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CETIFARMA

Informe anual de actividades 2022

Presentacion

La industria farmacéutica establecida en México esta comprometida con la salud de las
personas y actia de manera responsable, honesta y transparente para fortalecer la
confianza de los profesionales e instituciones de la salud y de la sociedad, en particular,
de las personas que requieren de los bienes que producen estas empresas para prevenir
y en su caso, apoyar en los cuidados de la salud.

Con base en lo anterior, y en cumplimiento del articulo 10, fraccién quinta, Capitulo IV
y del articulo 33, Capitulo XII del Reglamento Interno del Consejo de Etica y
Transparencia de la Industria Farmacéutica, el director general y el secretario ejecutivo
del CETIFARMA presentan el Informe de Actividades correspondiente a 2022.

En este documento, se describen las actividades orientadas al logro de los objetivos y
metas alcanzados en un contexto complejo que ha implicado superar retos, en especial
pero no solo, los efectos que la pandemia de COVID19 ha causado en la poblacion.

L}
:-!tEI'IFAI?Mﬁ Informe de actividades 2022
Hoca y traspanencia e pro de la sab 3



1. Ejes programaticos 2022

En el periodo que se informa, el organismo orienté sus acciones al cumplimiento de los
cinco ejes programaticos aprobados por el Consejo para ese afio.

Ejes programaticos 2022
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Visibilidad del CIETEMIS Identificacién de experiencias
priorizando: Instituciones de autorregulacion. Consolidar
de salud y organizaciones la vinculacién con organismos
de profesionales de la locales y globales
salud

Las principales actividades realizadas en cada uno de estos cinco ejes programaticos se
describen a continuacion.

1.1 Profesionalizacion de responsables de Cumplimiento.

Se fortalecieron los objetivos y metas relacionados con la formacién, capacitacién,
desarrollo y actualizacion de los responsables de Cumplimiento de las Empresas de
Insumos para la Salud (EMIS), asi como de sus colaboradores para impulsar un
desempefio exitoso en las funciones que tienen asignadas dentro de su ambito de
competencia en las empresas y en la interaccién con terceros.

Sobre esta base, el CETIFARMA identificé que la profesionalizacion se integra de
cuatro componentes, asi como los elementos que intervienen en forma directa en
cada uno de ellos para lograr su establecimiento, desarrollo y consolidacion:
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Profesionalizacion de responsables
de Cumplimientode las EMIS

Disefio organizacional Sistema de Autorregulaciony

para el Cumplimiento Red de responsables de
Cumplimiento

Formacién, desarrollo, Diplomados, cursos, talleres, conferencias,

actualizacion y
especializacion

platicas, videos y materiales de
actualizacion

Jerarquizacién de procesos de
cumplimiento (reportes, informe de
Disposiciones y procesos transparencia, programa EPT y quejas y
denuncias) y codigos de conducta de
empresas como lo establece el CIETEMIS.

Instalaciones, equipo y acceso a tecnologia
para la operacion de los programas de

Equipamiento y Cumplimiento e Integridad y fortalecimiento
tecnologia de las medidas de seguridad y privacidad
de datos.

Uno de estos componentes se refiere a la Formacion, desarrollo, actualizacion y
especializaciéon en materia de Cumplimiento, por medio del cual se fomentara el
conocimiento, el talento y las competencias requeridas para el desempefio efectivo
dentro de dicho ambito.

a. Las sesiones periddicas de la Red de Cumplimiento de las EMIS representan
acciones de actualizacién de sus integrantes, por los contenidos que se abordan
en cada una de ellas y, especialmente, por los ejes prioritarios sobre los que se
reflexiona en ellas con la participacion de especialistas de diversas disciplinas
por ejemplo; en la LXXII sesion ordinaria de la Red de Cumplimiento, el Maestro
Ricardo Andrés Cacho reflexioné sobre el Blockchain y su impacto en la salud,
tema del que destacan los siguientes aspectos:

» Caracteristicas clave de sistemas basados en tecnologia Blockchain, en los
que sobresalen: seguridad, inmutabilidad, transparencia,
incorruptibilidad y trazabilidad.

» Temas del sector salud en los que Blockchain podria contribuir:
expedientes electronicos, trazabilidad de muestras y recetas médicas,
reportes de farmacovigilancia, trazabilidad de lotes de medicamentos,
investigaciones y ensayos clinicos.

» Elpropdsito de utilizar esta tecnologia, legal y éticamente, es reforzar una
herramienta util en la transparencia y rendicion de cuentas, que
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construya una atmosfera confiable de intercambio de informacion
altamente protegida.

b. Destaca como accién relevante dentro de la tarea de especializacidon de los
responsables de Cumplimiento, el disefio, la preparacion y el desarrollo del 1er
diplomado internacional de Alta Especialidad en Etica, Integridad,
Compliance y Bioética en el Cuidado de la Salud, mismo que se llevd a cabo a
partir de una alianza estratégica establecida entre cuatro instituciones:

e Instituto de Investigaciones Juridicas de la Universidad Nacional
Auténoma de México, UNAM (1I]).

e Comply Latam.

e (Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA).

e Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(CETIFARMA)

i EICOMPLY; +oCETIFARMA

4M13 Ethca y transparencla en pro de la salud

CAMIFARMA

Diplomado
internacional de
Alta Especialidad en
Etica, Integridad,

Compliancey
Bioética en el
Cuidado de la Salud

Madulos

La tematica se desarrollé en 52 sesiones a distancia durante un periodo de seis
meses (junio-noviembre de 2022); cuarenta participantes que iniciaron el
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diplomado lo concluyeron de manera satisfactoria. En total, participaron sesenta
y dos ponentes (19 internacionales y 43 nacionales)?.

Adicionalmente, en diciembre de 2022 los participantes en el diplomado
presentaron el examen para obtener la Certificacion Internacional ICECOM, que
otorga la Asociacién de Compliance de Espafia (ASCOM). El 80% de ellos
obtuvieron dicha certificacién internacional. En funcién de los resultados
obtenidos se tiene previsto realizar una 2da Generacién del Diplomado.

c. Adicionalmente, el CETIFARMA desarrollé seis sesiones de capacitacién y
sensibilizacion sobre el sistema de autorregulacion y el Cédigo de Integridad,
Etica y Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud (CIETEMIS). El
total de personas capacitadas fue de 719, con un impacto potencial en 4,027
colaboradores de dichas organizaciones. 16% de las capacitaciones se
efectuaron de manera presencial; 16% hibrida y 68% en la modalidad virtual.

1.2 Seguridad e inteligencia de datos y digitalizacion del archivo histoérico.

Desde 2021, CETIFARMA se ha ocupado de estructurar y aplicar medidas que le
permitan elevar el nivel de seguridad de los sistemas que utiliza, asi como de los
datos que recibe de las empresas y de la informacién que genera a partir del
procesamiento de ellos. En ese contexto, a finales de 2021, el CETIFARMA solicité
a dos despachos especializados en la materiaZ una evaluacidn de la seguridad de su
sistema de datos.

El resultado de dicho estudio se recibié en enero de 2022, de tal forma que, de
acuerdo con las mejores practicas de gestion de datos y con el modelo Data
Maturity Management (DMM), los especialistas proporcionaron la informaciéon
sobre las fortalezas y las areas de oportunidad que se debian considerar para
consolidar los procesos y las herramientas tecnolégicas requeridas para asegurar
la confianza y la calidad de los datos que el CETIFARMA maneja.

A partir de estas recomendaciones, durante 2022 se trabaj6 en dos vertientes: la
seguridad fisica y la seguridad digital.

Por lo que se refiere a la seguridad fisica, se cuenta con tres componentes: el
servidor del website, el servidor del sistema de reportes y el servidor de correo del
CETIFARMA, equipos que se encuentran en las instalaciones del proveedor del
servicio, precisamente para proteger los sistemas, las direcciones de internet, los
respaldos y los certificados SSL, ademas de proporcionar el soporte respectivo.

177% de los ponentes decidieron donar su remuneracién para la Fundacién de Cancer de Mama (FUCAM),
reuniéndose la cantidad de 136 mil pesos.
2 Despachos de consultores Geek End y Ultrasis.

L}
«=3CETIFARMA Informe de actividades 2022

Elica y irsnsparencia ea peo de I ssbed 7



Como parte de la seguridad digital, el website y el sistema de reportes cuentan
con aplicaciones que los protegen de problemas como los malware, los bots y los
accesos no autorizados; destaca que esta es la seguridad que tienen los seis
reportes que presentan las empresas en cumplimiento del CIETEMIS y la
informaciéon que cada uno de ellos implica: eventos cientificos y educativos;
reacciones adversas (reportes de farmacovigilancia enviados a COFEPRIS);
trazabilidad de muestras médicas; programas de contribucién con los cuidados del
medio ambiente; y transparencia en las transferencias de valor.

La seguridad digital también protege el correo electrénico en uso del CETIFARMA,
por medio de reglas de seguridad contra eventos como el robo de identidad, el
spoofing, phishing y malware. La seguridad también abarca el servidor de videos,
en donde se resguarda el acervo audiovisual del organismo.

Enresumen, 2022 fue un afio en el que se fortalecio la seguridad de sistemas y datos
del CETIFARMA.

1.3 Transparencia en las transferencias de valor.
Evaluacion y seguimiento de resultados:

2022 marcé una nueva etapa del Sistema de Autorregulacion de las EMIS, en virtud
de que se logro obtener el primer reporte de las Transferencias de Valor (TTV) que
las empresas del sector farmacéutico aplicaron durante 2022, para
transparentarlas y contar con evidencias del cumplimiento de los principios,
valores y disposiciones que se establecen dentro del Cédigo de Integridad, Etica y
Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud (CIETEMIS).

Cuatro son las actividades que las empresas farmacéuticas reportaron como
evidencias que sustentan las transferencias de valor:

Transferencias de valor de empresas farmacéuticas en 2021

Tipo de transferencia de

Porcentaje de recursos

valor (TV) 2ejfole asignadosa TV
Investigacion y Desarrollo de 50%
desarrollo medicamentos °
Eventos cientificos y Apoyar actualizacion de 359%
educativos profesionales de la salud °

Intercambio de avances
en el desarrollo de 11%
conocimiento

Prestacién de servicios
profesionales

Apoyo a organizaciones
de pacientes e
instituciones de salud

Donativos 4%,
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1.4

Por medio de estas transferencias de valor, las empresas farmacéuticas agrupadas
en la CANIFARMA impulsan el desarrollo de nuevos medicamentos a través de la
investigacion; fomentan la actualizacién y especializacion de los profesionales de
la salud al generar condiciones para que asistan a los eventos cientificos y
educativos organizados con esa finalidad; apoyan actividades especificas de las
organizaciones de pacientes y de instituciones del sector salud. Destaca que el 85%
de los recursos invertidos en transferencias de valor se destinaron al apoyo de la
investigacion clinica, a la profesionalizacion permanente y en la actualizaciéon de
los profesionales de la salud, particularmente en el uso de tecnologias digitales.

Visibilidad del CIETEMIS priorizando instituciones de salud y organizaciones
de profesionales de la salud.

Con la finalidad de dar a conocer la labor del CETIFARMA y de las acciones e
impacto del sistema de autorregulaciéon en México, como lo sefialé el Consejo del
CETIFARMA, se particip6 como ponente en las siguientes sesiones:

e lerareunion de profesores del “Centro Interdisciplinario de Bioética” de la
Universidad Panamericana.

e Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Auténoma de México
(UNAM), Ciclo de Conferencia “Razonamiento Etico en Medicina”, con la
ponencia: “El cumplimiento legal y respeto a los principios éticos en
instituciones de salud.”

e Sesion académica mensual de la Asociacién de Profesionales Especialistas
en la Investigacién Clinica (APEIC), con la ponencia: “Compromiso de la Etica
y la Transparencia para las Buenas Prdcticas entre los Profesionales e
Instituciones de Atencion a la Salud y la Industria de Insumos y Tecnologias
para la Salud”.

e XXIII Convencion Nacional de Responsables Sanitarios de la Industria
Quimico Farmacéutica y Profesionales de la Ciencia Regulatoria, con la
ponencia: “Etica, integridad y transparencia: su importancia para la Industria
Farmacéutica.”

Se resalta la participaciéon conjunta con la Academia Nacional de Medicina en la sesi6n
Homenaje al Dr. Carlos Campillo Serrano, expresidente de la misma, consejero fundador
y Presidente del CETIFARMA.
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1.5 Identificacion de experiencias de autorregulacion. Consolidar la vinculacion
con organismos locales y globales.

A. Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémico (OCDE).

En octubre de 2022 se realizé una reunién con un directivo de la oficina en Politicas
de Integridad y Licitaciones Publicas de la OCDE. Tres fueron los objetivos de la
sesion:

* Conocer la experiencia de la OCDE sobre temas de integridad y los estudios
realizados hasta el momento.

» Explorar posibles acciones conjuntas entre CETIFARMA y la OCDE para
fortalecer temas de integridad.

» Evaluar la posibilidad de un estudio conjunto del impacto de los sistemas de
autorregulacion del sector biofarmacéutico en las politicas publicas del
sector salud.

2. Gestion institucional

2.1 Sesiones del Consejo

En cumplimiento de las disposiciones establecidas en
el Reglamento Interno de la CANIFARMA, el Consejo
desarroll6 cuatro sesiones ordinarias en 2022 (17 de
febrero, 19 de mayo, 25 de agosto y 8 de noviembre),
todas ellas se efectuaron bajo la modalidad a
distancia.

Y

Los temas que analizaron los consejeros
independientes y de la industria farmacéutica en las g ot coes DARAZPSqHA GBS ORI
mg/edit?analyticsCorrelationld=5c7e04e6-d63a-4dff-90e1-

cuatro sesiones del afio anterior, se refieren a los 15 Oefos2gersa
rubros que se enlistan a continuacion:
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[ 1 ][ Analisis de reportes de empresas 2022: eventos educativos, muestras médicas y reacciones ]
adversas.
[ 2 ][ Casos sobre posibles incumplimientos al Cédigo por parte de empresas farmacéuticas. ]
[ 3 ][ Certificados del programa de Empresas con Practicas Transparentes (EPT). ]
[ 4 ][ Estatus de las finanzas del CETIFARMA a septiembre de 2021. ]
[ 5 ][ Informes de actividades del CETIFARMA 2021. ]
[ 6 ][ Informe de resultados del ejercicio presupuestal 2021. ]
[ 7 ][ Interaccion con la Comisiéon Nacional de Bioética. ]
[ 8 ][ Lineas programaticas 2023. ]
[ 9 ][ Lineamientos del Padrdn de Integridad Empresarial de la Secretaria de la Funcién Publica. ]
[ 10 ][ Propuesta de solucién al condicionamiento en el acceso a hospitales privados. ]
[ 11 ][ Actualizacion de practicas de integridad (sector de Formulas Infantiles). ]
[g[ Profesionalizacion de responsables de Cumplimiento: Diplomado de Alta Especialidad en
Etica, Integridad, Compliance y Bioética en el Cuidado de la Salud.

[ 13 ][ Relacion con organismos internacionales: ETHICS, OCDE y APEC. ]
[ 14 ][ Reporte sobre Transparencia de las Transferencias de Valor 2021. ]

2.2 Integracion del Consejo

Se present6 a consideracion del Consejo la incorporacidon del Dr. José Antonio
Lozano Diez, presidente de la Junta de Gobierno del IPADE y la UP, como consejero
independiente del CETIFARMA. La propuesta fue aprobada por unanimidad en la
LXXXVIII sesion ordinaria del Consejo, realizada el 17 de febrero de 2022.
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2.3 Marco normativo

Comunicados CETIFARMA 2022.

a. Quinto comunicado en tiempo de pandemia

(17 de febrero).

Se refiri6 a la deteccién de programacién de
actividades de educacion médica en la
modalidad presencial apoyadas por las
empresas, en un contexto en el que las
directrices expedidas por la Secretaria de Salud
y el Consejo de Salubridad General,
relacionadas con la emergencia sanitaria
declarada por la pandemia de COVID seguian
vigentes. Por esta razén, se subraydé Ila
importancia de que dichas actividades
presenciales adoptaran la modalidad virtual o
se difirieran para cuando las autoridades
sanitarias informen que estamos en

condiciones para llevarlas a cabo de manera presencial.

b. Sexto comunicado: Alerta sobre practicas de sustitucién de medicamentos.

correspondientes.

Se informa que CETIFARMA tuvo
conocimiento de practicas realizadas en
algunas farmacias que promueven la
sustitucion de  medicamentos de
prescripcion, lo que contraviene el
articulo 31 del Reglamento de Insumos
para la Salud y los articulos 6 y 8 del
CIETEMIS, razon por la cual exhorté a los
adherentes del sistema de
autorregulacion a evitar la contratacion
de cualquier estrategia comercial que
implique la sustitucion o intercambio de
medicamentos prescritos por
profesionales de la salud, de acuerdo con
los principios ético deontolédgicos y el
marco juridico normativo

2.4 Ambito de aplicacién del sistema de autorregulacién de la industria

Seis instituciones aplican el sistema de autorregulacion de las EMIS, mismas que se

especifican en la imagen siguiente:

Elica y irsnsparencia ea peo de I ssbed
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CANIFARMA

RED DE
CUMPLIMIENTO

SISTEMADE
CETIFARMA AUTORREGULACION

DISPOSITIVOS
MEDICOS

CIETEMIS

Las empresas afiliadas a cada una de estas organizaciones mantuvieron su
compromiso con el sistema de autorregulacion, de tal forma que éste aplicé a un
total de 201 empresas de los cinco sectores que conforman la industria de insumos
para la salud:

Sector Total de empresas

Biofarmacéutico 99
Dispositivos médicos 54
Veterinaria 26
Formulas Infantiles 6
Organizaciones de 16
investigacion por contrato

Total 201

Otra vertiente de accion del CETIFARMA dentro del sistema de autorregulacion en
2022 fue su participaciéon como invitado permanente, en 12 sesiones ordinarias
mensuales del Consejo Directivo de la CANIFARMA, en las que se abordaron temas
relevantes relacionados con la ética y la integridad dentro del marco de accién de
las EMIS, asi como los avances alcanzados en los diferentes ambitos de
responsabilidad que integran su programa de trabajo.

2.5 Reportes de cumplimiento establecidos en el CIETEMIS.

a. Eventos cientificos y educativos.

En 2022 se consolidé el proceso de sistematizacion del registro de
programacion de eventos cientificos y/o educativos (ECE) que las empresas
planean desarrollar cada afo; sobre esa base, cada empresa registré su
informacion en el Sistema Automatizado de Reportes.

L}
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a.1. Modalidad de realizacion de los eventos

De acuerdo con los resultados del sistema, al 30 de noviembre de 2022 el
programa registro 2 mil 142 registros de eventos educativos organizados o
apoyados por 73 empresas: 884 en modalidad presencial (41%), 673 en
modalidad virtual (32%) y 585 en formato hibrido (27%). Destacé el repunte
de la programacion de un mayor nimero de eventos educativos previstos para
su realizacion presencial, en detrimento directo de lo preparado bajo la
modalidad virtual, como se describe en la tabla siguiente:

Modalidad de evento AR0 2021 ARG 2022
educativo

Presencial 126 (7%) 884 (41%) +34%
. A . .
s Yo Y Y D
Virtual 1,464 (84%) 673 (32%) -52%
- J AN J v/
N N N N
Hibrido 150 (9%) 585 (27%) +18%
(. A\ - o

En virtud de este comportamiento detectado, y en el contexto de continuidad
de la pandemia, el CETIFARMA emiti6 el quinto comunicado, por medio del cual
exhorté para que las actividades presenciales reforzaran la modalidad virtual.

a.2. Distribucion por tipo de organizador

Se mantuvo la tendencia de afios anteriores, en relacion con que la mayoria de
los eventos educativos fueron organizados y realizados por terceros (61%), en
comparacion con los efectuados por las empresas (39%).

m

Empresas 834 (39%)

Terceros 1,308 (61%)

+<TCETIFARMA
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a.3. Distribucién de eventos por lugar en donde se realizan

Lugar donde se realiza el evento Una primera clasificacion
indica que el 86% de los

Fuera de México 295 (13.5%) eventos educativos se llevaron
a cabo en México, el 13.5% se

En México 1,840 (86%) . ,
realizaron en otros paises.
Sin especificar 7 (0.5%)
. . Una segunda clasificacion
Total 2,142 (100%)

dentro de esta misma
categoria  distribuye los
eventos educativos realizados en México, por entidad federativa; destacan
cuatro entidades con mas de 100 eventos: Ciudad de México 819 (44%), Jalisco
175 (9%), Nuevo Ledn 114 (6%) y Yucatan 108 (6%). La distribucién en todos
los estados es la siguiente:

Estado Total Estado Total

Aguascalientes Nayarit

Baja California 31 Nuevo Ledn 114
Baja California Sur 8 Oaxaca 17
Campeche 3 Puebla 18
Chiapas 12 Querétaro 32
Chihuahua 32 Quintana Roo 38
Ciudad de México 819 San Luis Potosi 38
Coahuila de Zaragoza 11 Sinaloa 16
Colima 4 Sonora 9
Durango 1 Tabasco 4
Estado de México 28 Tamaulipas 5
Guanajuato 62 Tlaxcala 3
Guerrero 27 Veracruz 84
Hidalgo 3 Yucatdn 108
Jalisco 175 Zacatecas 8
Michoacdn de Ocampo 4 Sin precisar 116
Morelos 14

La distribucion de los 295 eventos educativos realizados fuera de México por
regiones y paises fue la siguiente:
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Europa y Asia

Alemania 11
Antillas Neerlandesas
Australia
Austria 16
[ hmirica | o[RS :
Argentina 9 Dinamarca 5
Brasil 2 Espafia 30
Canada 7 Francia 15
Chile 1 Grecia 4
Colombia 2 Holanda 1
Estados Unidos de América 123 Hungria 1
Panama 3 Inglaterra 5
Peru 3 Irlanda 1
Republica Dominicana 4 Italia 9
Portugal 6
Reino Unido 3
Republica Checa 7
Singapur 1
Suecia 4
Sin precisar 10

Total

a.4. Tipos de eventos educativos/académicos desarrollados

El Sistema Automatizado de Reportes ha generado la posibilidad de obtener
nuevas modalidades de los eventos educativos, lo que permite tener un
panorama cualitativo de ese tipo de actividades; un ejemplo de ello es la
tipologia de eventos educativos que preparan las empresas y los terceros. Los
resultados se presentan en los dos cuadros siguientes, uno de ellos
corresponde a los eventos organizados por las empresas y el otro a las
actividades organizadas por terceros:

:‘:tE"FARMA Informe de actividades 2022
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Tipos de eventos organizados por empresas Eventos Tipos de eventos organizados por terceros Eventos

143

Webinar

Congreso 807
[ Conferencia cientifica o reunion de expertos I 124 ] [ Curso I 110 ]
[ Conferencia I 108 ] [ Conferencia cientifica anual I 76 ]
[ Foro ][ 85 ] [ Webinar ][ 62 ]
[ Summit o Simposio I 63 ] [ Simposio I 45 ]
[ Curso I 58 ] [ Reunion anual I 41 ]
[ congreso ][ 41 ] [ Sesiones mensuales ][ 41 ]
[ Speaker training o Expert Meeting I 39 ] [ Sesiones colegio / sociedad I 35 ]
[ Curso teodrico/practico I 35 ] [ Platica I 34 ]
[ Mesas de discusion ][ 31 ] [ Actividades cientificas I 17 ]
[ Taller de familiarizacion }[ 31 ] [ Foro ][ 14 ]
[ Cumbre I 25 ] [ Reunién de expertos I 5 ]
[ Lanzamiento ][ 22 ] [ Diplomado I 4 ]
[ Sharing experience ][ 21 ] [ Taller I 4 ]
[ Preceptorship ’[ 5 ] [ Coloquio ][ 2 ]
[ TBC o por confirmar | 1 ] [ On demand I 2 ]
[ On demand I 1 ] [ TBC o por confirmar I 1 ]
[ Sin responder ][ 1 ] [ Sin responder I 8 J

Esta informacién aporta nuevos elementos para dimensionar y valorar los
diferentes tipos de actividades educativas que se promueven dentro del sector
biofarmacéutico para impulsar la preparaciéon y actualizacién de los
profesionales de la salud.

a.5. Distribucion de eventos educativos por organizaciones convocantes

Otra informacién que se ha logrado precisar en el Sistema Automatizado de
Reportes se refiere a la clasificacidn de los eventos educativos por organizacion

convocante:

Tipo de organizaciones convocantes

Envios

+<TCETIFARMA
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Asociaciones médicas
Sociedades Médicas
Colegios

Instituciones de Salud
Asaciaciones profesionales
Otros (especificar)
Confederacion o Federacion
Instituciones Académicas o Academia
Instituciones Educativas
Comiteé

Fundaciones

Sin especificar

Informe de actividades 2022

474
344
263

66

62
57
44
33
15
11

710
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Con estos datos se logra identificar con mayor precisién cudles instancias
participan en la organizacién de los eventos educativos y, por ende, en
concretar la posibilidad de generar oportunidades de preparaciéon y
actualizacion de los profesionales de la salud.

b. 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 Comisiéon Federal para la
Proteccién 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 afos, han presentado,
en promedio, 34 mil 624 reportes anualmente. La evolucion por afio de este
cumplimiento se comparte en la grafica siguiente:

Reporte de reacciones adversay 2019 - 2022*

2022*

TOfa( llp,

2021*

ot itic acione)

2.6 Trabajo colaborativo con la Red de Cumplimiento

El trabajo colaborativo entre CETIFARMA y los responsables de Cumplimiento de las
EMIS se consolidd en 2022, a través de la realizacion de cinco sesiones de la Red de
Cumplimiento (31 de enero, 25 de abril, 25 de julio, 26 de septiembre y 28 de
noviembre de 2022), las cuales se desarrollaron en la modalidad a distancia, en
atencion a que la situacion de emergencia por riesgo de contagio de COVID se ha
mantenido y a las ventajas que se han generado al aprovechar la tecnologia para la
realizacion de estas sesiones colaborativas. La tematica que se revisd en estas
reuniones, durante 2022, es la siguiente:

.‘-}tEﬂFARMA Informe de actividades 2022
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Temas analizados en reuniones Red de Cumplimiento 2022

i Actividad de profesionalizacion continua.

"2 Analisis de los reportes del primer trimestre de 2022: Eventos educativos
(interpretacion de la cromética de autoevaluacion en EMC), reacciones
adversas y SINGREM.

Foa Anadlisis del reporte de transparencia en las transferencias de valor.

" oa Compromiso con la seguridad sanitaria y el medio ambiente.

" s Ejes programaticos 2022.

" 6 Ejes programaticos 2023.

g Evaluacion de seguridad del sistema de datos.

g Platica sobre "Blockchain y su impacto en el sector salud", expuesta por el
Mtro. Ricardo Andrés Cacho.

"o Practicas de riesgo detectadas por CETIFARMA. Discusion de casos.

¥ 10.  Précticas promocionales de medicamentos de prescripcion.

711 Proyecto de profesionalizacion de responsables de Cumplimiento de las
EMIS: Diplomado de Alta Especialidad en Etica, Integridad, Compliance y
Bioética en el Cuidado de la Salud.

¥ 12.  Recomendaciones paralaentrega de reportes 2023.

¥ 13, Reforzamiento para evitar conductas de riesgo en eventos presenciales.

" 14.  Relaciones con profesionales e instituciones de la salud (estatus
pandemia).

r

15. Reporte sobre Transparencia de las Transferencias de Valor 2021.
16.  Transparenciaen las transferencias de valor 2022.

Los trabajos realizados en estas reuniones permitieron coordinar acciones,
reflexionar sobre aspectos relevantes y reforzar el compromiso para continuar con
el impulso de la ética y la integridad en cada una de las empresas de insumos para la
salud, por medio de los responsables de Cumplimiento.

Otras actividades de colaboracion del CETIFARMA con las EMIS

Durante 2022 se atendieron un total de 86 consultas planteadas por representantes
de las empresas, sobre temas relacionados con los rubros que se detallan enseguida:
criterios éticos en licitaciones, reportes CETIFARMA, practicas en farmacias,
hospitalidades, programas de educaciéon médica continua, transferencias de valor,
material promocional, eventos fuera del pais, acceso a hospitales privados, sedes de
eventos, inclusién de marcas patrocinadoras en eventos médicos, playas como sedes
de eventos de EMC, entrega de muestra médica, publicaciones cientificas,
prohibicién de regalos, entre otros.

«=3CETIFARMA Informe de actividades 2022
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2.7 Empresas con Practicas Transparentes

Tres empresas se incorporaron en 2022 al proceso de evaluacion de Empresas con
Practicas Transparentes (EPT), todas ellas obtuvieron un resultado satisfactorio. En
la sesion LXXXIX (19 de mayo de 2022) el Consejo aprobd la certificacion de la
empresa Sandoz, S.A. de C.V,, asi como la recertificacién de la empresa Novartis
Farmacéutica. Adicionalmente, en la reunién de Consejo XCI (8 de noviembre de
2022) se aprobo la certificacidon de la empresa Laboratorios Servier.

Al 31 de diciembre de 2022, trece empresas biofarmacéuticas tienen vigente su
certificacién EPT.

U/, NOVARTIS SANDOZ )

™ Boehringer
(i ingelheim

AMGEN

-
GILEAD janssen J

FIPSEN Le,

(T
~
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2.8 Cooperacion interinstitucional
2.8.1. Ambito Nacional

A. Consejo de Salubridad General (CSG)

CETIFARMA colaboré durante 2022 con el Consejo de 7 T\ ,/ CSG
~__ Salubridad General en el proceso de A o
w § actualizacién del Compromiso de la
Etica y la Transparencia para las Buenas Practicas entre los
i — Profesionales e Instituciones de Atencién a la Salud y la
Thmeemererie” | [ndustria de Insumos y Tecnologias para la Salud; la versién

actualizada de dicho documento la comparti6 en linea el CSG
en junio de 2022, momento a partir del cual se difundio ese

. Compromiso entre los adherentes al sistema de
autorregulacién de las EMIS.

http://www.csg.gob.mx/descargas/pdf/priorizacion/guias/Etica y Transparencia vf .pdf)

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

SALUD Como resultado de la coordinaciéon durante 2022 con la Comisién

- Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),

Cofepris[$S el CETIFARMA realizé el monitoreo respectivo al cumplimiento

R de las empresas en la entrega de los reportes de reacciones
adversas, en cumplimiento de las disposiciones establecidas en beneficio de la
seguridad sanitaria de los pacientes. Asi, en 2021 las empresas presentaron reportes
ante la COFEPRIS por un total de 37 mil 743 reacciones adversas.

C. Comisién Nacional de Bioética (CONBIOETICA).

Se particip6 en el Congreso Internacional del 30 aniversario de la
CONBIOETICA realizado el 29 y 30 de septiembre de 2022. La tematica
analizada resulto relevante y coincidente con aspectos considerados .I\ "

como relevantes dentro del sistema de autorregulacion de las EMIS: CONBIOETICA

» Bioética dindmica para responder al contexto actual.

= (Cambios culturales, en particular en el dialogo médico-paciente.

» Fortalecimiento de la inclusion de personas en los ensayos clinicos, tomando en
cuenta la diversidad cultural.

» Atencidn al biohacking en la investigacion en sus fases preclinicas, clinica y

postclinica.
» Evaluacion continua de beneficios en la insercién de chips y medicién de
impactos.
.'-:tEI'IEQRMA Informe de actividades 2022
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* Monitoreo programado de la evolucion de los ensayos clinicos, informando a la
autoridad los efectos adversos identificados durante el proceso.

= Consentimiento informado VS consentimiento negociado.

= Ser bioético es rentable, impacta costos y genera confianza en la industria, en la
medicina y socialmente.

Adicionalmente, algunos Consejeros Independientes del CETIFARMA se reunieron con
directivos de la Comision Nacional de Bioética el 22 de noviembre de 2022, en la que se
acordo la realizacion de un trabajo conjunto para desarrollar propuestas que faciliten
robustecer la investigacion clinica con altos estandares de ética e integridad. En esta
reunion, el Comisionado Presidente reconocié los altos estandares de ética e integridad
en los criterios de investigacion clinica contenidos en el CIETEMIS.

2.8.2. Ambito Internacional

Asociacién de Responsables de Etica y Compliance del Sector Salud / International
Society of Healthcare Ethics and Compliance Professionals (ETHICS)

' El CETIFARMA asisti6 ala Asamblea Anual de la Asociacion
= CNics

de Eticay Compliance del Sector Salud (ETHICS), realizada
los dias 18 y 19 de octubre de 2022 en Paris, Francia. La
tematica se relacion6 con diferentes aspectos orientados al fortalecimiento de la
funcion del Compliance. Destacan los siguientes temas:

= Importancia de precisar el perfil del responsable de Compliance.

Fortalecer el analisis regular de los riesgos de incumplimiento.
= Fortalecer la capacidad de coercitividad del Compliance.

» (lasificar perfiles de las organizaciones de pacientes y desarrollar estrategias
participativas de comunicacion.

= Influencers: oportunidades y riesgos.
» Desafio de la post pandemia y el uso de tecnologias digitales.

Participar en esta Asamblea permitié confirmar que el CETIFARMA coincide con las
prioridades de diversos responsables de compliance globales miembros de ETHICS. De
la misma forma, los contenidos abordados en esa reunion enriquecieron el analisis que
sobre esos puntos realiza CETIFARMA dentro de la Red de Responsables de
Cumplimiento de las EMIS.

-‘-tE"FARMA Informe de actividades 2022
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2.9 Actividades de informacion, asesoria y divulgacion

CETIFARMA impuls6 en 2022 la colaboracién con los actores del ecosistema de salud
y con las instancias interesadas en conocer el sistema de autorregulaciéon de las
EMIS; sobre esa base, desarrolld una serie de actividades de divulgacion del
contenido del CIETEMIS, asi como de las principales caracteristicas del sistema de
autorregulacidn:

= Se particip6 en una reunién convocada por la organizacién Alliance for
Integrity para colaborar en iniciativas en torno a la integridad del sector
biofarmacéutico.

* En la Barra Mexicana de Abogados, por medio de su Comisiéon de Derecho
Mercantil, se expuso la ponencia: “Autorregulacién como fuente del derecho
mercantil. Caso: la industria farmacéutica.”

»= Reunion con la Oficina del Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo
(PNUD), para actualizar la informacién sobre los programas del sector salud
para cumplir con los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de la Agenda
2030 de la Organizacion de Naciones Unidas (ONU).

3. Controversias / Denuncias

En el periodo de enero-diciembre de 2022 se recibieron 5 denuncias, que derivaron en
investigaciones de oficio por las siguientes contravenciones: 2 por promocion indebida,
2 por incentivos no permitidos a profesionales de la salud y 1 por lugares inadecuados
para realizar eventos de educacion médica continua. En cuatro de los casos se procedio
a sancionar conforme al Reglamento Interno del CETIFARMA y en uno de los casos no
se encontraron elementos de contravencion al codigo.

Asi, el proceso de atenciéon de denuncias del Sistema de Autorregulacién se mantuvo en
operacion en 2022, de tal forma que al recibir cada denuncia se procedié con la atencién
debida de cada una de ellas, de acuerdo con el procedimiento establecido.

Al cierre de 2022, se han recibido y atendido, en el periodo 2005-2022, un total de 154
denuncias. Su evolucidn por afio es la siguiente:

L}
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Denuncias recibidas por afo

Acumulado 2005-2022: 154 denuncias

NUMERO DE DENUNCIAS

2005 2006 2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2020 2021 2022
ANOS

Se mantienen como précticas contrarias al C6digo mas comunes:

1. Informacién médica imprecisa, engafosa, exagerada y/o sin sustento cientifico.

2. Incentivos no permitidos por el Cédigo.

3. Practicas indebidas en ventas al sector publico, incumplimiento de leyes
aplicables.

4. Promocién sesgada, incompleta y/o desleal.

4, Gestion administrativa

4.1 Estado de resultados

El CETIFARMA cont6 en 2022 con un presupuesto de 9 millones 300 mil pesos, 4%
menos que el asignado para el afio anterior, que sumado a los ingresos propios
generados en ese mismo afio alcanz6 un monto disponible de 10 millones 660 mil pesos.

El presupuesto ejercido en 2022 fue de 9 millones 989 mil 353 pesos, lo que dio como
resultado, al 31 de diciembre de 2022, un balance positivo de 670 mil 646 pesos. De
esta forma, el CETIFARMA desarroll6 una operacién efectiva, acorde con el programa
establecido y con un sano ejercicio financiero dentro de un marco de transparencia y
rendicién de cuentas.

Destaca que con los recursos autogenerados se financié el programa de Empresas con
Practicas Transparentes (EPT), asi como la implementacion de la estrategia de
profesionalizacién de los responsables de Cumplimiento de las EMIS.

El concentrado del estado de resultados del ejercicio 2022 se presenta a
continuacién:

L}
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Informe de resultados del ejercicio presupuestal CETIFARMA enero-diciembre 2022 |

Ingresos Egresos | Resultado |

Presupuesto Presupuesto
Fuente del Presupuesto e .
recurso rogramado recibido a Concepto de gasto ejercidoa
— diciembre 2022 diciembre 2022
S 9,300,000.00 $ 9,300,000.00
; Némina S 7,061,435.87
Canifarma
Operacién $ 1,340,813.86
Consultores externos S 1;038;503-55
Subtotal S 9,300,000.00 $ 9,300,000.00 S 9,440,753.28
Ingresos propios |$ 1,160,000.00 $ 1,360,000.00 gpT+ profesionalizacion Compliance S 548,600.00
Totales [ $ 10,660,000.00 $ 9,989,353.28|5 570,646.72]

5. Conclusiones

La ética, la transparencia y la integridad aplicadas al legitimo negocio bosquejan, al
inicio de cada afio, un horizonte con diferentes vertientes de accién por atender y
desarrollar, a partir de un enfoque orientado hacia la ratificacién de los compromisos
que unen y, por ende, que fortalecen; pero, sobre todo, de su cumplimiento puntual y
consciente de que al hacerlo se construye, desde los comportamientos y las actitudes
cotidianas, una cultura de sustentabilidad ética al interior de cada una de las
organizaciones adheridas al sistema de autorregulaciéon de las Empresas de Insumos
para la Salud (EMIS). 2022 ha sido un periodo que se enmarca en este escenario y,
ademas, que constituye un eslabon mas del proceso de mejora permanente por el que
ha transitado dicho sistema desde su creacidn.

Cuatro son los principales apartados que, de acuerdo con el informe presentado,
destacan por los resultados obtenidos en el establecimiento de una cultura de
sustentabilidad ética:

1) Interiorizacion de valores y conductas de integridad en el personal de las
empresas.

El CETIFARMA ha impulsado el anélisis y la comprensién del Cédigo de Integridad, Etica
y Transparencia de las Empresas para la Salud (CIETEMIS) aprobado en junio de 2021,
asi como de disposiciones complementarias que se han difundido y analizado dentro de
los trabajos colaborativos en la Red de Responsables de Cumplimiento (cinco sesiones
en 2022) y por medio de reuniones con personal de las empresas que se han realizado
a solicitud de ellas. Estas acciones se complementaron con las actividades que las areas
de Cumplimiento fomentan al interior de cada empresa, lo que ha generado condiciones
para impulsar el debido cumplimiento de los principios, valores y diferentes
disposiciones establecidas en cada uno de los apartados identificados como potenciales
riesgos de incumplimiento del contenido del Cédigo.

2) Consolidar las practicas de transparencia.

Dos fueron las vertientes de accidn en este apartado. En principio, el cumplimiento de
las cinco responsabilidades establecidas dentro del CIETEMIS constituyen evidencias

L}
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del compromiso de las EMIS con la ética y la integridad como ejes del comportamiento
organizacional, especialmente en relaciéon con los eventos cientificos y educativos; el
control de la muestra médica; y, la presentacion oportuna de los reportes de reacciones
adversas. En estos casos, la transparencia se convierte en seguridad sanitaria en
beneficio de los pacientes.

La segunda vertiente se refiere al logro del primer ejercicio de integracion de la
informacién del sector biofarmacéutico sobre transparencia de las transferencias de
valor, lo que implica haber proporcionado, por compromiso ético, los datos sobre la
inversion que aplican las empresas en el desarrollo de la medicina, los medicamentos y
los pacientes, dentro de la que destacan los recursos destinados a la investigacion para
el desarrollo de nuevos y mejores medicamentos.

3) Profesionalizacion del Compliance.

El disefio y desarrollo del primer diplomado internacional de Alta Especialidad en Etica,
Integridad, Compliance y Bioética en el Cuidado de la Salud, ha representado el primer
paso en el establecimiento y aplicacion de la estrategia de profesionalizacion de los
responsables de Cumplimiento, con la finalidad de cimentar una plataforma orientada
al fomento de un liderazgo en materia del cumplimiento dentro de las industrias de los
insumos para la salud; esta estrategia se seguira impulsando y desarrollando en los
anos siguientes.

4) Fortalecer la cooperacion con instancias anticorrupcion y de fomento a la
integridad.

Durante 2022 se mantuvo la atencion de la politica de alianzas estratégicas dentro del
ecosistema de salud y de la integridad empresarial tanto en el ambito nacional como en
el internacional, de tal forma que se ha logrado fortalecer la relacién y trabajo conjunto
y coordinado con instancias de los sectores académicos, de instituciones de atencion a
la salud, de profesionales de la salud, de autoridad sanitaria y de impulso a la ética y la
integridad para conjuntar esfuerzos y potenciar los resultados, a partir de compartir
experiencias y de asumir retos.

Estos fueron los cuatro ejes prioritarios de trabajo del CETIFARMA en 2022, que
estuvieron orientados al fomento y establecimiento de una cultura de sustentabilidad
ética, que se fortalece y proyecta en cada una de las acciones de cumplimiento que se
realizan por los colaboradores de las empresas de insumos para salud de manera
cotidiana, lo que implica su enriquecimiento desde cada una de las partes que
conforman el sistema de autorregulacion. Asi, el deber cumplido nos compromete a
mejorar lo alcanzado, a partir de la premisa de que lo que hemos hecho bien, lo
podemos hacer mejor. Ese es el enfoque para 2023.

Dr. Juan Francisco Millan Soberanes, = Mtro. Marco Ivan Escotto Arroyo,

Director General. Secretario Ejecutivo.

Ciudad de México, mayo 2023
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