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ANTECEDENTES DE LA COMPANIA
PORZIO LIFE SCIENCES

Porzio impulsa la division de ciencias bioldgicas
proporcionando servicios y soluciones tecnologicas de la mas alta
calidad para apoyar el cumplimiento de todo tipo de operaciones
de negocios del sector de atencion de la salud. Colaboramos con
nuestros clientes para proporcionarles soluciones pragmaticas y
adaptadas a sus necesidades operativas. Aplicamos nuestra pasion,
determinacion y creatividad para agilizar los procesos comerciales
y de cumplimiento de nuestros clientes, para que ellos a su vez
apliquen su pasion por mejorar la salud de los pacientes, apoyar
a la comunidad mundial de atencion de la salud y crear productos
innovadores.

Desde su fundacion en 2004, PorzioLS se ha estado
expandiendo para ofrecer una variedad de herramientas y servicios
de cumplimiento vinculados a las leyes de los 50 estados, el
Distrito de Columbia y el gobierno federal, asi como servicios de
cumplimiento de las leyes y reglamentaciones de transparencia,
privacidad y codificacion del mundo entero. PorzioLS ha prestado
servicios de cumplimiento y regulatorios a unas 400 compaiiias
de ciencias bioldgicas, incluyendo a nueve de las principales diez
compailias farmacéuticas.

DESCRIPCION ~ GENERAL DE  EXPERIENCIA Y
CAPACIDADES: SERVICIOS DE TRANSPARENCIA PARA
ORGANIZACIONES DE PROFESIONALES Y DE ATENCION DE
LA SALUD (ABREVIADOS EN INGLES COMO HCP/HCO)

PorzioLS proporciona una gama completa de servicios
vinculados al gasto global y a la transparencia al sector de ciencias
biologicas, incluyendo auditorias, evaluaciones de procedimientos
contables, desarrollo de programas, gestion y remediacion de datos,
preparacion y presentacion de informes, resolucion de disputas y
soluciones completas de extremo a extremo. Hemos proporcionado
servicios de informacion de transparencia a HCPs/HCOs grandes
y medianos, asi como a pequefias empresas farmacéuticas, de
dispositivos médicos y de biotecnologia norteamericanas, europeas
y asiaticas. En la actualidad prestamos servicios a unas 100
compaiiias de ciencias biologicas dentro de nuestro ecosistema de
transparencia e interaccion con organizaciones de profesionales de
la salud.

PorzioLS también ofrece una gama completa de servicios
para asistir a empresas con sus operaciones de gestion interna de
operaciones de transparencia, incluyendo:

Auditorias: PorzioLS realiza auditorias de las interacciones
HCP/HCO de compaiiias de ciencias biologicas, asi como de
sus procesos e informes de transparencia, para asegurar su
cumplimiento tanto de las leyes y reglamentaciones pertinentes
como de las politicas internas de las compaiias. Las auditorias
incluyen revisiones de procesos, pruebas de exactitud, clasificacion,
completitud y auditorias de puntos limites.

Evaluaciones gap: PorzioLS evalua las actividades actuales
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+ AmerisourceBergen informé que sus ingresos
correspondientes al tercer trimestre de su ejercicio fiscal en
curso, finalizado el 30 de junio, ascendieron a US$43.100
millones, lo que representa un aumento interanual del 11,5%.
Las cifras indicadas reflejan un aumento del 11,6% en la
Distribucion Farmacéutica y un aumento del 8,8% en otras
divisiones (AmerisourceBergen Consulting Services, World
Courier y MWI Animal Health.) El ingreso neto fue de US$276
millones, con un aumento del 7,7% de las ganancias diluidas
por accion, a US$1,54 por el trimestre, gracias principalmente
a la reduccion de la tasa impositiva federal sobre la renta en
EE UU del 35% al 21%. La consolidacion de Profarma y la
adquisicion de H.D. Smith también impulsaron el aumento de
las ganancias.

¢ Cardinal Health inform¢6 sus resultados correspondientes
al cuarto trimestre de su ejercicio fiscal 2018, con ingresos de
US$35.000 millones, lo que representa un aumento interanual
del 7%. Los ingresos en el ejercicio fiscal 2018 fueron de
US$137.000 millones, lo que representa un aumento del 5%
frente al ejercicio fiscal 2017. Las ganancias netas del cuarto
trimestre fueron de US$315 millones, un 24% inferiores a las
del mismo trimestre del afio anterior. La compaiiia informo
ganancias de US$1.600 millones en su ejercicio fiscal 2018, un
9% inferiores a las de 2017. Los ingresos del cuarto trimestre
correspondientes a la division farmacéutica aumentaron un 6%,

continua en la pagina 2

Consolidacion e integracion en los
mercados de Europa Central y Oriental

Fuente: un articulo publicado por Fitch Solutions

En la region de Europa Central y Oriental (con sigla inglesa
CEE), la cadena de suministro de productos farmacéuticos esta
relativamente fragmentada. Sin embargo, en afios recientes ha
habido un cambio significativo en los competitivos sectores
mayorista y minorista, especialmente en la consolidacion y la
integracion vertical.

El articul publicado por Fitch Solutions pone de relieve la
tendencia empleando las actividades del Grupo Phoenix y del
Grupo de Inversion Penta como ejemplos. Ambas organizaciones
adquirieron empresas minoristas y mayoristas de menor tamafio
para crear una red integrada de lideres de mercados de la region.

El Grupo Phoenix, activo en 26 paises, es una de las
principales redes paneuropeas de distribucion de medicamentos.
Con su marca de cadena de farmacias Benu, es uno de los
participantes dominantes en el sector farmacéutico minorista de
la region CEE, con mas de 1.200 farmacias en 10 paises. Desde
su inicio en 2012, Benu se ha estado expandiendo gradualmente
por toda la region mediante la adquisicion de compaiiias de menor
tamafio, por ejemplo con la compra en noviembre de 2017 de la
cadena de farmacias serbia Goodwill y su adquisicion en 2016 de
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y anticipadas, asi como las interacciones relacionadas con el
cumplimiento de la transparencia. Estos servicios incluyen
reuniones con diversas unidades de negocios y vendedores; revision
de normas y procedimientos relacionados con la transparencia,
textos de contratos, etc.; y evaluacion de fuentes de datos internos
y externos y de plantillas de recoleccion de datos.

Gestion de datos: PorzioLS ayuda a las compaiiias a gestionar
la recoleccion y la revision de datos, asi como los procesos
de remediacion. Nuestros equipos, empleando sus extensos
conocimientos y experiencia, facilitan: correcciones de gastos y
datos; soluciones de negocios para la captacion y remediacion de
datos; mapeo de destinatarios, naturaleza y tipos de propositos
para los valores jurisdiccionales correspondientes; preparacion de
documentos de suposiciones; auditorias y monitoreo de datos; y,
capacitacion del personal interno.

Gestion de informes: PorzioLS ayuda a las compaiiias a
administrar los procesos de generar, repasar, aprobar y presentar
informes de revelacion de gastos globales y de transparencia. Estos
servicios incluyen: identificacion de tipos de gastos; evaluaciones
para identificar las jurisdicciones en las que la compafiia tenga
que presentar informes; recoleccion y estandarizacion de datos
para identificar brechas y faltas de coherencia; investigacion de
elementos de datos faltantes o invalidos; preparacion y revision
de control de calidad de informes preliminares; y, requisitos y
procesos de presentacion de informes.

Gestion de proyectos: PorzioLS ofrece servicios de gestion
de proyectos para apoyar el gasto interno global de extremo a
extremo y los procesos de transparencia de nuestros clientes.
Estos servicios incluyen trabajar con unidades comerciales y
vendedores para establecer procesos de recoleccion y presentacion
de datos; preparar plantillas de recoleccion de datos; obtener
los datos necesarios para informar gastos globales; contestar
preguntas regulatorias cotidianas de clientes y vendedores; ayudar
a clientes a preparar formularios anuales de gastos globales; vy,
generar informes que coincidan con las plantillas de diferentes
jurisdicciones.

Servicios de presentacion manual de informes: Como
una alternativa a nuestra Plataforma PorzioLS completamente
automatizada, junto con MedPro Systems, LLC, ofrecemos
servicios de informacion manuales para respaldar las obligaciones
de transparencia de nuestros clientes cuando estan limitadas a
causa de volumenes de datos, huellas geograficas, productos
comercializados recientemente y panoramas regulatorios
emergentes.

Capacitacion: PorzioLS presta servicios de capacitacion de
cumplimiento general a compaiiias de ciencias biologicas sobre
una variedad de temas, entre ellos: cumplimiento general, gasto
global y cumplimiento de transparencia; normas y procedimientos
estandar de la compaifiia; y, requisitos de recoleccion de datos y
mejores practicas.

Evaluaciones globales de privacidad: PorzioLS realiza
evaluaciones de privacidad de datos empleando practicas de
aceptacion general para compailias, en las que investiga las
actividades e interacciones actuales y anticipadas vinculadas
a la recoleccion, el uso, el procesamiento, el almacenamiento y
la transferencia de datos e informacion personales. Después de
realizar esas evaluaciones, PorzioLS proporciona recomendaciones
de cumplimiento y procesos internos como parte de la instruccion a

la compaiiia sobre temas de privacidad y para asistir en la creacion
de un plan de accion de privacidad.

Asesoramiento general: PorzioLS presta servicios de
asesoramiento sobre una amplia variedad de temas regulatorios y
de cumplimiento, desde politicas, procedimientos y desarrollo e
instruccion del personal, servicios de presentacion de informes y
datos hasta evaluacion y mitigacion del riesgo de transparencia.

Soluciones de informacion de transparencia

La empresa conjunta PorzioLS y MedPro lanzé Porzio
AggregateSpendID en julio de 2010. Porzio AggregateSpendID
es una herramienta realmente de “extremo a extremo”, totalmente
hospedada y basada en la red que permite que las compaiiias
de ciencias bioldgicas capten, repasen, rastreen e informen
interacciones con HCPs y HCOs con sede en EE UU. Porzio
AggregateSpendID incorpora fuentes de datos HCP validadas en
EE UU (tales como Plan Nacional y Sistema de Enumeracion de
Proveedores, Juntas Estatales de Medicina, Enfermeria, Farmacias,
listas de médicos validadas por los Centros de Servicios Medicare
y Medicaid (CMS)) a sus procesos de procesamiento y validacion
de datos necesarios para cumplir con el altamente regulado
panorama de transparencia de EE UU. Miembros de los equipos de
PorzioLS y MedPro prestan conjuntamente servicios de desarrollo
e implementacion de productos, asi como de apoyo constante a
sus clientes. Juntos, PorzioLS y MedPro implementaron Porzio
AggregateSpendID en mas 70 compaiiias y en 2018 apoyaron la
presentacion exitosa de informes Open Payments de 67 compaiiias.
Ademas, en 2018 Porzio AggregateSpendID fue responsable por
la agrupacion y la presentacion de informes del 17% de todas las
transacciones de pagos generales y de investigacion informadas
mediante el programa federal Open Payments.

Mas recientemente, PorzioLS apalanco su vasta experiencia
regulatoriay operativa vinculada a los requisitos de la Ley Sunshine
y de transparencia de EE UU para crear Porzio GST. Porzio GST es
una solucion de “extremo a extremo”, completamente hospedada
y basada en la red, de gestion y transparencia de HCPs que permite
que las compaiiias de ciencias bioldgicas capten, repasen y den
seguimiento a interacciones con HCPs y HCOs en el mundo entero
e informen interacciones con HCPs dirigidas al cumplimiento de
los requisitos actuales europeos (incluyendo EFPIA), australianos
y japoneses. Porzio GST esta disefiado para tratar la privacidad de
datos entre fronteras, los caracteres y las dificultades idiomaticas,
asi como el constantemente cambiante formato de los informes
que se deben presentar. PorzioLS ha proporcionado a la UE,
EFPIA, Australia y Japon servicios de asesoria y de presentacion
de informes relativos a la industria de ciencias biologicas por mas
de 5 afios y ahora trabaja con dos compaiiias multinacionales de
tamafio intermedio para respaldar sus obligaciones de informacion
europeas, de la EFPIA y australianas empleando Porzio GST.
Ademas de Porzio GST, PorzioLS estd prestando servicios de
asesoria sobre transparencia e informacion manual a 13 compaiiias.

Juntos, Porzio AggregateSpendID y Porzio GST forman
nuestra Plataforma de Transparencia Global ("Plataforma"). Porzio
AggregateSpendID y Porzio GST estan plenamente integradas
para suplementarse entre si y proporcionar una plataforma plena,
flexible y agil de informacion y monitoreo mundiales. Ofrecer
una Plataforma global con dos componentes especializados nos
permite proteger la integridad de los sistemas y a la vez maximizar
la eficiencia y la efectividad de sus funciones especializadas.
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a US$31.000 millones, gracias al aumento del niimero de clientes
de la division de Distribucion de Productos Farmacéuticos y
Especializados -- parcialmente contrarrestados por la desinversion
de la division de distribucion de la compafiia en China -- y al
vencimiento de un gran contrato de envios por correo, ambos
anunciados con anterioridad.

¢ Express Scripts anuncio la exclusion de 48 medicamentos
de su formulario nacional preferente de 2019, afectando a
AbbVie, Gilead, Boehringer Ingelheim y otros. Veintidos de
esos medicamentos compiten con genéricos, 12 de sus rivales
emplean el mismo ingrediente activo a un menor costo neto y 11
de ellos cuentan con alternativas de marcas o biosimilares mas
baratos. Express Scripts puso en su sitio web: “A pesar de las
promesas de limitar los aumentos de los precios, los fabricantes
de medicamentos estan tratando de manipular el mercado
demorando la competencia de genéricos, bloqueando el acceso a
biosimilares seguros y efectivos, y evasivamente aplazando — o
cancelando — los aumentos de los precios de lista”.

¢ La Direcciéon de Alimentos y Farmacos de EE UU
(U.S. Food and Drug Administration, FDA) esta explorando
situaciones que puedan requerir la importacion a corto plazo de
medicamentos dificiles de obtener si se interrumpe la cadena de
suministro o si precios mas elevados afectan su disponibilidad. Un
grupo de trabajo reunido por la FDA examinara posibles normas
de importacion de medicamentos extranjeros equivalentes de
farmacos aprobados por la FDA.

¢ McKesson nombré a Brian Tyler presidente y director
de operaciones. Tyler estara bajo las ordenes directas de John
Hammergren y también serda miembro del comité ejecutivo.
“Brian es la persona ideal para liderar las operaciones globales de
McKesson gracias a sus profundos conocimientos de la industria,
notables antecedentes como lider de negocios y dedicacion a la
excelencia operativa y a los clientes”, dijo John Hammergren en
un comunicado de prensa. Tyler se desempefid anteriormente
como presidente de la Junta Administrativa de McKesson UE.
Es miembro de la junta directiva de la IFPW.

¢ La Asociacion Nacional de Cadenas de Farmacias
continua en la pagina 4
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Sunpharma, de Eslovaquia. En febrero de 2017, la firma penetrd
su décimo mercado en la CEE, Montenegro. Phoenix también
cuenta con dos cadenas de farmacias fuera de la CEE, Apotek 1
(de Noruega) y Rowlands Pharmacy (de Reino Unido).

La division mayorista del Grupo Phoenix abastece a unas
53.000 farmacias e instituciones médicas de toda la region
europea mediante sus 154 centros de distribucion. Posee grandes
instalaciones de distribucion en paises de toda la region, asi como
su propia compafiia mayorista de marca.

En marzo de 2017, el Grupo abri6 un nuevo centro de
logistica y distribucion en Serbia para formar parte de una nueva
solucién entre fronteras llamada “CEE Bridge” junto con centros
de logistica en la Republica Checa y en Polonia. El centro en
Serbia permitira que Phoenix atienda mas eficientemente a los 17
millones de habitantes de Bosnia-Herzegovina, Macedonia, Serbia,
Montenegro, Albania y Kosovo. Ademas, el CEE Bridge permite

que la firma proporcione servicios mayoristas y de logistica a
fabricantes y minoristas de toda la region.

El Grupo Phoenix también coordina la cooperacion de
12 cadenas de farmacias independientes bien establecidas
localmente en 12 paises como parte de su programa Phoenix
Pharmacy Partnership. Alega que ello beneficia a los fabricantes
de medicamentos a permitirles acceder al mercado con sencillez,
rapidez y economia.

El Grupo de Inversiones Penta posee la cadena de farmacias
Dr. Max, la mayor cadena de farmacias independientes de la
Republica Checa, Eslovaquia y Polonia. La cadena Dr. Max ha
estado expandiendo su presencia paulatinamente en estos mercados
mediante la adquisicion de competidores, tal como la compra en
2013 de la cadena de farmacias polaca Mediq Apteka, lo que la
convirtio en la segunda mayor cadena de farmacias del pais, asi
como la adquisicion de 55 farmacias Lloyds de McKesson Europa
(anteriormente Celesio) en la Republica Checa, en 2012.

También busco expandir su presencia en el sector mayorista.
Penta posee el segundo mayor mayorista en el mercado checo,
ViaPharma, que adquiri6é en 2012 de Gehe Pharma, de Alemania,
una filial de McKesson Europa.

En afios recientes, la cadena busco expandir su presencia
fuera de su base centroeuropea. En 2017 adquiri6 dos cadenas
de farmacias serbias, Farmanea y Farmakop. En junio de 2017,
Dr. Max entr6 al mercado rumano con la adquisicion de la cadena
de 31 farmacias Arta. En diciembre de 2017, Dr. Max firm6 un
acuerdo para adquirir A&D Pharma, de Rumania. A&D Pharma
posee las redes de farmacias Sensiblu y Punkt, la empresa
mayorista Mediplus y A&D Comercializacion y Ventas, una de
las mayores plataformas de comercializacion y ventas de la region
CEE. Gracias a esta transaccion, Dr. Max pasara a ser uno de los
mayores participantes en el mercado rumano, con 613 farmacias.
En la actualidad, después de esta adquisicion, Dr. Max opera
unas 2.000 farmacias en la region CEE, con 12.000 empleados ¢
ingresos de 2.300 millones de euros (2.700 millones de délares).

La adquisicion de A&D pone de relieve el objetivo de Penta
de expandir su presencia como uno de los principales participantes
regionales, tanto mayoristas como minoristas, en la cadena de
distribucion de productos farmacéuticos. Comentando sobre la
adquisicion, el CEO de Dr. Max, Leonardo Ferrandino dijo, “con
la adquisicion de A&D Pharma, Dr. Max esta reforzando todavia
mas su presencia en Europa Central y esta claramente expandiendo
su posicion de liderazgo como proveedor minorista de canales
multiples en Europa”.

Porzio(cont.). ..
Juntas, estas soluciones integradas forman la Plataforma desde la
que atendemos a nuestra base mundial de clientes.

En nombre de 67 compaiiias, en 2018 nuestra Plataforma
generé mas de 300 informes federales, estatales y locales y 60
informes para la Federacion Europea de Industrias Farmacéuticas
(abreviada en inglés como EFPIA) y otros informes europeos y
australianos. Todos estos informes fueron exitosamente cargados,
presentados y avalados (segin fuera necesario) por nuestros
clientes.

Para obtener mas informacion ponerse en contacto con Frank
Fazio, en fazio@porziols.com
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(National Association of Chain Drug Stores, NACDS)
present6 comentarios sobre politica publica relativos a la fijacion
de precios de medicamentos al secretario de Salud y Servicios
Humanos Alex Azar en respuesta al pedido de la entidad.
“Creemos que hay numerosos oportunidades para alcanzar
los objetivos de reducir las cargas financieras de los pacientes
y hacer que los medicamentos de receta sean mas asequibles
y accesibles”, escribio el presidente de la NACDS, Steve
Anderson. “Sin embargo, advertimos a la Secretaria de Salud y
Servicios Humanos que las propuestas de politicas para alcanzar
estos objetivos también deben asegurar que los pacientes tengan
acceso a sus medicamentos de receta y a servicios farmacéuticos
criticos”. La NACDS sigui6 solicitando remuneracion directa e
indirecta y reforma de cuotas, y abogd por un niimero de asuntos
tales como reembolsos de Medicaid a las farmacias basados en
los precios promedio de los fabricantes.

¢ En un informe producido por IQVIA para la Asociacion
pro Medicamentos Asequibles, un 93% de los medicamentos
genéricos de receta se expenden por US$20 o menos, con un
copago promedio de solo US$6,06. El Informe Genéricos y
Ahorros en Estados Unidos de 2018 emple6 datos recopilados
en 2917, que también indicaron que los medicamentos genéricos
representan 9 de cada 10 recetas médicas expendidas en Estados
Unidos.

¢ Amgen anunci6 la jubilacion de Sean E. Harper, M.D,
vicepresidente ejecutivo de investigacion y desarrollo. Ademas,
Anthony C. Hooper dejara su cargo de vicepresidente ejecutivo
de operaciones comerciales globales. David M. Reese, M.D.
reemplazara a Harper y estara bajo las 6rdenes del presidente de
la junta directiva y CEO Robert A. Bradway. Murdo Gordon,
que en la actualidad se desempeiia como funcionario comercial,
asumira el cargo de vicepresidente ejecutivo de operaciones
comerciales.

+ Miles de farmacéuticos coreanos hicieron frente a
temperaturas de mas de 37° C para protestar la venta de
medicamentos de venta libre en tiendas de abarrotes, asi como
para exigir farmacias publicas nocturnas. La manifestacion,
realizada en la Plaza Cheonggye en el centro de Seul, estivo
organizada por la Asociacion Farmacéutica Coreana.

¢ Las Minute Clinics minoristas de CVS Health pusieron
a disposicion del publico visitas de telesalud que permiten que
los pacientes interactiien directamente con profesionales de la
salud mediante visitas por video. Los pacientes con trastornos
de piel, enfermedades y lesiones menores y otras necesidades
de esa indole tendran acceso a servicios de atencion de la salud
las 24 horas del dia y los siete dias de la semana desde sus
dispositivos moviles, anuncié la compaiia. MinuteClinic ha
estado ensayando servicios de telesalud en los ultimos varios
afios y un estudio realizado por CVS Health hall6 que el 95%
de los pacientes que optaron por recibir visitas de telesalud
estuvieron sumamente complacidos con la experiencia.

(Fuentes: Comunicados de prensa de las compaiiias, Drug
Store News, FiercePharma y Korea Biomedical Review)




