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CETIFARMA 

Informe anual de actividades 2021 

 

 

Introducción 

El presente informe se elaboró en un contexto complejo, particularmente identificado 

por la emergencia sanitaria del COVID-19. Desde esta perspectiva y comprendiendo las 

múltiples dificultades que enfrentaron los integrantes del sector biofarmacéutico y de 

dispositivos médicos adheridos a nuestros códigos, reconocemos y apreciamos el 

esfuerzo que realizaron para obtener y organizar la información que favoreció la 

elaboración de este informe anual del CETIFARMA 2021.  

En las condiciones actuales, es importante resaltar la valiosa colaboración 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 contó con su disposición para atender 

consultas formuladas desde la Dirección del CETIFARMA en distintos momentos. Todo 

lo anterior, contribuyó a consolidar y fortalecer la sustentabilidad de nuestro 

organismo.  

En consonancia con lo anterior, expresamos nuestro más sincero reconocimiento al Dr. 

Javier Moctezuma Barragán, Presidente de nuestro Consejo, quien condujo 

atinadamente las participaciones de los Consejeros Independientes: Dra. Jacqueline 

Peschard Mariscal, Dr. Germán Fajardo Dolci, Ing. José Giral Barnés, Dr. Alberto Lifshitz 

Guinzberg, Dr. Miguel Ángel Rodríguez Weber y al Dr. Enrique Ruelas Barajas. Así 

mismo apreciamos las valiosas aportaciones de los representantes de la CANIFARMA: 

Dr. Miguel Gerardo Lombera González, Ing. Patricia Faci Villalobos e Ing. Rafael Gual 

Cosío. Todos ellos, formularon orientaciones y sugerencias para fortalecer nuestro 

sistema de autorregulación y de esa forma facilitar la aplicación del Código de 

Integridad, Ética y Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud (CIETEMIS), 

vigente desde el 30 de junio del 2021. La actualización del Código fue aprobada por 

unanimidad de los Consejeros y, ratificado por la Asamblea General de CANIFARMA.  

Aún nos quedan retos por superar y avanzar en la profesionalización y formación 

continua de los responsables de cumplimiento para que la actuación 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 programáticos 2021 

El Director General del Consejo de Ética y Transparencia de la Industria Farmacéutica 

(CETIFARMA) en cumplimiento del artículo 10, fracción quinta, Capítulo IV, y del 

artículo 33, Capítulo XII, del Reglamento Interno del CETIFARMA, hace del 

conocimiento público, la información siguiente.  

Durante el período enero – diciembre de 2021, el organismo articuló sus actividades 

alrededor de cinco ejes programáticos aprobados por el Consejo para ese año.  

 

 

 

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

a. Se desarrollaron siete sesiones de capacitación y sensibilización sobre el nuevo 
Código de Integridad, Ética 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 línea.  

b. En relación con la elaboración de los Lineamientos ético-deontológicos en el uso de 
las tecnologías de la salud digital, así como con el desarrollo de los contenidos 
deontológicos para los protocolos de protección de datos personales en manos de 
particulares, se encuentra en proceso que concluirá en noviembre de 2022. 
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c. Para el programa de profesionalización de los responsables de Cumplimiento de las 
empresas biofarmacéuticas y de dispositivos médicos, el CETIFARMA optó por una 
estrategia de alianzas para su diseño, construcción e implementación, a partir de 
considerar como destinatarios de la profesionalización a los responsables de 
Cumplimiento. 

 

La estrategia de alianzas consideró a las 
instancias siguientes: 

 

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

▪ El Instituto de Investigaciones Jurídicas de la UNAM institución nacional 
académica y de investigación colabora en el diseño del programa, en la 
convocatoria de profesores, en el desarrollo del diplomado, en su seguimiento 
y en la validación académica de la profesionalización.  

▪ La International Certification in Compliance (iCECOM) de la Asociación 
Española de Compliance (ASCOM) facilita el acceso a una certificación 
internacional en materia de Compliance para los egresados del diplomado, a 
través del proceso de evaluación que tienen establecido para tal finalidad:  

▪ La CANIFARMA colabora con la gestión administrativa y legal correspondiente 
del proyecto. 

▪ El CETIFARMA, además de ser el promotor del programa de 
profesionalización de Compliance participa en el diseño del programa, la 
convocatoria de los profesores, el desarrollo del diplomado, en su seguimiento 
y en la validación de esta oferta educativa de especialización 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 efectuó 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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Ruta del desarrollo del programa de profesionalización para 
responsables de cumplimiento 

 

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

▪ En paralelo, se presentó el proyecto al Instituto 
de Investigaciones Jurídicas de la UNAM 
(IIJUnam), instancia que manifestó su interés en 
participar, así como en revisar su diseño y 
desarrollo para valorar la posibilidad de 
otorgar el reconocimiento académico; conviene 
señalar que al inicio de 2022 se le entregó la 
propuesta del diseño del programa de 
especialización en Integridad Corporativa en el 
Cuidado de la Salud para México y 
Latinoamérica, que se conforma de siete 
módulos, mismo que ha sido analizado por el 
IIJUnam, instancia que ha manifestado su 
aprobación en lo general. Estamos a la espera 
del dictamen formal respectivo, en el primer 
bimestre 2022. 

▪ En diciembre de 2021 se firmó un acuerdo con la Asociación Española de 
Compliance (ASCOM) para que Comply Latam fuera oficialmente Centro 
Formador de la Certificación Internacional iCECOM a partir de 2022, lo que 
ayudará en la gestión del reconocimiento para quienes participen dentro del 
programa y siempre y cuando cumplan con los requisitos respectivos. Esta es 
una certificación profesional que acredita que las personas que la obtienen 
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cuentan con suficientes conocimientos profesionales de Compliance en el 
ámbito internacional, constituyéndose en un estándar profesional. 

d. Se concluyó el desarrollo del Modelo de Monitoreo Digital de Actividades de 
Educación Médica Continua (MODA-EMC), que analiza seis variables de la 
información que las empresas biofarmacéuticas registran cada año, como parte de 
su programa anual de actividades de educación médica continua. El modelo generó, 
por primera vez, productos de información general y por empresa, los cuales 
fueron entregados a cada una de ellas como recurso para fortalecer la prevención 
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 diagnóstico preventivo; la primera se 
aplica de manera automática al momento de registrar la información y la segunda 
cuando las empresas realizan el autodiagnóstico de cada evento; en ambos casos, 
se detectan riesgos de posibles incumplimientos de las disposiciones establecidas 
en el Código y se abre la oportunidad de revisar y corregir la información. 

La metodología que se aplica en la atención de este eje programático se describe en 
la imagen que se comparte enseguida: 

 

 

 

Desarrollo de actividades 2021 en situación 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 contención que impuso, las 
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cuales se extendieron y reforzaron durante 2021. El interés principal fue –y sigue 

siendo– la protección 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 predominó en 2021. 

Comunicados COVID 

El organismo estuvo atento a las disposiciones establecidas por las autoridades 

sanitarias para cumplirlas cabalmente, así como para fomentar su debida aplicación en 

la industria farmacéutica para evitar, en lo posible, contagios del COVID-19 y sus 

variantes. 

Se continuaron con las acciones de orientación y apoyo para 

que la industria farmacéutica adoptara las medidas de 

contención decretadas por las autoridades sanitarias para 

contribuir al control del esparcimiento del virus. Con esos fines, 

el CETIFARMA emitió 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 educación médica continua y de visita a los 

consultorios médicos. La recomendación principal fue dar 

seguimiento puntual al “Lineamiento para la estimación de riesgos del semáforo por 

regiones COVID-19” que publicaba la Secretaría de Salud, con la finalidad de cumplir 

con las disposiciones específicas, según el color del semáforo que fuera aplicable en 

cada región, 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. Gestión institucional 

2.1 Sesiones del Consejo 

En cumplimiento de las disposiciones del Reglamento Interno de la CANIFARMA, el 

Consejo realizó 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-19. 

La temática analizada por los consejeros (independientes y de 

la industria farmacéutica) durante 2021 consideró 13 rubros: 
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2.2 Integración del Consejo 

En el periodo que se informa el Dr. Miguel Gerardo Lombera González, presidente del 

Consejo Directivo de la CANIFARMA, asumió la vicepresidencia del CETIFARMA en 

mayo de 2021, en sustitución de la Ing. Patricia Faci Villalobos. 

 

2.3 Marco normativo 

Códigos de Ética 

Aprobación del CIETEMIS. 

En el primer semestre de 2021 se 

atendieron las preguntas y comentarios que 

las empresas y asociaciones plantearon en 

relación con la actualización del Código, así 

como se concretaron los consensos finales 

para que la Asamblea General de la 

CANIFARMA aprobara, en sesión del 23 de 

junio de ese año, el Código de Integridad, 

Ética y Transparencia de Empresas de 

Insumos para la Salud (CIETEMIS). 

Una vez concluido este proceso de consulta 

y aprobación, inició la etapa de sensibilización y capacitación sobre el contenido del 

Temas

1 Proceso de aprobación del CIETEMIS y atención de consultas.

2 Reuniones de la Red Compliance: contenidos.

3 Conferencias de actualización en Red Compliance.

4 Seguimiento y análisis de reportes presentados por las empresas.

5 Certificación de Empresa con Prácticas Transparentes.

6 Reunión virtual eBIC/IFPMA (mayo 2021).

7 Avances del proyecto de profesionalización de responsables de cumplimiento.

8 Análisis de posibles incumplimientos del Código.

9 Colaboración con la Secretaría de la Función Pública.

10 Avances en la transparencia de las transferencias de valor.

11 Evaluación de la seguridad del sistema de datos.

12 Informe de resultados del ejercicio presupuestal 2020 / 2021.

13 Propuesta de ejes programáticos 2022 del CETIFARMA.
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CIETEMIS entre los adherentes al sistema de autorregulación. Con esta finalidad, se 

realizaron siete reuniones para seis empresas, con la participación de 378 

colaboradores. 

Asimismo, con la finalidad de iniciar la difusión del CIETEMIS entre el universo de 

sectores involucrados con sus disposiciones, el Código se compartió con las 

organizaciones médicas firmantes del Compromiso por la Transparencia: Academia 

Nacional de Medicina, Comité de Ética y Transparencia en la relación entre Médicos e 

Industria (CETREMI), Academia Mexicana de Cirugía y Colegio Médico de México. 

Durante 2022 se hará llegar el Código a sociedades médicas por especialidad. 

Disposiciones sobre prácticas promocionales de medicamentos de prescripción. 

El 16 de diciembre de 2021, el CETIFARMA emitió Disposiciones en relación con las 

prácticas promocionales de medicamentos de prescripción clase IV dirigidas al público en 

general, por medio de las cuales: 

▪ Reiteró 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, así como desalentar la práctica de autoprescripción entre el público, 

evitar incumplimientos y, en su caso, corregirlos. 

▪ En concordancia con el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de 

Publicidad, destacó que toda práctica promocional dirigida al público en general 

está limitada a medicamentos que no requieren receta médica. 

Sobre esa base, exhortó a las empresas a suspender cualquier práctica contraria a esas 

disposiciones para dar cabal cumplimiento al Código y al marco jurídico normativo 

vigente. 

 

2.4 Ámbito de aplicación del sistema de autorregulación de la industria 

En virtud de la entrada en vigor del CIETEMIS a partir de junio de 2021, se inició en 

paralelo el proceso de ratificación de adhesión al sistema de autorregulación, de 

acuerdo con las nuevas disposiciones derivadas de la actualización del Código. El 

avance alcanzado al 31 de diciembre de 2021 en la ratificación fue el siguiente: 

 

Sector Total de 
empresas 

Empresas que 
ratificaron 

% Empresas 
por ratificar 

Biofarmacéutico 99 93 94% 6 

Dispositivos 
Médicos 

55 43 78% 12 

Totales 154 136 88% 18 
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Durante el 2022 se obtendrá la ratificación de la adhesión al Código de las 18 empresas 

faltantes. 

 

 
En este marco, se participó 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

1 Ejes programáticos 2021 del CETIFARMA.

2 Actualización del CIETEMIS y capacitación en la materia.

3 Adhesiones al CIETEMIS

4 Seguimiento y análisis de reportes de las empresas del primer trimestre.

5 Contenidos de las sesiones de Red de Cumplimiento.

6 Conferencias de actualización en Red Compliance

7 Profesionalización de responsables de cumplimiento.

8 Comportamiento de denuncias 2006-2020

9 Acciones conjuntas con la Academia Nacional de Medicina-CETREMI.

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

Eventos científicos y educativos 

En 2021 se mantuvo el esfuerzo de sistematizar la información sobre la programación 

de eventos científicos y/o educativos (ECE) que las empresas prevén dentro de su 

estrategia de fomento a la Educación Médica Continua; en función de ello, registraron 

sus datos dentro del Sistema Automatizado de Reportes diseñado para tal fin. Los 

resultados alcanzados al 23 de diciembre de 2021 se detallan a continuación: 

▪ El programa consideró 1 mil 740 eventos educativos organizados o apoyados por 

58 empresas. 

 

 
 

 

▪ 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 híbrido 

y 7% presencial. 
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▪ La mayoría de los eventos fueron organizados por terceros (sociedades o colegios 

médicos), el 58%, y el resto por las empresas.  

 

 

 

▪ 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 país que de otra forma no 

tendrían acceso a estas acciones de educación médica continua; los 215 eventos 

restantes (12%) se realizaron en otros países.  
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El registro comparativo de la información sobre el cumplimiento en la entrega de los 

reportes de eventos educativos entre los años 2019 y 2021 se muestra en el siguiente 

cuadro. 
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Reporte de reacciones adversas 

Como vertiente sustancial dentro de la cultura de cumplimiento, las empresas 

biofarmacéuticas organizadas en la Cámara Nacional de la Industria Farmacéutica 

(CANIFARMA) presentaron ante la Comisión Federal para la Protección 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 últimos 

cuatro años, han presentado, en promedio, 34 mil 624 reportes anualmente. La 

evolución por año de este cumplimiento se comparte en la gráfica siguiente:  

 
 

2.6 Trabajo colaborativo con la Red de Cumplimiento 

La coordinación, colaboración y actualización 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 atención 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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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 año fue de 

863. 

 

Capacitación y actualización para responsables de Cumplimiento 2021 

Asimismo, se realizaron siete sesiones de capacitación/actualización en línea, sobre 

temas de interés para los integrantes de la Red y con especialistas en cada materia: 
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Así, se logró consolidar un programa de formación/actualización 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 participación de responsables de Cumplimiento en estas acciones de actualización 

sumó un total de 1 mil 054, con un promedio por sesión de 151 personas conectadas. 

 

Otras acciones de colaboración del CETIFARMA con las empresas:  

Durante 2021 se atendieron en total 229 consultas a lo largo del año, resaltando los 

temas de: implementación del CIETEMIS, transparencia en las transferencias de valor, 

reportes de educación médica continua, buenas prácticas con organizaciones de 

pacientes y procedimiento de denuncias, entre otros.   
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2.7 Empresas con Prácticas Transparentes 

Durante 2021 dos empresas se incorporaron al proceso de evaluación de Empresas con 

Prácticas Transparentes (EPT); como resultado, el Consejo otorgó la recertificación a 

Ely Lilly el 18 de mayo de 2021, en su 84ª sesión y la certificación a Gilead de México 

el 19 de octubre de 2021, en su 86ª reunión, en virtud de que ambas cumplieron con 

los estándares establecidos. Al 31 de diciembre de 2021, doce empresas 

biofarmacéuticas tenían vigente su certificación EPT. 

 

 

2.8 Cooperación interinstitucional 

2.8.1. Ámbito Nacional 

A. Consejo de Salubridad General (CSG) 

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

1. El 27 de mayo el CSG convocó a una sesión para 
presentar la “Estrategia general para la elaboración de 
una política farmacéutica desde el Consejo de 
Salubridad General.” 

2. El 11 de agosto se participó en la Primera Sesión Ordinaria 2021. 

3. El 8 de diciembre se participó en la Segunda Sesión Ordinaria 2021. 
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La actualización y ratificación del Compromiso por la Transparencia seguía en proceso 

al cierre de 2021.  

 

B. Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). 

Ante el cambio de autoridades de este organismo, el 3 de 

diciembre de 2021 se realizó conversación vía digital con la 

COFEPRIS, en la que se expuso; qué es el CETIFARMA, su 

integración, marco institucional, cobertura de los códigos, 

ecosistema del sector salud, prioridades y vínculos nacionales e internacionales. 

Se acordó trabajar de manera conjunta, definir una ruta crítica al inicio de 2022 para 

ello e identificar temas para la actualización del Convenio de Concertación de Acciones 

en materia de autorregulación de insumos para la salud, ética publicitaria, integridad y 

transparencia, formalizado entre la COFEPRIS, la CANIFARMA y el CETIFARMA en junio 

de 2018.  

 

C. Secretaría de la Función Pública (SFP) 

A partir del 14 de octubre de 2021, se trabaja con 

representantes de la SFP para diseñar un convenio cuya 

finalidad es establecer bases de cooperación en materia de 

integridad empresarial y adopción de medidas anticorrupción, considerando la 

aplicación de mecanismos de autorregulación que incluyan la instrumentación 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 incorporación de la CANIFARMA como 

participante en el convenio y una propuesta de convenio de colaboración, con las 

acciones siguientes: 

I. Intercambiar y difundir información y materiales sobre integridad empresarial, 
ética pública y prevención de conflictos de intereses; 

II. Establecer mecanismos de capacitación entre las partes que tengan por objeto el 
intercambio de experiencias y buenas prácticas en materia de integridad 
empresarial, ética pública y medidas anticorrupción; 

III. Elaborar y promover contenidos en materia de integridad empresarial, ética 
pública y medidas anticorrupción en el sector farmacéutico; 

IV. Difundir el Padrón de Integridad de la SFP a los afiliados y adherentes a la 
CANIFARMA, al CETIFARMA y a otras asociaciones afines; 
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V. Cualquier acción 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 
colaboración 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 revisión por parte de las instancias pertinentes 

de la SFP, cuya retroalimentación se espera para avanzar en la formalización y puesta 

en marcha de éste. 

 

2.8.2.  Ámbito Internacional  

A. International Federation of Pharmaceutical Manufacturers & Associations 

(IFPMA) 

El CETIFARMA asistió a una reunión del Ethics & Business Integrity 

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

de mayo de 2021.  Participaron 57 personas, fundamentalmente 

responsables globales de Cumplimiento y representantes de 

asociaciones farmacéuticas. Los principales temas analizados fueron: 

✓ Uso de redes sociales: prevención de desviaciones. 

✓ Reuniones virtuales en la educación médica continua. Alcances de los apoyos. Los 

congresos híbridos (entorno virtual y en vivo) serán considerados en el futuro 

como congresos tipo, más allá del COVID-19. 

✓ Las sociedades médicas no deben interpretar el Código y su orientación. 

✓ Revisión y actualización de apoyos futuros a organizaciones de pacientes. 

✓ Nuevas modalidades de colaboración con los sistemas de salud: oportunidades y 

riesgos. 

✓ Desarrollo metodológico para evaluar en la región APEC, el impacto de las prácticas 

éticas en las empresas. Se revisaron los Principios de la Ciudad de México APEC, con 

la finalidad de actualizarlos y fortalecerlos como una guía voluntaria en el mundo 

para una conducta empresarial ética en el sector biofarmacéutico, con 

reconocimiento gubernamental y de múltiples partes interesadas. 

✓ Aplicar altos estándares éticos en el uso de la telemedicina en beneficio de los 

pacientes. Apoyos de la industria en materia de educación y acceso a la 

telemedicina. 

✓ Bioética y tecnologías 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 investigación para avanzar en los productos.  



 

 Informe de actividades 2021 

 21 

✓ Avances en la definición de la ética de datos, que hasta ahora considera siete 

principios: autonomía; transparencia; calidad de datos; imparcialidad y no 

discriminación; ética por diseño; intercambio responsable de datos; y, 

responsabilidad y rendición de cuentas. 

✓ La centralidad en el paciente se ha identificado como un área potencial de mejora, 

con la finalidad de cerrar la brecha a nivel mundial. 

✓ Continuará la promoción del programa de Líderes en Ética e Integridad. 

Actualmente se promueve en Chile y Canadá, y los planes para establecer este 

programa en China y Vietnam están en curso.  

En el periodo que se reporta, el CETIFARMA participó como integrante de los grupos de 

trabajo de: Ética de los datos e Inteligencia Artificial, Centricidad del Paciente, y 

Diversidad en Estudios Clínicos.  

 

B. Foro de Cooperación Económica Asia–Pacífico (APEC): Ética de los negocios 

para PyMES 2020 

“La Iniciativa APEC en Ética de los Negocios para 
PYMES” es la más grande iniciativa de trabajo 
multisectorial entre los sectores público y 

privado, enfocada a la ética de los negocios en la industria biofarmacéutica y de 
dispositivos médicos. Ésta tiene su mayor expresión en el “Foro APEC para ética de los 
negocios en PYMES” que, en concordancia con las medidas sanitarias implementadas 
en diversos países del mundo, se llevó a cabo de manera virtual con sesiones que fueron 
de julio a octubre de 2021 y tuvieron como país anfitrión a Nueva Zelanda. En estas 
sesiones participaron representantes de más de 30 economías de Asia-Pacífico, con un 
alcance de 20,000 empresas en la región.  

En este contexto, se ratificó la invitación al CETIFARMA para continuar participando 
como miembro del Grupo de Trabajo de APEC, que asesoró las actividades en 2021, 
dentro de las cuales se resaltan: 

▪ La modernización de “Los Principios de Ciudad de México: para los códigos 
voluntarios de ética empresarial en el sector biofarmacéutico”, que a diez años de 
su implementación se valoraron los puntos siguientes: 

 Cuáles de los principios debían permanecer. 

 Cuáles principios debían ser cambiados o ampliados. 

 Si los principios estaban tomando en cuenta alguna situación en particular. 

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

▪ La Visión 2025, documento que establece los objetivos y medidas a lograr de 2021 
a 2025 por “La Iniciativa APEC en Ética de los Negocios para PYMES”.  

ASIA-PACIFIC 

ECONOMIC COOPERATION 
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▪ La presentación de los resultados 2021 en la implementación de los códigos de 
ética en la región Asia-Pacífico.  

 

2.9 Actividades de información, asesoría y divulgación 

En el marco de la colaboración con diversos actores del ecosistema de salud y con 

instituciones interesadas en conocer el sistema de autorregulación de la industria 

farmacéutica, el CETIFARMA continuó realizando actividades de divulgación de sus 

Códigos. En el período que se informa, colaboró con las instituciones y organizaciones 

siguientes: 

• Se realizaron diversas reuniones con el PNUD para retomar el trabajo conjunto con 

CETIFARMA que se venía realizando en años anteriores en materia de Programa de 

Integridad y Combate a la Corrupción.  

• Se expuso ante la Cámara de la Innovación Farmacéutica (CIF) de Chile el modelo 

de transparencia en las transferencias de valor a implementarse en 2022 en 

México.   

• A invitación de la Asociación Nacional de Laboratorios Farmacéuticos (ALAFARPE) 

en Perú, se expuso el modelo de autorregulación del CETIFARMA, características, 

retos y logros.  

• Se retomó el diálogo con la organización Alliance for Integrity para realizar un 

trabajo conjunto en 2022.   

 

3. Controversias / Denuncias 

No obstante la continuidad de la pandemia, la atención de denuncias por malas 

prácticas se mantuvo como una de las prioridades del CETIFARMA, en función de su 

responsabilidad de supervisar el cumplimento del Sistema de Autorregulación y de 

atender y analizar con la oportunidad debida las denuncias presentadas por alguna 

empresa, institución, 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 Código (3); promoción sesgada, incompleta y/o desleal (2); 

información médica imprecisa, engañosa, exagerada y/o sin sustento científico (1); y, 

falta de controles en actividades promocionales (1). 

Como resultado del debido proceso de análisis de cada una de ellas, el Consejo resolvió 

sancionar a 2 empresas, a quienes se les aplicó un exhorto; en 4 casos no se encontraron 

elementos de contravención al Código; y, 1 caso quedó en espera de respuesta de la 

autoridad regulatoria para definir los criterios de actuación y, en función 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 prácticas contrarias al Código más comunes dentro de este universo de denuncias 

fueron: 

a. Información médica imprecisa, engañosa, exagerada y/o sin sustento científico. 

b. Incentivos no permitidos por el Código. 

c. Prácticas indebidas en ventas al sector público, incumplimiento de leyes aplicables.

  

d. Promoción sesgada, incompleta y/o desleal. 

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

 

4. Desarrollo del CETIFARMA 

Evaluación de seguridad del sistema de datos: Madurez en la gestión de datos. 

La confidencialidad y seguridad de la información que recibe, genera y procesa el 
CETIFARMA constituyen una de sus prioridades; por ello, durante el quinto bimestre 
de 2021 se realizó una evaluación para determinar el nivel de madurez que guarda la 
Seguridad de la Gestión de Datos del Consejo, con respecto a las mejores prácticas en la 
materia, de acuerdo con el modelo Data Management Maturity Assessment (DMM); sus 
resultados permitieron identificar fortalezas y áreas de oportunidad orientadas a 
consolidar los procesos y las herramientas tecnológicas necesarias para mantener la 
seguridad, la confianza y la calidad de los datos que opera, administra y procesa. 
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A partir de las recomendaciones planteadas dentro del Reporte, se avanzó con la 
aplicación 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 gestión de datos (DMM) 
 

 
 
 
 
 
 

5. Gestión administrativa 
 

5.1 Estado de resultados 

Los recursos aprobados al CETIFARMA en 2021 para su operación sumaron 9 millones 

700 mil pesos, 7% menos que el asignado para el año anterior. Al final del año se alcanzó 

un ejercicio presupuestal del 94%, en virtud de que las condiciones de pandemia que 

se mantuvieron no permitieron realizar algunas actividades presenciales que se tenían 

previstas, sin que ello afectara la operación sustantiva del Consejo.  

Por lo que se refiere a los recursos autogenerados, se alcanzó una cantidad de 1 millón 

415 mil pesos, de los cuales se ejercieron el 24% en los programas de Empresas con 

Prácticas Transparentes y de Profesionalización 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:  
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6. Conclusiones 

El 2021 fue un periodo de retos y exigencias para nuestro sistema de autorregulación y 

para el CETIFARMA, pues la atención de diferentes vertientes de acción orientadas al 

fomento y aplicación 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 diálogo y la búsqueda de consensos generaron las condiciones para concretar el 

proceso de actualización del Código iniciado en 2019, así como de su evolución hacia 

un marco ético del sector de insumos para la salud. De esta forma, en 2021 se logró la 

aprobación del Código de Integridad, Ética y Transparencia de Empresas de Insumos 

para la Salud (CIETEMIS), la ratificación de adhesión al mismo y su entrada en vigor que 

constituye el marco de actuación íntegra para las empresas biofarmacéuticas, de 

dispositivos médicos y las organizaciones de investigaciones por contrato. 

En 2021 se fincaron los pilares de la profesionalización de los responsables de 

cumplimiento de las empresas adheridas al sistema de autorregulación a través de dos 

acciones: el desarrollo de un programa de capacitación y actualización con siete 

videoconferencias sobre temas relevantes dentro de su ámbito de competencia y con la 

participación de ponentes de calidad en cada materia; y del diseño y desarrollo del 

programa de especialización en Integridad Corporativa en el Cuidado de la Salud para 

México y Latinoamérica con reconocimiento académico nacional y con opción de 

reconocimiento internacional que se implementará a partir de 2022. 



 

 Informe de actividades 2021 

 27 

El modelo de Monitoreo Digital de Actividades de Educación Médica Continua (MODA-

EMC) ha permitido la sistematización de la operación del CETIFARMA en el seguimiento 

de las evidencias del cumplimiento por parte de las empresas en la realización de los 

eventos científicos y educativos presenciales, en línea e híbridos; así, se ha marcado una 

pauta que orienta hacia la continuidad en los esfuerzos por la automatización de 

procesos del CETIFARMA e, incluso, del sistema de autorregulación. 

La tecnología se ha convertido en una gran aliada, pues a través de ella se ha logrado 

mantener en niveles adecuados la comunicación y coordinación 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 tecnología ha sido el 

canal adecuado para el desarrollo de las actividades de capacitación, actualización, 

formación y difusión. Así, se ha demostrado capacidad de adaptación 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. 

El reto para el 2022 y los años subsecuentes, será mantener vigentes estas capacidades 

de diálogo y consenso de desarrollo profesional y de impulso tecnológico entre todos 

los integrantes del sistema de autorregulación, 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 próximos años, 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. 
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