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INTRODUCCION

La industria farmacéutica establecida en México, atenta a los cambios ocurridos en la
sociedad mundial y local, inici6 a mediados de los afios noventa, actividades
encaminadas a lograr que las empresas farmacéuticas estén preparadas a responder
no soélo a las necesidades del mercado, sino de manera particular a las exigencias de la
sociedad mexicana para avanzar en el desarrollo de practicas éticas y responsables
gue den cabal respuesta a la necesidad de transparentar sus actividades apegadas a la
ley, y de esta manera, contribuir a la construccién de la justicia y la equidad que hagan
posible un mejor bienestar de los mexicanos.

Por ello, y para dar continuidad a los acuerdos y convenios de concertacidon que
CANIFARMA en diversos momentos ha suscrito con las Autoridades Sanitarias de
México, para desarrollar medidas de autorregulacion en materia de publicidad
institucional (31-08-04), de promocién de medicamentos (19-12-03) entre otros.

De conformidad con lo anterior y retomando otras iniciativas nacionales e
internacionales, entre las que destaca la realizada por FARMAINDUSTRIA y la Unidad
de Supervision Deontolégica de Espafia, cuyo Codigo de Buenas Practicas de
Promocién forma parte de las normativas europeas en este campo, se ha elaborado el
cédigo mexicano correspondiente. Este, se sustenta entre otros instrumentos
normativos en lo establecido en los: Capitulo I, Art. 6, Capitulo IV Art. 7 numerales 1,
2, 3, 7; Capitulo V, Art. 8 incisos (a, b, c, d); Capitulo VI, Capitulo VII y Capitulo VIII del
Caddigo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica, aprobado en Asamblea
General del 31 de marzo del 2005, en el que se incluyen los principios de actuacion que
definen el marco de conducta a seguir y los valores relacionados con la honestidad, la
transparencia, la veracidad, la imparcialidad y la responsabilidad.

Lo anterior, se suma a otros conceptos y practicas que habran de fortalecer el caracter
de empresas éticas y socialmente responsables en todas sus actividades de
investigacion, desarrollo, produccion, promocion y distribucion de medicamentos.

1. PROPOSITO DEL CODIGO DE BUENAS PRACTICAS DE PROMOCION (CBPP)

Definir principios de actuacion que, sobre bases éticas, regiran las relaciones de las
empresas farmacéuticas asociadas a la CANIFARMA con los profesionales de la salud,
para asegurar que: sus formas de promocion, programas educativos, estudios y
eventos cientificos no tengan una influencia indebida en el juicio médico para la
prescripcion del medicamento.

El objetivo del presente codigo es de establecer normas de actuacion, que puedan ser
cumplidas por todos, sin frenar el intercambio de informacion médica y cientifica, ni de
impedir la organizacion de eventos académicos y de divulgacién, de lo que se trata.



2. ALCANCE

Este Cddigo establece un marco de actuaciéon para las actividades de promocion
realizadas en México por las empresas farmacéuticas, o por empresas mexicanas en el
extranjero en las que, sus representantes establecen interacciones con los médicos u
otros profesionales de la salud, tanto en el suministro de muestras médicas como en el
patrocinio de eventos de caracter profesional o cientifico a las que asistan profesionales
de la salud. También considera la promocién del uso racional de medicamentos, el
ofrecimiento de incentivos, la hospitalidad y el apoyo a la realizacion de estudios
clinicos.

Por promocién se entiende toda actividad llevada a cabo, organizada o patrocinada por
una compafia farmacéutica o por terceras personas bajo su control —filiales,
fundaciones, asociaciones, institutos, agencias, etc.— destinada a propiciar la
prescripcion, el suministro, venta y la adquisicion o el consumo de sus medicamentos.

Las compaiiias adheridas a la CANIFARMA deberan cumplir con el espiritu y la letra de
este codigo, manteniendo los mismos estandares de comportamiento en sus relaciones
con los profesionales de la salud independientemente del ambito donde desarrollan sus
actividades.

3. LINEAMIENTOS GENERALES
3.1 Principios.

Este Cddigo busca asegurar que la CANIFARMA haciendo uso de su capacidad para
autorregularse, establezca las normas de actuacion que regiran las relaciones de sus
asociados con las instituciones y profesionales de la salud, incluyendo las interacciones
con meédicos, enfermeras, farmaceéuticos y profesionales que administran, prescriben,
compran o0 recomiendan medicamentos de prescripcién, para hacer posible que la
promocién de los medicamentos sea transparente y apegada a las leyes y reglamentos
vigentes, observando con especial cuidado la relacién de la industria con los pacientes.

3.2 Primacia de larelacion paciente—profesional de la salud.

Las relaciones del personal de la industria farmacéutica con los profesionales de la
salud, deben apoyar el desarrollo de una practica médica comprometida con el
bienestar de sus pacientes y sustentada en informacion veraz, precisa y basada en
evidencias cientificas comprobadas y actualizadas, con la voluntad de contribuir en el
fomento y uso apropiado de los medicamentos que cuentan con la autorizacion de las
autoridades sanitarias.



3.3 Responsabilidad social y complementariedad.

Proteger la salud y facilitar el acceso de toda la sociedad a un sistema de salud de
calidad, es responsabilidad fundamental de los gobiernos pero, para tener éxito, todos
los participantes en los mismos intereses incluyendo a la industria, profesionales de la
salud, farmacias y pacientes deben trabajar conjuntamente. Por ello, y haciendo eco del
momento actual de la sociedad mexicana y mundial en el sentido de promover el
desarrollo de empresas con buenas practicas apegadas a valores éticos, la industria
farmacéutica esta comprometida en hacer su parte, desarrollando nuevos
medicamentos que ayuden a prevenir, tratar o curar enfermedades, y trabajando de
manera coordinada con las autoridades para garantizar que sus medicamentos y la
informacion dirigida a los pacientes y profesionales de la salud, ayuden a fortalecer la
autonomia y la capacidad de decisiéon de los médicos y de la poblacion en general, lo
cual contribuird en una mayor credibilidad y fortalecera su competitividad.

3.4 Transparencia

Ninguna actividad promocional debe encubrir su objetivo o naturaleza real. Cualquier
material promocional relativo a los medicamentos y sus usos que sea patrocinado por
una empresa farmaceéutica, debera indicar claramente que ha sido patrocinado por esa
compaiiia.

En algunas ocasiones las interacciones de la industria farmacéutica con los
profesionales de la salud pueden generar algunos conflictos de interés. Puede entre
otros, ser el caso de la distribucion de muestras médicas, el apoyo a estudios, la
invitacién a congresos y otro tipo de actividades promocionales. Frente a este tipo de
situaciones que generan dudas o incertidumbres, se podra consultar al Consejo de
Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica, CETIFARMA, para que en el ambito
de sus atribuciones y en apego al cédigo de ética y la normatividad vigente, asesore y
oriente en el tipo de conducta a seguir.

La relacion con el personal de organismos regulatorios deberd estar apegada
estrictamente a las leyes y normas vigentes, asi como a los principios establecidos en
el Cddigo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica y no debera intentar
influir indebidamente en las decisiones.

4. CRITERIOS ETICOS DE ACTUACION
4.1 Informacién médica

Los departamentos de informacion meédica y cientifica de todos los laboratorios afiliados
a la CANIFARMA deberan asegurar que la informacién proporcionada a los
profesionales de la salud sea precisa, equilibrada, honesta y objetiva, y lo
suficientemente completa para permitir al destinatario juzgar por si mismo el valor
terapéutico del medicamento.

El laboratorio debe responsabilizarse cientifica y moralmente del contenido de la
informacion que difunde. Si participan empresas de servicios externos en la preparacion
de la informacién, es responsabilidad del laboratorio asegurar que dichas empresas
cumplan con el presente codigo.



Por lo tanto, tendra que cumplir con las caracteristicas siguientes:

v

Al proporcionar informacion y/o materiales graficos, debera asegurarse que sea
exacta, comprobable, vigente, rigurosamente cientifica y consistente con los
estandares legales y regulatorios vigentes.

Debe basarse en una evaluacion cientifica adecuada y reflejarla claramente. No
debe inducir a confusion por distorsion, insistencias no justificadas, omision o
cualquier otra forma. Cuando se proporcione informacién cientifica no contenida en
la Informacién para Prescribir aprobada, o en la autorizada en el registro sanitario de
la SSA, ésta debera proporcionarse en audiencias estrictamente cientificas, evitando
promocionar directa, indirectamente o a través de terceras personas, cualquier uso
en indicaciones no autorizadas localmente.

Todo el material grafico debe ser presentado de forma que ofrezca una vision clara 'y
veraz de los temas que se tratan. Debe prestarse especial atencién en que el
material grafico incluido en la promociéon no induzca a confusion respecto a la
naturaleza del medicamento. No deben incluirse afirmaciones o comparaciones que
se hayan realizado, a menos que sean relevantes y estén cientificamente
comprobadas.

La informacion y las afirmaciones sobre reacciones adversas deben reflejar las
evidencias disponibles o poder sustanciarse en la experiencia clinica. No podra
afirmarse que un producto no tiene efectos adversos.

Cuando el material de promocion se refiera a estudios publicados, éstos deben ser
fielmente reproducidos u ofrecer una clara referencia que permita su acceso facil.
Por reproduccidn fiel debe entenderse aquélla que refleje con objetividad el sentido y
contenido de la fuente original, sin afladir o excluir ninguna informaciéon que pueda
inducir a error o confusion al destinatario.

En este sentido, y a titulo de ejemplo, cuando se compare la eficacia, seguridad u
otras propiedades de diferentes principios activos como instrumento publicitario, no
pueden omitirse informaciones como la significacion estadistica de los resultados.
Tampoco se pueden mezclar ni comparar estadisticas, ni conclusiones, ni cualquier
otro dato de distintos estudios realizados con distintas metodologias, salvo que
procedan de revisiones sistematicas o de meta analisis en los que se expresen los
criterios de homogeneidad. No son aceptables las adaptaciones que puedan
introducir sesgos e inducir a confusion.

No deben realizarse afirmaciones exageradas que hagan presumir que, un
medicamento o una sustancia medicinal tenga alguna propiedad especial que no
pueda fundamentarse y que no esté contenida en el registro sanitario autorizado.

No puede emplearse la expresion “molécula nueva”, para describir un medicamento
gue ha estado disponible o ha sido objeto de promocién durante mas de dos afios
en México.



v

Toda informacion, afirmacién o comparacién incluida en el material de promocion
debe estar fundamentada y ser imparcial. En especial, cualquier comparacion que
se efectle entre diferentes medicamentos debera estar contrastada cientificamente
y debera respetar las normas de competencia leal. No podra ser denigratoria y las
comparaciones deberan basarse en elementos comparables y relevantes.

Solo pueden citarse las marcas de medicamentos de otras compafias indicando
inequivocamente que son propiedad de éstas.

4.2 Actividades promocionales.

La promocion de los medicamentos entre profesionales de la salud habr& de limitarse a
los medicamentos registrados y autorizados por las autoridades mexicanas y debera
contener informacion comprobable acerca del uso, seguridad, eficacia y otros aspectos
del perfil clinico de los medicamentos. Particularmente, proporcionara informacion
acerca de los beneficios, asi como las contraindicaciones, efectos secundarios y
principales reacciones adversas relacionadas con el uso de los medicamentos.

Las actividades promocionales hacia los profesionales de la salud deben ayudarlos a
fundamentar su decision terapéutica. De ahi que:

v

La promocion podra ser complementaria y compatible con la politica sanitaria
nacional y estar en conformidad con los reglamentos y normas correspondientes.

Cualquier actividad o material promocional debe respetar la naturaleza del
medicamento y el nivel profesional de los destinatarios, sin que sea susceptible de
causar ningun tipo de ofensa o de disminuir la confianza en la industria
farmacéutica.

El material promocional no debe imitar los productos, los mensajes, la presentacion
o los disefios generales adoptados por otras comparfias de forma tal que pueda
inducir a error, llevar a engafio o confusion, o a practicas de competencia desleal.

En todo el material relativo a medicamentos y a sus usos, que esté patrocinado por
una compafia farmaceéutica, tienen que constar claramente los datos del
patrocinador.

Cuando una compaiiia financie, asegure u organice directa o indirectamente la
publicacion de material promocional en periddicos o revistas, debe constar
expresamente que dicho material no se presenta como un asunto editorial
independiente, debiendo aparecer la compafia patrocinadora en lugar visible.

Cualquier material relativo a los medicamentos y sus usos, sea 0 no de naturaleza
promocional, que sea patrocinado por una compariia debe indicar claramente que
ha sido patrocinado por esa compafiia.

Las citas extraidas de literatura médica y cientifica 0 de comunicaciones personales
deben reflejar exactamente la opinion de su autor.



v' Los datos provenientes de trabajos presentados en congresos o de informes de
investigaciones que por iniciativa de una empresa farmacéutica se divulguen a
través de radio y television, no deben ser utilizados sin el permiso formal de los
autores y/o patrocinadores.

v' Bajo ninguna circunstancia podran distribuirse materiales promocionales sin que su
version final, en la que ya no se introduzcan ulteriores modificaciones, haya sido
revisada y autorizada por la Direccion Médica del laboratorio, el cual debe
garantizar que ha examinado la version final del material y que, en su opinion, se
apega a lo dispuesto en las normas aplicables que regulan la publicidad y a este
Cddigo; que se ajusta a la autorizacion de comercializacion y, en particular, a las
informaciones que figuran en el registro sanitario autorizado, asi como que la
presentacion es honesta y fiel a los datos del medicamento.

4.3 Fomento al uso apropiado de los medicamentos.

Las actividades promocionales dirigidas al publico consumidor deberan conducirse con
el espiritu de generar una nueva cultura de consumo racional y apropiado de
medicamentos, que enfatice la necesidad de consultar preferentemente a los
profesionales de la salud. En este sentido, las campafias promocionales deberan
tender a:

v Desincentivar la autoprescripcion, asi como la recomendacién de estos productos
entre consumidores.

v' Fomentar el respeto a la prescripcion del médico para que el medicamento se
consuma durante el tiempo adecuado, en las dosis correctas.

v" Respetar los procedimientos de adquisicion-suministro de medicamentos con receta
médica, cuando asi esté establecido por la ley.

v Respetar la prescripciéon del médico en lo que al producto se refiere, de modo que el
dependiente de la farmacia no sea inducido a modificarla buscando un beneficio
indebido para el promovente.

v' Informar al paciente o consumidor sobre las propiedades del medicamento que
consume, la importancia de concluir el tratamiento prescrito por el médico y los
riesgos de optar por sustituir el medicamento prescrito por otro sin la supervision
médica adecuada.

v' Los laboratorios deben contar con un responsable de farmaco vigilancia para
compilar, reunir y analizar toda la informacion recibida de los visitadores médicos o
proveniente de cualquier otra fuente, relacionada con dudas y efectos adversos de
los medicamentos que comercializan. Cuando sea el caso, informaran lo conducente
a las autoridades sanitarias y a los profesionales de la salud.



4.4 Muestras médicas.

Se entiende por muestra médica la presentacion de un producto farmacéutico, que sera
proporcionada directa y gratuitamente, en cantidades razonables a los profesionales de
la salud, para su distribucibn a los pacientes, con el Unico fin de que puedan
familiarizarse con dichos medicamentos y/o iniciar tratamiento. Por lo tanto, ademas de
cumplir con lo establecido en el Reglamento de Insumos para la Salud y las normas
correspondientes habran de apegarse a lo siguiente:

v

v

Las muestras de productos no pueden ser ofertadas o dadas para solicitar o
recompensar practicas de prescripcion.

Las muestras no pueden ser vendidas, compradas ni comercializadas bajo ninguna
forma, para lo cual llevaran impresa una leyenda visible que diga “prohibida su
venta”. Cualquier incumplimiento a lo antes sefialado se hard del conocimiento de
CETIFARMA al correo electrénico cetifarma@canifarma.org.mx para que proceda
de acuerdo con lo establecido en el Cédigo de Etica. No pueden ser usadas como
regalos ni proporcionadas a profesionales de la salud para algun proposito que no
sea su distribucion gratuita a los pacientes.

Las empresas llevaran un control escrupuloso y actualizado de las muestras
distribuidas. Las medidas que adopte para cumplir con lo anterior, habra de
informarlas al CETIFARMA, quien en su momento y oportunidad harad la
constatacion correspondiente. Cualquier desviacion identificada por la empresa
debera reportarse a CETIFARMA.

Las listas de direcciones para la remision de material promocional habran de
mantenerse actualizadas. Cuando los profesionales de la salud solicitan ser
excluidos de esas listas, debera atenderse su peticion.

Cada empresa farmacéutica, designara una persona profesionalmente calificada
gue supervisara el cumplimiento de lo establecido en este capitulo.

4.5 Personal de las empresas farmacéuticas.

El objetivo fundamental de los visitadores o representantes médicos, es dar a conocer
las propiedades y caracteristicas de los productos farmacéuticos, con el propésito de
informar y promover su uso apropiado en beneficio de los pacientes. La visita médica
permite:

v

v

Poner a la disposicion de los profesionales de la salud informacion completa de la
cual la empresa farmacéutica se responsabiliza enteramente.

Contestar preguntas que tengan los profesionales de la salud y proporcionar la
informacion explicita que requieran para profundizar su conocimiento de los
medicamentos.

Recabar cualquier comentario u observacion que exteriorice el médico sobre el uso
del medicamento, tanto en el seguimiento de efectos secundarios como en otras
areas.



La actividad del visitador o representante médico implica una responsabilidad de parte
del laboratorio, por ello:

v' El visitador médico debe contar con una formacion apropiada y sustentada en
valores éticos para desempefiar su labor en un nivel que sea de utilidad para los
profesionales de la salud.

v' El laboratorio debe proporcionar capacitacion permanente a sus visitadores
meédicos, tanto sobre sus productos como sobre el manejo ético de informacion
cientifica.

v El laboratorio debe asegurar que el visitador médico no ofrezca incentivos o acepte
de profesionales de la salud cualquier condicionamiento indebido para facilitarle su
trabajo.

v El laboratorio debe asegurar que la presencia de los visitadores médicos ante los
profesionales de la salud tenga la frecuencia necesaria y suficiente para cumplir con
su deber de informacion.

v' El acceso de los visitadores médicos a los profesionales de la salud, cualquiera que
sea su marco de actividad debera evitar ser condicionado por un donativo, de
manera directa o indirecta. Inclusive, si bien estad dentro de las actividades de la
industria farmacéutica apoyar la actualizacion cientifica de los profesionales de la
salud, dicho apoyo tampoco puede ser considerado como condicion para el acceso
de los visitadores médicos a los profesionales de la salud.

v" Cuando el visitador o representante médico adopte conductas éticamente indebidas,
ademas de las medidas que en su caso aplique la empresa, podra hacerlo del
conocimiento de CANIFARMA con las evidencias correspondientes, para evitar que
en lo futuro otras empresas sean sorprendidas por esas personas.

4.6 Eventos educativos y promocionales.

Los congresos, conferencias, simposios, reuniones y programas médicos similares que
realicen las empresas farmaceéuticas, por si 0 por terceras personas a las que éstos
financien o apoyen, deberan tener como propdsito principal el intercambio cientifico, la
educacion médica y/o la informacién detallada sobre los medicamentos, cuando se trate
de eventos promocionales. En aquellos casos en los que se proporcione apoyo
econdmico a programas educativos independientes, se buscara facilitar el aprendizaje
continuo de los profesionales de la salud, fundamentalmente para mejorar sus
conocimientos en el cuidado de los pacientes. Los programas educativos
independientes deberan ajustarse a los lineamientos de la legislacion aplicable y tener
un contenido cientificamente riguroso. Con este propésito:

v' Dichos eventos estaran dirigidos so6lo a profesionales de la salud, investigadores
meédicos y/o expertos directamente relacionados con el tema del evento; se
realizaran en lugares apropiados, consecuentes con el propésito de la reunién; y, no
podran prevalecer las actividades de entretenimiento, deportivas o recreativas sobre
las actividades cientificas.
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Para la asistencia a esos eventos, las empresas farmacéuticas podran ofrecer
hospitalidad adecuada a los profesionales de la salud, investigadores médicos o
expertos que participen en el evento, pero no a personas ajenas al tema de la
reunion, a quienes tampoco se proporcionara apoyo econémico o de ninguna otra
especie.

La hospitalidad que se ofrezca serd igual para residentes nacionales y extranjeros,
sera so6lo por el tiempo establecido para el desarrollo del evento y no podra
prolongarse para otras actividades distintas al tema de la reunion.

Se entenderd por hospitalidad adecuada al pago o gasto razonable por concepto de
transportacion del lugar de origen al de destino y viceversa; registro en su caso,
alojamiento y alimentos.

En ningln caso se proporcionara apoyo financiero como incentivo para un
profesional de la salud para usar, prescribir, comprar o recomendar un producto en
particular o para influir en el resultado de un estudio clinico. EI mismo criterio es
aplicable al financiamiento de programas educativos independientes.

No pueden realizarse pagos a favor de facultativos o asociaciones de profesionales
de la salud, ya sea de forma directa o indirecta, para alquilar salas para reuniones.

Es aceptable el pago de honorarios razonables —conforme a los indicadores del
mercado para ese proposito— y el reembolso de viaticos a los moderadores y
ponentes de estas reuniones, congresos, Simposios y actos similares de caracter
profesional o cientifico.

Cuando las reuniones, congresos, simposios y actos similares estén patrocinados
por companiias farmacéuticas, este hecho se hara constar en todos los documentos
relativos a la reunién y también en cualquier trabajo, ponencia o documento que se
publique en relacién con los mismos.

Las reuniones y eventos de caracter cientifico y promocional, organizados por
laboratorios farmacéuticos, habran de comunicarse al CETIFARMA, el cual podra
cuando las condiciones del caso lo ameriten, constatar que la realizacion del evento
se apegue a lo establecido en este cddigo.

En el caso de organizar o patrocinar eventos internacionales, se debera respetar el
presente Cadigo, sin detrimento de las disposiciones legales que apliquen en el pais
sede.

4.7 Contratacion de profesionales de la salud como consultores.

Pueden contratarse profesionales de la salud acreditados como consultores para
prestar sus servicios y conocimientos médicos, tales como ayudar en el desarrollo de
medicamentos, participar en estudios clinicos u otras investigaciones, ser ponente en
presentaciones para el grupo de ventas, para conferencias 0 para capacitar a
colaboradores de los laboratorios. Los pagos a profesionales de la salud por tales
servicios no pueden exceder el valor de mercado de los servicios proporcionados. El
lugar y circunstancias de cualquier reunion de consultores deben ser consecuentes con
los servicios de dicha consultoria.
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Las actividades relacionadas con los servicios de consultoria deben ser el objetivo
principal de la reunion. Los laboratorios solamente pagaran viaticos razonables,
entendidos como transportacion al lugar de destino, alimentos, alojamiento y registro,
incurridos de manera individual por el consultor que asista a una conferencia cientifica o
reunion de terceras partes, en su caracter de profesional de la salud o a nombre del
laboratorio. Bajo ninguna circunstancia se contratara a ningun profesional de la salud,
sin importar la acreditacion, como un incentivo para que use, prescriba, compre o
recomiende un producto o influya en el resultado de un estudio clinico.

No podran contratarse servicios de consultoria a empleados gubernamentales o de
organismos regulatorios, cuando exista conflicto de interés.

4.8 Incentivos y articulos para obsequio relacionados con la practica médica.

En ningln caso, se podran ofrecer a los profesionales de la salud articulos de valor
significativo como tampoco incentivos de ninguna indole para que usen, prescriban,
compren o recomienden un producto o influyan en el resultado de un estudio clinico.

No podran otorgarse, ofrecerse o prometerse obsequios, primas, ventajas pecuniarias o
en especie, ni incentivos de cualquier naturaleza, a los profesionales de la salud,
personal administrativo o empleados gubernamentales implicados en el ciclo de
prescripcion, adquisicion, distribucion, dispensacion y administracion de medicamentos,
salvo que se trate de articulos promocionales de poco valor y relacionados con la
practica de la medicina o la farmacia.

Se considerara que un articulo es de poco valor cuando no supere los diez salarios
minimos diarios vigentes en el Distrito Federal. Se exceptua la entrega de objetos como
libros o material en soporte Optico, magnético, electrénico y material cientifico, siempre
y cuando el valor de estos objetos en su conjunto, sea menor a cuarenta salarios
minimos diarios.

La donacion de equipo médico debera insertarse en las actividades de responsabilidad
social de la empresa, no estar asociada a practicas promocionales y canalizarse a
través de la institucion.

4.9 Estudios.

Comprende a la investigacion clinica, entendida como la actividad de intervencion, en la
gue estan involucrados tanto profesionales de la salud, como pacientes y voluntarios
sanos, la cual se desarrolla de acuerdo con los protocolos de investigacion apegados a
normas internacionales y nacionales y cuentan con el visto bueno de los comités de
ética correspondientes.

En este sentido, en la interaccion con los profesionales de la salud y con las
instituciones de salud para promover su participacion, en estudios e investigaciones
clinicas, los responsables de esta actividad en las empresas farmacéuticas habran de
apegarse a lo siguiente.

v Contar con el consentimiento formal y libremente informado de las personas sujeto-
objeto de la investigacion.
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5.
5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Contar con evidencias de que los protocolos y las investigaciones han sido
autorizadas por la autoridad y los comités de ética e investigacién independientes vy,
se apegan por lo menos, a lo establecido en el codigo de Nuremberg, la declaracion
de Helsinki y el reporte Belmont y la normatividad correspondiente en México.

Informar inequivocamente y con precision, de los riesgos y beneficios que implica
participar en el estudio.

Orientar para que en la conformacion de los grupos de estudio, no se tome ventaja
de la poblacion en condiciones de vulnerabilidad y se eviten medidas de presion
moral o de compensaciones materiales indebidas para obtener el consentimiento de
los participantes.

Informar de los resultados positivos y negativos de las investigaciones y subrayar
con especial atencion los efectos adversos.

REGLAS DE APLICACION DEL CODIGO

Las empresas farmaceéuticas asociadas a CANIFARMA se adheriran a este codigo
y se comprometen a respetar en sus actividades de promocion, los criterios y
principios establecidos en el mismo.

Asimismo en su calidad de empresas establecidas en México continuaran
cumpliendo con lo que establecen: la Ley General de Salud, el Reglamento de
Insumos para la Salud, las normas aplicables en la materia, el Reglamento en
Materia de Publicidad y el Cdédigo de Etica y Transparencia de la Industria
Farmacéutica aprobado el 31 de marzo de 2005.

Si se produjera un conflicto entre las reglas de los diferentes cédigos aplicables en
una determinada actividad promocional, prevalecera la norma mas estricta y, de
suscitarse alguna controversia, se hara del conocimiento del CETIFARMA.

El seguimiento y constatacion del cumplimiento de lo establecido en el presente
codigo corresponde a la Direccion Ejecutiva del CETIFARMA, la que de acuerdo
con su Reglamento informara periddicamente al propio Consejo y al Consejo
Directivo de la CANIFARMA.

Las empresas sujetas a las disposiciones de este codigo se comprometen a
plantear sus eventuales reclamaciones contra las practicas promocionales de otras
empresas asociadas a CANIFARMA, en primera instancia ante el CETIFARMA y
con caracter previo al recurso a las Autoridades Sanitarias y a los Tribunales del
Poder Judicial.

Tanto la empresa denunciante como la denunciada se comprometen a preservar la
confidencialidad de la reclamacion y cualquier informacion sobre la misma hasta
gue la resolucion de la controversia haya sido emitida por el CETIFARMA.
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6.1

INFRACCIONES Y SANCIONES

Las infracciones se calificardn como leves, graves y muy graves en funcion de los
siguientes criterios:

I. Sila caracteristica de la infraccion implica un posible riesgo para la salud de los
pacientes.

Il. Si la infraccion afecta la profesion médica y la credibilidad cientifica del hecho
que genera.

I11. Si perjudica la imagen de la industria farmacéutica.
IV. Si propicia practicas de competencia desleal.

Una vez calificada la infraccion, habran de considerarse los siguientes agravantes:
a) Grado de intencionalidad.

b) Incumplimiento de las exhortaciones previas.

¢) Reincidencia.

d) Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho.

e) Beneficio econdmico para el laboratorio derivado de la infraccion.

f) Perjuicio a otro laboratorio competidor.

Atendiendo los criterios antes sefialados se podra acordar la imposicion de las
sanciones pecuniarias correspondientes a la gravedad de la infraccion.

CANIFARMA ejecutara las sanciones impuestas y se abstendra de participar en
las deliberaciones que para tal propdésito realice el CETIFARMA. Ante la reiteraciéon
de infracciones graves o muy graves por parte de un asociado, el Consejo
Directivo de CANIFARMA determinard el hacerlo o no del conocimiento de la
Autoridad Sanitaria. La separacion de ese asociado a la CANIFARMA, sera
resolucion de su Asamblea General.

Este codigo y su anexo correspondiente, entraran en vigor una vez que sea
aprobado por el Consejo Directivo y ratificado por la Asamblea General. Acto
seguido se hara del conocimiento de CETIFARMA para que dé seguimiento y
constate su aplicacion.
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ANEXO
PROCEDIMIENTO DE CALIFICACION A LAS INFRACCIONES.

Articulo 1.- Una vez hecho del conocimiento de CETIFARMA, inicia el procedimiento de
calificacion a las posibles infracciones.

Articulo 2.- En CETIFARMA se hara la evaluacion de las conductas, con el propésito de
determinar el nivel al que pertenece la infraccion.

Articulo 3.- De conformidad a lo que establece el inciso 6.1 del Cédigo de Buenas
Practicas de Promocién de la Industria Farmacéutica establecida en México, las
infracciones pueden ser leves, graves y muy graves.

Articulo 4.- Se consideran Leves: aquellas que perjudican la imagen de la industria.

Articulo 5.- Se consideran graves aquellas conductas que propician la practica de
competencia desleal.

Articulo 6.- Estaremos frente a un infraccion muy grave cuando las conductas impliquen
un posible riesgo para la salud de los pacientes, o afecte el ejercicio de los
profesionales de la salud y la credibilidad cientifica del hecho que genera.

Articulo 7.- Se considerardn como agravantes las siguientes consideraciones:
g) Grado de intencionalidad.

h)  Incumplimiento de las exhortaciones previas.

i)  Reincidencia.

j)  Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho.

k)  Beneficio econdmico para el laboratorio derivado de la infraccion.

[)  Perjuicio a otro laboratorio competidor.

Articulo 8.- En caso de reincidencia de cualquier conducta, por este simple hecho se
considerara como una infraccion grave.

Articulo 9.- Se impondra una sancién pecuniaria que puede ir de de doscientos
cincuenta a dos mil quinientos salarios minimos diarios vigentes de la zona econémica
de que se trate, para una infraccion leve.

Articulo 10.- Se impondra una sancién pecuniaria que puede ir de dos mil quinientos a
cinco mil salarios minimos diarios vigentes de la zona econdémica de que se trate, para
una infraccién grave.

Articulo 11.- Se impondra una sancion pecuniaria que puede ir de cinco mil a diez mil
salarios minimos vigentes de la zona econOmica de que se trate, a quien cometa una
infraccion muy grave.
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