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ot CETIFARMA

Consejo de Etica y Transparencia
de la Industria Farmaceéutica en México

Informe de Actividades marzo 2008 — marzo 2009

Presentacion

En cumplimiento a lo establecido en el capitulo IV, articulo 12, fraccién séptima, y en el
capitulo XI1, articulo 36 del Reglamento Interno del Consejo de Etica y Transparencia de la
Industria Farmacéutica, el Secretario y Director Ejecutivo del Consejo de Etica y
Transparencia de la Industria Farmacéutica en México, CETIFARMA, presenta un informe
ejecutivo de las actividades que comprende el periodo marzo 2008 — marzo 2009.

El documento resalta los aspectos que, en lo general, dan cuenta de la operacion anual del
organismo. EI método de trabajo adoptado fue el de informar en cada sesion del Consejo, del
seguimiento de acuerdos y de temas especificos que debian ser del conocimiento de los
Consejeros. En cada una de las actas correspondientes a las seis sesiones ordinarias se
registran con mayor detalle las actividades desarrolladas por el Secretario Ejecutivo (anexo 1).

En cuatro afios el CETIFARMA ha establecido bases sélidas que lo identifican como la
instancia deontoldgica de referencia tanto de los asociados de la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica, CANIFARMA, como de las autoridades del sector salud.

En forma creciente y no desprovista de dificultades, hemos obtenido la aceptacion de
asociaciones médicas y de organismos colegiados vinculados a la industria farmacéutica
establecida en México.

A nivel internacional, se ha consolidado la participacion en foros y organismos que
promueven a nivel global el desarrollo y la aplicacion de codigos de ética y buenas préacticas
de promocion en la industria farmaceutica. Asi mismo hemos contribuido en el programa de
promocion de la transparencia y lucha contra la corrupcion promovido por la Organizacion
Mundial de la Salud.

El presente informe describe de manera sucinta las actividades relacionadas con la gestion
institucional y administrativa del CETIFARMA.
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I. Gestion Institucional
a) Desarrollo normativo

e Para atender las controversias suscitadas por la aplicacion del Compromiso por la
Transparencia y el Codigo de Buenas Practicas de Promocion (CBPP), se desarroll
un método de trabajo y los procedimientos para construir acuerdos con las sociedades
médicas y los directivos de hospitales privados, ambos destinados a facilitar las
actividades de promocion de los representantes de los laboratorios. Esta tarea se
realizé en coordinacion con la Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos
(ANAFAM) y la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion Farmacéutica
(AMIIF). Esta mecanica de trabajo funcion6 durante seis meses con la participacion
del CETIFARMA. Posteriormente, el Consejo de Etica recomendé que las gestiones
solo fueran atendidas por las asociaciones y la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (CANIFARMA).

e En respuesta a las sugerencias de los afiliados de CANIFARMA vy de los Consejeros
del CETIFARMA, se desarrollé un programa de “Reconocimientos para Fortalecer
el Autocontrol y la Autorregulacion en las Actividades de Promocion de
Medicamentos”. Resultado de este trabajo, en el cual se consultd de manera
permanente a un grupo empresas farmacéuticas, se disefid el “Modelo de Evaluacion
para Acreditar Précticas Transparentes”, en los laboratorios farmacéuticos que
cumplan con las disposiciones del Cédigo de Buenas Practicas de Promocion.

El disefio del modelo incluyo la seleccidn de indicadores, identificacion de procesos,
procedimientos, tiempos y requisitos basicos para la realizacion de la evaluacion. El
detalle de esta informacion se puede consultar desde el pasado mes de octubre de
2008, en la pagina www.canifarma.org.mx

En la etapa de instrumentacion, iniciada en noviembre de 2008, se dio prioridad a la
evaluacion de préacticas en tres campos: el control de la muestra médica; los eventos
educativos y las actividades promocionales. Al momento de rendir este informe se
han evaluado tres empresas y se tiene previsto continuar el proceso en tres mas.

e Se dio inicio al proceso de actualizacion de los Cédigos de Etica y el CBPP, con dos
tareas: una, dirigida a precisar conceptos que en la aplicacion de los codigos han
resultado ambiguos, en este ejercicio participd activamente el Grupo Compliance-
CANIFARMA. Otra, fue la incorporacion de sugerencias presentadas por los
Consejeros y algunos asociados de la CANIFARMA, asi como los ajustes en los
cddigos internacionales de buenas practicas de promocién. En el momento actual, los
integrantes del CETIFARMA revisan una version preliminar de los mismos y se
estima su version final y publicacion para el inicio del segundo semestre de 2009.
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e En la sesion ordinaria décimo septima del CETIFARMA se acordd que para la
presentacion de denuncias y/o quejas, la parte denunciante debe cumplir con el
requisito de un deposito por gastos iniciales de administracion equivalente a mil
dolares E.U.A., cantidad que podra ser ajustada anualmente.

b) Desarrollo Operativo

e Durante el primer semestre de 2008 CETIFARMA promovié la integracion del
“Grupo Compliance México” con treinta y tres representantes de laboratorios
afiliados a AMIIF, ANAFAM y CANIFARMA, responsables de verificar el
cumplimiento de los cédigos.

En las siete reuniones ordinarias y las tres extraordinarias celebradas en las que
participaron en promedio diecisiete laboratorios, sobresalieron las actividades
siguientes:

a) Revision y homologacién de conceptos de los Cédigos de Etica y Buenas
Préacticas de Promocion para su aplicacion y cumplimiento,

b) Formulacion de observaciones y recomendaciones al Consejo de Salubridad
General para precisar los alcances del Compromiso por la Transparencia y el
Acuerdo Secretarial,

c) Desarrollo de estrategias para hacer un frente comun ante hospitales y sociedades
médicas que solicitan contraprestaciones no permitidas por los codigos y el
Compromiso por la Transparencia,

d) Asesoria y capacitacion en la aplicacion de los codigos por parte del personal de
las empresas.

e Mencidn especial merece el acompafiamiento que durante diez meses tuvo el Grupo
Compliance en el desarrollo del Modelo de Evaluacion y Acreditacion de Précticas
Transparentes. En la primera etapa a traves del diagnostico de fortalezas y
debilidades en las practicas de compliance. En la segunda etapa, aportaron
informacion documental cuidando la confidencialidad debida. En la tercera etapa,
revisaron y validaron la propuesta desarrollada por el despacho externo Gestion
Social y Cooperacion (GESOC), responsable del disefio y aplicacion del modelo de
evaluacion.
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e CETIFARMA formd parte del grupo ad-hoc de CANIFARMA encargado de analizar
y formular una propuesta alternativa a la iniciativa de ley para regular la muestra
médica. Esta iniciativa fue presentada por la Comision de Salud de la Camara de
Diputados.

La participacion de la Secretaria Ejecutiva se dio en dos momentos; el primero
estableciendo didlogo con el Presidente de la Comision de Salud y sus asesores, para
explicar los alcances del autocontrol de muestras medicas previsto en el CBPP.
Posteriormente y a peticion del Diputado Presidente, se prepardé una monografia de
cddigos de autorregulacion de asociaciones farmacéuticas y deontoldgicas de
diversos paises que incluyen el control de la muestra médica. La informacién se
completd con documentos sobre regulaciones de agencias gubernamentales de
Norteamérica y Europa.

e En relacion con el seguimiento del Compromiso por la Transparencia, se desarrolld
un mecanismo para informar al Consejo de Salubridad General de las denuncias por
incumplimiento al Compromiso, presentadas a CETIFARMA por los afiliados de la
CANIFARMA.

En el periodo que se informa se gestionaron veintitrés denuncias ante el Comité de
Seguimiento, mismas que fueron atendidas y se emitieron las resoluciones
correspondientes.

c) Cooperacion interinstitucional

1. Ambito Nacional

e De enero a agosto se gestiond en colaboracion con AMIIF, ANAFAM vy
CANIFARMA, la formulacion de acuerdos con los directivos y las sociedades
médicas del Grupo Angeles, Médica Sur, Sanatorio Durango y Grupo Médico
Dalinde, para facilitar el trabajo a los representantes médicos de los laboratorios
farmaceéuticos en el desarrollo de las actividades de promocidn en sus instalaciones.
Es importante sefialar que la guia rectora estuvo constituida por el Compromiso por
la Transparencia y los Codigos de Etica y Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica en México.

e En paralelo se trabajo en el seno del Comité de Seguimiento del Compromiso por la
Transparencia, con los representantes de las instituciones de salud y seguridad social
para que se expidieran las reglas que normaran la promocion de medicamentos en
instalaciones publicas.
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En ambos casos se hizo énfasis en la importancia de que los lineamientos o
reglamentos a los que se llegase, deberian respetar tanto el Compromiso por la
Transparencia como los cddigos de la industria expedidos por CETIFARMA.
Durante el proceso los integrantes del Comité de Seguimiento le propusieron a la
Secretaria de Salud, la formulacion y publicacion de un Acuerdo Secretarial para
reforzar el cumplimiento de los compromisos. Tanto CETIFARMA como
CANIFARMA participaron en el grupo ad-hoc creado para dicho fin.

El 12 de agosto de 2008 la Secretaria de Salud publico en el Diario Oficial de la
Federacion el citado acuerdo en el que se establecen los lineamientos que deberéan
observar los servicios de salud publicos en sus reglamentos para regular la relacion
con los fabricantes y distribuidores de medicamentos. La Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es la instancia responsable de
verificar el cumplimiento, por parte de la autoridad.

e Resultado de los esfuerzos conjuntos de las autoridades, las asociaciones y directivos
de hospitales privados, los laboratorios farmacéuticos asociados a CANIFARMA y el
CETIFARMA, en el primer trimestre de 2009 disminuyeron las quejas relacionadas
con el cobro indebido de cuotas, aunque no en la proporcion deseada, por lo que
habrd que seguir insistiendo en el cumplimiento del Compromiso por la
Transparencia.

e Durante el periodo que se informa, se participd como ponente en diez reuniones
organizadas por asociaciones médicas, de académicos y profesionales vinculados a la
salud, laboratorios farmacéuticos e instituciones de salud; entre las que destacan: la
Asociacion Psiquiatrica Mexicana, el Instituto de Cancerologia y la Sociedad
Mexicana de Salud Publica; actividades con un impacto informativo a una audiencia
estimada de 2,500 personas.

e En el mes de agosto, CETIFARMA colaboré en el Coloquio Estratégico de
CANIFARMA, coordinando la mesa denominada “Transparencia y Responsabilidad
Social”, integrada por expositores de amplio reconocimiento en el mundo académico.
CETIFARMA se responsabilizd de la integracion de las recomendaciones y
conclusiones de los participantes que formaran parte del capitulo correspondiente en
el Libro Blanco del coloquio.

e CETIFARMA en su caracter de Vocal del Consejo de Salubridad General participd
en dos sesiones ordinarias del citado Consejo. Adicionalmente, a través del
Secretario Ejecutivo atendid las consultas que en relacion con el tema de la
transparencia le requirio el titular del Consejo.

e Por invitacion de la Confederacion de Camaras Industriales de los Estados Unidos
Mexicanos (CONCAMIN), CETIFARMA se integré como miembro de la Comisién
de Mediacion y Arbitraje. Esta Comision estd conformada por representantes de
instancias de mediacion de diversas caAmaras. Las cuatro sesiones de 2008 fueron de
caracter informativo con invitados de organismos de arbitraje nacional e
internacional y con representantes del Poder Judicial Federal.
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e En cumplimiento con los acuerdos del Consejo de Etica y a peticion de los asociados
de la Cémara, el 24 y 25 de febrero de 2009 se celebro el seminario “Actualidades
Internacionales en el Cumplimiento de Cédigos de Etica y Buenas Practicas de
Promocion”.

Se contdé con la participacion de conferencistas de organismos deontoldgicos,
asociaciones y empresas farmacéuticas de Norteamérica, Europa y México. Tambien
se conto con la participacion de académicos, autoridades y del Representante de la
Organizacion Panamericana y Mundial de la Salud (OPS/OMS) en nuestro pais.

Acudieron como invitados el Presidente de la Comision de Salud del Senado de la
Republica, el Presidente del Consejo Mexicano de Autorregulacion de la Publicidad,
directivos de CANIFARMA, el Presidente de la Asociacién Nacional de Farmacias
de México y el Presidente de Nacional de Drogas, S. A.

Participaron noventa directivos de las areas de mercadotecnia, ventas, regulatoria y
compliance de los afiliados a la Céamara, asi como veinte invitados de academias y
colegios médicos.

Se analizaron experiencias en la aplicacion y cumplimiento de los cddigos de buenas
practicas de promocion de la Comunidad Europea (EFPIA), de los Estados Unidos
(PhRMA), Espafa (Farmaindustria) y México (CETIFARMA). Asi como los codigos
de Eli Lilly y Sanofi-Aventis, como ejemplos de empresas globales y de Hormona
como empresa local.

Los temas de ética y transparencia y el de las relaciones de la industria farmacéutica
con los profesionales de la salud, fueron abordados por miembros de la Academia
Nacional de Medicina, Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Autonoma
de Mexico, UNAM, Departamento del Entorno Politico y Social del Instituto
Panamericano de Alta Direccion de Empresa (IPADE) y el representante de la OPS-
OMS.

La vision de la autoridad sanitaria fue presentada en una conferencia magistral del
Secretario del Consejo de Salubridad General de México.

El evento genero ingresos por $ 653,900.00 pesos, con egresos por un monto de
$ 376,800 pesos. Informacion al corte de marzo de 2009.
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2. Ambito internacional

Se particip0 en cuatro eventos:

2.1En la reunion de la Code Compliance Network (CCN) de Montreal (Mayo 26-27,
2008), en la que destacaron los aspectos siguientes:

e Se conocieron avances en la aplicacion de cddigos de Buenas Practicas de
Promocion en Europa, Estados Unidos, Canada, América Latina, Asia, Sudafrica y
Australia.

e El informe de PhARMA, E.U., se centré en la aplicacion del acta anticorrupcion en
sus filiales y no solo en Estados Unidos. Se comentd la nueva version de su Cadigo
de Buenas Précticas, que es mas estricto que los anteriores, en el que destacan las
disposiciones de: cero regalos, no a entretenimientos en eventos promocionales, no
apoyo a comidas en restaurantes, etc.

e En el caso de Europa, se comentd que esta en proceso el establecimiento de nuevas
normas para fortalecer las practicas de transparencia y se reiterd el reconocimiento
al esfuerzo de la industria farmacéutica mexicana por haber alcanzado el “Acuerdo
por la Transparencia”. Los paises europeos dieron particular énfasis al tema de la
informacion de apoyos a organizaciones de pacientes.

e Se presentd la experiencia Australiana para hacer publicos los apoyos financieros
de la industria farmacéutica dirigidos al patrocinio y organizacién de eventos
académicos.

e En el contexto de los cambios internacionales, se acordd recomendar la
actualizacion del codigo IFPMA para 2009.

e Se planted la necesidad de adoptar procesos de certificacion y evaluacién. Las
propuestas de México y Espafia plantean la evaluacion por procesos de practicas
transparentes, hechas por instancias sin conflicto de interés, garantizando la
imparcialidad y la objetividad.

e Se informé del avance en el proyecto mundial encabezado por la Organizacion
Mundial de la Salud para promover practicas transparentes y rendicion de cuentas
en la interaccion de la industria farmacéutica con los médicos. La primera fase de
consulta a gobiernos ha concluido, esta iniciando la consulta al sector privado. En
este sentido, la Direccién de Politicas y Normas de Medicamentos de la
Organizacion Mundial de la Salud, identifico el caso de México como un referente
a evaluar.
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2.2 El Il Congreso Internacional de Regulacion Farmacéutica y Compliance (mayo
28-30, 2008) en Paris, Francia, fue convocado por despachos globales de auditoria,
entre ellos: Price Water House, Ernest & Young y SIDLEY vy sobresalio la
participacion de funcionarios de organismos regulatorios de Europa, Norteamérica y
Asia.

Se conto con la participacién de 250 representantes de asociaciones de la industria
farmacéutica, altos ejecutivos de empresas farmacéuticas, directivos nacionales y
globales de organismos de compliance, autoridades vinculadas a los sistemas de
justicia de Europa y Estados Unidos de América.

La tematica abordada se centro en:

e Las medidas anticorrupcién adoptadas por los gobiernos y las empresas, haciendo
énfasis en la necesidad de fortalecer las practicas de transparencia y de rendicion
de cuentas.

e CETIFARMA participd en la mesa denominada “Temas globales emergentes en
materia de compliance”. Nos solicitaron presentar la experiencia del Acuerdo por
la Transparencia, como ejemplo de un modelo de colaboracién y coordinacién
entre la industria farmacéutica y las autoridades de salud, los organismos
académicos y el gremio médico. Participaron en este panel, representantes de
Norteamérica, Europa, Medio Oriente, Africa y Asia.

e Se identificaron tres campos de accion prioritaria que requieren de mayor apoyo:

v’ Farmacovigilancia

v' Estudios clinicos globales, particularmente en paises en desarrollo

v Fortalecimiento de mecanismos de monitoreo, evaluacién y auditoria de
practicas de compliance

2.3 En julio de 2008 participamos en una reunion extraordinaria convocada por la
FIIM/IFPMA en Londres, para presentar ante la Directora General entrante del citado
organismo, la experiencia mexicana al haber puesto en marcha el Compromiso por la
Transparencia.

En esa misma reunion, el Panel Internacional de Revision y Adjudicacion de Quejas
por incumplimiento al Cédigo de Buenas Practicas de Promocion de la FIIM/IFPMA,
reviso las primeras cuatro quejas por posibles infracciones cometidas por empresas
globales en Asia y Africa. Es pertinente recordar que CETIFARMA es miembro
fundador del citado panel.
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2.4 En diciembre de 2009, se participé en la reunion semestral de evaluacion del CCN
realizada en Madrid, Espafia. Entre los temas abordados destacaron:

e La presentacion por parte de PhRMA de la version final de su codigo cuya
vigencia iniciaria en enero de 2009.

e Se convino avanzar en la inclusién del tema de las relaciones de la industria
farmacéutica con asociaciones de pacientes, en los Codigos de Etica y Buenas
Practicas de Promocion.

e La Directora del Programa Anticorrupcién y Pro-Transparencia de la Organizacion
Mundial de la Salud, informo de los avances globales y subrayé el esfuerzo de
México al haber logrado un mecanismo conjunto entre las autoridades de salud y la
industria farmacéutica para promover la transparencia.

e Se invito al CETIFARMA a formar parte del grupo que definira estrategias para
facilitar la suscripcion al Codigo FIIM por asociaciones farmacéuticas de paises
que aun no se adhieren.

d) Solucion de controversias

En el periodo que se informa se atendieron doce denuncias, lo que significo una
reduccion del 37% en relacion al mismo periodo del afio anterior. De los casos
recibidos 10 fueron resueltos. Dos, presentados entre enero y marzo de 2009, aln se
encuentran en proceso de analisis.

Tres de las denuncias fueron por practicas de publicidad comparativa engafiosa; dos por
informacion para prescribir imprecisa; dos por actividades promocionales indebidas;
dos por la entrega de incentivos y obsequios contrarios a los codigos, y una por
incumplimiento al Compromiso por la Transparencia.

Es de subrayar que la disminucion en el nimero de denuncias es el resultado de un
mayor cuidado de las empresas en la aplicacion de los codigos.

Como resultado de la participacion del Secretario Ejecutivo en el Panel Internacional de
Adjudicacion de Quejas por incumplimiento al Codigo FIIM/IFPMA por parte de
empresas globales, se colaboré en la atencion de cuatro casos, emitiendo las
resoluciones y recomendaciones correspondientes. Los cuatro casos se refirieron a
practicas de publicidad comparativa engafiosa e imprecisa.
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2. Gestidn administrativa

a) Programa presupuesto 2008

El Consejo Directivo de la Camara aprob6 un presupuesto de $ 3,016,000 pesos para el
ejercicio 2009. Adicionalmente se programd la generacion de ingresos propios por un
total de $ 500,000 pesos. Los recursos se destinaron a la operacion del programa 2008
en los términos autorizados por el CETIFARMA.

b) Ejercicio del presupuesto 2008

En cumplimiento de lo acordado por el CETIFARMA, se ejercieron $3,157,181 pesos
los que se aplicaron a los pagos del personal operativo, al pago de honorarios de tres
asesores externos y al proyecto para el desarrollo del Modelo de Evaluacion de Practicas
Transparentes. La diferencia para cubrir el déficit se obtuvo de los ingresos propios del
organismo.

En cuanto a la meta de recursos propios durante 2008 se generaron $ 731,135 pesos lo
que representa 46% superior a lo estimado. Del total de los ingresos por esta via

$ 139,725 pesos se aplicaron al Programa de Evaluacion de Empresas con Précticas
Transparentes, con un resultado neto final de $ 591,410 pesos.

Un informe pormenorizado del ejercicio de este presupuesto esta disponible en la
Tesoreria y en la Direccion Administrativa de CANIFARMA.

c) Presupuesto 2009

La Asamblea General de CANIFARMA en su Sesion Ordinaria del 24 de marzo de
2009 informd que se asigné a CETIFARMA un presupuesto por $ 3,607,114 pesos.
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