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Con fundamento en lo dispuesto en el Acuerdo que establece los lineamientos que deberan
observarse en los establecimientos publicos que presten servicios de atencion médica para
regular su relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la
salud, derivada de la promocion de productos o la realizacion de actividades académicas, de
investigacion o cientificas; publicado en el Diario Oficial de la Federal el dia 12 de agosto del
2008, se expiden los presentes lineamientos con base en las disposiciones generales del
Estatuto Organico del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas:

ARTICULO 1o. - El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, es
un organismo descentralizado de la Administracion Publica Federal, con personalidad juridica y
patrimonio propios, agrupado en el Sector Salud, que tiene por objeto principal en el campo de
padecimientos del aparato respiratorio, la investigacién cientifica, la formacion y capacitacion de
recursos humanos calificados y la prestacion de servicios de atencion médica de alta
especialidad, cuyo ambito de competencia es el territorio nacional.

ARTICULO 2o0. - Para los efectos de los presentes lineamientos, se entendera por:
.. Instituto: El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias, Ismael Cosio Villegas.

ll. Ley: LaLey de los Institutos Nacionales de Salud y

lll. Secretaria: La Secretaria de Salud.

ARTICULO 3o0. - Para el cumplimiento de su objeto el Instituto tendra las siguientes funciones:

l.  Realizar estudios e investigaciones clinicas, epidemioldgicas, experimentales, de desarrollo
tecnolégico y basicas, en las areas biomédicas y socio - médicas en el campo de los
padecimientos del aparato respiratorio, para la comprension, prevencion, diagndstico y
tratamiento de las enfermedades y rehabilitacién de los pacientes, asi como para promover

medidas de salud.
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VII.

VIIL

IX.

Xl.

XIl.

XIIL.

Publicar los resultados de las investigaciones y trabajos que realice, asi como divulgar
informacion técnica y cientifica sobre los avances que en materia de salud registre;

Realizar y fomentar reuniones de intercambio cientifico, de caracter nacional e internacional
y celebrar convenios de coordinacion, intercambio o cooperacion con instituciones afines;

Formar recursos humanos en el campo de los padecimientos del aparato respiratorio, asi
como en aquellas areas que le sean afines;

Formular y ejecutar programas de estudio y cursos de capacitacion; ensenanza,
especializacion y actualizacion de personal profesional, técnico y auxiliar, en el campo de
los padecimientos del aparato respiratorio y afines, asi como evaluar y reconocer el
aprendizaje;

Expedir constancias, diplomas, reconocimientos y certificados de estudios, grados y titulos,
en su caso, de conformidad con las disposiciones aplicables;

Formular, desarrollar y difundir programas de Educacion para la Salud con especial interés
en las enfermedades respiratorias que mas frecuentemente afectan a la poblacién

Otorgar servicios de salud en aspectos preventivos, médicos, quirargicos y de rehabilitacion
en el ambito de los padecimientos del aparato respiratorio;

Proporcionar consulta externa, atencion hospitalaria y servicios de urgencias a la poblacidon
que requiera atencion medica en el campo de los padecimientos del aparato respiratorio,
hasta el limite de su capacidad instalada;

Asesorar y formular opiniones a la Secretaria cuando sean requeridos para ello;

Actuar como organo de consulta, técnica y normativa, de las dependencias y entidades de
la Administracion Publica Federal en el campo de los padecimientos del aparato
respiratorio, asi como prestar consultorias a titulo oneroso a personas de derecho privado;

Asesorar a los centros especializados de investigacion, ensefianza o atencion médica de
las entidades federativas y, en general, a cualquiera de sus instituciones publicas de salud;

Promover acciones para la proteccion de la salud, en lo relativo a los padecimientos
propios del aparato respiratorio.
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XIV. Coadyuvar con la Secretaria a la actualizaciéon de los datos sobre la situacién sanitaria
general del pais, respecto de las especialidades médicas relacionadas con los
padecimientos del aparato respiratorio.

XV. Realizar las demas actividades que le correspondan conforme a la presente ley y otras
disposiciones aplicables.

ARTICULO 4o. - El Instituto para su desarrollo y operacion, conducird sus actividades en forma
planeada y programada, de conformidad con el Plan Nacional del Desarrollo, el Plan Nacional de
Salud, la Ley Federal de Entidades Paraestatales, la Ley de los Institutos Nacionales de Salud,
la Ley de Planeacién, asi como con las disposiciones que emita la Secretaria de Salud en su
caracter de coordinadora del Sector y de su respectivo programa institucional.

CONSIDERANDOS

1). La funcion de la industria farmacéutica en el proceso de atencién a la salud es importante
para mejorar las condiciones de salud de los pacientes y elevar la expectativa de vida de la
poblacion.

2). Derivado de la normatividad vigente, en relacion a los establecimientos publicos que presten
servicios de atencion médica y que deben de implementar mecanismos para la observancia
de los lineamientos aplicables a la prescripcion de medicamentos, utilizando las
denominaciones genéricas de los mismos y apegarse al cuadro basico de insumos para el
primer nivel 0 en el catalogo de insumos para el segundo y tercer nivel.

3). Que con fecha 24 de octubre de 2007, se firmo el compromiso por la transparencia en la
relaciébn entre médicos e instituciones de atencion a la salud y la industria farmacéutica,
mismo que tiene por objeto establecer un marco consensuado de principios y acciones para
promover una vinculacion ética, entre la industria farmacéutica y los médicos e instituciones
de salud que contribuya al desarrollo de una relacidn transparente en beneficio de los
pacientes, de la profesion médica, de la investigacion y desarrollo farmacéutico y de la salud
en general, por lo que se hace necesario proveer a dicho compromiso de la instrumentacion
necesaria para su ejecucion y como consecuencia de esto, el Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, establece las medidas a seguir dentro

de los presentes lineamientos. ;
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4). Con fundamento en lo dispuesto en el Acuerdo que establece los lineamientos que deberan
observarse en los establecimientos publicos que presten servicios de atencién médica para
regular su relacion con los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la
salud, derivada de la promocién de productos o la realizacion de actividades académicas, de
investigacion o cientificas; publicado en el Diario Oficial de la Federal el dia 12 de agosto del
2008.

I. DIFUSION DE INFORMACION SOBRE MEDICAMENTOS Y OTROS INSUMOS PARA LA
SALUD

Al interior del Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas, sera
responsabilidad del Director Médico:

a) La difusion de informacion sobre medicamentos y otros insumos para la salud, solamente se
podra realizar en el area que el Instituto ha designado para este fin, dicha area estara ubicada
en el Edificio de Gobierno, pasillo lateral derecho y de lunes a viernes de 10:00 a 12:00 horas.
No se permitird por ningiin motivo la promocion ni entrega de medicamentos u otros insumos
para la salud en consulta externa y en ninglin area destinada a la prestacion de servicios de
salud

b) La informacion proporcionada al personal de salud debera ser preferentemente impresa, la
informacion proporcionada por la industria farmacéutica sobre medicamentos y de otros
insumos para la salud, debera cumplir con las disposiciones legales correspondientes,
describiendo siempre las ventajas, desventajas y contraindicaciones de los mismos de
acuerdo a la evidencia cientifica disponible, evitando en todos los casos estrategias
promocionales enganosas

c) No se permitira la entrega o introduccion de muestras de productos y objetos promocionales
de cualquier tipo en el interior del Instituto. El Jefe de Departamento de Atencion Médica del
Instituto, sera el unico responsable de recibir medicamentos y otros insumos para la salud por
parte de los promotores y el destino que se les dara a estos.

d) Al interior del Instituto, se deberan prescribir los medicamentos por su denominacién genérica
incluyendo las indicaciones médicas de los pacientes hospitalizados en cada Servicio Clinico,
a menos que se trate de la extensién de una receta médica y no exista esta forma de
presentacion en el mercado. Los promotores de la industria farmacéutica deberan apegarse al
Codigo de Etica y Transparencia de la industria farmacéutica establecida en México.
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e) El acceso al Instituto de los promotores de medicamentos y otros insumos para la salud, sera
Unicamente con el objeto de difundir informacién de sus productos y debera realizarse en
horario de 10 a 12 horas, de los dias lunes a viernes debiendo mantenerse en el area
predeterminada y no deberan afectar las actividades cotidianas del Instituto.

f) Para que los promotores de medicamentos y otros insumos para la salud puedan acceder al
area predeterminada por el Instituto para el desempefio de sus funciones, deberan acudir con
el Jefe de Departamento de Atencion Médica, quien les extendera la autorizacion, para lo cual
deberan entregar en dicho departamento el oficio mediante el cual la empresa farmacéutica
los asigna para la cobertura en el Instituto, ademas de llenar el formato de registro
correspondiente e identificarse plenamente con credencial oficial (credencial del IFE,
pasaporte o cédula profesional).

g) Las autoridades del Instituto no solicitaran cobro alguno por extender la autorizacion de
ingreso a los promotores de medicamentos y otros insumos para la salud de la Industria
Farmacéutica.

- FINANCIAMIENTO DE ACTIVIDADES, EVENTOS ACADEMICQS Y OTORGAMIENTO
DE APOYOS AL PERSONAL DE SALUD PARA SU FORMACION Y CAPACITACION
POR PARTE DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA.

El Instituto Nacional de Enfermedades Respiratorias Ismael Cosio Villegas recibira
financiamiento de la industria farmacéutica y de otros insumos para la salud para la realizacion
de eventos al interior o exterior de sus instalaciones bajo los siguientes criterios, mismos que
seran responsabilidad del Director de Ensenanza:

a) Las actividades académicas organizadas por el Instituto estan orientadas exclusivamente a
la formacién de personal en salud, educacién continua, actualizacion y difusion cientifica, de
conformidad con la normatividad aplicable. Las actividades que especificamente pueden ser
apoyadas con financiamiento externo son Jornadas Médico-Quirdrgicas, Conferencias,
Cursos Monogréficos, Talleres, Dias Mundiales y Seminarios.

b) La planeacion, organizaciéon, base de datos, imparticion y evaluaciones del evento
académico es responsabilidad y propiedad unica y exclusiva del Instituto.

c) Se considerara para autorizacion del personal de salud del Instituto para acudir a algun
evento académico o cientifico promocionado por la Industria Farmacéutica en dias laborales
solamente, los eventos que cuenten con aval de una Institucion académica o de
investigacion de acuerdo a la naturaleza del mismo.

K ¥ &%/L’/’”
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d) La autorizacion de eventos cientificos y/o académicos apoyados por la industria farmacéutica

f)

a)

h)

y de otros insumos para la salud a efectuarse dentro de las instalaciones del Instituto, sera
responsabilidad del Director de Ensefianza, bajo los mecanismos y criterios establecidos y
con programacion anticipada, debiendo vigilar que su objeto se oriente exclusivamente a la
educacion continua, la actualizacion y difusién cientifica, de conformidad con la normatividad
aplicable. El programa académico debera ser formulado por el Instituto sin la contribucion de
la Industria Farmacéutica.

La Direccion de Ensenanza difundira el programa académico anual en el primer bimestre del
ano y solicitard con oportunidad, a través de una presentacion a la industria farmacéutica, el
apoyo de financiamiento el cual comprendera en términos generales la difusion del evento
en medios impresos, la impresién de carteles y programas, transporte y viaticos de
profesores nacionales y/o extranjeros, y material de apoyo para los alumnos, entre los que
se incluyen portafolios, carpetas, papeleria, CD, y algin otro que especificamente se
requiera para el desarrollo éptimo del evento.

En correspondencia al financiamiento otorgado, se autorizara al patrocinador la inclusion del
logo empresarial del laboratorio en la paqueteria de difusién y el instalar un stand en donde
2 personas patrocinadoras debida y oportunamente identificadas sélo podran promover
estudios clinicos, en espacios especificamente asignados y Unicamente durante los horarios
de receso del evento.

El Instituto a través de la Direccion de Administracién otorgara un recibo oficial de donacién
por los gastos de apoyo generados previa presentacion de la comprobacién fiscal
correspondiente, asi como una carta de agradecimiento de la Direcciéon de Ensefianza.

Queda estrictamente prohibido a los patrocinadores durante el evento imponer requisitos o
condiciones que no atiendan a aspectos estrictamente académicos, vinculados con su
actividad laboral y de desarrollo profesional; orientar o condicionar al personal de salud en la
prescripcion de medicamentos, el uso de materiales o la realizaciéon de estudios de
diagnodstico para el tratamiento de pacientes; obsequiar muestras médicas o productos
originales.

En el caso de interés por parte de la industria farmacéutica y de otros insumos para la salud
de patrocinar la asistencia a eventos académicos nacionales o en el extranjero de personal
de salud del Instituto, el apoyo debera ser informado por escrito al Comité de Becas del
Instituto. En dicha comunicacién se debera sefalar clara y detalladamente el evento
patrocinado, fechas de asistencia, aspectos que incluye el patrocinio y las razones que tiene
la industria farmacéutica en distinguir al médico con la beca.
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k)

)

m)

d)

El Comité de Becas evaluara la autorizacion del patrocinio de la industria farmacéutica a
personal de salud en funcion del desempefio profesional, apego a las buenas practicas
clinicas, puntualidad y perfil del trabajador acorde al evento, por lo que el patrocinio debe ser
considerado un reconocimiento y estimulo a su labor dentro del Instituto.

El Comité de Becas, integrado por personal multidisciplinario de las areas sustantivas del
Instituto, en reunién ordinaria y en estricto apego a la confidencialidad, transparencia,
equidad y merecimiento dara respuesta por escrito a la solicitud.

Una vez autorizada la beca, el patrocinador debera otorgar al personal de salud distinguido,
una carta compromiso que comprenda las caracteristicas del apoyo ofrecido, el compromiso
de NO inducir practicas profesionales indebidas y especificar que el apoyo es unica y
exclusivamente para el becario por lo que no incluye acompanantes.

Financiamiento a conferencistas; Se considerara para autorizacion del personal de salud en

representacion del Instituto para acudir como conferencista a algun evento académico o
cientifico promocionado por la industria farmacéutica en dias laborales solamente a los
eventos que cuenten con aval de una institucion académica o cientifica reconocida, y
cuando el programa haya sido disefiado con criterios académicos o cientificos sin la
contribucion de la Industria Farmacéutica. Esta autorizaciéon serd emitida por el Comité de
Becas.

.- FINANCIAMIENTO DE LOS PROYECTOS DE INVESTIGACION

Es responsabilidad de la industria farmacéutica el disefio del protocolo de investigacion, del
consentimiento informado para el paciente, asi como del Convenio que lo ampare, l0s
cuales deberan cumplir con las normas internas del Instituto vigentes.

Unicamente personal adscrito al Instituto, podra iniciar tramite para evaluacion y registro de
protocolos de investigacion.

Los protocolos de investigacion que se sometan a revision y evaluacion de los Comités de
Ciencia y Bioética en Investigacion y el de Bioseguridad, deberan estar encaminados al
cumplimiento de los objetivos de la Institucion y a los programas rectores de la misma.

Ningun protocolo podra iniciar su desarrollo, sin que se hayan cumplido los tramites de
evaluacion y registro ante el Comité de Ciencia y Bioetica en Investigacion del Instituto y en
su caso del Comité de Bioseguridad, asi como la autorizacién de la Direccion General y
liberacion del Convenio por parte Departamento de Asuntos Juridicos.
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e) Tanto el investigador principal, representante del Instituto, como el patrocinador, llamese

g)

h)

industria farmacéutica, deberan cumplir con el Convenio que se firmara al inicio del
protocolo, en donde se hace constar los términos legales a los que se obliga a ambas
partes a cumplir con sus respectivas obligaciones.

Los investigadores unicamente podran mantener vigentes dos proyectos de investigacion
con fabricantes de medicamentos, distribuidores y otros insumos para la salud, salvo que la
propuesta determine un beneficio sustancial al paciente o la institucion.

El Comite de Ciencia y Bioética en Investigacion del Instituto y en su caso del Comite de
Bioseguridad, tienen las siguientes responsabilidades.

Evaluar en su totalidad el protocolo en cuanto a su factibilidad e integridad, en los
términos de que debera contener los elementos necesarios para no objetar algin aspecto
que sea desfavorable para el paciente, la institucion, al investigador principal y su equipo
de trabajo, a la ecologia y a la sociedad en su conjunto.

Determinar de acuerdo a la trayectoria y experiencia del investigador y su grupo de
trabajo, su capacidad para el desarrollo adecuado del proyecto.

Evaluar la importancia de aceptar un proyecto de investigacién adicional al permitido de
acuerdo al beneficio que ofrezca el llevarse a cabo.

Verificar que la propuesta del protocolo se encuentre apegada a la normatividad vigente.
El Instituto a través de la Subdireccion de Recursos Financieros, sera el responsable de

administrar los montos que se generen, resultado del desarrollo del proyecto de
investigacion de acuerdo a lo establecido en el Convenio.

Los fondos de investigacion generados por estos protocolos tendran la siguiente distribucion
del aporte total:

15 % para gastos de administracion, el cual se aplicara cada vez que se otorgue una
ministracion de recursos de acuerdo al avance del proyecto y lo establecido en el
Convenio.

El monto que sea necesario para cubrir los estudios de laboratorio o gabinete que se
realicen dentro de la institucidén, asi como la hospitalizacion que puedan requerir los
pacientes que formen parte del protocolo, los cuales se cobraran cuando éstos se realicen
y al precio que establece el catalogo vigente autorizado para este fin.
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V.-

b)

El seguimiento al buen desarrollo del proyecto por parte de la industria farmacéutica se
realizara a través de los monitores, los cuales deberan estar en contacto permanente con el
investigador principal.

La industria farmacéutica, a través del investigador principal, debera informar al Comité de
Ciencia y Bioética en Investigacion cualquier cambio que se presente en el proyecto de
investigacion, a la Carta de Consentimiento Informado o cualquier documento que haya sido
registrado en este Comité, asi como de los eventos adversos que del proyecto se generen.

EL FINANCIAMIENTO DE TRATAMIENTO A PACIENTES

El proyecto de investigacion, debera incluir la forma de registro de pacientes, cuyo
tratamiento es financiado por fabricantes o distribuidores de medicamentos y otros insumos
para la salud, en los cuales se deberan especificar a traves de un convenio los
compromisos adquiridos por la industria y el Instituto, asi como los beneficios esperados
para el paciente.

Los fabricantes y distribuidores de medicamentos y otros insumos para la salud, en
particular los representantes de la industria farmacéutica una vez cumplidos los requisitos
institucionales necesarios, deberan segun el acuerdo establecido en el protocolo de
investigacion, otorgar tratamientos iniciales o completos a los pacientes incluidos en el
proyecto, con lo que solventaran de forma parcial o total el tratamiento de los mismos.

Para la autorizacion de donacion de implantes quirargicos, el Instituto debera considerar de
manera especifica la necesidad auténtica del enfermo y podra establecerse el compromiso
de proporcionar los equipos para su utilizacion. En todo caso, el financiamiento del
tratamiento debera ser avalado por las autoridades médicas, de bioética y de investigacion
correspondientes, y no debe crear ningun tipo de compromiso comercial o que vaya en
contra de las disposiciones legales aplicables al funcionamiento del Instituto, a efecto de
que con ello se eviten compromisos que tengan como objetivo flexibilizar las acciones
institucionales para con el donador de insumos médicos.

El incumplimiento a las obligaciones sefialadas en los presentes Lineamientos y los daios
causados a los usuarios de los servicios de salud por su inobservancia, seran sancionados
conforme a lo establecido en la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los
Servidores Publicos y demas disposiciones aplicables.
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Para la vigilancia de los presentes lineamientos, la Comisién Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios, en su respectivo ambito de competencia, establecera los mecanismos

necesarios para verificar que se cumplan los presentes.

TRANSITORIOS

ARTICULO PRIMERO.- Los presentes lineamientos entran en vigor al dia siguiente de su
aprobacioén por el Consejo Técnico de Administracion y Programacion.

Aprobado en la Ciudad de México a los trece dias del mes de octubre del dos mil ocho






