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REGLAMENTO INTERNO DEL CETIFARMA
Capitulo 1. Disposiciones Generales

Articulo 1.
En los términos del articulo 43, fraccion segunda de los Estatutos de la C4mara Nacional de la
Industria Farmacéutica (CANIFARMA), el presente Reglamento Interno establece el

funcionamiento y la actuacién del Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(CETIFARMA).

Articulo 2.

El CETIFARMA tiene como objeto principal promover el cumplimiento y constatar la aplicacién
de los principios establecidos en el Cédigo de Ftica y Transparencia de la Industria Farmacéutica
(en lo sucesivo el Cédigo de Etica y Transparencia) y contribuir en el seguimiento de los
lineamientos establecidos en los demas instrumentos deontoldgicos y de autocontrol expedidos
por el CETIFARMA Yy ratificados por la CANIFARMA. Para efectos de este Reglamento, el
conjunto de codigos e instrumentos se denominard Codigos de Etica.

Articulo 3. .

El CETIFARMA deberd promover el desarrollo de una Industria Farmacéutica honesta,
responsable y transparente, considerando las actividades de produccién, comercializacion,
informacién, distribucion de medicamentos, productos auxiliares para la salud, reactivos y
sistemas de diagnostico, para contribuir al bienestar de la poblacién. Para efectos de este
Reglamento dicho conjunto de actividades se designara como Industria Farmacéutica.

Capitulo II. De la Integraciéon y funciones del CETIFARMA

Articulo 4.

El CETIFARMA estard integrado por once miembros; tres de los cuales deberan ser
representantes de la Industria; que seran el Presidente y el Vicepresidente del Consejo Directivo
de CANIFARMA, y el Director General de ésta ultima; ocho seran consejeros Independientes
de entre los cuales serd nombrado al Presidente del CETIFARMA. Serin consejeros
Independientes aquellos integrantes que no tengan relacion alguna con la industria farmacéutica
y su actuacion serd Ad-honorem.

Los consejeros designaran al Presidente del CETIFARMA.

El cargo de Vicepresidente del CETIFARMA ser4 ocupado por quien ostente 1a titularidad de la
Presidencia del Consejo Directivo de la CANIFARMA.
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El CETIFARMA contard con un Director General que serd designado por el Consejo del
CETIFARMA y no formaré parte de éste. El Director General nombraré un Secretario Ejecutivo
que tendr4 las atribuciones que le otorgue el Director General.

Ante la falta permanente de alguno de los representantes de la Industria, el Consejo Directivo de
CANIFARMA lo sustituira e informara al CETIFARMA.

Los consejeros Independientes de CETIFARMA se renovarin cada tres afios y se podran

reelegir por un periodo mas. En tanto no se designe nuevo consejero los nombrados continuarin
€n su encargo.

Podran también formar parte del CETIFARMA Consejeros Honorarios, los cuales seran
designados por el propio CETIFARMA, atendiendo a su trayectoria, conocimientos, integridad

moral e independencia. En las reuniones del CETIFARMA en las que participen, tendran voz
pero no voto.

El Director General durard en funciones tres afios y podra ratificarse por los periodos que el
Consejo considere.

Articulo 5.
Son funciones del CETIFARMA:

L. Constatar la aplicacion de las disposiciones contenidas en los Cédigos de Btica, por
parte de los Afiliados y Adherentes,

II. En caso de controversias que se originen sobre el cumplimiento y/o la aplicacién de
los Cédigos de FEtica, determinar la via de solucién; intervenir como mediador y
conciliador entre las empresas involucradas, y en su caso, recomendar la via del
arbitraje.

IIl.  Evaluar y resolver la procedencia o no de las solicitudes de adhesién a los codigos del
CETIFARMA de personas morales y fisicas no afiliadas ala CANIFARMA.

IV.  Actuar como organo de consulta en temas concernientes a ética y transparencia.

V. Promover la difusion de principios y fundamentos de ética y transparencia.

V1. Substanciar los procesos de mediacion y conciliacion entre los Afiliados y
Adherentes, asi como a los procesos de arbitraje a cargo de instituciones o personas
fisicas acreditadas en la materia de que se trate y de acuerdo al cuerpo arbitral que
acuerden las partes.

VII. Emitir los fallos o recomendaciones procedentes.

VIII. Promover programas de capacitacion y formacion sobre temas relacionados con la
ética y la transparencia.

IX. Administrar los recursos del CETIFARMA.

X. Designar Grupos de Estudio en los temas en que se requieran especialistas. E] Presidente del

CETIFARMA debera formar parte de cada uno de estos Grupos.
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XI. Establecer convenios de cooperacion con autoridades, organismos académicos,
instituciones de educacion superior y con los medios de comunicacion para el logro de
sus objetivos.

XII.  Aprobar el programa anual y el presupuesto.

XIII. Designar, de entre los Consejeros Independientes que integran el CETIFARMA, a los
miembros del Grupo Revisor que analizara las controversias y quejas planteadas al
CETIFARMA.

XIV.  Guardar la debida confidencialidad de los asuntos tratados por el CETIFARMA.

XV.  Asegurar la imparcialidad mediante una actuacion objetiva y sin favoritismos para
fortalecer su legitimidad.

XVI.  Establecer acuerdos de cooperacién nacional e internacional y participar en redes o
alianzas que deriven de éstos.

XVIL.  Establecer programas de vigilancia y verificacién respecto del cumplimiento de los
Codigos.

XVIL  Promover la adhesiéon voluntaria a los Codigos de otras personas fisicas o morales
relacionadas con el sector farmacéutico.

XIX. Las demés necesarias para la realizacién de su objeto principal.

Articulo 6.

Los Adherentes a los Cédigos de Etica del CETIFARMA podran perder tal condicién por
cualquiera de las siguientes causas: '

L
IL.

A peticion propia del interesado, dirigida a la Presidencia del CETIFARMA, o
Por incumplimiento de las obligaciones asumidas como miembro del CETIFARMA.

Capitulo II1. Del Presidente y Vicepresidente

Articulo 7.
El Presidente del CETIFARMA ser4 el responsable de encabezar y dirigir dicho Consejo.
Las Obligaciones del Presidente del CETIFARMA son:

L

II.

1.
IV.

V.

VL

S VIL
( VIIL

Acordar con el Director General la convocatoria a las sesiones ordinarias y
extraordinarias con la entrega del orden del dia, teniendo en cuenta, en su caso, las
peticiones de los demas miembros formuladas con la suficiente antelacién.

Presidir las sesiones, moderar el desarrollo de los debates y suspenderlos por causas
justificadas.

Firmar las actas y certificaciones de los acuerdos del Consejo.

Ejercer aquellos derechos que le correspondan como un miembro més del érgano
colegiado.

Ejercer cuantas otras funciones sean inherentes a su condicién de Presidente, asi
como aquellas otras previstas en el Reglamento.

Contar con voto de calidad en caso de empate en las votaciones del CETIFARMA.
Delegar en el Vicepresidente y Consejeros las tareas que correspondan.

Informar al Consejo de los asuntos tratados con distintas entidades a las que acuda en
representacion del CETIFARMA.
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IX. Parala firma de convenios, deberd contar con la aprobacion previa del Consejo.
X.  Presentar un informe anual de actividades.

XI.  Cualquier otra prevista en el Reglamento o en la normativa que le sea aplicable.

El Presidente de CETIFARMA vy el Director General podran ser invitados permanentes al
Consejo Directivo de CANIFARMA..

Articulo 8.
Las obligaciones y atribuciones del Vicepresidente serén:

L Sustituir al titular de la Presidencia en los casos de vacancia o ausencia, que por
cualquier circunstancia le impidan ejercer sus funciones.

II. En el caso de que no actie en sustitucién del titular de la Presidencia, le
corresponderdn las funciones previstas para los Consejeros en el presente
Reglamento.

III.

Articulo 9.
En caso de ausencia temporal o enfermedad, del Presidente del CETIFARMA serd sustituido
por alguno de los consejeros independientes del Consejo.

Capitulo IV. Del Director General

Articulo 10.

El nombramiento del Director General sera acordado por el CETIFARMA, que podra removerlo
a peticion de la mayoria calificada de los Consejeros del CETIFARMA.

El Director General deber4 contar con probada integridad, capacidad de gestion, asi como un
amplio conocimiento de los Cédigos de Etica, el marco regulatorio y la operacion de la Industria
Farmacéutica en México.

El Director General tendr4 las siguientes atribuciones:

I.  Ostentar la representacion legal del CETIFARMA.

Atender las comunicaciones de los Afiliados y Adherentes, ya sean notificaciones,
peticiones de datos, rectificaciones o cualquier otra clase de solicitudes o documentos
de los que deba tener conocimiento, incluyendo peticiones de informacién y
capacitacion y certificacion de acuerdos.

III.  Preparar el despacho de los asuntos, redactar y autorizar las actas de las sesiones.

IV.  Preparar el programa y presupuesto anual.

V. Presentar un informe anual de actividades.

VL. Expedir certificaciones de las consultas, dictimenes y acuerdos aprobados.

« VIL  Ser miembro del Grupo Revisor y de cada uno de los Grupos de Estudio del

CETIFARMA.
VIII.  Mantener vigente la base de datos de expertos.

i IX.  Convocar a los integrantes del Grupo Revisor y de los Grupos de Estudio propuestos
X/ por el CETIFARMA.
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X.  Recibir de los Afiliados o Adherentes, quejas y denuncias.

X1 Recibir y atender quejas o denuncias del Sector Salud, profesionales de la salud y de
particulares en contra de los Afiliados de la CANIFARMA o Adherentes, por posibles
violaciones a los Cédigos de Etica.

XIL.  Cuantas otras funciones inherentes a su condicién de Director General, asi como
ejercer las mismas que ostentan los Consejeros del CETIFARMA.
XL Cualquier otra prevista en el Reglamento o en la normativa que le sea aplicable.

Capitulo V. De los Consejeros del CETIFARMA

Articulo 11.
Las obligaciones y atribuciones de los consejeros seran:

L. Participar en los debates de las sesiones.

IL. Ejercer su derecho al voto, expresar el sentido de éste, asi como los motivos que lo
justifican.

IIl. ~ Formular dudas y preguntas, asi como presentar sugerencias.

IV.  Obtener informacion precisa para cumplir las funciones asignadas.

V. No podran atribuirse las funciones de representacién del mismo, salvo que
expresamente se les haya otorgado, por mayoria simple, dicha encomienda para un
caso concreto.

V1. Cuantas otras funciones inherentes a su condicién Consejeros, asi como aquellas otras
previstas en el Reglamento o en la normativa que le sean aplicables.

Capitulo VI. Procedimiento de adhesién a los Cédigos de Etica, por personas fisicas o
morales no afiliadas a la CANIFARMA

Articulo 12.
Los interesados en adherirse a los Codigos de Etica deberan cumplir los siguientes requisitos:
a) Explicar las razones de su interés por adherirse
b) Presentar el Codigo de conducta que se aplique en la empresa o institucién que representa,
especificando desde cuando es vigente.
¢) Manifestar bajo protesta de decir verdad, que la empresa que representan no tiene en curso
ningln litigio de caracter ético, ante otras instancias.
d) Manifestar por escrito, que de ser aceptado como Miembro Adherente a los Codigos de
Etica, se compromete a acatar sus resoluciones y pagar la cuota anual correspondiente.

La solicitud se presentara al Consejo del CETIFARMA para su valoracién y posterior emision
de la resolucion correspondiente. De ser positiva la resolucidn, el Director General del
CETIFARMA le informard por escrito al interesado; de ser negativa, se informaran por escrito
las razones de ello.

ﬂ N ‘

]

Miguel Laurent 17, 2do. Piso, Despacha 201, Col. Del Vdlle, Deleg. Benito Judrez, México 03100, D.F.
Tels.:4170°6693, 555427049, 55549521 Tel./Fax: 565820352 e-mail: cetifarma@cetifarma.org.mx www.cetifarma.org.mx



}

FARMA

CONSEJO DE ETICA Y TRANSPARENCIA
DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Capitulo VIIL. Del Grupo Revisor

Articulo 13.
Es atribucion del CETIFARMA proponer la integracién de un Grupo Revisor para el analisis
de cada una de las quejas o controversias que le sean planteadas y participar en su atencin.

El Grupo Revisor se integrari por tres personas: el Presidente del CETIFARMA y dos
Consejeros independientes.

Articulo 14,
Las obligaciones y atribuciones de los miembros del Grupo Revisor:
I Apoyar al Director General en el anslisis de las quejas o denuncias presentadas al
CETIFARMA.
II.  Guardar la debida confidencialidad de los asuntos tratados por el Grupo.
IMI.  Tener acceso a la informacioén necesaria para desarrollar su labor.
IV.  Participar, junto con el Presidente y el Director General en las reuniones con las partes
involucradas.
V. Recomendar un curso de accién al CETIFARMA respecto de la controversia, via su
Presidente.
VL. Participar en la solucién de controversias por la via de la mediacién.

Capitulo VIIL Del Grupo de Estudio

Articulo 15.

Cada Grupo de Estudio podra estar formado por entre tres y cinco miembros, ya sea Consejeros
o personas ajenas al CETIFARMA que no tengan ninguna relacion de dependencia con la
Industria Farmacéutica. Su integracion formal se hara por convocatoria del Director General del
CETIFARMA, atendiendo a la especialidad del caso en cuestion. El Presidente del
CETIFARMA serd miembro de cada uno de los grupos.

El CETIFARMA contard con una base de datos de expertos, la cual servird para convocar a los
especialistas y tendrd que ser lo suficientemente amplia para asegurar en todo momento la
disponibilidad de los especialistas necesarios para la formacién de cada grupo.

Articulo 16.
Las obligaciones y atribuciones del Grupo de Estudio seran:
I.  Apoyar al Director General del CETIFARMA en la integracién del expediente de cada
caso.
Il Investigar, analizar y procesar toda la informacion de los casos que se le asignen.
II. Tener acceso a la informacion necesaria para desarrollar su labor.
IV. Recomendar un curso de accién al CETIFARMA respecto al caso, via su Director
General.

\
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V. En caso de ser necesario y 1til para el entendimiento mas claro de sus conclusiones y
recomendaciones, solicitar con antelacion al CETIFARMA, via su Director General, la
autorizacion de participar con voz pero sin voto en la o las sesiones de Consejo
referentes al caso.

VL. Los integrantes de los grupos de Estudio, estaran obligados a respetar la
confidencialidad de toda la informacién a la que tengan acceso, asi como a preservar

el secreto de sus deliberaciones, para lo cual cada uno de ellos firmard un documento
donde se comprometa.

Capitulo X. Del funcionamiento del CETIFARMA

Articulo 17.
El CETIFARMA debera reunirse en sesiones ordinarias cuatro veces al afio, y podra reunirse en
sesiones extraordinarias, por iniciativa del Presidente o de un tercio de sus miembros.

Articulo 18.
El Presidente de CETIFARMA, asistido por el Director General elaborard a mas tardar el primer

mes de cada afio un calendario de reuniones que sera presentado al resto de los miembros del
CETIFARMA para su aprobacion.

Articulo 19.

El CETIFARMA sera convocado para las sesiones ordinarias con una antelacién minima de
siete dias habiles, salvo en los casos de urgencia, en los que se celebraran sesiones
extraordinarias, que se convocardn con antelacién de 48 horas. La convocatoria deberd ir
acompaiiada del orden del dia de la sesion correspondiente, asi como del lugar, fecha y hora de
su celebracion.

Articulo 20.
Para las sesiones ordinarias y extraordinarias del CETIFARMA en primera convocatoria, serd
necesaria la presencia del Presidente del Consejo, y de cinco Consejeros.

Si a la hora fijada no hubiere quérum suficiente, se celebrard la reunién en segunda
convocatoria 30 minutos mas tarde y con la presencia del Presidente, o del Vicepresidente, y tres
Consgjeros. Independientes. Dicho quérum debera mantenerse durante toda la sesién

De no asistir el Presidente y el Vicepresidente se cancelard la sesiéon y se levantara el acta
correspondiente.

Articulo 21.

No podra ser objeto de deliberacion o acuerdo ningtin asunto que no figure incluido en el orden
del dia, salvo que estén presentes todos los miembros del CETIFARMA y que sea declarada la
urgencia del asunto por el voto favorable de la mayoria simple. En caso de no estar presentes
todos los miembros del CETIFARMA, se convocard a una sesi6n extraordinaria para tratar el
punto a discusion.

\
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Articulo 22.

Podra solicitarse la retirada de algtn asunto que figure en el orden del dia, con objeto de que se
incorporen a éste los antecedentes, documentos o informes, sin los cuales no sea posible la
adopcion del acuerdo, y asi sea declarado por mayoria simple.

Articulo 23.

Los acuerdos se adoptaran, preferentemente, por unanimidad de los miembros presentes, y en
todo caso por mayoria simple. En caso de empate, el Presidente contard con el derecho al voto de
calidad. En los casos en los que no se llegue a un acuerdo por unanimidad, el CETIFARMA lo
reflejard en sus informes o recomendaciones, y hard constar todas las opiniones sobre el tema
planteado y los razonamientos que las sustenten.

Tomada una resolucion, en caso de ser necesario, ¢l CETIFARMA enviara su recomendacién y
comentarios a la Cdmara y publicara el fallo en su pagina electrénica o por cualquier otro medio
que se decida.

Articulo 24.

De cada reunion se levantara un acta, en la que constaran los nombres de los asistentes, el orden
del dia, el lugar y la fecha en que se celebré. Incluird el seguimiento de los acuerdos en proceso,
una sintesis de los puntos principales de las deliberaciones, con las opiniones y razonamientos
que sustenten cada caso, asi como los acuerdos adoptados.

A solicitud de los respectivos miembros del CETIFARMA, se hard constar en el acta el voto
contrario al acuerdo adoptado o la abstencién y los motivos que en su caso la justifiquen o la
explicacién de los votos favorables. Del mismo modo, cualquier Consejero tiene derecho a
solicitar la transcripcién integra de su intervencion o propuesta, siempre que aporte en el acto, o
en el plazo que sefiale la Presidencia, el texto que corresponda fielmente con su intervencién,
haciéndose asi constar en el acta o adjuntdndose copia a ésta.

Los miembros que discrepen del acuerdo mayoritario podran formular voto particular por escrito en
un plazo de 48 horas, que se incorporari al texto aprobado.

Al inicio de cada sesién del CETIFARMA se dari lectura al acta anterior, se tomarin en
consideracion todas las observaciones y en su caso, se aprobard, mediante la firma de los
asistentes a la sesion.

En asuntos que se consideren urgentes, el Presidente podra emitir, con anterioridad a la aprobacién
del acta, una certificacién de acuerdos especificos que se hubieran adoptado. Tal circunstancia
se hara constar expresamente al momento de la aprobacion.

Las actas originales seran resguardadas por el Director General. Quienes acrediten tener un
interés legitimo, podran dirigirse al titular de la Presidencia para que les expida en lo
conducente la certificacién de los acuerdos y se comunicaré a las personas, érganos o entidades
involucrados en los acuerdos.

G
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Las certificaciones de acuerdos adoptados en el CETIFARMA no podran ser utilizadas como
pruebas en procesos judiciales, so pena de violar los Cédigos de Etica.

De no celebrarse la sesion por falta de quérum o por otro motivo, el Presidente del
CETIFARMA o quien hubiere fungido como tal documentari la reunién con un acta
circunstanciada en la que se consigne la causa de la cancelacion, firmada por él y los consejeros
asistentes, y anotara el nombre de aquellos que hubieran excusado su participacion.

Articulo 25.

Los acuerdos y resoluciones emitidos por el CETIFARMA sobre criterios de aplicacion
de los Cédigos seran publicados en la pagina web del CETIFARMA, vy tendrén caracter
vinculante para todos los Afiliados a la CANIFARMA vy los Adherentes al CETIFARMA.
La respuesta de CETIFARMA ante una consulta determinada, se hard constar por escrito,
dirigiéndose exclusivamente a quien la hubiese solicitado y tendrd carActer vinculante.

Articulo 26.

El seguimiento de la aplicacién y cumplimiento de las disposiciones de los cddigos se realizara
a través de revisiones documentales de asuntos especificos y, en su caso, mediante visitas
aleatorias a las empresas para realizar verificaciones en campo.

Si como parte de las tareas del CETIFARMA, se identifica una presunta contravencién por parte
de un Afiliado o Adherente a los Cédigos de Etica, el Presidente debera iniciar una
investigacion de oficio.

Capitulo XI. De las denuncias. Del procedimiento y sanciones

Articulo 27.

Todo Afiliado o Adherente que incumpla las disposiciones del Cédigo de Etica y las establecidas
en los instrumentos deontolégicos aprobados por el CETIFARMA vy ratificados por la
CANIFARMA, se hara acreedor a las sanciones que le imponga el CETIFARMA, de acuerdo
con los procedimientos establecidos en este Reglamento.

Este capitulo, ser4 aplicable inicamente a los Afiliados de CANIFARMA y a las personas fisicas
0 morales que manifiesten voluntariamente su adhesion a los Cédigos.

Articulo 28.
Las sanciones que imponga el CETIFARMA pueden consistir en lo siguiente:
e Amonestacion privada.
e Sancion pecuniaria menor que puede ser hasta de 10,000 salarios minimos o en su caso
unidades de cuenta.
o Sancion pecuniaria media que puede ir de 10,000 a 20,000 salarios minimos o en su caso
unidades de cuenta.
e Sancidn pecuniaria mayor que puede ir de 20,000 a 40,000 salarios minimos o en su caso

x - unidades de cuenta.
. o Amonestacion publica, difundida a través de los medios de comunicacion de la
\&, CANIFARMA vy cualquier otro medio que el CETIFARMA determine.

b
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Arxticulo 29.

Por el desacato o incumplimiento a una resolucién del CETIF ARMA, éste podra resolver la
suspension temporal o definitiva de los derechos del Afiliado como miembro de CANIFARMA

o del Adherente a los Cédigos, debiendo notificar en cualquier caso su resolucion al Consejo
Directivo de CANIFARMA.

Articulo 29.1

Para la imposicion de las sanciones se tendra en cuenta la gravedad de la violacién cometida,
evaluandola de acuerdo con la trascendencia que la falta tenga en la salud de los consumidores,
el prestigio y la estabilidad de la actividad de la Industria Farmacéutica y de sus miembros, asi
como la responsabilidad que le corresponda a cada empresa.

Para imponer una sancion se tomaran en consideracion los siguientes criterios:

Amonestacién Privada, cuando se presente una conducta contraria a los Codigos de Etica por
primera vez y siempre que se repare inmediatamente la falta o el desapego a los mismos.
Sancién pecuniaria menor, para las infracciones leves consistentes en conductas que
perjudiquen la relacion entre Afiliados de la CANIFARMA o Adherentes al CETIFARMA,
sin afectar la imagen de la Industria.

En caso de reincidencia, segiun se define en el articulo siguiente, la infraccion se considerard
como grave.

Sancién pecuniaria media, se aplicara a las infracciones graves, consistentes en conductas que
propicien la practica de competencia desleal o favorezcan la divulgacién de informacién
imprecisa que genere confusion en los profesionales de la salud o los consumidores, asi como
aquellas que lesionen la imagen de la Industria.

En caso de reincidencia, seglin se define en el articulo siguiente, la infraccién se considerard
como muy grave.

Sancién pecuniaria mayor, se aplicar4 a las infracciones muy graves, consistentes en conductas
que impliquen un posible riesgo para la salud de los pacientes, o que afecten el ejercicio de los
profesionales de la salud y la credibilidad cientifica del hecho que generan.

Amonestacion publica, se aplicard cuando la infraccién dafie la imagen y credibilidad de la
industria farmacéutica, implique un riesgo grave a la salud publica o exista violacién contumaz
a los Cédigos de Etica.

Articulo 29.2
Para la calificacién de la infraccién, habrdn de considerarse las siguientes agravantes y
atenuantes: -
Agravantes:
a) Grado de intencionalidad.
b) Incumplimiento de las exhortaciones previas del CETIFARMA.
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¢) Reincidencia.

d) Concurrencia de varias infracciones en el mismo hecho.

e) Beneficio econdmico para el Afiliado o Adherente, derivado de la infraccién.

f) Perjuicio a otro Afiliado o Adherente,

g) Realizacién de practicas andlogas a las denunciadas, faltando a los principios de
honestidad y apego a la verdad.

h) La continuidad de una préctica ya sancionada.

i) La acumulacién de tres o més infracciones sancionadas por resoluciones emitidas por el
CETIFARMA en un periodo de un afio.

Se entiende por reincidencia la repeticion de una misma conducta o practica ya sancionada con
anterioridad por el CETIFARMA.

Atenuantes:
a) Evidencia de la aplicacion de medidas correctivas realizadas previamente a la queja o
denuncia o durante el proceso de su desahogo.
b) Colaboracién 4gil y oportuna para el desahogo de la denuncia.

Articulo 30.

Para que proceda el inicio de una investigacién contra algin Afiliado o Adherente, el
denunciante presentard una queja o denuncia por escrito ante el CETIFARMA, o bien, que el
CETIFARMA estime necesario iniciar una investigacién de oficio. Se considera como
denunciantes para efectos de este Reglamento a las empresas afiliadas a CANIFARMA; a los
adherentes a los Cddigos y a cualquier persona fisica o moral, en los términos del parrafo
siguiente. En el caso de una investigacion de oficio, el procedimiento debera aplicarse, en lo que
proceda, conforme a las disposiciones a que se refiere este Capitulo. Ante una denuncia realizada
por una persona fisica o moral, el CETIFARMA, evaluando la situacién, deberd actuar de oficio
si el caso lo amerita.

Articulo 31.
El denunciante presentara una queja o denuncia por conducto de:
(i)  Director General de la empresa Afiliada o Adherente o su representante legal.
(i) El responsable del cumplimiento de los Codigos de Etica y Transparencia
(Compliance Officer) de 1a empresa Afiliada o Adherente.
(iii) Por los representantes de las autoridades sanitarias o de instituciones del Sector Salud.
(iv) Por los profesionales de la salud.
(v)  Porlos consumidores.

El curso de la denuncia habri de sujetarse a los procedimientos establecidos en este
Reglamento.

En cualquier etapa del analisis de la queja en que se advierta riesgo potencial a la salud del
consumidor, el Presidente del CETIFARMA notificard al Consejo Directivo de la
CANIFARMA para que informe a las Autoridades Sanitarias.
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Articulo 31.1
La presentacién de la denuncia se hard ante el CETIFARMA indistintamente a través de su
Presidente o Director General.

El denunciante firmara el escrito bajo protesta de decir verdad, en el que consignard, como
minimo, la siguiente informacién:

1. Nombre completo, razén o denominacion social, domicilio, teléfonos, correo electrénico
y documento que acredite su personalidad legal.

2. En el caso de los consumidores o de profesionales de la salud: nombre completo,

domicilio, teléfonos y correo electronico.

Denominacion o razén social y domicilio de la empresa denunciada.

4. Relacion de hechos y disposiciones de los Codigos de Etica que considere infringidos vy,
en su caso las leyes, reglamentos y normas que considere incumplidas. Los documentos y
medios de prueba en los que se fundamente la denuncia y la informacién de soporte que se
considere pertinente.

5. El denunciante deber4 presentar una versién impresa y otra electrénica de la denuncia.

W

Los integrantes del CETIFARMA estarin obligados a guardar la mas absoluta
confidencialidad respecto del asunto del cual tengan conocimiento en el ejercicio de su encargo,
debiendo abstenerse de divulgar los aspectos relacionados con la denuncia asi como las partes
involucradas en la misma. La confidencialidad es igualmente aplicable al denunciante y al
denunciado durante el proceso de desahogo y hasta dos afios después de la resolucién de la
denuncia por parte del CETIFARMA.

Articulo 31.2
En caso de que el Director General considere que le falta informacién a la denuncia, se
prevendrd al denunciante para que presente la informacién faltante o las aclaraciones requeridas,
otorgandole un plazo de diez dias hébiles contados a partir del dia en que reciba la prevencion.
En caso de que el denunciante no presente la informacién solicitada, la queja o denuncia podra
sér desechada.

Articulo 31.3

Integrada la denuncia, el Director General del CETIFARMA la presentara al Consejo, con un
informe en el que se precisaran los hechos, argumentos y las pruebas correspondientes.

Con base en este informe el Consejo determinara sobre la admision, proceso de mediacién y
conciliacién o rechazo de la denuncia.

Si la denuncia es admitida, el Consejo del CETIFARMA designara a los integrantes de un
Grupo Revisor para que estudie y presente un informe detallado del caso.

Si ha lugar a un posible proceso de mediacién y conciliacién, el Presidente citard a las partes

involucradas dando la oportunidad de exponer sus argumentos y reparar la posible falta. En caso
de no llegar a acuerdo, se continuaré con el procedimiento de aceptacion de la denuncia.

\({/.
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Articulo 31.4

Antes de la admision de la queja, el denunciante podré desistirse de 1a misma sin obligacion de
cubrir los gastos de administracion del procedimiento del CETIFARMA.

Si el denunciante se desiste una vez admitida la queja y notificado el denunciado, el
CETIFARMA le informaré al denunciado sobre el desistimiento para que este Gltimo alegue
lo que a su derecho convenga. En este caso, el denunciante que se desista debera cubrir los

gastos de administracion que se hubieren generado, salvo convenio entre las partes y el
CETIFARMA.

Articulo 31.5
Admitida la queja o denuncia por el CETTFARMA, el denunciante debers efectuar un depdsito

por concepto de gastos iniciales de administracidn, cuyo monto serd determinado anualmente por
el CETIFARMA.

De acuerdo a la resolucién del Consejo se procederd en la siguiente forma:

a) Si se resuelve que el denunciante y el denunciado incurrieron en infracciones y
violaciones, los gastos se dividiran por igual entre las partes.

b) Si no se determina violacion alguna seran a cargo del denunciante.

) En caso de comprobarse las violaciones los gastos serdn a cargo del denunciado,

reintegrandose el pago inicial al denunciante.

Si en el tramite de la queja o denuncia el CETIFARMA incurriera en gastos de administracién
adicionales para ampliar su investigacion, el pago de estos ser cubierto de acuerdo a los criterios
sefialados anteriormente.

Articulo 31.6

Realizado el depdsito mencionado, se notificard a la parte denunciada por conducto de su
Director General u homdlogo, con copia al responsable del cumplimiento de los Cédigos de
Etica y Transparencia (Compliance Officer) de la empresa, acompafiando copia de la queja o la
denuncia y de los documentos que la integran, otorgandole un plazo de diez dias héabiles a partir
del dia siguiente a la fecha en que se realice la notificacién, para que produzca su contestacion y
ofrezca las pruebas que considere convenientes, las cuales deberan estar relacionadas con los
hechos de la denuncia. Del escrito de contestacion y de las pruebas ofrecidas, se dara vista al
denunciante para expresar lo que a su derecho convenga, en un plazo de cinco dias hébiles.

Transcurrido el plazo sefialado, st no se presenta la contestacién respectiva y no se ofrecen
pruebas, se le tendrd al denunciado por confeso y por aceptados los hechos y las conductas que
se le imputan. Y en tales condiciones serd dictada la resolucion.

Articulo 31.7

Las partes podran solicitar ser escuchadas por el Director General del CETIFARMA, o por el
Consejo. De dicha comparecencia se levantara un acta que serd firmada por el Director General
del CETIFARMA vy las partes.
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Articulo 31.8

Desahogadas las pruebas ofrecidas y transcurridas las etapas anteriores, se otorgard a las partes
un término de cinco dias hébiles para alegar lo que a su derecho convenga.

Concluido el plazo mencionado, el CETIFARMA, en reunién plenaria, dictara su resolucion.
Esta resolucién deberd estar fundada y motivada, ser clara y congruente con los hechos de la
denuncia y su contestacion, y serd definitiva e inapelable.

Por fundamentacion debera entenderse la obligacién de mencionar los preceptos de los Codigos
de Etica en los que se apoye la resolucién y por motivaciéon deberan entenderse los
razonamientos l6gicos por los cuales se considere que los hechos concretos se ajustan a los
preceptos infringidos de los Codigos de Etica.

Dictada la resolucion, se hara del conocimiento del denunciado otorgandole un plazo de diez
dias habiles para su debido cumplimiento.

Articulo 31.9

En caso de incumplimiento, el CETIFARMA, tomando en consideracién las agravantes del
caso, podra determinar hacer del conocimiento de las autoridades sanitarias la comisién de
infracciones graves por parte del infractor.

Articulo 31.10
La queja o denuncia y la informacién presentada no podran ser utilizadas como prueba en
instancias distintas al CETIFARMA.

Articulo 31.11

En los casos de incumplimiento o desacato a una resolucién o de reincidencia, segin quedo
definida en el articulo 29.2, el CETIFARMA determinard los términos y modalidades para hacer
publicas sus resoluciones, informando del acuerdo y sus razones al Consejo Directivo de
CANIFARMA.

Capitulo XII. De la comunicacion del CETIFARMA

Articulo 32.

Los Afiliados a la CANIFARMA 'y las personas fisicas o morales, adheridos a los Cddigos de
Etica, podran dirigirse al CETIFARMA solicitandole asesoramiento. Dichas solicitudes serén
atendidas a través de la Direccién General del CETIFARMA.

Articulo 33.
El CETIFARMA mantendrd informados a los Afiliados y Adherentes, asi como al publico
interesado respecto de sus actividades, incluyendo aspectos de orden normativo como los
relativos a los cédigos aprobados por el CETIFARMA,; los procedimientos para la atencién de
quejas por contravenciones a los codigos; la memoria de actividades del CETIFARMA vy
circulares con informaci6n de interés para la Industria, el calendario de las sesiones del Consejo
“y un informe mensual en cuanto al status de los asuntos en estudio, esto Gltimo sin dar
pormenores de las empresas involucradas.
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La consulta de los acuerdos del CETIFARMA y los fallos derivados de la solucién de
controversias estard restringida a los Afiliados y Adherentes implicados en el caso.

Las actividades de gestién se realizarén a través de la Direccion General del CETIFARMA,

incluyendo la elaboracién de actas e informes, siempre segiin lo acordado en las sesiones del
CETIFARMA.

La metodologia para la elaboracién de informes, recomendaciones y protocolos generales podra
ser encomendada a grupos de trabajo constituidos para el efecto o, mediante contrato, a empresas
0 personas fisicas con experiencia probada y previo acuerdo del CETIFARMA. En cualquier

caso, se presentaran el calendario y los objetivos definidos para aprobacién en sesién del
CETIFARMA.

Capitulo XIII. Del conflicto de intereses

Articulo 34.
Cualquier miembro del CETIFARMA deberi abstenerse de participar en los asuntos del orden
del dia en los cuales tenga alguno de los siguientes conflictos de intereses:

L. Interés personal en el asunto de que se trate o en otro cuya resolucion pudiera influir la
de aquél; ser administrador de sociedad o entidad interesada, o tener cuestion litigiosa
pendiente con algiin interesado.

Il.  Parentesco de consanguinidad de cuarto grado o de afinidad en segundo con cualquiera
de las partes, con los administradores de entidades o sociedades interesadas o con los
asesores, representantes legales o mandatarios que intervengan en el procedimiento, o
estar asociado profesionalmente con éstos para el asesoramiento, la representacion o el
mandato.

IIl.  Amistad intima o enemistad manifiesta con alguna de las personas mencionadas en el
apartado anterior.

IV.  Haber intervenido como perito o como testigo en el procedimiento de que se trate.

V. Relacion de servicio de naturaleza formal e informal con personas interesadas
directamente en el asunto, o por haberles prestado en los dos tiltimos afios servicios
profesionales de cualquier tipo y en cualquier circunstancia o lugar.

VL. Estar en una situacién de conflicto real, potencial o aparente, de naturaleza pecuniaria
0 moral, entre sus intereses personales y el interés ptiblico, con miras a gjercer sus
funciones.

VIL. No haber revelado y transparentado informacién existente sobre posibles conflictos de
intereses, a los demds miembros del CETIFARMA.

VIII.  Utilizar en su beneficio o en el de terceros la informacién confidencial, inédita o
privilegiada obtenida en el gjercicio de sus funciones, a menos que sean autorizados

( expresamente por el CETIFARMA.
' IX. Tener algin contrato u otra forma de contribucién financiera por la prestacion de
] servicios que pueda poner en conflicto sus funciones en el CETIFARMA.
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X.  Poner en riesgo el transcurso de cualquier asunto del orden del dia, antes y durante las
reuniones del CETIFARMA.

XI.  Pedir o aceptar favores o ventajas indebidas para ellos mismos o un tercero.

Capitulo XIV. De la rendicién de cuentas

Articulo 35,

La Direccion General presentard anualmente al CETIFARMA una memoria de sus actividades,
que remitird a los miembros del CETIFARMA, al Consejo Directivo de la CANIFARMA y a la
autoridad sanitaria. Aprobada la memoria, se difundird a través de la pagina web del
CETIFARMA, para consulta de las empresas afiliadas a la CAmara y €l publico interesado.

La memoria incluird un informe sobre las actividades desarrolladas por el CETIFARMA en los
siguientes aspectos:

1) Gestién institucional
a) Marco normativo, incluso modificaciones producidas en el CETIFARMA vy desarrollo de
protocolos de actuacion.
b) Acciones de cooperacion.
¢) Acciones de promocién y divulgacién.
d) Acciones de formacion e investigacion.
e) Solucién de controversias, indicando volumen y caracteristicas de los conflictos
planteados.
2) Gestién administrativa
a) Plan anual de actividades.
b) Operacién.
¢) Ejercicio del presupuesto.

Capitulo XV. De la reforma al Reglamento Interno

Articulo 36.
La reforma del presente Reglamento puede ser propuesta a iniciativa de cualquier miembro del
CETIFARMA.

Articulo 37.

El CETIFARMA podra decidir la integracién de un grupo de estudio para formular una
propuesta integral de reforma, la cual serd analizada y revisada por el CETIFARMA. Para su
aprobacion serd necesario contar con el voto minimo de siete miembros de dicho 6rgano. La
propuesta de reforma aprobada se enviard a la CANIFARMA para su conocimiento.
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Articulo 38.

El nuevo Reglamento Interno aprobado serd comunicado a los Afiliados y Adherentes a los
Cédigos de Etica, asi como a todos los miembros del CETIFARMA, en un plazo no mayor de
diez dias hébiles contados a partir de su aprobacion y se difundira para conocimiento general en
la pagina web del CETIFARMA o por cualquier otro medio que determine el CETIFARMA.

Capitulo XVI. Disposiciones finales
Esta es la sexta edicion del Reglamento Interno. La presente edicion del Reglamento entrard en

vigor a partir del 27 de octubre de 2015, fecha en la cual queda abrogado el Reglamento anterior
y todas las disposiciones que se contrapongan al presente Reglamento.

,z}ir I

Dr. Juan Francisco Millin Soberanes Ing. Rafael Gual Cos
Director General Secretario
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