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Etica y transparencia en pro de la salud

Consejo de Eticay Transparencia
de la Industria Farmacéutica en México

Informe de Actividades 2018 - 2019

Presentacion

En cumplimiento de las disposiciones del Reglamento Interno del Consejo
de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica (CETIFARMA),
establecidas en el Capitulo IV, articulo 11, fraccién séptima, y en el
Capitulo XII, articulo 33, el Director General del CETIFARMA presenta el
Informe de Actividades 2018-2019.

El presente informe resume las principales actividades realizadas por el
organismo durante el periodo marzo 2018-marzo 2019, afio en el que las
acciones del CETIFARMA se orientaron a la atencién de cuatro
prioridades:

1) Continuar con los esfuerzos de fortalecimiento de la integridad y la
transparencia como pilares de una cultura ética en las practicas de
los negocios farmacéuticos;

2) La alineacién de la industria con el marco juridico normativo
nacional especialmente el relacionado con el Sistema Nacional
Anticorrupcién y la Ley General de Responsabilidades
Administrativas, asi como con las tendencias internacionales
anticorrupcion;

3) Laactualizacion consecuente de los Codigos de Etica, Transparencia
y Buenas Practicas; y,

4) El fortalecimiento organizacional del CETIFARMA para contar con
las capacidades necesarias para atender las diferentes vertientes de
accion que se enmarcan en las funciones que tiene establecidas.

A continuacion, se comparte una resefia de las actividades especificas
realizadas durante el periodo referido, como parte del ejercicio de
rendicion de cuentas que el CETIFARMA presenta, periédicamente, ante
sus adherentes y a sus organizaciones.
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1. Ejes de Trabajo 2018

El Consejo aprob6 en diciembre de 2017 los cuatro ejes de accién que guiaron las
diferentes actividades que desarroll6 el CETIFARMA durante el 2018:

A.
B.
C.
D.

Reforzamiento del sistema de autorregulacion,
Fortalecimiento de la capacidad operativa del CETIFARMA,
Avance en el modelo de empresas éticamente sustentables y

Enriquecimiento de las alianzas con organismos internacionales.

También autorizé las nueve lineas de accién que derivaron de estos cuatro ejes:

Concluir la actualizacién de los Cédigos.

b. Avanzar en reportes de cumplimiento de los cddigos en los plazos
establecidos.

Sistematizacién electrénica de los procesos internos del CETIFARMA.

d. Fomentar la evaluaciéon de empresas para la obtenciéon del certificado
EPT.

e. Preparar la publicacién de las transferencias de valor, por parte de las
empresas.

f. Ampliar la cobertura del programa de monitoreo de las empresas de
férmulas infantiles.

g. Fortalecer la capacitacion in situ al interior de las empresas y explorar
los recursos tecnolégicos para la capacitacién a distancia.

h. Intensificar interacciones con sociedades médicas.

i. Consolidar la colaboracién con organismos internacionales.

2. Gestion institucional

2.1 Sesiones del Consejo

De acuerdo con lo que establece el Reglamento Interno del CETIFARMA, el
Consejo celebroé cinco sesiones ordinarias en 2018, y una mas en 2019, de
tal forma que mantuvo la atencion oportuna de los asuntos que se
encuentran dentro de su ambito de competencia, relacionados sobre todo,
con el funcionamiento del sistema de autorregulacion; el cumplimiento de
los Cédigos de Etica, Transparencia y Buenas Practicas de la industria
farmacéutica, asi como del fomento de una cultura de integridad entre las
empresas de la salud adheridas a los mismos.
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2.2

2.3

2.4

Integracion del Consejo.

Se formaliz6 la incorporacion del Dr. German E. Fajardo Dolci y del Dr.
Enrique Ruelas Barajas, como consejeros independientes en mayo de 2018.

En virtud de que la Dra. Jacqueline Peschard Mariscal concluyé su funcion
como Presidenta del Comité de Participacién Ciudadana del Sistema
Nacional Anticorrupcién, se reintegré al Consejo en su actividad de
consejera independiente a partir de agosto de 2018.

Marco normativo
Cédigos de Etica

En el periodo que se informa, marzo de 2018 a marzo de 2019, se continué
con los trabajos de anlisis, actualizacién e integracién del Cédigo de Etica
y Transparencia de la Industria Farmacéutica establecida en México; del
Cddigo de Buenas Prdcticas de Promocion; y del Cédigo de Buenas Prdcticas
de Interaccion de la Industria Farmacéutica con Organizaciones de
Pacientes.

En la sexagésima novena Sesion Ordinaria del Consejo del CETIFARMA se
ratifico la decision de integrar los cédigos en uno sélo, al cual se le
denominara Cédigo de Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de
Insumos para la Salud (CIETEMIS), documento que aplicara tanto a las
empresas farmacéuticas adheridas, como a las empresas de los sectores
de produccién y comercializacion de férmulas infantiles, afiliadas a la
Comisioén de Fabricantes de Férmulas Infantiles (CFFI) de la Camara
Nacional de Industriales de la Leche (CANILEC); a las de la industria de
dispositivos médicos afiliadas a la Camara Nacional de la Industria
Farmacéutica (CANIFARMA) y a las organizaciones de investigacién por
contrato afiliadas a la ACROM.

Fue necesario ampliar el periodo de estudio y andlisis del contexto
internacional y nacional en materia de ética y transparencia, con la
finalidad de que el cédigo actualizado incorpore las disposiciones
deontoldgicas que fortalezcan el impulso de la cultura de practicas de
integridad y probidad dentro de las empresas de la salud. Al momento de
presentar este informe, el CIETEMIS se encuentra en la etapa final de
validacioén y aprobacidn.

Adhesiones al CETIFARMA

En febrero de 2018 se concret6 la adhesion de 16 organizaciones de
investigacion por contrato afiliadas a la Alianza de CROs de México
(ACROM), proceso que contdé con el asesoramiento de la Comision
Nacional de Bioética (CONBIOETICA) y de especialistas en esta materia.
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Esta adhesidn significo la redaccidon de un capitulo especifico dentro del
Cédigo de Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de Insumos para
la Salud (CIETEMIS), que considera las disposiciones deontoldgicas, tanto
nacionales como internacionales, que deben cumplir las organizaciones de
investigacion por contrato (CROs, por sus siglas en inglés) como parte del
fomento de una cultura de ética, integridad y transparencia en sus
interacciones con terceros.

En resumen, el objetivo de este capitulo del codigo es alinear las practicas
de las empresas afiliadas a la ACROM con principios éticos universales, la
normatividad mexicana aplicable a las investigaciones clinicas y las
mejores practicas en integridad, ética y transparencia a nivel
internacional; los principios que rigen a este capitulo son: Integridad y
excelencia en la investigacion; estdndares éticos y profesionales; respeto
a la confidencialidad; transparencia y honestidad; evitar conflicto de
interés; y, rendicion de cuentas. Asi, se fortalece el marco deontoldgico
relacionado con las investigaciones clinicas que patrocinan las empresas
biofarmacéuticas.

2.5 Reportes de cumplimiento establecidos en los Codigos.

Durante 2018 y el primer trimestre de 2019, se impulsé entre los
responsables de Compliance de las empresas avanzar cualitativa y
cuantitativamente en la generacién de evidencias sobre el cumplimiento
de las disposiciones contenidas en los Cédigos, en especifico, con la
entrega de los cinco reportes que las empresas deben proporcionar cada
afno al CETIFARMA, a mas tardar el 31 de marzo:

a. Programa de eventos cientificos y educativos programados para el
ano en curso.

b. Actualizacion de los procedimientos de control de muestra médica.

c. Informe de reportes de reacciones adversas notificados a la
COFEPRIS el afio anterior.

d. Informe sobre medidas adoptadas para el cumplimiento de las
disposiciones legales en materia ecoldgica y medioambiental, en
especial sobre la disposicion final de envases y residuos de
medicamentos e insumos para la salud.

e. Designacion de responsable de Compliance.
Ademas, como parte del fortalecimiento de la operacion del CETIFARMA:

a. Se actualizé y mejoré el procedimiento de recepcién y andlisis de
contenido de los reportes que presentan las empresas.
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Esta accién enmarcada dentro del proceso de mejora continua del
CETIFARMA, permiti6 identificar algunas inconsistencias en la
informacion que se atendieron mediante acciones de orientacion y
acompafiamiento a las empresas para avanzar en la consistencia y
homogeneizacion de las evidencias documentales de
cumplimiento.

b. Se disefiaron y empezaron a utilizar para el registro de la
informacion de los reportes entregados por las empresas las
herramientas siguientes:

= Matriz de registro y control de los cinco reportes que deben
entregar las empresas durante el primer trimestre de cada
ano.

= Matriz de registro de eventos cientificos y educativos por
ciudad de realizacién tanto dentro del pais como en otros
paises, por empresa.

= Matriz de registro de eventos cientificos y educativos
clasificados por mes.

c. Se avanzo6 en el disefio y construcciéon del sistema de registro
automatizado de reportes de las empresas, esquema que permitira
que cada empresa registre a lo largo del afo su informacién a
través del sitio web del CETIFARMA.

La puesta en marcha de este sistema dara la posibilidad al
CETIFARMA de realizar el monitoreo documental de Ila
informacion, en paralelo al registro de ésta.

En funcién del andlisis realizado en abril de este afio, el 72% de las
empresas habian entregado informacion sobre los reportes establecidos
en los Cédigos y la meta es alcanzar en el mes de mayo el 100% del
cumplimiento.

El cumplimiento en la entrega de informacién de los reportes 2019, por
asociacion fue el siguiente:

Empresas que entregaron informacion de

reportes 2019 al 30 de abril

90%

B88%

Ba%
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Como resultado del andlisis a los 1 mil 973 eventos educativos
reportados hasta ahora para 2019, se identificaron algunas tendencias;
por ejemplo, que el 65% de éstos se desarrollaran en el primer semestre
del afio; su distribucién por trimestre se describe a continuacién:

Distribucion de eventos educativos programados
2019 por trimestre

36%
29%

Trimestre 1 Trimestre 2 Trimestre 3 Trimestre 4
Periodos del afio

Nimero de eventos educatives

Asimismo, que la clasificacion de las sedes de estos eventos cientificos y
educativos reportados es la siguiente:

Eventos educativos reportados 2019 programados
en México

B Eventos en sitios de playa  ® Eventos en otros sitios
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Distribuciéon de eventos educativos a realizarse en México y en el
extranjero:

87%

100%

13%

f ' Senesl

En México Fuera de México

S0%

En cuanto al cumplimiento de informar sobre los reportes de reacciones
adversas notificados ala COFEPRIS en 2018, se presenta el registro con un
comparativo 2017-2018:

Farmacovigilancia
Reporte de reacciones adversas a la autoridad

Reportes s
notificados Total de empresas

2017 J[ 33,034 ” 88 |

~

’ \
2018 | 30,527 J[ 84 ]

Este es el tipo de informacién obtenida a partir de la mejora aplicada en la
recepcion y analisis de la informacion de los cinco reportes que
proporcionan las empresas cada afio.

El enlace con los Responsables de Compliance de las empresas, ha sido
fundamental en estas tareas de seguimiento para constatar el
cumplimiento de obligaciones y, ademas, en la generacion de las
evidencias; por ello, se han mantenido vertientes de trabajo conjunto
entre CETIFARMA y las empresas. Durante 2018 se proporcionaron los
servicios siguientes:
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2.6

2.7

a. Se organizaron trece reuniones de capacitaciéon e informacion,
cinco de ellas dirigidas a Compliance regionales o globales y ocho a
directivos de empresas de reciente incorporacién en México, a
quienes se les inform6é acerca de los alcances, objetivos y
principales desafios del CETIFARMA, asi como las caracteristicas
del sistema de autorregulacién vigente.

b. Adicionalmente, se impartieron sesiones de orientacién e
induccién a cinco personas de reciente ingreso a las funciones
de Compliance en igual nimero de empresas.

c. Siete sesiones de capacitacion en instalaciones de las empresas,
con una asistencia de 555 personas.

La cobertura directa de estas acciones comprendié a 592 personas y el
impacto potencial estimado por las empresas, se extendera a 12 mil 691
colaboradores.

Empresas con Practicas Transparentes (EPT)

El EPT avanza como un programa que certifica el
cumplimiento integral de las disposiciones que se
establecen en los Cédigos de Etica, Transparencia y
Buenas Practicas de la industria farmacéutica.

Durante 2018, cuatro empresas iniciaron y
concluyeron su proceso de evaluacién realizado por GESOC, A.C,
organismo especializado e independiente de la industria farmacéutica. Los
consejeros independientes valoraron el resultado de las evaluaciones de
cada caso y acordaron otorgar Certificado EPT a las empresas siguientes:

» Boehringer Ingelheim (octubre, 2018).

= [PSEN (octubre, 2018).

= Takeda (octubre, 2018).

* AMGEN (diciembre, 2018).
Cooperacion interinstitucional

2.7.1 Ambito nacional
A. Consejo de Salubridad General

El Consejo de Salubridad General (CSG) es el 6rgano constitucional del
Estado Mexicano, que tiene caracter de autoridad sanitaria con
funciones normativas, consultivas y ejecutivas; las disposiciones que
emita son de caracter general y obligatorias en el pais.

10
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El Presidente del Consejo de Etica y Transparencia de la Industria
Farmacéutica forma parte del CSG como Vocal, de acuerdo con lo que
establece el articulo 4 de su Reglamento Interior, inciso XVII.

Durante 2018, el CSG convocdé a dos sesiones ordinarias y una
extraordinaria. Los aspectos principales y acuerdos de estas reuniones
fueron los siguientes:

a. Sesion extraordinaria 2018 del CSG, 9 mayo.

La Cofepris presento la Estrategia Nacional de Accién contra la
Resistencia de Antimicrobianos.

El pleno aprob6 el acuerdo para declarar la obligatoriedad del
Sistema Nacional de Salud para implementar la Estrategia
Nacional de Accion contra la Resistencia de Antimicrobianos.

b. 12 sesion ordinaria 2018 del CSG, 26 junio.

De la agenda de trabajo de esta reunién se destacan dos
aspectos relevantes:

Comision Interinstitucional de Cuadro Basico y
Catalogos de Insumos del Sector Salud.

Se inform6 que habra una nueva publicacion del
Reglamento Interior de la Comision Interinstitucional de
Cuadro Basico y Catalogo de Insumos del Sector Salud, y
modificara el proceso de evaluacion de medicamentos
herbolarios, homeopaticos e insumos de acupuntura.

Compromiso de la Etica y la Transparencia para las
Buenas Practicas entre los Profesionales e
Instituciones de Atencion a la Salud y la Industria
de Insumos y Tecnologias para la Salud.

El Secretario del Consejo de Salubridad General informé
que se trabaja en la actualizacion de este compromiso. Se
ha revisado la parte juridica y consultado a la Secretaria
de la Funcion Publica; adicionalmente mencioné que el
CETIFARMA y el CSG ya cuentan con un documento que
ha incluido las recomendaciones de las diferentes
instituciones involucradas.

11
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c. 22sesion ordinaria 2018 del CSG, 13 noviembre.
= Comision Consultiva Cientifica.

Present6 los avances de la Estrategia Nacional de Accién
contra la Resistencia a los Antimicrobianos.

= Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica.

Informé que durante 2018 impartié 26 cursos/talleres
del Modelo de Seguridad del Paciente, 22 en hospitales
y 4 en instituciones y organizaciones. El total de
participantes fue de 3,880; ademas, promovieron
acciones esenciales para la seguridad del paciente:

Reduccidn del riesgo de infecciones asociadas a la

atencion de la salud; reduccion del riesgo de dafio al
paciente por caidas; seguridad en los procedimientos; y,
cultura de seguridad del paciente.

Ademas, manifesté que en el periodo que se informa
realizé 214 evaluaciones, de las que se derivaron 142
certificaciones de establecimientos.

B. Secretaria de la Funcion Piiblica

Una de las lineas estratégicas de atencidn del Cetifarma y de la
industria farmacéutica en su conjunto, en materia de ética e
integridad, se refiere a la interaccion con el sector publico y en
especial a los servidores publicos que colaboran dentro de las
diferentes instituciones de atencion a la salud; por ello, se ha
fortalecido la relacion y coordinacidn con la Secretaria de la Funcién
Publica (SFP).

Derivado de las consultas planteadas y de la orientacion otorgada
por la Unidad de Etica, Integridad Ptblica y Prevencién de Conflicto
de Intereses de la SFP, en relacién con las disposiciones que derivan
de la Ley General de Responsabilidades Administrativas (LGRA) y su
interpretacidn, el Cetifarma emiti6 y difundié entre sus adherentes
(enero de 2018) las Directrices para cumplir con la LGRA, en relacion
con cuatro temas identificados con las siguientes actividades: de
promocién, de apoyo a eventos educativos, contrataciones de
profesionales de la salud como conferencistas o asesores de
empresas farmacéuticas, y los apoyos a investigacidn clinica.

12
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C. Organizacion de las Naciones Unidas (ONU).

A invitacion del Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD), de la Oficina de las Naciones Unidas contra la Droga y el
Delito (UNODC) y de la Secretaria de la Funcion Publica (SFP),
CETIFARMA se integré al Grupo de Trabajo Empresarial (GTE) que
comenzé actividades en octubre de 2017 y se conformoé, entre otros,
por: la CAmara Mexicana de la industria de la Construcciéon (CMIC),
la Camara Internacional de Comercio (ICC México), la Confederaciéon
Patronal de la Republica Mexicana (COPARMEX), la CAmara Nacional
de la Industria del Vestido (CANAIVE), la Camara Nacional de la
Industria Farmacéutica (CANIFARMA), El Ilustre y Nacional Colegio
de Abogados de México (INCAM), el Instituto Mexicano de
Contadores Publicos (IMCP), el Colegio de Contadores Publicos de
México (CCPM), la Camara Suiza de Comercio, La Red del Pacto
Mundial, Alianza por la Integridad, la CAmara Nacional de Empresas
de Consultoria (CNEC), la Unién de Instituciones Financieras
Mexicanas (UNIFIMEX), la Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos (AMID) y Oca Law Firm.

El objetivo del GTE es apoyar la consolidacién de la politica de
integridad empresarial en México, proporcionando herramientas
técnicas e impulsando el desarrollo de cuatro productos que, en su
momento, seran piloteadas en 50 pequenas y medianas empresas:

= (Cébdigo de ética modelo.

= Manual de aplicacion del cédigo de ética.
= Protocolo de analisis de riesgo.

» Herramienta de autodiagnoéstico.

De acuerdo con la metodologia de UNODC, se crearon cuatro
subgrupos:

= Subgrupo 1: Experiencias de riesgo de corrupciéon de las
pequefias y medianas empresas.

= Subgrupo 2: Construccién de Cédigo de Etica modelo y
manual de implementacion.

= Subgrupo 3: Protocolo de riesgo y herramienta de
autodiagnéstico.

= Subgrupo 4: Implementacion piloto en 50 pequenas y
medianas empresas.

13
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CETIFARMA particip6é en los trabajos del subgrupo 3; ademas,
durante el periodo que se informa, se participd en cinco reuniones
convocadas por el Grupo de Trabajo Empresarial, asi como en los
diferentes trabajos que se derivaron de los acuerdos formalizados en
cada reunidn, de los cuales se generaron los productos siguientes:

= Glosario de términos de integridad corporativa.
= Protocolo de analisis de riesgos.
= Modelo de Cddigo de Conducta para Pymes.

* Documento de mapeo y reporte de buenas practicas para la
prevencién y el combate a la corrupcion y promocién de la
integridad en Pymes en México 2017-2018.

= Manual de implementacién del Cédigo de Conducta para
Pymes.

= Herramienta de autodiagndsticol.

Dentro de todos estos trabajos destaca el hecho de que las
organizaciones internacionales que forman parte del GTE tomaron
como una referencia para el desarrollo de su estrategia y
herramientas, el modelo de autorregulaciéon del CETIFARMA.

Derivado de las actividades y resultados de este Grupo de Trabajo
Empresarial, se realiz6 el 8 de noviembre de 2018, el Taller de
Capacitacion: Herramientas de Integridad Empresarial dirigido a
empresas del sector Salud, con la asistencia de 100 personas que
colaboran en empresas farmacéuticas y de dispositivos médicos.

2.7.2 Ambito internacional

A. International Federation of Pharmaceutical Manufacturers &
Associations (IFPMA).

Durante el periodo que se informa, se asistio a dos

rA sesiones del Comité de Etica e Integridad de los

Negocios (eBIC por sus siglas en inglés) de IFPMA.

\. Los principales rubros que se abordaron en ambas

IFPM A r'eun'iones realizadas en Ginebra, Suiza fueron los
siguientes:

1 Ejemplificada con riesgos de corrupcién bajo los lineamientos del articulo 25 de la Ley General de
Responsabilidades Administrativas.

14
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a. 12reunion eBIC-IFPMA 2018, 27 y 28 marzo.

Cuatro fueron los temas relevantes que se analizaron en esta
sesion:

Actualizacion del Codigo Global de Buenas Practicas.

Se analizaron las propuestas de cambios para hacer mas
estricto el Cédigo de IFPMA, en los temas siguientes:
educacion médica continua (EMC) con estandares de
calidad explicitos; actualizaciéon de guias referidas a
prohibicion de obsequios, pagos menos onerosos por
contrataciones a profesionales de la salud en actividades de
asesoria a las empresas; orientaciones para un mayor uso
de las tecnologias en la EMC y privilegiar el patrocinio de
eventos educativos en lugares de residencia de los médicos;
actualizacion del procedimiento para la atencién de quejas
ante el organismo.

Se informé que el Codigo actualizado se presentaria para su
aprobacion al Consejo de IFPMA.

Discusion sobre la prohibicién de la entrega de articulos
promocionales  (gimmicks) de medicamentos de
prescripcion.

Propuesta de estandar basico de aplicacion comun en todas
las regiones, en materia de educacion médica continua
(EMQ).

Tendencia global para hacer mas estrictos los cédigos.

b. 22reunion eBIC-IFPMA 2018, 5y 6 diciembre.

Se llevé a cabo la vigésimo quinta reunién del Comité de Etica e
Integridad en los negocios (eBIC) con la presencia de 16
Asociaciones (incluyendo CETIFARMA) y 20 empresas globales.

Los temas que se abordaron incluyeron: lineamientos sobre
educaciéon médica; analisis de buenas practicas; la definicién de
los objetivos de eBIC para 2019-2020. Como resultado se
definieron siete grupos de trabajo, con los temas siguientes:

El Paciente como ntcleo central de 1a IF,
Futuro de las tecnologias de la salud,
Modelos de innovacion en el manejo de las enfermedades,

Relacién responsable con terceros,
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* Interacciébn con organizaciones de la sociedad civil y
organismos internacionales,

» Fortalecimiento en la capacitacién sobre aplicacion del
Codigo,

* Promociony apropiacion del marco ético.

CETIFARMA colabora activamente en el primer y quinto grupo
de trabajo.

Se participé en un didlogo con la Asociacion Médica Mundial
(compuesta de 135 asociaciones médicas), donde se discutio6
sobre los retos éticos que comparten tanto la industria como los
médicos; estado del arte sobre diversas asociaciones en la
aplicacion de los codigos.

Asimismo, se presentaron las experiencias de: Canada, China,
Estados Unidos, Europa, Japdn, México y Sudeste de Asia; se
discutieron los planes de desarrollo de la iniciativa APEC y el rol
de eBIC al respecto.

Se propuso realizar un taller con alcance regional en
Latinoamérica a desarrollarse en México en abril del 2019. Los
Consejeros del CETIFARMA aprobaron la realizacion de dicho
evento en la Ciudad de México en la fecha propuesta.

En la cooperacion con IFPMA se participé en el disefio de
herramientas de ayuda en ética y compliance para las distintas
asociaciones y empresas afiliadas, y la discusion de tendencias
internacionales en temas de ética, transparencia, integridad,
combate a la corrupcion y compliance.

Se realizaron cuatro conferencias virtuales en el periodo enero
septiembre con diversos grupos de trabajo compuestos por
asociaciones nacionales y regionales, asi como empresas
afiliadas a IFPMA, focalizando el andlisis en los siguientes
temas: educacion médica continua, apoyos a profesionales de la
salud y reforzamiento de practicas de ética e integridad.
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B. Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC): Etica de los
negocios para PyMES 2018 // Interacciones del Sector
Biofarmacéutico con los stakeholders

En esta ocasion, el Foro se realizé @2&:&%-w
del 17 al 20 de julio de 2018, en la Foro de Etica en los Negocios
ciudad de Tokio, con la para PYMES, APEC 2018
participacion de 228 delegados de

21 paises.

Los temas que se analizaron durante el desarrollo del Foro fueron los
siguientes:

= Retos en la interaccion con los profesionales e instituciones de
salud.

= Fortalecimiento de la transparencia en vinculos con
organizaciones de pacientes y con pacientes.

= Vinculos y colaboracién con escuelas de medicina.
= (Consensos con diversos actores del sector salud y externos.

= Uso eficiente de las tecnologias en los programas de
capacitacion.

= Futuro de la seguridad y privacidad de “Big Data”.

= Experiencia de integridad y transparencia en el sector de
dispositivos médicos.

= Se firmaron en un evento publico los consensos de Japon y
Australia.

2.8 Actividades de informacion, asesoria y divulgacion

En el marco de sus responsabilidades de divulgacion de los Codigos de la
industria farmacéutica, el CETIFARMA continua realizando actividades de
vinculacién con instituciones prestadoras de servicios de salud y sociedades
médicas, explicando los fines del modelo de autorregulacion de la industria
y las disposiciones de sus Codigos para encauzar practicas éticas de negocio,
en el marco de las relaciones legitimas entre la industria y los profesionales
de la salud, sus organizaciones, las instituciones de salud y las
organizaciones de pacientes. En el periodo que se informa, colabor6 con las
instituciones y organizaciones siguientes.
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2.8.1 Comision Nacional de Bioética (CONBIOETICA).
A. Asistencia al Seminario “Etica en Investigacién” (7 marzo 2018).

B. Participacién en la Conferencia “Conflicto de interés en la
investigacion clinica” (21 junio 2018).

C. Reunidn sobre directrices de los Codigos (9 noviembre 2018).

2.8.2 Asociacion Mexicana de Centros de Investigacion Clinica
(AMCIC).

A. Presentacion sobre el CETIFARMA y el sistema de autorregulaciéon
(30 abril 2018).

B. Videoconferencia sobre el CETIFARMA y el sistema de
autorregulacién con los centros clinicos de Chihuahua, Ciudad de

México, Coahuila, Morelos, Nuevo Ledn, Querétaro y Sinaloa (22
junio 2018).

C. Reunion via stream line sobre el CETIFARMA y el sistema de
autorregulacion con los centros de Aguascalientes, Baja California
Norte, Chihuahua, Ciudad de México, Coahuila, Hidalgo, Jalisco,
Michoacan, Morelos, Nuevo Ledn, Oaxaca, Puebla, Querétaro, San
Luis Potosi, Veracruz y Yucatan (29 junio 2019).

2.8.3 Asociacion Nacional de la Industria Dermatoldgica y de
Cosmética de Tratamiento (ANIDERM).

A. Exposicion de ponencia sobre “El sistema de autorregulacion del
Cetifarma” ante representantes de la ANIDERM (14 mayo, 28
agosto y 27 septiembre de 2018).

2.8.4 Asociacion Mexicana de Profesionales en Regulacion Sanitaria
de la Industria de Insumos para la Salud (AMEPRES).

Participacion del CETIFARMA en el 5° Congreso Nacional de
Profesionales en Regulacion Sanitaria, con la ponencia sobre Eticaen la
promocion de medicamentos (18 mayo 2018); con la asistencia de 250
profesionales.

2.8.5 Meeting Professionals International México (MPI).

Presentacién sobre las disposiciones del Cédigo de Etica y Transparencia
de la Industria Farmacéutica establecida en México sobre eventos
educativos, actividad que se realiz6 en la ciudad de Villahermosa,
Tabasco (23 mayo 2018); participaron 120 colaboradores de empresas.
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2.9

2.8.6 Red por la Rendicion de Cuentas.

Participacion en el 7o Seminario Internacional: "Politicas anticorrupcién:
de la captura al universalismo", con la presentacion sobre "Integridad y
Transparencia en la Industria Farmacéutica. Una experiencia de
autorregulacion en México” (6 septiembre 2018), dentro del Panel III
Corporaciones y redes de corrupcién. Mas alla de cédigos de ética.

El Seminario estuvo organizado por la Red de Rendicién de Cuentas, con
la colaboracion de la Auditoria Superior de la Federacidn (ASF), el Centro
de Investigacion y Docencia Econémicas (CIDE), Instituto Nacional de
Acceso a la Informacion (INAI), Organizacion para la Cooperaciéon y
Desarrollo Econémicos (OCDE) y la Secretaria de la Funcién Publica,
entre otros.

2.8.7 Asociacion Nacional de Farmacias de México (ANAFARMEX).

Asistencia al 33° Congreso Internacional de Farmacias (9 octubre 2018),
realizado en la Ciudad de México y al que asistieron 400 empresarios de
farmacia de todo el pais.

Red Compliance de la Industria Farmacéutica

El fomento de una cultura de ética, integridad y transparencia dentro de la
industria farmacéutica y de otras industrias de la salud, no es tarea de una
sola instancia u organismo, sino un reto y compromiso para todas las
empresas adheridas y las organizaciones a las que éstas estén afiliadas;
asi, es un desafio para las partes y para el todo. Evidentemente, es
también, un desafio para el CETIFARMA, pues tiene la responsabilidad de
impulsar y coordinar el fomento y, sobre todo, el monitoreo del
cumplimiento de esta cultura.

La estrategia que el CETIFARMA ha aplicado desde el 2008 para responder
a ese desafio ha sido el fomento a la funciéon de Compliance al interior de
cada empresa y la activacion de una Red de Compliance como principal
instrumento del trabajo colaborativo, para impulsar al interior de las
empresas, la cultura de ética, integridad y transparencia en el ejercicio
cotidiano de las practicas del legitimo negocio.

Los esfuerzos compartidos entre el CETIFARMA y las empresas adheridas
han permitido consolidar esta estrategia y perfeccionar paulatinamente el
trabajo en equipo. La Red de Compliance ha evolucionado de 10
integrantes en 2007 a 72 en 2018 (promedio), y se ha fortalecido e
institucionalizado en algunas empresas con la creacion de los Comités de
Compliance, encabezados por los directores generales.
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Durante 2018, la Red de Compliance sesion6 en febrero, abril, junio,
septiembre y noviembre, con el objetivo de analizar temas relevantes con
las practicas éticas y de integridad tanto al interior de las empresas como
en sus interacciones con terceros, fundamentalmente con los
profesionales de la salud, las instituciones de atencién a la salud y las
organizaciones de pacientes. Destacan los temas siguientes:

A. Transparencia en la industria farmacéutica.

B. Conocimiento, comprension y cumplimiento de la Ley General de
Responsabilidades Administrativas.

C. Seguimiento al cumplimiento de los Cédigos de Etica,
Transparencia y Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, en
especial lo relacionado con eventos cientificos y educativos; con el
control de muestra médica; con la gestion de reportes de
reacciones adversas; y, con la disposicion final de envases y
residuos de medicamentos e insumos para la salud.

D. Analisis de buenas practicas internacionales como: la experiencia
espafiola en la transparencia de las transferencias de valor,
impartida por el Dr. José Zamarriego Izquierdo, Director de la
Unidad Deontolégica de Farmaindustria, Espafia; y, actualidades
del Cédigo de Buenas Practicas de IFPMA.

E. La conversacion con especialistas que aportaron su experiencia en
favor de la actualizaciéon de los integrantes de la Red de
Compliance:

e Encuentro con el Dr. Enrique Ruelas Barajas, Presidente del
Instituto Internacional de Futuros de la Salud, quien disert6
sobre el tema “A diez afios del Compromiso por la
Transparencia”.

e Encuentro con el Dr. Manuel Ruiz de Chivez, Comisionado
Nacional de Bioética, quien discurri6 sobre el tema “Comités
de Etica en Investigacion”.

F. Elandlisis de instrumentos deontolégicos que aportan elementos y
condiciones en favor de la ética, la integridad y la transparencia
dentro del Sector Salud, como es el caso del Convenio de
Concertacion de Acciones COFEPRIS-CETIFARMA-CANIFARMA.

Otra modalidad del trabajo colaborativo con los responsables de
Compliance de las empresas fue la activacién de grupos de trabajo
especificos en los temas: educacién médica continua, transparencia de las
transferencias de valor, protocolos en el manejo de muestra médica, y
estrategia de comunicacion.
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3. Controversias

Durante 2018 se inici6 la captura de la informacién de los expedientes de
controversias con fines de sistematizarla y clasificarla.

En el periodo que comprende este informe, se concluyeron dos denuncias por
incumplimientos a los Cédigos. De esta forma, la estadistica en materia de
controversias de 2005 a 2018 abarca un total de 128 casos.

Evolucion en la atencion de controversias
Periodo 2005- 2018

o

2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018

4. Gestion administrativa

4.1 Estado de resultados

El monto de los recursos financieros para la operacién del CETIFARMA
para 2018 fue el mismo que en 2017, lo que implic6 contar con un
presupuesto de 7 millones 400 mil pesos. En cuanto a los recursos
autogenerados, en 2018 se alcanz6 un incremento del 12%.

El CETIFARMA ejerci6 en 2018 un total de 8 millones 263.2 mil pesos, lo
que significo un déficit del 12% en el presupuesto asignado.

La insuficiencia de recursos para la operaciéon del CETIFARMA hizo
necesario disponer del fondo patrimonial para cubrir el déficit.
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El detalle del cierre del ejercicio presupuestal del 2018 se presenta en el
cuadro siguiente:

Informe de resultados del ejercicio presupuestal de CETIFARMA enero-diciembre 2018

Presupuesto

Recibido a Presupuesto ejercido Resuitado
Fuente del recurso | programado/estimado Concepto de gasto
prog mﬁ ' diciembre 2018 | ONEPIOTEBBIO L g i embre 2018)
Canifarma $ 7,400,000.00 $ 7,400,000.00 S 8,000.263.27 | 500,263.27
Némina. $ 620452380
Operatidn S B60,290.76
Consultores externcs $ 93544511
Ingresos propios | $ 3309000.00 §  3,611,485381 | 6 1,983,176.15 [ § 1,667,309.66
Total de ingresos $ 1101148581 | Total egresos | $ 9,944,435.42

El contexto y las tendencias actuales en materia de ética, integridad y
transparencia, tanto en México como internacionalmente, plantean al
CETIFARMA algunos retos, relacionados principalmente con Ia
disponibilidad eficiente de informacion y la ampliacién de sus
capacidades de monitoreo, de la mano con los responsables de
Compliance de las empresas.

Por eso, entre las lineas de accion para 2019, se ha propuesto el
desarrollo prioritario de un sistema de informacién electrénico con la
robustez necesaria para procesar la informacién generada en catorce
afios de operacion, y la ampliaciéon del monitoreo in situ, como medios
para generar y comparar evidencias de cumplimiento en la evolucion del
sistema de autorregulacion. Se trata de un esfuerzo que requiere una
organizacion soélida del CETIFARMA, un ritmo intenso de trabajo e
importantes inversiones en tecnologia. El empefio de la industria en
estos afos lo vale. Hay importantes cambios en la actuacién de las
empresas, cuya documentacion dara visibilidad a la seriedad de su
compromiso con la ética, la integridad y la transparencia.

28 de mayo de 2019

Atentamente.
Juan F. Millan Soberanes
Director General
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