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Consejo de Eticay Transparencia
de la Industria Farmacéutica en México

Informe de Actividades marzo 2012 — marzo 2013

Presentacion

En cumplimiento a lo establecido en el Capitulo 1V, articulo 11, fraccién séptima, y en el
Capitulo XlI, articulo 39 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 (CETIFARMA)®, presenta un informe en el que se resaltan las
principales actividades desarrolladas y los aspectos relevantes de la administraciéon del
organismo durante el periodo de marzo 2012 a marzo de 2013.

Desde el establecimiento del CETIFARMA en 2005 el método de trabajo adoptado por la
Secretaria Ejecutiva ha sido el de informar de manera puntual en cada sesion del Consejo, del
seguimiento de acuerdos y temas sugeridos por los consejeros. Asi mismo, en las citadas
reuniones son analizadas las controversias por el colegiado, para posteriormente emitir sus
resoluciones. Todo lo cual se consigna en las actas de cada una de las sesiones ordinarias vy,
en su caso, extraordinarias que se realizan en el afio.

Para ampliar esta cobertura de informacién, desde 2010 se tom¢ la decisién de divulgar entre
el grupo de “responsables de compliance”, un resumen anual de la misma. Dicha informacion
se envia a los interesados via internet.

1. Gestioén institucional
1.1 Marco normativo

Los cédigos de ética y los instrumentos de autorregulacién y autocontrol desarrollados por el
Consejo de Etica y Transparencia, se revisan de manera periédica con objeto de reflejar los
cambios que en materia de ética, transparencia y compliance se experimentan tanto a nivel
local como global.

1En el informe se utilizan de manera indistinta los términos CETIFARMA y Consejo, para referirse al Consejo de Etica y Transparencia de la Industria
Farmacéutica Establecida en México
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Es importante precisar que ademas, las adecuaciones pueden originarse como iniciativas de
las empresas, de sugerencias de instituciones de salud y sectores vinculados a las
actividades de la industria farmacéutica, asi como de integrantes del propio Consejo y a
propuestas derivadas de Grupos de Estudio constituidos ex profeso por el CETIFARMA para
analizar temas especificos.

Durante 2012 se llevé a cabo un proceso de consulta, deliberacion e intercambio de
propuestas, ejercicio que, incluyé la armonizacion con los coédigos internacionales, en
particular el de Buenas Practicas de Promocion de la IFPMA el cual entr6 en vigencia
durante el tercer trimestre de ese mismo afio.

La actualizacion reciente del marco normativo que rige al CETIFARMA, fue ratificada en la
Asamblea General Extraordinaria de la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA) celebrada el 24 de enero de 2013. Las modificaciones y adiciones, entraran
en vigor el 1° de abril de 2013.

Entre las adecuaciones a los codigos y al Reglamento Interno del CETIFARMA destacan:

e Con objeto de fortalecer la representacion ciudadana y la autonomia del CETIFARMA, la
CANIFARMA aprob6 en su Asamblea General de marzo del 2012, una modificacién a
sus estatutos para reducir de cinco a tres el nUmero de integrantes de la representacion
de la Industria Farmacéutica en el CETIFARMA, a saber: Presidente, Vicepresidente y
Director General de CANIFARMA.

e En relacion con la reincidencia contumaz de conductas contrarias a los Codigos, y de
posibles desacatos a las resoluciones del CETIFARMA, se faculté a este Consejo para
determinar los términos y modalidades en las que hara publicas sus resoluciones.

e Se explicitd la responsabilidad inequivoca de las empresas respecto de las actividades
comerciales y de servicios que realicen a través de terceros, ya que habran de tomar las
medidas para asegurar que éstas, sean acordes con la Ley y los Codigos de Etica.

e Se estableci6 la obligatoriedad de los afiliados a la Camara y adherentes a los codigos,
para designar un responsable de la aplicacion y monitoreo del cumplimiento de las
disposiciones de los cddigos y demas instrumentos deontolégicos que aprueben el
CETIFARMA y la CANIFARMA.

e Se precisoO que la informacion que se presente en paginas electronicas debera incluir una
advertencia que indique que esta dirigida solo a profesionales de la salud facultados para
prescribir y que ha sido aprobada por la autoridad regulatoria.

e Se especificO que los mensajes telefonicos y comunicaciones electronicas de datos solo
se podran utilizar para fines promocionales cuando se cuente con autorizacién expresa
de la autoridad competente y de los destinatarios y se cumplan las disposiciones legales
en materia de privacidad de datos. (Ley de Proteccion de Datos en Poder de
Particulares).
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e Se establecié la obligatoriedad de informar al CETIFARMA del procedimiento general por
el cual las empresas farmacéuticas llevan el control de las muestras meédicas,
precisandose que la informacion debera actualizarse cuando se modifiquen los
procedimientos. Adicionalmente se dispuso que el incumplimiento de esta disposicion
serd considerado como contravencion a los Caodigos, lo que implicara la aplicacion de
sanciones.

e En relacion al apoyo de eventos educativos se reiterd que las empresas farmacéuticas o
los terceros contratados para ese fin, se abstendran de ofrecer apoyos o financiar
actividades sociales, recreativas, deportivas o de cualquier otra naturaleza, distintas a las
académicas. En todos los casos las empresas deberan de contar con un registro de los
apoyos otorgados, mismo que estara disponible cuando el CETIFARMA lo solicite.

e Se aclaré que el otorgamiento de apoyos financieros o becas para asistir a eventos de
caracter cientifico o educativo a profesionales de la salud que colaboren en instituciones
publicas de salud, estara sujeto a la autorizacion expresa de sus autoridades y en
concordancia con el Compromiso por la Transparencia, y con el Acuerdo de la Secretaria
de Salud publicado en el Diario Oficial en agosto de 2008.

e En términos de la informacion requerida por el CETIFARMA se precis6 que los
laboratorios farmacéuticos reportaran los eventos de caracter cientifico y/o educativo
organizados o patrocinados por si o por terceros de acuerdo con los siguientes
lineamientos y periodicidad:

o Eventos historicos: el primer bimestre del afio.
o Eventos episodicos: las empresas conservaran los registros y los reportaran al
CETIFARMA cuando éste los solicite.

Se dispuso que el incumplimiento de esta disposicion sea considerado como
contravencion a los Codigos, lo cual conducira a la aplicacion de sanciones.

Se incorporaron las siguientes previsiones en el ambito de la investigacion y los estudios no-
intervencionales:

e La investigacion clinica, incluyendo ensayos clinicos y estudios no-intervencionales, no
deberan encubrir una actividad promocional.

e En el caso de los estudios observacionales, (no-intervencionales), las empresas deberan
considerar que:

o Deben tener como objetivo contestar una pregunta cientifica y éticamente legitima.
o No deben interferir de ninguna manera con la practica clinica normal.

o La compensacion a los investigadores debe ser acorde a los valores de mercado y
debe cubrir inicamente los servicios prestados a esa actividad.
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o No deben ser utilizados con el objeto de promover la prescripcion de un producto
especifico.

o No deben de involucrar a los representantes de ventas. Deben ser realizados por el
area médica de las compariias que patrocinan la investigacion.

o Deben seguir las buenas précticas clinicas, las declaraciones y los principios éticos,
asi como las regulaciones internacionales tales como la Conferencia Internacional de
Armonizacién, y cumplir con la Ley General de la Salud y los Reglamentos de
Investigacion correspondientes.

o El tratamiento queda completamente a discrecion del médico sin intervencion de
terceros.

o No se proporcionardn medicamentos ya que esto puede constituir una intervencion.

En materia medioambiental, se adiciona la obligatoriedad de enviar al CETIFARMA
durante el primer bimestre de cada afio, un informe describiendo de manera general las
medidas adoptadas para cumplir con las disposiciones legales correspondientes.

Se aclara que cualquier contravencién a las disposiciones establecidas en los
instrumentos éticos y deontoldgicos sera motivo para suspender y, en su caso, revocar el
distintivo o la certificacibn como Empresa con Practicas Transparentes.

Por lo que corresponde a las controversias se precisé que las empresas involucradas
(denunciante y denunciada) se comprometen a preservar la confidencialidad de la queja
o denuncia y cualquier informacion sobre la misma hasta dos afios después de que el
CETIFARMA hubiera emitido su resolucion.

Se actualizé el monto de las sanciones econOmicas aplicables cuando por las
caracteristicas de la contravencion el Consejo asi las determine, quedando como sigue:

Calificacion de la Infracciones en yeges salario minimo de la zona
Infraceion econémica de que se trate _
Hasta marzo de 2013 A partir de abril de 2013
Leve De 2,000 a 5,500 De 5,000 a 10,000
Grave De 5,500 a 10,000 De 10,000 a 20,000
Muy grave De 10,000 a 20,000 De 20,000 a 40,000

Se incluyd la posibilidad del desistimiento de una queja o denuncia, sin cubrir gastos de
administracion en la presentacion. Este sera valido s6lo antes de que el asunto sea
presentado a consideracion del CETIFARMA y notificado al denunciado.
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1.2 Evaluacion de Empresa con Practicas Transparentes

La Evaluacion de Empresa con Practicas Transparentes (EPT) se realiza en dos etapas, una
de gabinete y otra de constatacion in situ de las evidencias y practicas objeto de valoracion.

La primera fase, de Acreditacion, tiene una vigencia de dos afios y comprende la revision y
analisis de tres procesos:

1. Control de muestras médicas,
2. Apoyo a eventos educativos y promocionales y,
3. Informacién de medicamentos dirigida a los profesionales de la salud.

Para obtener la Certificacion, cuya vigencia es de tres afios, el despacho de evaluacién
externa (GESOC, A.C.) verifica que las practicas de la empresa se apeguen a los diez
criterios éticos de actuacion establecidos en el Codigo de Buenas Practicas de Promocion
(CBPP), lo que implica ademas de los tres procesos descritos, la valoracién de los siguientes
seis:

Mecanismos y medios para el fomento del uso adecuado de medicamentos.
Capacitacion y formacion del personal de las empresas farmacéuticas.
Estudios clinicos.

Contratacion de profesionales de la salud como consultores.

Apoyos a organizaciones de profesionales de la salud.

Incentivos y articulos para obsequio relacionados con la practica médica.

©ooNOOA

Los socios de la CANIFARMA conocen a través del portal del CETIFARMA, los indicadores,
procesos, estandares, criterios y las cuotas aplicables tanto para la acreditacién, como para
la certificacion. Periédicamente, por el mismo medio se divulga la convocatoria para la
inscripcion al proceso.

En el mes agosto de 2012 Sanofi-Aventis de México, S.A. de C.V. solicitdé participar en el
proceso de evaluacion, mismo que se realiz6 en un periodo de seis meses y concluy6 con la
valoracion positiva por parte del despacho evaluador.

Una vez que el Consejo, en su sesion ordinaria del 6 de diciembre de 2012 constatd que la
empresa no estaba en proceso de investigacion por faltas a los cddigos y/o disposiciones
legales, resolvié otorgarle la acreditacion con vigencia de dos afios. El distintivo se entrego el
20 de febrero de 2013 en una ceremonia publica presidida por los Presidentes de
CETIFARMA, CANIFARMA, el Director General de la Compafia e integrantes de diversas
areas de la misma.

A la fecha son seis las empresas con distintivo vigente:

Laboratorio Liomont
Especificos Stendhal

Almirall de México,

Bristol Myers Squibb de México
Merck México vy,

Sanofi Aventis de México
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Por el tiempo transcurrido desde la acreditacion de las primeras empresas, durante 2012
cuatro de ellas solicitaron su re-acreditacion y una mas la certificacion.

1.3 Cooperacion interinstitucional

Nacional

Con fecha 14 de junio de 2012 CANIFARMA, CETIFARMA y la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) suscribieron un Convenio de
Concertacion de Acciones en Materia de Autorregulacion de Insumos para la Salud Etica
Publicitaria con objeto de:

Coordinar estrategias para fomentar la autorregulacion y autocorreccién en
actividades de gestidon ante la autoridad, relacionadas con tramites y obligaciones en
materia de: promocién, control de muestra médica, farmaco-vigilancia y publicidad de
productos farmacéuticos, orientadas a disminuir riesgos sanitarios en la poblacion.

Compromisos de COFEPRIS

v

v

Informar al CETIFARMA de las modificaciones a la Ley General de Salud y sus
Reglamentos.

Realizar acciones de Fomento Sanitario para fortalecer la autorregulacion y el
autocontrol.

Informar al CETIFARMA de empresas afiliadas a CANIFARMA que transmitan mensajes
publicitarios sin previa autorizacion o contrarios a lo aprobado por la Autoridad.

Informar de las agencias de publicidad, medios de comunicacion o individuos que no
cumplan con la legislacion sanitaria en materia de publicidad de insumos para la salud.

Proporcionar al CETIFARMA informacién que permita promover entre las empresas la
obligacion de reportar reacciones adversas.

Establecer estrategias de comunicacién de riesgos relativos a estudios, informacion
cientifica e investigaciones clinicas relacionadas a insumos para la salud.

Dar a conocer a las Unidades Administrativas de COFEPRIS, el Programa de
Acreditacion de Practicas Transparentes y a las empresas que cuenten con el distintivo
de Empresa con Practicas Transparentes.

Proporcionar cursos de capacitacibn en materia de manejo y dispensacién de
medicamentos.
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Compromisos de CETIFARMA

v

v

Promover una cultura ética y de apego a la legalidad, asi como de responsabilidad social
en el sector.

Difundir las obligaciones previstas en la Ley General de Salud (LGS), sus reglamentos y
normatividad.

Unificar criterios para la correcta interpretacion de los lineamientos que regulan las
relaciones entre la Industria Farmacéutica y las organizaciones de pacientes en base al
respeto y dignidad de las personas.

Constatar el cumplimiento de los cédigos y fortalecer la autorregulacion y el autocontrol.

Promover el cumplimiento de los reglamentos y disposiciones de la LGS y lo estipulado
en los codigos respecto del disefio, produccion y publicidad de medicamentos en México.

Informar a las agencias publicitarias del contenido del Convenio.

Informar a la COFEPRIS sobre las controversias presentadas al CETIFARMA en materia
de publicidad y las resoluciones emitidas por dicho Consejo.

Monitorear que afiliados de CANIFARMA no difundirdn mensajes publicitarios no
autorizados, 0 que no se apeguen a los Codigos.

Compartir con COFEPRIS los procedimientos de control de muestras médicas.

Informar a COFEPRIS situaciones en las que exista en el material publicitario de
medicamentos afirmaciones o comparaciones sin sustento cientifico.

Informar a COFEPRIS sobre presuntas contravenciones a disposiciones deontoldgicas y
sanitarias que ocurran en el manejo y dispensacion de medicamentos en hospitales y
consultorios.

Informar a COFEPRIS sobre contravenciones a lo establecido en los CODIGOS en
relaciéon con:

o Eluso de material promocional con informacion no corroborada cientificamente,

o Distribucién de medicamentos sin respeto a las disposiciones,

o Publicidad comparativa, engafiosa e imprecisa sin sustento cientifico, o que afirme
gue el producto no tiene efectos adversos.

Promover la integracion de reportes de reacciones adversas.

Informar las empresas que han obtenido el distintivo de Empresa con Practicas
Transparentes.

Elementos rectores del Convenio

v

Confidencialidad, eficacia, transparencia, honestidad, integridad y complementariedad.
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Vigencia

v

Tiempo indefinido, con evaluaciones semestrales.

Finalmente, es de destacar que el Convenio con COFEPRIS.

v

Es un modelo de “co regulacion” entre la autoridad regulatoria y una instancia que
promueve la autorregulacién y el autocontrol, tnico entre los sectores de la produccién y
la autoridad mexicana, y primero en su género en el Continente Americano.

Es muestra del reconocimiento que hace la COFEPRIS a la autorregulaciéon como
elemento que beneficia a la Industria Farmacéutica y a la sociedad.

Atenua la sobrerregulacion en una industria altamente regulada.

Fortalece la certidumbre, confianza y credibilidad frente al regulador, los profesionales de
la salud y la sociedad.

Contribuye al fortalecimiento de la transparencia.

Por acuerdo del Colegiado del CETIFARMA en el mes de junio se remitieron escritos a la
Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos, A.C. (ANAFAM) y la Asociacion
Mexicana de Industrias de Investigacion, A.C. (AMIIF), reiterandoles la necesidad de
actualizar sus estatutos para alinearlos con los Cdadigos de la Industria Farmacéutica
Establecida en México.

Ambas asociaciones informaron al CETIFARMA que sus Consejos aprobaron los cambios
solicitados, mismos que seran de cumplimiento obligatorio para sus afiliados.

Como integrante del Consejo de Salubridad General, durante el periodo que se informa el
CETIFARMA patrticip6 en dos sesiones ordinarias y dos mas del Comité de Seguimiento del
Cumplimiento del Acuerdo por la Transparencia, en las que se presentdé una denuncia
recibida por CETIFARMA relacionada con infracciones al citado acuerdo.

El Consejo para el Fomento de la Etica Médica, Dispensacion y Uso Racional de
Medicamentos solicitd la asesoria y acompafiamiento del CETIFARMA para que con base
en los Caodigos de Etica de la Industria Farmacéutica, se desarrolle el Cédigo de Etica de
Dispensacion de Medicamentos. La accion de este Consejo prevé la participacion de
distribuidores, cadenas nacionales y regionales de farmacias y, desde luego, de la Industria
Farmacéutica.

Para avanzar en la promociéon de una educacion médica continua con calidad certificada,
CETIFARMA se incorporé como integrante del Consejo de Certificacion de la Educacion
Médica Continua (COCEMEC). Integran el Consejo representantes de la Academia
Nacional de Medicina, de escuelas de medicina (UNAM, Universidad Panamericana y
Universidad Anahuac), la Academia de Educacién Médica Continua, asi como especialistas
e investigadores en el campo de la educacion médica.
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Entre los objetivos de la COCEMEC destaca el de establecer procesos, criterios e
indicadores para estandarizar la calidad y alcance de los cursos de Educacion Médica
Continta que ofrecen diversas instituciones y organismos. Se busca que los cursos sean
certificados por 6rganos competentes.

e En abril de 2012 en colaboracion con la Academia Mexicana de Cirugia se desarrollo la
primera sesion conjunta con las empresas productoras de dispositivos médicos, productos
auxiliares para la salud y reactivos para diagnéstico en la sede de la propia Academia. El
objetivo de esta reunion fue dar a conocer a los académicos y meédicos en general una
panoramica de las aportaciones del sector de “empresas de la salud” a la practica de la
medicina y la cirugia en México.

La importancia estratégica de este evento fue para enfatizar que las disposiciones de los
codigos se aplican también a este tipo de empresas y no so6lo a los productores de
medicamentos, vacunas y biotecnolégicos.

Esta accion tendra impacto potencial entre 47 empresas y desde luego favorecera la
comunicacion de estas, con especialistas en cirugia.

e En junio el CETIFARMA participé en el foro denominado “Regulacién y Promociéon de
Buenas Practicas de Prescripcion y Administracion de Medicamentos” organizado por la
Fundacion Mexicana para la Salud A.C. (FUNSALUD), en el que se promovi6 la
participacion multidisciplinaria de académicos, especialistas y personal de las autoridades
regulatorias, con el proposito de definir algunas prioridades para promover una estrategia
orientada a las buenas practicas de prescripcion en los sectores publico y privado y, con
ello, consolidar las actividades encaminadas a fortalecer el uso apropiado de
medicamentos.

Los resultados de este foro en conjuncion con otros que contribuirdn con la formulacion de
una Politica de Salud, seran publicados por FUNSALUD.

Internacional

e Producto de la colaboracién con la Academia Nacional de Medicina, la Comision Nacional
de Bioética y el CETIFARMA, el 23 de mayo se realiz6 el Seminario Internacional “Uso
apropiado de medicamentos: una responsabilidad compartida”. El seminario se realiz6 en
las instalaciones de la Academia y en el que participaron ponentes procedentes de Espafia
y Norteamérica.

Se registraron 171 asistentes, entre ellos académicos, directores de empresas afiliadas a la
CANIFARMA, representantes de la escuela de medicina de la Universidad Panamericana y
de la Facultad de Medicina de la UNAM; estudiantes de la Universidad La Salle; profesores
e investigadores del Departamento de Farmacobiologia de la Facultad de Medicina de la
UNAM vy responsables de la farmacia de Alta Especialidad de Zumpango, Estado de
México.
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El evento fue grabado y se reprodujeron copias para su distribucion entre los asistentes. La
distribucion se amplid a escuelas de medicina, organismos internacionales, autoridades,
con lo que la divulgacion de este evento se extendio significativamente.

e En la reunion de la Red de Cumplimiento de Cdédigos (Code Compliance Network),
celebrada en marzo en Zurich, Suiza, se informé de la entrada en vigor en septiembre de
2012 del Caodigo de Buenas Practicas 2012 de la Federacion Internacional de la Industria
del Medicamento (IFPMA, por siglas en inglés), en cuya actualizacion particip6 de manera
activa el CETIFARMA.

Sobresalen entre las modificaciones al Codigo IFPMA, las siguientes:

v'El desarrollo explicito de principios y conductas éticas que habran de adoptar y
evidenciar las empresas farmacéuticas afiliadas a la IFPMA.

v' La obligatoriedad de las empresas para hacer publicas las investigaciones clinicas en
curso y contribuir con ello al movimiento internacional de transparencia, particularmente
promovido por la Organizacion Mundial de la Salud.

v Incluy6 un capitulo especifico destinado a la interaccion de la Industria Farmacéutica
con las organizaciones de pacientes.

v' Se subraya la importancia de la responsabilidad de las empresas farmacéuticas al
contratar a terceros que participan en actividades de educacion meédica continua,
informacion promocional dirigida a profesionales de la salud y agencias de publicidad.

v/ Se ajustaron los procedimientos para la presentacion de quejas por malas practicas de
promociéon de empresas globales, estableciéndose un capitulo de sanciones y la
publicacion de los resultados de las investigaciones en la pagina WEB de la IFPMA.

e En reconocimiento al impulso de México, que como miembro de la Cuenca del Pacifico ha
dado al papel de la ética en las actividades de la industria farmacéutica, el CETIFARMA fue
invitado a formar parte del grupo de trabajo organizado por la Asociacién Asia Pacifico de
Cooperacién Econémica (APEC).

e El Director General de CANIFARMA y el Secretario Ejecutivo del CETIFARMA patrticiparon
en el Primer Congreso Latino Americano de la Industria del Medicamento y Dispositivos
Médicos, patrocinado por la Red Latinoamericana de Etica y Compliance y el
Pharmaceutical Compliance Forum, que se realizé del 1° al 4 de octubre en Sao Paulo,
Brasil. Evento en que participaron 240 representantes de empresas farmacéuticas
establecidas en la regién, las autoridades regulatorias de Brasil y Colombia, miembros de la
Federacién Europea de Empresas y Asociaciones Farmacéuticas (EFPIA) y empresas de
auditoria a nivel global. Entre los temas de mayor relevancia en el evento destaco el de los
impactos por la aplicacion de principios éticos en el desarrollo de la investigacion clinica a
nivel regional.

México fue reconocido por los esfuerzos realizados en materia de la co-regulaciéon con las
autoridades regulatorias, la experiencia que se detall6 a través del Convenio de Co-
regulacion suscrito por el CETIFARMA y la COFEPRIS.
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1.4 Actividades de informacion y asesoria

En el periodo que nos ocupa se realizaron cuatro reuniones del Grupo de Compliance
CANIFARMA, con una participacion permanente de 60 representantes de 40 empresas
farmacéuticas. Se abordaron, entre otros temas, los vinculados con los cambios en las
tendencias globales en materia de compliance; las obligaciones de la industria en materia
medioambiental; las implicaciones medidas para el cumplimiento de la Ley Federal
Anticorrupcion en Contrataciones Publicas y los alcances de los acuerdos alcanzados con
las autoridades regulatorias.

En el seguimiento de las consultas a la pagina del CETIFARMA, se encontré un creciente
namero de visitantes de otros paises, entre los que destacan los de Estados Unidos de
Norteamérica (18.4%); Perl (9.2%), Colombia (3.6%) y Brasil (1.2%).

Con base en lo dispuesto en los Codigos de Etica expedidos por el CETIFARMA, la
Procuraduria de Defensa del Contribuyente (PRODECON) emiti6 una recomendacién al
Sistema de Administracion Tributaria (SAT), sefialando que es improcedente el no
reconocer para efectos de deducibilidad los gastos que realiza la industria farmacéutica en
actividades de educacién médica continua y otros congresos cientificos.

Al reconocer el esfuerzo de autorregulacion, la obligatoriedad de los afiliados de CANIFAMA
de cumplir con los codigos de Etica y coercitividad explicita en el Reglamento Interno para
quienes incumplen con los cédigos, la PRODECON le da un mayor significado al esfuerzo
de autorregulacion.

Los resultados del cuestionario aplicado en el mes de noviembre de 2012 por el
CETIFARMA para conocer el perfil de los Compliance Officers y sus necesidades para el
adecuado desempefio de su funcion, sugieren que los esfuerzos del Consejo habran de dar
prioridad al disefio y desarrollo de programas para la profesionalizacion de los responsables
de cumplimiento.

Con esta informacion se dieron los primeros pasos: por un lado, se elabor6 un marco de
referencia como base para desarrollar el modelo pedagdgico; por otro, se dio inicio a la
busqueda de alianzas con instituciones de educacion superior y especialistas en la tematica
para ponerlo en operacion.

Con el proposito de avanzar en el establecimiento de vinculos de colaboracion con los
profesionales de la salud, en el mes de noviembre, se realizd6 una reunién con
representantes de 25 sociedades médicas de reconocido liderazgo con objeto de profundizar
en el analisis de las funciones del CETIFARMA, asi como en el alcance de los contenidos de
los Cédigos de Etica.
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2.

En seguimiento de las actividades para informar y orientar a las organizaciones de pacientes
acerca del marco deontolégico que regula su interaccion con las empresas farmacéuticas,
en el mes de diciembre se participé en dos reuniones de caracter regional realizadas una en
Guadalajara y otra en Monterrey con representantes de cerca de 30 organizaciones en cada
una.

Es de subrayar el interés de las organizaciones de pacientes por comprender mejor lo que
los cbdigos de ética permiten y como evitar ser utilizadas indebidamente para inducir
incorporaciones o eliminaciones de medicamentos en los cuadros basicos de las
instituciones de salud.

En cumplimiento con el compromiso de continuar promoviendo la cultura de ética en las
empresas farmaceéuticas, el CETIFARMA participé en cinco eventos con igual numero de
empresas en los que con la participacién de un total de 750 personas se abordaron los
aspectos mas relevantes de las obligaciones de éstas para dar cumplimiento a las
disposiciones de los codigos. Al mismo tiempo, se recogieron recomendaciones que fueron
consideradas en la actualizacién de los cédigos del CETIFARMA.

Controversias

El Consejo resolvio admitir en el periodo de andlisis siete controversias, de las cuales: en
cuatro se emitieron las resoluciones correspondientes; en una el demandante se desistio, otra
se resolvio con un acuerdo de mediacion y una mas se canaliz6 a la autoridad sanitaria por no
ser competencia del CETIFARMA.

Evoluciéon en la atencion de denuncias
Periodo 2005 - 2012

2005 2006 2007 2008 2010 2011 2012
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Comparado con el ejercicio precedente, de marzo 2011 a marzo 2012, en el que se
presentaron 32 quejas y denuncias, en el periodo que se reporta el nimero de controversias se
redujo en 80%. Los datos sugieren que de manera gradual las empresas estan adoptando
medidas de autocontrol y autorregulacion, lo que a su vez esta fortaleciendo una cultura ética
como fundamento de las formas de actuar e interactuar de y entre las empresas.

3. Gestion administrativa

En el proceso de consolidacion de la autonomia del CETIFARMA, en el mes de septiembre el
organismo establecié su nueva sede en la calle de Malintzin No. 11 Bis, Colonia del Carmen
Coyoacan, Delegacion Coyoacén; con lo cual dej6 de operar en las instalaciones de la
CANIFARMA.

Este hecho ha representado, de entonces a la fecha del presente informe, un incremento en las
solicitudes de asesoria y acompafiamiento por parte de altos directivos de las empresas
farmacéuticas que en afos anteriores habian limitado su comunicacion personal con el
CETIFARMA manifestando, entre otras cosas, que hoy dia encuentran una mayor privacidad
para sus gestiones.

3.1 Ejes de Trabajo para 2013

e Contribuir en la consolidacion, al interior de las empresas, de sistemas de monitoreo
con enfoque de riesgo para evitar incumplimientos a los codigos de ética y a las leyes.
Con esta accion se busca fortalecer el enfoque preventivo sobre el correctivo.

e Ampliar las alianzas de colaboracién con sectores que concurren en la actividad de
las empresas, haciendo énfasis en la necesidad de que comprendan que la
transparencia y la detencion de practicas corruptas contribuira a un desarrollo mas
transparente y sustentable de todas las partes.

e Desarrollar actividades para definir las competencias basicas con las que deben de
contar los responsables de cumplimiento de las empresas. Se busca agregar un valor
profesional y social a la responsabilidad corporativa y de sus integrantes.

e Avanzar hacia la consolidacion del modelo “co-regulacion” con las autoridades para
lograr una mayor transparencia y rendicibn de cuentas de los sectores publico y
privado en beneficio de la sociedad.

INFORME 2012-2013

15



Presupuesto 2012

3.2.1

En la Tabla 1 se detalla el ejercicio presupuestal del CETIFARMA durante el periodo de analisis

Tabla 1. Ejercicio Presupuestal 2012

Cantidad Origen Aplicacion
Ingreso 4,633,600 CANIEARMA 5
Egreso 4,877,063 Operacion CETIFARMA
Diferencia 243,463*

* Esta diferencia representa los gastos incurridos en el cambio de sede de las oficinas del
CETIFARMA, incluye adquisicion de mobiliario, equipo y remodelacion.

3-2-2
En la Tabla 2 se precisa el origen de los Ingresos propios generados por el CETIFARMA durante 2012

Tabla 2. Origen de los Ingresos Propios 2012

Origen Cantidad Egresos Aplicacion
Congresos 346,500 Operacion y logistica
Acreditacion EPT 362,200
Administracion controversias 36,610
Sanciones 233,737
Total (+) 979,047 | - 240,000
Resultado neto 739,047 Al patrimonio CETIFARMA

3.2 Programa presupuesto 2013

La Asamblea General de CANIFARMA en su Sesion Ordinaria del 21 de marzo de 2013
informéd que se aprobo un presupuesto por 4,899,892 pesos para el CETIFARMA.

Atentamente

Juan F. Millan Soberanes
Secretario y Director Ejecutivo

SeCETFARMA
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