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CETIFARMA
Informe anual de actividades 2021

Introduccion

El presente informe se elabor6 en un contexto complejo, particularmente identificado
por la emergencia sanitaria del COVID-19. Desde esta perspectiva y comprendiendo las
multiples dificultades que enfrentaron los integrantes del sector biofarmacéutico y de
dispositivos médicos adheridos a nuestros cddigos, reconocemos y apreciamos el
esfuerzo que realizaron para obtener y organizar la informacién que favorecié la
elaboracion de este informe anual del CETIFARMA 2021.

En las condiciones actuales, es importante resaltar la valiosa colaboracién pro bono y
las aportaciones multidisciplinarias y desde diversas dimensiones de los Consejeros. Su
compromiso con principios éticos y valores morales, enriquecieron las deliberaciones
en las cinco sesiones ordinarias, y siempre se contd con su disposicion para atender
consultas formuladas desde la Direccidon del CETIFARMA en distintos momentos. Todo
lo anterior, contribuyé a consolidar y fortalecer la sustentabilidad de nuestro
organismo.

En consonancia con lo anterior, expresamos nuestro mas sincero reconocimiento al Dr.
Javier Moctezuma Barragan, Presidente de nuestro Consejo, quien condujo
atinadamente las participaciones de los Consejeros Independientes: Dra. Jacqueline
Peschard Mariscal, Dr. German Fajardo Dolci, Ing. José Giral Barnés, Dr. Alberto Lifshitz
Guinzberg, Dr. Miguel Angel Rodriguez Weber y al Dr. Enrique Ruelas Barajas. Asi
mismo apreciamos las valiosas aportaciones de los representantes de la CANIFARMA:
Dr. Miguel Gerardo Lombera Gonzalez, Ing. Patricia Faci Villalobos e Ing. Rafael Gual
Cosio. Todos ellos, formularon orientaciones y sugerencias para fortalecer nuestro
sistema de autorregulaciéon y de esa forma facilitar la aplicacion del Cédigo de
Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud (CIETEMIS),
vigente desde el 30 de junio del 2021. La actualizacién del Cédigo fue aprobada por
unanimidad de los Consejeros y, ratificado por la Asamblea General de CANIFARMA.

Auln nos quedan retos por superar y avanzar en la profesionalizaciéon y formacién
continua de los responsables de cumplimiento para que la actuacion de todas las
empresas adheridas al CIETEMIS y afiliadas a la CANIFARMA y a las Asociaciones
ANAFAM, AMIIF y ACROM, cumplan con el compromiso de contribuir a que el acceso de
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los bienes y servicios que generan estén al alcance de todas las personas que necesitan
de estos apoyos para hacer del derecho a la salud una realidad.

1. Ejes programaticos 2021

El Director General del Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(CETIFARMA) en cumplimiento del articulo 10, fracciéon quinta, Capitulo IV, y del
articulo 33, Capitulo XII, del Reglamento Interno del CETIFARMA, hace del
conocimiento publico, la informacidén siguiente.

Durante el periodo enero - diciembre de 2021, el organismo articul6 sus actividades
alrededor de cinco ejes programaticos aprobados por el Consejo para ese afio.

Asesoramientoy capacitacion intensiva para la aplicacién eficaz del Cédigo.

Lineamientos ético-deontolégicos en el uso de las tecnologias de la
salud digital.

0 Desarrollo de contenidos deontolégicos para los protocolos de
proteccion de datos personales en manos de particulares.

Acuerdos con entes de certificacion para acreditar formalmente las
competencias y habilidades de los responsables de Cumplimiento.

0 Desarrollo de un modelo de monitoreo de actividades promaocionales y de EMC
a distancia.

Durante el periodo que se informa, se realizaron las acciones siguientes:

a. Se desarrollaron siete sesiones de capacitacion y sensibilizacion sobre el nuevo
Cédigo de Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud
(CIETEMIS), a seis empresas (en una empresa se dieron dos capacitaciones). El
total de personas capacitadas fue de 378, con un impacto potencial en 2 mil 773
colaboradores de esas empresas. Todas las capacitaciones se realizaron en la
modalidad en linea.

b. Enrelacion con la elaboracion de los Lineamientos ético-deontolégicos en el uso de
las tecnologias de la salud digital, asi como con el desarrollo de los contenidos
deontoldgicos para los protocolos de proteccién de datos personales en manos de
particulares, se encuentra en proceso que concluira en noviembre de 2022.
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Para el programa de profesionalizacidn de los responsables de Cumplimiento de las
empresas biofarmacéuticas y de dispositivos médicos, el CETIFARMA opté por una
estrategia de alianzas para su disefio, construcciéon e implementacion, a partir de
considerar como destinatarios de la profesionalizacién a los responsables de

Cumplimiento. .....z A

Etica y transparencia en pro de la salud

. . . , QESTIGAgy,
La estrategia de alianzas consider¢ a las & 000%
. . L CANIFARMA Red s HEN :
instancias siguientes: Responsables 2 ;
%

@(DMPLY@ Compllance

= COMPLY LATAM, un despacho
consultor con cobertura en América
Latina especializado en la materia
que participa: en el disefio del
programa, en la convocatoria de los profesores, en el desarrollo del diplomado,
en su seguimiento y en su validacidn.

» El Instituto de Investigaciones Juridicas de la UNAM instituciéon nacional
académica y de investigacién colabora en el disefio del programa, en la
convocatoria de profesores, en el desarrollo del diplomado, en su seguimiento
y en la validacién académica de la profesionalizacion.

* La International Certification in Compliance (iCECOM) de la Asociacion
Espafiola de Compliance (ASCOM) facilita el acceso a una certificacion
internacional en materia de Compliance para los egresados del diplomado, a
través del proceso de evaluacion que tienen establecido para tal finalidad:

» La CANIFARMA colabora con la gestiéon administrativa y legal correspondiente
del proyecto.

= El CETIFARMA, ademas de ser el promotor del programa de
profesionalizacién de Compliance participa en el disefio del programa, la
convocatoria de los profesores, el desarrollo del diplomado, en su seguimiento
y en la validacion de esta oferta educativa de especializacion en Compliance.

A partir de julio de 2021 se iniciaron los contactos y las reuniones con estas cinco
instancias, con la finalidad de lograr consensos y concertar acciones para avanzar
en esta tarea:

» Se efectud una consulta a quince responsables de Cumplimiento de la industria
sobre el interés y la viabilidad de llevar a cabo un programa de este tipo. La
respuesta fue positiva.
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+ 3 CETIFARMA

Ruta del desarrollo del programa de profesionalizacion para
responsables de cumplimiento

Convocatoria
profesores

© CETIFARMA

* COMPLY LATAM

* INSTITUTO
INVESTIGACIONES
JURIDICAS, UNAM

Disallo dl COMPLY LATAM
« INSTITUTO
programa Condlusién INVESTIGACONES
N Desarrollo del del JURIDICAS
o CETIARMA diplomado diplomado
© COMPLYLATAM

+ CETIFARMA

. INSTITUTO A+ CETIFARMA o CLTIFARMA
INVESTIGACIONES * COMPLYLATAM  + COMPLYLATAM

URIDICAS, UNAM « ISTITUTO « INSTITUTO
INVESTIGACIONES  INVESTIGACIONES
JURIDICAS, UNAM.  JURIDICAS, UNAM N
Promocidn Vertiente de
ol administracién

\._diplomado - ascom
+ lcecom
CETIFARMA

+ CANWASMA
+ CETIFASMA
+ COMPLYLATAM

Las conversaciones con el despacho Comply Latam, para disefiar e
implementar un programa de profesionalizacién para los responsables de
Cumplimiento del sector biofarmacéutico y de dispositivos médicos, fue
desarrollada de julio a diciembre de 2021.

En paralelo, se presento el proyecto al Instituto
. . ;3. Programa de especializacion en Integridad
de Investigaciones Juridicas de la UNAM |t e e
(ITJUnam), instancia que manifesté su interés en
participar, aSi como en reVisar Su diSEﬁO y Médulo Concep(:_)sesen:ialessobrem(egridad
Yy ave | corporativa
desarrollo para valorar la posibilidad de
otorgar el reconocimiento académico; conviene = M4 v, o juridicoy reguiatorio
sefalar que al inicio de 2022 se le entreg6 la
propuesta del disefio del programa de " gmeessrsve
especializacidn en Integridad Corporativa enel
. ) Médul Vision i ional. A i idad
Cuidado de la Salud para México y V" cororstiaene cudadodelasase
Latinoamérica, que se conforma de siete
’ . . . Modulo = El Oficial de Cumplimiento / Compliance
modulos, mismo que ha sido analizado por el | v  officer
[[JUnam, instancia que ha manifestado su [ " .
L, l6dulo La.funoondeComphanceen el sector del
aprobacion en lo general. Estamos a la espera | ¥ cidadodelasalud
del dictamen formal respectivo, en el primer (..
bimestre 2022. v

Meéxico y Latinoamérica

Transformacion digital post pandemia

En diciembre de 2021 se firmé un acuerdo con la Asociacion Espaiiola de
Compliance (ASCOM) para que Comply Latam fuera oficialmente Centro
Formador de la Certificacidon Internacional iCECOM a partir de 2022, lo que
ayudara en la gestion del reconocimiento para quienes participen dentro del
programa y siempre y cuando cumplan con los requisitos respectivos. Esta es
una certificacion profesional que acredita que las personas que la obtienen
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cuentan con suficientes conocimientos profesionales de Compliance en el
ambito internacional, constituyéndose en un estandar profesional.

d. Se concluy6 el desarrollo del Modelo de Monitoreo Digital de Actividades de
Educaciéon Médica Continua (MODA-EMC), que analiza seis variables de la
informacion que las empresas biofarmacéuticas registran cada afio, como parte de
su programa anual de actividades de educaciéon médica continua. El modelo genero,
por primera vez, productos de informacién general y por empresa, los cuales
fueron entregados a cada una de ellas como recurso para fortalecer la prevencion
de riesgos en dichas actividades educativas y, con ello, mejorar las condiciones de
cumplimiento del CIETEMIS y su compromiso de actuar con ética, integridad y
transparencia.

El sistema proporciona dos herramientas de diagndstico preventivo; la primera se
aplica de manera automatica al momento de registrar la informacién y la segunda
cuando las empresas realizan el autodiagndstico de cada evento; en ambos casos,
se detectan riesgos de posibles incumplimientos de las disposiciones establecidas
en el Codigo y se abre la oportunidad de revisar y corregir la informacidn.

La metodologia que se aplica en la atencion de este eje programatico se describe en
la imagen que se comparte enseguida:

Metodologia del monitoreo digital de eventos
cientificos y/o educativos (ECE) 2021

Empresas Sistema Cetifarma
VELELIES

Organizador.

Registran Disposicion de programas.

Programan ; o
ECE E:) '"fOTW:C‘O" Disposicién de vinculos digitales.
CUSBEE Tipo de eventos.

Formato del evento.
Fecha de ECE.

|

Autodiagnostico por Reporte
parte de cada empresa Anélisis general de informacion.
Informacion por formato de eventos.

/. /. ( Lista eventos por empresa (mayo-ago).
Desagregacion por empresa: total de
Identificacion de posibles riesgos de registros; tipo de evento; organizador;
incumplimiento del Codigo por evento. disponibilidad de programas y de
Atencién de insuficiencias para ajustar / \ vinculos, cromatica de autoevaluaciény |
eventos al Codigo. mes de programacion.

Desarrollo de actividades 2021 en situacion de pandemia

Las actividades se llevaron a cabo en el contexto de la continuidad de la pandemia
originada por el COVID-19 en 2020 y de las medidas de contencidén que impuso, las
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cuales se extendieron y reforzaron durante 2021. El interés principal fue -y sigue
siendo- la proteccion de las personas, tanto los colaboradores propios y de la industria
farmacéutica, como los profesionales de la salud y otros actores del campo de la salud
con quienes interactuamos. El trabajo a distancia predominé en 2021.

Comunicados COVID

El organismo estuvo atento a las disposiciones establecidas por las autoridades
sanitarias para cumplirlas cabalmente, asi como para fomentar su debida aplicacion en
la industria farmacéutica para evitar, en lo posible, contagios del COVID-19 y sus
variantes.

Se continuaron con las acciones de orientacion y apoyo para
que la industria farmacéutica adoptara las medidas de
contencidén decretadas por las autoridades sanitarias para
contribuir al control del esparcimiento del virus. Con esos fines,
el CETIFARMA emiti6 un cuarto comunicado que complementa
a los tres publicados en 2020 (17 y 26 de marzo, y 4 de mayo),
mediante el cual se atendieron las consultas sobre la
posibilidad de incrementar las actividades presenciales en
materia de educacion médica continua y de visita a los
consultorios médicos. La recomendaciéon principal fue dar
seguimiento puntual al “Lineamiento para la estimacién de riesgos del semaforo por
regiones COVID-19” que publicaba la Secretaria de Salud, con la finalidad de cumplir
con las disposiciones especificas, segtn el color del semaforo que fuera aplicable en
cada region, exhortando a que todo posible incremento en las actividades presenciales
se realizara de manera gradual, aplicando criterios de progresividad y prudencia, y
privilegiando la salud de las personas.

2. Gestion institucional

2.1 Sesiones del Consejo

En cumplimiento de las disposiciones del Reglamento Interno de la CANIFARMA, el
Consejo realizé cinco sesiones ordinarias en 2021 (16 de febrero, 18 de mayo, 7 de
agosto, 19 de octubre y 9 de diciembre), todas ellas bajo la modalidad a distancia, de
acuerdo con las medidas determinadas por las autoridades
sanitarias y las recomendaciones comunicadas a las empresas
de evitar reuniones presenciales y, por ende, posibles contagios
del COVID-109.

La tematica analizada por los consejeros (independientes y de
la industria farmacéutica) durante 2021 considero 13 rubros:
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Temas

1 Proceso de aprobacién del CIETEMIS y atencién de consultas.

2 Reuniones de la Red Compliance: contenidos.

3 Conferencias de actualizacién en Red Compliance.

4 Seguimientoy analisis de reportes presentados por las empresas.
5 Certificaciéon de Empresa con Practicas Transparentes.

6 Reunidn virtual eBIC/IFPMA (mayo 2021).

7 Avances del proyecto de profesionalizacién de responsables de cumplimiento.
8 Analisis de posibles incumplimientos del Cédigo.

9 Colaboracién con la Secretaria de la Funcién Publica.

10 Avances en la transparencia de las transferencias de valor.

11 Evaluacién de la seguridad del sistema de datos.

12 Informe de resultados del ejercicio presupuestal 2020 / 2021.

13 Propuesta de ejes programaticos 2022 del CETIFARMA.

2.2 Integracion del Consejo

En el periodo que se informa el Dr. Miguel Gerardo Lombera Gonzalez, presidente del
Consejo Directivo de la CANIFARMA, asumié la vicepresidencia del CETIFARMA en
mayo de 2021, en sustitucién de la Ing. Patricia Faci Villalobos.

2.3 Marco normativo
Codigos de Etica
Aprobacion del CIETEMIS.

En el primer semestre de 2021 se
atendieron las preguntas y comentarios que
las empresas y asociaciones plantearon en
relacion con la actualizacion del Cédigo, asi
como se concretaron los consensos finales
para que la Asamblea General de Ia
CANIFARMA aprobara, en sesiéon del 23 de
junio de ese afio, el Cdédigo de Integridad,
Etica y Transparencia de Empresas de
Insumos para la Salud (CIETEMIS).

Una vez concluido este proceso de consulta

Codigo de Integridad, Eticay Transparencia

de Empresas de Insumos para la Salud

México 2021

y aprobacion, inicié la etapa de sensibilizacion y capacitacion sobre el contenido del
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CIETEMIS entre los adherentes al sistema de autorregulacion. Con esta finalidad, se
realizaron siete reuniones para seis empresas, con la participacion de 378
colaboradores.

Asimismo, con la finalidad de iniciar la difusion del CIETEMIS entre el universo de
sectores involucrados con sus disposiciones, el Codigo se compartié con las
organizaciones médicas firmantes del Compromiso por la Transparencia: Academia
Nacional de Medicina, Comité de Etica y Transparencia en la relacion entre Médicos e
Industria (CETREMI), Academia Mexicana de Cirugia y Colegio Médico de México.
Durante 2022 se hara llegar el Cédigo a sociedades médicas por especialidad.

Disposiciones sobre practicas promocionales de medicamentos de prescripcion.

El 16 de diciembre de 2021, el CETIFARMA emiti6 Disposiciones en relacién con las
prdcticas promocionales de medicamentos de prescripcion clase 1V dirigidas al publico en
general, por medio de las cuales:

» Reiteré que, de acuerdo con el CIETEMIS, las empresas deben contribuir al fomento
del uso apropiado de los medicamentos, dispositivos médicos y de otros insumos
para la salud, asi como desalentar la practica de autoprescripcion entre el publico,
evitar incumplimientos y, en su caso, corregirlos.

* En concordancia con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad, destacd que toda practica promocional dirigida al publico en general
esta limitada a medicamentos que no requieren receta médica.

Sobre esa base, exhort6 a las empresas a suspender cualquier practica contraria a esas
disposiciones para dar cabal cumplimiento al Cédigo y al marco juridico normativo
vigente.

2.4  Ambito de aplicacién del sistema de autorregulacién de la industria

En virtud de la entrada en vigor del CIETEMIS a partir de junio de 2021, se inici6 en
paralelo el proceso de ratificacion de adhesién al sistema de autorregulacion, de
acuerdo con las nuevas disposiciones derivadas de la actualizaciéon del Cédigo. El
avance alcanzado al 31 de diciembre de 2021 en la ratificacion fue el siguiente:

Sector Total de Empresas que % Empresas
empresas ratificaron por ratificar
Biofarmacéutico 99 93 94% 6
Dispositivos 55 43 78% 12
Médicos
Totales 154 136 88% 18
< CETFARMA Informe de actividades 2021
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Durante el 2022 se obtendra la ratificacion de la adhesién al Codigo de las 18 empresas

faltantes.

CANILEC /

CFFI

Sistema de
autorregulacion

de empresas de
insumos para la
salud

DISPOSITIVOS
MEDICOS

En este marco, se particip6 en las doce sesiones del Consejo Directivo de la CANIFARMA,
para compartir mensualmente los avances institucionales y para contribuir en temas
de su interés, los cuales se enlistan enseguida:

Temas

Ejes programaticos 2021 del CETIFARMA.

Actualizaciéon del CIETEMIS y capacitacidn en la materia.

Adhesiones al CIETEMIS

Seguimiento y analisis de reportes de las empresas del primer trimestre.

Contenidos de las sesiones de Red de Cumplimiento.

Conferencias de actualizacion en Red Compliance

Profesionalizacién de responsables de cumplimiento.

Comportamiento de denuncias 2006-2020

O[NP |WIN |-

Acciones conjuntas con la Academia Nacional de Medicina-CETREMI.

=
o

Continuidad de trabajo colaborativo con PNUD, UNODC, USAID y Alliance for Integrity.
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2.5 Reportes de cumplimiento establecidos en los Cédigos

Eventos cientificos y educativos

En 2021 se mantuvo el esfuerzo de sistematizar la informaciéon sobre la programacion
de eventos cientificos y/o educativos (ECE) que las empresas prevén dentro de su
estrategia de fomento a la Educaciéon Médica Continua; en funcion de ello, registraron
sus datos dentro del Sistema Automatizado de Reportes disefiado para tal fin. Los
resultados alcanzados al 23 de diciembre de 2021 se detallan a continuacion:

» El programa consider6 1 mil 740 eventos educativos organizados o apoyados por
58 empresas.

Analisis general

Empresas con eventos
Total de eventos educativos programados

1,740 58

Empresas sin eventos

Q0
7 K_%J 00 programados

FRAR |

» En virtud de que se mantuvieron las condiciones de la pandemia del COVID-19, el
84% de los eventos se realizaron bajo la modalidad virtual, 9% en formato hibrido
y 7% presencial.
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Eventos totales

1,740
(100%)

\'_,

YT

Eventos en formato
Presencial

126
(7%)

Eventos en formato

Virtual

1,464
(84%)

(i

Eﬂlr_'jl

19

Eventos en formato

Hibrido

150
(9%)

*» La mayoria de los eventos fueron organizados por terceros (sociedades o colegios
médicos), el 58%, y el resto por las empresas.

Numero total
de eventos

Organizados por

EMPRESAS

724
(42%)

Organizados por

TERCEROS*

1,016
(58%)

* Sociedades o colegios médicos

» Otro dato relevante es que 1 mil 525 de los eventos (88%) se efectuaron en México,
lo que permite llegar a profesionales de la salud del pais que de otra forma no
tendrian acceso a estas acciones de educaciéon médica continua; los 215 eventos
restantes (12%) se realizaron en otros paises.

Eventos en MEXICO

Eventos en otros paises

S CETRRMA Informe de actividades 2021
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Distribucion de eventos por estado y tipo de formato

D “ Formato de los eventos ” e
| PResenciaL || wviRTUAL || HiBRiDO MEXICO
Aguascalientes | 0 | 4 | 1 | 5 |
Baja California | g | 7 | 2 | 10 |
Baja California Sur | 2 | 0 | 1 | 3 | BT “ Formato de los eventos
Campeche | 0 | 2 | 0 | 2 | | PReseNciAL || WVIRTUAL ||  HiBRIDO
Chiapas | 2 | 2 | 0 | 4 | Nayarit | 0 | 2 | 0
Chihuahua | 1 | 10 | 1 | 12 | Nuevo Leén | 7 | 24 | 11
Ciudad de México | 28 | 855 | 36 | 919 | Oaxaca | 4 | 2 | “
Coahuila | 1 | 0 | 0 | 1 | Puebla | 4 | 8 | 2
Colima | 0 | 1 | 1 | 2 | Querétaro | 6 | 5 | 3
Durango | 1 | 0 | 0 | 1 | Quintana Roo | 3 | 4 | 4
Estadlo de México | 2 | 7 [ 1 | 10 | San Luis Potos! | 2 | 1 | 1
Guanajuato | 15 | 14 | 9 | 38 | Sinaloa | 1 | 4 | 0
Guerrero | 3 | 9 | 14 | 26 | Sonora | 1 | 2 | 0
Hidalgo | 1 | 1 [ 0 | 2 | Tabasco | 1 | 2 | 0
Jalisco | 13 | 28 | 20 | 61 | Tamaulipas | 0 | 4 | 0
Michoacan | 1 | 3 | 0 | 4 | Veracruz | 6 | 12 | 2
Yucatan | 8 | 17 | 9
Zacatecas | 0 | 1 | 1
N/D | 8 | 38 | 14
| ToTALES ‘ | 119 || 1,269 ‘ | 133
Distribucién de eventos por pals y tipo de formato
EUROPA / ASIA AMERICA
| | Formato de los eventos |‘ ‘ | Formato de los eventos |‘
PAlS TOTAL PAlS Total
| | PRESENCIAL | WIRTUAL || HIBRIDD | PRESENCIAL || VIRTUAL | HIBRIDO
Alemania | | 3 | | 3 | Argentina | | 2 | [ 2 |
Austria | | | | | Brasil | | a | | 4|
Espaiia | 1| 12| | 13 | Chie | | 1| [ |
Finlandia | | 1 | | 1 | Colombia | 1 | 1| | 2|
Francia | | 6 | I 6 I Costa Rica | | | 1 | 1 |
Hokod [ | 1| [ 1 |  Estadosunidos | 4 |- sz | 6 | e |
Inglaterra | | 2 | | 2 | ENEIE] | | | 1 | 1 |
talia [ | 4 | | 4 | Repiiblica Dominicana | | | 1 | i |
Paises Bajos | i | | | 1 | N/D | | 83 | 2 | 85 |
bolonta | | L | L | ToTALES | 5 | 8 | 1 || 168
rortgd | S [ T (R
Singapur | | 1| | 1|
Suiza | | 5| | 5|
|| Farmato de los eventos |‘
N/D | | 1 | | 1 | EUROPA / AMERICA TOTAL
| ToTALES 2 o [ 2 n | PresenciaL || wiRTuAL || HiBRIDO
TOTALES | 7| 15 | 13 | s ||

El registro comparativo de la informacién sobre el cumplimiento en la entrega de los
reportes de eventos educativos entre los afios 2019 y 2021 se muestra en el siguiente
cuadro.

<HEETFARMA Informe de actividades 2021
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Reporte de eventos educativos 2019 — 2021

MONITOREO

Rubro 2019 2020 2021
ITotaI de eventos educativos 3,696 I 1,683 I 1,740
IEmpresas obligadas a reportar 83 I 89 I 89
IEmpresas que reportaron I 76 I 57 I 64

Reporte de reacciones adversas

Como vertiente sustancial dentro de la cultura de cumplimiento, las empresas
biofarmacéuticas organizadas en la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica
(CANIFARMA) presentaron ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) un total de 37 mil 743 reportes de reacciones adversas en 2021,
lo que demuestra su compromiso con la salud de los pacientes, pues durante los ultimos
cuatro afios, han presentado, en promedio, 34 mil 624 reportes anualmente. La
evolucion por afo de este cumplimiento se comparte en la grafica siguiente:

Numero de notificaciones de
empresas biofarmacéuticas sobre
reacciones adversas 2018-2021

2018 2019 2020 2021

NuUmero de reportes

Afio

2.6 Trabajo colaborativo con la Red de Cumplimiento

La coordinacion, colaboracién y actualizacion se mantuvo en el 2021, especialmente a
través de las siete sesiones de la Red de Cumplimiento (8 febrero, 27 abril, 5 julio, 19
de julio, 30 agosto, 20 septiembre y 23 noviembre) que, en atencidn a las disposiciones
para evitar contagios del Covid-19, se desarrollaron bajo la modalidad a distancia. Once
fueron los temas que en dichas reuniones se analizaron:
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Resumen de actualizaciones del CIETEMIS.

Capacitacion sobre CIETEMIS / Actualizaciones generales.
Evolucién de denuncias 2006-2020.

Ejes de accion prioritarios 2021.

Proyecto Global de Educacién en Integridad, UNODC.
Anélisis de reportes 2021.

Cuarto comunicado del CETIFARMA en tiempo de

Cartas de adhesion al CIETEMIS.

Lineamientos sobre Transferencias de Valor.

Monitoreo de eventos de educacién médica continua 2021.

=
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Avances del proyecto de Profesionalizacién de
responsables de cumplimiento.

La asistencia promedio de los responsables de Cumplimiento a las siete sesiones de la
Red de Cumplimiento fue de 123 participantes y el acumulado total en el afio fue de
863.

Capacitacion y actualizacion para responsables de Cumplimiento 2021

Asimismo, se realizaron siete sesiones de capacitaciéon/actualizacién en linea, sobre
temas de interés para los integrantes de la Red y con especialistas en cada materia:

[ Actividad | Pomentes | Temas | Fecha
1 Conferencia Dr. Enrique Ruelas Barajas Reflexiones sobre la pandemia. 8de febrero
2 Conferencia Dr. José Zamarriego lzquierdo  Compliance y autorregulacion: 22 de febrero
perspectivasy experiencia
internacional.
3 Mesa panel Dra. Jacqueline Peschard Transparencia y Ecosistema de 17 de marzo
Mariscal Salud
Mtro. Alejandro Gonzilez
Amreola.
Mtro. Eduardo Bohérquez Lépez
4 Conferencia Dr. José Antonio Lozano Diez Etica, valoresy empresa 24 de mayo
5 Conferendia Dr. José Antonio Lozano Diez  El mundo post-covid: frente ala 5de julio
encrudijada
6 Conferencia Dr. José Antonio Lozano Diez Relevancia de la éticaen la 30de agosto
situacion actual.
7 Conferencia Dr. José Antonio Lozano Diez H mundo que dejaremos a 11 de octubre
nuestros hiios.
SALCETIFARMA Informe de actividades 2021
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Asi, se logro consolidar un programa de formacioén/actualizacidn para los responsables
de Cumplimiento de las empresas de insumos para la salud sobre temas de actualidad
relacionados con los retos que enfrentan de manera cotidiana en un ejercicio
profesional.

La participacion de responsables de Cumplimiento en estas acciones de actualizacion
sumo un total de 1 mil 054, con un promedio por sesidn de 151 personas conectadas.

Otras acciones de colaboracion del CETIFARMA con las empresas:

Durante 2021 se atendieron en total 229 consultas a lo largo del afio, resaltando los
temas de: implementacion del CIETEMIS, transparencia en las transferencias de valor,
reportes de educacion médica continua, buenas practicas con organizaciones de
pacientes y procedimiento de denuncias, entre otros.
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2.7 Empresas con Practicas Transparentes

Durante 2021 dos empresas se incorporaron al proceso de evaluacién de Empresas con
Practicas Transparentes (EPT); como resultado, el Consejo otorg6 la recertificacion a
Ely Lilly el 18 de mayo de 2021, en su 842 sesion y la certificacion a Gilead de México
el 19 de octubre de 2021, en su 862 reunion, en virtud de que ambas cumplieron con
los estandares establecidos. Al 31 de diciembre de 2021, doce empresas
biofarmacéuticas tenian vigente su certificacion EPT.
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2.8 Cooperacion interinstitucional
2.8.1. Ambito Nacional

A. Consejo de Salubridad General (CSG)

Se asistio a tres reuniones convocadas por el Consejo de Salubridad General:

CSG

CONSEJO DE
SALUBRIDAD GENERAL

1. El 27 de mayo el CSG convocé a una sesion para
presentar la “Estrategia general para la elaboracion de
una politica farmacéutica desde el Consejo de
Salubridad General.”

2. El11 de agosto se particip6 en la Primera Sesion Ordinaria 2021.

3. El8de diciembre se participd en la Segunda Sesién Ordinaria 2021.
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La actualizacion y ratificacion del Compromiso por la Transparencia seguia en proceso
al cierre de 2021.

B. Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

SALUD g_n'Fe el cambio de autoric?ac/ies de este_ 'orgz%nisr_n(_), el 3 de
e iciembre de 2021 se realizé conversacion via digital con la
Cofepris[5s> COFEPRIS, en la que se expuso; qué es el CETIFARMA, su
o R integracion, marco institucional, cobertura de los coddigos,
ecosistema del sector salud, prioridades y vinculos nacionales e internacionales.

Se acord6 trabajar de manera conjunta, definir una ruta critica al inicio de 2022 para
ello e identificar temas para la actualizacién del Convenio de Concertacién de Acciones
en materia de autorregulacion de insumos para la salud, ética publicitaria, integridad y
transparencia, formalizado entre la COFEPRIS, la CANIFARMA y el CETIFARMA en junio
de 2018.

C. Secretaria de la Funcion Publica (SFP)

A partir del 14 de octubre de 2021, se trabaja con 2
reppresentantes de la SFP para disefiar un conveni]o cuya FUNCION
finalidad es establecer bases de cooperacion en materia de PUBLICA
integridad empresarial y adopcion de medidas anticorrupcién, considerando la
aplicacion de mecanismos de autorregulacion que incluyan la instrumentacidon de
controles internos y programas de integridad como medios para el desarrollo de una
cultura ética en organizaciones del sector empresarial.

Un primer resultado de este trabajo es la incorporacion de la CANIFARMA como
participante en el convenio y una propuesta de convenio de colaboracién, con las
acciones siguientes:

[.  Intercambiar y difundir informacién y materiales sobre integridad empresarial,
ética publica y prevencion de conflictos de intereses;

II.  Establecer mecanismos de capacitacion entre las partes que tengan por objeto el
intercambio de experiencias y buenas practicas en materia de integridad
empresarial, ética publica y medidas anticorrupcidn;

[II.  Elaborar y promover contenidos en materia de integridad empresarial, ética
publica y medidas anticorrupcién en el sector farmacéutico;

IV.  Difundir el Padrén de Integridad de la SFP a los afiliados y adherentes a la
CANIFARMA, al CETIFARMA y a otras asociaciones afines;
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Cualquier acciéon o mecanismo que tenga por objeto promover una cultura de la
integridad y la transparencia en el sector de insumos para la salud, incluyendo la
colaboracion con academias nacionales, colegios y consejos médicos e
instituciones formadoras de profesionales de la salud, que desarrollan y aplican
lineamientos éticos.

El proyecto de convenio se encuentra en revision por parte de las instancias pertinentes
de la SFP, cuya retroalimentacién se espera para avanzar en la formalizacién y puesta
en marcha de éste.

2.8.2. Ambito Internacional

A.

International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations
(IFPMA)

Committee (eBIC) de IFPMA, realizada en formato virtual los dias 5y 6

El CETIFARMA asistié a una reunion del Ethics & Business Integrity ‘rA
\ .

de mayo de 2021. Participaron 57 personas, fundamentalmente

IFPMA

responsables globales de Cumplimiento y representantes de
asociaciones farmacéuticas. Los principales temas analizados fueron:

v
v

Uso de redes sociales: prevencion de desviaciones.

Reuniones virtuales en la educacion médica continua. Alcances de los apoyos. Los
congresos hibridos (entorno virtual y en vivo) seran considerados en el futuro
como congresos tipo, mas alla del COVID-19.

Las sociedades médicas no deben interpretar el Codigo y su orientacion.
Revisién y actualizacion de apoyos futuros a organizaciones de pacientes.

Nuevas modalidades de colaboracién con los sistemas de salud: oportunidades y
riesgos.

Desarrollo metodolégico para evaluar en la region APEC, el impacto de las practicas
éticas en las empresas. Se revisaron los Principios de la Ciudad de México APEC, con
la finalidad de actualizarlos y fortalecerlos como una guia voluntaria en el mundo
para una conducta empresarial ética en el sector biofarmacéutico, con
reconocimiento gubernamental y de multiples partes interesadas.

Aplicar altos estandares éticos en el uso de la telemedicina en beneficio de los
pacientes. Apoyos de la industria en materia de educacién y acceso a la
telemedicina.

Bioética y tecnologias de la salud. Uso ético de los datos de salud del paciente
(seguridad y privacidad), sobre todo al compartirlos y en su uso secundario con
fines de investigacion para avanzar en los productos.

-hm Informe de actividades 2021

20



v' Avances en la definicion de la ética de datos, que hasta ahora considera siete
principios: autonomia; transparencia; calidad de datos; imparcialidad y no
discriminacién; ética por disefio; intercambio responsable de datos; vy,
responsabilidad y rendicion de cuentas.

v' La centralidad en el paciente se ha identificado como un drea potencial de mejora,
con la finalidad de cerrar la brecha a nivel mundial.

v Continuara la promocién del programa de Lideres en Etica e Integridad.
Actualmente se promueve en Chile y Canad4, y los planes para establecer este
programa en China y Vietnam estan en curso.

En el periodo que se reporta, el CETIFARMA participé como integrante de los grupos de
trabajo de: Etica de los datos e Inteligencia Artificial, Centricidad del Paciente, y
Diversidad en Estudios Clinicos.

B. Foro de Cooperacién Econémica Asia-Pacifico (APEC): Etica de los negocios
para PyMES 2020

: eI BACIEIC “La Iniciativa APEC en Etica de los Negocios para
@ i PYMES” es la mas grande iniciativa de trabajo
ECONOMIC COOPERATION

multisectorial entre los sectores publico y
privado, enfocada a la ética de los negocios en la industria biofarmacéutica y de
dispositivos médicos. Esta tiene su mayor expresién en el “Foro APEC para ética de los
negocios en PYMES” que, en concordancia con las medidas sanitarias implementadas
en diversos paises del mundo, se llevé a cabo de manera virtual con sesiones que fueron
de julio a octubre de 2021 y tuvieron como pais anfitrion a Nueva Zelanda. En estas
sesiones participaron representantes de mas de 30 economias de Asia-Pacifico, con un
alcance de 20,000 empresas en la region.

En este contexto, se ratifico la invitacion al CETIFARMA para continuar participando
como miembro del Grupo de Trabajo de APEC, que asesor¢ las actividades en 2021,
dentro de las cuales se resaltan:

* La modernizacion de “Los Principios de Ciudad de México: para los codigos
voluntarios de ética empresarial en el sector biofarmacéutico”, que a diez afios de
su implementacion se valoraron los puntos siguientes:

Cuales de los principios debian permanecer.
Cuales principios debian ser cambiados o ampliados.
Si los principios estaban tomando en cuenta alguna situacion en particular.

Los resultados de este trabajo se presentaron el 12 de octubre de 2021 en la sesion
plenaria del Foro Virtual APEC 2021.

» LaVision 2025, documento que establece los objetivos y medidas a lograr de 2021
a 2025 por “La Iniciativa APEC en Etica de los Negocios para PYMES”.
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» La presentacion de los resultados 2021 en la implementacién de los cédigos de
ética en la regidn Asia-Pacifico.

2.9 Actividades de informacidn, asesoria y divulgacién

En el marco de la colaboracion con diversos actores del ecosistema de salud y con
instituciones interesadas en conocer el sistema de autorregulacién de la industria
farmacéutica, el CETIFARMA continu6 realizando actividades de divulgacién de sus
Codigos. En el periodo que se informa, colaboré con las instituciones y organizaciones
siguientes:

e Serealizaron diversas reuniones con el PNUD para retomar el trabajo conjunto con
CETIFARMA que se venia realizando en afios anteriores en materia de Programa de
Integridad y Combate a la Corrupcion.

e Se expuso ante la Camara de la Innovacién Farmacéutica (CIF) de Chile el modelo
de transparencia en las transferencias de valor a implementarse en 2022 en
México.

e Ainvitacion de la Asociacidon Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE)
en Per, se expuso el modelo de autorregulacion del CETIFARMA, caracteristicas,
retos y logros.

e Se retom¢ el didlogo con la organizacion Alliance for Integrity para realizar un
trabajo conjunto en 2022.

3. Controversias / Denuncias

No obstante la continuidad de la pandemia, la atencién de denuncias por malas
practicas se mantuvo como una de las prioridades del CETIFARMA, en funcién de su
responsabilidad de supervisar el cumplimento del Sistema de Autorregulacion y de
atender y analizar con la oportunidad debida las denuncias presentadas por alguna
empresa, institucion, profesional de la salud o paciente, de acuerdo con lo que establece
el Reglamento Interno del CETIFARMA.

En 2021 se recibieron 7 denuncias, relacionadas con los aspectos siguientes: incentivos
no permitidos en el Codigo (3); promocion sesgada, incompleta y/o desleal (2);
informacién médica imprecisa, engafiosa, exagerada y/o sin sustento cientifico (1); y,
falta de controles en actividades promocionales (1).

Como resultado del debido proceso de andlisis de cada una de ellas, el Consejo resolvi6
sancionar a 2 empresas, a quienes se les aplicé un exhorto; en 4 casos no se encontraron
elementos de contravencién al Cédigo; y, 1 caso quedo en espera de respuesta de la
autoridad regulatoria para definir los criterios de actuacion y, en funciéon de ello,
determinar lo que proceda.
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Las denuncias que se han recibido y atendido de 2005 a 2021 suman un total de 149:

Las practicas contrarias al C6digo mas comunes dentro de este universo de denuncias
fueron:

a. Informaciéon médica imprecisa, engafiosa, exagerada y/o sin sustento cientifico.
b. Incentivos no permitidos por el Codigo.
c. Practicas indebidas en ventas al sector publico, incumplimiento de leyes aplicables.

d. Promocidn sesgada, incompleta y/o desleal.

En el periodo 2020-2021 las practicas con mayor frecuencia fueron la b y la d.

4. Desarrollo del CETIFARMA

Evaluacion de seguridad del sistema de datos: Madurez en la gestion de datos.

La confidencialidad y seguridad de la informacién que recibe, genera y procesa el
CETIFARMA constituyen una de sus prioridades; por ello, durante el quinto bimestre
de 2021 se realizé una evaluacion para determinar el nivel de madurez que guarda la
Seguridad de la Gestién de Datos del Consejo, con respecto a las mejores practicas en la
materia, de acuerdo con el modelo Data Management Maturity Assessment (DMM); sus
resultados permitieron identificar fortalezas y areas de oportunidad orientadas a
consolidar los procesos y las herramientas tecnologicas necesarias para mantener la
seguridad, la confianza y la calidad de los datos que opera, administra y procesa.

S CETRRMA Informe de actividades 2021

23



Fortalezas

La solicitud y asignacion de presupuesto cuenta con un proceso bien definido y documentado.

Base de datos Unica donde se integra toda la informacién capturada por los adherentes a
través de formularios.

Actualizacion continua del Glosario de definiciones Unicas de términos relacionados con sus
funciones.

Se trabaja en modernizar su plataforma tecnolégica, incluidas sus capacidades de Gestion de
Datos, con una fuerte alineacién a sus objetivos de negocio; y a ser un referente de
transparencia y manejo de informacién dentro de la industria farmacéutica.

Existe un marco normativo muy robusto que dirige, define y comunica objetivos, politicas,
principios y procesos en los cuales se basa la operacion de |a organizacion.

Existe un sistema Gnico en donde se valida y asegura, desde su captura, el cumplimiento de
las reglas de calidad de Ias principales entidades de datos de CETIFARMA.

Areas de oportunidad

Sistematizar los estandares de la arquitectura de datos para alcanzar una adecuada
implementacion.

Robustecer la documentacién de la gestién de metadatos y la operacién en su conjunto.
Necesario realizar un proceso de digitalizacion del acervo documental que a la fecha se
conserva en medios fisicos (papel).

Disefiar y construir un plan de comunicacion documentado.

Hace falta documentar los roles y responsabilidades de la funcién de la gestién de datos.
Debe contarse con mecanismos claramente establecidos para identificar, planear y aplicar los
cambios de mejora en la funcidn de gestion de datos a partir de la estrategia de los roles.

A partir de las recomendaciones planteadas dentro del Reporte, se avanzé con la
aplicacion de mejoras dentro del sistema a finales de 2021, con la expectativa de
continuar con este esfuerzo de desarrollo en 2022.
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Modelo de madurez de gestion de datos (DMM)

ESTRATEGIA DE
GESTION DE DATOS
Vision de Implementacion: Necesidades de Calidad
Colaboraciéon Estrategia de Calidad
Vision de
Metadatos
Alineacion Tl Alineacién con CALIDAD DE DATOS
con Negocio Involucrados
. i Necesidades Y Procesos de Negocio
Direccion S
Vision de Infraestructura : any soluciones Requerimientos de Datos

Cumplimiento De Calidad Reglas/Criterios de Calidad

PLATAFORMA Y OPERACION DE

ARQUITECTURA Infraestructura DATOS
De Datos

PROCESOS DE SOPORTE

5. Gestion administrativa

5.1 Estado de resultados

Los recursos aprobados al CETIFARMA en 2021 para su operaciéon sumaron 9 millones
700 mil pesos, 7% menos que el asignado para el afio anterior. Al final del afio se alcanz6
un ejercicio presupuestal del 94%, en virtud de que las condiciones de pandemia que
se mantuvieron no permitieron realizar algunas actividades presenciales que se tenian
previstas, sin que ello afectara la operacion sustantiva del Consejo.

Por lo que se refiere a los recursos autogenerados, se alcanzé una cantidad de 1 millon
415 mil pesos, de los cuales se ejercieron el 24% en los programas de Empresas con
Practicas Transparentes y de Profesionalizacion de los responsables de Cumplimiento.

De esta forma, el estado de resultados del ejercicio 2021 fue positivo con 848 mil 558
pesos. El detalle del cierre del ejercicio presupuestal del 2021 es el siguiente:

S CETRRMA Informe de actividades 2021

25



| Informe de resultados del ejercicio presupuestal del CETIFARMA ene-dic 2021

‘ Ingresos | Egresos l Resultado |
R ‘ Presupuesto ‘ Recibido a ‘ Concepto ‘ Presupuesto ejercido ‘ ‘
programado diciembre 2021 del gasto a diciembre 2021

|| $9,700,000.00/| $9,137,875.19 | | $9,137,875.10 | |

| \ | Némina \ $658451029 | \

| | | Operacién | $1546,00850 | |

‘ ‘ ‘ Consultores externos ‘ $1,007,356.40 ‘ ‘

l l l l | l

Subtotal || $9,700,000.00/| $9,137,875.19 | | $9137,87519 | \

l l l l l l

EPT +
Ingresos propios $1,415,000.00 ‘ $1,185,408.00 ‘ profesionalizacién $336,850.00
compliance
l l l l l l
Total de ingresos I\ $10,323,283.19 I\ Total de egresos I\ $9,474,725.19 $848,558.00 |

6. Conclusiones

E12021 fue un periodo de retos y exigencias para nuestro sistema de autorregulaciéon y
para el CETIFARMA, pues la atencién de diferentes vertientes de accion orientadas al
fomento y aplicacion de la cultura de integridad, ética y transparencia dentro de sector
biofarmacéutico y de insumos para la salud requirieron consistencia y continuidad en
un contexto de confinamiento para alcanzar los resultados descritos dentro del
presente Informe 2021, de los cuales se destacan enseguida los aspectos relevantes:

El didlogo y la busqueda de consensos generaron las condiciones para concretar el
proceso de actualizacion del Codigo iniciado en 2019, asi como de su evolucién hacia
un marco ético del sector de insumos para la salud. De esta forma, en 2021 se logro la
aprobacion del Cédigo de Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de Insumos
parala Salud (CIETEMIS), la ratificacion de adhesion al mismo y su entrada en vigor que
constituye el marco de actuacién integra para las empresas biofarmacéuticas, de
dispositivos médicos y las organizaciones de investigaciones por contrato.

En 2021 se fincaron los pilares de la profesionalizacién de los responsables de
cumplimiento de las empresas adheridas al sistema de autorregulacion a través de dos
acciones: el desarrollo de un programa de capacitaciéon y actualizaciéon con siete
videoconferencias sobre temas relevantes dentro de su ambito de competencia y con la
participacion de ponentes de calidad en cada materia; y del disefio y desarrollo del
programa de especializacion en Integridad Corporativa en el Cuidado de la Salud para
México y Latinoamérica con reconocimiento académico nacional y con opcién de
reconocimiento internacional que se implementara a partir de 2022.

+ 3 CETIFARMA
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El modelo de Monitoreo Digital de Actividades de Educacién Médica Continua (MODA-
EMC) ha permitido la sistematizacion de la operacion del CETIFARMA en el seguimiento
de las evidencias del cumplimiento por parte de las empresas en la realizacién de los
eventos cientificos y educativos presenciales, en linea e hibridos; asi, se ha marcado una
pauta que orienta hacia la continuidad en los esfuerzos por la automatizacién de
procesos del CETIFARMA e, incluso, del sistema de autorregulacion.

La tecnologia se ha convertido en una gran aliada, pues a través de ella se ha logrado
mantener en niveles adecuados la comunicacion y coordinacién entre el CETIFARMA y
los responsables de Cumplimiento de las empresas, lo que ha permitido establecer el
adecuado acoplamiento para el desarrollo de las acciones que derivan de las
disposiciones determinadas en el CIETEMIS; adicionalmente, la tecnologia ha sido el
canal adecuado para el desarrollo de las actividades de capacitacion, actualizacion,
formacidn y difusion. Asi, se ha demostrado capacidad de adaptacion a las condiciones
de seguridad sanitaria que han prevalecido a partir de la pandemia del COVID-19 y ello
ha permitido poder afirmar que, a pesar de todo, cumplimos.

Elreto para el 2022 y los afios subsecuentes, sera mantener vigentes estas capacidades
de dialogo y consenso de desarrollo profesional y de impulso tecnolégico entre todos
los integrantes del sistema de autorregulacion, aunadas a la de congruencia entre lo que
se piensa, se dice y se hace en materia de integridad, ética y transparencia con la
finalidad de reforzar en los préoximos afios, la identidad y pertenencia a una comunidad
que se distingue de otras por orientar sus conductas y acciones al cumplimiento de una
sustentabilidad ética en beneficio de los pacientes y de sus familias.

Dr. Juan Francisco Millan Soberanes Mtro. Marco Ivan Escotto Arroyo
Director General. Secretario Ejecutivo.

Ciudad de México, abril de 2022.
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