INSTANCIA SUPERIOR DE APELACION
AFIDRO

BOGOTA, D.C., 22 DE JULIO DE 2020

Denunciante: PFIZER S.A.S.
Denunciada: GlaxoSmithKline Colombia S.A.
Asunto: Respuesta al recurso de apelacion de

PFIZER S.A.S contra el expediente 001-2019;
respuesta al recurso de apelacion de
GlaxoSmithKline Colombia S.A. contra el
expediente 001-2019

RESOLUCION No. ISA 001-2020

1. OBJETO DEL PRONUNCIAMIENTO

Se dispone la Instancia Superior de Apelacion, en adelante ISA, a desatar el recurso de
apelacion interpuesto por el ciudadano Alejandro Acevedo Escallon, obrando como
apoderado especial de la sociedad Pfizer S.A.S., en adelante “Pfizer” y la apelacion
interpuesta por el ciudadano Enrique Alvarez Posada, apoderado de GlaxoSmithKline
Colombia S.A., en adelante “GSK”, en contra de la decision proferida el 12 de mayo de
2020 y la aclaracién del 1°de junio de 2020, por el Tribunal Externo de Etica, en
adelante TEE, frente a la denuncia entablada el dia 13 de noviembre de 2019 por Pfizer,
en el marco del Procedimiento de Solucién de Controversias establecido en el Codigo
de Etica de AFIDRO 2019, en adelante CEA.

2. ANTECEDENTES

Con fundamento en el articulo (9.4) del CEA, se indican los antecedentes
en forma sucinta.

2.1. El 5 de agosto de 2019, Pfizer remiti6 una comunicacion a GSK informando sobre
la publicacién del Articulo “Pneumococcal meningitis trends after pneumococcal
conjugate vaccine introduction in Colombia: An interrupted time-series analysis”y
solicitando algunas pretensiones.

2.2. El 16 de agosto de 2019, GSK presenta respuesta a la comunicaciéon de Pfizer.



2.3. El 12 de noviembre de 2019, Pfizer remite comunicacion a GSK, en la que refiere
que entablara la denuncia, con miras a que el TEE dirima las diferencias entre las
compaiias y establezca si hubo violacion a los postulados del CEA.

2.4. El 13 de noviembre de 2019, Pfizer entabl6 denuncia en contra de GSK por las
presuntas violacién de los articulos (2.3), (4.7), (6.2.2), (6.3.3) v (6.4.3) del CEA,
fundamentada en la publicacion de un Articulo “Pneumococcal meningitis trends after
pneumococcal conjugate vaccine introduction in Colombia: An interrupted time-
series analysis, publicado en la revista HUMAN VACCINES &
IMMUNOTHERAPEUTICS” el 12 febrero de 2018”

2.5. El 20 de noviembre de 2019, la Secretaria Técnica procede a la verificacion y
validacion de la denuncia entablada por Pfizer, en contra de GSK y emite el Acta de
Admisién de la denuncia y sefiala que realizara las notificaciones a las partes.

2.6. El 29 de noviembre de 2019, el TEE emite el acta de conocimiento e inicio de la
denuncia con fundamento en el articulo (9.4.6) del CEA.

2.7. Documento de Contestacion de la denuncia por parte de GSK, en el término
establecido por el CEA.

2.8. El 30 de enero de 2020, Pfizer present6 ante el TEE un pronunciamiento sobre la
Contestacion de la denuncia de GSK.

2.9. El 5 de febrero de 2020, el TEE present6 un documento en el cual incorpora las
pruebas que acompanan la denuncia y decreta la practica de pruebas solicitadas por la
denunciante y la denunciada.

2.10. El 12 de marzo de 2020, el TEE realiz6 la audiencia contemplada en el articulo
(9.4.8) del CEA, en la que asistieron las partes en forma separada.

2.11. El 31 de marzo de 2020, el Tribunal Externo de Etica profirié un auto en el que
aplazo el término para proferir fallo.

2.12. Documento mediante el cual el TEE elabora un Cuestionario dirigido al Director
Médico de GSK para responder en un término de tres (3) dias habiles.

2.13. El 12 de mayo de 2020 el TEE emiti6 fallo. En este se responsabilizé a GSK por la
violacion de los articulos (4.7) y (6.3.3) del CEA, e impuso las sanciones.

2.14. El 18 de mayo de 2020, Pfizer radico una solicitud de complementacién del fallo
ante el TEE.

2.15. El 1 de junio de 2020, el Tribunal Externo de Etica profirié la aclaracion al fallo,
en la cual ratifica la responsabilidad de GSK por la violacion de los articulos (4.7) y
(6.3.3) del CEA y la imposicién de las sanciones.

2.16. El 1 de junio de 2020, la Secretaria Técnica decretd un término de tres (3) dias,
para interponer recurso de apelacion en contra de la aclaracién del Fallo del Tribunal
Externo de Etica.



2.17. El 4 de junio de 2020, las compaiiias Pfizer y GSK interponen recurso de apelacion
contra los fallos del 12 de mayo y del 1 de junio del 2020 proferidos por el TEE.

2.18. El 4 de junio de 2020, comunicacion de la Secretaria Técnica en la que convoca a
la Instancia Superior de Apelacion fundamentada en el articulo (9.4.11) de CEA, para
resolver las apelaciones interpuestas.

3. DENUNCIA

Pfizer S.A.S., representada legalmente por Diego Fernando Forero entabla denuncia
contra Glaxo, representado legalmente por Sebastian Guerrero, por una serie de
hechos que presuntamente violan el CEA en sus articulos (2.3), (4.7), (6.2.2.), (6.3.3.)
y (6.4.3.) por los hechos que a continuacion se relacionaran:

3.1 La sociedad Pfizer S.A.S. radic6 el 13 de noviembre de 2019 una denuncia en contra
de la sociedad GlaxoSmithKline Colombia S.A. por una supuesta violacion al Coédigo de
Etica de AFIDRO.

3.2. Segln esta denuncia el 12 de febrero de 2018 fue publicado en la revista “HUMAN
VACCINES & IMMUNOTHERAPEUTICS” un reporte corto titulado “Pneumococcal
meningitis trends after pneumococcal conjugate vaccine introduction in Colombia:
an interrupted time-series analysis”, cuyo resumen menciona que después de la
introduccion masiva de la vacunacion conjugada neumocoécica en Colombia a final de
2011, se observd una significativa tendencia a la reducciéon de la meningitis
neumococica en el periodo postvacunal 2012-2015, alcanzando una reduccion del
90.5% para el afno 2015. El articulo en mencion fue el resultado de los investigadores
Diana C Caceres, Eduardo Ortega-Barria, Javier Nieto y Rodrigo De Antonio, todos los
nombrados con vinculacion directa a GlaxoSmithKline Colombia S.A (VER ANEXO DE
DENUNCIA).

3.3 La compaiiia Pfizer S.A mediante un derecho de peticion al Instituto Nacional de
Salud (INS), solicité el nimero mensual de casos de meningitis bacteriana por
Streptococcus pneumoniae en todas las edades en Colombia, reportados y confirmados
en el periodo 2005-2015, y nimero total anual de casos reportados; y, también, si esta
informacion estaba disponible para consulta en la base de datos de SIVIGILA o en los
informes de eventos de la pagina web del INS para el 30 de Septiembre de 2017.

3.4 El INS dio respuesta al derecho de peticion presentado, en donde se evidencia que
el namero de casos consultado en todas las edades reportados y confirmados en 2015
fue de 145 (reportados) y 139 (confirmados), y que esta informacion estaba disponible
el 30 de septiembre de 2017, informacioén que contrasta con el nimero mencionado en
la publicacion.

3.5 De conformidad con la informacion disponible el 30 de septiembre de 2017, fecha
de consulta reportada en las referencias de la publicacién, el denunciante indica que
no hay sustento para sefialar una reduccion del 90.5% de la meningitis neumocécica
en Colombia en el afio 2015.

3.6 Por este motivo el denunciante advierte una violacion al CEA en los articulos (2.3),
(4.7), (6.2.2), (6.3. 3) y (6.4.3).

3.7 La compafiia Pfizer S. A. agotando los requerimientos procedimentales comunico a
GSK el 5 de agosto de 2019 los hechos recontados, a cuya solicitud respondié el 16 de
agosto de 2019 que no consideraba procedente comunicar ni rectificar lo expuesto en
el referido articulo.



3.8 Como hechos adicionales el denunciante senala que en el segundo semestre de
2018 y en 2019 se hizo referencia al articulo en medios de comunicacion (VER
ANEXOS Y PRUEBAS DE DENUNCIA).

Pretensiones del denunciante:

PRIMERA. Ordenar a GSK abstenerse de usar la informaciéon de la
publicacion (como adelante se define) en pretensiones, referenciacion,
interaccion con medios y poblacion en general a través de los diferentes
medios.

SEGUNDA. Ordenar a GSK referirse en las proximas entrevistas o en sus
estrategias de comunicacion a su vacuna como la Vacuna Conjugada
Decavalente OPCV 10 de manera que no presente confusion con la Vacuna
Conjugada Trecevalente PCV 13 de PFIZER.

TERCERA: Imponer a GSK las sanciones correspondientes de acuerdo a la
seccion 9.3.3 del Codigo de Etica, segtin se determine por la gravedad de la
conducta.

CUARTA: Condenar en expensas a GSK de conformidad con la seccion 9.5.3
del Cédigo de Etica.

4. COMPETENCIA

La ISA es competente para conocer las apelaciones interpuestas con fundamento en el
CEA-2019, en el acapite 9, denominado; Control de Cumplimiento, subcapitulo (9.2),
Organos de Control, articulo (9.2.1), que senala:

Los érganos competentes para el control de cumplimiento y el tramite de denuncias
derivadas de las presuntas infracciones del presente Codigo son: (i) El Tribunal Externo
de Etica y, (ii) La Instancia Superior de Apelacién.

Aunado al anterior precepto, el articulo (9.2.4) (ibid.) que indica:

Las decisiones del Tribunal Externo de Etica podran ser apeladas ante la Instancia
Superior de Apelacion, conformada por TRES (sic) (3) miembros principales y tres (3)
suplentes, quienes no deberan tener ningiin conflicto de interés con los asociados a

AFIDRO.

El mencionado precepto articulado con las disposiciones precedentes en el subcapitulo
(9.4) rotulado Procedimiento de Solucidon de Controversias, articulo (9.4.10) al tenor

literal senala:

Contra el fallo proferido por el Tribunal Externo de Etica, procede el Recurso de
Apelacion, el cual debera presentarse, debidamente sustentado, ante la Secretaria
Técnica, dentro de los CINCO (sic) (5) dias habiles siguientes a la notificacién del fallo.

Durante esta etapa del proceSO no se admitiran nuevas pruebas.

5. SINTESIS DEL FALLO

Conforme con el Procedimiento de Solucion de Controversias de AFIDRO y
considerando que el TEE emiti6 fallo de Primera Instancia el dia 12 de Mayo del
presente afno con respecto al proceso No. 01-2019 adelantado con ocasion de la
denuncia presentada por la afiliada Pfizer SAS., en contra de la afiliada Glaxo Smith
Kline Colombia SA, determiné que:



"..no es competencia del tribunal la evaluacion de la validez técnica del articulo
tampoco valorar la legitimidad de su publicacion en la mencionada revista del afio
2018, mas atin cuando ha sido conocido en este proceso el procedimiento, arbitraje y
evaluaciéon que para efectos de su publicacién ha tenido por parte de los editores de la
revista."

Adicionalmente, senala que GSK viol6 el codigo de ética de AFIDRO en sus articulos
(4.7) y (6.3.3), e impone una sancién moral consistente en: a- Amonestacién escrita
que debera ser debidamente notificada por la Secretaria Técnica, b- Imposicion de la
obligacion de realizar reentrenamientos, en la instancia organizacional de GSK
encargada de aprobar y utilizar el material promocional, que permitan mejorar en el
futuro la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica de la informacion
cientifica, cuando ésta se lleva a campafias promocionales o al conocimiento publico.
Y c- condenar en expensas a GSK de conformidad con la seccion (9.5.3) del Codigo de
Etica.

De igual manera, el TEE otorga la CALIFICACION DE LA INFRACCION como “leve”
teniendo en cuenta principalmente que no hay reincidencia, dafio ostensible ni
verificable a la salud publica, ni intencionalidad manifiesta.

Por solicitud de Pfizer, el fallo fue aclarado en el cual el TEE, ratifica la
violacion de los articulos (4.7) y (6.3.3) por parte de GKS e igualmente, se ratifica en
su sancion.

6. INCONFORMIDADES DEL RECURSO DE A}’ELAC[ON ENTABLADA
POR PFIZER, CONSIDERACIONES Y ANALISIS ETICO DE LA
INSTANCIA SUPERIOR DE APELACION

Pfizer entabl6 el recurso de apelacion en contra del fallo de radicacién N° 001-2019,
proferido por el TEE de fecha 12 de mayo de 2020, asi como de la aclaracion del fallo
del 1° de junio de 2020. El recurrente sefala que el fallo del TEE err6 en tres aspectos:

6.1 La competencia del Tribunal Externo de Etica para interpretar
los articulos del Cédigo de Etica;

6.2 La inexistencia de una violacion de los articulos (2.3), (6.2.2) y
(6.4.3) del Cédigo de Etica por parte de GSK; y

6.3 las sanciones impuestas a GSK y su grado.

A continuacion, se indican las inconformidades de Pfizer frente a cada uno de los
aspectos senalados en precedencia; y acto seguido la ISA, presenta el analisis frente a
cada inconformidad:

6.1 Inconformidad respecto a la competencia del TEE para interpretar los
articulos del Cédigo de Etica de AFIDRO.

El TEE menciona no es competente para analizar y decidir frente a algunos articulos
del Codigo, como el (6.4.3). Al respecto, argumenta Pfizer que el TEE es el Organo de
Control para dar camplimiento al Cédigo de Eticay es “la primera instancia en las disputas
relacionadas con dicho Cédigo, por lo que resulta necesario cuestionar su negativa para decidir frente
a violaciones del Cédigo de Etica.” Continda diciendo, que el codigo no limita la
competencia solo a determinadas actividades, sobre lo que senala que el articulo
(9.2.1), Ibid, por el contrario, otorga amplias facultades al TEE para determinar la

transgresion del articulado del coédigo. Concluye indicando que el TEE, “erré al
considerarse incompetente para analizar las infracciones del CEA".



ANALISIS DE LA ISA

La competencia significa la facultad que tiene un 6rgano para conocer y decidir sobre
un asunto o una controversia, en ese sentido el CEA confiere la facultad al TEE y a la
ISA para decidir sobre las infracciones al cdédigo de ética en el marco del capitulo 9 y
con observancia del Procedimiento de Soluciéon de Controversias. Asi las cosas, el
articulo (9.2.1), ibid., senala:

Los 6rganos competentes para el control de cumplimiento y el tramite de
denuncias derivadas de las presuntas infracciones del presente C6digo son: (i)

El Tribunal Externo de Etica y, (ii) La Instancia Superior de Apelacion.

En esta linea de interpretacion, la ISA no comparte el criterio del TEE cuando senala
que carece de competencia frente al analisis de algunas infracciones establecidas en el
CEA. Dice el TEE: “Como se ha senialado anteriormente, no es competencia del
Tribunal la evaluacién de la validez técnica del articulo cientifico, tampoco valorar
la legitimidad de su publicacién en la mencionada revista en febrero del aiio 2018, ...”
Al respecto, la ISA sostiene que es un yerro del TEE, interpretar que se le exige la
evaluacion de la validez técnica del articulo cientifico, pues ninguno de los preceptos
objeto de investigacion, hace dicha exigencia. Asi las cosas, la ISA comparte el
argumento del recurrente al concluir que “... el Tribunal erré al considerarse no
competente para analizar las violaciones del Cédigo.

6.2. La inexistgncia de la violacion de los articulos (2.3), (6.2.2) y (6.4.3)
del Cédigo de Etica de AFIDRO por parte de GSK.

6.2.1 Inconformidad respecto a la violacion del articulo (2.3) del Codigo de
Etica de AFIDRO

Pfizer sefala que el TEE guardd silencio en el fallo sobre la violacion del articulo (2.3)
del CEA por parte de GSK, senal6 que no habia elementos de juicio para indicar que la
informaciéon presentada por la denunciada en las actividades promocionales, del
Articulo, no era completa ni veraz.

Dice el denunciante: “La informacién no es completa ni veraz”. Frente a esta
tercera aseveracion, el Tribunal no encuentra elementos de juicio para
poder afirmar que hay una conducta deliberada para exhibir una
informaciéon que no sea completa o veraz de manera general o
absoluta y por eso estima necesario examinarlo de manera distinta en cada
uno de los tres momentos que hemos descrito. Ast las cosas afirmamos de nuevo
que st bien la informacion fue completa y veraz para efectos de la
publicaciéon cientifica del articulo, y que se sometié al procedimiento
establecido en cabeza de la Direcciéon Médica de GSK para aprobar su uso en
las campaiias promocionales, el Tribunal considera que no fue suficiente
esta gestiéon para tutelar lo ordenado por el Cédigo de Etica en el
caso particular de las notas de prensa, que tenian efectos y
propoésitos distintos a lo académico, pues es previsible para
cualquier funcionario apercibido del dinamismo del sector y
conocedor de este ambito, que después de su obtencion en la fuente
primaria (INS) la informacion habria podido cambiar, como el
mismo articulo lo reconoce, y como finalmente se demostroé en la
referida consulta del aito 2019 al INS, en que la informaciéon dejaba
ya para entonces de ser veraz y completa. (Negrilla fuera de texto).

Adicionalmente, en la Aclaracién al fallo, el mismo Tribunal mencioné lo
siguiente:



“No se considera que en los hechos denunciados y que fueron
valorados, a la luz de los elementos de juicio aportados al proceso,
se pudiera afirmar asertivamente que la informacion contenida en
la publicacion no fuera “completa y veraz”, constituyéndose en una
violacién al articulo 2.3, pues dicha valoracién general no es de su competencia
como se senialé en el fallo.”

El recurrente indica que las conductas reprochadas no solo recaen en el articulo
publicado sino también sobre las actuaciones y omisiones desplegadas por GSK
relacionadas con la promociéon derivadas de la publicacion. Adicionalmente
refiere algunos ejemplos, “como la estrategia de medios, la presentacion del
articulo en eventos médicos y la omision para corregir y aclarar la informacion
presentada’.

Expresa el apelante que en la contestacion de la denuncia GSK confirmo6
“...ausencia del reporte de casos en los tltimos 3 trimestres de 2015” Y manifesto que los

datos base del Articulo podrian verse afectados por “..la oportunidad del reporte, las
modificaciones en los sistemas y protocolos de vigilancia, factores climaticos, coberturas de

vacunacion, etc. ...”. Adicionalmente, GSK expuso en la Contestacion de la Denuncia
que los datos usados en el Articulo conllevan a una sobreestimacion de los
resultados presentados en el mismo y publicados posteriormente por los medios
de comunicacién. Frente a esto, llama la atencion que, aun teniendo
conocimiento del caracter incompleto y poco veraz de los datos, GSK haya
continuado realizando actividades promocionales basadas en dichos datos, sin
hacer las aclaraciones pertinentes, aiin en el afio 2019.

Seniala que Pfizer proporcion6 pruebas de 10 ocasiones en las que refiere la

publicacion médica de GSK, “.tras una estrategia de medios impulsada por dicha
empresa. Esas actuaciones promocionaban la Vacuna Conjugada de polisacarido neumocécico
y proteina D de Haemophilus influenzae No Tipificable (NTH1), absorbido, de marca Synflorix,
desarrollada y comercializada por GSK (la “Vacuna de GSK”)”.

Concluye, indicando que las acciones de GSK implican “..la desinformacién activa y
constante del cuerpo médico y del ptiblico en general, mediante la construccién y divulgacion de
informacién que no es completa ni veraz...” y que lo mencionado “atenta contra la confianza
en la industria farmacéutica”.

ANALISIS DE LA ISA
El articulo (2.3) del Codigo de AFIDRO senala:

"El cumplimiento de los principios que recoge el presente Coédigo permite
asegurar que la informacién proporcionada en el marco de la promociéon de
medicamentos sea completa y veraz, en aras de la proteccion y mejora de la
salud publica y en linea con los intereses de la administracion en salud, ast
como los de la propia industria farmacéutica. Las actividades o los
materiales vinculados a la promocioén, asi como las interrelaciones con los
actores del sistema de salud deberan contribuir, por su contenido o
naturaleza, a potenciar la confianza en la industria farmacéutica.”

El articulo mencionado indica que la informacién que proporcione la compania
farmacéutica en el marco de una promocién debe ser completa y veraz. Segun el
diccionario de la RAE! el vocablo “completo” en las dos primeras acepciones

! Real Academia Espafiola. en linea, citado el 18 de junio de 2020 disponible en:
https://dle.rae.es/completo#A1WRQqor



https://dle.rae.es/completo#A1WR90r

significa: “Lleno, cabal’; “Acabado, perfecto” y el vocablo “veraz”, sefiala el
diccionario: “Que dice, usa o profesa siempre la verdad”.

Es evidente que en la respuesta de GSK a la denuncia, reconoce que el nimero de
casos reportados por el SIVIGILA para el 2015, (5 casos) es reducido, obsérvese que
este nimero de casos es esencial para el impacto de los resultados y del objetivo del
articulo que se va a publicar. Llama la atencién que en lugar de hacer una revision
juiciosa como corresponde a un investigador responsable, los denunciados se limitaron
a dar justificaciones, tal y como sefiala GSK en los fundamentos de la defensa:

"Ahora bien, explicitamente se indicé en el articulo que podian existir
algunas limitaciones de la fuente de datos SIVIGILA, por lo que los pocos
casos observados en 2015 podrian deberse al posible retraso en el reporte
del municipio al departamento y de éste (sic) al nivel nacional,
reconociendo que si este fuera el caso, podria haber sobreestimaciéon
del impacto, hecho que en todo caso, no contradice la tendencia en
descenso progresiva a partir del 2012...2 (Negrilla fuera del texto)

El adjetivo "completo" segin la RAE, se predica de un sustantivo como algo
"acabado o cabal", y como se observa en el resumen de la publicaciéon se senala
que hay una significativa tendencia a la reduccion de la meningitis neumococica
en el periodo postvacunal 2012-2015, alcanzando una reduccion del 90.5% para
el ano 2015. Claramente se evidencia que el dato es el resultado de una
informacion incompleta, porque del afo 2015 solo se valoraron los casos
confirmados, del primer trimestre. En otras palabras, no se perfeccion6 la
observacion, lo que conllevo a una sobreestimacion del impacto de una aparente
tendencia al descenso progresivo y que, en consecuencia, podria generar errores
de interpretacion, desaciertos en la toma de decisiones en autoridades
competentes, decisiones profesionales inadecuadas y quiza, beneficios derivados
de la informacion relacionada con la vacuna que ofrece la compania denunciada.
En este sentido, la informaciéon utilizada para la publicacion del articulo es
desactualizada en el momento del sometimiento y aceptacion del documento
enviado a la revista y, dado que no es completa, en consecuencia, no es veraz.

Al revisar las pruebas, se evidencian documentos promocionales que se derivan
de dicha informaci6n en la que se destaca que “la vacuna de neumococo (...) ha
permitido la reduccion de meningitis neumococica en 9o % (sic) al cuarto aino
de uso...”3 y, en general, todo el material probatorio promocional resalta los
beneficios de la vacuna haciendo énfasis en la reduccion de la meningitis
neumocdcica en un 90%, (sic). Bajo esta Optica, la ISA no comparte los criterios
esbozados en el fallo del TEE. Al contrario, sefiala que hay material probatorio
que demuestra que la informacion proporcionada por la Compania GSK para la
promocion de la vacuna no es completa y por ende no es veraz, y en consecuencia,
transgrede el articulo (2.3) del CEA.

INCONFORMIDADES DEL RECURRENTE

6.2.2. Inconformidad respecto a la violacion del articulo 6.2.2 del Codigo
de Etica de AFIDRO Codigo de Etica de AFIDRO

Pfizer expresa que el TEE en la aclaracion del fallo indica que no obra prueba que
evidencie “...una conducta deliberada para que el material cientifico relacionado con

2 Fundamentos de la defensa de GSK. Folio 43

3 Documento de Denuncia, Anexo Folio 45.



el Articulo, en su conjunto, no fuera equilibrado, objetivo, preciso, veraz y no debe ser
enganoso...” en consecuencia consider6 que GSK no habia transgredido el articulo 6.2.2.

"Concretamente, el Tribunal expuso lo siguiente: “...igualmente respecto al
articulo 6.2.2 el Tribunal no considera probado que haya una conducta
deliberada para que el material cientifico en su conjunto no sea “equilibrado,
objetivo, preciso, veraz y no debe ser engafioso”, asi que no puede afirmarse
con cardcter absoluto que viola los articulos mencionados, por el contrario
lo que se ha dicho en el fallo es que al examinar el material en el contexto de
cada uno de los tres momentos de actuaciéon de GSK que se han diferenciado
en el fallo, es indudable que el tinico hecho evidente es que se omiti6 el deber
de actualizacién oportuna en el momento de su uso promocional...” (Primera
negrilla fuera de texto).

Mas adelante senala el apelante,

El texto del articulo 6.2.2 en ninguna parte menciona que debe haber una
intencién en la compaiiia afiliada que realiza las actividades promocionales,
de promocionar material no equilibrado, no objetivo, no preciso, no veraz y
enganoso. Lo anterior, pues el articulo sanciona no la intencién de los
afiliados, sino ciertas caracteristicas del material que promocionan.
Adicionalmente, contrario a lo que establece el Tribunal, el articulo 6.2.2 no
exige que, para determinar una violacién al mismo, sea necesario que todo
el material promocional sea no objetivo, no preciso, no veraz y enganoso.

La interpretacion del Tribunal, entonces, otorga al articulo 6.2.2 un alcance
que no deriva de su texto. En este sentido, el Tribunal modifica el sentido del
articulo que fue acordado por todos los miembros de AFIDRO cuando se
adhirieron a las disposiciones del Cédigo. Lo anterior, resulta en una acciéon
que va mas alla de su funcién como érgano de control del cumplimiento del
Cbédigo, tal como lo menciona el articulo 9.2.1 del mismo. Mas atin, la
interpretacién del Tribunal vulnera los derechos de los afiliados de AFIDRO,
pues cambia el alcance del articulo 6.2.2 al que los afiliados se adhirieron.

ANALISIS DE LA ISA

El articulo (6.2.2) del Cédigo de Etica de AFIDRO indica:

"Cuando las Compaiiias proporcionan contenido a las actividades y los
programas de educaciéon médica, tal material debe ser equilibrado, objetivo,
preciso, veraz y no debe ser engarioso, esto es, que debera estar soportado
por datos relevantes. Las citas empleadas en estos materiales no deben
cambiar ni distorsionar el significado perseguido por el autor o el
significado del trabajo o estudio subyacente".

La ISA sefiala, atendiendo a las disposiciones del CEA, que el material promocional
de las companias, utilizado en encuentros de educacion médica, debe ser preciso,
veraz y no debe ser engafioso. La informacion probatoria presentada, demuestra que
el articulo en mencién fue presentado en un encuentro de educacién médica; y que,
tal y como se ha mencionado, este documento contiene afirmaciones que son el
resultado de informacion incompleta. En consecuencia, no es veraz, por lo mismo,
conducente al error por distorsion de los resultados. Por lo tanto, la utilizacion de
dicho material viola el articulo (6.2.2) del CEA.

6.2.3. Inconformidad con la violacién del articulo 6.4.3 del Cédigo de Etica
de AFIDRO

El apelante esgrime que el TEE no se pronunci6 frente a la transgresion del articulo
mencionado por GSK en el fallo, no obstante, en la aclaracion del fallo sefial6 que no



encontr6 elementos para declarar la violacion y también sefial6 que carecia de
competencia para ello.

Indica que es preocupante que el TEE niegue su competencia frente al tema, més
adelante senala que las companias Pfizer y GSK aportaron el suficiente material
probatorio para identificar si hubo violacion del articulo. Asi mismo afirma que “GSK no
demostro, en la Contestacion de la Denuncia, el cumplimiento de los protocolos internos
y externos para la publicacion del Articulo en la revista. Adicionalmente, tampoco
demostré que haya llevado a cabo todas las acciones necesarias, incluida la revision de
pares, para asegurarse de que los datos del articulo fueran los correctos y estuviesen en
cumplimiento de las disposiciones del Cédigo de Etica.”

Asegura que “los elementos probatorios confirman que la informacién difundida por
GSK confundio al puablico en general, y a las personas profesionales y especializadas en
el mercado (declaraciones del Centro Médico Imbanaco en Cali) de la prestaciéon del
servicio de salud, al exagerar en los beneficios provocados por la Vacuna, al omitir la
informacion actualizada del ano 2015. GSK tenia el deber de evitar esta ambigiiedad en
sus conclusiones, y por el contrario afirmo con total certeza” (observar en el Abstract del
Articulo) informacion parcialmente cierta y, por lo tanto, engafiosa. En esta medida, es
evidente que GSK no actu6 de conformidad con los supuestos establecidos en el Codigo
de Etica de AFIDRO”.

ANALISIS DE LA ISA

El articulo (6.4.3) del Cédigo de Etica de AFIDRO indica:

"Las Compaiiias deben velar por que todo material o actividad que se
desarrolle y realice para la promocioén y la prescripcion de los medicamentos
por parte de los profesionales de la salud, se ajuste a lo establecido en el
presente Codigo, cumpla con los requerimientos internos de la compania,
con los estandares universalmente aceptados y con las normas legales
vigentes. Los anteriores requisitos deben aplicarse a todos los materiales
electronicos, incluidos los audiovisuales”.

La disposicion sefialada establece los requisitos que se deben tener en cuenta para todo
el material o actividad que se desarrolle en la promocion y la prescripcion de
medicamentos. Del material probatorio se deduce, por las razones ya expuestas, que el
material utilizado, no se ajusta a lo establecido en el CEA, con lo que se viola el articulo
(2,3). Segin puede observarse en el material utilizado en las actividades de Educacién
Médica del 5 de Julio de 2019, (Simposio de GSK "Vacunas contra el Pneumococo:
perspectivas desde la Salud publica, realizado durante el Congreso de la Sociedad
colombiana de Pediatria, en la ciudad de Medellin) la informaciéon presentada no fue
completa ni veraz por cuanto no se incluyeron todos los reportes disponibles en la fuente
en 2017, ni en el momento del sometimiento y publicacion del articulo en 2018, ni el de
la presentacion a la comunidad médica en 2019, y que dicha informacion fue utilizada
para hacer referencia a la la "reduccion observada del 90.5%" de meningitis
pneumococica durante el afio 2015, dato que no era sostenible por las razones ya
expuestas. Adicionalmente la ISA senala la violacion del articulo (6.2.2) referido a los
requisitos que el material debe cumplir en relaciéon con los procesos internos de la
compania. Si bien en los fundamentos de la defensa GSK present6 unos apartes de los
protocolos mencionados, no exhibe prueba de que estos se hayan aplicado
especificamente al articulo publicado, explicitamente en lo relacionado con el deber
ético de actualizar la informacién y tampoco obra prueba de que se hubiese ejercitado la
revision de pares de forma especifica como parte integral del proceso previo a su
publicacion.
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Ahora bien, en lo relacionado con el material promocional, en el documento de defensa
la Compaiiia denunciada indica que cuenta con estrictos procesos para la elaboracion y
aprobacion de comunicados y notas de prensa en cumplimiento del cédigo de Practicas
para Promocion e Interaccion Cientifica y asegura que “todas las personas involucradas
en el proceso son responsables de que los materiales informativos dirigidos a los
medios de comunicacion cumplan con las politicas corporativas, la legislacion y la
regulacion local”. Al igual que en el caso precitado en el parrafo anterior, GSK no
presento6 pruebas que evidencien que este proceso se cumplio frente a los comunicados
y notas de prensa que se anexaron como pruebas en la denuncia. En este sentido la ISA
considera que el articulo (6.4.3) del CEA fue violado por la Compaiia denunciada.

6.3 Inconformidad con respecto a las sanciones impuestas a GSK y el
grado de las mismas.

6.3.1. Las violaciones de los articulos (4.7) y (6.3.3) del Cédigo, por parte
de GSK, se enmarcan dentro de la categoria de “graves”y no “leves”, segin
el Codigo de Etica.

Fundamentado en el articulo (9.3.1) del CEA, el recurrente afirma que el TEE erré en
la clasificacion de las violaciones de GSK a los articulos (4.7) y (6.3.3) del CEA como
leves, la aplicacion de los criterios establecidos en el Codigo permite evidenciar que se
trata de violaciones, calificables, como minimo, de tipo grave. A continuacion, se
presentan los argumentos:

6.3.1.1. Naturaleza de la infraccion y, en particular, su posible riesgo para la
salud de los pacientes.

"El Articulo de GSK, como se expuso en la Denuncia, afirma que la meningitis
neumocécica disminuyé en un 90%, (sic) cuando, por el contrario, tiene una
tendencia incremental. Esto, “...ademas de desinformar a los lectores y profesionales
de la salud sobre la eficacia de la vacuna de GSK (que es la vacuna incluida en el Plan
Nacional de Inmunizacion) genera expectativas en la salud piiblica que la vacuna no
tiene...”.

“La situacién es auin mas grave st se considera que GSK exageré los beneficios de la
vacuna y ha distorsionado la realidad de esta enfermedad durante los tiltimos dos
(2) afios. Esta situacion, no solo provoca beneficios a las prestaciones mercantiles
proporcionadas por GSK, sino que ademds genera un grave riesgo en la poblacién
en general y en los agentes prestadores del servicio de salud, en tanto disminuyen
los niveles de alerta y cuidado respecto a la prevencién y tratamiento de la
meningitis por neumococo, considerando la supuesta relevante disminucién de la
enfermedad.”

El Articulo genera en la poblacién, incluyendo el personal médico, la falsa creencia
de que la enfermedad ha disminuido y, por ende, la prevenciéon de la misma no se
hace necesaria. Esto pone en peligro la salud de los colombianos, especialmente de
los menores, que se encuentran expuestos a esta enfermedad y requieren ser
vacunados. Adicionalmente, supone un atraso en las campanas que los médicos, en
compaiiia de la industria farmacéutica y el gobierno, han adelantado para fomentar
la prevencién de la meningitis neumocécica en Colombia, a través de los programas
de vacunacion...

6.3.1.2. Perjuicio para la profesion médica o cientifica o la sociedad en general
generado por la infraccion.

Sabiendo que la informacién presentada en el Articulo era inexacta y

desactualizada, GSK la presenté en diversos eventos dirigidos al personal médico.
Esto, como se mencionoé en la Denuncia, genera la desinformacion de dicho personal
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sobre la efectividad de la vacunacién contra esa enfermedad, asi como la evolucion
de la misma en Colombia. Si bien puede decirse que el personal médico estd en
capacidad de ahondar en la informacién presentada en el Articulo para sacar sus
propias conclusiones al respecto, dos cosas hacen que ello sea improbable. La
primera de ellas, la confianza que tiene el personal médico en publicaciones
cientificas respaldadas por importantes actores del mercado como lo es GSK. La
segunda, el hecho de que el Articulo, hasta la fecha, sea el tinico de su tipo en
Colombia. En consecuencia, la presentaciéon del Articulo en eventos dirigidos al
personal médico, sin ninguna aclaraciéon sobre los vicios de la informacién que
contiene, tiene el potencial de confundir a los profesionales de la salud acerca de la
disminuciéon de la meningitis neumocoécica en Colombia.

Lo anterior deriva inevitablemente en un perjuicio para la sociedad en general, pues
ésta es la directamente afectada por la disminucién de alerta y cuidado de la
enfermedad por parte del personal médico e incluso del gobierno...

6.3.1.3. Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Lamentablemente, el Articulo no se vincula solamente a sus autores como personas
naturales. Dicho Articulo tiene como fuente y promotor a una de las empresas
farmacéuticas mas grandes y famosas en el mundo y en Colombia: GSK. Esto hace
que el contenido del Articulo se vincule inevitablemente con la industria
farmacéutica como un todo. La falta de rigor, transparencia y cuidado en el manejo
y publicacién de la informacion sobre la que se basa el Articulo, por tanto, afecta la
credibilidad y la confianza en la industria farmacéutica en general.

Esto genera efectos adversos en el corto, mediano e incluso largo plazo, toda vez que
las entidades gubernamentales, los profesionales médicos y la poblacién, dudaran
de la informacion que de ahora en adelante presente la industria farmacéutica...

6.3.1.4. Beneficio econémico para el laboratorio derivado de la infraccion.

Tal y como se expuso en la Denuncia, y como lo admitié GSK en la Contestaciéon de
la Denuncia, la vacuna de GSK es aquella adquirida por el gobierno colombiano
dentro del Plan Ampliado de Inmunizaciones. En palabras de GSK: “...se informa
a este Tribunal que la vacuna Synflorix (GSK) se encuentra desde el afio 2012
incluida dentro del Plan Ampliado de Inmunizaciones — PAI del Ministerio de Salud
y Proteccion Social, el cual anualmente a través de un Convenio suscrito con la
Organizacion Mundial de la Salud — OMS/OPS, realiza la compra de este producto
al fondo rotatorio de OPSA, para su uso dentro del programa...”. Por ende, GSK
recibe un beneficio econémico por comercializar su vacuna dentro del territorio
colombiano. De ahi que se pueda concluir que la exageracion de los beneficios de la
vacuna contra la meningitis neumocécica que expone el Articulo derive en un
beneficio econémico para GSK. Son las ganancias de esta empresa las que
aumentan como consecuencia de una mayor credibilidad por parte del gobierno
sobre los beneficios que la vacuna en mencioén genera'.

CONSIDERACIONES DE LA ISA
6.3 Con respecto a las sanciones impuestas a GSK y el grado de las mismas.

6.3.1. Las violaciones de los articulos (4.7) y (6.3.3) del Cédigo, por parte de
GSK, se enmarcan dentro de la categoria de “graves” y no “leves”, segun el
Cédigo de Etica.

La ISA senala que dando cumplimiento al capitulo (9.3) del CEA, rotulado
Categorizacion de las Sanciones, las infracciones se deben calificar en leves, graves y
gravisimas de acuerdo a unos criterios de valoracién que a continuacién se revisan
teniendo en cuenta los argumentos planteados por el apelante:

6.3.1.1. Naturaleza de la infraccién y, en particular, su posible riesgo para la
salud de los pacientes.
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Hay suficiente evidencia en el caudal probatorio que permite demostrar que GSK
publico un articulo en el que se informa que la meningitis neumococica alcanz6 una
reduccion del 90.5% y, como se evidencid en precedencia, la informacion publicada es
incompleta y carece de veracidad. Aunado a lo anterior, se publicé al menos en un
congreso médico y en diversos y numerosos medios masivos de comunicacion, lo que
pudo generar desinformacion en los profesionales de la salud y en el publico en general.

Ahora bien, ¢qué significa la palabra riesgo? La RAE4 define en la primera acepcién el
vocablo “riesgo” como contingencia o proximidad de un dafio, en otras palabras, el
riesgo es una probabilidad de la ocurrencia de un evento. Asi las cosas, teniendo en
cuenta lo citado en el parrafo primero podemos senalar que lo publicado por GSK en el
Articulo, genera un riesgo en los prestadores de salud y en los pacientes porque pueden
disminuir “los niveles de alerta y cuidado respecto a la prevenciéon y tratamiento de la
meningitis por neumococo, considerando la supuesta relevante disminuciéon de la
enfermedad...” En este sentido, la ISA considera que este criterio de valoracién genera
que las infracciones cometidas por GSK constituyen el caracter de leve.

6.3.1.2. Perjuicio para la profesion médica o cientifica o la sociedad en
general, generado por la infraccion.

La ISA considera que como se senald en precedencia, la informacion del articulo es
incompleta y falta a la veracidad. Si bien la informacién fue presentada en al menos un
evento médico, es importante sefalar que no obra en el expediente prueba de que esto
haya ocasionado un perjuicio para la profesion médica, cientifica o a la sociedad. Bajo
esta Optica la ISA no comparte el concepto del apelante que este criterio se haya
configurado.

6.3.1.3. Perjuicio para la imagen de la industria farmacéutica.

Al igual que en el criterio anterior, no obra prueba de que se haya generado un perjuicio
para la imagen de la industria farmacéutica, por tal razon, la ISA no puede afirmar que
este criterio se haya configurado para la valoracion.

6.3.1.4. Beneficio econémico para el laboratorio derivado de la
infraccion.

Es cierto que GSK en la contestacion a la denuncia, afirma que la vacuna de marca
“Synflorix (GSK) se encuentra desde el ano 2012 incluida dentro del Plan Ampliado de
Inmunizaciones — PAI del Ministerio de Salud y Proteccion Social, el cual anualmente a
través de un Convenio suscrito con la Organizacion Mundial de la Salud — OMS/OPS,
realiza la compra de este producto al fondo rotatorio de OPSA, para su uso dentro del
programa...”. Por ende, GSK recibe un beneficio econémico por comercializar su vacuna
dentro del territorio colombiano...” pero ese convenio que genera un beneficio
econdémico para la empresa farmacéutica, no es consecuencia de la publicacion del
articulo objeto de la denuncia, por esta razéon la ISA no comparte el criterio del
recurrente y por ende no considera que este sea un criterio valido de categorizaciéon de
la sancion.

En conclusion, la ISA considera que de acuerdo con este capitulo (Categorizacion de las
Sanciones) se cumple un (1) criterio de valoracién que corresponde a la “Naturaleza
de la infraccién y, en particular, su posible riesgo para la salud de los
pacientes”; asi las cosas, se considera que la infraccion es leve.

4 Diccionario de la Academia Espafiola. Op.Cit.,
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AGRAVANTES. Articulo (9.3.2.)

Ahora bien, el recurrente sefiala que el TEE no se refiere a los elementos agravantes de
la sancion y afirma en la aclaracion del fallo lo siguiente: “aunque se hace menciéon en el
fallo a los articulos (4.7) y (6.3.3) como soporte para la calificacion de la falta y
determinacion de la sancion, no existen dos hechos distintos ni dos infracciones
diferentes, se trata de una misma y tinica actuacion violatoria del cédigo, y asi aunque
son dos articulos distintos invocados, ambos atanien al mismo hecho.” La ISA no
comparte este criterio del TEE al considerar que los articulos (4.7) y (6.3.3),
corresponden solo a un hecho y por lo tanto a una sola infraccion. A criterio de esta
Instancia, la expresion “hecho” segin el diccionario de la RAES significa “accion u obra”.
El articulo (4.7) (Ibid,) hace referencia a la “responsabilidad de las compaiiias por
la informacion técnica, cientifica o relativa a estudios clinicos”, en otras
palabras, a la informacion técnica que se registre en un articulo que se elabora para su
publicacion. Asi mismo, el articulo (6.3.3.), centra su acciéon en la informacion
promocional que debe ser “...clara, legible, exacta, equilibrada, honesta y completa
como para permitir que el receptor se forme su propia opiniéon sobre el valor
terapéutico del medicamento del que se trate”. En este sentido se trata de dos conductas
diferentes.

En esta oOptica, esta Instancia, al revisar los agravantes contemplados en el articulo
(9.3.2) (Ibid.), observa que hay presencia de un factor agravante que debe ser tenido en
cuenta para calificar la infraccién. El factor contemplado en la vineta (iii) senala:
“Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho o actividad”, frente a este
agravante se observa que GSK violo las infracciones contempladas en los articulos (4.7)
y (6.3.3).6, por tal razon, la ISA comparte el criterio de Pfizer al considerar
que la sancion debe ser grave.

En consecuencia, la ISA modifica la CALIFICACION DE LA INFRACCION impuesta por
TEE y en su lugar quedara asi: LA ISA revoca la calificacion de la infraccion
impuesta por el TEE y en su lugar califica la infracciéon cometida por GSK
en grave, de acuerdo con la parte motiva indicada con precedencia.

6.3.2. Inconformidad con respecto a las violaciones de los articulos (4.7) y
(6.3.3) del Cédigo, por parte de GSK, daban lugar a la imposicion de
sanciones morales, pecuniarias, de representacion y legales.

El recurrente hace los siguientes sefialamientos:

"En la Aclaracién al Fallo, el Tribunal expuso que no correspondia aplicar a GSK
sanciones morales, pecuniarias, de participacién y legales, de forma concurrente.
Sin embargo, lo anterior resulta contrario al mismo texto del articulo 9.3.4 del
Cédigo".

Mas adelante indica que fundamentado en el articulo (9.3.4) al imponer las sanciones
se deben articular las de caracter moral, pecuniario, de participacion y legal, no obstante,
en el fallo del TEE y en la aclaracion solo imponen sanciones de caracter moral, pero no
las de caracter pecuniario, de participacion y legal.

5 Diccionario de la Academia espafiola. Op.Cit.,

6 Los articulos 4.7 y 6.3.3 se analizaran en el recurso de apelacidén entablado po GSK
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Finaliza diciendo:

“Ahora, con respecto a las sanciones morales, sin bien el Tribunal mencioné que GSK
debia recibir una amonestaciéon escrita, asi como realizar un reentrenamiento, no
impuso la obligacién de informar a los superiores jerarquicos. Esta sancién se causa,
segun el Cédigo, cuando concurren dos (2) o mds infracciones leves. Esto tltimo se
presenta en el caso concreto, toda vez que el Tribunal en el Fallo encontro violaciones
leves de los articulos 4.7y 6.3.3”.

(..)

Acto seguido, se hara una sintesis de los argumentos esbozados por el apelante de cara
a las inconformidades por la omision en la imposicion de las sanciones (morales,
pecuniarias, de participacion y legal) por parte de la primera instancia, una vez
expuestos los argumentos, la ISA presentara el analisis respectivo.

6.3.2.1 Sanciones morales

(..)

"El Tribunal Externo de Etica sancioné a GSK con dos sanciones morales, a saber:
(i) “Amonestacion escrita que debera ser debidamente notificada por la Secretaria
Técnica” y (ii) “Imposicion de la obligacién de realizar reentrenamientos, en la
instancia organizacional de GSK encargada de aprobar y utilizar el material
promocional, que permitan mejorar en el futuro la evaluacién, y promover una
actitud diligente y critica de la informacién cientifica, cuando ésta se lleva a
camparnas promocionales o al conocimiento ptiblico.”

Sin embargo, y contrario a lo que menciona el articulo 9.3.4 del Cédigo de Etica, el
Tribunal no incluyé dentro de las sanciones morales la obligacién de informar a los
superiores jerarquicos. Esto, a pesar de que, en el caso concreto, segtin el Fallo del
Tribunal, concurren dos (2) infracciones leves al Codigo, relativas al articulo 4.7y
6.3.3."

6.3.2.2. Sanciones pecuniarias
El recurrente indica que de acuerdo con lo establecido en el articulo (9.3.4) vifieta (ii),

”...se puede afirmar que las infracciones leves deben ser sancionadas con multas de
10 a 50 SMMLYV. En este punto es importante evidenciar que el Cédigo no contempla
el escenario en el que, tras una infraccién, asi sea leve, la compaiiia infractora no
tenga como consecuencia el pago de una multa minimo de 10 SMMLYV. Esto prueba
la teoria de que los distintos tipos de sanciones en el Cédigo necesariamente
concurren entre si, pues de no ser ast, las sanciones pecuniarias presentarian un
rango de multa que incluya el niimero cero (0). Este no es el caso. Bajo la redaccion
del articulo 9.3.4, una infraccion leve del Cédigo conlleva indiscutiblemente a la
imposicién de una multa cuyo valor minimo es 10 SMMLV.

Por lo tanto, en el caso concreto, GSK es responsable de pagar, a lo sumo, una multa
de 10 SMMLYV como consecuencia de sus infracciones leves al Cédigo que el mismo
Tribunal determiné. Sin embargo, el Fallo no incluyé la mencionada sancién. En este
sentido, erro en la aplicacion del articulo 9.3.4 del Cédigo.”

6.3.2.3. Sanciones de participacion

De acuerdo con lo establecido en el articulo (9.3.4) vifieta (iii) en apelante expresa la
siguiente inconformidad frente a la decision tomada en el fallo del TEE:

"... el articulo no discrimina o diferencia el tipo de infraccién para que las sanciones
de participacién sean aplicables. Lo anterior lleva a concluir que cualquier tipo de
infraccion, sea leve, grave o gravisima, conlleva inevitablemente a la imposicion de
una sancion de participacion por parte del Tribunal. Sin embargo, esto no ocurrio6
en el caso concreto. Como se mencioné con anterioridad, el Tribunal sélo incluyé6 en
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su Fallo dos sanciones morales en contra de GSK. Esto, a pesar de que el Fallo fue
claro en manifestar que GSK cometié dos violaciones leves en contra del Cédigo de
Etica, concretamente relacionadas con los articulos 4.7y 6.3.3."

6.3.2.4. Sanciones legales

El recurrente indica que en el articulo (9.3.4) vineta (iv) sefiala las sanciones legales, al
respecto expresa que

“...En el Fallo, el Tribunal manifesté que la informaciéon presentada en el Articulo es
de caracter promocional y la caracterizé como carente de precisiéon y veracidad.5 Lo
anterior parece indicar que, segiin lo expuesto por el Tribunal, la actividad llevada
a cabo por GSK puede, eventualmente, considerarse como publicidad enganosa en el
marco de la normatividad colombiana de proteccién al consumidor. El articulo 30
de la Ley 1480 de 2011 prohibe la publicidad engaiiosa, entendida como “aquella
cuyo mensaje no corresponda a la realidad o sea insuficiente, de manera que induzca
o pueda inducir a error, engafio o confusién.” Si bien es importante aclarar que no
corresponde al Tribunal calificar o determinar una violacién a la normativa
colombiana por parte de GSK, si es deber del Tribunal pedir a la Junta Directiva de
AFIDRO que denuncie el caso ante la autoridad legal competente, cuando la decisién
final del Fallo indique que ademas de haber una violacién al Cédigo, puede haber
una violacién a las normas colombianas. Asi las cosas, consideramos que el Tribunal
debe pedir a la Junta Directiva de AFIDRO que el caso concreto se lleve ante la
Superintendencia de Industria y Comercio (“SIC”), como entidad competente para
examinar violaciones al estatuto del consumidor (Ley 1480 de 2011)."

ANALISIS DE LA ISA

Analisis relacionado con el numeral 6.3.2.1 relativo a las sanciones morales

La ISA considera que teniendo en cuenta la violacion de los articulos (4.7) y (6.3.3)
contemplados en el CEA, se constituyen dos (2) conductas que se enmarcan en dos (2)
infracciones leves distintas. En este sentido, esta ISA no comparte el criterio con el TEE
de imponer como sancion moral la contemplada en el literal “a.” del articulo (9.3.4.),
referida a la amonestacion escrita, en virtud a que considera que la infraccién es grave
como se explico con precedencia. No obstante, esta de acuerdo con la imposicion de la
sancion moral contemplada en el literal “b” del CEA, referida igualmente en el Fallo

como la “Imposicién de la obligacién de realizar reentrenamientos, en la instancia organizacional
de GSK encargada de aprobar y utilizar el material promocional, que permitan mejorar en el futuro
la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica de la informacién cientifica, cuando ésta se
lleva a camparias promocionales o al conocimiento ptiblico.”

Ahora bien, el literal “c” del CEA senala: “Informe a superiores jerarquicos en el evento de
conductas reiterativas, concurrencia de dos (2) o mas infracciones leves y/o graves y en el caso de
infracciones gravisimas contra este Cédigo”. Es de resaltar que los hechos endilgados
a GSK se constituyen en infracciones de caracter leve, y la concurrencia da
lugar a la imposicion de un informe al superior jerarquico. Bajo esta
Ooptica, la ISA comparte el criterio del apelante al considerar que se debe
imponer esta sancion a la compaiiia denunciada.

En conclusion, la ISA modifica parcialmente la imposicién de la sancién moral
senalada por el TEE y en su lugar toma la siguiente decision: (i) REVOCA la sanciéon
de amonestacion escrita, (ii)) CONFIRMA la sancion del literal “b” del CEA
impuesto por el TEE “Imposicion de la obligacion de realizar
reentrenamientos, en la instancia organizacional de GSK encargada de
aprobar y utilizar el material promocional, que permitan mejorar en el
futuro la evaluacién, y promover una actitud diligente y critica de la
informacion cientifica, cuando ésta se lleva a campanas promocionales o
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al conocimiento publico.” (iii) IMPONE la sancion contemplada en el
literal “c” del CEA referido a, presentar un informe al superior jerarquico
de GSK sobre la situaciéon objeto de denuncia.

Analisis relacionado con el numeral 6.3.2.2 relativo a las sanciones
pecuniarias.

La vifieta (ii) contemplada en el articulo (9.3.4) del CEA, senala las siguientes multas:

"a. Para las infracciones leves: imposicion de multas de 10 a 50 salarios minimos mensuales
legales vigentes (SMMLV).

b. Para las infracciones graves: imposicion de multas de 50 a 100 salarios minimos mensuales
legales vigentes (SMMLV).

¢. Para las infracciones gravisimas: imposicion de multas de 100 a 150 salarios minimos
mensuales legales vigentes (SMMLV)."

En esta linea de argumentacion, la ISA comparte el criterio del TEE de endilgar a GSK
la responsabilidad de transgredir los Articulos (4.7) y( 6.3.3) contemplados en el CEA,
modifica la calificacion de las infracciones como graves y en obediencia a las
disposiciones del CEA, respecto a las sanciones pecuniarias, la ISA decide: (i)
IMPONER a GSK la multa correspondiente a sesenta (60) salarios minimos
mensuales legales vigentes (SMMLV).

Analisis relacionado con el numeral 6.3.2.3. relativos a las sanciones de
participacion.

El articulo (9.3.4) del CEA, en la vifieta (iii) establece:

"Las sanciones de participacion son aplicables a las Compaiiias asociadas a AFIDRO y
consisten en la suspension de la participacion de la Compaiiia infractora en actividades
deliberativas de las comisiones y/o grupos de trabajo de AFIDRO y/o reuniones de Junta
Directiva hasta por tres (3) sesiones y/o suspension del voto en Junta Directiva y
Asamblea hasta por tres (3) sesiones, sin perjuicio de que se considere la expulsion del
afiliado de la Asociacion, de conformidad con lo establecido por los Estatutos de
AFIDRO."

En consecuencia la ISA impone como sancion a GSK la suspension de participar en dos
(2) actividades deliberativas de grupo de trabajo de AFIDRO.

Analisis relacionado con el numeral 6.3.2.4. relacionado con las sanciones
legales

El articulo (9.3.4), en la vifieta (iv) establece:
"Si la decision final indica que hubo una infraccién al Cédigo de Etica que constituye una
violacion a las leyes nacionales vigentes, la tltima instancia en conocer el proceso pedira

a la Junta Directiva de AFIDRO que denuncie el caso ante la autoridad sanitaria
reguladora u otra instancia legal competente.”

Para la ISA no existe suficiente evidencia de que los mensajes contenidos
en la publicidad emitida por la compaiiia GSK hayan incumplido con los
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minimos exigidos por la ley colombiana; por tal razon, la ISA no considera
procedente la imposicion de esta sancion.

6.4. Con respecto a la condena en costas del proceso a GSK.
El articulo (9.5.1) del Cédigo de Etica expone:

“El valor de cada instancia corresponderad al valor de los honorarios de los miembros del Tribunal
Externo de Etica y/o de la Instancia Superior de Apelacidn, adicional a los gastos de funcionamiento
generados.”

Por otra parte, el articulo 9.5.2 menciona que, finalizado el proceso, el valor de las expensas deberd
ser asumido por el denunciado, cuando haya sido sancionado.

En el Fallo, el Tribunal Externo de Etica decidié “Condenar en expensas a GSK de conformidad con la
seccién 9.5.3 del Cddigo de Etica.” Sin embargo, teniendo en cuenta el articulo 9.5.1, solicitamos
respetuosamente que la condena a expensas incluya los honorarios de los abogados que Pfizer tuvo
que cubrir para llevar a cabo este proceso. Lo anterior, pues se enmarcan dentro de la categoria de
“gastos de funcionamiento” mencionada en el articulo”.

Analisis de la ISA relacionado con las costas referidas en los articulos
(9.5.1) y (9.5.2), establecen:

El recurrente solicita que la condena en expensas incluya los honorarios de los
abogados que Pfizer tuvo que cubrir en el desarrollo del presente proceso, dado que el
articulo, citado, senala que dentro del texto se enmarca “gastos de funcionamiento”.
La ISA no comparte la interpretacion referida por el recurrente, toda vez,
que los “gastos de funcionamiento” se encuentran articulados con el valor
de cada instancia y el valor de los honorarios de los miembros del TEE y/o
de la ISA, en otras palabras, los gastos de funcionamiento corresponden a
los de cada instancia. En ese sentido, la ISA considera que condenar a GSK
al pago de las costas de los honorarios de los abogados que Pfizer contrato,
seria una extralimitacion.

La ISA, CONFIRMA la condena impuesta por el TEE, al condenar en
expensas a GSK de conformidad con el articulo (9.5.3) del Cédigo de Etica.

6.5. PETICIONES DEL RECURRENTE

6.5. 1. Que se declare que GSK violo los articulos 2.3, 6.2.2 y 6.4.3
del Cédigo de Etica.

En la apelacion entablada por Pfizer, la ISA fundamentada en la valoraciéon de las
pruebas aportadas en la denuncia, en la contestacion a la denuncia, en los fundamentos
de la defensa y en todos los anexos que obran en el expediente; encuentra demostrados
los hechos que le permiten formarse un convencimiento para sefialar que la Compania
GSK viol6 los articulos (2.3),(6.2.2) y (6.4.3) del CEA y, en consecuencia, apartarse de
los argumentos del fallo proferido por el TEE al considerar que no hay elementos de
juicio que les permita concluir la violacion de los articulos referidos. No obstante, es
importante sefialar que GSK, no tiene una oportunidad dentro del Procedimiento de
Soluciéon de Controversias para ejercer el derecho a la defensa sobre los cargos
generados por las transgresiones de los articulos (2.3), (6.2.2) y (6.4.3) del CEA y
ratificados, en precedencia, por la ISA. En ese sentido, se estaria violando el debido
proceso, toda vez, que la principal garantia de este, es el derecho a la defensa que
implica la posibilidad que tiene el denunciado de presentar sus propios argumentos,
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controvertir, contradecir y objetar las pruebas que sirvieron de fundamento para
decidir las infracciones senaladas, dado que esta Instancia pretende evitar la
arbitrariedad y las sanciones injustas, deja el pronunciamiento de las violacion de los
articulos (2.3) (6.2.2) y (6.4.3) contemplados en el CEA en el ambito de la reflexién
moral.

PETICIONES DEL RECURRENTE

Peticién 6.5.2. Que se declare que las violaciones al Cédigo de Etica, por
parte de GSK, son, a lo sumo, “graves”.

Con fundamento en lo senalado en los numerales (6.3.1.1), en armonia con los
agravantes contemplados en el articulo (9.3.2) del CEA, la ISA considera que las
violaciones a los articulos (4.7) y (6.3.3) se califican como graves de acuerdo
con los argumentos seialados.

Peticion 6.5.3. Que, como consecuencia de lo anterior, se imponga a GSK
la sancion moral de informar a los superiores jerarquicos.

Como se indico6 en precedencia, la ISA tom¢ la siguiente decision: (i) REVOCA la
sancion de amonestacion escrita, (ii)) CONFIRMA la sancion del literal “b”
del CEA impuesto por el TEE “Imposicion de la obligacion de realizar
reentrenamientos, en la instancia organizacional de GSK encargada de
aprobar y utilizar el material promocional, que permitan mejorar en el
futuro la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica de la
informacioén cientifica, cuando ésta se lleva a campainas promocionales o
al conocimiento publico.” (iii) IMPONE la sancion contemplada en el
literal “c” del CEA referido a, presentar un informe al superior jerarquico
de GSK sobre la situaciéon objeto de denuncia.

Peticion 6.5.4. Que, ademas de lo anterior, se impongan a GSK sanciones
pecuniarias, de participacion y legales, en virtud del articulo 9.3.4. del
Codigo de Etica.

La ISA IMPONE a GSK la multa correspondiente a sesenta (60) salarios minimos
mensuales legales vigentes (SMMLV).

Adicionalmente, la ISA IMPONE como sancion participativa a GSK la suspension de
participar en dos (2) actividades deliberativas de grupo de trabajo de AFIDRO.

En lo relacionado con la sanciéon legal, la ISA considera que no existe suficiente
evidencia de que los mensajes contenidos en la publicidad emitida por la compaiiia
GSK hayan incumplido con los minimos exigidos por la ley colombiana; por tal razoén,
la ISA no considera procedente la imposicion de esta sancién.

Peticion 6.5.5. Que se condene a GSK en las costas de este proceso.
De acuerdo con lo argumentado en lineas anteriores, la ISA, CONFIRMA la imposicion

del TEE al,condenar en expensas a GSK, de conformidad con la seccién (9.5.3) del
Codigo de Etica.
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En mérito de lo expuesto, la Instancia Superior de Apelaciones de AFIDRO, en gjercicio
de las atribuciones que le confiere el Codigo de Etica de AFIDRO- 2019,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Dejar el pronunciamiento sobre la endilgacién de la
responsabilidad por la violacion de los articulos (2.3) (6.2.2) y (6.4.3) establecidos en
el CEA, por parte de GlaxoSmithKline Colombia S.A., en el dmbito de la reflexion
moral, por las razones senaladas en la parte motiva.

ARTICULO SEGUNDO: REVOCAR la calificacion de la categorizacion de la
sanci6on impuesta por el Tribunal de Etica Externo y en su lugar, calificar la sancion
como GRAVE por las razones sefialadas en este fallo.

ARTICULO TERCERO: REVOCAR la sancién de amonestacioén escrita impuesta
por el TEE; CONFIRMAR la sancién del literal “b” impuesta por el TEE referida a la
“imposicion de la obligacion de realizar reentrenamientos, en la instancia
organizacional de GSK encargada de aprobar y utilizar el material promocional, que
permitan mejorar en el futuro la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica
de la informacion cientifica, cuando ésta se lleva a campafnas promocionales o al
conocimiento publico.”; IMPONER la sanciéon contemplada en el literal “c” del
articulo (9.3.4) del CEA de presentar un informe al superior jerarquico de GSK sobre
la situacion objeto de denuncia.

ARTICULO CUARTO: IMPONER a GSK la multa correspondiente a sesenta (60)
salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLYV).

ARTICULO QUINTO: CONFIRMAR la condena impuesta por el TEE al Condenar
en expensas a GSK de conformidad con el articulo (9.5.3) del Cédigo de Etica.

7. INCONFORMIDADES AL RECURSO DE AleLACI()N ENTABLADA POR
GSK, CONSIDERACIONES Y ANALISIS ETICO DE LA INSTANCIA
SUPERIOR DE APELACION

Enrique Alvarez Posada, obrando como apoderado de GSK, entabl6 el recurso de
apelacion en contra del fallo de radicacion N° 001-2019, proferido por el TEE de fecha
12 de mayo de 2020, asi como de la aclaracién del fallo del 1° de junio de 2020.

En el denominado “Complemento del recurso de apelacion”, el recurrente indica que

“...a continuacién, procederemos a transcribir lo ya manifestado en el recurso de apelacién inicialmente

presentado, incluyendo algunas nuevas consideraciones en atencién a la mencionada aclaracién al
»

fallo.

Para las consideraciones y el analisis ético, la ISA, desarrollara la misma metodologia
empleada para la decision de fondo del recurso entablado por Pfizer, en el acépite seis
(6) del presente documento. A continuacién, se presentan las inconformidades del
apelante y acto seguido, la ISA expondra las consideraciones y el analisis ético.

7.1 Frente al acapite denominado la “Aclaracion Inicial” presentada por
GSK
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Los temas que sefal6 el apelante en la Aclaracion Inicial, los desarrolla en los acapites
posteriores, por esta razon, la ISA se pronunciara sobre esos temas mas adelante.

7.2 Pronunciamiento del apelante frente a la Aclaracion del Fallo

El apelante manifiesta la aceptacion de la decision del TEE al indicar que no hubo
infraccion de los articulos (2.3), (6.2.2.) y (6.4.3) de la CEA. A continuacion, se presenta
el pronunciamiento del apelante y acto seguido la ISA indica las consideraciones, frente
a cada uno de los articulos:

e Pronunciamiento del apelante frente al articulo (2.3)

El apelante senala:

"El Tribunal Externo de Etica indicé que la informacién contenida en la publicacién fue
completa y veraz e igualmente que los asuntos de caracter cientifico no son competencia
del Cédigo de Etica de Afidro, argumentos que acogemos y ratificamos teniendo en
cuenta que, como resulté probado dentro del proceso: (i) el Articulo fue elaborado con
base en la informacién publica (sic) disponible del Instituto Nacional de Salud y por lo
tanto la informacién alli contenida es completa y veraz y posteriormente, toda la
informacioén promocional en la cual se incluyé el Articulo, lo referencié debidamente
para que cualquier interesado pudiera consultarlo; y (ii) En todo caso, se evidencio que
el Cédigo de Etica de 2 Pagina 6 del Fallo de primera instancia, numeral 3.3. sobre
deliberacién de los hechos. 3 Pagina 4 del Fallo de primera instancia, numeral 3.1.2
sobre deliberacién de los hechos. 4 Afidro no es la instancia adecuada y correcta para
retar o debatir articulos cientificos pues para esos efectos las editoriales y sus Comités
de Etica tienen previstos procedimientos propios que para este caso nunca fueron
iniciados. Por lo anterior, es claro que GSK no vulneré el articulo 2.3. del Cédigo de Etica
de Afidro ya que como puede observarse dentro de la contestacion a la denuncia y
dentro de las pruebas aportadas dentro del proceso, la informacién contenida en el
Articulo y en la informacién promocional es completa y veraz."”

CONSIDERACIONES DE LA ISA

En el capitulo sexto (6) del presente documento, el numeral 6.2.1., sobre las
consideraciones de la ISA, en lo atinente a la violacion del articulo (2.3) del CEA, inicia,
como se ha mencionado en dicho capitulo, con el significado de los vocablos completo
como algo “acabado, perfecto” y veraz como “verdadero”, contintia diciendo que “
...en el resumen de la publicacion se sentala que hay una significativa tendencia a la
reduccion de la meningitis neumocécica en el periodo postvacunal 2012-2015,
alcanzando una reducciéon del 90.5% para el ano 2015..” , adicionalmente, la
publicacion sefiala que en los tres ultimos trimestres de 2015, no se reportaron casos
de meningitis neumococica.

La anterior afirmacion corresponde a una informacion inacabada, toda vez, que se
encuentra probado en el expediente, que los datos tomados por GSK, solo
corresponden al primer trimestre de 2015. Es cierto, que para el momento en que
fueron revisados los datos por el investigador, la publicacion del SIVIGILA solo
indicaba que habia cinco (5) casos confirmados en el afio 2015, pero este dato no
correspondia al afio completo; en otras palabras, no es un dato acabado y por ende es
carente de verdad. En consecuencia, no es de buen recibo para la ISA, que no se haya
hecho esta claridad en la publicacién sobre un dato de tanta trascendencia. En este
sentido la ISA, no comparte el criterio del TEE ni del apelante, al afirmar que la
publicacion es completa y veraz.
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Ahora bien, tampoco es de buen recibo para la ISA, el sefialamiento del recurrente que
dice: “toda la informacién promocional en la cual se incluyé el Articulo, lo referencié debidamente
para que cualquier interesado pudiera consultarlo”, €l corolario de esta afirmacion indica, que
si la informaciéon del Articulo carece de veracidad, es obvio, que la informacion
promocional tenga, también, el mismo yerro y no queda exenta de responsabilidad la
Compaiia, al intentar justificarse senalando que el articulo contaba con las referencias
para que los interesados pudieran consultar.

En lo relacionado con la afirmacion del TEE en el fallo de primera instancia, en el que
senala, que no tiene competencia para la “evaluacion de la validez técnica del articulo
cientifico,” 1a ISA, no comparte este criterio con el TEE, ni con el recurrente, por cuanto
el TEE es el 6rgano competente para el control de cumplimiento de los postulados
establecidos en el CEA, con observancia del Procedimiento de Solucion de
Controversias, asi lo establece el articulo (9.2.1) del CEA, que al tenor literal senala:

"Los 6rganos competentes para el control de cumplimiento y el tramite de denuncias
derivadas de las presuntas infracciones del presente Cédigo son: (i) El Tribunal Externo

de Etica y, (ii) La Instancia Superior de Apelacién."

En ese sentido, la competencia que otorga el CEA al TEE, no esta relacionada con la
evaluacion de la validez técnicocientifica del Articulo publicado, sino, con la valoracion,
el alcance y la adecuacion de los articulos del CEA, frente a la conducta investigada.

En conclusion, de los argumentos esbozados, la ISA considera que la compania GSK
violo el articulo (2.3) del CEA, toda vez, que la informaciéon proporcionada en el marco
de la promocién de medicamentos no fue completa y veraz, como lo exige el precepto
senalado.

e Pronunciamiento del apelante frente al articulo (6.2.2)

El apelante senala:

"Tal como lo indicé el Tribunal “(...) no considera probado que haya una
conducta deliberada para que el material cientifico en su conjunto no sea
“equilibrado, objetivo, preciso, veraz y no debe ser enganoso”, ast que no puede
afirmarse con cardcter absoluto que viola los articulos mencionados (...)”, en
ese sentido, como se indico, el Articulo indicé las cifras ptblicamente
disponibles en la pagina del INS y adicionalmente, cont6 con la revisién bajo el
procedimiento global operativo estandar de GSK y con la revisién por parte de
pares externos, siendo finalmente aprobado para la publicaciéon por cumplir
con todos y cada uno de los requisitos exigidos, dentro de los cuales se encuentra
la veracidad, transparencia, validez y pertinencia de los datos estadisticos
utilizados y reportados. A su vez, con posterioridad a la publicacion del
Articulo, el mismo fue utilizado en actividades de educaciéon médica, siendo
incluido en algunas presentaciones conforme a la informacién y a los datos que
fueron incluidos en el Articulo, como se explicard mas adelante. Es por ello que
GSK no viol6 el articulo 6.2.2 del Cédigo de Etica toda vez que en las actividades
de educacién médica de GSK el material es equilibrado, objetivo, preciso y veraz
y estda soportado en datos relevantes. Ademdas, todas las aseveraciones
representan el contenido de las fuentes en las que se basan y se citan dichas
fuentes".

CONSIDERACIONES DE LA ISA
Para iniciar el anélisis se hara mencion al articulo (6.2.2) que sefala:

ARTICULO 6.2.2. Cuando las Compaitias proporcionan contenido a las
actividades y los programas de educacion médica, tal material debe ser

22



equilibrado, objetivo, preciso, veraz y no debe ser engaiioso, esto es, que
debera estar soportado por datos relevantes. Las citas empleadas en estos
materiales no deben cambiar ni distorsionar el significado perseguido
por el autor o el significado del trabajo o estudio subyacente. Todas las
aseveraciones deben representar el contenido de las fuentes en las que se sostienen y
deben citarse dichas fuentes. Las citas directas deben estar dentro de contexto y ser
literales, y si se citan las palabras de un tercero (que no se encuentren en una
publicacion), debe contarse con el permiso escrito de quien las pronuncié. Los
elementos visuales, grdficos y tablas empleados en dichos materiales no deben
falsearse, y deben ser consistentes con la fuente de datos y el texto asociados. ( USO
DE NEGRILLA FUERA DEL TEXTO)

La ISA evalu6 el material probatorio adjunto en la denuncia presentada por Pfizer y los
recursos de apelacion y anexos presentados por GSK, de cuyo anélisis se tiene evidencia de que
en el simposio coordinado por GSK titulado "Vacunas contra el neumococo: Perspectivas desde
de la Salud Publica" realizado durante el Congreso de la Sociedad colombiana de Pediatria en
la ciudad de Medellin, el viernes 5 de julio de 2019, se present6 una exposicion y conversatorio
apoyados en la informaciéon relacionada con el articulo en mencién, en la cual se hace
referencia a la reduccion observada versus la esperada durante los cuatro afos del estudio
entre 2012 y 2015. Como informacion incuestionable en el acervo probatorio se tiene la
presentacién de una diapositiva titulada "Meningitis - Series de tiempo luego de la
introduccion de la PHi-CV en Colombia" cuyo contenido reza: "reduccion observada
versus la esperada del 34.5% primer afio 2012, 57.1% en el segundo ano 2013, 75.3% tercer
aro en 2014, Yy 90.5 % en el cuarto ano 2015”.

Este hecho contradice el articulo (6.2.2) que exige de las compaiiias proporcionar un contenido
equilibrado, objetivo, preciso, veraz y no enganoso, y que ademas debe estar soportado por
datos relevantes, asi como que las citas empleadas en estos materiales no deben cambiar ni
distorsionar el significado perseguido por el autor o el significado del trabajo o estudios
subyacentes. Los datos presentados en la diapositiva de esta presentacion y los resultados
finales que se soportan en el resumen y contenido del articulo en menciéon, demuestran que
este material no gozod de las caracteristicas exigidas en el articulo (6.2.2) del CEA a las que se
anade, como es natural, la exigencia de actualizacién indispensable para el ejercicio de una
investigacion responsable, toda vez, que para la fecha en la que el articulo es sometido,
publicado y comentado, meses después, la informacioén referida no era objetiva ni precisa ni
veraz por cuanto el resultado final de los datos recuperados en el Instituto Nacional de Salud
proporcionaban resultados distintos al alcance presentado por GSK en el tltimo afio, tanto en
el articulo en mencion, como en la presentacion hecha a la comunidad médico cientifica.

A pesar de haber sido declarado por los autores del articulo, como una de las limitaciones
propias del estudio, el no haber incluido la informacién de los tltimos tres trimestres, no se
corresponde con el ejercicio de una investigacion responsable y controlada, que los datos no
hayan sido actualizados con la informacién completa y disponible antes de que los resultados
finales fueran sometidos en la publicacion. Menos aun, que esta informacion haya sido
presentada sin modificacion y utilizada como fuente para comentarios sobre el particular en
medios de comunicacién y posteriormente, en 2019, en el encuentro de Educacion médica ya
senalado. Por esta razon, la compania GSK viola el articulo (6.2.2) del Codigo de ética de
AFIDRO de 2019, en todas sus partes, por cuanto dicha informacion, como ya se ha dicho, era
desactualizada, se presento6, por tanto, de forma desequilibrada, no objetiva, no precisa y, en
consecuencia, no veras.

A la afirmacion del apelante en que senala " el Articulo indicé las cifras publicamente disponibles
en la pagina del INS y adicionalmente, conté con la revisién bajo el procedimiento global operativo
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estandar de GSK y con la revisién por parte de pares externos, siendo finalmente aprobado para la
publicacion por cumplir con todos y cada uno de los requisitos exigidos, dentro de los cuales se
encuentra la veracidad, transparencia, validez y pertinencia de los datos estadisticos utilizados y
reportados " esta Instancia responde que las cifras pablicamente disponibles en el momento de
ser sometido el resultado a la revista eran distintas de las que reposaban en la base de datos
del INS, por lo que dicha informacion inexacta e incompleta, alterd los resultados finales del
ultimo afio y que no tener en cuenta esta informacion, hace posible que sea distorsionado el
significado de los resultados por desequilibrio, no objetividad e inexactitud. Adicionalmente,
esta instancia sefiala que no consta en el material probatorio que el articulo en mencién haya
sido revisado especificamente por los procedimientos senialados por GSK, o que en caso de
hacerlo, como es de suyo una exigencia técnica y ética, desestim6 la importancia en la
actualizacién de los datos antes del sometimiento. Por altimo, el recurrente hace mencién a la
revision de pares externos. Esta revision, se deduce de la aceptacion de la publicacion, pero
tampoco consta en el material probatorio que de su parte exista justificacion para una omisiéon
en la actualizacion de los datos que, reiteramos, ya estaba disponible en el momento del
sometimiento.

e Pronunciamiento del apelante frente al articulo (6.4.3)
El apelante senala que:

“tampoco existi6 vulneracion alguna al articulo 6.4.3, como lo ha reconocido el
Tribunal Externo de Etica, pues qued6 ampliamente probado dentro del proceso que
GSK cumplié a cabalidad con cada uno de los procedimientos internos de la compariia,
con los estandares universalmente aceptados por la industria farmacéutica y la
academia y que en ningiin momento incumplié las normas sanitarias locales. Como
indicamos anteriormente, el Articulo no solamente cont6 con la revisién de pares
expertos externos sino que también para su sometimiento en la revista internacional
agoté todas las instancias de revision al interior de GSK, como también sucedié con el
material promocional en el cual se hizo referencia al Articulo, el cual también cumplié
con todas las politicas corporativas, la legislacién y la regulacién local, ajustandose
igualmente a los estandares universalmente aceptados por la industria farmacéutica
como se explicard mas adelante”.

CONSIDERACIONES DE LA ISA
El CEA 2019, dispone en articulo (6.4.3):

“Las Compaiiias deben velar porque todo material o actividad que se desarrolle y
realice para la promocién y la prescripciéon de los medicamentos por parte de los
profesionales de la salud, se ajuste a lo establecido en el presente Cédigo, cumpla
con los requerimientos internos de la compariia, con los estandares universalmente
aceptados y con las normas legales vigentes. Los anteriores requisitos deben
aplicarse a todos los materiales electrénicos, incluidos los audiovisuales”.

Si bien, esta Instancia Superior considera que se encuentran los formatos como prueba,
no existen evidencias de la adherencia que pudo haber habido frente al articulo objeto
de investigacion por parte de GSK. Como se dijo con antelacion, esta instancia sefiala
que no consta en el material probatorio que el articulo en mencién haya sido revisado
especificamente por los procedimientos seialados por GSK, o que, en caso de hacerlo,
como es de suyo una exigencia técnica y ética, desestim6 la importancia en la
actualizacion de los datos antes del sometimiento.
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Otro de las exigencias indica que el material debe cumplir con los requisitos internos de
la compania, al respecto en el documento denominado fundamentos de la defensa? de
GSK declara que la Compaiia cuenta con procedimientos claros y escritos para la
aprobacion y publicacion de articulos cientificos los cuales fueron aplicados en forma
estricta en el articulo, objeto de la denuncia: “Pneumococcal meningitis trends after
pneumococcal conjugate vaccine introduction in Colombia: An interrupted time-series
analysis”; adicionalmente senala que GSK aplica estandares internacionales para la
publicacion de articulos en revistas médicas y deben ser evaluados por expertos externos
que no forman parte del personal editorial. Si bien en los fundamentos de la defensa
GSK present6 unos apartes de los protocolos mencionados, no exhibe prueba de que
estos se hayan aplicado especificamente al articulo publicado, y tampoco obra prueba de
que se hubiese ejercitado la revision de pares como parte integral del proceso previo a
su publicacion.

En ese orden ideas, la ISA considera que el articulo (6.4.3) fue transgredido por GSK,
toda vez, que no se justo a los requisitos sefialados en dicho precepto.

Conclusion de la ISA con relaciéon al pronunciamiento del apelante frente
a la Aclaracion del Fallo. Acorde con los lineamientos esbozados precedencia, la
ISA, contrariando los argumentos del recurrente, considera que la compaiia GSK
viold, los articulos (2.3), (6.2.2) y (6.4.3) del CEA, sin embargo, en obediencia a los
postulados del derecho al debido proceso y al derecho de defensa, deja en el &mbito de
la reflexion moral el pronunciamiento de la ISA sobre el particular. A continuacion, se
transcribe la postura de la ISA frente a este tema, contemplada en numeral 6.5,
subnumeral 6.5.1 del presente documento:

En la apelacion entablada por Pfizer, la ISA fundamentada en la valoraciéon de
las pruebas aportadas en la denuncia, en la contestaciéon a la denuncia, en los
fundamentos de la defensa y en todos los anexos que obran en el expediente;
encuentra demostrados los hechos que le permiten formarse un convencimiento
para senalar que la Compania GSK viol6 los articulos (2.3),(6.2.2) y (6.4.3) del
CEA y, en consecuencia, apartarse de los argumentos del fallo proferido por el
TEE al considerar que no hay elementos de juicio que les permita concluir la
violacion de los articulos referidos. No obstante, es importante sefialar que
GSK, no tiene una oportunidad dentro del Procedimiento de Solucion de
Controversias para ejercer el derecho a la defensa sobre los cargos generados
por las transgresiones de los articulos (2.3), (6.2.2) y (6.4.3) del CEA y
ratificados, en precedencia, por la ISA. En ese sentido, se estaria violando el
debido proceso, toda vez, que la principal garantia de este, es el derecho a la
defensa que implica la posibilidad que tiene el denunciado de presentar sus
propios argumentos, controvertir, contradecir y objetar las pruebas que
sirvieron de fundamento para decidir las infracciones senaladas, dado que esta
Instancia pretende evitar la arbitrariedad y las sanciones injustas, deja el
pronunciamiento de las violaciéon de los articulos (2.3),(6.2.2) y (6.4.3)
contemplados en el CEA en el ambito de la reflexion moral.

7.3. CONSIDERACION Y PETICION PRINCIPAL DEL RECURRENTE

7 Fundamentos de la defensa de GSK. Folio 33 y ss
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7.3.1 Indebida valoracion de las pruebas aportadas e indebida imposicion
de la sancién por cuanto no existi6 infraccién al Cédigo de Etica de Afidro:

El recurrente solicita la revocatoria integral del fallo de primera instancia, y sefiala que
“...los materiales promocionales fueron elaborados informando el contexto del
Articulo, ajustandose a los principios que establece el Cédigo de Etica en cuanto a la
veracidad y precision de la informaciéon y su presentacion de forma completa y
actualizada, dando cumplimiento a lo previsto en los articulos 4.7y 6.3.3., tal y como
se explicara a continuacion...”.

e Pronunciamiento del apelante frente al articulo (4.7)
El apelante senala que:

"Al respecto, la informacién que se entregé a los profesionales de la salud a través de
los materiales promocionales proporcionaba los datos contenidos en el Articulo los
cuales, como ya ha quedado claro, son datos vdlidos, veraces, precisos, equilibrados y
soportados en evidencia cientifica. Adicionalmente, dentro de estos materiales
promocionales, cuando se hizo referencia a los datos del Articulo, éste fue citado y
puesto a disposicion de los receptores del material junto con sus referencias para su
consulta, de ser requerido”.

CONSIDERACIONES DE LA ISA

Esta Instancia responde que ya se ha pronunciado sobre la validez, veracidad, precision
y equilibrio en los datos presentados, que fueron soportados en una evidencia cientifica
incompleta en el momento del sometimiento del articulo y que poner a disposicién de
los participantes, no exime de responsabilidad sobre la falta mencionada.

El apelante agrega:

Esto es especialmente relevante, toda vez que el Articulo mismo sefialé:

“In the last three quarters of 2015, no cases were reported. The small

number of cases observed in 2015 could be influenced by timeliness of

reporting, because cases report must go from municipalities onto the

department and national levels. However, the time series show a progressive
reduction in the rates of meningitis from 2012 to 2015 and even without considering the
last analysed year (2015) the reduction observed after intervention is important (75%)”
(Negrilla y Subrayado fuera de texto)

CONSIDERACIONES DE LA ISA

Esta Instancia sostiene que la afirmacion “In the last three quarters of 2015, no cases

were reported.” como ha reiterado, no tiene fundamento, toda vez, que esta informacion
estaba disponible en la base de datos del INS tal y como consta en las pruebas
presentadas y que, aunque las series de tiempo presentadas mostraran una reduccion
progresiva en la tasa de meningitis el valor de 90.5%, como sefiala la publicacién en el
abstract y como también se afirma en la diapositiva presentada en el evento, tampoco
tienen sustento por idénticas razones.
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Esta instancia se aparta de la consideracion del TEE en que se distingue la informacion
como "completa y veraz para efectos de la publicacién cientifica del articulo, y que se sometié al
procedimiento establecido en cabeza de la Direccion Médica de GSK para aprobar su uso en las
campanas promocionales, pero que la informaciéon promocional que lo cita carece de “precision y
veracidad”. Si bien la ISA comparte que la informacién presentada en la diapositiva en el
evento de educacion médica carece de precision y veracidad, también senala, que el
articulo que le sirvi6 de fundamento adolece de la misma falta por las razones ya
expuestas.

En consecuencia, la ISA afirma que el articulo (4.7) en que se establece:

“Las companiias se hacen responsables por la informacion técnica y cientifica o relativa
a estudios clinicos que sean comunicados o presentados a los profesionales de salud
sobre sus medicamentos, asegurandose de proporcionar datos vdlidos, veraces,
precisos, equilibrados y soportados en la evidencia cientifica”.

y tomando en consideracion los hechos acaecidos y presentados en el material
probatorio, el Articulo (4.7), también ha sido violado por cuanto no se
aseguro de que los datos presentados tanto en el Articulo como en la
presentacion fueran validos, veraces, precisos, equilibrados y soportados
en una actualizada evidencia cientifica, la cual estaba disponible en el
momento del sometimiento del articulo en mencién y también en el
momento de la presentacion.

e Pronunciamiento del apelante frente al articulo (6.3.3)

Sostiene el apelante:

“...Al respecto, informamos a la Instancia Superior de Apelacién que, en el Fallo de
Primera Instancia, el Tribunal Externo de Etica, frente a éste cargo, manifiesta que
debe diferenciarse en dos momentos la informacioén generada por GSK, el primero
es la metodologia usada por el autor para obtener datos fuente (frente al cual
manifiesta asertivamente que no cuenta con competencia para validar la legitimidad
de los mismos) y el seqgundo, corresponde al momento en que la empresa procede a
disenar un plan de medios y a autorizar el uso de la informacién técnica que hara
parte de éste. Frente a este segundo momento, afirma el Tribunal que corresponde
su examinacién y luego de analizar la documentacion, concluye que “la empresa
carece de una instancia critica o al menos no la activé para este caso, en la que la
organizacion pueda tomar distancia de lo meramente formal y cuestionarse
éticamente por la necesidad de actualizar los datos que van a hacerse ptiblicos”, sin
embargo, no podemos compartir esta tltima afirmacion teniendo en cuenta que no
corresponde al Director Médico “cuestionarse éticamente por la necesidad de
actualizar los datos que van a hacerse publicos”, pues bajo ese escenario, el Articulo
ya ha sido revisado y cuestionado por los pares cientificos y por la editorial con
respecto a los datos que van a hacerse piiblicos, por lo que en esta instancia cuando
se disena el plan de medios y se aprueba la informacién que va a ser publicada, no
se tiene la potestad para entrar a cuestionar la informacion cientifica que ya fue
cuestionada, revisada y aprobada en la instancia competente para ello, ya que de ser
ast se crearia una instancia mas critica que los mismos pares cientificos, lo cual va
en contra de todo estandar aceptado y aprobado en la comunidad cientifica.

En linea con lo anterior, tal y como quedé probado en el proceso, informamos a esta
Segunda Instancia de Apelacién que, GSK no solamente cuenta con estrictos
requisitos internos para la elaboracién y aprobacion de materiales de prensa
alineados a los requerimientos Corporativos en GSK y los estandares locales de
Afidro y de las autoridades Locales, sino que adicionalmente, cuenta con un plan de
control de calidad de cumplimiento de las politicas internas para la generaciéon de
los comunicados de prensa, el cual se realiza posterior a la liberacién de los
materiales, por lo que no es cierto que la empresa carezca de una instancia critica o
que no se cuestione éticamente por los datos que van a hacerse ptiblicos, ya que con
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todos y cada uno de los materiales se realizan todas y cada una de las instancias de
revision y por eso finalmente se publican los materiales.

Teniendo en cuenta lo anterior, se informa que frente a las comunicaciones
relacionadas con la prevencién del Neumococo, el plan de medios del 2018 y 2019 se
construyé con informacion de diferentes estudios de impacto de la Vacunaciéon
generados a nivel global, regional y en Colombia, que ademds del estudio de
meningitis, objeto de éste caso, incluye estudios en Neumonia y Otitis Media aguda,
asi como datos epidemioldgicos locales, otros estudios internacionales e informacion
de organizaciones supranacionales como la Organizaciéon Mundial de la Salud, entre
otras. En otras palabras, no hubo un plan de medios especifico para el estudio de
meningitis ni existe ningtin material que haya sido disefiado tinica y exclusivamente
para hablar de los resultados del estudio de meningitis, por lo que no es de recibo el
comentario del Tribunal cuando manifiesta: “En segundo lugar, este Tribunal
considera que para efectos de informar al piiblico general y no ya a un reducido
grupo de profesionales calificados, no resulta apropiado ser selectivo en la eleccion
de las publicaciones y desconocer otras, no se corresponde con lo exigido en el Cédigo
sobre transparencia y veracidad de la informacién (...)", ya que GSK no ha sido
“selectivo en la eleccién de las publicaciones” desconociendo otras con el fin de
obtener algtin tipo de provecho como lo intenta hacer ver el Tribunal Externo de
Etica.

Adicionalmente, es muy importante sefialar que GSK es una compaiiia referente en
temas de salud, por lo que una vez elabora y aprueba los comunicados de prensa, la
Agencia de Relaciones Publicas remite los contenidos aprobados a los medios de
comunicacién. Al respecto, se sefiala que en todos los comunicados de prensa
elaborados por GSK que hicieron alguna referencia al Articulo, el mismo se incluyé
como pie de pdgina, debidamente referenciado y disponible para consulta,
cumpliendo con el deber de reflejar claramente la informacién. Sin embargo, los
medios de comunicacién cuentan con autonomia para modificar la informacién de
acuerdo con el enfoque que se quiera dar a la nota, razén por la cual, lo que
finalmente resulta publicado en los medios de comunicaciéon excede la érbita de GSK
y no es de su responsabilidad. Es importante anotar que todos los comunicados de
prensa obedecen a actividades de free press, lo que quiere decir que GSK no realiza
ningiin pago a los medios para que publiquen los comunicados y asi mismo, estos
comunicados de prensa hablan sobre las enfermedades y nunca sobre un producto
especifico. Por esta razén, pareciera que el Tribunal Externo de Etica confunde los
conceptos de free press y publicidad, cuando seniala “La publicidad free press puede
desinformar a la opiniéon piiblica”15 pues al ser free press no es publicidad.

Por esta razon, no le asiste razon al Tribunal cuando afirma que “en ese sentido es
que se seniala que hubo una omisién de GSK, quien en ese ulterior tercer momento ha
debido percatarse de que, al no hacer explicita esa advertencia sobre las limitaciones
técnicas del articulo a los lectores de las notas de prensa, o subsanarlo a tiempo, lo
que seria mayormente deseable, incumplié lo que expresamente se pide en el articulo
6.3.3: “la informacion promocional debe basarse en una informacién actualizada 16,
en atencién a que, por una parte, como indicamos anteriormente, los comunicados
de prensa NO son informacién promocional, por lo cual en dichos comunicados no
puede hablarse de marcas o productos especificos sino tinicamente sobre patologias,
y por otro lado, al margen de lo anterior, porque precisamente, GSK no controla ni
puede hacerse responsable por la forma en que un tercero como son los medios de
comunicaciéon publican una nota de prensa debidamente elaborada y entregada por
GSK, pues en los comunicados de prensa que fueron aportados como pruebas dentro
de este proceso, puede observarse que en todas y cada una, el Articulo es
debidamente referenciado. En ese sentido, solicitamos respetuosamente a la
Instancia Superior de Apelacién que se desestime este cargo”.

CONSIDERACIONES DE LA ISA

El CEA 2019 ordena en el articulo (6.3.3):

La informacion promocional debe ser clara, legible, exacta, equilibrada, honesta y
completa como para permitir que el receptor se forme su propia opinién sobre el

28



valor terapéutico del medicamento de que se trate. La informacién promocional debe
basarse en una evaluacion actualizada de toda la evidencia relevante y reflejarla
claramente. No debe confundir por distorsiéon, exageracion, énfasis indebido,
omisién o en cualquier otra forma. Se debe evitar por todos los medios cualquier
ambigiiedad. Las afirmaciones absolutas tales como “iinico” o “ningtin”, sélo deben
ser usadas cuando estén adecuadamente soportadas y tengan sustento cientifico.

Esta Instancia comprende que el Articulo mencionado, afirma que la meningitis
neumocoécica disminuyo en un 90.5% en el aino 2015, cuando, por el contrario, si se
tienen en cuenta los datos suministrados por el Instituto Nacional de Salud (INS)
durante ese mismo afno, habria una tendencia al incremento. De esta manera y al tenor
del CEA, la informacion suministrada por el Articulo no so6lo estuvo desactualizada, sino
que posibilité la desinformaciéon de sus lectores sobre la eficacia de la vacuna e
igualmente facilit6 expectativas en la salud publica que la vacuna no tiene en esa medida.
En ese orden de ideas, la ISA considera que esta informacién suministrada pudo haber
generado un riesgo en la poblacion en general lo mismo que un desacierto en los agentes
prestadores del servicio de salud, en tanto que podrian haberse disminuido los niveles
de alerta y el cuidado respecto a la prevencion y tratamiento de la meningitis por
Neumococo.

Asi la ISA, viendo que la informacion presentada en el Articulo puede ser considerada
como inexacta, desactualizada, e incompleta, manifiesta que éticamente no debio
haberse presentado en ningin evento de formacion médica ni de divulgacién en
medios de comunicacion, debido a que atenta contra los valores de la confianza, la
objetividad, la veracidad y la claridad de los que debe gozar la informacién
suministrada por agentes expertos y de reconocido prestigio en cuestiones de salud en
Colombia.

La ISA no comparte el criterio del recurrente, segin el cual "no es deber del director médico
el cuestionarse éticamente por la necesidad de actualizar los datos que van a hacerse ptiblicos”, dado
que es precisamente éste uno de sus deberes tanto éticos como técnicos.

Nuevamente y tomando en consideracion los hechos acaecidos y presentados en el
material probatorio, la ISA sostiene que el articulo (6.3.3) del CEA también ha
sido violado por cuanto no se aseguro de que la informaciéon presentada
tanto en el Articulo como en la presentacion referida fuera “clara, legible,
exacta, equilibrada, honesta y completa como para permitir que el
receptor se forme su propia opinion sobre el valor terapéutico del
medicamento de que se trate”y que, esta informacion estaba disponible en
el momento del sometimiento del articulo en menciéon y también en el
momento de la presentacion.

En lo referente a que

"GSK no solamente cuenta con estrictos requisitos internos para la elaboracién y
aprobacién de materiales de prensa alineados a los requerimientos Corporativos en
GSK y los estandares locales de Afidro y de las autoridades Locales, sino que
adicionalmente, cuenta con un plan de control de calidad de cumplimiento de las
politicas internas para la generacién de los comunicados de prensa, el cual se realiza
posterior a la liberacion de los materiales.”

La ISA reitera que en el expediente se encuentran los formatos con los cuales se realizan
estos procedimientos de control interno para la elaboracion y realizacion de los
materiales de prensa; no obstante, no hay evidencia de su diligenciamiento para el caso
objeto de investigacion. Asi las cosas, la informacion utilizada, aunque fuera considerada
como no promocional por el recurrente; si lo fue, en tanto que se utiliz6 en medios de
comunicacion y en eventos cientificos y académicos con el proposito de demostrar los
beneficios de la vacuna producida por GSK. Por esta razon, las acciones de GSK
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contradicen el articulo (6.3.3) por cuanto no se fundo6 en la informacién relevante,
actualizada, completa y veraz necesaria para ofrecer los resultados expuestos.

INCONFORMIDAD CON LAS SANCIONES

El recurrente sefiala, que hubo una indebida imposicién de la sancién, por cuanto no
existio infraccion al CEA por parte de GSK. La ISA present6 un anélisis detallado sobre
las sanciones impuesta a GSK por la infracciéon a los articulos (4.7) y (6.3.3) del CEA.
Remitimos al lector, al numeral 6.3, del presente documento, rotulado
“CONSIDERACIONES DE LA ISA”. No obstante, en el numeral 7.3.3 del presente
capitulo, la ISA, hace una sintesis laconica de las sanciones.

7.3.2. Falta de pronunciamiento respecto a la consideraciéon de GSK sobre el
indebido agotamiento del requisito de procedibilidad establecido en el
articulo (9.4.1) del Cédigo de Etica de AFIDRO.

Senala el recurrente:

"...GSK solicité como una de las peticiones principales que el Tribunal Externo
de Etica se abstuviera de pronunciarse de fondo frente a la investigacioén, en
atencion al indebido agotamiento del requisito de procedibilidad establecido en
el articulo 9.4.1 del Cédigo de Etica de Afidro...

Dicha peticién se realizé debido a que, si bien Pfizer mediante comunicacién del
5 de agosto de 2019 contacté a GSK, (en adelante “la Comunicacién Previa”),
esta comunicacion tenia un alcance diferente a la denuncia que posteriormente
presenté ante el Tribunal Externo de Etica. Por ello, el requisito de
procedibilidad no fue agotado en debida forma, ya que la comunicacion de
Pfizer no coincide con la queja presentada, violando el debido proceso que debe
tener cualquier persona en el momento de ser denunciado ante el Tribunal
Externo de Etica (...) la Comunicacién Previa debia guardar estricta relacién y
consistencia con la denuncia (...) en ese sentido ambas deben versar sobre los
mismos hechos, afirmaciones y pruebas, garantizando con ello el derecho
fundamental al debido proceso y el derecho a la defensa."

El recurrente refiere que, con base en los argumentos esbozados, solicit6 al TEE
declarar la invalidez de la denuncia presentada, frente a esta solicitud no obtuvo
respuesta motivada, ni durante el proceso, ni el fallo. Reitera que la falta de
agotamiento del requisito de procedibilidad invalida el proceso y el fallo por violacion
al debido proceso.

"Adicionalmente, la comunicacién previa enviada a GSK iunicamente hacia
referencia a unas supuestas inconsistencias del Articulo cientifico y a los datos
alli contenidos mas no a los materiales promocionales sobre los cuales hoy el
Tribunal Externo de Etica profirié el fallo en contra de GSK, lo cual demuestra la
falta de unidad de materia entre la comunicacién previa y la denuncia que
finalmente fue decidida, y demuestra también que GSK no tuvo la oportunidad
de pronunciarse con respecto al tema promocional en la respuesta a la
comunicacién previa,..."
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CONSIDERACIONES DE LA ISA

Para iniciar con las consideraciones, se valoran los siguientes documentos probatorios:
(i) Comunicacion escrita de Pfizer del 5 de agosto de 2019, dirigida al gerente general
y a la direccion médica de GSK, sobre la publicacion del articulo objeto de la denuncia,
en la que solicita una serie de pretensiones fundamentadas en los errores de la
publicacion. (ii) Documento de respuesta de GSK a la comunicacion de Pfizer, de fecha
16 de agosto de 2019. Resalta que el articulo publicado cumple con los requisitos
cientificos y éticos para los analisis epidemioldgicos; sefiala que se hizo un anélisis
detallado a los comunicados de prensa publicados y encontré “dos réplicas (sic) con
una nota concreta cuya redaccién podria permitir una interpretaciéon asociada a
impactos a un grupo de edad que no corresponde a los hallazgos del estudio,...” en
consecuencia, GSK procedera, a enviar una nota aclaratoria a los medios de
comunicacion, finalmente, sefial6 que revis6 el material de las presentaciones a
profesionales de la salud, sin encontrar deficiencias. (iii) Comunicacién remitida por
Pfizer a GSK, del 12 de noviembre de 2019, en la que refiere que entablara la denuncia,
con miras a que el TEE dirima las diferencias entre las companias y establezca si hubo
violacion a los postulados del CEA. (iv) Acta de admision de la denuncia, emitida por
la Secretaria Técnica de AFIDRO. En los considerandos del Acta, los numerales 2.1y
2.2 sefnalan:

“2.1.- La denuncia cumple con los requisitos formales 9.4.2. del Codigo, esto es, se
presento por escrito firmado por el representante legal y dirigido a Afidro, contiene la
identificacion de las partes, una relacion detallada de los hechos acompanada de unas
pruebas documentales y las direcciones electrénicas y fisicas de las partes, contenidas
en los certificados de existencia y representacién legal.

2.2.- El denunciante cumplio con el requisito previo de contactar al presunto infractor,
establecido en el articulo 9.4.1...”; el Resuelve del Acta, en el numeral segundo reza:
“Disponer la notificacion a las partes de esta acta junto con la copia de la denuncia y
sus anexos para la parte denunciada dentro de los tres (3) dias siguientes”.

Ahora bien, el articulo (9.4.1) del CEA indica:

"En caso de que un asociado de AFIDRO considere que otro asociado
presuntamente estuviere infringiendo el presente Cédigo de Etica, deberd
contactarlo en forma previa a la presentaciéon de una denuncia ante AFIDRO.
Este contacto deberd ser realizado por escrito y puede darse entre_directores
médicos, y/o entre gerentes generales". (Subrayo fuera de texto).

De acuerdo con la revision y valoracién de las pruebas documentales sefialadas en
precedencia y la exigencia del articulo (9.4.1), la ISA considera que se dio cumplimiento
a los requisitos del articulo del CEA (Contacto previo, documento escrito, contacto al
gerente general, y / direccién médica).

Ahora bien, el recurrente sefiala que la comunicacion previa, debe versar sobre los
mismos hechos, afirmaciones y pruebas de la denuncia para garantizar el debido
procesoy el derecho a la defensa. Para el analisis de esta afirmacion se revisa el articulo
el (9.4.2.). El articulo (9.4.2.) del CEA que reza:

"Cualquier persona natural o juridica, cualquiera de los asociados a AFIDRO, o

cualquiera de las Compaiiias que se adhieran a este Cédigo, pueden presentar
denuncia formal ante AFIDRO por conductas que presuntamente infrinjan lo
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dispuesto en este Cédigo de Etica. Dicha denuncia deberd constar por escrito, estar
dirigida a AFIDRO, contener la identificacion de las partes, una relacion detallada
de los hechos que conozca el denunciante, acompaiiada de las pruebas que
pretenda hacer valer dentro del proceso, y las direcciones electrénicas y fisicas
donde recibira notificaciones".(Subrayado fuera de texto)

En esta Optica, la ISA no encuentra el precepto del CEA que indique que el documento
previo a la denuncia y la denuncia, deban ser idénticos o “versar sobre los mismos
hechos, afirmaciones y pruebas”. En la revision de la denuncia, se observa, que cumplio
con los requisitos del articulo citado. Al aquilatar el Acta de Admision de la denuncia,
emitida por la Secretaria Técnica de AFIDRO, esta refiere que se cumplieron los
requisitos establecidos en el articulo (9.4.2.) y por esta razon, la Secretaria procedi6 a
la admision y validacion de la denuncia. En esta linea de argumentacion, la Instancia
Superior, no comparte el argumento del apelante, de que no se agot6 el requisito de
procedibilidad, en especial, porque al revisar el caudal probatorio se evidencia el
cumplimiento de las exigencias de los articulos del CEA sobre el particular. Asi las
cosas, este, no es un argumento valido en esta Instancia, para solicitar la declaracién
de la invalidez de la denuncia y del fallo.

Finalmente, el recurrente considera que se viol6 el derecho al debido proceso y el
derecho a la defensa, por la falta de identidad del documento previo y la denuncia. La
ISA comparte el criterio con el recurrente de que el derecho a la defensa es un
presupuesto importante en el debido proceso. Al revisar el desarrollo de la denuncia,
la ISA observa, que el denunciado tuvo la oportunidad de ejercer el derecho a la defensa
en la contestacion de la denuncia, en la que controvierte las pruebas en su contra;
adicionalmente, ejercio este derecho, en la Audiencia de Practica de Pruebas, en donde
se garantizo la oportunidad de hacer valer los argumentos del denunciado y la
contradiccion de las partes. En este sentido, la ISA no comparte el criterio de que se
viol6 el debido proceso, porque el denunciado, no tuvo la oportunidad de ejercer el
derecho a la defensa.

7. 3.3. PETICION PRINCIPAL

El recurrente senala:

"Teniendo en cuenta lo expresado anteriormente, se solicita como peticion
principal que la Instancia Superior de Apelacion REVOQUE integramente el
fallo de primera instancia proferido por el Tribunal Externo de Etica del 12 de
mayo de 2020 por cuanto (i) no se pronuncié frente a la solicitud de GSK
relacionada con la falta de agotamiento del requisito de procedibilidad
establecido en el articulo 9.4.1 del Cédigo de Etica de AFIDRO, y (ii) De las
pruebas aportadas no habia lugar a imponer una sancién debido a que no
existi6 incumplimiento del Cédigo de Etica, de conformidad con lo expuesto".

CONSIDERACION DE ISA

(i) El recurrente solicita que se revoque integramente el fallo del 12 de mayo de 2020
proferido por el TEE por falta de agotamiento del requisito de procedibilidad. Como se
indico en lineas precedentes la ISA no comparte el criterio del recurrente. Quedd
demostrado que se cumplieron las exigencias del articulo (9.4.1). Por tal razon, no se
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revoca el fallo del TEE, salvo por las modificaciones establecidas en la parte motiva y el
resuelve, contemplado en el capitulo sexto (6) del presente documento. En este sentido,
la ISA, CONFIRMA la responsabilidad de la compaiia GlaxoSmithKline Colombia S.A.
en la violacion de los articulos (6.3.3) y (4.7) del Codigo de Etica de AFIDRO.

(ii) El recurrente seniala que, de acuerdo con las pruebas, no hay lugar a sancion. La ISA
no comparte este criterio por las razones expuestas en las consideraciones contempladas
en el acapite (6.3) y ss, denominado “Inconformidades con respecto a las sanciones
impuestas a GSK y el grado de las mismas”. A continuacion, se presenta una sintesis
laconica de las sanciones:

1. La ISA modifica la calificaciéon de la infraccién impuesta por el TEE y en
su lugar califica la infracciéon cometida por GSK en GRAVE 8,

2. Sancion Moral. Respecto a las sanciones morales impuestas por el TEE: La ISA
REVOCA la sancion de amonestacion escrita; CONFIRMA la sancion del
literal “b” del CEA impuesto por el TEE “Imposicion de la obligacion de
realizar reentrenamientos en la instancia organizacional de GSK encargada
de aprobar y utilizar el material promocional, que permitan mejorar en el
futuro la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica de la
informacion cientifica, cuando ésta se lleva a campafas promocionales o al
conocimiento publico.” E IMPONE la sancion contemplada en el literal “c”
del CEA referido a, presentar un informe al superior jerarquico de GSK
sobre la situacion objeto de denuncia.

3. Sancion pecuniaria. Impone a GSK la multa correspondiente a sesenta (60)
salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLV).

4. Sancion de participaciéon. Impone a GSK la suspensién de participar en dos (2)
actividades deliberativas de grupo de trabajo de AFIDRO.

5. Confirma la sancion impuesta por el TEE al condenar en expensas a GSK de
conformidad con el articulo (9.5.3) del Cédigo de Etica.

7.4. CONSIDERACIONES Y PETICION SUBSIDIARIA

7.4.1. Falta de congruencia entre la orden a GSK de “abstenerse de usar la
informacion de la publicacion en presentaciones, referenciacion,
interaccion con médicos o poblacion en general, a partir de la fecha” con
la parte considerativa del fallo.

El apelante senala:

8 Para conocer la motivacion de las sanciones se remite al lector al numeral 6.3, del presente
documento, rotulado “CONSIDERACIONES DE LA ISA”.
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"El Tribunal Externo de Etica en su fallo, ha reconocido que (i) no tiene competencia
para la evaluacién de la validez técnica del articulo cientifico ni para valorar la
legitimidad de su publicacion en la revista en febrero del afio 2018; y (ii) que la
informacion fue completa y veraz para efectos de la publicacion cientifica del articulo,
Yy que se sometio al procedimiento establecido en cabeza de la Direccion Médica de
GSK para aprobar su uso en las camparfias promocionales. Asi como también fue
reconocido que GSK cumplié con todas las politicas y procedimientos internos, que no
se evidencian conductas para deliberadamente brindar una informacioén equivocada,
que la informaciéon presentada en los comunicados de prensa se deriva fielmente del
Articulo y por ello su contenido cumplia con el debido rigor cientifico y con las normas
editoriales, que el Articulo cumple con el rigor académico y editorial debido en su
momento y que tampoco hay evidencia de una deliberada omisién de datos en ese
momento del sometimiento, entre otros.

Sorprende que posterior a esta serie de consideraciones realizadas por el Tribunal
Externo de Etica, encaminadas a afirmar y reconocer que en el Articulo “la
informacion fue completa y veraz para efectos de la publicacion cientifica del articulo”
17, revisada por los correspondientes pares cientificos externos y por parte de los
editores de la revista para poder ser publicado, se haya tomado una decision
incongruente y contraria a dichas consideraciones, ordenando a GSK abstenerse de
usar la informacién de la publicacion en presentaciones, referenciacion, interaccion
con médicos o poblacién en general, como si se hubiera analizado y determinado que
el Articulo contenia algtin tipo de imprecision o desequilibrio como para vetar su uso".

CONSIDERACIONES DE LA ISA

Esta instancia ha reiterado a lo largo de todo este documento que se aparta de los
criterios sefialados por el TEE relacionados con la competencia para la evaluacion de
la publicacion (Numeral 7.2 “Pronunciamiento del apelante frente al articulo (2.3) -

CONSIDERACIONES DE LA ISA) y los relacionados al contenido e informaciéon que
segun los cuales "el articulo fue escrito con la informacién completa y veraz y que fue evaluado por
los correspondientes pares cientificos externos y por parte de los editores de la revista para poder ser
publicado". Por el contrario, teniendo en cuenta los argumentos sostenidos en este
documento y reiterados en varios de sus apartes, esta instancia encuentra justificacion
para confirmar la decision del TEE que obliga a GSK el “abstenerse de usar
la informacion de la publicacién en presentaciones, referenciacion,
interaccion con médicos o poblacion en general” debido a que, como se ha
venido afirmando en este documento, el articulo contiene informacion imprecisa,
desequilibrada, incompleta, no actualizada y por tanto, no veraz, que distorsiona los
resultados en relaciéon con los beneficios de la vacuna en cuestion.

7.4.2. PETICION SUBSIDIARIA

El apelante solicita:

"En caso de no accederse a la peticién principal, solicito muy respetuosamente
a esta Instancia Superior de Apelaciéon que se revoque parcialmente el fallo
proferido por el Tribunal Externo de Etica, en el sentido de (i) permitir usar el
Articulo titulado “Pneumococcal meningitis trends after pneumococcal
conjugate vaccine introduction in Colombia: An interrupted time-series
analysis” en presentaciones, referenciacién, interaccion con médicos o
poblacién en general, incluyendo las correspondientes aclaraciones frente a las
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limitaciones de los datos del mismo, de conformidad con lo expuesto y (ii) Se
determine que el fallo no pueda utilizarse como medio para realizar actividades
medidticas para obtener ventaja por parte de los competidores y de las partes
de este proceso”.

La ISA responde por las razones expuestas que, si bien el fallo ha sido revocado
parcialmente, niega su pretension de permitir usar el articulo titulado “Pneumococcal
meningitis trends after pneumococcal conjugate vaccine introduction in Colombia: An
interrupted time-series analysis” y por el contrario, confirma la decisiéon del TEE de
“abstenerse de usar la informacién de la publicacion en presentaciones, referenciacion,
interaccion con médicos o poblacion en general”.

Frente a la segunda pretension subsidiaria, relacionada con el uso indebido del resultado
de este fallo, la ISA sostiene que confia en la ética de las compaifiias farmacéuticas
adheridas a los lineamientos del CEA; aunque este c6digo, no se pronuncie sobre el
particular.

CONCLUSION

Los miembros que conforman la Instancia Superior de Apelaciones de AFIDRO, en sala
virtual del 20 de julio de 2020, hicieron el Gltimo debate y llegaron a un consenso frente
a la decision final de la resolucion de las apelaciones que se encuentran insertas en el
presente documento.

En mérito de lo expuesto la Instancia Superior de Apelaciones de AFIDRO, en gjercicio
de las atribuciones que le confiere el Codigo de Etica de AFIDRO- 2019,

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO: Dejar el pronunciamiento sobre la endilgacién de
responsabilidad por la violacion de los articulos (2.3) (6.2.2) y (6.4.3) establecidos en
el CEA, por parte de GlaxoSmithKline Colombia S.A., en el ambito de la reflexién
moral, por las razones sefialadas en la parte motiva.

ARTICULO SEGUNDO: CONFIRMAR la responsabilidad de la compaiiia
GlaxoSmithKline Colombia S.A. en la violacion de los articulos (6.3.3) y (4.7) del
Céodigo de Etica de AFIDRO, de acuerdo con las consideraciones sefialadas en la parte
motiva del presente documento.

ARTICULO TERCERO: REVOCAR la calificacion de la categorizacion de la sancion
impuesta por el Tribunal de Etica Externo y en su lugar, calificar la sancién como
GRAVE por las razones sefialadas en este fallo.

ARTICULO CUARTO: REVOCAR la sancién de amonestacién escrita impuesta por
el TEE; CONFIRMAR la sancion del literal “b” impuesta por el TEE referida a la
“imposicion de la obligacion de realizar reentrenamientos, en la instancia
organizacional de GSK encargada de aprobar y utilizar el material promocional, que
permitan mejorar en el futuro la evaluacion, y promover una actitud diligente y critica
de la informacion cientifica, cuando ésta se lleva a campanas promocionales o al
conocimiento publico.”; IMPONER la sanciéon contemplada en el literal “c” del
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articulo (9.3.4) del CEA de presentar un informe al superior jerarquico de GSK sobre
la situacién objeto de denuncia.

ARTICULO QUINTO: IMPONER a GSK la multa correspondiente a sesenta (60)
salarios minimos mensuales legales vigentes (SMMLYV).

ARTICULO SEXTO: CONFIRMAR la condena impuesta por el TEE al condenar en
expensas a GSK de conformidad con el articulo (9.5.3) del Codigo de Etica.

ARTICULO SEPTIMO: REMITIR la presente decision a la Secretaria Técnica de
AFIDRO para lo de su competencia.

ARTICULO OCTAVO: Una vez en firme la decision, AFIDRO procedera a hacer
efectivas las sanciones.

ARTICULO NOVENO: Contra el presente fallo no proceden recursos.

s

TIAGO ROLDANGARCIA )
OR DE APELACION AFIDRO
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EUGENIA SANTAMARIA MUNOZ
INSTANCIA SUPERIOR DE APELACION AFIDRO
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