durante la pandemia.

Cardinal, una empresa con una capitalizacién en el mercado de
US$15.000 millones y US$4.000 millones disponibles en
efectivo, en su periodo de ganancias mas reciente supero las
expectativas de Wall Street. La semana pasada, Kaufmann, su
director ejecutivo dijo a los inversores que un repunte en los
tratamientos y procedimientos médicos habia reactivado la
demanda de dispositivos y medicamentos para la salud de
Cardinal. Dijo que la compafiia estaba aumentando su inversién
en tecnologia sofisticada de cadena de suministro.

El mismo dia, Cardinal dijo que estaba solicitando una exencion
de impuestos utilizando la disposicién de la Ley Cares y esperaba
un reembolso en efectivo de casi US$1.000 millones de la oficina
de impuestos en los proximos 12 meses. La compafiia planea
pagar US$6.600 millones por el acuerdo por los opioides.

Francine J. Lipman, profesora de impuestos de la Universidad de
Nevada en Las Vegas (UNLV), dijo que Cardinal Health parece
estar "obteniendo beneficios con las leyes que el Congreso
pretendia que ayudaran a las empresas que estan sufriendo por la
pandemia”.

La exencion fiscal de "devolucién™ permite a cualquier empresa
que perdi6 dinero en 2018, 2019 o0 2020 aplicar esas pérdidas a
afios anteriores mas rentables. Durante mas de un siglo, el codigo
tributario de EE UU ha permitido alguna forma de esta
disposicion, para ayudar a que las empresas que enfrentan
altibajos nivelen sus impuestos.
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La Ley Cares elevo el limite de la cantidad de pérdidas que las
empresas pueden utilizar para contrarrestar los impuestos y les
permiti6 aplicar esas pérdidas a periodos anteriores. Debido a
que la tasa impositiva corporativa era mas alta antes de 2018, las
empresas con pérdidas recientes pueden aumentar los reembolsos
de los impuestos que recibieron antes de ese afio hasta en un
67%.

En agosto, Cardinal estim6 que podria deducir US$488 millones
del anticipado acuerdo legal por los opioides. Pero en su
presentacién del 5 de febrero [3], la compafiia dijo que la
cantidad probablemente seria mayor, en parte porque la Ley
Cares le permite trasladar las pérdidas relacionadas con el litigio
de opioides a afios anteriores, cuando la tasa impositiva era mas
alta.

Un grupo de 120 demdcratas del Congreso ha presionado para
que se limite la capacidad de las empresas de trasladar las
pérdidas a afios anteriores con una tasa impositiva mas alta,
indicando que las empresas que han experimentado poco o
ningun impacto negativo del coronavirus han abusado de esta
provision. En una declaracion conjunta al Washington Post, el
representante Lloyd Doggett (demdcrata por Texas) y el senador
Sheldon Whitehouse (demécrata de Rhode Island) dijeron que las
medidas que han propuesto para futuros proyectos de ley para la
ayuda pandémica impedirian que compafiias como Cardinal
Health reclamaran reembolsos de impuestos tan elevados.

"A muchos de los mismos estadounidenses que fueron victimas
de los vendedores de opioides ahora se les pide, como
contribuyentes, que financien casi mil millones de dolares del
acuerdo tardio de Cardinal Health a través de una disposicion
fiscal de interés especial enterrada en la legislacion de ayuda
pandémica”, dijeron Doggett y Whitehouse en la declaracién.
"Nuestra ley de derogacion les negaria al menos la mitad de esta
injusta ganancia inesperada, que no tiene absolutamente nada que
ver con la pandemia”.

Lipman de UNLYV dijo que la decision de Cardinal de solicitar un
reembolso de impuestos antes de haber finalizado cualquier
acuerdo legal podria llevar a la IRS a examinar la declaracion de
impuestos de la empresa. Las desgrabaciones se deben hacer
contra los gastos comerciales que tienen un "efecto econémico”,
dijo, lo que puede excluir las desgrabaciones contra futuros
acuerdos legales impagos.

Timmerman, el portavoz de Cardinal dijo que la compafiia ya
registré una pérdida relacionada con el litigio de opioides porque
Cardinal se autoasegura a través de su propia subsidiaria de
seguros. Afiadié que el juicio de opioides causé una pérdida de
las reservas de la compafiia de seguros, y esa es la pérdida que
Cardinal esta desgrabando.

“Las normas fiscales y contables aplicables a las compafiias de
seguros, incluyendo las de las compafiias de autoseguro,
requieren el reconocimiento de la pérdida cuando se establece
una reserva de seguro, lo que tiene un efecto econémico, incluso
si la liquidacion subyacente no es definitiva”, dijo Timmerman.

Las otras tres compafiias involucradas en el acuerdo de
US$26.000 millones han estimado los beneficios fiscales del
acuerdo, pero no han solicitado reembolsos de impuestos. Todos



dijeron que los beneficios fiscales podrian ser menores si los
tribunales o los reguladores determinan que algunos o todos los
pagos no son desgrabables de impuestos.

McKesson, que espera pagar US$8.100 millones por el acuerdo,
en el documento que presento el 2 de febrero dijo que el costo
real del acuerdo seria de US$6.700 millones después de
impuestos [4], lo que supone un beneficio fiscal de US$1.400
millones. La compafiia también dijo que los US$497 millones en
beneficios fiscales no eran "seguros" por la "incerteza de poder
desgrabar los litigios y las demandas relacionados con los
opioides".

AmerisourceBergen, que anticipa tener que pagar US$6.600
millones, dijo en noviembre que espera un beneficio fiscal de
US$1.100 millones [5]. La compafiia dijo que un beneficio fiscal
adicional de US$371,5 millones era posible, pero "incierto".

“No se ha llegado a un acuerdo y, por lo tanto, utilizamos
nuestros criterios para estimar el monto final del acuerdo por el
litigio de opioides que seria desgrabable”, dijo la compaiiia.

Matthew Gardner, investigador principal del Instituto de
Impuestos y Politica Econémica (Institute of Taxation and
Economic Policy), una organizacién sin fines de lucro, dijo que
estos descargos de responsabilidad sugieren que las empresas
estan haciendo estimaciones conservadoras. "Esa es una forma de
decir que es probable que reclamen beneficios fiscales ain
mayores de lo que muestran en sus estados financieros en sus
declaraciones de impuestos", dijo.

Que los pagos sean desgrabables puede depender de la eleccion
de palabras especificas en los términos finales del acuerdo.
Gardner explicé que aunque los cambios recientes en el codigo
tributario han intentado cerrar las lagunas que permiten a las
empresas desgrabar impuestos cuando han cometido un delito,
muchas empresas estan presionando para asegurarse de que sus
acuerdos incluyan un pago de "restituciéon" para las victimas, que
es la "palabra mégica" que a menudo les permite desgrabar.

USA Today informd en 2019 quen en acuerdos anteriores
relacionados con opioides, incluyendo los de McKesson, Purdue
Pharma y Teva Pharmaceuticals con los gobiernos locales, las
compafiias no admitieron culpa y acordaron pagos de restitucion
que parecian calificar para desgravaciones fiscales [6].

Johnson & Johnson ha dicho que espera poder dsgrabar hasta un
21,4% de los US$5.000 millones del acuerdo, lo que significaria
un beneficio fiscal de aproximadamente US$1.100 millones. Sin
embargo, la compafiia dijo el verano pasado que la cantidad
desgravable puede ser menor si entra en vigor una regulacion
que propuso el IRS el afio pasado.

La regulacion, que entr6 en vigor el 20 de enero, requiere que las
empresas cumplan con una larga lista de criterios especificos
para que los acuerdos del gobierno permitan hacer
desgrabaciones fiscales.

En 2019, EI Whasington Post analiz6 una base de datos de la
Agencia de Control de Drogas (DEA) que rastrea el itinerario de
cada pastilla para el dolor que se vende en EE UU [7]. La base de
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datos muestra que las compafiias farmacéuticas mas grandes de
EE UU distribuyeron 76.000 millones de pildoras de oxicodona e
hidrocodona en el pais entre 2006 y 2012, cuando la epidemia de
drogas mas letal del pais se salié de control.

McKesson, Cardinal Health y AmerisourceBergen distribuyeron
el 44% de las pildoras de oxicodona e hidrocodona que se
consumieron en el pais, los dos medicamentos opioides de venta
con receta que mas se abusaron durante ese tiempo.

Una investigacion realizada por El Whasington Post el afio
pasado [8] encontrd que cerca de llegar al momento de mayor
produccion de opioides en EE UU, una subsidiaria de Johnson &
Johnson estaba fabricando suficiente oxicodona e hidrocodona
para captar la mitad o mas del mercado de EE UU. La compafiia
también presion6 durante afios para ayudar a persuadir a los
reguladores a que flexibilizaran una norma de importacion de
narcéticos, lo que permitié a la subsidiaria estadounidense de
Johnson & Johnson producir cantidades crecientes de opioides a
partir de potentes amapolas cosechadas por su subsidiaria de
Tasmania, encontré The Post.

Los abogados de Johnson & Johnson han dicho que sus
subsidiarias productoras de opioides no causaron la crisis de
adiccion en EE UU, que las empresas estaban fuertemente
reguladas y que esas empresas solo juegan un “papel periférico
en el mercado multimillonario de opioides de venta con receta".
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Mientras las corporaciones estadounidenses se enfrentan a un ajuste de cuentas por los opioides de venta con receta, sus
ejecutivos siguen ganando dinero (As U.S. Corporations Face Reckoning Over Prescription Opioids, CEOs Keep Cashing In)
Brian Mann
NPR, 28 de marzo de 2021
https://www.npr.org/2021/03/28/980376597/u-s-corporations-face-reckoning-over-prescription-opioids-ceos-keep-cashing-in
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CEOs

Imaginese que es parte de un proyecto que sale terriblemente
mal, provoca un escandalo, le cuesta una tonelada de dinero a su
empresa e incluso pone a personas en riesgo. Ahora imagine que
después de ese tipo de desempefio su empresa lo recompensa con
un aumento de sueldo y una bonificacion.

Los criticos dicen que esto es lo que esta sucediendo con los
ejecutivos de las grandes compafiias farmacéuticas y de atencion
médica involucrados en la crisis de los opioides.

"Cuando el liderazgo falla... la junta directiva debe estar
dispuesta a responsabilizar a sus ejecutivos”, dijo Shawn
Wooden, tesorero del estado de Connecticut.

Su trabajo incluye invertir los fondos de pensiones estatales y
otro dinero de los contribuyentes en empresas, incluyendo en
algunas de las productoras de medicamentos y corporaciones de
salud mas grandes del pais.

Wooden cree que los ejecutivos de algunas de esas empresas
tomaron decisiones arriesgadas, haciendo gue se involucraran
mucho en el negocio de los opioides.

Mas de 450,000 estadounidenses han muerto por sobredosis de
opioides desde que las compafiias farmacéuticas comenzaron a
fabricar, distribuir y vender grandes cantidades de analgésicos de
venta con receta (Ver las estadisticas del CDC en este enlace
https://www.cdc.gov/drugoverdose/data/statedeaths.html).

Ahora muchas empresas se enfrentan a un tsunami de demandas
por opioides, se han declarado en quiebra o van a tener que pagar
miles de millones de ddlares en acuerdos.

Pero Wooden dice que los directores ejecutivos y otros altos
ejecutivos siguen recibiendo recompensas.

Una empresa pierde US$6.600 millones, y se recompensa a su
CEO.

Wooden sefiala una reciente discusion entre accionistas por la
compensacion a Steve Collis, director ejecutivo de
AmerisourceBergen desde 2011.

La empresa acord6 pagar US$14,3 millones a Collis por su
trabajo en 2020, un aumento del 26%. En ese mismo afio, su
empresa alcanzé un acuerdo tentativo de US$6.600 millones con
los gobiernos estatales y locales por promover el uso y ventas
innecesarias de opioides [1].

Wooden dijo que la pérdida del juicio por los opioides "casi
acaba con pérdidas equivalentes a las ganacias de una década".
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Explica que al calcular la paga de Collis, el directorio de la
compafiia deberia haber tenido en cuenta, ademas de la pérdida,
el "dafio a la reputacion y el dafio social" causado por el negocio
de opioides de AmerisourceBergen.

AmerisourceBergen, en sus conversaciones para llegar a un
acuerdo no ha admitido ninguna culpabilidad.

En un comunicado a NPR, un portavoz de la compafiia dijo que
Collis recibio la compensacion que le correspondia de acuerdo
con el "principio de pago por desempefio que se utiliza para
compensar a los ejecutivos cuando alcanzan resultados
financieros especificos".

Pero la compafiia reconoce que al calcular el desempefio de
Collis, su directorio excluyo6 los "gastos relacionados con el
litigio". Lo que significa que todo el lio de los opioides, todo lo
relacionado con los "costos legales o de cumplimiento de la
normativa" quedé fuera de consideracion.

A pesar de las objeciones de Wooden y de Seth Magaziner,
tesorero estatal de Rhode Island, [2], una estrecha mayoria de los
accionistas de la compafiia voto a principios de este mes para
aprobar la compensacion de Collis.

Collis no esta solo. CardinalHealth, también pendiente de un
acuerdo por los opioides valorado en aproximadamente
US$6.500 millones [3], otorgd un bono de US$2,5 millones a su
director ejecutivo Michael Kaufman en 2020 [4].

El director ejecutivo de Purdue Pharma recibe un bono tras
la declaracién de culpabilidad de la empresa

Los criticos en el Congreso dicen que uno de los casos mas
preocupantes de compensacion a los ejecutivos de las
farmaceuticas involucra al Dr. Craig Landau, director ejecutivo
de Purdue Pharma, fabricante de OxyContin.

Landau ha sido ejecutivo de la firma desde finales de la década
de 1990. Entre 2013 y 2017, fue director ejecutivo de Purdue
Pharma en Canada, una empresa que, seglin un portavoz de
Purdue, "opera de forma independiente"”. Luego ocup06 el puesto
mas alto en Purdue Pharma en EE UU en 2017.

Aungue no admite ningun delito personal, se le menciona en
docenas de demandas por opioides (Ver por ejemplo
https://www.mass.gov/files/documents/2019/07/11/43 01%20Fir
5t%20Amended%20Complaint%20filed%2001-31-2019 0.pdf).

En 2019, Landau llevo a Purdue a la bancarrota [5] y luego, el
afio pasado, su empresa admitid haber cometido delitos federales
relacionados con la venta de opioides [6].

A pesar de ese historial, la junta de Purdue Pharma recompensé a
Landau con un bono de casi US$3 millones, una decision
aprobada por un juez federal de quiebras.


https://www.npr.org/2021/03/28/980376597/u-s-corporations-face-reckoning-over-prescription-opioids-ceos-keep-cashing-in
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En diciembre, en una comparecencia ante un comité de
supervision del Congreso, se solicité a Landau que devolviera el
dinero para distribuirlo entre los acreedores y las personas
afectadas por la epidemia de opioides.

"¢ Va a renunciar a este bono de US$3 millones que esta sacando
de los bolsillos de las personas que deberian obtener ese dinero
del tribunal de quiebras?" pregunto la representante Raja
Krishnamoorthi, Democrata por Illinois.

"Ya he hecho, voluntariamente, concesiones monetarias
significativas para que se avance en el el proceso de quiebra",
declar6 Landau.

"Asi que la respuesta es no", dijo Krishnamoorthi. "Quiere esos
US$3 millones a expensas de las victimas de los opioides. Qué
verglienza, Dr. Landau, qué verglienza".

Landau expresé su pesar por el dafio causado por el OxyContin y
nuevamente dijo que no habia hecho nada malo personalmente.

En una declaraciéon a NPR, Purdue Pharma elogi6 el liderazgo de
Landau y dijo que fue compensado adecuadamente.

"A pesar de tener vientos en contra sin precedentes, el Dr.
Landau ha liderado la empresa y ha entregado resultados para
muchas de las partes interesadas”, dijo el portavoz.

Accionistas afectados por el fiasco de los opioides

Charles Elson, experto en gobierno corporativo y ética de la
Universidad de Delaware, dijo que este tipo de compensacion
ejecutiva que dan las empresas envueltas en la crisis de salud
publica deja mal sabor de boca.

"No importa la cantidad, sigue siendo la misma estupidez de
siempre”, dijo Elson, y sefialé que es frecuente que las
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corporaciones estadounidenses recompensen a los ejecutivos con
bonos considerables, incluso cuando las cosas van mal.

Segun Elson, las pérdidas financieras, como los miles de
millones de délares que tienen que pagar en los acuerdos por los
opioides, generalmente se transmiten a los estadounidenses que
poseen acciones en estas compafiias.

"Los accionistas no son simplemente un grupo de personas en
Wall Street, los accionistas somos de hecho todos los que
también sufrimos dafios", dijo Elson. "Creo que por eso es
irritante ver como recompensan a los ejecutivos".
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Hace casi nueve afios, Bristol Myers Squibb tramit6 en Irlanda la
apertura de una nueva subsidiaria en el extranjero y transfirio sus
ganancias a la subsidiaria. La transferencia le permitiria reducir
sustancialmente sus ganancias en su declaracion de impuestos en
EE UU.

Afos mas tarde, la Agencia Tributaria de EE UU (en inglés IRS)
decidio auditar su declaracion fiscal y concluy6 que la
trasferencia constituia un “abuso fiscal ". Segtn los auditores,
Bristol Myers dejaria de pagar a EE UU alrededor de US$1.400
millones en impuestos.

23

Esa cantidad es mucho dinero incluso para una empresa como
Bristol Myers. Pero el IRS, como es normal, no hizo pablica la
auditoria; solo cuando se concluye se da a conocer el resultado.
La empresa, que niega haber actuado mal, no dijo a sus
inversores que el gobierno de EE UU reclamaba mas de mil
millones de délares por impuestos no pagados.

En la primavera del 2020, el resultado de la auditoria que la
empresa seguia sin aceptar se hizo publico accidentalmente y
muy poca gente se enterd. El nuevo gobierno esté intentando que
no sigan sucediendo estos accidentes y que el IRS no retrase
tanto la investigacion de las empresas multinacionales que
quieren evadir el pago de los impuestos que les corresponden.
Como se sabe, las empresas emplean a las mejores firmas de
abogados y de contables. Para los profesionales de la IRS es
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dificil, por falta de recursos emplear abogados, contables y
economistas con curriculums vitae comparables a los de las
empresas, lo que les permitiria ganar los juicios, por lo que es
frecuente que el juicio concluya con un acuerdo extrajudicial.

El refugio fiscal

Como la mayoria de las grandes compafiias farmacéuticas,
Bristol Myers, con sede en Nueva York, reduce sus impuestos en
EE UU manteniendo a sus medicamentos patentados, que son los
mas lucrativos, en empresas subsidiarias en paises con tasas
impositivas bajas. El resultado es que las ganancias de la
empresa se mueven de lugares con impuestos altos como Estados
Unidos a lugares como Irlanda, que tiene una tasa impositiva
corporativa baja.

El plan de infraestructura de US2 billones (trillones en inglés)
que la Casa Blanca dio a conocer el miércoles 31 de marzo
proponia aumentar el impuesto minimo en el extranjero para las
corporaciones multinacionales, lo que reduciria el atractivo de
transferir las ganancias al extranjero.

Durante los tres afios previos a 2012, la tasa impositiva de Bristol
Myers fue de aproximadamente el 24%. El impuesto para las
empresas en ese momento era del 35% (ahora es 21%). La
empresa quiere pagar incluso menos.

En 2012, la firma de contabilidad, consultoria y asesoria PwC
pidio a una importante firma de abogados, White & Case que le
ayudara a poner en marcha una elaborada estrategia para reducir
los impuestos de Bristol Myers, estrategia que se puede
considerar como evasion fiscal. La PwC habia sido
anteriormente el auditor de Bristol Myers, pero fue despedida en
2006 después de que un escandalo contable obligara a Bristol
Myers a pagar US$150 millones al gobierno de EE UU. Ahora,
PwC con mucha experiencia en la creacion de refugios fiscales
en Irlanda para empresas multinacionales, volvio a trabajar para
Bristol Myers.

El plan dependia de una cancelacion de impuestos conocida
como amortizacion. Permite deducir de los ingresos imponibles
una parte del valor de un objeto o propiedad, en este caso de una
patente, que se va desgravando a lo largo de los afios. Una
patente va perdiendo valor a medida que el nimero de afios de
exclusividad de ventas disminuye. Para activos fisicos como
edificios de oficinas, este sistema de desgravacion se conoce
como depreciacién.

En EE UU, Bristol Myers tenia derechos de patentes de varios
medicamentos que ya se habian desgravado a efectos fiscales. En
Irlanda, una subsidiaria de Bristol Myers tenia derechos sobre
patentes que aln no se habian desgravado por completo.

Ese desajuste ofreci6 una oportunidad lucrativa. La empresa
trasladd los derechos de patente de las filiales estadounidenses e
irlandesas a una nueva empresa. A medida que las patentes
estadounidenses generaban ingresos, las desgravaciones por
amortizacion de las irlandesas ayudaban a compensar los
impuestos estadounidenses.

Cuando una empresa implementa un nuevo arreglo complicado
como este, generalmente busca firmas legales y contables
famosas por su experiencia. Si se hacen responsables de la
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legitimidad de la maniobra, se evita que se acuse a la empresa de
violacion deliberada de la ley. Se entiende que la desgravacién
que se hace ha sido calculada como correcta una empresa
especializada en el tema, es decir no es un engafio o algo que ha
ocultado la empresa.

En otofio de 2012, después de que se estableciera la nueva
estructura, Bristol Myers pidi6 a PwC y White & Case que
revisaran el acuerdo. Ambas firmas proporcionaron a la
compafiia cartas extensas, cada una de mas de 100 paginas,
esencialmente refrendando legalmente la declaracion de
impuestos de Bristol Myers.

“Bristol Myers Squibb cumple con todas las reglas y
regulaciones fiscales aplicables”, dijo Megan Morin, portavoz de
la compaiiia. “Trabajamos con los principales expertos en esta
area y continuaremos cooperando con el IRS para resolver este
asunto".

Una portavoz de PwC declind hacer comentarios. Los abogados
de White & Case y su portavoz no respondieron a una lista de
preguntas.

Pero habia muchos indicios de que el IRS probablemente no
aceptaria el acuerdo que la empresa buscaba. Unos meses antes,
un tribunal federal de apelaciones habia sentenciado en favor del
IRS en un caso similar de la General Electric, una de las grandes
multinacionales. El IRS también impugné casos comparables de
Merck y Dow Chemical.

En enero de 2013, la empresa dio a conocer sus resultados de
2012. Su tasa impositiva se habia bajado de casi un 25% en 2011
a menos 7% (en negativo).

En una conferencia con inversionistas, los ejecutivos
respondieron a repetidas preguntas sobre la reduccién de la tasa
impositiva. Tim Anderson, analista de Sanford C. Bernstein &
Company comento: "Se entiende que todas las compafiias
farmacéuticas intentan optimizar su situacion fiscal para reducir
su tasa impositiva a lo mas bajo posible, pero su tasa es
marcadamente mas baja que la de cualquiera de las otras
compafifas. Por esto, me pregunto ¢;por qué su tasa impositiva es
tan Gnica?".

Charlie Bancroft, el director financiero de la empresa, no lo
explico.

Los mas de US$1.000 millones en ahorros fiscales llegaron en un
momento oportuno: para subir el precio de sus acciones Bristol
Myers estaba en medio de una autocompra de US$6.000 millones
de acciones. En enero de 2013, habia comprado US$4.200
millones. El dinero obtenido por la maniobra fiscal fue suficiente
para cubrir la mayor parte del resto.

Una manipulacion chapucera

No esté claro cuando los agentes del IRS se enteraron por
primera vez de la transferencia de las patentes. Pero la primavera
pasada, el IRS habia determinado que violé una disposicion de la
ley tributaria sobre transferencias de ganancias.



En un analisis legal de 20 péaginas, el IRS calcul6 que
establecerse en el extranjero probablemente le ahorraria a Bristol
Myers cerca de US $1.380 millones en impuestos federales.

Después de una auditoria compleja, la IRS a menudo circula sus
analisis a agentes de todo el pais en caso de que encuentren casos
similares. También se publica una version del informe en la
pagina web del IRS pero se elimina cualquier dato que pueda
identificar a la empresa. Esto es l6gico porque muchas veces la
auditoria termina a favor de la empresa o el contribuyente.

Pero cuando la IRS public6 su informe de Bristol Myers en abril
pasado, no se hicieron bien las tachaduras. Con las herramientas
disponibles en la mayoria de las computadoras portétiles, las
partes redactadas podian hacerse visibles.

El IRS elimind rapidamente la circulacion de la version
incorrectamente censurada de su sitio web. Pero Tax Notes, una
publicacién comercial muy leida, también publicé el documento.
Cuando el IRS proporcion6 una version bien redactada, Tax
Notes eliming el original.

Sin embargo, en las horas intermedias, algunos contables
especializados en impuestos habian descargado la version
original de Tax Notes. Uno de ellos la compartioé con The New
York Times, que vio el documento.

(En la version inglesa que publica The New York Times esté el
andlisis que hizo el IRS del acuerdo fiscal con las tachaduras mal
hechas y legibles)

Ademas de detallar la estructura en el extranjero, el informe
permite ver el papel de PwC y White & Case en la revision del
acuerdo. Si bien ambas firmas evaluaron si el acuerdo cumplia
con varias disposiciones de la ley tributaria, ninguna de las
firmas ofrecié una opinidn sobre si el acuerdo violaba una ley
tributaria, y el IRS consider6 que si lo hacia.
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Los expertos en impuestos dijeron que dudaban de que la falta de
pronunciamiento por parte de las empresas fuera inadvertida. El
IRS puede imponer sanciones a las empresas que
deliberadamente eluden la ley. Al no abordar la parte mas
problematica de la ley, los asesores de Bristol Myers podrian
haber dado a la empresa una posibilidad de negar culpabilidad.

Ambas firmas "parecen haber enmarcado cuidadosamente los
problemas para poder escribir una opinion clara que
potencialmente proporcione un escudo a la penalizacién”, dijo el
profesor Burke.

David Weisbach, un exfuncionario del Departamento del Tesoro
que ayudd a redactar las regulaciones que rigen la disposicion del
cédigo tributario que Bristol Myers esta acusada de violar, estuvo
de acuerdo. PWC y White & Case "le estan dando 138 paginas de
jerga legal que no aborda el tema central de la transaccion”, dijo.
“Pero puede mostrar que la IRS tiene este informe de opinion
bien documentado y escrito".

El estado actual de auditoria del litigio fiscal no est4 claro.
Litigios similares se han pasado afios en el proceso de
apelaciones del IRS antes de llegar a un acuerdo. Las empresas a
menudo acuerdan pagar una pequefia fraccion de la deuda que
calcula el IRS.

“Existe una posibilidad real de que un asunto como este pueda
resolverse por tan solo el 30%” del monto en disputa, dijo Bryan
Skarlatos, abogado fiscal de Kostelanetz & Fink.

En ese caso, el refugio fiscal supuestamente abusivo le habria
ahorrado a Bristol Myers casi mil millones de délares.

Jesse Drucker es un periodista investigador para Business Desk. Anteriormente
trabajo6 para The Wall Street Journal y Bloomberg News, donde gan6 un par de
premios en 2011 de la Sociedad de Editores y Escritores de Empresas
Estadounidenses por una serie informes sobre los traslados de ganancias de las
multinacionales estadounidenses a paraisos fiscales.

Eli Lilly impide que una empleada denuncie irregularidades en una planta de manufactura estadounidense
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Reuters ha publicado el caso de una funcionaria de Eli Lilly que
habia estado recopilando quejas de los empleados sobre
problemas de fabricacion de multiples medicamentos [1]. A
continuacion, resumimos la informacion mas relevante.

Mula era una alta funcionaria de recursos humanos en una de las
plantas biotecnolégicas méas grandes de EE UU. Como directora
asociada de recursos humanos y relaciones con los empleados
desde 2011, a Mula se le encomendo la tarea de investigar los
problemas en el lugar de trabajo, incluyendo las quejas de
fabricacion. El 28 de marzo de 2019 llegé a su oficina y encontro
que alguien habia abierto un cajén que mantenia cerrado con
llave y se habian llevado sus archivos. Es mismo dia su jefe le

dijo que Lilly estaba eliminando su puesto en la planta de
Branchburg, donde habia trabajado casi 15 afios.

Los abogados de Mula escribieron una carta de demanda a los
abogados de Lily por dafios y perjuicios no especificados, en
donde se presenta a Mula como una denunciante de buena fe que
presiono repetidamente a sus superiores para que solucionaran
problemas serios que habian ido surgiendo en la fabrica,
incluyendo la escasez de personal, la capacitacion deficiente y la
destruccion y falsificacion de registros. Sus preguntas, segin la
carta y la correspondencia interna, fueron minimizadas,
ignoradas v, a veces, bloqueadas. Cuando ella persistio, Lilly
respondid "margindndola, acosandola y eventualmente
despidiéndola”.

Tres ex trabajadores de fabrica que hablaron con Reuters bajo
condicidn de anonimato dijeron que esos problemas eran
endémicos en Branchburg, donde se producen farmacos



bioldgicos. Los inspectores de la FDA identificaron
posteriormente algunos de los mismos problemas. Los productos
bioldgicos son dificiles y costosos de producir, y los lotes son
particularmente propensos a la contaminacion microbiana.

Los documentos internos de Lilly describen una planta donde un
trabajador se quejaba en letras mayusculas de estar “CANSADO
Y SOBRECARGADQO”; donde los productos quimicos ¢
ingredientes de calidad inferior simplemente se descartaban sin
informar; donde los peligros para la seguridad incluian el riesgo
de electrocucion; y donde los registros de garantia de calidad
desaparecieron o fueron manipulados. En un caso, en 2018,
segun un intercambio de correos electrénicos entre gerentes, los
trabajadores revisaron la basura para encontrar registros de
fabricacion faltantes.

Parte de este desorden se puede explicar por el aumento en la
demanda de los productos biolégicos que manufacturan, como
Trulicity, que se prescribe para ayudar a controlar los niveles de
glucosa en sangre y reducir, o evitar, la necesidad de inyecciones
regulares de insulina. Los productos biolégicos producidos en
Branchburg se han vuelto cada vez mas importantes para los
resultados financieros de Lilly.

Cuando David Ricks asumid el puesto de CEO en 2017, recort6
costos reduciendo la plantilla de personal en un 8%. Tres
personas que trabajaban en la planta de Branchburg dijeron a
Reuters que cada vez habia menos empleados para preparar
ingredientes criticos utilizados en la fabricacion de
medicamentos. Ademas, a muchos trabajadores se les asignaron
tareas por encima de su experiencia y nivel de capacitacion.

El proceso de fabricacion de productos biol6gicos es complejo y
delicado; cada paso e ingrediente esta estrictamente controlado.
Se requiere que los trabajadores en areas estériles usen equipo
protector que cubra todo su cuerpo. Las tareas criticas a menudo
requerian al menos dos personas: una para realizar un paso y otra
para verificar que se realizé correctamente. En algunos casos, los
trabajadores informaron que no tenian supervisores con quienes
verificar cdmo manejar adecuadamente la contaminacién o la
eliminacién de materiales inutilizables.

Para 2018, las quejas serias de los trabajadores de la fabrica y las
denuncias de violaciones de fabricacion se acumulaban en el
escritorio de Mula. El 9 de agosto, un empleado andnimo llamé a
la linea directa de ética y cumplimiento de Lilly para informar
que en Branchburg la dotacién de personal era inadecuada y la
alta rotacion de personal representaba un problema. Alrededor de
las mismas fechas, se notificé a Mula que la contaminacién u
otros errores llevaron a que se desecharan ingredientes u otros
materiales en al menos nueve ocasiones. Mula sospechaba que en
algunos casos los articulos fueron desechados indebidamente o
“arrojados” dentro de la fabrica. En total Mula calcul6 que se
perdieron al menos US$2 millones en materiales para varios
medicamentos.

El 1 de octubre de 2018, Mula recibio la queja de un empleado
de la fabrica, suplicandole ayuda. "ESTAMOS CANSADOS Y
SOBRECARGADOS Y NO TENEMOS SUFICIENTE GENTE
TRABAJANDO EN EL PISO". "POR FAVOR APOYANOS Y
DETENGAN ESTA MALA SITUACION".
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El 11 de octubre, Mula le pregunté a un funcionario de control de
calidad en un correo electrénico si su unidad tenia suficiente
personal. La respuesta: "No."

El 22 de octubre, un director asociado de la planta envié un
correo electronico a Mula y a otras dos personas para informar
que faltaban registros de una actualizacién de fabricacion de
Trulicity. Buscar los registros implicaba "trepar y tamizar la
basura", dijo el director asociado.

La tension en la planta fue aumentando, y Mula seguia
acumulando informacién y tratando de solucionar los problemas,
lo que le gener6 algunos enemigos, pero nunca se formaliz6
ninguna queja contra ella.

Segun la carta de notificacion de despido que Mula recibié de la
empresa el 28 de marzo, el puesto estaba siendo eliminado por la
necesidad de reasignar recursos "para competir en un nuevo
entorno empresarial”. A Mula se le ofreci6é una indemnizacion de
aproximadamente US$96.000 y la oportunidad de solicitar otro
puesto.

En noviembre de 2019, ocho meses después del despido de Mula,
los inspectores de la FDA se personaron en la planta para hacer
una inspeccidn de rutina. Los inspectores de la FDA citaron
algunos de los mismos lapsos que Mula habia sefialado durante
su mandato y que habia descrito en su carta de demanda. En
general, la FDA clasificé los hallazgos de sus inspectores en la
planta como "Accion oficial indicada (OAI)", la categoria mas
grave de violaciones. Si los problemas no se corrigen, un
descubrimiento de OAI puede llevar a que la FDA prohiba la
venta de los medicamentos fabricados en esas instalaciones. Esta
es la sancidn mas grave que Lilly ha recibido en
aproximadamente 12 afios y se emite en solo el 7% de las
inspecciones de plantas en EE UU.

Entre una serie de problemas citados por los inspectores figuraba
que la compafiia no mantuvo registros adecuados para verificar
que sus sistemas de gestién de calidad funcionaran de acuerdo
con las regulaciones de la FDA, una preocupacion que Mula
habia estado planteando durante més de dos afios.

En una inspeccidn posterior que comenzo en julio de 2020, la
FDA descubrid sefiales de que Lilly estaba minimizando
sistematicamente los problemas significativos de manufactura.
Por ejemplo, los inspectores de la FDA descubrieron que cuando
las pruebas de la planta de un medicamento para el tratamiento
de la migrafia llamado Emgality mostraron problemas, la planta
repitié esas pruebas hasta obtener los resultados necesarios para
finalizar el proceso de fabricacion.

Durante esa misma inspeccion, la FDA descubri6 que Lilly
descart6 un lote de ingredientes de medicamentos que se habian
usado incorrectamente en mayo de 2020, sin investigar el asunto
ni mantener registros adecuados.

Los investigadores de la FDA dijeron que el incidente de mayo y
la falta de investigacion de seguimiento no fue un "hecho
aislado", como Lilly habia afirmado. Citaron tres casos similares
solo en 2020 y no pudieron determinar si la compafiia habia
abordado los problemas.



Tres expertos externos que revisaron los informes de inspeccién
de la FDA para Reuters dijeron que tales violaciones de
fabricacion podrian afectar la potencia, pureza o seguridad de los
medicamentos. Una profesora en ciencias regulatorias, basandose
en su revision de los registros de inspeccion de la FDA, describid
la garantia de calidad en la planta de Branchburg como "tan
descontrolada que da miedo".

En septiembre, un mes después de la inspeccion de la FDA, Lilly
elaboré puntos de conversacién internos para informar a los
empleados sobre los hallazgos de la agencia y recordarles coémo
cumplir con las regulaciones. Se instruyé a los trabajadores, por
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ejemplo, a no utilizar registros informales como ""notas
adhesivas".

Lilly esta trabajando en estrecha colaboracion con la FDA para
solucionar el problema, y realizé voluntariamente una revision
retrospectiva de cinco afios que no detect6 ningin impacto en la
calidad de los productos.
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Segun Statnews [1] Fibrogen acaba de reconocer que ha estado
proporcionando datos falsos sobre la seguridad cardiaca de su
pildora experimental (roxadustat) para la anemia durante al
menos dos afios. Se anticipaba que roxadustat se convirtiera en
un medicamento de grandes ventas, al permitir tratar la anemia
de los pacientes con insuficiencia renal con una pastilla en lugar
de inyectables.

Este medicamento ya estad comercializado en China y Japon, y la
Unidn Europea esta considerando su aprobacion. La FDA tenia
que emitir su opinién el 20 de marzo, pero decidié convocar una
reunion de expertos externos para para revisar los datos de los
ensayos clinicos. Esta reunién esta convocada para el 15 de
julio.

La FDA decidi6 convocar la reunién de expertos tras descubrir,
al analizar los datos de seguridad cardiovascular en seis ensayos
clinicos con aproximadamente 8.000 pacientes, que Fibrogen

habia cambiado los "factores de estratificacion" después de que
se hubieran desenmascarado los datos. Con estos cambios, el

riesgo de eventos adversos de tipo cardiovascular del roxadustat
es parecido al del placebo y al de otro tratamiento inyectable. Al

eliminar esos cambios y analizar los datos de seguridad cardiaca
de roxadustat segun el plan de anélisis especificado en el
protocolo, los resultados son menos solidos. Para los pacientes en
dialisis que participaron en tres ensayos clinicos de seguridad
cardiovascular de rozadustat, la seguridad fue la misma que la
del tratamiento inyectable. Para los pacientes de los otros tres
estudios, donde los pacientes no estaban en dialisis, los datos de
seguridad cardiovascular de roxadustat siguieron siendo
estadisticamente equivalentes al placebo, aunque la solidez de la
evidencia se debilito.

Fibrogen anuncid por primera vez resultados positivos de
seguridad cardiaca en noviembre de 2019 y ha estado
compartiendo esta informacion con nefrélogos e inversionistas, y
también se incluyeron estos datos en la solicitud de
comercializacion que hizo la empresa a la FDA.

Desde que se dio a conocer esta informacién, el valor bursatil de
Fibrogen se ha reducido a la mitad.
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Johnson & Johnson es una corporacion multinacional
estadounidense fundada en 1886 que desarrolla dispositivos
médicos, medicamentos y bienes de consumo empacados. En el
2018 la compaiiia se ubicd en la posicion 37 entre las 500
corporaciones estadounidenses mas grandes de acuerdo a sus
ingresos totales. La corporacion incluye unas 250 empresas
subsidiarias con operaciones en 60 paises y productos vendidos en

mas de 175 paises [1]. Esta empresa, al igual que la mayoria de
grandes corporaciones, ha sido objeto de multiples denuncias; una
organizacion, que promueve la rendicién de cuentas de las
corporaciones y el gobierno en EE UU para el desarrollo
econdmico, retine un resumen de todas las violaciones que ha
cometido J&J desde el afio 2000. Para acceder a esa pagina puede ir
a https://violationtracker.goodjobsfirst.org/parent/johnson-and-

johnson

En términos generales, las actividades delictivas de Johnson &
Johnson y sus subsidiarias incluyen denuncias por evasién de
impuestos, manipulacion de regulaciones publicas para beneficiar


https://www.reuters.com/article/us-health-elililly-special-report/special-report-insider-alleges-eli-lilly-blocked-her-efforts-to-sound-alarms-about-u-s-drug-factory-idUSKBN2B31K5
https://www.reuters.com/article/us-health-elililly-special-report/special-report-insider-alleges-eli-lilly-blocked-her-efforts-to-sound-alarms-about-u-s-drug-factory-idUSKBN2B31K5
https://www.reuters.com/article/us-health-elililly-special-report/special-report-insider-alleges-eli-lilly-blocked-her-efforts-to-sound-alarms-about-u-s-drug-factory-idUSKBN2B31K5
https://www.statnews.com/2021/04/06/fibrogen-admits-false-heart-safety-data-for-experimental-anemia-pill-shared-with-fda-investors/
https://www.statnews.com/2021/04/06/fibrogen-admits-false-heart-safety-data-for-experimental-anemia-pill-shared-with-fda-investors/
https://violationtracker.goodjobsfirst.org/parent/johnson-and-johnson
https://violationtracker.goodjobsfirst.org/parent/johnson-and-johnson

intereses de lucro privado excesivos y blogueo deliberado del
acceso global a medicamentos asequibles. Por ejemplo, en el 2018
Oxfam lanzé un nuevo informe sobre las compafiias farmacéuticas,
asi como una campafia que especificamente pide a Johnson &
Johnson que pague su justa parte de impuestos, que deje de intentar
manipular las regulaciones publicas para socavar la lucha contra la
pobreza, y haga que sus medicamentos sean asequibles a las
personas que los necesitan [2]. Segun una investigacion de Public
Citizen, en el periodo 1991-2005 la corporacion pago US$2.820
millones en multas y realiz6 19 acuerdos extrajudiciales a nivel
federal y estatal en EE UU [3].

Al realizar una busqueda de casos con cuestionamientos éticos
serios directos sobre la compafiia en los Gltimos cinco afios,
destacan entre otros los siguientes:

Campafia de marketing de opioides engafiosa [4]

Varios estados en Estados Unidos han Ilevado a juicio a Johnson &
Johnson por demandas relacionadas con los opioides, pero la
empresa ha optado por acuerdos econdémicos extrajudiciales.
Recientemente anuncié un monto total de liquidacion de US$5.000
millones para resolver las demandas por opioides presentadas y
futuras reclamaciones de estados, ciudades, condados y gobiernos
tribales [5]. Esta practica es frecuente en EE UU y no es una
admision de responsabilidad o irregularidad; Johnson & Johnson
expreso que continuara defendiéndose contra cualquier litigio que el
acuerdo final no resuelva.

Un ejemplo de los casos judiciales llevados a término es el
veredicto de Oklahoma contra Johnson & Johnson (2019), el cual
revelé que la compafiia conocia los peligros de adiccion y muerte de
sus opioides y a pesar de ello desarrollé una campafia de marketing
generalizada, utilizando estrategias de marca y sin marca, que logro
provocar un cambio cultural que ocasion6 su aceptacion en la
prescripcion. Esta campafia:

- Optimizé los beneficios de los opioides de venta con receta para
el manejo del dolor y minimizé sus riesgos, incluyendo el riesgo
de adiccion, abuso y otros usos no autorizados.

- Se dirigi6 a médicos, residentes, enfermeras, farmacéuticos,
pacientes, funcionarios gubernamentales y medios de
comunicacion.

- Promociono el concepto de que el dolor crénico no estaba
suficientemente tratado y uso la tactica de “venta emocional” para
convencer a los médicos de que esta supuesta limitacién
perjudicaba a los pacientes.

- Incluy6 la “educacion” a través de los representantes de la
compafifa, literatura financiada en revistas y publicaciones
médicas, materiales de sociedades profesionales y grupos de
defensa de pacientes, educacion médica continua financiada por
los materiales de marketing sin marca de la compafiia y oradores
contratados.

- Promovio mensajes engafiosos y peligrosos.
La multa consistié en US$572 millones y tuvo lugar poco antes de

que comenzara el primer juicio federal por opioides en el que
Johnson & Johnson era uno de los demandados. En la vispera del
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inicio del juicio la corporacion acord6 pagar una multa de US$20,4
millones para evitar ser incluida en él [6].

Casos de cancer de ovario ligados al uso de polvos de talco en el
area genital

Johnson & Johnson enfrenta en los juzgados miles de demandas que
relacionan el uso de los polvos de talco con cancer de ovario
(predominantemente) o con mesotelioma. Las condenas que ha
recibido con relacion a estas demandas son millonarias, entre las
cuales sobresale la de US$2.110 millones a favor de 22 mujeres [7]:
“La condena de esta demanda inicialmente se habia fijado en
US$4.690 millones en el 2018. Después de la apelacion fue
reducida en el 2020 a US$2.110 millones”.

El debate y la investigacion en torno a la capacidad cancerigena de
estos productos se documenta desde los afios setenta. Si bien se han
publicado varios articulos con conclusiones en direcciones
contrarias, un articulo del 2015 publicado por Daniel W. Cramer y
colaboradores en “Epidemiology” recoge 16 afios de estudios y
cuantifica el riesgo: “El talco que se usa regularmente en el area
genital se asoci6 con un aumento del 33% en el riesgo de cancer de
ovario en general, mientras que no hay aparentemente riesgo
asociado con el uso de talco en &reas no genitales” [8].

Un elemento que pareciera ha resultado clave en las condenas y que
forma parte de la raiz del cuestionamiento ético a la compafiia es un
documento interno de J & J de 1997 en el que un consultor médico
aseguraba que negar los riesgos entre el uso del talco y el cancer de
ovario seria como negar el vinculo entre el tabaco y el cancer de
pulmaén [9].

A mediados del 2020 la compafiia anunci6 que retiraria del mercado
estadounidense y canadiense sus polvos basados en talco. El
anuncio no menciona su retiro de otros mercados [10].

Bloqueo deliberado del acceso asequible y masivo a
medicamentos terapéuticamente superiores para tratar la
tuberculosis multi-resistente (TB-MR)

La bedaquilina, introducida por Janssen en el mercado fue
recomendada por la OMS en el 2018 como tratamiento esencial para
la tuberculosis multiresistente (TB-MR), al ser menos toxica y mas
eficaz que medicamentos anteriores. No obstante, practicamente
ningun pais con una carga elevada de TB-MR ha logrado que este
medicamento esté ampliamente disponible [11].

Lo anterior resulta paradéjico dado que la investigacién y desarrollo
de este medicamento se han beneficiado enormemente de la
financiacion publica (de paises de altos, medianos y bajos ingresos),
filantropica, de ONG internacionales, y de créditos fiscales del
gobierno. Segln una reciente investigacion, la inversién publica
superd la de la corporacién en un factor de 1,6 — 5,1 [12].

Se informa que uno de los principales obstaculos de acceso ha sido
el alto precio. Por ejemplo, el tiempo de un tratamiento de seis
meses el precio oscilaba entre US$400-30.000 para un tratamiento
de 6 meses, cuando estudios de la Universidad de Liverpool
estimaron que la bedaquilina se podria producir y vender con
ganancia a un precio de US$8 a US$16 por mes (US$48 y US$96
por seis meses). Se ha documentado otras barreras tales como la
extension de la patente de 20 afios y el subregistro; en el 2015, la
compafiia habia solicitado autorizacion para comercializacion
solamente en 7 de los 27 paises mas afectados por la TB-MR.



Otro elemento que ha retrasado el acceso masivo han sido los

programas de donacidn por parte de Johnson & Johnson, los cuales

generan dependencia y reducen la voluntad de los gobiernos para

promover la produccion genérica del medicamento, retrasando asi la

entrada de competencia al mercado. En el 2019 se documento un

caso concreto de donacion en India que tuvo lugar en momentos en

que la compafiia estaba siendo investigada por el gobierno y los
tribunales por irregularidades en sus productos [13].

Risperdal: Promocidén de un antipsicético para uso fuera de
indicaciones aprobadas
Este medicamento, comercializado desde 1994 y utilizado para

tratar condiciones como la esquizofrenia y el trastorno bipolar, ha

sido fuente de mdltiples criticas éticas y de litigios para la

compafiia, entre las cuales se encuentran demandas por supuesta

informacion falsa suministrada a médicos prescriptores, marketing
ilegal, promocion para usos no aprobados en nifios y minimizacion

de riesgos (ginecomastia)

En el 2013 Johnson & Johnson lleg6 a un acuerdo extrajudicial y
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defraud-federal-state-governments/ Se puede acceder en espafiol en
La industria farmacéutica continda defraudando a los gobiernos
federales y estatales en Boletin Farmacos: Etica, Derecho y Ensayos
Clinicos. 2016; 19(3):13-15.
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/ago201604/004_industria/

Butler J. Highlights from the Johnson & Johnson Opioids Verdict.
Pharmedout, agosto 2019.
https://georgetown.app.box.com/s/z061gmp4ubycyo9l3xdumh2xs11
dxur3. Se puede acceder en espafiol en Aspectos destacados del
veredicto de opioides de Johnson & Johnson en Boletin Farmacos:
Etica y Derecho 2019; 22(4):25-26.
https://www.saludyfarmacos.org/lang/es/boletin-
farmacos/boletines/nov201904/24 as/

5. Johnson & Johnson. Statement on Opioid Resolution. 13 de octubre

de 2020. https://www.jnj.com/statement-on-opioid-resolution
Higham S., Horwitz S y Bernstein L. Johnson & Johnson reaches

$20.4 million settlement in huge opioid case. The Washington Post.

pag6 una multa de US$2.000 millones por su promocion para su uso *
fuera de indicacion en pacientes de edad avanzada con demencia, a

pesar de que la empresa supuestamente conocia — segun los

resultados de sus propios estudios que nunca fueron publicados ni

compartidos — que el medicamento puede causar accidentes
cerebrovasculares en estos pacientes [14].

La cuantia de la multa impuesta es insuficiente para impedir las

infracciones sisteméticas. Sélo Por ejemplo, s6lo un medicamento,

Risperdal, representd US$11.700 millones en ventas para Johnson

& Johnson en los primeros 12 afios tras la aprobacion del

medicamento (1994-2005), o casi seis veces el acuerdo de pagar

US$2.000 millones. En dos de los afios durante los cuales
supuestamente se produjo el fraude (2002-03) entre el 75% vy el

84% del uso de Risperdal en pacientes de edad avanzada era fuera

de la etiqueta, y aproximadamente la mitad de ese uso era en
pacientes con demencia.

Para mayor informacion sobre las presuntas irregularidades
cometidas por Johnson & Johnson en la comercializacion de
Risperdal, consulte “America’s most admired lawbreaker”

investigacion de Steven Brill y publicada en The Huffington post

[15].
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Empresa vietnami dispuesta a compartir la tecnologia de su candidata a vacuna Covid 19
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Nanogen Pharmaceutical Biotechnology, con sede en la ciudad
de Ho Chi Minh en Vietnam, esta dispuesta a compartir
conocimientos y tecnologia para desarrollar su vacuna COVID-
19. El desafio para la empresa es encontrar fabricantes con
capacidad para producirla en paises de bajos ingresos, dice un
articulo publicado en Devex [1] que resumimos a continuacion.

Como la mayoria de los gobiernos, Vietham quiere garantizar un
suministro diverso de vacunas para satisfacer sus necesidades y,
al mismo tiempo, evitar depender excesivamente de cualquier
productor o pais. Nanogen utiliz6 tecnologia de proteinas
recombinantes para desarrollar su candidata a vacuna COVID-
19, llamada Nanocovax. Comenz6 los ensayos clinicos de fase 2
en febrero en la ciudad de Ho Chi Minh y Hanoi, y ha reclutado a
560 voluntarios sanos. Tailandia esta desarrollando dos vacunas
nacionales e India esta trabajando en una propia y tiene contratos
para producir las vacunas de las grandes empresas farmacéuticas.

La compafiia vietnammita dice que su vacuna es segura, estimula
la respuesta inmune y es efectiva contra la variante COVID-19
que se encontré por primera vez en el Reino Unido, pero los
datos sobre los primeros resultados ain no se han publicado.

La comunidad internacional ha acogido con beneplacito el
anuncio de que Vietnam compartira los datos sobre su vacuna.
Ellen 't Hoen, abogada y directora del grupo de investigacién
Medicines Law & Policy dijo que idealmente, esto deberia
hacerse a través de C-TAP, el programa que ha establecido la
OMS con ese objetivo.

Originalmente, en 2020, el gobierno le pidi6 a la compafiia que
trabajara en la terapia de anticuerpos monoclonales para COVID-
19 pero el bajo nimero de pacientes dificulté que Nanogen
pudiera realizar los ensayos clinicos. Fue entonces cuando el
gobierno pregunto si la compafiia queria desarrollar una vacuna
COVID-19 en su lugar.

Nanogen recibié ofertas de inversion para desarrollar la vacuna,
tanto de Vietnam como de los vecinos asiaticos, pero ha sido
cautelosa a la hora de aceptar a cualquiera que pueda afectar los
precios. La compariia espera vender su vacuna a un precio entre
US$5 y US$6 por dosis.

Hasta ahora, la compafiia ha gastado entre 400.000 millones y
500.000 millones de dong vietnamitas (LUS$= 23056 dongs) y
ha recibido algun apoyo financiero del gobierno. Necesitara mas
financiacion a medida que amplie la fabricacion para producir
hasta 50 millones de dosis al afio. Por el momento, la compafiia
solo tiene capacidad para producir hasta 10 millones de dosis
anuales, lo que no es suficiente para cubrir a toda la poblacion
vietnamita de casi 100 millones de personas.

La compafiia también requerird mas financiamiento para sus
planes de realizar ensayos clinicos de fase 3 a gran escala, que
involucren al menos a 10,000 voluntarios. Pero varios paises,
como Bangladesh, Myanmar y Mozambique, han expresado
interés en realizar ensayos clinicos con Nanocovax.
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Gobiernos de América Latina otorgaron beneficios legales y tributarios a farmacéuticas en compra de vacunas
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La compra masiva de vacunas contra la covid-19 volvié a cubrir
con un manto de opacidad a América Latina. La presion de los
laboratorios y la desesperacion de los gobiernos por adquirir
millones de dosis a contra reloj impulsaron cambios en la
legislacion de casi todos los paises de la region. Muchos de ellos
modificaron sus leyes para darle indemnidad econdmica y
confidencialidad a las farmacéuticas que producen la vacuna.

Al menos 13 paises de América Latina cambiaron sus leyes para
comprar la vacuna contra la covid-19 entre el pasado septiembre
y febrero. Una investigacién de la Red Palta en alianza con la
Fundacién Directorio Legislativo detect6 que en este tiempo se
aprobaron 23 nuevas normativas entre leyes, decretos y
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resoluciones que afianzaron, desde distintos &ngulos, opacidad a
estas adquisiciones y le dieron indemnidad econémica y
confidencialidad a las farmacéuticas que producen la vacuna.

Varios de estos cambios, incluyendo la confidencialidad de los
contratos, fueron realizados por requerimiento de los
laboratorios. Todos los contratos firmados por paises
latinoamericanos son confidenciales y casi ningun estado
informé a qué precio comprd la vacuna.

Ver este interesante documento en el enlace que aparece en el
encabezado
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El pasado mes de noviembre, el gobierno federal canadiense
compro el bamlanivimab, un tratamiento contra el COVID-19,
por valor de US$32,5 millones [1], y lo anuncié como una
contribucion de Canada a la lucha mundial contra el SARS-CoV-
2. Con solo escasas pruebas de eficacia [2], el tratamiento hasta
ahora ha resultado un "fiasco"[3], lo que cuestiona si el objetivo
de desarrollarlo era realmente garantizar el acceso a un
tratamiento eficaz contra el COVID-19.

Una mirada mas analitica a los acuerdos y las decisiones sugiere
lo contrario, es un ejemplo de la financiarizacion del desarrollo
de medicamentos, asi como del fracaso sistémico del Estado-
nacion, que utiliza instituciones financiadas con fondos publicos,
incluso en el momento més algido del COVID-19.

La historia del bamlanivimab

El bamlanivimab es un anticuerpo monoclonal identificado y
desarrollado por primera vez por AbCellera Biologics [4], con
sede en Vancouver. AbCellera, que hoy cuenta con 174
empleados, fue fundada en 2012 por dos investigadores de la
Universidad de Columbia Britanica (UBC), Carl Hansen y
Véronique Lecault. Su modelo empresarial se basa en la
tecnologia que Hansen y Lecault inventaron conjuntamente
mientras trabajaban en UBC. Tras la creacion de la empresa, la
universidad concedio a AbCellera una "licencia exclusiva
mundial" [5] sobre la propiedad intelectual asociada al
dispositivo de microfluidos que se utiliza para analizar cientos de
miles de anticuerpos simultdneamente y asi identificar a los que
tienen més probabilidades de proteger contra la infeccion.

Gracias a la tecnologia de su plataforma, AbCellera ha firmado
mas de 70 acuerdos [6], entre ellos un convenio de colaboracion
[7] con el gigante farmacéutico estadounidense Eli Lilly que
logré la identificacion del bamlanivimab. A menos de dos meses
de la firma del acuerdo con AbCellera, Lilly ya habia iniciado un
ensayo clinico de fase 1[8] con 24 pacientes hospitalizados por
COVID-19. En noviembre, gracias a los resultados provisionales
de un ensayo de fase 2 denominado BLAZE-1 en el que
participaron 467 pacientes con sintomas leves o moderados, la
FDA concedi6 al bamlanivimab una "autorizacidon de uso en
emergencia” [9] y, a continuacion, el Ministerio de Salud de
Canada [10] lo autoriz6 en virtud de su Orden Provisional sobre
el COVID-19.

No obstante, las revisiones independientes llevadas a cabo por la
Agencia Canadiense de Medicamentos y Tecnologia Sanitaria
(CADTH) han arrojado dudas significativas sobre la evidencia
relacionada con bamlanivimab, que se ha visto reflejada en la
decisién de las provincias [11] y de los médicos [12] de no
utilizar la terapia. El CADTH hizo una evaluacion critica del
ensayo clave BLAZE-1y llegd a la conclusion de que los
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resultados eran "poco claros"[13] por diversas razones, entre ellas
que " el dia 11, la carga viral no parecia ser un resultado
clinicamente significativo porque la carga viral se redujo
considerablemente tanto en el grupo que recibi6 el tratamiento
como en el grupo placebo”. Reconociendo la necesidad de
agilizar el acceso a las terapias, el CADTH prepar6 una segunda
revision [14], incorporando no sélo el BLAZE-1 sino también los
aportes clinicos de los expertos; concluy6 que la evidencia
existente era "insuficiente para concluir que la administracion
intravenosa de bamlanivimab debe ser el estandar de atencién,
que conducira a una recuperacion mas rapida o reducira el riesgo
de hospitalizacion o la estadia hospitalaria.”

Aungue la evidencia sigue evolucionando [15], los acuerdos
alcanzados durante el desarrollo del farmaco han proporcionado
beneficios inmediatos a AbCellera. Tras la firma de su acuerdo
con Lilly en marzo de 2020, AbCellera recibié US$25 millones y
hasta US$125 millones por el derecho a regalias [16], por pais.
Con la autorizacién del bamlanivimab en dos paises, y los
acuerdos entre Lilly y los gobiernos de EEUU (US$375
millones) [17] y Canada (US$32,5 millones), las regalias
deberian empezar a beneficiar a AbCellera. Pero la verdadera
bonanza de AbCellera se produjo cuando la empresa salié a bolsa
en diciembre, recaudando US$555,5 millones [18], la mayor
oferta pablica inicial (OPI) de la historia de la biotecnologia
canadiense.

Disimulando la inversién publica

Gran parte de la cobertura del éxito de AbCellera omite cualquier
discusion sobre los beneficios que el pablico deberia recibir por
su importante inversion en AbCellera, antes y durante la
pandemia.

AbCellera surgio de los Laboratorios Michael Smith de la UBC,
que a lo largo de los afios han recibido innumerables
subvenciones de los Institutos Canadienses de Investigacion en
Salud y de otras fuentes publicas. La escision de la empresa aleja
legalmente a la nueva entidad de sus origenes, cuando fueron
financiados con fondos pablicos, mientras que sus ejecutivos y
empleados siguen ocupando cargos y afiliaciones en la
Universidad. El acuerdo de licencia entre la UBC y AbCellera
tiene por objeto satisfacer la ambicidn de la Universidad de
"movilizar su tecnologia en beneficio del publico y de manera
coherente con sus Principios de Acceso Global". Pero los
términos reales del acuerdo no se refieren al acceso en el Sur
Global ni a la asequibilidad en general de los productos médicos
que, como el bamlanivimab, AbCellera ayuda a desarrollar.

Asi funciona la "financiarizacion" [19] en el campo de los
productos biofarmacéuticos. Atravesar la brecha entre el
descubrimiento de un medicamento y su entrega a los pacientes
requiere importantes recursos, muchos de los cuales proceden del
sector publico [20]. Una serie de actores implicados en ese
proceso de investigacion y desarrollo no incorporan
compromisos de acceso en los acuerdos de investigacion que
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estructuran el proceso de transferencia de conocimientos. La
inversidn publica se disimula transaccion tras transaccion,
mientras los actores corporativos maximizan los ingresos para los
accionistas. Los objetivos financieros suplantan el acceso
terapéutico, si no en principio, si en la practica.

Al parecer, el pasado mes de abril, el gobierno federal intentd
proteger la inversion publica cuando invirtié 175,6 millones de
dolares canadienses [21] adicionales en AbCellera a través de su
Fondo de Innovacién Estratégica (SIF). Las condiciones de
financiacion exigen que AbCellera:

1) garantice que cualquier terapia o prueba diagnoéstica
"desarrollada directamente como resultado del Proyecto sea
accesible y esté disponible para la poblacién canadiense™;

2) establezca "centro(s) de ensayos clinicos en Canada para sus
descubrimientos de anticuerpos relacionados con" COVID-19;

3) "mantenga la titularidad de la Propiedad Intelectual del
Proyecto al que el Ministro de Innovacién, Ciencia y
Desarrollo Econémico (ISED) ha contribuido directamente”;

4) "desarrolle una estrategia interna de propiedad intelectual...
fijando términos que apoyen la creacion y la retencidon de (la
propiedad intelectual) en Canada";

5) "ceda, transfiera u otorgue licencias sobre la Propiedad
Intelectual del Proyecto, a la que el Ministro ha contribuido
directamente... para garantizar un suministro de origen
nacional de (contramedidas médicas) en respuesta a COVID-
197;

6) y "mantenga la propiedad y las operaciones en curso de su
(instalacién de fabricacion de anticuerpos) en Canada durante
la Vigencia (del acuerdo)".

El problema es que un mes antes de firmar el SIF, AbCellera ya
habia acordado ceder "en su totalidad, todos sus derechos, titulos
e intereses en los (resultados de su investigacion), incluyendo
todos y cada uno de los Derechos de Propiedad Intelectual” a
Lilly, siempre que no se refieran a la plataforma de cribado de
anticuerpos de AbCellera en si misma. Ningun término del
acuerdo entre AbCellera y Lilly habla de la accesibilidad al
bamlanivimab, ni de cualquier otro producto que resulte de la
colaboracion, a los canadienses.

Nacionalizar sin nacionalismo

El hecho de que el acuerdo de AbCellera con Lilly se anunciara
publicamente antes de asignar el dinero del SIF pone en duda el
objetivo de la financiacion estatal. EI gobierno, y en particular el
ISED, dado su mandato de orientacién empresarial, puede tener
interés en ayudar a financiar el éxito de una empresa local y la
percepcion de que Vancouver es un centro de innovacion
biotecnoldgica que puede competir a nivel mundial. Es evidente
que reforzar la infraestructura canadiense de investigacion y
desarrollo [22] ha cobrado mayor importancia a raiz de la
pandemia. El acuerdo del SIF con AbCellera pretende fomentar
la realizacion de ensayos clinicos en Canada, si bien hasta la
fecha no se ha iniciado aqui ningin ensayo con bamlanivimab.
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Sin embargo, a menos que se modifique el modelo de innovacién
biomédica que prioriza la generacién de ingresos sobre otros
objetivos, el acceso y asequibilidad a los productos resultantes y
su distribucion equitativa seguiran en riesgo. La nacionalizacion
de la produccion biofarmacéutica, es decir, la garantia de que la
inversion publica se mantiene visible, intacta y aceptada a lo
largo del proceso de 1+D, puede ayudar a reorientar la
innovacion hacia el logro del bien publico.

En primer lugar, un punto de partida necesario es hacer que los
acuerdos entre los sectores publico y privado estén sujetos a
escrutinio. Por lo general, son estrictamente confidenciales y, en
virtud de esa confidencialidad, se ha llegado a la conclusién de
que las consideraciones de accesibilidad, asequibilidad y equidad
no tienen cabida en estos acuerdos. Pero existen notables
excepciones, y los términos del acuerdo SIF podrian constituir un
modelo en el cual basarse mas alla del COVID-19.

En segundo lugar, cuando la financiacién publica ha contribuido
al desarrollo de un medicamento, una vacuna u otra tecnologia,
como el dispositivo de microfluidos de AbCellera, esa
contribucion debe reflejarse en todos los acuerdos y/o entidades
que participan en el proceso de comercializacién. Las
obligaciones de interés publico deberian ser parte de la estrategia
de comercializacidn, parte integrante de toda la financiacién
gubernamental, de las practicas de transferencia de tecnologia de
las universidades y de los estatutos de las empresas emergentes.
No hay pruebas fehacientes [23] de que la integracion de estos
compromisos en la financiacion pablica y en la transferencia de
tecnologia vaya a frenar la comercializacidn. Si tales
compromisos se convierten en un desincentivo para la industria
(y la aceptacion de financiamiento del SIF por parte de varias
empresas del sector privado sugiere lo contrario), entonces las
nuevas estrategias de innovacién biofarmacéutica deben
ampliarse, como por ejemplo a través del desarrollo de
medicamentos de ciencia abierta [24] e instalaciones de
produccion de medicamentos controladas por el Estado.

En tercer lugar, los principales responsables de la toma de
decisiones en los gobiernos, los organismos que financian la
investigacion y las instituciones académicas deben aceptar y
defender las normas de interés pdblico como parte integral de la
innovacion biofarmacéutica. Los nuevos acercamientos a la
innovacion y los compromisos contractuales de acceso y
asequibilidad no recibiran la debida consideracion, y mucho
menos se incorporaran a los acuerdos de investigacion, si los
espacios en los que se toman las decisiones clave, como el Grupo
de Trabajo Terapéutico [25] COVID-19 de Canada, estan
dominados por los negociadores y los lideres del capital de
riesgo.

En definitiva, el enfoque de AbCellera para el descubrimiento de
biofarmacos parece prometedor y eficaz. Puede que el
bamlanivimab se convierta en un tratamiento importante, y es
probable que la tecnologia de la empresa produzca otros
candidatos terapéuticos significativos que protejan de diversos
agentes patdgenos. El grado de accesibilidad a estas terapias es
menos seguro, dado que el gobierno federal y una serie de
instituciones financiadas con fondos publicos han cedido el
control de la produccion de conocimientos a los imperativos del
mercado.
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La pandemia ha obligado a los gobiernos a tomar decisiones
aceleradas, incluyendo la compra de tratamientos y vacunas sin
seguir los procedimientos de compras publicas habituales. En
estos casos, es todavia mas importante que los gobiernos
divulguen los nombres de quienes estan tomando las decisiones y
los criterios que utilizan, para no erosionar la confianza del
publico.

ElI BMJ acaba de publicar un articulo [1] lamentando la falta de
transparencia en las acciones que el gobierno del Reino Unido ha
tomado durante la pandemia. Ni siquiera los nombres de los que
forman el Consejo Asesor Cientifico para Emergencias (SAGE)
son de conocimiento publico. El articulo ofrece los nombres y
menciona los pasos que diferentes grupos han dado para obtener
informacién sobre este tema. Aqui solo resumimos la
informacion sobre la presencia de profesionales de la industria
farmacéutica que podian beneficiarse de las decisiones
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gubernamentales en los grupos decisorios establecidos por el
gobierno.

En abril, el gobierno anuncid que el asesor cientifico principal,
Patrick Vallance iba a nombrar a un grupo de trabajo para
acelerar la produccion de vacunas. Este grupo de trabajo incluyd
a un representante de AstraZeneca, otro de Wellcome y a John
Bell de Oxford University. Al mes siguiente se anunci6 que Kate
Bingham, una ejecutiva de SV Health Investors (una empresa
que se dedica a inversiones de riesgo), iba a ausentarse de su
trabajo habitual para presidir dicho grupo.

En julio de 2020, el gobierno del Reino Unido firmé un acuerdo,
por una cantidad no revelada, con GlaxoSmithKline, para la
entrega de 60 millones de dosis de un tratamiento que todavia no
habia demostrado ser eficaz. En septiembre los medios de
comunicacion revelaron que Vallance tenia acciones por un valor
de US$800.000 con esa empresa, y el gobierno se apresuré en
afirmar que Vallance no tenia potestad para tomar decisiones
contractuales o de comerciales relacionadas con la vacuna.

En septiembre los medios de comunicacion revelaron que Bell,
quién también era presidente del Panel de Asesores Cientificos
para las Pruebas Nacionales de Covid tenia intereses financieros
importantes con Roche (en ese momento £773.000), que en mayo
habia vendido las pruebas de anticuerpos Covid al gobierno (por
valor de £13,5 millones). Al dia siguiente de la firma del acuerdo
con Roche, Bell aparecid en los medios de comunicacion
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hablando maravillas de esas pruebas, mientras que el servicio de
salud de Inglaterra afirmaba que no eran confiables. Bell dijo que
no habia influido en la toma de decisiones y que habia informado
al gobierno todos sus conflictos de interés.

Esta informacion, que en el Reino Unido ha sido dificil de
conseguir, en EE UU es informacion publica, la ley exige la
divulgacién de estos datos. Sin embargo, eso no impide el
nombramiento de personas con conflictos de interés. Por
ejemplo, el grupo de trabajo para la vacuna Covid (Operation
Warp Speed) estuvo dirigido por Moncef Slaoui, un exejecutivo
de GlaxoSmithKline. La administracion Trump se saltd los
procesos administrativos para nombrar a Slaoui como jefe del
grupo de trabajo sin derecho a sueldo, para que no tuviera
obligacion de informar sus conflictos de interés. Eso no hubiera
tenido que suceder. Los conflictos de interés financiero influyen
en las decisiones aun cuando la persona afectada quiera evitarlo.

Nota de Salud y Farmacos, parece que tras la publicacién del
articulo que acabamos de resumir, el gobierno del Reino Unido
decidi6 revelar los nombres de los miembros de SAGE y sus
conflictos de interés [2].
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Las inversiones del multimillonario, como gran parte de su
trabajo, permanecen secretas en tiempos de pandemia.

Al comienzo de la pandemia, el presidente Trump encabezé los
titulares [1] cuando, al parecer, en representacion del Gobierno
de EE UU intent6 garantizar el acceso nacional a CureVac, una
vacuna de un fabricante aleman, inspirando un debate sobre
equidad y justicia. ¢Estados Unidos deberia tener prioridad de
acceso a una vacuna contra el COVID solo por ser la nacién mas
adinerada? ;No deberian ser los més vulnerables, sin importar su
nacionalidad o salario, los primeros en recibir la vacuna?

«E| capitalismo tiene sus limites» [2], sefial6 un legislador
aleméan en un tuit muy difundido.

Si Trump hubiese tenido éxito, el acuerdo podria haber enviado
otro crudo mensaje sobre la desigualdad en la economia, la
generacién de enormes ganancias financieras para uno de los
actores mas adinerados en la respuesta a la pandemia: la
Fundacion Bill y Melinda Gates.
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The Nation analiz6 la declaracion de impuestos de la fundacion,
su sitio web y los documentos que ha presentado ante

la Comisidn de Bolsa y Valores de EE UU (SEC, por sus siglas
en inglés). Este analisis mostré que la Fundacion habia notificado
inversiones por US$40 millones en CureVac [3]; una de las
docenas de inversiones que la fundacién dice tener en las
empresas involucradas en la investigacion de vacunas,
tratamientos, pruebas diagndsticas o en la fabricacion de
productos contra el COVID. Ademas, anunci6 que dedicaria una
parte de su fondo de inversiones estratégicas, valorado en
US$2.500 millones, a potenciar su trabajo en COVID.

Estas inversiones, que suman mas de US$250 millones, revelan
que la organizacion filantropica mas visible del mundo, y una de
las voces mas influyentes en la respuesta a la pandemia a nivel
global, esta en posicion de sacar un considerable provecho
financiero de la pandemia por COVID-19.

Tan solo las inversiones declaradas en CureVac podrian haber
devengado decenas de millones de ddlares en valor para los
accionistas, incluyendo la fundacion sin &nimo de lucro de
Melinda y Bill Gates. Aunque el intento de Trump con CureVac
fracaso, las acciones de la empresa se dispararon en un 400% [4],
solo dos dias después de salir a cotizarse en bolsa en agosto.


https://www.thenation.com/article/economy/bill-gates-investments-covid/

La declaracidn sobre los intereses financieros de la fundacion
Gates en la pandemia por COVID-19, las cuales Bill Gates no
parece haber comunicado de manera publica en las docenas de
apariciones recientes en los medios de comunicacion, alimentan
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las criticas sobre la falta de transparencia sobre el papel central,
cada vez mas prominente, de la fundacion en la pandemia.

BILL & MEUNDA GATES FOUNDATION TRUST

EIN ¥ 91-1663695

2018 FORM 990-PF

PART I, UNE 10b- INVESTMENTS - CORPORATE STOCK

SECURITY NAME SHARES/PAR VALUE BASE MARKET VALUE |pEscremiON
MATSUMOTOKIYOSH! HOLDINGS CO 137600 | S 4,220,245 |COMMON STOCK
MAXELL HOLDINGS LTD 1,749,000 23,051,123 |COMMON STOCK
MCCARTHY + STONE PLC 299,881 529,735 |COMMON STOCK
MCKESSON CORP 4910 542 408 |COMMON STOCK
MEDIASET ESPANA COMUNICACION 64,168 402,685 |COMMON STOCK
MEDIPAL HOLDINGS CORP 1546800 | 33,201,604 |[COMMON STOCK
MELCO INTERNATIONAL DEVELOP 3,589,000 | § 7,316,117 |COMMON STOCK
MERCANTILE IWVESTMENT TRUST PL 562620 | 5 1,257,550 |IMUTUAL FUNDS/ETF
+ CO. INC 27200 | S 2,078,352 |COMMON STOCK
MERLIN ENTERTAINMENT 1,234 827 4,993,248 |COMMON STOCK
MEXICO EQUITY 4 INCOME FUND IN 278 806 2,515,941 IMUTUAL FUNDS/ETF
MEXICO FUND INC/THE S95842 | S 7,902,188 |MUTUAL FUNDS/ETF
MGAS CHINA HOLDINGS LTD S5,685400 | S 5,543,487 |COMMON STOCK
MICROSOFT CORP 16,000,000 | S 1,625,120,000 |COMMON STOCK
MIDDLEFIELD CANADIAN INCOME PC 260390 | § 231,888 |MUTUAL FUNDS/ETF
MIDEA GROUP COLTD A 5345217 | S 28,696,957 |COMMON STOCK
MIDEA GROUP CO LTD A 1,366,062 7,334,000 |COMMON STOCK
MINEBEA MITSUMI INC 1,002,112 14,522,700 |COMMON STOCK
MIRAIT HOLDINGS CORP 825,000 12,121 405 |[COMMON STOCK
MISUMI CORPORATION 1202500 | § 328,098,688 [COMMON STOCK
MITSUEISHI CORP 1,681,400 | § 46,281,985 |COMMON STOCK
MITSUBISHI ESTATE CO LTD 2630200 | § 41,461,340 |COMMON STOCK
MITSUSISHI HEAVY INDUSTRIES 825005 2,974,707 |COMMON STOCK
MITSUSISHI LOGISTICS CORP 31343300 30,582,493 [COMMON STOCK
MITSUBISHI UFI FINANCIAL GRO 10,940,001 53,635,570 |COMMON STOCK
MIZURO FINANCIAL GROUP INC 32,865,100 53,013,321 |COMMON STOCK
MODERN TIMES GROUP 8 SHs 56617 S 1,871,087 |COMMON STOCK
MONEYSUPERMARKET.COM 65298 | 5 229,116 |COMMON STOCK
MONTANARD EUROPEAN SMALLER COS 48699 | § 507038 |MUTUAL FUNDS/ETF
MONTANARD UK SMALLER COMPANIES 250000 | S 334 583 |IMUTUAL FUNDS/ETF
MORGAN STANLEY 39000 | 5 1,545,350 |COMMON STOCK
MORGAN STANLEY ASIA PACIFIC FU 687,256 | & 13,305,361 |MUTUAL FUNDS/ETF
MORGAN STANLEY CHINA A SHARE F #9193 | 5 1,628 664 |IMUTUAL FUNDS/ETF
MORGAN STANLEY EMERGING MARXET 497322 8,011,857 |IMUTUAL FUNDS/ETF
MORGAN STANLEY INDLA INVESTMEN 615,037 12,331,892 |MUTUAL FUNDS/ETF
MS+AD INSURANCE GROUP HOLDIN 2,174 900 62,085,194 |COMMON STOCK
NAGAILEBEN CO LTD 371,400 8,025,153 |COMMON STOCK
NAGASE + COLTD 3,300,000 17,951,055 |COMMON STOCK
INAXANESSHI INC 1,035,300 17,626,946 |COMMON STOCK
NASPERS LTD N SHS 61,769 12,419,369 |COMMON STOCK
NATIONAL EXPRESS GROUP PLC 154323 | 5 735,110 |COMMON STOCK
NATIONAL GRID PLC 101408 | S 585,389 |COMMON STOCK
NATURA COSMETICOS S5A 3,241.443 | S 37,635,280 |COMMON STOCK
NEC CORP 962000 | § 28,622,082 |COMMON STOCK
NEQOPOST SA 31276 | S 251,640 |COMMON STOCK
NETEASE INC ADR 12600 | S 2,965,662 |DEPOSITORY RECEIPTS
NEW GERMANY FUND INC/THE 104574 | § 1,223,516 |MUTUAL FUNDS/ETF
INEW ORIENTAL EDUCATIO SP ADR 105902 | S 5,804 289 |OEPOSITORY RECEIPTS
NEW WORLD DEVELOPMENT 5382 163 7,121,818 |COMMON STOCK
NEXON CO LTD 370,900 4,776,755 |COMMON STOCK
INEXPOINT STRATEGIC CPPORTUNITI 30.334 604,557 |MUTUAL FUNDS/ETF
NGK INSULATORS LTD 70z 482 5,546,558 |[COMMON STOCK
M FOODS LTD 435,400 16,409,598 |COMMON STOCK
INHK SPRING CO LTD 2,325,000 20,449,574 |COMMON STOCK
NIKKON HOLDINGS CO LTD 94,900 2,272,272 |COMMON STOCK
NIPPO CORP 1,120,000 | $ 22,725,507 |COMMON STOCK
NIPPON DENSETSU KOGYO COLTD 610,000 12,103,814 |COMMON STOCK

Los documentos que la Fundacién ha presentado ante la Comisién de Bolsa y Valores de EEUU, su sitio web y sus Gltimas
declaraciones de la renta muestran que tiene més de 250 millones de dolares invertidos en docenas de empresas que trabajan con la
vacuna, tratamientos, pruebas diagndsticas y en la fabricacién de productos contra el COVID.

«; Ante quienes deben rendir cuentas? Ni siquiera poseen una
estructura de gestion clara», sefiala Kate Elder, asesora senior en
politicas de vacunas de Médicos Sin Fronteras. «Veo cada vez
menos informacidn proveniente de la Fundacion Bill y Melinda
Gates. No responden a casi ninguna de nuestras preguntas. No
ponen a su personal técnico a nuestra disposicion para conversar
cuando queremos saber mas sobre su estrategia técnica [para
COVID-19] y sobre la manera en que establecen sus
prioridades».

Elder agrega que las prioridades de Gates en el desarrollo y
distribucion de una vacuna contra la COVID se asemejan cada

vez mas a las prioridades del mundo, a medida que entidades
multilaterales como la Organizacion Mundial de la Salud ceden
el liderazgo a un conjunto de asociaciones publico privadas cuyo
financiamiento proviene en gran parte de Gates. Estas
organizaciones, como la Coalicién para la Promocién de
Innovaciones en pro de la Preparacion ante Epidemias (CEPI) y
Gavi, la Alianza para las Vacunas, estan trabajando con la OMS
en el desarrollo «del abanico més grande y diverso de vacunas
contra la COVID-19 del mundo» [5], el cual esperan que pueda
distribuir miles de millones de dosis durante el préximo afio,
incluso a los paises méas pobres.
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James Love, director de la ONG Knowledge Ecology
International, sostiene que lo que permitid que la Fundacion
Gates ejerciera su influencia al inicio de la pandemia fueron sus
décadas de trabajo en vacunas, y sus crecientes vinculos
financieros.

«Durante un tiempo bastante largo ha tenido el suficiente dinero
y presencia en el campo para posicionarse como el primer
impulsor y el mas influyente. Por lo tanto, las personas
simplemente confiaron en su personal y sus instituciones»,
afirma Love. «En una pandemia, cuando hay ausencia de
liderazgo, aquellos que actGan con rapidez y que parecen saber lo
que hacen, ganan mucho poder. Y eso es lo que sucedi6 en este
caso».

El liderazgo de Gates en esta pandemia ha sido objeto de muchos
elogios, casi a nivel universal. Por ejemplo, The New York
Times lo describié como «la voz de contrapeso de Trump» y
Madonna dond un millén de délares [6] para apoyar el trabajo de
la fundacién. Sin embargo, debido a que Gates no es un
representante o un funcionario publico electo, los detalles de su
gran influencia —y sus finanzas— han eludido, en gran medida, el
escrutinio publico.

Love agrega: «Al tener un poder enorme que afecta a todo el
mundo, deberia haber cierta transparencia y alguna rendicién de
cuentas. Las personas no estan haciendo cuestionamientos
ilégicos. Es una empresa filantrépica... [Nos preguntamos:]
«;Pueden explicar, por ejemplo, lo que estan haciendo? ;Pueden
mostrarnos cOmo son estos contratos? Sobre todo cuando estan
utilizando su dinero para influir en las politicas que afectan
nuestro dinerox.

La Fundacion Melinda y Bill Gates neg0 las solicitudes de
entrevista y no respondio a preguntas detalladas que enviamos
por correo electrénico, ni siquiera a aquellas sobre sus
inversiones en las empresas farmacéuticas que trabajan en
COVID.

Love y otros criticos sefialan que una funcion clave que ha
desempefiado Gates en la pandemia ha sido ensalzar a la
industria farmacéutica, por ejemplo, al impulsar a la Universidad
de Oxford a poner en manos de las grandes empresas
farmacéuticas sus principales plataformas para la vacuna contra
COVID-19. La alianza resultante con AstraZeneca tuvo otro
efecto, como informaron Bloomberg y Kaiser Health News,
cambid el modelo original de distribucion que tenia la
universidad, reemplazé el modelo abierto de su plataforma,
disefiado para facilitar el acceso de cualquier fabricante a la
vacuna, por una licencia exclusiva controlada por AstraZeneca.

Bloomberg afirma que Gates tenia poder para influir en la
universidad porque su fundacion es uno de los fundadores y de
los mayores financiadores de la Coalicién para la Promocidn de
Innovaciones en pro de la Preparacion ante Epidemias (Coalition
for Epidemic Preparedness Innovations CEPI), que a su vez
financia el desarrollo de la vacuna en la Universidad de Oxford
(con uno US$384 millones) [7]. La Fundacion Bill y Melinda
Gates también dond miles de millones de dolares a la universidad
[8] de forma directa a través de subvenciones para diversos
proyectos, entre ellos los fondos para el Instituto Jenner [9], que
estaba desarrollando la vacuna contra la COVID de Oxford [10].
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Oxford y AstraZeneca prometieron pablicamente [11] que
renunciaran a las ganancias y que habria acceso equitativo a su
vacuna, en caso de que fuera eficaz, pero ninguna organizacion
ofrece detalles 0 documentos sobre este plan. Otras empresas
hicieron promesas humanitarias similares [12] pese a que
siguieron un modelo de negocios tradicional, basado en licencias
exclusivas, cuyo objetivo, segun los criticos, no es promover el
acceso equitativo, sino generar ganancias.

Jorg Schaaber, director ejecutivo del grupo de presion aleméan
BUKO Pharma-Kampagne, considera que la fundacion Gates
tiene una inversion ideoldgica en este modelo de negocios y
menciona a varios altos mandos de la fundacion que provienen
de la industria farmacéutica, entre ellos el presidente del
programa de salud global [13]. Otros criticos observan que la
riqueza de la fundacién podria beneficiarse al ejercer presion a
favor de las licencias exclusivas para el acceso a la vacuna contra
COVID.

«Si cambiamos la manera como se regula a la industria, o la
manera en gue se producen o distribuyen los medicamentos o las
vacunas, no hay duda de que el modelo de negocios de estas
empresas se vera afectado, ademas de las inversiones de la
Fundacién Melinda y Bill Gates», sostiene K.M. Gopakuman,
asesor legal de Third World Network con sede en India. «Por eso
utilizan su dinero para consolidar el estatus quo».

El mismo Bill Gates afirmé que su fundacién mantiene una
relacion estrecha con AstraZeneca y con la Universidad de
Oxford.

«Todas las semanas hablamos con AstraZeneca para debatir
sobre, bueno, lo que esta pasando en India, lo que esta pasando
en China, y para saber, en el supuesto de que los datos de la Fase
2 y en un futuro los datos de la Fase 3 sean prometedores, si
estamos listos para aplicar esa vacuna», dijo Gates en una
conferencia de prensa en junio, una de las tantas interacciones
con los medios de comunicacion donde parecié describir a su
fundacion como basicamente la lider en la respuesta global a la
pandemia.

«Nuestra fundacidn tiene mucha experiencia en vacunas y
relaciones profundas con los fabricantes y, por lo tanto,
utilizamos a nuestro personal y estamos analizando los conceptos
detras de estas [posibles vacunas] y todos los datos, para
asegurarnos que son las mas prometedores y que tenemos un plan
para establecer multiples fabricas en Asia, en Américay en
Europa... Sabemos cuales son las vacunas cuya produccion
podemos aumentar, y tengo la esperanza de que alcanzaremos un
namero elevado gracias a la cooperacién de las grandes empresas
farmacéuticas. Estan reaccionando bien, nos dicen “si, pueden
usar nuestra fabrica para desarrollar la vacuna de otro
fabricante”, lo que es inauditoy.

Gates, en sus observaciones, no menciono ninguna inversion de
su fundacion en las empresas farmacéuticas dedicadas a COVID.
Asimismo, en una entrevista con Wired en agosto, el antiguo
director de Microsoft dijo que si él contrajese el virus, preferiria
que le recetaran Remdesivir, sin mencionar que la fundacion
tiene acciones en Gilead, la empresa que desarroll6 el farmaco,
[14], segin muestra su Ultima declaracion de renta de 2018. (La



fundacion se neg6 a dar detalles sobre su actual cartera de
inversiones).

Las pautas periodisticas exigen la declaracion de los conflictos
de interés. Lo mismo sucede en ciencia, pero aun cuando Gates
se inmiscuye en el discurso cientifico —por ejemplo, cuando
escribié un comentario para The New England Journal of
Medicine sobre lo que creia que los dirigentes del Gobierno
deberian hacer para combatir la COVID— no ofrecio detalles
sobre sus lazos financieros. Gates complet6 el formulario de
conflicto de intereses de la revista, pero solo clasifico sus
intereses como “numerosos”, sin explicar el tamaiio, el alcance y
la clase de interés financiero en la pandemia. Lisa Bero,
profesora de Medicina y Salud Publica en la Universidad de
Colorado, afirma que los autores tienen que brindar detalles de
sus conflictos de interés, incluso si eso implica enumerar una
decena de empresas, lo cual no resulta inaudito entre los autores
de The New England Journal of Medicine [15]. La revista no
respondid a ninguna de nuestras preguntas sobre la declaracion
de Gates.

Sheldon Krimsky, profesor de Humanidades y Ciencias Sociales
en la Universidad de Tufts (con quien coescribi un articulo para
una revista académica en 2017), sostiene que las divulgaciones
son fundamentales porque alertan a los lectores sobre un posible
sesgo. Para ella: “La persona menos indicada para decirme si una
vacuna esta lista 0 no es aquella que tiene una inversion en la
misma”.», considera Krimsky.”

Gates, en su articulo para la revista no nombré ninguna vacuna
especifica, sin embargo en otras partes parece elegir a ganadores
y perdedores. En una entrevista extensa para The Daily Show en
abril, Bill Gates dijo, al parecer, que su fundacion gastaria miles
de millones de doélares [16] en apoyar la elaboracién de siete de
sus vacunas preferidas. (La fundacion no confirmd esta inversién
ni ofrecid detalles).

Si Gates siguiera las normas de declaracion de intereses, habria
transparencia no solo sobre el patrimonio de US$47.000 millones
de la fundacién Gates, sino también sobre la ubicacién de la
fortuna personal de Bill y Melinda Gates.

Segun los céalculos de Forbes, el patrimonio privado de Bill
Gates, que se estima en aproximadamente US$115. 000 millones
[17], registré un aumento de mas de US$10.000 millones [18]
durante la pandemia. Se desconoce si los Gates tienen
inversiones personales en empresas dedicadas a COVID.

De la misma manera que los politicos y los periodistas
exhortaron a Trump para que publicara su declaracion de renta,
en parte con el fin de saber si estaba sacando beneficio
econdmico de su presidencia, la declaracion de ganancias y la
cartera de inversiones de Bill Gates deberian someterse al
escrutinio de la opinién publica por su protagonismo en la
pandemia, que tiene un costo total de billones de ddlares para la
economia global.

El analisis de las finanzas de Gates realizado por The Nation se
basd, en parte, en la declaracion de renta de 2018 que la
fundacion entrego al Servicio de Impuestos Internos. En las
circunstancias actuales, no se podran conocer todas las
inversiones de Gates hasta fines de 2021, cuando la fundacion
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publique su declaracion de la renta de 2020. The Nation solicitd
en varias oportunidades una declaracion de su situacion
financiera actual y las declaraciones de renta tanto de la familia
Gates como de su fundacion, pero no obtuvo respuesta.

El conocimiento publico de las finanzas de los Gates también se
ve limitado por la marafia de inversiones inescrutables de la
fundacidn, como los US$100 millones en GTI 8 Institutional
Investors [19], que corresponde a un fondo privado ubicado en
las Islas Caiman, una jurisdiccion reconocida por su secreto
financiero [20]. La empresa a cargo del fondo, Gobal Forest
Partners, sostuvo que los activos especificos del fondo no son de
conocimiento publico.

Aungue la Fundacion Gates es una organizacion sin animo de
lucro, sigue generando miles de millones de délares en ingresos,
en los Gltimos cinco afios ha ingresado una cantidad mayor de
dinero que todas las donaciones benéficas que la fundacién ha
realizado.

Si la pandemia realmente aporta una ganancia financiera para
Bill Gates o para su fundacion, es posible que ese dinero sea
insignificante en comparacion con el impulso politico que ha
recibido por ser el zar de las vacunas del mundo. Su tan alabado
papel en la pandemia parece haber ayudado a institucionalizar y
normalizar su poder politico en otras areas de trabajo de su
fundacion. A comienzos de este afio, ante el coro de alabanzas al
liderazgo de Gates en COVID, el gobernador de Nueva York
Andrew Cuomo anunci6 que contara con el apoyo de la
fundacion Gates para reinventar las politicas educativas del
estado.
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Nota de Salud y Farmacos: Los conflictos de Wellcome con el
Covid -19

Wellcome es una fundacion privada que invierte mucho en
investigacién en salud. Entre otras cosas, forma parte del grupo
que ha constituido la OMS para acelerar el desarrollo de terapias
y vacunas contra el Covid 19 (ACT Accelerator). Sin embargo,
Wellcome al igual que la Fundacién Gates invierte en muchas de
las empresas que se pueden beneficiar por la venta de productos
Covid. ElI BMJ ha revelado algunos de sus conflictos de interés y
los resumimos en los siguientes pérrafos [1].
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Wellcome ha invertido US$389 en Novartis, que produce
dexametasona y esta investigando otros tratamientos para el
Covid, y 252 millones de libras en Roche. Roche esta
produciendo anticuerpos monoclonales para Regeneron. Tanto
Roche como Novartis han estado en conversaciones con Act-
Accelerator. En total, Wellcome tiene invertidos £1.250 millones
en empresas que trabajan en el desarrollo de vacunas, terapias y
pruebas diagndsticas para el Covid -19.

La pandemia ha contribuido a mejorar la perspectiva que tiene el
publico de la industria farmacéutica y de las fundaciones
filantropicas como Gates y Wellcome. Sin embargo, hay quien
opina que estas fundaciones estan actuando como siempre lo han
hecho, apoyando a las empresas farmacéuticas, maximizando sus
propios beneficios, y solo rinden cuentas a su Consejo de
Direccion.

Como es de esperar los voceros de Wellcome niegan que sus
inversiones interfieran con la calidad e integridad del apoyo que
estan aportando a la OMS, y dicen que los que han contratado
para trabajar con la OMS son expertos en enfermedades
infecciosas de mucho prestigio, que aportan sus conocimientos
cientificos. Los investigadores que representan a Wellcome dicen
que actlian con independencia, y los criticos dicen que no han
visto las declaraciones de conflictos de interés.

Wellcome también forma parte del grupo de expertos cientificos
que asesora al gobierno del Reino Unido en la respuesta a la
pandemia (SAGE), y de la coalicion para la innovacion en la
preparacion para emergencias (Coalition for Epidemic
Preparedness Innovations — CEPI). Vale la pena notar que la
persona que representa a Wellcome en SAGE forma para del
grupo que decide cdmo invertir los fondos de la fundacion.
Ademas, Wellcome aparece en los medios de comunicacion y
escribe en revistas cientificas recomendando tratamientos para el
Covid.

Segun los autores del articulo, Wellcome parece haber
aumentado sus inversiones en productos Covid y ha incluido en
las decisiones de otros inversionistas privados.

Si bien los conflictos de interés no invalidad los aportes
cientificos que estas fundaciones estén haciendo, seria preferible
evitar la presencia de estos conflictos entre los responsables de
tomar decisiones.
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Las publicaciones sobre los conflictos de interés entre diferentes
involucrados en el ciclo del medicamento, desde el proceso de
investigacién y desarrollo, pasando por las publicaciones
cientificas, hasta llegar a manos de los pacientes, han aumentado
considerablemente en la Gltima década. En esta nota, resumimos
seis articulos recientes que discuten como los conflictos de
interés distorsionan las publicaciones cientificas y la practica
médica. Todos los articulos incluyen recomendaciones para
resolver algunos de los problemas identificados.

Torgeson et al. [1] analizan lo que ha sucedido en el campo de
los conflictos de interés financiero desde que el Instituto de
Medicina (IOM) de EE UU publicara en 2009 el informe
Conflicts of Interest in Medical Research, Practice and
Education. Este informe constituye una de las revisiones mas
completas, hasta esa fecha, de la investigacion empirica sobre
conflictos de intereses (COI) en medicina, pero en los ultimos
afios la literatura sobre estos temas se ha ampliado
significativamente. A continuacién, resumimos los aspectos méas
importantes. El que quiera profundizar més sobre estos temas
encontrard una bibliografia muy completa en el articulo original.

La base de datos Open Payments
(https://openpaymentsdata.cms.gov/), que establecio el gobierno
federal de EE UU en 2013 ha contribuido enormemente a la
transparencia en las transacciones financieras entre la industria
farmacéutica, de dispositivos y suministros médicos, y los
médicos y hospitales académicos. Por transacciones financieras
se entiende pagos a conferenciantes y consultores, de viajes y
reembolsos de alojamiento, obsequios, comidas, honorarios,
becas de investigacion, e intereses de propiedad o inversion que
puedan tener los médicos o sus familiares directos. Muchos
autores han utilizado esta base de datos para dimensionar los
conflictos de interés financiero y para analizar cémo influyen en
el comportamiento de los médicos.

Otros paises de la Unién Europea (UE) como Dinamarca,
Francia, Grecia, Letonia, Portugal y Rumania han aprobado
regulaciones similares que afectan no solo a los médicos sino a
todos los profesionales de la salud. Ademas, en 2013, la
Federacion Europea de Industrias y Asociaciones Farmacéuticas
(EFPIA) adoptd un Codigo sobre la divulgacion de pagos a
profesionales y organizaciones relacionadas con la salud, y se
esta aplicando en Alemania, Italia, Paises Bajos, Espafia, Suecia
y el Reino Unido. Japén y Australia. EFPIA también han
implementado iniciativas de autorregulacion de la industria.

Investigaciones recientes han documentado que sigue habiendo
una alta prevalencia de conflictos de interés entre los autores de
articulos que informan los resultados de los ensayos clinicos en
revistas médicas de alto impacto, que suelen dar a conocer dichos

conflictos. Estos sesgos pueden tener repercusiones muy
importantes en la elaboracion de las guias clinicas y
consecuentemente en la atencion a los pacientes. Ademas, los
autores sefialan que los revisores por pares podrian tener
conflictos de interés con los estudios que revisan, y ese problema
no se ha dimensionado.

El informe del IOM de 2009 analiz6 exhaustivamente los efectos
de la industria en la educacion médica y determiné que los
beneficios de las relaciones financieras entre las instituciones
médicas y la industria no superan los riesgos asociados. EI IOM
recomendd implementar politicas prohibiendo que profesores,
estudiantes, residentes y becarios que trabajan en centros de
formacion establezcan relaciones con la industria (excepto en
situaciones especificas). Entre las actividades prohibidas figura:

- la aceptacion de regalos, presentaciones y publicaciones
educativas que ofrece la industria (incluyendo que firmen los
articulos autores fantasmas);

- los acuerdos de consultoria con expertos, que no cuenten con
un contrato escrito a un precio de mercado adecuado;

- visitas del acceso a representantes de ventas de
medicamentos y dispositivos medicos y el uso de muestras
gratuitas.

El IOM recomend6 que los cursos de formacién continua
estuvieran libres de conflictos de interés con la industria, y
recomendd que se impartieran cursos para que todos los
involucrados en los programas de formacién clinica supieran
como relacionarse e interpretar la informacion que proporcionan
las empresas.

La interaccién entre la industria y los estudiantes de medicina
parece haber disminuido. Sin embargo, desafortunadamente, los
cursos de formacion continua, que en EE UU son obligatorios
para todos los profesionales de la salud, siguen estando bajo la
influencia de la industria farmacéutica. La agencia que acredita
los cursos de formacion continua permite, bajo ciertas
condiciones, que la industria financie a las empresas de
comunicacién médica que imparten los cursos. Estas condiciones
no son lo suficientemente estrictas para asegurar que estas
empresas no favorezcan los intereses de las industrias que las
contratan. Las declaraciones de conflictos de interés de los
presentadores no han demostrado ser (tiles para impedir la
presentacion de informacién sesgada.

La relacién entre los habitos prescriptivos y el haber recibido
dinero de las empresas farmacéuticas y de dispositivos persiste.
Los médicos que reciben dinero de la industria tienden a
prescribir mas medicamentos de la industria que les paga,
utilizan mas productos de marca que genéricos y los costos de las
prescripciones son mas altos. Algunos autores han afirmado que
hay una relacion causal entre el dinero de la industria y el
comportamiento de los médicos. Esta asociacion se ha estudiado
para muchos tipos de tratamientos, y para el Unico que no se ha



detectado una asociacion ha sido para los tratamientos de cancer
de prdstata.

Hasta la fecha, ha habido poca investigacion sobre los esfuerzos
para mitigar el impacto de los pagos de la industria en la
prescripcion. Sin embargo, cuando los centros médicos
académicos implementaron politicas que restringian las visitas de
los representantes de ventas farmacéuticas, la prescripcion de los
medicamentos que estos agentes solian promocionar disminuyo
significativamente.

El objetivo de las pautas o guias clinicas es mejorar y
estandarizar la practica de la medicina en base a la evidencia
existente que esté libre de sesgos. Desafortunadamente, a medida
que han proliferado las guias de préactica clinica también lo han
hecho las preocupaciones sobre su confiabilidad. Hace mas de
dos décadas se documentd que menos de la mitad de las guias
revisadas cumplian con los estandares metodolégicos para el
desarrollo de pautas clinicas. Estudios recientes han demostrado
la presencia de conflictos de interés financiero entre los que
elaboran las guias, restandoles credibilidad. Se recomienda que
los grupos que elaboran guias sean multidisciplinarios para evitar
la influencia indebida del gremio. Ademas, como minimo, el
presidente y la mayoria de los autores deben estar libres de
vinculos comerciales con empresas farmacéuticas. Uno de los
problemas es que la adherencia a estos principios es voluntaria, y
no hay ningin mecanismo disuasivo para asegurar que se
cumplan.

También hay conflictos de interés entre los autores de articulos y
los revisores por pares, asi como con los editores. Este es un
campo en el que hay mucho trabajo por hacer. EI Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE) ha hecho
recomendaciones claras, pero hay evidencia de que ni las revistas
miembro de la ICMJE, ni los autores y revisores siguen las
politicas establecidas. Solicitar declaraciones de conflictos de
interés a los autores de articulos es mucho mas frecuente que
pedirselas a los revisores, y solo una proporcién muy baja de
editores declara sus conflictos de interés (méas adelante hay méas
informacion sobre este tema).

Entre los temas que han surgido desde la publicacion del informe
de 2009, los autores sefialan que a medida que surgen nuevas
tecnologias y medios para difundir informacién médica, se deben
desarrollar nuevos métodos para controlar nuevos conflictos de
interés. Por ejemplo, ahora se utilizan pequefios paneles de
expertos para hacer recomendaciones, imparciales y basadas en
pruebas, sobre la seguridad y eficacia de medicamentos nuevos y
potencialmente costosos. Estos paneles, durante las audiencias
publicas para discutir los medicamentos nuevos escuchan
presentaciones de miembros del publico, y algunos de ellos
tienen conflictos de interés con la industria que produce esos
medicamentos. También hay puertas giratorias entre los
funcionarios de la FDA y la industria.

También va aumentando el nimero de conversaciones publicas
sobre nuevos articulo o sobre el desarrollo de farmacos que se
realizan a través de Twitter y en otras plataformas de redes
sociales. Es posible que personas con conflictos de interés
transmitan mensajes sesgados a través de estas redes.
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Los grupos de defensa de pacientes, muchos de ellos financiados
por la industria, a menudo se convierten en voceros de las
industrias que los patrocinan, en lugar de defender lo que desde
el punto de vista técnico mas beneficiaria a los pacientes que
representan. Una iniciativa prometedora para monitorear la
relacion entre la industria y los grupos de defensa de pacientes es
la base de datos Prescription for Power, que incluye informacion
sobre el financiamiento de las asociaciones de pacientes.

Los autores hacen las siguientes recomendaciones:

- Para maximizar el beneficio de la legislacion sobre la
transparencia de los pagos de la industria farmacéutica, se
necesitan disposiciones que exijan que todos los pagos de la
industria a los proveedores de atencién médica se divulguen
pUblicamente en una base de datos Unica para cada pais.
Estas bases de datos deben cumplir con ciertos estandares
que hay que definir, asi como la informacion minima que se
debe recabar y la forma en que los médicos u otros grupos
pueden apelar si estn en desacuerdo.

- Se deben disefiar e implementar procesos para verificar que
los autores de articulos, sobre todo los que informan sobre
resultados de los ensayos clinicos informen sobre sus
conflictos de interés. Una posible solucién que ya esta
implementando el American Journal of Sports Medicine es
comparar las declaraciones de conflictos que hacen los
autores con los datos de Open Payments. Si hay
discrepancia, las revistas (o los organizadores de
conferencias y otros) pueden imponer sanciones. El esfuerzo
para lograr mayor transparencia debe acompafarse de
acciones para limitar o abolir los conflictos de interés, pues
se sabe que revelar los conflictos no elimina el sesgo en la
informacién divulgada.

- Se deben aplicar las pautas disponibles para garantizar una
educacion imparcial y basada en la evidencia en el campo de
la medicina. Todas las escuelas de medicina deberian
adoptar las politicas de conflictos de interés que recomienda
la Academia Nacional de Ciencias. Hay que evitar que la
industria, incluyendo las empresas de comunicacién médica
financien la formacién continuada de los profesionales de la
salud.

- Los visitadores médicos deben dejar de ser una fuente de
informacién sobre la practica clinica para los profesionales
de la salud; y organizaciones profesionales libres de
conflictos de interés deberian diseminar ese tipo de
informacion. Las organizaciones profesionales, y los
profesionales, deben dejar de recibir dadivas de la industria
para poder diseminar informacion confiable.

- Hay que hacer un esfuerzo por disminuir la influencia de los
conflictos de interés en la elaboracion de las guias clinicas.

- Los editores de revistas deben hacer las mismas
declaraciones de conflictos de interés que esperan de los
autores y revisores de articulos. Estas declaraciones deben
publicarse en las paginas web de las revistas y deben estar
actualizadas. Ademas. las revistas deben revelar sus fuentes
de financiamiento, sobre todo si publican resultados de
ensayos clinicos financiados por la industria.



Lexchin y Fugh-Berman [2] han documentado con abundancia de
informacion que la divulgacion de conflictos de interés es
insuficiente para evitar la influencia de la industria farmacéutica
en las publicaciones y en la préctica clinica. La reforma de salud
de Obama incluyé una ley, The Physician Paymentes Sunshine
Act, que desde 2014 obliga a que la industria farmacéutica y de
dispositivos médicos informe todos los regalos de mas de US$10
que hacen a los médicos de EE UU en la base de datos Open
Payments. Las expectativas eran muy altas, todo el mundo podria
conocer los pagos de la industria a cada uno de los médicos y
actuar en consecuencia. Otros paises adoptaron medidas
parecidas, pero no iguales.

Sin embargo, a pesar de todos estos esfuerzos y aunque se ha
escrito mucho sobre como los conflictos de interés influyen en la
prescripcion, no hay evidencia de que el comportamiento de los
médicos se haya modificado, ni de que los empleadores, los
organizadores de reuniones o las revistas medicas estén
excluyendo a los médicos que tienen conflictos. Si bien la
divulgacion es necesaria, no es suficiente para abordar el dafio
que las relaciones con la industria causan al conocimiento
médico, a una prescripcién adecuada y a la salud publica.

Hay evidencia de que los pagos de la industria farmacéutica y de
tecnologia médica a los médicos han seguido aumentando; asi
como el nimero de oradores en conferencias médicas que
declaran tener conflictos de interés, y la media de conflictos de
interés que informan. Pareceria, dicen los autores, que describir
los conflictos de interés permite que los autores sigan
presentando informacion sesgada o incluso exagerada, en parte
porque pueden tender a pensar que todo lo que digan o escriban
sera minusvalorado por haber mencionado sus conflictos de
interés. En cambio, se ha sugerido que la declaracion de
conflictos de interés aumenta la confianza de los lectores o de la
audiencia en el profesional, pues se puede interpretar como un
signo de honestidad.

Pocas personas consultan Open Payments para ver si sus médicos
tienen conflictos de interés. Hay otros elementos que los llevan a
escoger a su médico de confianza.

Por lo tanto, concluyen los autores, la transparencia es necesaria
y deberia ser obligatoria para todos los profesionales de la salud,
pero no es suficiente y hay que trabajar por eliminar todos los
conflictos de interés que puedan influir en las practicas
prescriptivas, incluyendo las recomendaciones de Torgerson et al
[1]. Ademas, dicen que los profesionales con conflictos de
interés no deberian participar en los grupos que definen los
formularios de medicamentos que utilizan las compafiias de
seguros o los hospitales. Apuestan porque las guias o pautas
clinicas sean elaboradas por funcionarios de gobierno o grupos
sin animo de lucro, pues suelen tener menos conflictos de interés
que los comités que escogen las asociaciones de profesionales.

Otro articulo publicado en el British Medical Journal [3] presenta
una perspectiva un poco mas positiva de lo que hasta ahora han
conseguido las declaraciones de conflictos de interés, y dice que
se deberia obligar a que los editores de las revistas los revelaran.
En ese a articulo se afirma que, en abril de 2020, Retraction
Watch informaba que se habian retractado 165 articulos por los
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conflictos de interés de los autores, y que esta habia sido la Unica
razén para retractar 19 (11%) de los articulos.

También se informa que algunas personas perdieron el trabajo
por no declarar los conflictos de interés, y que el Comité
Internacional de Editores de Revistas Médicas (ICMJE)
considera que la no divulgacion [de estos conflictos] es una mala
conducta en la investigacion.

Los autores de este articulo [3] consideran que los conflictos de
interés de los editores de las revistas deberian estar a disposicion
del publico. Mientras el 99% de las 130 revistas mas influyentes
en el campo médico exigen que los autores revelen sus conflictos
de interés, solo el 12% de los editores de esas revistas lo hacen.
En una muestra aleatoria de 350 de las revistas que se adhieren a
los estandares de ICMJE, el 82% exigen que los autores
divulguen sus conflictos de interés, pero solo el 0,6% de los
editores de esas revistas los divulgan.

Tras afirmar que las revistas medicas son negocios, estos autores
[3] dicen que estas revistas deberian divulgar sus conflictos
financieros una vez al afio. En 2016, se gastaron US630 millones
en anuncios en revistas médicas, y se desconoce cOmo este
dinero que aceptan las revistas por la publicacidn de anuncios
puede influir en las decisiones editoriales. Las revistas también
se benefician econémicamente con la venta de separatas de
articulos, pero son muy renuentes a revelar la cantidad que
ingresan por ese concepto. EI BMJ es la Unica revista médica que
en 2017 empez6 a publicar los montos y las fuentes de sus
ingresos en su pagina web.

Locher et al [4] ilustran como las relaciones entre los autores de
articulos y los editores de las revistas han influido en la
pandemia de Covid 19. Utilizando el ejemplo de la primera
publicacién sobre la utilidad de la hidroxicloroquina para tratar el
Covid 19, los autores nos van explicando como la necesidad de
publicar ha llevado a que se constituyan revistas, con frecuencia
en centros académicos aparentemente estrictos, con editores que
pertenecen a la misma institucion, y que se aprueban sus propios
articulos y los de sus colegas.

Esta controversia en torno a la hidroxicloroquina se origind en
Didier Raoult, un microbi6logo y director del Institut Hospitalo-
Universitaire Méditerranée Infection en Francia, quien, con su
equipo, publicé un estudio muy cuestionable en el International
Journal of Antimicrobial Agents. A pesar de que la calidad del
articulo era cuestionable, gener6 la implementacion de 150
ensayos clinicos en todo el mundo para explorar la eficacia de la
cloroquina y / o hidroxicloroquina. El editor jefe de la revista,
Jean-Marc Rolain, trabaja con Raoult y es coautor del estudio; y
el proceso de revision por pares se concluyd en un dia.

Esta revista pertenece a la Asociacion Internacional de
Quimioterapia Antimicrobiana (ISAC), quién expreso
rdpidamente su preocupacion, afirmando que el articulo no
cumplia los estandares esperados de la Asociacion, y declarando
que la revisién por pares se habia delegado a un editor asociado y
se habia hecho correctamente.

El equipo publicd otros cuatro articulos, que no alcanzaban los
estandares aceptables, en revistas donde miembros del equipo
eran parte del consejo editorial o los editores jefes. Por ejemplo,
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publicaron un metaanalisis, mal hecho, sobre la eficacia - la presion por aumentar el nimero de publicaciones se asocia
terapéutica de la hidroxicoloroguina en New Microbes and New a las publicaciones de baja calidad y al fraude;

Infections (NMNI). El editor en jefe y seis editores asociados de

NMNI trabajan para Raoult. - la preferencia de las revistas por publicar articulos con

resultados positivos puede inducir a maquillar los datos; y
Al hacer un andlisis de las publicaciones en NMNI se descubrio

que la revista, creada en 2013, habia publicado 728 articulos - el desmesurado interés en conseguir patrocinio, y el hecho de
hasta el 25 de junio de 2020. De estos, 231 (32%) fueron que las universidades se hayan convertido en un negocio
publicados por al menos un autor que forma parte del consejo comercial.

editorial actual, 226 (31%) por un editor de Marsella, y 235

(32%) por Didier Raoult, que no forma parte del consejo Por otra parte, cuando hay fraude, las universidades son muy
editorial. Segun los autores, calcular la proporcion de lentas y a veces no toman medidas disuasorias, en parte porque
contribuciones publicadas en una revista por un solo autor puede las instituciones estdn mas interesadas en seguir atrayendo becas
ser un indice Gtil para detectar revistas problematicas. Tras de investigacién que en los resultados de la investigacion que ya
mencionar varios ejemplos en otros campos, afirman que la ha sido patrocinada [5].

creacion de estas revistas responde a que las universidades se
fijan en el ndmero de articulos que sus investigadores publican y Los involucrados en el mundo académico disfrutaran leyendo el
no en la calidad de las publicaciones. articulo de Harvey.

En concreto mencionan que las relaciones entre los autores y los Finalmente, McCartney [6] menciona que los comunicados de
miembros del comité editorial podrian facilitar: prensa que emiten las universidades también pueden contribuir a
malinfomar, pues generalmente se escriben para llamar la
- la publicacidn selectiva de resultados clinicos impulsada por atencion y tienden a exagerar los resultados positivos. Es decir,

el amiguismo en lugar del proceso de revision por pares, y en lugar de informar, se convierten en anuncios publicitarios. La
- la publicacidn de estudios con alto riesgo de estar sesgados, autora propone generar guias detalladas para hacer estos
tener poca potencia o incluir informacion errénea / selectiva. comunicados de prensa. El efecto de estos comunicados se
maximiza cuando los medios de comunicacién piden opiniones a
Una vez publicados, estos estudios influyen en la préctica expertos, ya sea academicos o profesionales de la salud, porque
médica. muchos de ellos tienen conflictos de interés que rara vez revelan.

El articulo concluye haciendo un llamado a valorar la integridad Referencias

de las publicaciones por encima de la cantidad [4]. 1. Torgerson T, Wayant C, Cosgrove L, et al. Ten years later: a review
of the US 2009 institute of medicine report on conflicts of interest and
solutions for further reform BMJ Evidence-Based Medicine Published
Online First: 11 November 2020. doi: 10.1136/bmjebm-2020-111503
https://ebm.bmj.com/content/early/2020/11/11/bmjebm-2020-111503

. Lexchin, J., Fugh-Berman, A. A Ray of Sunshine: Transparency in

El fraude en las publicaciones académicas no es nuevo, Harvey
[5] escribi6 una editorial sobre este tema donde, utilizando
ejemplos reales, documenta como el problema podria haberse ido 5

agravando con el tiempo, aunque siempre ha existido y es dificil Physician-Industry Relationships Is Not Enough. J GEN INTERN

de cuantificar, y afirma que podria haber sido instigado por el MED (2021). https://doi.org/10.1007/511606-021-06657-0

sistema de incentivos que utilizan las universidades. Harvey 3. Dal-Ré R, Bouter L M, Moher D, MaruAjiA] A. Mandatory
distingue entre varios tipos de fraude: los articulos que inventan disclosure of financial interests of journals and editors BMJ 2020; 370
los datos, los que son fruto de investigaciones patrocinadas que :m2872 doi:10.1136/bmj.m2872

no se implementan; los que alteran los resultados para obtener los 4. Locher C, Moher D, Cristea IA, et alPublication by association: how
que se desean (quizas la forma mas frecuente), los que plagian a the COVID-19 pandemic has shown relationships between authors

) L and editorial board members in the field of infectious diseasesBMJ
otros, y los que duplican las publicaciones o sacan muchos Evidence-Based Medicine Published Online First: 30 March 2021.

articulos fragmentando los datos de forma innecesaria. doi: 10.1136/bmjebm-2021-111670
De§afortunadament9, es frecuente que los revisores de los 5. Lee Harvey (2020) Research fraud: a long-term problem exacerbated
articulos no logren identificar el fraude. by the clamour for research grants, Quality in Higher Education, 26:3,

243-261, DOI: 10.1080/13538322.2020.1820126

El articulo sefiala como factores que pueden estar contribuyendo 6. McCartney M. Advertising or Evidence? Why We Need

al fraude: System Changes in Academia to Improve Media Reporting.
JAMA Intern Med. Published online April 05, 2021.
doi:10.1001/jamainternmed.2021.0242

Las asociaciones de pacientes castigan a los cientificos que no apoyan sus intereses
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: aducanumab, Biogen, FDA, Alzheimer, Alzheimer’s & A continuacidn, resumimos un articulo que Damian Garde y
Dementia, Asociacion de Alzheimer, sanciones, twitter, tuit, Adam Feuestein publicaron en Statnews [1] sobre la controversia
Greicius, Knopman, Jones, practicas de publicacion, conflictos de que se generé cuando tres neurélogos publicaron un articulo

Interes, censura, venganza criticando el controvertido candidato a tratamiento para el
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Alzheimer, aducanumab de Biogen, que la Asociacion para el
Alzheimer quiere que se comercialice.

Los hechos. Entre agosto y septiembre 2020, tres investigadores
que estudian la enfermedad de Alzheimer, los neurélogos
Greicius, Knopman y Jones, estos dos dltimos de la Mayo Clinic,
se apresuraron en publicar un articulo contra la aprobacion del
aducanumab y lo habian enviado para su publicacion a
Alzheimer's & Dementia. Querian que se conociera antes de la
reunion de expertos que la FDA habia convocado para el 6 de
noviembre con el objetivo de discutir ese medicamento.

El 5 de octubre, Alzheimer's & Dementia habia aceptado el
articulo y lo habia editado para su publicacién. Ese mismo dia,
los autores obtuvieron permiso del editor de la revista, para
compartir el manuscrito. Tres semanas después, el 27 de octubre,
Alzheimer's & Dementia publicé una "version preliminar" en su
sitio web, lo que significa que los autores podrian compartirlo,
pero segun la revista, ""no sistematicamente". Jones, sin darse
cuenta de la distincion y creyendo que tenia la bendicion del
editor, comparti6 un enlace desde su cuenta personal de Twitter.

Ese mismo dia, Maria Carrillo, cientifica jefe de la Asociacion de
Alzheimer, tuited una respuesta publica a Jones que decia: "Hola
David, esto esta embargado, por favor eliminalo, gracias". Jones
elimind inmediatamente su tuit que enlazaba con la revista. EI 2
de noviembre, Alzheimer's & Dementia publico el articulo y
cuatro dias después, la FDA convocé a sus expertos externos y
votaron rotundamente en contra de la aprobacion del
aducanumab, haciendo referencia a los mismos argumentos que
habian descrito Greicius y sus colegas.

El 28 de diciembre, Alzheimer's & Dementia informo a los
autores de haber cometido "una violacidn ética™ al distribuir el
articulo por Twitter, a pesar de que se habia eliminado
rapidamente, porque eso violaba el acuerdo de derechos de autor
que los autores habian firmado con la revista. Ademas, Knopman
inicialmente no habia revelado que era miembro del grupo asesor
de expertos de la FDA, lo que segun la revista equivalia a ocultar
un conflicto de interés. Como castigo, los autores no podréan
publicar en esa revista durante dos afios, o solo lo podran hacer si
anexan a los articulos una carta del departamento de ética de
cada institucion certificando que se han revelado adecuadamente
todos los conflictos de interés. La carta también se envid al jefe
académico de cada autor, a los miembros de la Asociacion de
Alzheimer y al duefio de la revista, Wiley. Todo esto sin ofrecer
a los autores la oportunidad de defenderse o apelar la decision.
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La Asociacion para el Alzheimer dijo no haber tenido nada que
ver con la decision de la revista.

La interpretacion. Para otros investigadores en este campo, las
acciones de la revista parecen indefendibles. Dicen que este tipo
de castigos se reservan para cuando se ha cometido fraude en la
investigacion o se ha hecho dafio a alguien, no por publicar un
tuit y borrarlo. Probablemente, el contexto tuvo mucho que ver
con las acciones de la revista.

El posible uso de aducanumab para tratar el Alzheimer ha
enfrentado a diversos grupos. Por una parte, Asociacion de
Alzheimer ha defendido enérgicamente el aducanumab, y por
otra, los criticos han acusado a la FDA de "colaboracion
inapropiada" con Biogen en la solicitud de comercializacion del
producto.

La Asociacion de Alzheimer ha recibido mucho dinero de
Biogen (US$800.000 en los ultimos cuatro afios), y en octubre
escribié una carta publica a la FDA apoyando la
comercializacion de aducanumab sin revelar estos conflictos de
interés. En total la Asociacion ha recibido US$16 millones de
compafiias biotecnoldgicas y farmacéuticas en los dltimos cinco
afios, por lo que segun la Asociacion la donacion de Biogen
representa menos del 1% de su financiamiento total.

Hay un cisma de larga data que ha dividido el mundo de la
investigacion del Alzheimer durante décadas. Muchos cientificos
creen que los poderes que existen en el campo, incluida la
Asociacion de Alzheimer, han favorecido sistematicamente a
tratamientos como el aducanumab a expensas de nuevas ideas, y
que el problema de Greicius y sus colegas es que no se
sometieron a la jerarquia de los que ostentan el poder en este
campo.

Quizas la acusacién mas seria que Greicius y otros colegas han
hecho es que la Asociacién del Alzheimer, que distribuye
muchos millones en becas para investigacion, en su defensa del
aducanumab ha marginado la ciencia para responder a las
demandas de pacientes que quieren encontrar un remedio a su
problema.
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Resumen

Objetivos Nuestro objetivo fue evaluar la frecuencia y la
naturaleza de los conflictos de interés econdmico entre los
miembros del comité de elaboracion de guias y los autores de los
estudios de investigacion que se utilizaron para respaldar las
guias de la Asociacion Europea de Cardiologia (ESC).
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Disefio. Evaluamos los intereses que pueden crear conflictos de
los médicos que redactan cinco de las guias de practica clinica
(GPC) méas importantes de la Asociacion Europea de
Cardiologia: valvulopatia cardiaca (VHD), fibrilacion auricular
(FA), enfermedades pericardicas (EP), insuficiencia cardiaca (IC)
y revascularizacion miocardica (DHI). Ademas, examinamos las
fuentes de financiacion de los estudios citados en las
recomendaciones relacionadas con los productos farmacéuticos.
Cuando un estudio estaba patrocinado por la industria, revisamos
las declaraciones de los conflictos de interés de todos los autores
para evaluar si habia un conflicto de interés financiero con el
patrocinador del estudio.

Resultados. En total, las cinco guias incluyeron 603
recomendaciones (EP 112, VHD 111, IC 169, DHI 97 y FA 114),
de las cuales, 271 (45% [EP 26, VHD 23, IC 72, DHI 84 y Fa
66]) se relacionaban con productos farmacéuticos. Al menos el
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80% de los miembros de los comités de las guias, a excepcidn de
las directrices para EP, tenian un conflicto de interés financiero
relevante, siendo el mas frecuente un pago personal directo (68-
82%). El apoyo de la industria a los estudios vario segin la guia
desde el 5% (EP) al 65% (DHI). Cuando un estudio estaba
patrocinado por la industria, los autores con frecuencia (55-90%)
estaban en conflicto con el patrocinador.

Conclusiones. La mayoria de los médicos que redactan las guias
clinicas tienen un conflicto de interés financiero relevante.
Ademas, el patrocinio de estudios por parte de la industria es
frecuente y los autores a menudo entran en conflicto con el
financiador del estudio. Proponemos que los médicos que
redactan guias clinicas estén libres de conflictos de interés de
tipo econdmico para mantener la integridad cientifica y la
independencia en las guias clinicas.

GSK sigue pagando a los prescriptores
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: Andrew Witty, honorarios, Walmsley, pagos de viajes,
oradores, Merck, Open Payments, Pfizer

Segun informa FiercePharma [1], GlaxoSmithKline esta
aumentando lo que invierte en pagar a los médicos. GSK habia
sido una de las farmacéuticas que mas rapidamente redujo los
pagos a los médicos, en 2016, su director ejecutivo Andrew
Witty prohibi6 el pago directo a los médicos que hacian
presentaciones en nombre de la empresa y los reemplazo por
personal de la empresa, con lo que los pagos se redujeron de
US$30,6 millones en 2016 a US$11 millones en 2017 y US$8,9
millones en 2018, antes de aumentar en el 2019. Witty también
cambid los incentivos para los representantes de ventas.

Pero limitar los pagos a médicos dejo a GSK en desventaja frente
a las compaiiias farmacéuticas de la competencia, ninguna de las
cuales siguié su ejemplo. En 2017 Walmsley tomo las riendas de
GSK, y en 2018 flexibilizd las restricciones, permitiendo algunos
pagos a conferenciates que promovian el medicamento en
reuniones profesionales, el reembolso de viajes y las tarifas de
inscripcion a seminarios web para productos especificos en cada
pais.

Entre 2017 y 2019 los pagos que hizo GSK a los médicos
aumentaron 40%, de US$11 a US$15 millones. Durante ese

mismo periodo, su gasto en todo el mundo se duplico (de £9,9
millones pas6 a £19,3 millones), pero en Gran Bretafia,
Alemania, Italia y Espafia se triplicd, de £2,5 millones en 2017 a
£8,2 millones en 2019.

Aun asi, el gasto de GSK estd muy por debajo de los
competidores que nunca adoptaron pautas estrictas. Segun datos
de Open Payments, Pfizer pagé a los médicos US$46,8 millones
en 2016, US$47,8 millones en 2017, US$48,9 millones en 2018 y
US$44,7 millones en 2019. Merck & Co pago a los médicos
US$$39,9 millones en 2016, US$42,8 millones en 2017,
US$37,4 millones en 1018 y US$33,7 millones en 2019.

GSK dijo a FiercePharma "Para que los pacientes se beneficien
de las nuevas innovaciones, los médicos deben acceder y
entender la ultima informacion disponible y el uso clinico del
producto”, dijo la compafiia. La empresa reiteré que "la politica
se limita a productos seleccionados para ciertos paises y esta
sujeta a controles estrictos".
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Conflicto de interés: Un investigador de la vacuna de Johnson & Johnson revisa la vacuna de Sinopharm
Fabiola Torres,
Salud con Lupa, 7 de marzo de 2021
https://saludconlupa.com/noticias/conflicto-de-interes-un-investigador-de-la-vacuna-de-johnson-johnson-revisa-la-vacuna-de-
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El médico infect6logo Javier Ricardo Lama Valdivia integra el
Comité Independiente de Seguridad y Evaluacion de Datos del
estudio de la vacuna de Sinopharm y es al mismo tiempo

investigador principal de la vacuna de Johnson & Johnson en el

Perd. Su nombre fue relacionado con la filtracién de un informe
preliminar que desat6 zozobra.

Ver el texto completo en el enlace que aparece en el encabezado
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Publicidad y Promocion

La promocion y venta de medicamentos en Colombia
Salud y Farmacos, 15 de mayo de 2021
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Un articulo publicado en Lexology habla de la regulacion de la
publicidad y promocién de medicamentos y dispositivos médicos
en Colombia [1]. En los siguientes parrafos resumimos la
informacion correspondiente a la promocién de los
medicamentos.

El articulo 79 del Decreto 677 de 1995 establece las directrices
generales para la promocién de medicamentos de venta bajo
receta en eventos cientificos o técnicos, o en publicaciones
dirigidas a profesionales de la salud. La publicidad dirigida al
consumidor esta prohibida, y esto exige tomar medidas
especiales cuando se hace promocion en linea de estos
medicamentos. La publicidad de medicamentos de venta libre se
rige por la Resolucion N° 4320 de 2004, y no debe exagerar los
beneficios del producto.

La responsabilidad de cumplir con la legislacién recae sobre los
titulares de los permisos de comercializacion, y el
incumplimiento de las normas puede detonar la suspensién o el
retiro del permiso de comercializacion.

Ademas, en 2016 y 2019, la Association of Pharmaceutical
Research and Development Laboratories y la Asociacion
Nacional de Empresarios de Colombia (ANDI) publicaron su
Codigo de Etica que incluye temas relacionados con la conducta
comercial, las actividades promocionales y educativas, y la
relacion entre la industria farmacéutica y actores del sistema de
salud de Colombia.

La ANDI publicé un Cédigo de Etica y Transparencia (CET) en
2015, el cual dice que la promocién de los productos industriales
debe ser ética, precisa y debidamente sustentada. En este sentido,
los ensayos clinicos, las investigaciones cientificas y los estudios
clinicos patrocinados deben ser transparentes y tener fines
cientificos, no promocionales, por lo que la CET prohibe el uso
de la informacion recopilada como datos publicitarios o material
de promocion. Segln la CET, toda la publicidad de
medicamentos debe indicar quien la patrocina y si hace
referencia a estudios publicados debe hacerlo de forma fidedigna
y proporcionando una referencia clara que facilite el acceso.
Cada empresa es responsable:

o de que el contenido, tanto de los materiales como de las
actividades promocionales de sus productos tenga respaldo
cientifico,

o de los procedimientos para obtener, imprimir, divulgar y
utilizar de manera adecuada las referencias cientificas, y
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o del seguimiento, control y coherencia de la informacion para
la promocion de farmacos, que debe estar actualizada y
aprobada por los organismos competentes en Colombia.

Los articulos 106 de la Ley N° 1438 de 2011 y 133 de la Ley N°
1474 de 2011 prohiben que las farmacéuticas y las empresas que
fabrican y comercializan dispositivos médicos ofrezcan
privilegios u obsequios, en dinero o en especie, a personal del
sistema de salud. Los que infringen esta norma pueden recibir
multas.

El Ministerio de Salud exige que las personas que tienen algo
que ver con los productos farmacéuticos, por ejemplo, los
titulares de diferentes modalidades de registros médicos, los
duefios de distribuidoras de medicamentos y los importadores de
farmacos, dispositivos médicos y equipos biomédicos, y, en
general, todas las asociaciones comerciales de la industria
farmacéutica notifiquen las transferencias de valor que efectdan.
Por transferencia de valor se entiende: el envio y pago de comida
0 bebida; el pago de viajes, que incluye el transporte, la estadia y
los gastos diarios; el financiamiento de estudios técnicos e
investigaciones en salud; la entrega de licencias para el uso de
software y bases de datos; la financiacion de publicaciones o
suscripciones a libros, catalogos y revistas, y el pago de la
inscripcion en programas educativos, seminarios y simposios,
entre otras actividades. Las empresas tienen obligacion de
informar dos veces al afio, todas las transferencias de valor que
superen los US$300 al afio por persona.

Las personas (médicos, asociaciones médicas, organizaciones de
pacientes etc.) que reciben esas transferencias de valor deben
informar segun lo indicado por el Ministerio de Salud en el
Anexo 2 de la Resolucion 2881 de 2018.

La agencia reguladora de medicamentos de Colombia, el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos
(INVIMA) aprueba los permisos para divulgar material
promocional, y realiza inspecciones para controlar la publicidad
y materiales promocionales que se estan divulgando. En
principio, el INVIMA puede ordenar la suspension de la
publicidad que infringe la norma sanitaria. En caso de haber
causado un dafio, los fabricantes, importadores y distribuidores
pueden recibir sanciones como reprimendas, multas que pueden
Ilegar a 10.000 salarios minimos diarios, confiscacion de
productos, suspension o cancelacion de los permisos o licencias
para comercializar, y el cierre temporal o permanente de los
locales, obras o servicios correspondientes (Ley N° 9 de 1979).

AFIDRO, la Asociacién de Laboratorios Farmacéuticos de
Colombia y la Asociacion Nacional de Empresarios de Colombia
publicaron un cédigo de conducta comercial, en las actividades
promocionales y educativas, y la interrelacion de la industria
farmaceéutica con todos los agentes vinculados con el sistema de
salud de Colombia. La autorregulacion y los codigos obligan a
las empresas farmacéuticas a respetar los acuerdos de la
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asociacion. El Tribunal Externo de Etica de la AFIDRO ha 1. Olarte Moure. Preguntas y respuestas: la promocion y venta de

estado publicando sus sentencias desde 2018. medicamentos y dispositivos médicos en Colombia Lexology, 16 de
octubre de 2020

Referencia https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=d732e0ba-ba46-

4c4c-8d0b-4eel182c¢236e0

La promocion de los medicamentos en ltalia
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aprobadas, divulgacion de pagos, codigos autorregulacion, publicidad en linea de los medicamentos de venta libre.
publicidad dirigida al consumidor, medicamentos de venta libre,

medicamentos de venta con receta Las empresas farmacéuticas y los fabricantes de los dispositivos

médicos deben cumplir con las normas generales contra la
corrupcién (Decreto Legislativo N° 231/2001). El Decreto
Legislativo N° 219/2006 prohibe otorgar, ofrecer o prometer
regalos y beneficios monetarios o en especie a los médicos, a no
ser que sean de escaso valor (< €20 al afio por profesional) o
constituyan un pago por los servicios prestados por un médico o
un farmacéutico.

Segun un articulo publicado en Lexology [1], en Italia, la
promocién de medicamentos se define como todo aquello
(distribucién de informacion, busqueda de clientes y exhortacion)
que tiene el objetivo aumentar el suministro, la venta, el consumo
y la prescripcién de medicamentos. El Ministerio de Salud y La
Agencia Italiana de Medicamentos (AIFA) son responsables de
interpretar y hacer cumplir las leyes y regulaciones en esta

materia. Solo se pueden otorgar materiales médicos o educativos no

relacionados con un medicamento especifico, de manera gratuita,
a las organizaciones de salud; su provision a médicos
individuales esta prohibida.

La promocidn de medicamentos no autorizados o para
indicaciones no autorizadas esta prohibida, al igual que la
publicidad dirigida al consumidor de los medicamentos de venta
con receta o de aquellos cuya férmula contiene substancias
psicotropicas o narcoticas. Para promover los medicamentos de
venta libre entre la poblacién general hay que obtener la
autorizacion previa del Ministerio de Salud.

Los que prometan o sobornen a médicos o farmacéuticos con
dinero u otros beneficios para que receten o suministren
medicamentos pueden enfrentar sanciones, incluyendo el
encarcelamiento y multas (Decreto Real N° 1265/1934). Si el

S . infractor es una empresa, el Ministerio de Salud puede cerrarla.
La promocién dirigida a los profesionales de la salud se debe

presentar a la AIFA antes de comenzar la campafia publicitaria, y
si a los 10 dias la AIFA no ha hecho ninguna objecion, la
empresa puede empezar a divulgar los mensajes.

Las empresas que comercializan medicamentos y contratan a
profesionales que laboran en el sector publico deben revelar la
cantidad que han pagado al establecimiento publico

. - . L . correspondiente dentro de un periodo de 15 dias (Legislative
Si la publicidad de medicamentos dirigida a los profesionales de Decreg No.I165/2001). un pert fas (Legislativ

la salud no cumple con las obligaciones legales estipuladas en el
Decreto Legislativo N° 219/2006 (el C6digo de Medicamentos),
la AIFA puede ordenar el cese o la suspension inmediata de la
divulgacion del mensaje publicitario, o la difusién a cuenta de la
empresa responsable de un comunicado de prensa que rectifique
el mensaje publicitario ilicito. Ademas, estas empresas pueden
recibir una sancion administrativa. Estas medidas también se
aplican a la publicidad dirigida sobre los medicamentos de venta Referencia

libre al consumidor que no cumple con las medidas establecidas 1. Awvocati Associati Franzosi Dal Negro Setti. Lexicology, Italia, 16 de

por el Ministerio. octubre de 2020.
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?9=3991bf37-0906-
4d69-bf10-390eafb8076e

Los cédigos de autorregulacion de la industria (el de
Farmindustria, Assogenerici y Assobiomedica) obligan a las
empresas que promocionan medicamentos o dispositivos
médicos a revelar la informacion sobre las transferencias de valor
realizadas a profesionales u organizaciones de salud.

La promocion de los medicamentos en México
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

Tags: COFEPRIS, edicamentos de venta libre, medicamentos de de Salud en Materia de Publicidad (RLGSMP) y los dictdmenes
venta con receta, publicidad y promocion, CANIFARMA, emitidos por el Consejo de Publicidad. La Ley de Propiedad
CETIFARMA, industria farmaceutica Intelectual y la Ley Federal de Proteccion al Consumidor

i} . . . también incluyen estipulaciones en materia de publicidad.
Segun un articulo publicado en Lexology [1] que resumimos a

continuacion, en Mexico, la publicidad de medicamentos y Las agencias responsables de regular estos aspectos son La
dispositivos médicos se rige por el Reglamento de la Ley General  comjsion Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
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(COFEPRIS) y la Procuraduria Federal del Consumidor (marco
juridico para los consumidores). Conforme a la Ley General de
Salud, la COFEPRIS se encarga de supervisar y garantizar el
cumplimiento de las normas publicitarias. COFEPRIS tiene la
potestad para suspender las actividades publicitarias e imponer
una multa. Se puede apelar contra todas las decisiones y 6rdenes
dictadas por COFEPRIS ante la misma comisién o ante un
tribunal federal.

La Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA) tiene un cddigo de ética que incluye normas
sobre la promocidn. Aunque no es un cddigo vinculante, su
incumplimiento puede acarrear la suspension de derechos como
miembro de la cAmara o la exclusion de esta.

Segun el RLGSMP, la promocién incluye todos los procesos
publicitarios de creacion, planificacion, desempefio y difusion
para estimular la venta o el consumo de productos o servicios.
Por lo tanto, se considera que es promocion el proporcionar
informacion que resulta en el fomento de la venta o en el
consumo de productos.

El articulo 2 del RLGSMP se dedica a la publicidad en linea,
pero hasta la fecha COFEPRIS ha ejercido menos control sobre
este tipo de publicidad que sobre los anuncios en television y
radio. Segun las normas, la publicidad en linea de los
medicamentos de venta con receta dirigida a los profesionales
debe ser previamente autorizada por la autoridad competente,
debe divulgarse en paginas cientificas y el patrocinador debe
estar claramente identificado.

Hay varias leyes que afectan las interacciones entre la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud, por ejemplo, la Ley
General de Salud o los Reglamentos de la Ley de Salud (incluso
aquellas que atafien al control reglamentario de las actividades,
establecimientos, productos y servicios de salud). La industria
también tiene sus propios codigos.
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El Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(CETIFARMA) publico los siguientes documentos de
autorregulacion:

e el Cadigo de Etica y Transparencia de la Industria
Farmacéutica;

¢ el Codigo de Buenas Précticas de Promocién de
medicamentos, y

o ¢l Codigo de Buena Practicas en las Interacciones de la
Industria Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes.

Los miembros de la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica deben cumplir estos cédigos. CETIFARMA
supervisa que sus miembros cumplan los cédicos. Estas leyes y
cadigos establecen sanciones importantes con el objetivo de
desalentar la oferta de incentivos a los profesionales de la salud a
fin de que receten, vendan, suministren o recomienden el uso de
determinados medicamentos.

El Codigo de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y
el Cadigo de Buenas Préacticas en las Interacciones de la Industria
Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes permiten que
CETIFARMA obligue a sus miembros a informar los apoyos que
otorguen a los profesionales de la salud, instituciones u
organizaciones de pacientes. Segun sus lineamientos, los
miembros facilitaran el acceso publico a la informacion sobre las
donaciones que efecttian cada afio.
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La FDA advierte a AcelRx por los anuncios engafiosos de Dsuvia
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Segun el articulo de Ed Silverman [1], el 11 de febrero la FDA
envio una carta de advertencia a AcelRx Pharmaceuticals por
haber minimizado los riesgos en los anuncios por Internet de
Dsuvia, un producto para el dolor que contiene opioides y cuya
aprobacion genero controversia.

Dsuvia, es una version sublingual de un analgésico intravenoso
que es hasta 10 veces mas potente que el fentanilo, y es muy
adictivo. La FDA aprobd su comercializacion a fines de 2018, a
pesar de que otros dijeron que hay alternativas y que un opioide
tan poderoso podria ser facilmente ser desviado para otros usos,
y a pesar de que su venta en farmacias minoristas esta prohibida.

En ese momento, el ejército de EE UU, que habia patrocinado el
desarrollo de Dsuvia con US$23 millones sostuvo que era
necesario en las zonas de combate, y se tenia la esperanza de que
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pudiera acelerar el alivio del dolor de manera mas eficiente que
cuando se toma una pildora o se coloca una via intravenosa en un
brazo. Sin embargo, los datos del ensayo plantearon dudas sobre
su efectividad para ayudar a los soldados heridos en el campo de
batalla. Esta controversia aliment6 la criticas a la FDA por no
controlar adecuadamente el consumo de opioides y contribuir a
la epidemia de abuso en EE UU.

El anuncio que detond la reaccién de la FDA decia que Dsuvia es
facil de administrar, pero la etiqueta del producto indica que hay
que tener mucho cuidado y da muchas instrucciones para su
correcta administracion, incluyendo “confirmar visualmente que
la tableta esta colocada correctamente en la boca”. Tampoco
mencionaba los riesgos graves y potencialmente mortales que
pueden resultar de la exposicidn accidental a tabletas extraviadas
de Dsuvia o a las sobredosis.

AcelRx cree que puede "abordar facilmente las preocupaciones”
sin que tenga ningun impacto financiero. Durante el periodo de


https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=298ed8ae-623b-4d48-bbc2-203fe89641eb
https://www.lexology.com/library/detail.aspx?g=298ed8ae-623b-4d48-bbc2-203fe89641eb

nueve meses que finalizé el 30 de septiembre, las ventas de
Dsuvia alcanzaron casi US$1,1 millones, frente a los
US$218.000 durante el periodo comparable del afio anterior.
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La FDA denuncia el video promocional por afirmaciones falsas
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Oficina de Promocion de Medicamentos de Venta con Receta
(OPDP) de la FDA expreso su preocupacion por el video para
promover el medicamento para la migrafia de Biohaven
Pharmaceuticals porque dice que hace afirmaciones falsas al
prometer un alivio rapido en tan solo 15 minutos.

En realidad, OPDP dijo en su primera carta sin titulo del afio [1],
que la evidencia clinica sobre Nurtec ODT indica que empieza a
ser efectivo dos horas después de haber recibido la dosis.

"Las afirmaciones de que Nurtec ODT proporciona alivio en 15 a
30 minutos no estan respaldadas por los datos de los ensayos
clinicos", dijo la FDA en la carta que se publicé el martes.

El video, que se emiti6 originalmente en "The View" de ABC el
verano pasado, también afirma que Nurtec ODT es mas efectivo

que otros medicamentos para la migrafia y representa "un cambio
revolucionario".

Una vez més, la FDA deja en claro que estas afirmaciones
comparativas son engafiosas porque Biohaven no ha demostrado
que Nurtec ODT sea clinicamente superior o mas eficaz que
otros medicamentos de venta con receta o de venta libre. La
empresa tiene 15 dias habiles para responder a la FDA.

"Biohaven esta trabajando en estrecha colaboracion con la FDA
para evaluar sus comentarios y responder”, dijo la compafiia en
una presentacién ante la Comisién de Bolsas y Valores (SEC) el
martes.
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Derecho

Investigaciones

La judicializacion del derecho a la proteccién de la salud desde la dptica de los actores clave
Cobo-Armijo F, Charvel S, Pelcastre-Villafuerte BE
Salud Pdblica de México 2021; 63 (2)
https://www.medigraphic.com/pdfs/salpubmex/sal-2021/sal212q.pdf

Objetivo. Conocer la opinién de actores clave respecto del
proceso de judicializacion del derecho a la proteccion de la salud
en México.

Material y métodos. Se realizaron 30 entrevistas
semiestructuradas a representantes de los poderes Judicial (PJ),
Legislativo (PL), Sector Salud (SS), industria farmacéutica,
academia y organizaciones de la sociedad civil (OSC) durante
mayo de 2017 a agosto de 2018, en distintos lugares de la Ciudad
de Meéxico. Se transcribieron las grabaciones y se analizo el
contenido con base en categorias de interés.

Resultados. Las posturas respecto al fendémeno de la
judicializacion del derecho a la salud son disimiles. Hay
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tensiones entre quienes ven su potencial efecto como agente de
cambio del sector y quienes la perciben como una interferencia
ilegitima del PJ. No existe una estrategia coordinada entre los
sectores para promover un cambio en el sector salud.

Conclusiones. Las posturas respecto al fenomeno de la
judicializacién en México son disimiles. Hay tensiones entre
quienes ven su potencial efecto como agente de cambio del
sector y quienes la perciben como una interferencia ilegitima del
PJ en el sector salud. Otros argumentan que no existe una
estrategia coordinada entre los sectores para promover un cambio
en el SS. Todos coinciden en que la judicializacion en México es
una realidad.
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Judicializacion en el acceso a medicamentos: analisis de las demandas judiciales en el estado de Rio Grande do Norte, Brasil
Oliveira, Yonara Monique da Costa et al
Cadernos de Saude Puablica 2021; 37 (1), e00174619
https://doi.org/10.1590/0102-311X00174619.

El objetivo de este estudio fue analizar los procesos judiciales
que solicitaban medicamentos al estado de Rio Grande do Norte,
Brasil, durante el periodo de 2013 a 2017, describiendo sus
caracteristicas sociodemograficas, juridicas y médico-sanitarias.
Se trata de un estudio descriptivo, cuya unidad de analisis fue el
proceso judicial individual de solicitud de medicamentos, en el
que el estado es el acusado.

Los datos se obtuvieron a través de la consulta a la pagina web
del Tribunal de Justicia del Rio Grande do Norte. Se analizaron
987 procesos judiciales en los que la mayoria de los autores son
del sexo femenino (58,8%), con una edad media de 48,3 afios y
residentes en el interior del estado (56,9%). Hubo un predominio
de asistencia juridica publica (52,8%) y origen de la prescripcion
en el sector privado (38,1%). En el 68% de los casos, hubo
acceso al medicamento, siendo el autor responsable de la compra
en un 56,1% de ellos, via bloqueo de fondos publicos. Las

enfermedades crénicas predominaron, asi como la solicitud de
medicamentos no puestos a disposicidn de los pacientes por parte
del Sistema Unico de Salud brasilefio (SUS). Se solicitaron 1517
medicamentos, de los cuales 936 (61,7%) no se encontraban en la
Relacién Nacional de Medicamentos Esenciales (Rename). El
medicamento mas solicitado fue la Insulina glargina (74
pedidos). De los 10 medicamentos con mayor nimero de
acciones judiciales, 4 fueron posteriormente incorporados al
SUS, destacandose las insulinas analogas.

Los resultados mostraron que la via judicial se ha consolidado
como forma de acceso a medicamentos todavia no incorporados
al SUS, lo que puede contribuir como forma de presion para su
incorporacion. El bloqueo de fondos publicos para el
cumplimiento de las decisiones es preocupante para el gestor del
SUS, puesto que compromete la ejecucion de las politicas de
asistencia farmacéutica programadas.

Litigacion y Multas

Multas por actividad ilegal a las mayores empresas farmacéuticas
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)
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En noviembre 2020, JAMA publicé un articulo [1] que resume
todas las multas que el gobierno federal o los estatales de EE UU
habian impuesto, entre enero 2003 y diciembre de 2016, a las
empresas farmacéuticas mas grandes que cometieron actos
ilegales. Las empresas seleccionadas habian estado en la lista
Global 500 o Fortune 1000 durante al menos 7 afios.

Los motivos y montos de las multas se obtuvieron de las paginas
web del Departamento de Justicia, de la Comisién de Bolsa 'y
Valores, de la Agencia de Proteccion Ambiental, y de los fiscales
generales de los estados. Cada acuerdo incluia el monto de la
multa y describia las actividades que la ocasionaron, el tipo de
infraccion y la duracion de la actividad ilegal. En caso necesario,
se hicieron solicitudes de informacion a través de la Ley de
Libertad de Informacidn. Las sanciones econdmicas se
atribuyeron al afio de liquidacion, y todas las cifras se informan
en délares de 2016.

El 85% de las empresas mas grandes (22 de 26) recibieron
sanciones econdmicas por actividades ilegales durante el periodo
de estudio. El valor total de las multas fue de US$33.000
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millones. Once empresas fueron responsables del 88% del valor
total de las multas, cada una de la cuales tuvo que pagar al menos
US$1.000 millones. Ver el Cuadro 1 en el documento original
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2772953#j1d20
0099t1

Las empresas con las sanciones més altas como porcentaje de sus
ingresos (es decir > 1%) fueron Schering-Plough,
GlaxoSmithKline, Allergan y Wyeth; el nimero de sanciones
para estas empresas varié entre 1 (Allergan) y 27
(GlaxoSmithKline). Las actividades ilegales que fueron
sancionadas con mayor frecuencia incluyen violaciones
relacionadas con precios, marketing no autorizado y comisiones
ilicitas. Las empresas con la mayor variedad en los tipos de
actividades ilegales que acarrearon sanciones fueron
GlaxoSmithKline, Bristol Myers Squibb y Merck. Ver en Cuadro
2 en el documento original
https://jamanetwork.com/journals/jama/fullarticle/2772953#j1d20
0099t2
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Declarados culpables de falsificar datos de ensayos clinicos
Salud y Farmacos, 10 de mayo de 2021
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El 8 de marzo [1], un gran jurado federal en Miami acusé a un
médico de Florida y a otras tres personas por su papel en un
supuesto plan para falsificar datos de ensayos clinicos.

Segun documentos judiciales, el Dr. Martin Valdés, 64, de Coral
Gables, Florida, Fidalgis Font, 53, de Miami, Julio Ldpez, 54, de
Miami, y Duniel Tejeda, 35, de Canon City, Colorado, fueron
formalmente acusados de seis cargos por un gran jurado federal
el 23 de febrero de 2021. Cada uno de ellos fue acusado de
conspiracién para cometer fraude postal y electrénico y al menos
un cargo de fraude postal. Ademas, Valdés y Font fueron
acusados de lavado de dinero y Valdés también fue acusado de
hacer una declaracién falsa a los inspectores de la FDA.

Entre febrero 2014 y hasta al menos julio de 2016, los acusados
fabricaron datos de ensayos clinicos con el objetivo de
enriquecerse mientras trabajaban en Tellus Clinical Research,
una clinica con sede en Miami. Los acusados inscribieron a
sabiendas a sujetos en ensayos clinicos que no cumplieron los
criterios de elegibilidad, falsificaron los resultados de laboratorio
y las historias clinicas de los sujetos, y aparentaron que los
sujetos estaban tomando los medicamentos en estudio cuando no
lo estaban haceindo. Valdés se desempefié como investigador
principal en los ensayos clinicos realizados en Tellus, Font era el
duefio del negocio y Lépez y Tejeda eran empleados senior de
Tellus.

Si son declarados culpables de conspiracion para cometer fraude
postal o electrénico, o de fraude postal, cada acusado enfrenta
una pena maxima de 20 afios de prision. Si son declarados
culpables de lavado de dinero, Valdés enfrenta una pena maxima
de 20 afios de prisién y Font enfrenta una pena maxima de 10
afios de prision. Si es declarado culpable de hacer una
declaracidn falsa a la FDA, Valdés enfrenta un maximo de cinco
afios de prision.

También en Miami, una médica de Florida fue sentenciada el 22
de marzo de 2021 a 63 meses de prision después de declararse
culpable en un plan para falsificar datos de ensayos clinicos
sobre un medicamento para el asma [2].

La Dra. Yvelice Villaman Bencosme, de 64 afios, se habia
declarado culpable de un cargo de conspiracion para cometer
fraude electronico relacionado con su trabajo en Unlimited
Medical Research en Miami. Bencosme es la segunda acusada
condenada en relacidn con el plan. EI 5 de marzo de 2021, Lisett
Raventos, de 46 afios, de Miami, fue sentenciada a 30 meses de
prision luego de declararse también culpable de conspiracion
para cometer fraude electrénico.

Bencosme se desempefid como investigador principal en ensayos
clinicos supuestamente realizados en Unlimited Medical
Research. Raventos era la directora del sitio, directora de
operaciones clinicas y coordinadora del estudio. Al declararse
culpables, Bencosme y Raventos admitieron que participaron en

un plan para defraudar a una compafiia farmacéutica no
identificada al fabricar los datos y la participacion de sujetos en
un ensayo clinico en Unlimited Medical Research.

El ensayo clinico fue disefiado para investigar la seguridad y
eficacia de un medicamento para el asma en nifios de entre cuatro
y 11 afios. Bencosme y Raventos admitieron haber falsificado
historias clinicas para que pareciera que los sujetos pediatricos
realizaban visitas programadas a Unlimited Medical Research.
tomaban los medicamentos del estudio segln lo requerido y
recibian cheques como pago.

Otra acusada en el caso, Maytee Lledo, se declaré culpable en
febrero de 2021 de conspiracién para cometer fraude electrénico.
Est& programada que sea sentenciada el 16 de abril de 2021 en
Miami.

En ambos casos los fiscales y secretarios de justicia destacaron la
importancia de la integridad de los datos de los ensayos clinicos
para la salud publica con frases como:

“El publico debe poder confiar en la precision y
honestidad de los datos de los ensayos clinicos, que es
esencial para garantizar la seguridad de los
medicamentos aprobados para el uso de los pacientes”.

“Los acusados socavaron ese proceso y pusieron en riesgo
a los pacientes. El Departamento de Justicia perseguird y
enjuiciara a quienes anteponen el beneficio personal a la
salud publica”.

“Los ensayos clinicos son una parte esencial del proceso
de investigacién médica, ya que garantizan la eficacia y
seguridad de los nuevos medicamentos para los
pacientes”.

“Aguellos que manipulan datos clinicos ponen en riesgo la
salud publica y ese comportamiento delictivo sera
procesado.”

“La evaluacion de la FDA de un nuevo medicamento
comienza con un analisis de datos confiables y precisos
de ensayos clinicos. Los datos de ensayos clinicos
comprometidos podrian afectar las decisiones de la
agencia sobre la seguridad y efectividad del medicamento
bajo revision”, y

“Continuaremos investigando y llevando ante la justicia a
aquellos cuyas acciones puedan subvertir el proceso de
aprobacion de medicamentos de la FDA y poner en
riesgo la salud publica”.
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La FDA advierte a 10 empresas por vender ilegalmente suplementos dietéticos
gue afirman tratar la depresion y otros trastornos mentales
FDA, 19 de febrero de 2021
https://www.fda.gov/news-events/press-announcements/la-fda-advierte-10-empresas-por-vender-ilegalmente-suplementos-dieteticos-

gue-afirman-tratar-la

Hoy, la FDA envid cartas de advertencia a 10 empresas por
vender ilegalmente suplementos dietéticos que afirman curar,
tratar, aliviar o prevenir la depresion y otros trastornos de salud
mental, en violacion de la Ley Federal de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos (FD&C Act, por sus siglas en
inglés). Las cartas de advertencia fueron enviadas a: Enlifta
LLC; Lifted Naturals; Mountain Peak Nutritionals; SANA Group
LLC.; Wholesome Wellness; Dr. Garber’s Natural

Solutions; ProHealth Inc.; Blossom Nature LLC; FDC Nutrition
Inc.; y Silver Star Brands, Inc.

"Los suplementos dietéticos que afirman curar, tratar, aliviar o
prevenir la depresion y otros trastornos mentales son nuevos
medicamentos no aprobados que podrian perjudicar a los
consumidores que utilizan estos productos en lugar de buscar
tratamientos probados de proveedores de atencion médica
calificados. Esto es especialmente preocupante durante la actual
pandemia, cuando los consumidores son atin mas susceptibles a
la depresién y los problemas de salud mental™, dijo Steven Tave,
director de la Oficina de Programas de Suplementos Dietéticos
en el Centro de Seguridad Alimentaria y Nutricién Aplicada de la
FDA. "La agencia esta comprometida a tomar medidas para
proteger al pablico de los suplementos dietéticos ilegales".

Seguln la Ley FD&C, los productos destinados a curar, tratar,
aliviar o prevenir enfermedades son medicamentos y estan
sujetos a los requisitos que se aplican a los medicamentos,
aungue estén etiquetados como suplementos dietéticos. A
diferencia de los medicamentos aprobados por la FDA, la
agencia no ha evaluado si los productos no aprobados que son
objeto de las cartas de advertencia enviadas hoy son eficaces para
su uso previsto, cudl es la dosis adecuada para cada uno, c6mo
podrian interactuar con los medicamentos aprobados por la FDA

u otras sustancias, o si tienen efectos secundarios peligrosos u
otros problemas de seguridad.

En general, los consumidores deben tener cuidado con los
productos que se comercializan y venden en linea con
afirmaciones no probadas de que previenen, tratan, alivian o
curan enfermedades. La FDA aconseja a los consumidores que
hablen con su médico, farmacéutico u otro profesional de la
salud antes de decidir comprar o utilizar cualquier suplemento
dietético o medicamento. Por ejemplo, algunos suplementos
pueden interactuar con medicamentos u otros suplementos.
Ademas, si las afirmaciones parecen demasiado buenas para ser
verdad, probablemente lo son.

La FDA ha solicitado a las empresas que respondan en un plazo
de 15 dias laborables indicando cdmo van a abordar estos
problemas, o proporcionando su razonamiento e informacion de
apoyo sobre por qué creen que los productos no infringen la ley.
Si no se corrigen las infracciones con prontitud, pueden tomarse
medidas legales, incluyendo la confiscacion de los productos y/o
una orden judicial.

La FDA, una dependencia del Departamento de Salud y
Servicios Sociales de Estados Unidos, protege la salud publica
asegurando la proteccién, eficacia y seguridad de los
medicamentos tanto veterinarios como para los seres humanos,
las vacunas y otros productos biolégicos destinados al uso en
seres humanos, asi como de los dispositivos médicos. La
dependencia también es responsable de la proteccion y seguridad
de nuestro suministro nacional de alimentos, los cosméticos, los
suplementos dietéticos, los productos que emiten radiacion
electrdnica, asi como de la regulacion de los productos de tabaco.

Pago por demora: revision de la sentencia del TICE en Lundbeck (Citalopram)
(Pay-for-delay: Review of the ECJ judgment in Lundbeck [Citalopram])
Latham & Watkins LLP, 26 de marzo de 2021
https://www.lw.com/thoughtL eadership/review-of-the-ecj-judgment-in-lundbeck
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El Tribunal de Justicia de la Unién Europea (TJCE) ha
confirmado que los acuerdos de pago por demora con los
fabricantes de genéricos que estan a punto de ingresar al mercado
violan las normas antimonopolio de la UE. Los puntos clave
son:

* Los acuerdos de pago por demora son una forma de solucionar
los juicios sobre patentes. En estos acuerdos, el fabricante de
genéricos reconoce la patente del creador y acepta abstenerse de
comercializar su producto genérico durante un periodo de tiempo
especifico. A cambio, el fabricante genérico recibe del productor
original un pago u otro tipo de valor.

* Los acuerdos de pago por demora se incluyen en el articulo 101
del Tratado de Funcionamiento de la Union Europea o TFUE
(prohibicién de los acuerdos anticompetitivos) solo si las partes
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del acuerdo compiten entre ellos o podrian competir. Si existe
una posibilidad real y concreta - sin el acuerdo - de que los
fabricantes de genéricos entren en el mercado y compitan con el
originador en ese mercado, los fabricantes de genéricos califican
como posibles competidores. La mera existencia de un acuerdo
de este tipo con los fabricantes de genéricos que ain no estan en
el mercado proporciona un fuerte indicio de que los fabricantes
de genéricos son posibles competidores.

* No todos los acuerdos de pago por demora son verdaderamente
anticompetitivos (restriccion “por objeto”). Se requiere un
analisis caso por caso. Un acuerdo sera restrictivo por objeto si la
ganancia neta de la transferencia de valor del originador a los
fabricantes de genéricos (es decir, el pago) es lo suficientemente
significativa como para actuar como incentivo para que los
fabricantes de genéricos se abstengan de ingresar al mercado y
competir en base a los méritos.

« El tamafio de la transferencia de valor es clave: si el acuerdo
esta vinculado a las ganancias / facturacion anticipada del
fabricante de genéricos después de su entrada o a los dafios que
podrian haberse pagado si el fabricante de genéricos hubiera
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tenido éxito en un litigio contra el originador, entonces es
probable que se considere anticompetitivo por su objeto.

« La sentencia refuerza los esfuerzos de la Comision Europea
(CE) por luchar contra los acuerdos de pago por demora y
dificulta que las empresas concluyan acuerdos sin enfrentar el
escrutinio antimonopolio. Sin embargo, esté claro que los
acuerdos en los que (i) no hay restriccion en la capacidad del
fabricante de genéricos para comercializar sus productos, y (ii)
hay una restriccion en la capacidad para comercializar el
producto genérico (por ejemplo, una clausula de no recusacién o
no infraccién) pero sin ningln pago por demora (0 pago inverso)
no infrinjan la ley de competencia de la UE.

* Los acuerdos de pago por demora en el sector farmacéutico
siguen siendo el centro de atencion de las autoridades
antimonopolio de EE UU. Los tribunales estadounidenses
utilizan la regla de la raz6n para evaluar si los acuerdos de pago
por demora violan las leyes antimonopolio. Aunque el niumero de
acuerdos con pagos revertidos parece haber disminuido en la
Gltima década, en la actualidad, la aplicacion del pago por
demora de la Comision Federal de Comercio (FTC) se centra en
los acuerdos inversos sin efectivo.

La decision de una corte podria detonar la revision de la proteccién de patentes para productos bioldgicos
Salud y Farmacos
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Esta nota es un resumen de un articulo publicado en Statnews
[1]. Un tribunal de apelaciones estadounidense ha restringido las
reclamaciones de patentes amplias para los anticuerpos
monoclonales, un fallo que los expertos legales dicen que puede
obligar a los fabricantes de productos biol6gicos a reexaminar las
protecciones de patentes para sus productos.

Durante los altimos afios, Amgen y Sanofi han estado envueltas
en disputas de patentes, pero a principios de este mes el tribunal
de apelaciones decidié que dos patentes de Amgen para su
medicamento para el colesterol Repatha no eran vélidas. Repatha
es un anticuerpo monoclonal, un inhibidor de la PCSK9 que se
utiliza como inyectable para reducir el colesterol.

El fallo se basé en una complicada ley de patentes. Para que una
solicitud de patente esté completa, una empresa debe
proporcionar suficiente informacién sobre su invencion, en este
caso, el medicamento de Amgen, para que otra persona pueda
realizar la misma invencidn sin tener que hacer "experimentacion
indebida". Aqui es donde la corte de apelaciones determind que
Amgen se equivoco.

En el caso de la patente de Repatha, Amgen se refirié a todos los
anticuerpos monoclonales que se unen a una proteina en
particular. Sin embargo, esto podria decirse de cientos de
anticuerpos, aunque la patente solo describid un pequefio
namero. Por lo que alguien tendria que examinar todos esos
anticuerpos para ver si alguno cumple la funcién que afirma
Amgen. Segun el tribunal de apelaciones, esto habria requerido
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"experimentacion indebida" y, por lo tanto, las patentes de
Amgen no son validas.

El asunto de fondo es determinar hasta qué punto una empresa
puede reclamar una invencién describiendo lo que hace el
producto, lo que se denomina reivindicacién funcional, en lugar
de describir la invencion en si con mayor detalle en su solicitud
de patente. Segun la corte de apelaciones, una afirmacion
funcional excesivamente amplia, que no revela detalles
suficientes podria considerarse invalida.

Esta determinacién es muy importante porque muchas otras
empresas de bioldgicos hacen lo mismo, por lo que deberén tener
mas cuidado al elaborar sus patentes y también pueden esperar
mas desafios legales. Es probable que, segln ese nuevo estandar
muchas otras patentes de anticuerpos monoclonales tampoco
sean validas.

Si se eliminaran entre el 10 y 50% de las patentes de anticuerpos
monoclonales, se podria reducir el gasto en medicamentos en
miles de millones de ddlares.

Merck y Bristol Myers Squibb presentaron el afio pasado un
escrito judicial en el que argumentaron que tal decision
"imposibilitaria que las empresas innovadoras obtengan una
proteccion de patente suficientemente amplia”.

Los abogados de patentes que trabajan para la industria ahora
tienen que reconsiderar como han hecho las solicitudes de
patentes, especialmente los que trabajan para las empresas que
producen bioldgicos.



La decision también plantea la posibilidad de que los fabricantes
de bioldgicos estén mas dispuestos a resolver las demandas de
patentes con los fabricantes de biosimilares, que son
medicamentos casi idénticos que se espera que proporcionen un
resultado de salud comparable, pero a un costo menor. Si es asi,
el sistema de salud se beneficiaria con la llegada de medicinas
alternativas mas baratas.
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Con el objetivo de tomar medidas enérgicas contra los grandes acuerdos de fusiones y adquisiciones de biofarmas, la FTC
presenta una demanda judicial para impedir que lllumina compre Grial por US$8.000 millones
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Por segunda vez en dos afios, la Comision Federal de Comercio
(FTC) trata de impedir que Illumina realice una adquisicién
multimillonaria.

La agencia federal present6 una demanda el martes para impedir
que el gigante de la secuenciacion compre Grail y su tecnologia
de analisis de sangre para detectar cancer. Segun el acuerdo,
anunciado el otofio pasado, Illumina pagaria a los accionistas de
Grail US$8.000 millones como parte del plan mas amplio de la
empresa de 23 afios para ir mas alla de la secuenciacion y
estudiar los posibles aportes de la secuenciacion.

La medida se produce pocas semanas después de que la
administracién de Biden sefialara que tomaria medidas enérgicas
contra las fusiones farmacéuticas, aunque previamente la FTC
tampoco habia visto con buenos 0jos los planes expansivos de
Illumina. Los tachd de "monopolistas” y bloqued con éxito su
propuesta de adquisicion de la empresa de secuenciacion Pacific
Biosciences a principios de 2020.

La FTC dijo en un comunicado que empresas de biopsia liquida
como Grail podrian transformar el tratamiento del cancer al
detectar docenas de tumores diferentes mucho antes de lo que
generalmente se detectan en la actualidad.

Todas esas empresas dependen de la secuenciaciéon de ADN,
dijeron, e Illumina, con su dominio absoluto en el mercado de la
secuenciacion, es la "(nica opcion viable" para brindar ese
servicio. Si lllumina poseyera a Grail y brindara servicios a los
rivales de Grail, dijo la FTC, podrian aumentar los precios de los
rivales y podrian negarles los servicios.

“La gran mayoria de los canceres, que representan alrededor del
80% de las muertes por cancer, solo se detectan después de que
los pacientes presentan sintomas. A menudo es demasiado tarde
para tratarlo de manera efectiva", dijo la presidenta interina de la
FTC, Rebecca Kelly Slaughter, en un comunicado, refiriéndose a
las empresas de biopsia liquida como pruebas de deteccion
temprana de multiples canceres o MCED. “Esta prueba cambia
las reglas del juego para los pacientes con cancer y sus seres
queridos. Si esta adquisicion se consuma, probablemente
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reducira la innovacion en esta area critica de la atencion médica,
disminuira la calidad de las pruebas MCED vy las encarecera”.

Illumina dijo que "defenderian enérgicamente” la adquisicion
"porque creemos firmemente que es lo mejor para los pacientes”.
Dijeron que la medida de la FTC era una desviacion de los
precedentes legales antimonopolio y dijeron que los
conocimientos de lllumina ayudarian a Grail a desarrollar mas
rapidamente una prueba para los pacientes.

"Al combinar la innovadora prueba de deteccidén temprana de
multiples canceres de Grail con la experiencia y la escala de
Illumina més pacientes, tanto en EE UU como en todo el mundo,
tendrén acceso mas rapido a la prueba de Grail", dijo el CEO de
Grail, Hans Bishop, en un comunicado. "Seguimos creyendo que
juntos podriamos transformar la atencién del cancer detectando
mas canceres mas tempranamente”.

Las acciones de Illumina, cayeron un 6,5% con la noticia, un
desliz irénico, dado que las acciones de Illumina cayeron
precipitadamente cuando anunciaron la adquisicion.

Grail, una de las dos principales empresas de biopsia liquida que
fueron adquiridas el afio pasado, planea implementar su prueba
de cancer este afio mientras realiza una prueba a gran escala para
demostrar que puede detectar tumores tempranos de manera
efectiva y salvar vidas en el proceso. La otra empresa, Thrive,
fue comprada por Exact Sciences por US$2.150 millones.

Nota de Salud y Farmacos. Segin Brennan [1] La Corte de
Apelaciones del Quinto Circuito de EE UU confirmoé el martes la
decision de la Comisién Federal de Comercio (FTC) de que
Impax Laboratories, el fabricante de genéricos deberia ser
acusado de infracciones antimonopolio por aceptar pagos por un
valor aproximado de US$100 millones para retrasar la entrada de
un opioide genérico durante mas de dos afos.

El tribunal confirmo las conclusiones anticompetitivas de la FTC
sobre el acuerdo entre Impax (ahora propiedad de Amneal
Pharmaceuticals) y Endo Pharmaceuticals, en virtud del cual
Endo se comprometié a no comercializar un genérico autorizado,
lo que aumento las ganancias proyectadas de Impax en US$24,5
millones. Ademas Endo acordo pagar créditos a Impax como
recompensa por heredar un mercado reducido si Endo tenia éxito
en comercializar Opana ER reformulado.


https://endpts.com/looking-to-crack-down-on-big-biopharma-ma-deals-ftc-sues-to-block-illuminas-8b-grail-acquisition/

Estos pagos a empresas genéricas pueden estar justificados si son
para evitar un litigio o es un pago por servicios, pero son ilegales
cuando el objetivo es limitar la competencia.

Carrier, un profesor de derecho de la Universidad de Rutgers
calific la opinién como una "GRAN victoria para los
consumidores y la FTC". En respuesta a la afirmacion de Impax
de que este fallo significa el fin de todos los acuerdos, Carrier
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sefialo que 82 profesores habian escrito a la FTC quejandose de
que entre 2000 y 2015 solo habian impugnado 6 de 1.336
acuerdos de marca / genéricos.
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Fallo a favor de los productores de insulina
Salud y Farmacos
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Segun dice Ed Silverman en un articulo que resumimos a
continuacion [1], un juez de EE UU descart6 algunas de las
acusaciones clave que habia hecho el Fiscal General de
Minnesota contra tres fabricantes de medicamentos por especular
con los precios de la insulina. Segun la demanda, que se
presentd en 2018, Eli Lilly, Novo Nordisk y Sanofi establecieron
precios de venta al por mayor excesivamente altos de manera
fraudulenta, y luego negociaron precios mas bajos a través de
reembolsos y descuentos a los administradores de beneficios de
farmacia. Los administradores de beneficios de farmacia generan
los formularios de medicamentos que cubren las diferentes
compafiias de seguro, y estas negociaciones son confidenciales.

El estado argumentd que los precios al por mayor eran muy
diferentes a los precios netos negociados en secreto, y que
ademas habia reembolsos, por lo que era imposible determinar el
verdadero costo de la insulina. El fiscal present6 el caso diciendo
que las empresas participaron en “crimen organizado" y violaron
las leyes estatales que rigen la publicidad engafiosa. Sin
embargo, el juez del Tribunal de Distrito, sin que en el momento
de escribir esta noticia se supieran las razones, desestimé la
mayoria de las acusaciones graves. Las empresas dijeron que
seguirian defendiéndose en ese litigio, y que las acusaciones
restantes no tienen mérito.

En realidad, esta es la segunda vez que se desestiman las
acusaciones de extorsion, y este veredicto indica que el estado
puede tener dificultades para demostrar que ha habido crimen
organizado y publicidad engafiosa: una cosa es discutir como se
fijan los precios, pero de ahi a probar que ha habido crimen
organizado y publicidad falsa hay una larga distancia. El estado
tendra que demostrar que los fabricantes de insulina publican
precios engafiosos (al por mayor) y que este engafio ha
perjudicado a las personas que pagaron la insulina basdndose en
€505 precios.

El hecho de que los fabricantes de medicamentos ofrezcan
descuentos no significa que el precio de venta al por mayor sea
engafoso. Los reembolsos son frecuentes en muchas industrias.
Si (el fiscal general) presenta un caso de engafio, también tiene
que demostrar que el engafio resulto en precios mas altos de lo
que hubieran sido sin el engafio.
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Esta demanda se produce en medio de una creciente ira por el
costo de los medicamentos de venta con receta. La insulina, que
se estima que utilizan 7,4 millones de estadounidenses, se ha
convertido en un simbolo de la controversia.

El precio de un mililitro de insulina subi6 de US$4.34 por
mililitro a US$12,92 entre 2002 y 2013, segln un estudio
publicado dos afios antes de que se presentara la demanda. Otro
estudio argument6 que los fabricantes podian fabricar tanto
insulina humana como analoga a bajo costo y aun asi obtener
ganancias. Un analisis realizado hace dos afios por el Health Care
Cost Institute encontrd que el gasto por persona para personas de
18 a 64 afios con seguro médico patrocinado por el empleador se
duplicé entre 2012 y 2016, aumentando de US$1.432 a
US$2.853, después recibir un reembolso del 50%.

Una encuesta publicada por el Centro Nacional de Estadisticas de
Salud encontré que entre los adultos que recibieron una receta de
medicamentos para la diabetes en los Gltimos de 12 meses, el
13% omiti6 dosis, tomd menos dosis o retrasd el surtido de una
receta para ahorrar dinero. Y el 24,4% pidi6 a su médico una
alternativa de menor costo.

Mas recientemente, un informe encontré que, en 2018, los
precios de la insulina en EE UU podian ser de cinco a 10 veces
mas altos que en todos los demas paises de la OECD. Ese afio, el
precio promedio en EE UU por unidad estdndar de todos los
tipos de insulina fue de US$98,7, en comparacion con US$8,81
en todos los demés paises de la OCDE combinados, segun el
informe de RAND Corp.

Algunos estados, como Colorado, Illinois y Nuevo México,
aprobaron leyes que obligan a las aseguradoras a limitar los
costos mensuales de bolsillo de la insulina, en algunos casos
hasta US$25 al mes. Otros estados estan considerando una
legislacion similar.

Mientras tanto, los fabricantes de medicamentos dicen que estan
tomando medidas para mitigar el costo financiero para algunos
pacientes. Sanofi inicié un programa para reducir el costo del
tratamiento de la diabetes a US$99 al mes para los pacientes sin
seguro y otras personas que pagan en efectivo. Novo Nordisk y
Eli Lilly comenzaron a vender genéricos autorizados, 0 versiones
oficiales de menor costo, a la mitad del precio de lista de su
insulina.


https://endpts.com/fifth-circuit-sides-with-ftc-in-major-pay-for-delay-settlement-case/
https://endpts.com/fifth-circuit-sides-with-ftc-in-major-pay-for-delay-settlement-case/

Lilly también redujo el costo de la mayoria de sus productos de
insulina a US$35 al mes para cualquier persona con seguro
comercial 0 para quienes carecen por completo de cobertura
médica. Y Novo ofrece insulina gratis durante 90 dias a quienes
puedan demostrar que perdieron su seguro médico privado
debido a la pérdida del empleo.

Al mismo tiempo, las empresas han argumentado que los
descuentos han reducido considerablemente los precios netos
reales. En un informe publicado a principios de este mes, Sanofi
argumento que los precios al por mayor de su insulina

Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)

aumentaron un 141% entre 2012 y 2020, mientras que el precio
neto cay6 un 53%. Durante ese periodo, el precio neto de la
insulina Lantus para los beneficiarios de planes comerciales y los
cubiertos por la Parte D de Medicare cayeron casi un 45%.
Mientras tanto, los costos promedio de bolsillo para aquellos con
seguro comercial y Medicare aumentaron alrededor del 82%.
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La jurisdiccion administrativa suprema de Francia confirma la importancia de abolir las marcas paraguas
Rev Prescrire 2020; 40 (436): 148
Traducido por Salud y Farmacos, publicado en Boletin Farmacos: Farmacovigilancia 2021; 24(2)

Tags: ANSM, agencias reguladoras, marcas paraguas, litigacion,
DCI, AFTPA

Se rechaza la impugnaciéon judicial interpuesta contra las
recomendaciones de la Agencia Francesa de Productos Sanitarios
por la federacion de empresas que comercializan medicamentos
sin receta.

En Francia, a finales de 2019, el Consejo de Estado (jurisdiccion
administrativa suprema en Francia) ratifico la oposicion a las
marcas paraguas de la Agencia Francesa de Productos Sanitarios
(ANSM, por sus siglas en francés), que la agencia habia incluido
en sus recomendaciones a las empresas sobre la eleccion de los
nombres comerciales de sus medicamentos (a). El Consejo de
Estado considera que la marca paraguas “puede causar confusion
entre medicamentos con diferentes ingredientes activos y/o
indicaciones y, por lo tanto, puede dar lugar a errores en cuanto a
su naturaleza o propiedades” [1].

Otras recomendaciones de la ANSM también se dirigen a las
marcas paraguas, por ejemplo, al oponerse al uso cada vez mayor
de articulos promocionales (marcas, logotipos, etc.) en el
etiquetado de los medicamentos porque pueden ocultar
informacion de utilidad en la prevencion de errores, como la
denominacién comun internacional (DCI) y la dosis. Prescrire ha
observado esta deficiencia en un gran nimero de medicamentos
de venta sin receta, incluyendo las marcas paraguas [2, 3].

La AFIPA, la Federacion Francesa de la Industria Farmacéutica
para la Automedicaciéon Responsable, que incluye a varias
empresas productoras de marcas paraguas, habia presentado una
impugnacion legal contra estas dos recomendaciones, pero ha sido
en vano. El Consejo de Estado considerd que las recomendaciones
eran legales. En su opinidn, esto no constituye “una aplicacion
excesiva del principio de precaucion”; las recomendaciones de la
ANSM se justifican por el riesgo de errores, que se ve
incrementado por el hecho de que estos medicamentos se
dispensan sin receta [1].

La mejor opcion para evitar tales errores es retirar las marcas
paraguas que ya estan en el mercado.

a- Una marca paraguas hace referencia a una tnica marca
compartida por varios productos que contienen diferentes
ingredientes activos con diferentes riesgos, a veces bajo diferentes
estados regulatorios (medicamentos, dispositivos médicos,
suplementos alimenticios, cosméticos, etc.). Las marcas paraguas
suelen utilizar logotipos y graficos similares en toda la linea de
productos.
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El largo periplo judicial de un trabajador querellante contra Boehringer
Carmen Torrente Villacampa
Diario Médico, 6 de marzo de 2021
https://www.diariomedico.com/farmacia/politica/el-largo-periplo-judicial-de-un-trabajador-querellante-contra-boehringer.html (se

puede acceder con registro)

El 24 de marzo se resolvera la admisién de querella de un
visitador médico contra la empresa por presunta filtracién de
datos sanitarios de pacientes y funcionarios.

El Defensor del Paciente ha informado en un comunicado que la
Audiencia Provincial de Granada ha fijado fecha (24 de marzo)
para resolver la admision de una querella presentada por un
trabajador contra la multinacional farmacéutica Boeringer
Ingelheim por presunta vulneracion de filtracion de datos
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personales y de salud de pacientes y funcionarios para su
beneficio.

La Asociacion del Paciente recibi6 escrito del querellante en
2017, pero los hechos se remontan a 2015, cuando el trabajador
(visitador médico) comenzo a recibir "de manera continuada” en
su correo electrénico corporativo mensajes de directivos de la
empresa con datos personales y de salud de pacientes y
funcionarios pertenecientes al Servicio Andaluz de Salud (SAS)


https://www.statnews.com/pharmalot/2021/03/15/minnesota-racketeering-lilly-sanofi-novo-nordisk-insulin/
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y del Servicio Extremefio de Salud (SES). Al tratarse de datos
especialmente sensibles protegidos por la legislacion espafiola y
europea, el trabajador lo comunicd de inmediato a la Direccién
Legal y de Recursos Humanos de la empresa.

Esta situacion le ha producido al trabajador, con 25 afios de
experiencia en la empresa, un trastorno de ansiedad generalizado
que ha acabado en incapacidad laboral permanente,

reconocida en 2020 (en 2015 ya obtuvo la incapacidad temporal)
derivada del conflicto laboral y ratificado por el Tribunal
Superior de Justicia de Andalucia (TSJA). En 2017 se le
concedi6 la incapacidad permanente, pero derivada de
enfermedad comn, lo que fue impugnado hasta que en 2020 se
le reconocié como contigencia profesional.

Paso a paso

La asociacion Defensor del Paciente, tras recibir la peticion de
ayuda relatada, denuncia los hechos ante Fiscalia del TSJA,
admitiendose a tramite y trasladadndose investigacion a la Fiscalia
Provincial Barcelona, por ser sede empresa denunciada.

Al no recibir ninguna notificacion Fiscalia Barcelona, la
Asociacidn Defensor Paciente y el trabajador, repiten denuncias
ante Fiscalia Anticorrupcidn, quien traslada la investigacion

a Fiscalias de Sevilla y Extremadura, quienes archivan.

En vista de lo cual, el trabajador traslada hechos y pruebas
directas en su poder por recibirlas en su puesto trabajo, a la
Fiscalia de Granada, que "incomprensiblemente, también
archiva". El trabajador present6 querella en diciembre 2020.
"Ahora esperamos que la querella sea admitida a trdmite por
unos hechos que consideramos graves y lesivos", afirman desde
la asociacion

Supuesta inaccién de la empresa

La querella subraya que, ante esta situacion, "la empresa omite la
realizacién de cualquier actuacion al respecto”, y todo

ello, estando informada presuntamente "de la situacién de
incapacidad temporal por cuadro generalizado de ansiedad desde
junio de 2015, existiendo claramente un conflicto laboral
derivado de posibles practicas contrarias a la legislacion vigente
en materia de proteccion de datos y habiéndose solicitado
expresamente la realizacion de una evaluacion de prevencion de
riesgos del puesto de trabajo del querellante™.

o Multa a una empresa farmacéutica londinense por
‘descuidar' los datos de sus pacientes
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o Proteger los datos de los pacientes, una exigencia
incuestionable del sistema

o El Constitucional sentencia que la pérdida de la historia
clinica vulnera la tutela judicial del paciente

o Coémo blindarse para prevenir un robo de datos en la
farmacia

Qué contenian los mensajes
Estos son los contenidos de los mensajes, segin queda reflejado
en la querella presentada:

o Datos sensibles de caracter personal y de salud de pacientes,
con especial referencia a patologia y medicacion, junto a
“captura de pantalla” del propio sistema informatico del SAS,
incluyendo ademas datos laborales y personales del médico
funcionario del SAS.

o Comunicacién con captura de pantalla programa informético
control Sintrom del Servicio Extremefio de Salud, con datos
personales de pacientes, médicos y resultados de pruebas
practicadas al paciente, todo ello acompafiado de correo
electrénico firmado por gerentes de la empresa querellada.

o Difusion de documentacion oficial del Hospital Virgen del
Rocio y Macarena de Sevilla, en el que se recogen los listados
de vocales de las Comisiones de Farmacia con especial.

o Filtracion de datos de email de la Directora Farmacéutica del
Distrito Sanitario Metropolitano de Granada en relacién
a nota de seguridad de nuevos antidiabéticos.

Articulos vulnerados

El querellante considera que existe un delito contra los derechos
de los trabajadores del articulo 316 del Cadigo Penal, en relacion
con el 318 y 31.1 bis del mismo cuerpo legal.

A su vez, alude al articulo 40.2 de la Constitucién Espafiola,
que establece un mandato general a los poderes publicos para
velar por la seguridad e higiene en el trabajo, y a la Ley de
Prevencién de Riesgos Laborales 31/1995, de 8 de noviembre,
que establece el deber de todo empresario de garantizar la
seguridad y salud de los trabajadores a su servicio, para lo cual
realizara la prevencion de los riesgos laborales mediante la
adopcion de cuantas medidas resulten necesarias para tal fin.

Bristol-Myers, Sanofi tienen que pagar US$834 millones a Hawaii por la advertencia en la etiqueta de Plavix
(Bristol-Myers, Sanofi ordered to pay Hawaii $834 million over Plavix warning label)
Tina Bellon, Nate Raymond
Reuters, 15 de febrero de 2021
https://www.reuters.com/article/us-bristol-myers-sanofi-plavix/bristol-myers-sanofi-ordered-to-pay-hawaii-834-million-over-plavix-

warning-label-idUSKBN2AF1YI
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Un juez en Hawadi ordend que Bristol-Myers Squibb Co y a
Sanofi SA paguen més de US$834 millones al estado por no

advertir adecuadamente a los pacientes no blancos sobre los
riesgos para la salud de su anticoagulante Plavix.

El juez Dean Ochiai de Honolulu concluyé que entre 1998 y
2010 las empresas participaron en practicas comerciales injustas
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y engafiosas al no cambiar la etiqueta del medicamento para
advertir a los médicos y pacientes, a pesar de conocer algunos de
los riesgos.

La procuradora general de Hawai, Clare Connors, cuya oficina
demandé a las empresas en 2014, dijo que el fallo "advierte a la
industria farmacéutica que sera responsable de las conductas que
engafien al pablico y coloquen las ganancias por encima de la
seguridad".

Bristol-Myers y Sanofi, que se asociaron para producir Plavix,
prometieron apelar y dijeron que la decision "no estaba
respaldada por la ley y estaba en desacuerdo con la evidencia
pesentada en el juicio”. Dijeron que Plavix es seguro y eficaz.
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Ochiai, quien presidié un juicio sin jurado de cuatro semanas
realizado por via virtual debido a la pandemia de COVID-19,
impuso multas de US$417 millones a cada una de las empresas, a
Bristol-Myers y a Sanofi.

El gobierno de Hawaii alegd que las compafiias violaron las leyes
estatales de proteccion al consumidor al comercializar Plavix sin
revelar que el medicamento podria tener un efecto disminuido o
nulo para algunas personas, particularmente de ascendencia
asiatica y de las islas del Pacifico.

Plavix se prescribe para prevenir los accidentes
cerebrovasculares y los ataques cardiacos. El anticoagulante
necesita ser activado por las propias enzimas del cuerpo, que
pueden depender de la genética.

Eurofarma. El gobierno investiga a eurofarma por un medicamento que podria causar cancer
(Governo investiga eurofarma em caso envolvendo medicamento suspeito de causar cancer)
Wandy Ribeiro
ICTQ, marzo 2021
https://www.ictg.com.br/industria-farmaceutica/2673-governo-investiga-eurofarma-em-caso-envolvendo-medicamento-suspeito-de-

causar-cancer )
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La secretaria de consumidores del Ministerio de Justicia
(organismo gubernamental) ha iniciado un proceso
administrativo contra la industria farmacéutica Eurofarma por el
medicamento Belviq (lorcaserina), indicado para el tratamiento
de la obesidad. Segun el archivo, se ha tomado esta medida
porque la empresa no retird inmediatamente el producto, incluso
después de recibir informacidon sobre el posible riesgo de cancer
asociado al uso del fArmaco. De ser declarada culpable, la
empresa podria enfrentar una multa de R$11 millones
(1US$=5,37 reales), seglin Estadao.

Todo comenzo en el dltimo afio, cuando mediante la RE 928/20,
publicada el 31 de marzo en el Boletin Oficial (DOU), la
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) dijo que habia
que retirar todas las presentaciones (lotes) del farmaco
comercializadas en Brasil. El motivo eran los resultados de un
estudio que la FDA publico el 13 de febrero de 2020.

“La Gerencia de Farmacovigilancia (GFARM) concluy6 que los
riesgos superan los beneficios de su uso para el tratamiento de la
obesidad, ya que el estudio [de la FDA] mostrd una cantidad de
casos de cancer desfavorables a la lorcaserina en relacion al
placebo, ya que se habian evidenciado desequilibrios en la
incidencia de canceres de pancreas, colorrectal y pulmon, con un
mayor nimero de casos en el grupo de lorcaserina en
comparacion con placebo, y este desequilibrio aumentaba con la
duracion del uso de lorcaserina”, destacd la Agencia en el
reglamento publicado en ese momento.

Posicién de Eurofarma

Eurofarma afirma que presentara su defensa dentro del plazo
legal. La industria también dijo que, de manera preventiva, en
febrero de 2020, suspendid la venta del producto, tras recibir la
alerta de la FDA.
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“Ante este escenario y con carécter preventivo, Eurofarma
mantuvo contacto permanente con Eisai, la empresa farmacéutica
japonesa y titular de la patente del producto para obtener mas
informacién sobre la decision. Ademas, Eurofarma mantuvo
contacto con Anvisa para consensuar la conducta y suspendi6 de
inmediato la comercializacién y distribucion del medicamento en
todo el territorio nacional, ademés de informar a los
profesionales médicos y guiar a los pacientes en la bisqueda de
alternativas terapéuticas”, explicé la industria, en un articulo
publicado por Estaddo, alegando que el medicamento en cuestién
solo estuvo disponible en farmacias entre octubre 2019 y febrero
de 2020.

Opinién experta

En este sentido, desde el punto de vista regulatorio, la profesora
del Postgrado en Asuntos Regulatorios del ICTQ - Instituto de
Investigacion y Postgrado del Mercado Farmacéutico, Luciana
Colli, explica que las industrias necesitan actuar con rapidez en
situaciones como estas.

“Tan pronto como sea posible, porque un producto
comercializado puede ser utilizado por innumerables personas.
Debemos tener cuidado de minimizar este impacto. Cuanto mas
rapido se produzca el retiro, mas rapido se eliminar el riesgo de
utilizacion”, enfatiza la experta, en una entrevista exclusiva con
el equipo de periodismo de ICTQ.

Agrega: “Imagine un producto que puede causar dafios fatales o
incluso permanentes. Tenemos que sacarlo del mercado lo antes
posible”, afiade.

Precisamente en febrero del Gltimo afio, luego de la alerta de la
FDA, Anvisa comenzo a revisar el andlisis de seguridad del
producto. Sin embargo, no fue hasta marzo que la Agencia
publicé el documento RE 928/20.
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Shaun Thaxter de Indivior ird a la carcel, donde se reunira con Johh Kapoor de Insys entre otros ejecutivos presos por
comercializar opioides (Indivior's Shaun Thaxter heads to prison, joining Insys' John Kapoor among jailed opioid execs)
Jason Mast
Endpoints, 23 de octubre
https://endpts.com/another-opioid-exec-heads-to-prison-as-doj-continues-case-against-indivior/
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Actualizacién: Una versién anterior de este articulo identifico de
manera errénea al CEO de Insys. El ex CEO, John Kapoor,
recibi6 una condena de cinco afios y medio de carcel en enero.
Endpoints News reconoce el error y pide disculpas.

La pelea entre el Departamento de Justicia de EE UU e Indivior
alcanzo un punto poco comun: la encarcelacién de un ejecutivo
de la industria farmacéutica.

Un tribunal de distrito de EE UU condend a Shaun Thaxter,
quien fue CEO de Indivior durante muchos afios, a 6 meses en
una carcel federal por su participacion en los intentos de la
empresa por engafiar a una organizacion de la salud sobre la
seguridad y las condiciones de uso de su medicamento
Suboxone, para el tratamiento de la adiccién a opioides, que
generd miles de millones de ganancias durante los Gltimos diez
afios. Thaxter acomparia al anterior CEO de Insys, John Kapoor,
otro de los dos ejecutivos encarcelados por su contribucion a la
epidemia de los opioides.

A Thaxter se le habia imputado formalmente un cargo por delito
menor. Ademas, debe US$100 .000 y se le tienen que confiscar
US$500. 000.

El Departamento de Justicia acuso, en lineas generales, a la
empresa britanica Indivior de haber desarrollado una tableta
sublingual de Suboxone, su medicamento de administracién oral
para tratar la adiccién, en 2007, en el momento en que iban a
aparecer versiones genéricas de su anterior versién de
administracién oral, y de difundir publicidad engafiosa afirmando
que tenia menos probabilidades de ser consumida de forma
indebida y con fines recreativos que los productos de la
competencia. Suboxone contiene buprenorfina, un opioide fuerte
y adictivo que se receta para prevenir la abstinencia en los
pacientes en recuperacion.

Thaxter fue nombrado CEO de Indivior en 2009. Segun el
Departamento de Justicia, en 2012 supervis6 una iniciativa para
lograr que el programa de Medicaid en Massachusetts, llamado
MassHealth, cubriera este medicamento. Esta iniciativa consistia
en exigir que los empleados colocasen a Suboxone en una
posicion predilecta y en neutralizar la competencia de los no
opioides. Por lo tanto, los empleados de Indivior
«proporcionaron informacién falsa y engafiosa en materia de
seguridad» a MassHealth sobre los riesgos de exposicion
pediatrica a este farmaco.

El Departamento de Justicia comunicé que, dos meses después,
«MassHealth anuncié que los pacientes de Medicaid con hijos
menores a 6 afios tendrian acceso a la tableta sublingual
Suboxone Filmy.

La anterior empresa matriz de Indivior, RB Group, ya pagé
US$1. 400 millones para resolver la demanda del Gobierno,
mientras que una filial de Indivior, Indivior Soluitions, se declard
culpable de cargos por delitos graves. Junto con la casa matriz,
acordaron pagar US$600 millones en dafios y perjuicios.

El Fiscal Interino de los EE UU expres6 en un comunicado:
«Mientras Thaxter fue durante afios director ejecutivo de Indivor,
tuvo la oportunidad de garantizar que las interacciones con los
médicos, pacientes y aseguradoras fueran honestas. En cambio,
Thaxter no impidio las iniciativas para aumentar los beneficios
haciendo declaraciones engafiosas acerca de la seguridad del
producto, que generaron millones de délares en ganancias ilicitas
para Indivior. Como reconoci6 el tribunal hoy, esta condena
deberia servir para disuadir a otros ejecutivos de la industria
farmacéuticax.

Es posible que otro ejecutivo de Indivior pronto lo acompafie en
la cércel. Timothy Baxter, el ex director médico global de la
empresa, se declar6 culpable de un delito menor de informacion
por su papel en la promocién de Suboxone. Baxter espera la
sentencia.

McKinsey llega a un acuerdo por casi US$600 millones por su papel en la crisis de opioides
(McKinsey Settles for Nearly $600 Million Over Role in Opioid Crisis)
Michael Forsythe, Walt Bogdanich
New York Times, 3 de febrero de 2021
https://www.nytimes.com/2021/02/03/business/mckinsey-opioids-settlement.html
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La empresa de consultoria McKinsey ha llegado a acuerdos con
49 estados por las recomendaciones para aumentar las ventas que
hizo a varios fabricantes de medicamentos, incluyendo a Purdue
Pharma, el fabricante de OxyContin.

McKinsey & Company, al que consultan las empresas mas
importantes y los gobiernos de todo el mundo, acord6 pagar casi
US$600 millones para resolver las investigaciones sobre su papel
en ayudar a "impulsar" las ventas de opioides, un caso poco
frecuente en el que se pide que rinda cuentas al pablico sobre el
trabajo que ha hecho para sus clientes.
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La firma ha llegado a un acuerdo por US$573 millones con los
fiscales generales de 47 estados, el Distrito de Columbia y cinco
territorios, segun un expediente judicial que se presenté en
Massachusetts el jueves. Se anunciaron acuerdos separados para
el estado de Washington, por US$13 millones, y West Virginia,
por US$10 millones. Nevada, que no esta incluido en el acuerdo,
y continuard su investigacion sobre los opioides, dijo la oficina
del fiscal general.

Los acuerdos se producen después de que las demandas
descubrieran una gran cantidad de documentos que muestran
cdmo McKinsey trabajé para impulsar las ventas del analgésico
OxyContin de Purdue Pharma mientras EE UU pasaba por una
crisis de opioides que ha contribuido a la muerte de mas de
450.000 personas en las dos Ultimas décadas.

El extenso trabajo de McKinsey para Purdue incluyé la
recomendacién de que se concentrara en vender las lucrativas
pildoras de dosis alta, segn muestran los registros, incluso
después de que la farmacéutica se declar6 culpable en 2007 de
cargos penales a nivel federal por haber engafiado a los medicos
y reguladores sobre los riesgos de OxyContin. La firma también
dijo a Purdue que podria "unirse" con otros fabricantes de
opioides para evitar recibir un "tratamiento estricto” por parte de
la FDA.

Maura Healey, la fiscal general de Massachusetts, dijo que la
investigacion de la firma involucro la revision de "miles y miles
de documentos y correos electrénicos" que, en conjunto,
describian "la historia de las fechorias de McKinsey".

“Siempre se ha tratado de responsabilizar a quienes crearon y se
beneficiaron de la epidemia de opioides”, dijo. La Sra. Healey
fue la primera fiscal general del estado en investigar las
relaciones comerciales entre McKinsey y Purdue.

La consultora no admitira culpabilidad, segln el acuerdo
multiestatal, pero aceptara las restricciones que ordene la corte
sobre su trabajo con algunos tipos de narcéticos adictivos.
McKinsey también guardaré los correos electrénicos durante
cinco afios y revelard los posibles conflictos de interés al
responder a solicitudes de ofertas para adjudicar contratos
estatales. Y, al igual como ocurrié con los acuerdos con la
industria tabacalera de hace unas décadas, colocara decenas de
miles de paginas de documentos relacionados con su trabajo con
los opioides en una base de datos que estara disponible al
publico.

Los estados utilizaran el dinero de las sanciones civiles,
incluyendo los US$478 millones que deben pagar en un plazo de
60 dias, para los programas de tratamiento, prevencion y
recuperacion de opioides, dice el documento del acuerdo. Sera el
primer dinero que veran los estados después de que Purdue
Pharma acordara en octubre pagar US$8.300 millones y se
declarara culpable de cargos penales federales por la
comercializacion de OxyContin. Purdue se declar6 en bancarrota,
lo que significa que los estados incluidos en ese acuerdo tendran
que alinearse con otros acreedores.

Ademas, los miembros de la familia Sackler, duefios de Purdue,
acordaron en otofio pasado pagar al gobierno federal US$225
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millones en multas civiles y estan en conversaciones con otros
litigantes para pagar US$3.000 millones.

Massachusetts y muchos otros estados no estaban satisfechos con
el acuerdo de octubre, que negoci6 el Departamento de Justicia
de la administracion Trump solo unos dias antes de que el
expresidente fuera derrotado en las elecciones de noviembre.

La cantidad que McKinsey estd pagando es sustancialmente
superior a lo que gané por el trabajo relacionado con los opioides
con Purdue o Johnson & Johnson, Endo International y
Mallinckrodt Pharmaceuticals, los otros clientes que producen
opioides, dijo una persona involucrada en las negociaciones del
acuerdo.

McKinsey puede enfrentar ain mas reclamos en los proximos
meses. En algunos estados, los acuerdos no prohiben que los
gobiernos locales demanden, y el condado de Mingo en Virginia
Occidental, uno de los estados mas afectados del pais, presento
una demanda contra McKinsey la semana pasada. La
administracion Biden también podria emprender acciones contra
la empresa.

McKinsey dijo en un comunicado el jueves, que creia que "su
trabajo anterior era legal y ha negado las acusaciones™.

Pero Kevin Sneader, socio y gerente global de la firma, dijo:
“Lamentamos profundamente no haber reconocido
adecuadamente las tragicas consecuencias de la epidemia que
estd afectando a nuestras comunidades. Con este acuerdo,
esperamos ser parte de la solucién a la crisis de opioides en EE
uu”.

Un antiguo socio dijo que los acuerdos eran de enorme
importancia porque rompen la distancia que McKinsey, que
argumenta que solo hace recomendaciones, pone entre sus
consejos y las acciones de sus clientes. Durante décadas, la firma
ha evitado su responsabilidad legal por fallos importantes de
algunos clientes, incluyendo la compafiia de energia Enron y
Swissair, la difunta aerolinea nacional de Suiza. El ex socio pidié
el anonimato porque los ex empleados de McKinsey estan
sujetos a acuerdos de confidencialidad.

Lo que aumenta la vulnerabilidad de McKinsey y sus
competidores es el hecho de que en los Ultimos afios han
ampliado agresivamente sus lineas de trabajo; no solo ofrecen
recomendaciones de gestion, sino que también ayudan a las
empresas a implementar sus sugerencias.

Eso es lo que sucedié con McKinsey en Purdue, dijo Phil Weiser,
el fiscal general de Colorado. Weiser dijo que dos socios senior
de McKinsey lideraron el esfuerzo de la empresa en implementar
planes para impulsar las ventas, trabajando con miembros de la
familia Sackler e incluso anulando a los ejecutivos de Purdue. Y
afiadid: “Cuando se observa las acciones de estos socios de
McKinsey, casi actuaban como ejecutivos de la firma.”

Los materiales de McKinsey que se han divulgado en los litigios
de los Gltimos dos afios van desde 2004 e incluye el 2019.

Los registros destacan que McKinsey y Purdue tuvieron una
relaciéon muy estrecha durante muchos afios. En 2009, la empresa



escribid un informe para Purdue en el que decia que las nuevas
tacticas de ventas aumentarian las ventas de OxyContin hasta en
US$400 millones anuales y “sugirié ‘impulsores’ de ventas
basados en la idea de que los opioides reducen el estrés y hacen
que los pacientes se sientan mas optimistas y menos aislados”,
seglin una demanda presentada en 2018 por Massachusetts.
McKinsey trabajé con los ejecutivos de Purdue para encontrar
formas de "contrarrestar los mensajes emocionales de las madres
con adolescentes que sufrieron una sobredosis" cuando tomaban
el medicamento.

En 2013, el gobierno federal lleg6 a un acuerdo con Walgreens,
la cadena de farmacias, para tomar medidas enérgicas contra las
recetas ilegales de opioides. Las ventas a Walgreens comenzaron
a disminuir. Segun la demanda de Massachusetts, McKinsey
recomendd que Purdue "ejerciera presion sobre los lideres de
Walgreens para que se relajaran”.

McKinsey, en una presentacion de diapositivas que hizo para
Purdue en 2017, present6 varias opciones para apuntalar las
ventas. Una era dar a los distribuidores un reembolso por cada
sobredosis de OxyContin atribuible a las pildoras que vendian.
Las diapositivas incluian mucho detalle. Por ejemplo, McKinsey
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estimé que 2.484 clientes de CVS sufririan una sobredosis o
desarrollarian un trastorno por consumo de opioides en 2019 por
tomar OxyContin. CVS dijo que el plan nunca se implemento.

Para 2018, los altos ejecutivos de McKinsey se estaban dando
cuenta de que podrian enfrentar responsabilidades por su trabajo
con los opioides. Después de que Massachusetts demandara a
Purdue, Martin Elling, un lider en practica farmacéutica de la
empresa escribid a otro socio, Arnab Ghatak: "Probablemente
tenga sentido tener una conversacion rapida con el comité de
riesgos para ver si deberiamos hacer algo" ademas de " eliminar
todos nuestros documentos y correos electrénicos. No pasa nada,
pero a medida que las cosas se pongan mas dificiles, alguien
podria acusarnos a nosotros".

Ambos hombres fueron puestos en licencia administrativa en
espera de los resultados de una investigacion externa sobre si se
destruy6 algin material, dijo la socia gerente de McKinsey en
Norteamérica, Liz Hilton Segel, en una carta al Congreso en
diciembre.

El jueves, un portavoz de McKinsey dijo que los dos hombres
habian sido despedidos.

Acuerdo entre Merck y los reguladores antimonopolio austriacos por el elevado precio de un medicamento contra el cancer
Salud y Farmacos
Boletin Farmacos: Etica y Derecho 2021; 24(2)
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Statnews [1] describe un caso reciente en el que las autoridades
europeas han examinado a la industria farmacéutica por practicas
anticompetitivas, lo resumimos a continuacién. Tras una
investigacion de tres afios, Merck lleg6 a un acuerdo con los
reguladores austriacos para poner fin a una estrategia de precios
"depredadores” para Temodal, un tratamiento para el cancer de
cerebro mas frecuente en adultos (glioblastoma).

Aproximadamente 350 personas desarrollan anualmente esta
enfermedad en Austria, y la Autoridad Federal de Competencia
determiné que la compafiia estaba dificultando la llegada al
mercado de versiones genéricas mas baratas.

Asi funciono la estrategia: Merck aceptd pérdidas por vender sus
medicamentos a los hospitales por debajo de su costo. Cuando se
dio de alta a los pacientes, los médicos siguieron prescribiendo el
medicamento en sus consultorios. Los pacientes tuvieron que
comprarlo en las farmacias, a un precio que compensaba las
pérdidas de Merck en las dosis que se administraron en los
hospitales.

A la vez, para impedir que los fabricantes de genéricos
accedieran a los hospitales después de que expirara la proteccion
de la patente de Temodal, Merck fij6 su precio por debajo del
costo. La empresa también distribuyd muestras gratuitas y, en
algunos casos solo entregaron muestras gratuitas a los hospitales
para la dispensacion inicial. Consecuentemente, los hospitales no
tenian ningdn incentivo para cambiar a genéricos méas baratos.
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Para resolver las acusaciones, Merck acordé durante al menos 10
afios no fijar precios para Temodal por debajo de los costos
variables promedio para los hospitales, segln la oferta o el
pedido, y capacitar a los empleados en la necesidad de apegarse a
las regulaciones. La compafiia también acord6 enviar un célculo
confidencial de los costos variables promedio a los reguladores
antimonopolio durante los dos meses posteriores a la entrada en
vigor del acuerdo. Cualquier incumplimiento podria acarrear una
multa.

La investigacion, que surgid de una redada en las oficinas de
Merck en 2016, refleja como los gobiernos europeos estan
intensificando sus esfuerzos para tomar medidas enérgicas contra
el posible comportamiento antimonopolio de los fabricantes de
medicamentos.

En un informe de 2019, la Comision Europea sefial6 que, entre
2009y 2017, la Comunidad Europea y las autoridades nacionales
investigaron mas de 100 casos de presunta conducta
antimonopolio. Hubo 29 decisiones contra los fabricantes de
medicamentos que resultaron en sanciones por mas de US$1.000
millones. Entre estos casos hubo empresas que aumentaron los
precios o suministraron cantidades insuficientes después de una
fusion, retrasaron la competencia genérica, se pusieron de
acuerdo con otras empresas para fijar los precios y pusieron
precios muy altos.

Esto explica que EE UU y Europa hayan formado un grupo de
trabajo para comprender mejor el impacto que tienen las fusiones
en la competencia y los precios de los medicamentos de venta
con receta. El grupo incluye a la Comision Federal de Comercio,
el Departamento de Justicia y las autoridades gubernamentales de
Canada, la Comunidad Europea y el Reino Unido.



El mes pasado, la Comunidad Europea abri6 una investigacion
formal a Teva Pharmaceuticals para ver si ha estado impidiendo
ilegalmente la competencia para su producto de grandes ventas
contra la esclerosis maltiple.

El afio pasado, las autoridades antimonopolio de Rumania
multaron a Roche con US$14 millones por utilizar diferentes
tacticas para impedir la competencia para un par de sus
medicamentos contra el cancer. Y un asesor legal del Tribunal de
Justicia de la Comunidad Europea sugiri6é que GlaxoSmithKline
(GSK) pudo haber restringido la competencia cuando llegé a
acuerdos de patentes con varias compafiias genéricas que
buscaban comercializar una version del antidepresivo Paxil.
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Por otra parte, el regulador antimonopolio de Espafia acuso a
Merck de trabajar con otras empresas para obstaculizar la entrada
de versiones genéricas de un anticonceptivo hormonal. La
Comision Suiza de Competencia identificé a Boehringer
Ingelheim y a otras 10 empresas 0 subsidiarias que se creia que
habian establecido un precio minimo para un ingrediente
farmacéutico. Y en 2017, los reguladores ucranianos multaron a
Sanofi con aproximadamente US$2,6 millones por
supuestamente trabajar con dos distribuidores para restringir la
competencia de docenas de medicamentos.
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El fabricante de opioides Purdue Pharma se declara culpable por conspirar para cometer fraude y sobornos (Opioid
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Purdue Pharma SL (Purdue), la empresa que fabrica opioides, se
declaré hoy culpable ante un tribunal federal de Newark, Nueva
Jersey, por conspirar para estafar al Gobierno de EE UU vy violar
el Ley Contra los Sobornos.

Purdue se declaré culpable de tres cargos por delitos graves: un
doble cargo por conspirar para estafar a EE UU y por violar la
Ley Federal de Alimentos, Medicamentos y Cosméticos, y dos
cargos por conspiracion para violar la Ley Federal Contra los
Sobornos.

Jeffrey A. Rose, Fiscal General Adjunto, explicéd que: «El
consumo indebido y la malversacion de opioides de venta con
receta contribuyeron a la tragedia nacional de adiccion y muertes,
ademas de las que se debieron al uso de opioides ilegales. Esta
declaracion de culpabilidad en tres cargos por delitos graves
envia un mensaje claro a la industria farmacéutica: la conducta
ilegal tendra consecuencias graves. Es mas, las condenas de hoy
dejan claro el compromiso del Departamento de usar una
estrategia que incluye diferentes frentes para combatir la crisis de
los opioides».

Racheal A. Honig, Principal Fiscal Adjunto de EE UU para el
distrito de Nueva Jersey, afirmo:

“Purdue admitio que promociond y vendi6 sus
peligrosos medicamentos opioides a profesionales de
la salud, a pesar de que tenia motivos para creer que
se estaban revendiendo a drogadictos. La empresa
minti6 a la Administracién de Control de Drogas [en
inglés Drug Enforcement Administration DEA] sobre
las medidas que habia adoptado para prevenir tal
malversacion y aumentaban, de manera fraudulenta,
la cantidad de productos que tenian permitido vender.
Ademas, Purdue soborné a algunos profesionales de
la salud para que recetaran mas medicamentos”.
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Por su parte, Christina Nolan, Fiscal del distrito de Vermont dijo:

“Como muestra la declaracion de culpabilidad por
los cargos de delitos graves, Purdue prioriz6 las
ganancias derivadas de la comercializacion de
opioides sobre la salud de las personas, y corrompid
la relacidn sagrada entre el médico y el paciente.
Esperamos que esto demuestre que el
Departamento de Justicia no permitira que las
grandes empresas farmacéuticas y tecnolégicas
implementen planes ilicitos con animo de lucrar
que interfieren en las buenas préacticas clinicas.
También esperamos que esta declaracién haga
justicia en nombre de aquellos que sufrieron la
adiccidn a la oxicodona y en nombre de los
familiares y seres queridos de aquellas personas
adictas que murieron”.

Calvin Shivers, Subdirector de la Division de Investigacion
Criminal de la FBI afirmé:

“Este caso pone de manifiesto que ninguna
empresa, ni siquiera Purdue Pharma, cuyos actos
inflicten un dafio a la salud y la seguridad del
pueblo estadounidense, puede evadir la ley. La
epidemia de opioides sigue propagandose en todo
el pais, afectando estadounidenses y dafiando a
comunidades. Al igual que nuestros compafieros
responsables por hacer cumplir la ley, la FBI se
compromete a investigar y responsabilizar a los
delincuentes por la funcién que desempefian en
promover la crisis».

En el marco de estas declaraciones de culpabilidad, Purdue
admitié que, desde mayo de 2007 hasta, al menos, marzo de
2017, conspird estafar al Gobierno de EE UU obstaculizando las
funciones legales de la DEA. Purdue declard ante la DEA que
contaba con un programa eficaz para evitar el desvio del
medicamento para usos no clinicos cuando, en realidad, Purdue
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seguia promocionando sus opioides a mas de 100 profesionales
de la salud, a pesar de que la empresa tenia buenos motivos para
creer que estaban desviandolos hacia usos ilicitos.

Purdue también entregd informacion engafiosa a la DEA para
poder aumentar su produccion. Esta informacion incluia
informacion sobre datos de prescripcones que incluian recetas
escritas por médicos que Purdue tenia razones para sospechar
que estaban participando en précticas ilicitas. La conspiracion
también incluia ayudar e incitar a violar la Ley de Alimentos,
Medicamentos y Cosméticos facilitando la dispensacién de sus
opioides, incluido el OxyContin, sin un propésito médico
legitimo y, por lo tanto, sin recetas legales.

Purdue también admitié que conspiré a violar la Ley Federal
contra Sobornos. Entre junio de 2009 y marzo de 2017, la
empresa soborné a dos médicos, a través de su programa de
presentadores médicos, para persuadirles de que recetaran mas
opioides de Purdue. Ademas, desde abril de 2016 hasta
diciembre del mismo afio, la empresa farmacéutica pago a
Practise Fusion Inc, una empresa de historias clinicas
electrénicas, para que refiriera, recomendara y gestionara los
pedidos de OxyContin, Butrans y Hysingla, sus opioides de
liberacién prolongada.

En virtud del acuerdo de culpabilidad, Purdue acepté una de las
sanciones mas grandes jamas impuesta a un fabricante de
productos farmacéuticos. Esta incluye una multa penal de
US$3.544 millones y un adicional de US$2.000 millones como
decomiso penal. En cuanto a este dltimo, segun el acuerdo de
culpabilidad, la empresa pagara US$225 millones durante los tres
dias habiles después del registro de la sentencia condenatoria. Si
se cumplen determinadas condiciones, el departamento esta
dispuesto a abonar el valor conferido por la empresa a los
gobiernos estatales y locales en virtud de la politica de
coordinacion y no acumulacion.

Purdue también lleg6 a un acuerdo civil que proporciona a EE
UU una peticion de quiebra general que no garantiza, no
subordina ni permite la recuperacién de $2.800 millones, a fin de
resolver sus obligaciones civiles conforme a la Ley de
Reclamaciones Falsas. Por otra parte, la familia Sackler acord6
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pagar US$225 millones en dafios para resolver su
responsabilidad civil bajo la Ley de Reclamaciones Falsas.

Las resoluciones penales y civiles, anunciadas el 21 de octubre
de 2020 [1], no incluyen la liberacion de los cargos penales para
ningdn individuo, incluyendo los miembros de la familia Sackler,
ni la cesidn de las responsabilidades civiles de ningun ejecutivo o
empleado de la empresa.

El 17 de noviembre de 2020, el tribunal de quiebras del distrito
sur de Nueva York aprobé las condiciones financieras de la
resolucion global con la empresa. Estas incluyen la condicion de
que la empresa deje de funcionar en su modalidad actual y salga
de la quiebra como una entidad de bien pablico o una
organizacion sin animo de lucro cuyo objetivo sea beneficiar al
pueblo estadounidense. Las ganancias de esta entidad se
destinaran a programas, tanto locales como estatales, para
combatir el consumo de opioides. En base al valor que se les
atribuiria a los gobiernos estatales y locales a través de la entidad
de bien publico, el Departamento de Justicia esté dispuesto a
abonar hasta US$1.775 millones en comparacion con los

US$2. 000 millones acordados por el decomiso. EI Departamento
también espera trabajar con los grupos de acreedores durante el
proceso de quiebra, y trazar el plan que debera seguir esta
entidad para alcanzar las metas de salud pablica.

La resolucion global no resuelve las acusaciones que los estados
podrian tener contra Purdue o contra los miembros de la familia
Sackler, ni tampoco impide que los deudores o un tercero puedan
recuperar alguna transferencia fraudulenta.

A excepcion de las declaraciones que haya hecho Purdue en el
marco de las resoluciones penales, las demandas resueltas por
acuerdos civiles solo son acusatotias y no se determinaron las
responsabilidades en materia civil.
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Purdue debe testificar sobre la asociacion entre OxyContin y los defectos al nacer
Salud y Farmacos
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Un juez federal de quiebras ha dado luz verde para que los
abogados que representan a 3.000 nifios con defectos de
nacimiento, supuestamente por su exposicion a opioides en el
Gtero, interroguen a Purdue Pharma sobre el esfuerzo de la
empresa en informar sobre cualquier vinculo de su analgésico
adictivo y los defectos de nacimiento, informé Ed Silverman en
un articulo que resumimos a continuacion [1].
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Esto son buenas noticias para los que desde hace tiempo tratan de
conectar el OxyContin con el sindrome de abstinencia neonatal
que abarca una serie de problemas que afectan a los recién
nacidos cuando dejan de consumir los medicamentos a los que
estaban expuestos en el Utero, que con frecuencia son opioides.

Entre 2004 y 2014, el nimero de bebés que nacieron en EE UU
con el sindrome de abstinencia neonatal se quintuplico,
alcanzando los 32.000. Los bebés con este sindrome pueden
tener problemas a largo plazo que afectan los huesos y masculos,
y por lo tanto el movimiento, y también tienen problemas de
comportamiento y desarrollo. Revisiones de la literatura también



los han vinculado a defectos cardiacos congénitos, espina bifida
y paladar hendido.

Purdue ha sido acusada y se ha declarado culpable de minimizar
los riesgos de su analgésico y de promover agresivamente su

prescripcion médica; y se ha declarado culpable de varios cargos.

Lo que los abogados pretenden hacer es vincular mas
directamente OxyContin con el sindrome de abstinencia
neonatal. En particular, buscan estudios de toxicologia animal,
para ver si el OxyContin afecta los receptores biologicos.

Los abogados agregaron que Purdue y sus representantes
mantienen que proporcionaron toda la documentacidn pertinente,
incluyendo los estudios de toxicologia que presentaron a la FDA
con las solicitudes de comercializacion. Sin embargo, los
abogados explicaron que la informacidn recibida de otras
empresas afiliadas con Purdue, como Mundipharma, sugiere que
aun pueden existir mas estudios, y “queremos todos los informes
de toxicologia, incluidos los que no se enviaron a la FDA ...
Creemos que esta es la prueba que todos necesitan”. Los
abogados afiadieron que es habitual que la industria oculte los
riesgos de sus productos incluso a la FDA.
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En octubre, Purdue se declaré culpable de tres cargos penales por
delitos graves como parte de un acuerdo por US$8.300 millones
con el Departamento de Justicia de EE UU, que también resolvié
los cargos civiles contra la empresa.

El mes pasado, Purdue present6 un plan de quiebra revisado en el
que se pedia a los miembros de la familia Sackler, propietaria de
la farmacéutica, que renunciaran al control y pagaran casi
US$4.300 millones para reembolsar a los estados, ciudades y
tribus los costos asociados con la prolongada crisis de opioides
en EE UU. El plan esta disefiado para poner fin a casi 3.000
demandas que culparon a Purdue de ayudar a desencadenar la
crisis de los opioides, aunque cuenta con la oposicion de un
grupo de unas dos docenas de fiscales generales estatales.
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El laboratorio Servier, condenado a 2,7 millones de euros en el caso Mediator
RFI, 29 de marzo de 2021
https://www.rfi.fr/es/francia/20210329-el-laboratorio-servier-condenado-a-2-7-millones-de-euros-en-el-caso-mediator

Mas de diez afios después del estallido del sonado escandalo de
Mediator (se prescribia a diabéticos con sobrepeso, pero también
se usaba para adelgazar), un medicamento considerado
responsable de cientos de muertes, el tribunal de Paris declaré el
lunes a los Laboratorios Servier culpables de "engafio agravado”
y "homicidio y lesiones involuntarias"”.

"A pesar de conocer los riesgos que conlleva desde hace muchos
afos, (...) nunca tomaron las medidas necesarias y, por tanto,
engafiaron™ a los consumidores de Mediator, dijo la presidenta
del tribunal, Sylvie Daunis, al inicio de la lectura de la
deliberacion.

El grupo farmacéutico fue condenado a pagar una multa de €2,7
millones, pero fue absuelto del delito de "fraude".

Jean-Philippe Seta, antiguo nimero 2 del grupo farmacéutico y
antigua mano derecha del todopoderoso Jacques Servier,
fallecido en 2014, fue condenado a cuatro afios de prisién en
suspenso. La fiscalia habia solicitado cinco afios, tres de ellos en
firme, y una multa de €200.000.

La Agencia Nacional para la Seguridad de los Medicamentos,
que "fallé gravemente en su mision de policia sanitaria”, fue
multada con €303.000. La fiscalia habia solicitado una multa de
€200.000.

En la sala principal, unas pocas decenas de partes civiles -de las
mas de 6.500 constituidas para este juicio "extraordinario"-
esperaban una sentencia “ejemplar".

Treinta y tres afios de comercializacion
Durante el largo juicio, abierto en septiembre de 2019 y cerrado
en julio de 2020, una pregunta fue central: ;c6mo pudo recetarse
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Mediator durante treinta y tres afios a pesar de las reiteradas
alertas sobre su peligrosidad?

Para la acusacion, los laboratorios Servier han ocultado a
sabiendas las propiedades anoréxicas (supresoras del apetito) y
los peligrosos efectos secundarios de este medicamento, utilizado
por 5 millones de personas hasta su retirada del mercado en
2009.

La fiscal, Aude Le Guilcher, pidi6 que se "restablezca la
confianza" castigando la "eleccién cinica" y la "apuesta siniestra"
de una empresa que antepuso sus "intereses financieros" a la
salud de los consumidores del medicamento, a pesar de "los
riesgos que no podia ignorar".

Se habia solicitado un total de €10.228 millones en multas contra
la empresa matriz y cinco empresas del grupo farmacéutico.

Los laboratorios Servier siempre se han defendido
incansablemente contra la acusacion de "deseo deliberado de
engafiar". "No identificaron una sefial de riesgo significativa
antes de 2009", argumento uno de los abogados del grupo,
Francois de Castro.

Las primeras alertas sobre la toxicidad del fa&rmaco, que
provocaba graves dafios en las valvulas del corazén
(valvulopatia) e hipertension arterial pulmonar (HAP), una
enfermedad rara y mortal, habian surgido en los afios 90.

Nota de Salud y FA&rmacos: Segun Braillon [1] Prescrire habia
solicitado la retirada de benfluorex del mercado desde el 2005
[2]. En 2006, la agencia reguladora francesa permitio el
marketing de dos versiones genéricas de benfluorex [3], y la
agencia responsable de velar por la salud los residentes en
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Francia, que es responsable de los precios y reembolso de los
medicamentos, dijo en un borrador de informe [4] sobre una
evaluacion de benfluorex que se trataba de (a) un anorexigeno
oculto mal utilizado para adelgazar; (b) un derivado de la familia
de la fenfluramina, retirado por causar hipertension pulmonar y
valvulopatia; y (c) que habia sido retirado en Espafia por estos
mismos efectos adversos; sin embargo, la version final del
infome no decia nada al respecto [5]. Por lo que la sentencia no
ha incluido a muchos co-participes de los problemas ocasionados
por el consumo deeste medicamento.
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La Union Europea investiga a Teva por bloguear a la competencia del medicamento para la esclerosis multiple
(EU investigating Teva for blocking rivals to multiple sclerosis drug)
Foo Yun Chee
Reuters, 4 de marzo de 2021
https://www.reuters.com/article/us-eu-teva-pharm-ind-antitrust/eu-investigating-teva-for-blocking-rivals-to-multiple-sclerosis-drug-
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La farmacéutica israeli Teva esta siendo investigada por los
reguladores antimonopolio de la Unién Europea (UE). Estan
analizando si obstaculizé ilegalmente el acceso de sus rivales a
su medicamento para la esclerosis multiple Copaxone.

La Comision Europea, que llevé a cabo inspecciones sin previo
aviso de Teva en 2019 y 2020, dijo que la investigacion analizara
si Teva ha abusado de su posicion dominante en el mercado
infringiendo las normas antimonopolio de la UE, lo que podria
acarrear fuertes multas.

Dijo que Teva puede haber extendido artificialmente la
exclusividad en el mercado de Copaxone al presentar y retirar
patentes estratégicamente después de que en 2015 caducara una
patente basica que cubre el ingrediente acetato de glatiramer que
se usa en el medicamento.

Esto bloque6 repetidamente la entrada de su competidor genérico
que se vio obligado a presentar un recurso legal cada vez que
esto sucedia.
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Teva dijo que estaba cooperando con la Comisién.

"No creemos que Teva haya adoptado comportamientos
anticompetitivos en relacion con Copaxone”, dijo la compafiia en
un comunicado.

El encargado de vigilar el cumplimiento de las normas que
regulan la competencia en la UE, que en noviembre del afio
pasado anunci6 una investigacion preliminar sobre la compafiia,
dijo que el caso era importante porque mas de medio mill6n de
europeos necesitaban tratamiento para la esclerosis maltiple.

La comisaria europea de Competencia, Margrethe Vestager, en
un comunicado dijo: "También es importante que las empresas
compitan para innovar, para que puedan surgir tratamientos
nuevos y asequibles".

Teva, que ha sido multada dos veces en los ultimos afios por
acuerdos de pago para retrasar la entrada de genéricos en el
mercado, podria enfrentar una sancion de hasta el 10% de su
facturacion global y una multa disuasoria adicional si se la
encuentra culpable de violar las reglas de la UE
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