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1 Comercio Exterior de marzo pasado (vol. 34, nim. 3) se

wblicé la nota ““Industria farmacéutica: la busqueda de la ra-
cionalidad” (Seccion nacional, pp. 228-232), que da cuenta del
contenido del Decreto para el Fomento y la Regulacién de la In-
dustria Farmacéutica y glosa el Programa Integral de Desarrollo
de la Industria Farmacéutica 1984-1988. Ambos documentos se
publicaron en el D.O. del 23 de febrero de 1984.

De conformidad con lo establecido en ese Decreto, el 2 de
mayo se publicé en el D.O. el Reglamento Interior de la Comi-
sién Intersecretarial de la Industria Farmacéutica (CHF). En lo
fundamental éste sefiala cémo se estructura e integra dicha co-
mision y define las funciones de sus miembros, de las subcomi-
siones y del Comité Consultivo, asi como la periodicidad con que
debe sesionar. El 10 de mayo se publicaron en el mismo érgano
oficial del Gobierno federal sendos acuerdos que establecen re-
glas de operacién para la adquisicién de medicamentos por las
dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
y para la fijacion o modificacién de precios de los medicamentos
y sus materias primas. Ambas medidas se derivan también de los
términos del Decreto de 23 de febrero.

En este ultimo ordenamiento se prevé asimismo la expedicion
de reglas de operacién para el apoyo financiero a empresas far-
macéuticas de capital mayoritario mexicano, el cual se llevard a
cabo mediante un fondo revolvente con tasas preferenciales de
interés, que establecerd Nacional Financiera, y con facilidades que
deberdn otorgar las instituciones bancarias del pais y los fideico-
misos de fomento industrial.

En las pdginas siguientes se reproducen los textos de los acuer-
dos publicados el 10 de mayo, en el orden en que aparecieron
en el D.O. Adicionalmente, como informacién complementaria,
se transcriben articulos de la Ley General de Salud (D.O., 7 de
febrero de 1984) que tienen relacién directa con la produccion
de medicamentos.

Primera. Definiciones. Para los fines de este acuerdo, se en-
tendera por:

Proveedor, las empresas farmacéuticas registradas en los Pa-
drones de Proveedores de la Administraciéon Publica Federal y
Nacional de la Industria Farmacéutica.

Empresas farmacéuticas y medicamentos, los definidos como
tales en el Decreto para el Fomento y Regulacion de la Industria
Farmacéutica, publicado en el Diario Oficial de la Federacién de
23 de febrero de 1984.

Segunda. La demanda total de medicamentos de las depen-
dencias y entidades de la Administracion Publica Federal sera
adquirida a través de concursos consolidados o de los mecanis-
mos de consolidacién de compras que, con base en la normativi-
dad correspondiente, determine la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, escuchando la opinion de la Secretaria de
Salubridad y Asistencia.

Tercera. Las convocatorias, bases y procedimientos para la
celebracion de concursos consolidados se apegaran a las dispo-
siciones establecidas en las normas que emita al efecto la Secre-
tarfa de Programacion y Presupuesto, en coordinacion con la
Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

Cuarta. Las dependencias y entidades de la Administracién Pu-
blica Federal s6lo podran adquirir, mediante los mecanismos de
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consolidacion de compras, los medicamentos que se encuentren
incluidos en el Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud que
determine la Comisién Interinstitucional del Cuadro Bésico de In-
sumos del Sector Salud.

Quinta. Las dependencias y entidades deberan programar sus
adquisiciones de medicamentos en razon de sus necesidades rea-
les y reportar a la Direccion General de Precios su demanda para
cada clave del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud co-
rrespondiente, con las modalidades y en los plazos que establezca
la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

Sexta. Los proveedores que deseen vender medicamentos a
las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal
deberdn cumplir los siguientes requisitos:

a] Estar registrados en el Padrén de Proveedores de la Admi-
nistracion Puablica Federal.

b] Estar registrados en el Padrén Nacional de la Industria Far-
macéutica, con la forma farmacéutica correspondiente en el caso
de medicamentos o del producto en el caso de equiparables a
medicamentos.

c] Contar con listas de precios maximos autorizados para venta
al sector publico.

d] Obtener el registro de control de calidad que lleven las
dependencias y entidades compradoras, para la forma farmacéu-
tica en el caso de medicamentos o el producto en el caso de
equiparables a medicamentos.

e] Los demds que establezcan las disposiciones legales apli-
cables.

Séptima. Las adquisiciones de medicamentos por parte de las
dependencias y entidades de la Administracién Pablica Federal
no podran realizarse a precios superiores a los maximos autori-
zados para venta al sector publico, debidamente registrados ante
la Direccion General de Precios.

Octava. Si durante el lapso de adquisicion de medicamentos
o productos equiparables a éstos, a que se refiera el concurso,
la Direccion General de Precios determinara el incremento de
precios de alguna de esas mercancias, el precio que deberan cubrir
las dependencias y entidades seré el que corresponda a la fecha
de las entregas que se programen para surtir el pedido. De no
programarse las entregas, se estard a la fecha de aceptacién del
pedido para la determinacion del precio correspondiente.

Novena. Los concursos consolidados de medicamentos se
realizaran en forma semestral o anual, de conformidad con las
bases que publique la Direccién General de Precios de la Secre-
taria de Comercio y Fomento Industrial.

Décima. La convocatoria para la celebracion de los concur-
sos consolidados debera publicarse, cuando menos, con 20 dias
naturales de anticipacion a la celebracion del acto de apertura
de ofertas.

El acto de apertura de ofertas de los concursos consolidados
deberd celebrarse cuando menos 60 dias naturales antes de la

primera entrega programada de los medicamentos objeto de
concurso.

Décima primera. La Direccién General de Precios llevara a
cabo las actividades relativas a la preparacion, organizacién y
celebracion de los concursos consolidados de adquisicion de
medicamentos para la Administracién Publica Federal.

Para la realizacion de los concursos consolidados, la Direc-
cidon General de Precios integrara la calificacién de cada uno de
los proveedores participantes, de acuerdo con los factores enun-
ciados en el apartado 4.1.1 del Programa Integral de Desarrollo
de la industria Farmacéutica y con base en la informacion que
aporten la Comisién Intersecretarial de la Industria Farmacéutica
y las dependencias y entidades adquirentes.

Décima segunda. El Comité de Asignacion del concurso se in-
tegrard por representantes de la Direccién General de Precios y
de las dependencias y entidades participantes en la Subcomisién
respectiva de la Comision Intersecretarial de la Industria Farma-
céutica. Dicho Comité se reunira en los dias posteriores al acto
de apertura de ofertas, a fin de analizar los resultados obtenidos
en el mismo y determinar las asignaciones, descalificacién de pro-
veedores, cancelacién, suspension o declaracion como desierto
de la totalidad o parte del concurso, asi como todas las activida-
des inherentes al mismo.

Décima tercera. El acto de fallo se efectuara dentro de los 20
dias naturales posteriores al acto de apertura de ofertas. Durante
el mismo acto de fallo, la Direccion General de Precios entregara
las asignaciones a los proveedores ganadores y a las dependen-
cias y entidades, con base en las cuales éstas deberan formular
sus pedidos o contratos.

Décima cuarta. Dentro de los 20 dias naturales posteriores al
acto de fallo del concurso consolidado, las dependencias y enti-
dades compradoras deberan elaborar y entregar los pedidos o con-
tratos derivados del propio concurso, enviando copias, para su
registro, a la Direccion General de Precios, dentro de los 20 dias
naturales siguientes al mes en que se hayan formulado.

Décima quinta. El Comité de Asignacion debera realizar las
gestiones de negociacion necesarias para determinar a qué pro-
veedores se asignara la demanda no satisfecha en el concurso con-
solidado, ya sea por descalificacion de proveedores, falta de oferta,
o haber declarado parcial o totaimente desierto el concurso. La
Direccién General de Precios podré facultar a las dependencias
y entidades, a fin de que realicen directamente dichas adqui-
siciones.

Décima sexta. Conforme a lo establecido en el Decreto para
el Fomento y Regulacién de la Industria Farmacéutica, publica-
do en el Diario Oficial de la Federacién de 23 de febrero de 1984,
los medicamentos que suministran los proveedores serdn some-
tidos a pruebas de control de calidad por parte de las dependen-
cias y entidades compradoras, con base en las especificaciones,
procedimientos y tolerancias que al respecto haya dictado la
Secretaria de Salubridad y Asistencia. En los casos en que se
requiera, se utilizardn la farmacopea de la Organizacion Mundial
de la Salud u otras de prestigio internacional.

En el caso de que el dictamen de control de calidad de la
dependencia o entidad compradora difiera del presentado por el
proveedor, éste podra solicitar a la Secretaria de Salubridad y
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Asistencia su opinidn al respecto. La Secretaria de Salubridad
y Asistencia podra realizar las comprobaciones que considere
pertinentes y emitira un dictamen dentro del plazo de 30 dias
naturales posteriores al de tener conocimiento del caso; dicho
dictamen serd considerado como el definitivo para efectos de
aceptacion o rechazo del medicamento de que se trate.

Décima séptima. Dentro de los 15 dias naturales posteriores
al acto de fallo del concurso consolidado, la Direccién General
de la Industria Quimica y Bienes de Consumo determinard los
requerimientos de importacion de materias primas para cada
proveedor con asignacion en el concurso, a fin de iniciar el
procedimiento para otorgar los permisos de importacion corres-
pondientes.

Décima octava. La Direccion General de Precios deberd co-
municar a Nacional Financiera, S.A., dentro de un plazo de 15
dias naturales posteriores al acto de falio del concurso consolidado,
los proveedores que resultaron con asignacion en el mismo, asi
como los montos obtenidos, a fin de que proceda a tramitar los
financiamientos respectivos.

Décima novena. Las dependencias y entidades efectuardn los
pagos derivados de sus adquisiciones de medicamentos, dentro
de los 30 dias naturales siguientes a la presentacion de la factura
y del documento de alta recepcién en sus almacenes.

Vigésima. Las dependencias y entidades adquirentes deberan
presentar a la Direccion General de Precios informes periédicos
acerca del abastecimiento de medicamentos, dentro de los pla-
zos que ésta establezca, de conformidad con el apartado 4.1.1
del Programa mencionado.

Vigésima primera. Si algunos de los proveedores ganadores en
un concurso consolidado solicitara a la dependencia o entidad
compradora prorroga para la entrega de los medicamentos sujetos
a concurso, ésta debera analizar las justificaciones presentadas
por el proveedor y, en su caso, autorizar o rechazar las solicitudes
respectivas. Cuando la dependencia o entidad acepte la prérro-
ga para las entregas indicard al proveedor involucrado el plazo
maximo de ésta. Si transcurrido dicho plazo, el proveedor no
cumple con sus entregas o la prérroga no es concedida, la depen-
dencia o entidad, podra rescindir el pedido o contrato en lo que
respecta a la o las claves afectadas y solicitar a la Direccion Ge-
neral de Precios la reasignacién del pedido o contrato cancelado.

Vigésima segunda. Si durante el lapso de cumplimiento de
pedidos derivados de un concurso consolidado, alguna depen-
dencia o entidad tuviese requerimientos extraordinarios en algu-
na o algunas claves del Cuadro Bésico, éstas podrdn ampliar los
pedidos o contratos, previo acuerdo con los proveedores gana-
dores del concurso, sin tener que recurrir a la celebracién de otro,
Ccomo Maximo en una ocasién y siempre y cuando la ampliacion
no supere el 30% del pedido o contrato original.

En caso de que el proveedor a quien se le hubiese otorgado
el pedido o contrato original, no aceptara surtir esta demanda adi-
cional, la dependencia o entidad debera solicitar a la Direccion
General de Precios las negociaciones tendientes a adjudicar la
demanda adicional respectiva.

Vigésima tercera. La Direccion General de Precios escuchard

la opinién de la Comisién Intersecretarial de la Industria Farma-
céutica, en relacién con:

a) Los precedimientos de adquisicion de los medicamentos por
parte de las dependencias y entidades del Sector Salud.

b] El establecimiento de requisitos a cubrir por los proveedo-
res que participen en el suministro de medicamentos al Sector
Salud.

c] Las modalidades y plazos que se establezcan para que las
dependencias y entidades presenten sus programas de adquisi-
cién de medicamentos.

d] La elaboracion de las bases para tos concursos consolida-
dos de medicamentos.

e] Otros aspectos relacionados con las adquisiciones de me-
dicamentos por parte del Sector Salud.

TRANSITORIA

Unica. Este Acuerdo entraré en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion. O

DISPOSICIONES GENERALES

Regla primera. Los criterios y procedimientos de fijacion de pre-
cios maximos que establece este Acuerdo seran aplicables exclu-
sivamente a las solicitudes de fijacion o modificacién de precios
que presenten las empresas farmacéutica y farmoquimicas para
los medicamentos y las materias primas que se utilizan en su
elaboracion, siempre que dichas empresas estén registradas en el
Padrén Nacional de la Industria Farmacéutica y que los productos
que elaboren hayan sido previamente registrados ante la Secre-
taria de Salubridad y Asistencia. Las empresas proveedoras de las
Instituciones Piblicas del Sector Salud, deberdn contar también
con el registro en el Padron de Proveedores de la Administracion
Publica Federal.

Las solicitudes mencionadas deberan ser presentadas en la
Direccién General de Precios, proporcionando la informacién que
se requiera en los formularios que para tal efecto se expidan, asi
como la documentacion que se indique en dichos formularios y
la demds que proceda conforme a otras disposiciones legales.

Las solicitudes no comprendidas en estas Reglas se tramitaran
y resolverdn conforme a las disposiciones legales vigentes.

Regla segunda. Para la integracién de la informacién necesa-
ria para el estudio y analisis de las solicitudes de precios maximos
de los medicamentos y las materias primas y evitar duplicidad de
la documentacién que deberan proporcionar las empresas a la
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Direccién General de Precios, bastard que se presente por una
sola vez, dentro de los tres primeros meses de cada afo, la infor-
macion relativa a la situacion patrimonial de resultados y demds
datos generales que globalicen la situacién econémica de las
empresas. La previa presentacion de esta informacion serd requi-
sito indispensable para que se tramiten, analicen y resuelvan las
solicitudes.

La informacion y documentacién que se refiere a los costos
de los medicamentos y de las materias primas se deberd presen-
tar con cada solicitud de fijacion o modificacion de precios.

Regla tercera. Cuando la informaciéon o la documentacién
relativa a cada solicitud presentada no estuviese completa, la
Direccion General de Precios, en un plazo no mayor de quince
dias habiles, contados a partir del dia siguiente al de la presenta-
cion de la solicitud, requerira a la empresa solicitante que aporte
los datos o documentos faltantes, para lo cual se concederd un
plazo de treinta dias habiles, contados a partir de la fecha en que
la solicitante reciba el requerimiento. Si dentro de dicho plazo
la empresa no aportara lo requerido, se le tendra por desistida
de su solicitud.

Regla cuarta. Para los fines de este Acuerdo se reconocerdn
los costos y gastos en que incurran las empresas farmacéuticas
y farmoquimicas, que sean autorizados como deducibles para
efecto de la determinacién del ingreso gravable que senala la Ley
del Impuesto sobre la Renta.

Se tomaran en cuenta para la modificacion de precios, las
variaciones provenientes de incrementos en precios que afecten
directamente los distintos factores de costos y gastos, asi como
el aumento derivado de la revision de los contratos colectivos
de trabajo.

DE LA FIJACION DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS

Regla quinta. Para los efectos de este Acuerdo los medicamentos
se clasificardn en tres grupos:

I. Medicamentos del Cuadro Bésico, dentro de los cuales se
comprenden a aquellos cuya férmula y presentacién correspon-
da a alguna clave del Cuadro Basico, los cuales podran destinar-
se al Sector Salud y al mercado privado.

Il. Medicamentos esenciales, dentro de los cuales quedan com-
prendidos tinicamente los medicamentos del Cuadro Basico que,
por su importancia en la atencién de los problemas de la Salud
del pais, sean seleccionados por el Consejo de Salubridad General.

Ill. Medicamentos comunes, o sea aquellos no comprendidos
en los grupos anteriores.

Regla sexta. Para la fijacion de precios de los medicamentos
indicados en los grupos | y 1l de la Regla anterior, la Direccién
General de Precios tomard en cuenta los siguientes criterios:

I. Los estudios de costo-precio para la determinacion de los
precios maximos de venta al mercado privado, comprenderan los
siguientes factores:

a) Costo primo, que se integra con el costo de materias pri-
mas, materiales y mano de obra directa.

b] Costo de fabricacién, que comprende el costo primo y los
gastos indirectos de fabricacién.

c] Costo total, que comprende el costo de fabricacién y los
gastos de operacién (gastos de venta, de administracion, finan-
cieros, etcétera.)

d] Precio de venta del laboratorio, que se determina con el
costo total mas la utilidad del fabricante.

e} Precio mdximo al publico, el cual se obtiene agregando al
precio de venta del laboratorio los margenes de comercializaciéon
del distribuidor y del detallista.

Para la determinacion de los precios maximos de venta de los
medicamentos que se destinen al mercado del Sector Salud, solo
se consideraran los factores relativos a: costos de fabricacion,
gastos de operacion, sin incluir en éstos aquellos en que no se
justifique su aplicacion en las operaciones de este mercado y la
utilidad del fabricante.

il. Los estudios de costo-precio se llevaran a cabo considerando
los factores de costos y gastos de las empresas que operen con
la mayor eficiencia.

Il Para el calculo del factor de costo-materia prima, la Direc-
cion General de Precios utilizara los precios maximos autoriza-
dos para las materias primas de fabricacion nacional, efectuando
los ajustes en los precios reportados por las empresas farmacéuti-
cas cuando éstos sean mayores.

Para las materias primas de importacion, la Direccion General
de Precios llevara a cabo las investigaciones para verificar el pre-
cio reportado por las empresas farmacéuticas y considerando las
recomendaciones de la Comisién Intersecretarial de la Industria
Farmacéutica, realizard los ajustes correspondientes.

Iv. Conforme al proceso de normalizacién de las presentacio-
nes al mercado privado que sefala el articulo 14 del Decreto para
el Fomento y la Regulacién de la Industria Farmacéutica, la fija-
cion de precios para dar uniformidad a estos medicamentos se
llevard a cabo gradualmente y de acuerdo al avance en la nor-
malizacion de las presentaciones.

V. Los medicamentos esenciales comprenderan descuentos er;
los mérgenes de utilidad de los productores, mayoristas y los
detallistas, a fin de que los mismos lleguen al consumidor a pre-
cios preferenciales. Con objeto de que el publico consumidor
pueda constatar el precio preferencial, las empresas farmacéuti-
cas estaran obligadas a marcar en las cajas y etiquetas de dichos
medicamentos, ademds del precio maximo al pablico, la leyenda
““Medicamento Esencial”.

Vi. Los medicamentos cuya féormula y presentacion sea igual,
tendran precios iguales.

Regla séptima. Para la fijacién de precios de los medicamen-
tos indicados en el grupo 1l de la regla quinta, se analizaran los
estudios de costo-precio que presente cada empresa conforme
a los criterios de la regla anterior, complementandose el analisis
con la informacién referente a la situaciéon econémica financiera
y su contribucién a los objetivos y metas planteadas en el Progra-
ma Integral de Desarrollo de la Industria Farmacéutica 1984-1988.
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DL 1A FIACION DE PRECIOS DE MATERIAS PRIMAS

Regla octava. Para las materias primas dw tabricacion nacional,
las empresas farmoguimicas estardn a lo e -tablecido en ios articu-
los 40. y 50. del Decreio por el que se declara comprendidas en
el articulo 1o. de la Ley sobre Atribuciones del Ejecutivo Federal
en Materia Econdmica, las mercancias que se indican, publicado
en el Diario Oficial av la Federacion de 30 de diciembre de 1982.
Las listas de precios a que se refieren dichos preceptos deberdn
presentarse para su registio dentro de los diez dias hébiles si-
guientes a la fecha de modificacién en el formato que al efecto
se expida.

Regla novena. Para constatar el comportamiento de precios
de las materias primas de importacion se instituye el “‘Registro
de Precios de Materias Primas de Impertacion’”. Las personas
dedicadas a la comercializacién o distribucion de dichas mercan-
cias deberdn presentar a la Direccion Ceneral de Precios, cada
vez que se modifiquen sus precios a partir de la publicacion de
este Acuerdo, las listas de precios correspondientes. Dicho informe
deberd presentarse a mds tardar dentro de-los diez dias habiles
siguientes a la fecha de la 1 «.dificacion en el formato que al efec-
to se expida.

DF TAS RESCT TICIONES DE PRECIOS

Regla décima. Las autorizaciones de precios maximos que emita
la Direccién General de Precios para los medicamentos y las
materias primas, surtirdn sus efectos en los siguientes términos:

1. Con base en las autorizaciones de precios, tanto para el
sector publico como para el privado, de los medicamentos indi-
cados en los grupos 1y Il de la regla quinta de este Acuerdo, se
autorizaran las listas de precios que deben presentar las empre-
sas interesadas ante la Direccion General de Precios y en lgs
formatos que ésta expida.

Para agilizar este procedimiento la Direccion General de Pre-
cios comunicard a la Cdmara Nacional de la Industria Farmacéu-
tica, la cual tendrd obiligacion de comunicarlo a sus asociados,
que las fijaciones o modificaciones de precios han sido auto-
rizadas.

It Respecto de las autorizaciones para los medicamentos com-
prendidos en el grupo il de la regla quinta, la notificacion de
los precios se comunicard mediante oficios directamente a las
empresas.

Regla décima primera. Los laboratorios productores de los
medicamentos tendran obligacion de indicar en las cajas o en-
volturas en que se contengan o, de no expenderse en esas condi-
ciones, en el propio envase o en la etiqueta que se le adhiera,
el precio maximo autorizado, excepto cuando se trate de presen-
taciones que se destinen al Sector Salud, en cuyo caso debera
indicarse en las envolturas o envases la levenda “‘Prohibida su
Venta'', ademas de aquellas que le exija la dependencia o enti-
dad adquirente.

Regla décima segunda. Las empresas farmacéuticas y farmo-
quimicas, al recibir la respuesta a su fijacion o modificacién de
precios de los medicamentos que se destinen al mercado priva-
do y de las materias primas de fabricacion nacional, deberan cubrir

el pago de los derechos por los servicios relative,  la regulacion
de precios, previstos en la Ley Federal de Dere _hos.

Regla décima tercera. En ¢l caso de los medicamentos que se
destinen al Sector Salud, para omitir la resolucion final de sus
precios, éstos se someteran a la consideraciéon de la Subcomision
de Adquisiciones d.-t ector Salud de la Comisién Intersecretarial
de la Industria Farn acéutica con el propésito de considerar su
opinién.

TRANSITORIAS

Primera. El presente Acuerdo entrard en vigor el dia primero - «
julio de mil novecientos ochenta y cuatro.

Segunda. Las solicitudes de precios presentadas con anteriori-
dad a la entrada en vigor del presente Acuerdo, serdn resueltas
conforme a los procedimientos vigentes en su fecha de recepcién.

Tercera. Para el caso de los productos equiparables a los me-
dicamentos a que se refieren los articulos 10. y 20. fracciéon v
del Decreto para el Fomento y la Regulacién de la Industria
Farmacéutica, en tanto no se establezcan Reglas de Operacion
especificas, se seguirdn aplicando los procedimientos de dicta-
minacién vigentes. []

[...]
TITULO SEGUNDO

Sistema Nacional de Salud

[...]

CAPITULO Il

Distribucidn de competencias

Articulo 75. El Consejo de Salubridad General es un 6rgano que
depende directamente del Presidente de la Republica, en los tér-
minos del articulo 73, fraccion XVI, base 1a., de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Esta integrado por
un presidente que serd el Secretario de Salubridad y Asistencia, un
secretario, doce vocales titulares, uno de los cuales sera el Presi-
dente de la Academia Nacional de Medicina, y los vocales que
su propio reglamento determine. Los miembros del Consejo se-
rén designados y removidos por el Presidente de la Republica,
quien deberd nombrar para tales cargos, a profesionales especia-
lizados en cualquiera de las ramas sanitarias.

Articulo 17. Compete al Consejo de Salubridad General:

1. Dictar medidas contra el alcoholismo, venta y produccion
de sustancias toxicas, asi como las que tengan por objeto preve-
nir y combatir los efectos nocivos de la contaminacién ambiental



comercio exterior, junio de 1984

1
<
~~
-t

en la salud, las que seran revisadas despues por el Congreso de
la Union, en los casos que le competan;

Il. Adicionar las listas de establecimicntos destinados al pro-
ceso de medicamentos y las de enfermedades transmisibles prio-
ritarias y no transmisibles mds frecuentes, asi cotno las de fuentes
de radiaciones ionizantes y de naturaleza analoga;

1. Opinar sobre programas y proyectos de investigacion cien-
tifica y de formacion de recursos hurmanos para la salud;

IV. Opinar sobre e! establecimiento de nuevos estudios pro-
fesionales, técnicos, auxiliares y especialidades que requiera el
desarrollo nacional en materia de salud;

V. Elaborar el Cuadro Basico de Insumos del Sector Saludl;

VI Participar, en el ambito de su competencia, en la cc soli-
dacion y funcionamiento del Sistema Nacional de Salud

Vil Rendir opiniones y formular sugerencias al Ejecutivo Fe-
deral tendientes al mejoramiento de la eficiencia del Sistema
Naciona! de Salud y al mejor cumplimiento del programa secto-
rial de salud;

VII. Analizar las disposiciones legales en materia de salud y
formular propuestas de reformas o adiciones a las mismas, y

iX. Las demads que le correspondan conforme a la fraccion Xvi
del articulo 73 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.

TITULO DECIMOSEGUNDO

Control Sanitario de Productos y Servicios y de
su Importacion y Exportacion

CAPITULO |
Disposiciones comunes
Articulo 194. Compete a la Secretaria de Salubridacd y Asistencia:

I. El control sanitario del proceso, importacion y exportacion
de alimentos, bebidas no alcohdlicas. bebidas alcohdlicas, medi-
camentos, estupefacientes, sustancias psicotropicas, productos de
perfumeria, belleza y aseo. tabaco, plaguicidas, fertilizantes y
sustancias toxicas que constituyan un riesgo para la salud, asi como
de las materias primas que intervengan cn su elaboracién, y

I1. El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, impor-
tacion, exportacion y disposicion final de equipos médicos, pro-
tesis, ortesis, ayudas tuncionales, agentes de diagnostico, insuimos
de uso odontologico, materiales quirtirgicos, de curacion y pro-
ductos higiénicos.

Articulo 195, La Secretaria de Saiubridad y Asistencia emitird las
especificaciones du identidad y sanitarias de los productos a que
se refiere este Ltulo, las que deberdn integrarse a las normas
oficiales mexicanas, con excepcion de los medicamentos, que

estin normados por fa Farmacopea de los Estados Unidos Me-
xicanos.

Articulo 196. La Secretaria de Salubridad y Asistencia emitird
las normas técnicas a que debera sujetarse el praceso de los pro-
ductos a que se refiere este titulo.

Articulo 197, Para los efectos de esta Ley, se entiende por
proceso el cenjunto de actividades relativas a la obtencién, ela-
baracion, fabricacion, preparacion, mezclado, acondicionamien-
to, envasado, manipulacién, iransporte, distribucion, almacena-
miento y expendio o ~:iministro al publico de los productos a que
se refiere el articule 1134 de esta Ley.

Articulo 210. Cuando los productos deban expenderse empa-
cados o envasados llevarin etiquetas cn las que. segln corrs-
ponda, deberan figurar los siguientes datos:

I. La denominacion distintiva o bien la maca del productn y
la denominacion genérica y espe cifica del mismo;

. El nombre y domicilio comercial del titular de fa autori-
zacion y la direccion del lugar donde se elabore o envase el
producto;

. El nimero de autorizaciéon del producto con la redaccion
requerida por la Secretaria de Salubridad y Asistencia:

IV, El gentilicio del pais de origen precedido de la palabra “pro-
ducto”, cuando se trate de productos de importacion;

V. La declaracién de todos los ingredientes en orden de pre-
dominio cuantitativo, en los términos de las disposiciones regla-
mentarias aplicables;

VI. La cantidad contenida en el envase, de acuerdo con los
términos del registro que se les hubiere otorgade, iratindose de
medicamentos;

Vil. Bl nimero de clave, lote y '+ »cha de elaboracion y caduci-
dad, en su caso;

VIIl. El nombre y domicilio comercial del rabiicante y del im-
portador, en la contraetiqueta correspondiente;

IX. Las instrucciones precisas para la reutilizacion, inutifizacion
o destruccion de los envases vacios, en los casos en que éstos
contengan sustancias peligrosas para la salud, y

X. Los demds datos que senalen esta Ley, los reglamentos y
demas disposiciones aplicables.

Las leyendas y textos de las etiquetas de los productos nacio-
nales a que se refiere este articulo, deberan escribirse en espanol
en la parte de la etiqueta que normalmente se presenta al consu-
midor en el momento de ta venta. Lo anterior no serd necesario
tratindose del nombre de los producios.

Cuando los productos sean de importacién deberdn llevar
contraeticuetas, en idioma espanol, con los datos mencionedos.
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CAPITULO IV
Medicamentos
Articulo 221. Para los efectos de esta Ley, se entiende por:

I. Medicamento: toda sustancia o mezcla de sustancias de ori-
gen natural o sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo
o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y que
se identifique como tal por su actividad farmacolégica, caracte-
risticas fisicas, quimicas y bioldgicas;

Il. Farmaco: toda sustancia natural o sintética que tenga algu-
na actividad farmacologica y que se identifique por sus propie-
dades fisicas, quimicas o acciones biolégicas, que no se presente
en forma farmacéutica y que reina condiciones para ser empleada
como medicamento o ingrediente de un medicamento;

Il. Materia prima: sustancia de cualquier origen que se use para
la elaboracién de medicamentos o farmacos naturales o sin-
téticos;

IV. Aditivo: toda sustancia que se incluya en la formulacion de
los medicamentos y que actGe como vehiculo, conservador o mo-
dificador de algunas de sus caracteristicas para favorecer su efi-
cacia, seguridad, estabilidad, apariencia o aceptabilidad, y

V. Materiales: los insumos necesarios para el envase y empa-
que de los medicamentos.

Articulo 222. La Secretaria de Salubridad y Asistencia sélo
concedera la autorizacién correspondiente a los medicamentos,
cuando se demuestre que las sustancias que contengan retinan
las caracteristicas de seguridad y eficacia exigidas, y tomara en
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta Ley.

Articulo 223. El proceso de las plantas medicinales queda su-
jeto al control sanitario a que se refiere este capitulo y a las nor-
mas técnicas que al efecto emita la Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

Articulo 224. Los medicamentos se clasifican en:

I. Magistrales: cuando sean preparados conforme a la férmu-
la prescrita por un médico;

1. Oficinales: cuando la preparacién se realice de acuerdo a
las reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

llI. Especialidades farmacéuticas: cuando sean preparados con
férmulas autorizadas por la Secretaria de Salubridad y Asistencia,
en establecimientos de la industria quimico-farmacéutica.

Articulo 225. La denominacion distintiva de las especialidades
farmacéuticas podrd ser elegida libremente, con las limitaciones
siguientes:

1. No podra emplearse una denominacion distintiva, que in-
dique que la especialidad contiene determinadas sustancias, si ellas
no entran en su composicion o si éstas no producen la accién
terapéutica principal del producto;

Il. No podra utilizarse una denominacion distintiva en la que
se expresen, clara o veladamente, indicaciones en relacion con

enfermedades, sindromes o sintomas, ni aquellas que recuerden
datos anatémicos o fenémenos fisiolégicos, y

Il. No podré usarse la misma denominacion distintiva emplea-
da por otro producto que tenga registro de la Secretaria de Salu-
bridad y Asistencia o que esté en tramite.

Articulo 226. Los medicamentos, para su venta y suministro
al publico, se consideran:

I. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o
permiso especial, expedidos por la Secretaria de Salubridad y Asis-
tencia, de acuerdo a los términos sefialados en el capitulo v de
este titulo;

Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta
médica, que deberd retenerse en la farmacia y ser registrada en
los libros de control que al efecto se lleven, de acuerdo a los tér-
minos senalados en el capitulo VI de este titulo;

1. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con re-
ceta médica, misma que no se retendrd en la farmacia y que
puede surtirse hasta en tres ocasiones.

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médi-
ca, pero que pueden resurtirse tantas veces como lo indique el
médico que prescriba;

V. Medicamentos disponibles sin receta, y

V. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta
médica y que pueden expenderse en otros establecimientos que
no sean farmacias.

Articulo 227. La Secretaria de Salubridad y Asistencia deter-
minara los medicamentos que integren cada uno de los grupos
a que se refiere el articulo anterior.

El proceso de los medicamentos a que se refieren las fraccio-
nes | y Il del mismo articulo quedard sujeto a lo que disponen
los capitulos V y VI de este titulo.

Articulo 228. La Secretaria de Salubridad y Asistencia, en coor-
dinacion con las autoridades encargadas de la sanidad animal,
establecera las leyendas precautorias de los medicamentos de uso
veterinario, cuando su uso pueda significar riesgo para la salud
humana.

Articulo 229. Para los efectos de esta Ley, los productos de
origen bioldgico o sustancias andlogas semisintéticas, se clasi-
fican en:

I. Toxoides, vacunas y preparaciones bacterianas de uso pa-
renteral;

Il. Vacunas virales de uso oral o parenteral;

Il. Sueros y antitoxinas de origen animal;

IV. Derivados de la sangre humana;

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso oral;

VI. Materiales biolégicos para diagndstico que se administran
al paciente;
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V. Antibiéticos;
Vill, Hormonas macromoleculares y enzimas, y

IX. Las demds que determine la Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

Articulo 230. Los productos de origen bioldgico requieren de
control interno en un laboratorio de la planta productora y de
control externo en laboratorios de la Secretaria de Salubridad y
Asistencia.

Articulo 231. La calidad de las materias primas utilizadas en
el proceso de medicamentos y productos biolégicos, estard sujeta
a la verificacion de su identidad, pureza, esterilidad cuando pro-
ceda, inocuidad, potencia, seguridad, estabilidad y cualquier otra
prueba que senalen las disposiciones reglamentarias aplicables.

Articulo 232. Los medicamentos de origen biologico de ac-
cion inmunolégica ostentardn en su etiqueta, ademas de lo pre-
visto en el articulo 210 de esta Ley, las especificaciones del orga-
nismo vivo gue se utilizd para su preparaciéon y el nombre de
la enfermdad a la cual se destinan, de acuerdo a la nomenclatura
internacional aceptada. Excepcionalmente se podra omitir este
dltimo dato, cuando el medicamento tenga diversidad de apli-
caciones.

Articulo 233. Quedan prohibidos la venta y suministro de
medicamentos con fecha de caducidad vencida.

CAPITULO XIII
Importacién y exportacion
[

Articulo 287. Sin perjuicio de las atribuciones de otras depen-
dencias del Ejecutivo Federal, se requiere autorizacion sanitaria
de la Secretaria de Salubridad y Asistencia para la importacion de:

I. Medicamentos, y

Il. Materias primas para la elaboraciéon de medicamentos que
determine la propia Secretarfa en lista publicada en el Diario
Oficial de la Federacion.

TITULO DECIMOTERCERO
Publicidad

CAPITULO UNICO

Articulo 300. Con el fin de proteger la salud publica, es compe-
tencia de la Secretaria de Salubridad y Asistencia la autorizacion
de la publicidad que se refiera a la salud, al tratamiento de las
enfermedades, a la rehabilitacion de los invalidos, al ejercicio de

las disciplinas para la salud y a los productos y servicios a que
se refiere esta Ley. Esta facultad se ejercerd sin perjuicio de las
atribuciones que en esta materia confieran las leyes a las secreta-
rias de Gobernacion, Educacién Pablica, Comercio y Fomento
Industrial, Comunicaciones y Transportes y otras dependencias
de! Ejecutivo Federal.

Articulo 301. Sera objeto de autorizacién por parte de la
Secretaria de Salubridad y Asistencia el conjunto de actividades
de publicidad que se realicen sobre la existencia, calidad y ca-
racteristicas, asi como para promover el uso, venta o consumo en
forma directa o indirecta de los productos y servicios a que se
refiere este ordenamiento.

Articulo 304. La clave de autorizacion de la publicidad otor-
gada por la Secretaria de Salubridad y Asistencia, deberd aparecer
en el material publicitario de que se trate.

Las resoluciones sobre autorizaciones de publicidad que emi-
ta la Secretaria de Salubridad y Asistencia, no podran ser utiliza-
das con fines comerciales o publicitarios.

[...]

Articulo 310. En materia de medicamentos, plantas medicina-
les, equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales e in-
sumos de uso odontolégico, materiales quirdrgicos, de curacion
y agentes de diagnostico, la publicidad se clasifica en:

I. Publicidad dirigida a profesionales de la salud, y

II. Publicidad masiva.

La publicidad dirigida a profesionales de la salud deberé cir-
cunscribirse a las bases de publicidad aprobadas por la Secretaria
de Salubridad y Asistencia en la autorizacién de estos productos,
y estara destinada exclusivamente a los profesionales, técnicos y
auxiliares de las disciplinas para la salud.

La publicidad a que se refiere el parrafo anterior, no requerira
autorizacion en los casos que lo determinen expresamente las dis-
posiciones regimentarias de esta Ley.

La publicidad masiva es la que se realiza a través de los me-
dios de comunicacion social y tiene como destinatario al pablico
en general. S6lo se permitira la publicidad masiva de medicamen-
tos de libre venta, misma que deberd incluir en forma visual o
auditiva, segin sea el medio de que se trate, el texto: “Para su
uso, consulte a su médico”.

Ambas se limitaran a difundir las caracteristicas generales de
los productos, sus propiedades terapéuticas y modalidades de
empleo, sefalando en todos los casos la conveniencia de consul-
ta médica para su uso.

Articulo 311. Sélo se autorizaré la publicidad de medicamen-
tos con base en los fines con que éstos estén registrados ante la
Secretaria de Salubridad y Asistencia. [
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