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Presentacion

En cumplimiento de lo establecido en el articulo 12, fraccidn séptima, del capitulo cuarto del
Reglamento Interno del Consejo de Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica, el
Secretario y Director Ejecutivo del CETIFARMA presenta un informe ejecutivo de las
actividades que comprende el periodo marzo 2007 — marzo 2008.

El documento resalta los aspectos que, en lo general, dan cuenta de la operacion anual del
organismo. El método de trabajo adoptado durante este periodo fue el de informar en cada
sesion del Consejo, tanto del seguimiento de acuerdos como de temas especificos que debian
ser de su conocimiento. En cada una de las actas correspondientes a cinco sesiones
ordinarias se registran con mas detalle las actividades desarrolladas por el Secretario
Ejecutivo.

A tres afos de actividades, nuestro Consejo ha logrado como resultado del esfuerzo colectivo,
un reconocimiento a nivel nacional e internacional de diversos actores: del sector
farmacéutico, el sector salud, diversas autoridades, 6rganos académicos y colegiados de las
profesiones meédica y farmacéutica. La actuacion del CETIFARMA, sustentada en la
imparcialidad, transparencia y confidencialidad, han generado confianza y certidumbre en
diversos sectores, lo cual ha significado que a nuestro organismo se le reconozca capacidad
de interlocucion y profesionalismo en su actuacion.

A continuacion se describen de manera puntual, no exhaustiva, algunos de los logros.



1. Gestion institucional

a) Marco normativo

> Durante el dltimo trimestre de 2006 y en los primeros meses de 2007, se recibieron
diversas sugerencias y recomendaciones de algunos asociados de CANIFARMA, vy
de los Consejeros del CETIFARMA, para hacer ajustes al Codigo de Etica y
Transparencia de la Industria Farmacéutica establecida en México y al Reglamento
interno de nuestro Consejo. Una vez hecho el analisis correspondiente, se redacto la
propuesta de modificaciones, misma que fue aprobada unanimemente por la
Asamblea General de CANIFARMA el 29 de marzo del mismo afio. Posteriormente,
se procedi6 a publicar y divulgar entre los asociados de CANIFARMA los cambios
aprobados a los mencionados documentos.

> Resultado de las gestiones y de la participacion de nuestro organismo en la Red de
Cumplimiento (Code Compliance Network), creada por la Federacion Internacional
de la Industria del Medicamento FIIM, fuimos nominados ante el Comité Directivo y
posteriormente designados por unanimidad, miembros del Panel Internacional de
Adjudicacién de Controversias con sede en Ginebra, Suiza. Esta instancia la
integramos los representantes de la industria farmacéutica del Reino Unido, Espafia y
México.

» Para consolidar el compromiso explicito de los asociados de CANIFARMA de
cumplir con los Codigos de Etica y de Buenas Practicas de Promocion, la Direccion
General de la Camara, solicitdé que en el proceso de renovacion de la membresia,
cada una de las empresas confirmaran su adhesion a los cddigos antes citados. Este
procedimiento, ya forma parte de lo dispuesto en los estatutos de la Camara y es de
aplicacion obligatoria para sus asociados.
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b) Cooperacion interinstitucional

> En el marco de las diversas actividades de cooperacion con las autoridades sanitarias,
el Consejo de Salubridad General, organismo dependiente de la Presidencia de la
Republica, sugirié integrar a CETIFARMA como vocal de dicho Consejo. La
formalizacion de esta invitacion se dio a conocer el 20 de abril de 2007 en la
Residencia Oficial de Los Pinos, en sesion encabezada por el Presidente de la
Republica.

> A partir de mayo de 2007 por convocatoria del Consejo de Salubridad General, se
integr6 un grupo de trabajo para redactar un documento base denominado
“Compromiso por la Transparencia en la Relacion entre los Médicos e Instituciones
de Atencion a la Salud y la Industria Farmacéutica”. Resultado de este esfuerzo
colegiado, el 24 de octubre del mismo afio se firmaron los acuerdos para dar
cumplimiento a dichos compromisos.

Signaron el compromiso la Academia Nacional de Medicina, la Academia Mexicana
de Cirugia, la Academia Mexicana de Pediatria, la Comisién Nacional de Bioética, el
Colegio Médico de México, la Asociacion Nacional de Hospitales Privados, la
Facultad de Medicina de la UNAM, la Escuela Superior de Medicina del IPN, la
Secretaria de Salud, el Instituto Mexicano del Seguro Social, el Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, la Camara Nacional
de la Industria Farmacéutica y el Consejo de Etica y Transparencia de la Industria
Farmaceéutica.

» En colaboracion con la Federacion Internacional de la Industria del Medicamento
FIIM, el CETIFARMA, la Asociacion Mexicana de Industrias de Investigacion
Farmacéutica, la Asociacion Nacional de Fabricantes de Medicamentos y la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica, organizaron el 25 y 26 de septiembre de 2007
la reunion internacional de capacitacion en compliance.

Participaron en esta reunién, representantes de asociaciones de industrias y de
empresas farmacéuticas de América Latina, Norteamérica, Europa y Asia. Se contd
con la participacion de 120 representantes procedentes de diversos paises de las
regiones sefialadas. Al designar a México como sede se reconocié el esfuerzo de la
industria farmacéutica asociada a CANIFARMA por aplicar los codigos de buenas
practicas de promocion nacional e internacional. Es importante sefialar que esta fue
la primera reunion realizada en el Continente Americano.
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> En el marco de las actividades de la Code Compliance Network, se particip6 en dos
reuniones de evaluacion y seguimiento convocadas por la FIIM en enero y en
diciembre de 2007. En esta ultima, se expresé un amplio reconocimiento al esfuerzo
realizado por la industria farmacéutica en Mexico y se recomend6 tomar como un
modelo de referencia el compromiso por la transparencia suscrito en Mexico, para
aplicarlo en la configuracion y redefinicion de las relaciones entre la industria
farmacéutica y los profesionales de la salud. Ambas sesiones se desarrollaron en la
sede central de la FIIM en Ginebra, Suiza.

c) Actividades de informacion y promocion

> Se solicitd nuestra participacion en la reunion internacional de Regulacion
Farmacéutica y Buenas Préacticas realizada en Bruselas, Bélgica, en junio de 2007 la
que fue convocada por The Pharmaceutical Compliance Forum y patrocinada por
Pricewaterhouse, Ernst & Young entre otros organismos que desarrollan trabajos de
auditoria internacional. En esa ocasion presentamos un resumen del “status” en
materia de compliance en la region Latinoamericana y se present6 el caso concreto
de Meéxico. En esta reunion participaron 180 representantes de empresas
farmaceéuticas y autoridades regulatorias de Europa, Asia, Estados Unidos y Canada.

» Por invitacion de la Academia Nacional de Medicina iniciamos actividades de
colaboracién con la Direccién del Programa Nacional de Actualizacion a Meédicos
Generales. El objetivo de esta vinculacion, es difundir el esfuerzo de la industria
farmacéutica establecida en México para cumplir con el Cddigo de Buenas Précticas
de Promocion, el Codigo de Etica de la Industria Farmacéutica y el Compromiso por
la Transparencia. Se ha establecido como meta, divulgar esta informacion a los
cuarenta mil médicos generales certificados por la Academia Nacional de Medicina.

En complementariedad al trabajo que el Programa Nacional de Actualizacion a
Médicos Generales realiza en América Latina, se inicio el desarrollo de un proyecto
para compartir la experiencia mexicana con otras academias nacionales dentro del
programa de educacion a distancia. En principio, se coordinara este esfuerzo con las
academias de Argentina, Brasil, Chile y Colombia. Esta posibilidad de interaccion,
representa una oportunidad para informar a trescientos mil médicos generales en la
region.

Este esfuerzo conjunto se formalizara mediante un convenio de colaboracién entre la
Academia Nacional de Medicina, la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica y
CETIFARMA. El objetivo de esta actividad es contribuir a mejorar la calidad de los
cursos dirigidos a médicos generales y que en parte son patrocinados por las
empresas farmacéuticas. Adicionalmente se podra contar con el reconocimiento y la
acreditacion de la Academia Nacional de Medicina.
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> En coordinacion con la Comisidon Nacional de Bioética y con la Academia Mexicana
de Bioética, A. C., se participé en diversas sesiones de ambos organismos para
informar sobre el alcance del Cddigo de Buenas Practicas de Promocién y del
Compromiso por la Transparencia. En nuestra participacion subrayamos que los
instrumentos deontoldgicos de la industria farmacéutica estan dirigidos a las
empresas asociadas a CANIFARMA, quienes deben apegarse a lo establecido para
transparentar su relacién con los médicos y las instituciones de salud, en las
actividades de promocion, investigacion y de apoyo a la educacion meédica continua.

» Con los departamentos académicos de la Facultad de Medicina de la UNAM y de la
Escuela Superior de Medicina del IPN, se inicié el trabajo para incorporar en los
programas de formaciéon de los futuros médicos, contenidos relacionados con la ética
y transparencia que promueve la industria farmacéutica. Este esfuerzo se ha
considerado estratégico para que, las futuras relaciones de los médicos con los
representantes de la industria farmacéutica, estén sustentadas en valores y principios
éticos que contribuyan en la construccion de una relacién transparente y evitar el
conflicto de intereses.

> Durante 2007 se continu6 informando a las diversas asociaciones que concurren con
la industria farmacéutica, v, gr: Ejecutivos de Ventas, Médicos Especialistas de la
Industria Farmacéutica, Colegio Nacional de Quimicos Farmacéuticos Bidlogos,
Distribuidores de Insumos para la Industria Farmacéutica y Agencias de Publicidad.

d) Solucion de controversias

> La creciente aplicacion de los Codigos de Etica y de Buenas Practicas de Promocion
alentd la presentacion de quejas y denuncias por posibles violaciones a los cddigos
antes mencionados, entre los asociados de CANIFARMA. Al concluir 2006 se
habian atendido dos controversias. Durante 2007 se recibieron treinta y dos
denuncias en contra de veinticinco empresas. Quince de ellas se refirieron al tema de
pago de cuotas para facilitar las actividades de promocion de los representantes de
los laboratorios con los profesionales de la salud. Dicha practica no esta permitida en
el Codigo de Buenas Practicas de Promocion. Tres, por incumplimiento en la
organizacion de eventos de promocion al ofrecer hospitalidades no permitidas.
Cuatro, por incumplimiento a las buenas préacticas de informacion para prescribir a
los medicos, y diez, referidas a imprecision informativa en la publicidad de
medicamentos.

De acuerdo con los procedimientos establecidos el Consejo de Etica analizé cada
denuncia y emitio las resoluciones correspondientes. Las sanciones aplicadas
variaron desde amonestaciones hasta las penas pecuniarias. En todos los casos se
exigid la correccion de las conductas indebidas.
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2. Gestidn administrativa

a) Programa presupuesto 2007

> En la décimo primera sesion ordinaria del 23 de noviembre de 2006 el Consejo
aprobo el proyecto de presupuesto y la apertura programatica de 2007, presentado
por la Secretaria Ejecutiva. En resumen, se aprobaron los ejes programaticos
siguientes:

- Ampliacion de la capacidad operativa incluyendo el desarrollo de un
subsistema informatico.

- Consolidacién de las alianzas de cooperacion con las autoridades, las
academias y las escuelas de medicina.

- Fortalecimiento de las actividades de divulgacion tanto en el sector
farmaceutico como en sectores con actividades concurrentes.

- Ajuste y perfeccionamiento de los procesos y procedimientos de atencion de
controversias y mediacion.

b) Ejercicio del presupuesto 2007

» En cumplimiento a lo acordado por el Consejo, se solicitd a CANIFARMA un
presupuesto de 3,480,500 pesos, habiéndose autorizado 2,537,000 pesos. De acuerdo
con la informacion facilitada por el Area Administrativa de la Camara el ejercicio al
cierre del 2007 fue de 3,196,000 pesos. La diferencia entre lo autorizado y lo
ejercido fue subsanada con los ingresos propios de nuestro organismo, constituidos
por la atencion de controversias (292,337 pesos), asi como de los ingresos
provenientes de la realizacion de la reunion internacional de capacitacion (280,000
pesos). El resto de los recursos se complementaron de la economia por 120,000
pesos, generada en 2006.
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c) Planeacion

> EIl Consejo acord6 en su décimo quinta sesién ordinaria de noviembre 8 de 2007, que
la Secretaria Ejecutiva desarrollara un ejercicio de prospectiva para el afio 2010,
seflalando como ejes rectores: avanzar en la estrategia para alcanzar la
sustentabilidad y autonomia operativa del organismo; el desarrollo de estrategias
para la generacion de ingresos por diversos servicios otorgados por CANIFARMA a
los asociados; crear la figura de asociacion civil; establecimiento de un sistema
contable y de administracion propio; definir con los asociados de CANIFARMA
mecanismos y montos para la constitucion del patrimonio fundacional de la
asociacion civil. (Anexos 1y 2)

El ejercicio de ingenieria financiera presentado en la sesion del 24 de enero de 2008
permitié identificar que en los proximos tres afios, la proporcion del costo de
operacion otorgada por CANIFARMA a CETIFARMA ira reduciéndose
gradualmente hasta alcanzar en 2010 una proporcion de 50% de los recursos
aportados por CANIFARMA vy 50% restante generados por CETIFARMA. Se
propuso como meta para 2008 una proporcion 75% CANIFARMA, 25%
CETIFARMA vy asi sucesivamente. Al cierre de 2007 esta proporcién fue de 80-20.

Un mayor detalle de este informe ejecutivo, esta disponible en los archivos de la Secretaria
Ejecutiva y de conformidad con lo que establece nuestro cddigo de ética y reglamento
interno, las minutas correspondientes a las sesiones, podran ser consultadas por los
Consejeros.

Atentamente

Juan F. Millan Soberanes,
Secretario y Director Ejecutivo
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