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Algu nas disposiciones jurídicas 
para la industria fa rmacéutica 
de M éxico 

En Comercio Exteri or de marzo pasado (vol. 34, núm. 3) se 
publicó /a nota " Industria farmacéutica: la búsqueda de la ra­

cionalidad" (Sección nacional, pp. 228-232), que da cuenta del 
contenido del Decreto para el Fomento y la Regulación de la In ­
dustria Farmacéutica y glosa el Programa In tegral de Desarrollo 
de la Industria Farmacéutica 7 984- 7 988. Ambos documentos se 
publicaron en el D.O. del 23 de febrero de 7984. 

De con fo rmidad con lo establecido en ese Decreto, el 2 de 
mayo se publicó en el D.O. el Reglamento In terior de la Comi­
sión lntersecretarial de la Industria Farmacéutica (CIIF). En lo 
fundamental éste señala cómo se estructura e integra dicha co­
misión y defin e las fun ciones de sus miembros, de las subcomi­
siones y del Comité Consultivo, así como la periodicidad con que 
debe sesionar. El 70 de mayo se publicaron en el mismo órgano 
oficial del Gobierno federal sendos acuerdos que establecen re­
glas de operación para la adquisición de medicamentos por las 
dependencias y entidades de la Administración Pública Federal 
y para la fijación o modificación de precios de los medicamentos 
y sus materias primas. Ambas medidas se derivan también de los 
términos del Decreto de 23 de feb rero. 

En este último ordenamiento se prevé asimismo la expedición 
de reglas de operación para el apoyo financiero a empresas far­
macéuticas de capital mayoritario mexicano, el cual se llevará a 
cabo mediante un fo ndo revolvente con tasas preferencia/es de 
interés, que establecerá Nacional Financiera, y con facilidades que 
deberán otorgar las instituciones bancarias del país y los fideico­
misos de fomento industrial. 

En las páginas siguientes se reproducen los textos de los acuer­
dos publicados el 70 de mayo, en el orden en que aparecieron 
en el D.O. Adicionalmente, como in formación complementaria, 
se transcriben artículos de la Ley General de Salud (D.O., 7 de 
feb rero de 7 984) que tienen relación directa con la producción 
de medicamentos. 

Acuerdo que establece las Reglas de 
Operación para la Adquisición de 

Medicamentos por las Dependencias 
y Entidades de la Administrac ión 

Pública Federal 

Primera. Defi nic iones. Pa ra los fines de este acuerdo, se en­
tenderá por: 

Proveedor, las empresas fa rm acéuticas registradas en los Pa­
drones de Proveedores de la Admi nistrac ión Pública Federal y 
Nacional de la Industria Farmacéutica. 

Empresas farmacéuticas y med icamentos, los definidos como 
ta les en el Decreto para el Fomento y Regulac ión de la Industri a 
Farm acéutica, pub licado en el Diario Oficial de la Federac ión de 
23 de febrero de 1984. 

Segunda. La demanda tota l de med icamentos de las depen­
dencias y entidades de la Admin istrac ión Pública Federal será 
adq ui rida a través de concursos consol idados o de los mecanis­
mos de consolidación de compras que, con base en la norm ativi­
dad correspond iente, determine la Secretaría de Comercio y 
Fomento Industrial, escuchando la opi nión de la Secretaría de 
Sa lubridad y As istencia. 

Tercera. Las convocato ri as, bases y proced imientos para la 
celebración de concursos conso lidados se apegarán a las d ispo­
sic iones establec idas en las normas que em ita al efecto la Secre­
taría de Programación y Presupuesto, en coordinación con la 
Secretaría de Comercio y Fomento Industrial. 

Cuarta. Las dependencias y entidades de la Administración Pú­
blica Federa l sólo podrán adqu irir, med iante los mecan ismos de 
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conso lidación de compras, los medica mentos que se encuentren 
inc luidos en el Cuadro Bás ico de Insumas del Sector Sa lud que 
determ ine la Com isión lnteri nstituciona l del Cuadro Bás ico de In­
sumos del Sector Sa lud. 

Quinta. Las dependencias y entidades deberán programar sus 
adqu isiciones de medicamentos en razón de sus necesidades rea­
les y reportar a la Direcc ión General de Precios su demanda para 
cada clave del Cuadro Básico de Insumas del Sector Sa lud co­
rrespond iente, con las modalidades y en los plazos que establezca 
la Secretaría de Comerc io y Fomento Industrial. 

Sexta. Los proveedores que deseen vender medicamentos a 
las dependencias y entidades de la Adm inistración Pública Federal 
deberán cumplir los sigu ientes requ isitos: 

a] Estar registrados en el Padrón de Proveedores de la Adm i­
nistrac ión Pública Federal. 

b] Estar registrados en el Padrón Naciona l de la Industri a Far­
macéutica, con la forma farmacéutica correspond iente en el caso 
de medicamentos o del producto en el caso de eq uiparabl es a 
med icamentos. 

e] Contar con li stas de precios máximos autorizados para venta 
al sector púb lico . 

d] Obtener el registro de contro l de ca lidad que lleven las 
dependencias y entidades compradoras, para la forma farm acéu­
tica en el caso de medicamentos o el producto en el caso de 
eq uiparables a med icamentos. 

e] Los demás que estab lezca n las d isposic iones lega les ap li ­
cables. 

Séptima. Las adquis ic iones de medicamentos por parte de las 
dependencias y entidades de la Admin istrac ión Pública Federal 
no podrán rea liza rse a precios superiores a los máximos autori ­
zados para venta al sector público, debidamente registrados ante 
la D irección General de Prec ios. 

Octava. Si durante el lapso de adqu isición de medicamentos 
o productos equ iparables a éstos, a que se refiera el concurso, 
la Direcc ión Genera l de Precios determ inara el incremento de 
precios de alguna de esas mercancías, el precio que deberán cubrir 
las dependencias y entidades será el que corresponda a la fecha 
de las entregas que se programen para surtir el ped ido. De no 
programarse las entregas, se estará a la fecha de aceptación del 
pedido para la determinación del precio co rrespondiente. 

Novena. Los concursos conso lidados de med icamentos se 
rea liza rán en forma semestra l o anual, de conform idad con las 
bases que pub lique la Dirección Genera l de Precios de la Secre­
taría de Comerc io y Fomento Industrial. 

Décima. La convocatoria para la ce lebrac ión de los concur­
sos consolidados deberá publica rse, cuando menos, con 20 días 
naturales de anticipac ión a la ce lebrac ión del acto de apertura 
de ofertas . 

El acto de apertura de ofertas de los concursos conso lidados 
deberá ce lebrarse cuando menos 60 días naturales antes de la 
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primera entrega programada de los medicamentos objeto de 
concurso. 

Décima primera. La Dirección General de Prec ios llevará a 
cabo las actividades relativas a la preparación, organ izac ión y 
ce lebrac ión de los concursos consolidados de adqui sic ión de 
medicamentos para la Adm in ist ración Pública Federa l. 

Para la realizac ión de los concursos consolidados, la Direc­
ción Genera l de Prec ios integrará la ca li f icac ión de cada uno de 
los proveedores part icipantes, de acuerdo con los factores enun­
ciados en el apartado 4.1.1 del Programa Integral de Desarro llo 
de la Industria Farmacéutica y con base en la información que 
aporten la Comisión lnte rsecretarial de la Indust ri a Farmacéutica 
y las dependencias y entidades adq uirentes . 

Décima segunda. El Com ité de As ignac ión del concurso se in­
tegrará por representa ntes de la Direcc ión General de Prec ios y 
de las dependencias y entidades participantes en la Subcomisión 
respectiva de la Comis ión lntersec retari al de la Industr ia Farma­
céutica. Dicho Comité se reun irá en los días posteriores al acto 
de apertura de ofertas, a fin de ana liza r los resu ltados obtenidos 
en el mismo y determinar las asignaciones, desca lificación de pro­
veedores, ca ncelación, suspens ión o declaración como des ierto 
de la totalidad o parte del concurso, así como todas las act iv ida­
des inherentes al mismo. 

Décima tercera. El acto de fa llo se efectuará dentro de los 20 
días naturales posteriores al acto de apertura de ofertas. Durante 
el mismo acto de fallo, la D irecc ión General de Precios entrega rá 
las asignac iones a los proveedores ganadores y a las dependen­
cias y entidades, con base en las cuales éstas deberán fo rmu lar 
sus pedidos o contratos . 

Décima cuarta. Dentro de los 20 días naturales posteriores al 
acto de fa llo del concurso consolidado, las dependencias y enti­
dades compradoras deberán elaborar y entregar los pedidos o con­
tratos derivados del propio concurso, enviando copias, para su 
registro, a la D irección General de Precios, dentro de los 20 días 
natura les siguientes al mes en que se haya n fo rmu lado. 

Décima quinta. El Comité de Asignac ión deberá rea lizar las 
gestion es de negoc iac ión necesarias para determin ar a qué pro­
veedores se asignará la demanda no satisfecha en el concurso con­
solidado, ya sea por descalificac ión de proveedores, falta de oferta, 
o haber dec larado parc ial o tota lmente des ierto el concurso. La 
Direcc ión General de Prec ios podrá facultar a las dependencias 
y entidades, a fin de que realicen d irectamente dichas adqui ­
sic iones. 

Décima sexta. Conforme a lo establec ido en el Decreto para 
el Fomento y Regu lac ión de la Indu stri a Farmacéut ica, pub lica­
do en el Diario Oficial de la Federac ión de 23 de febrero de 1984, 
los medicamentos que suministran los proveedores serán some­
tidos a pruebas de cont rol de ca lidad por parte de las dependen­
cias y entidades compradoras, con base en las espec ificac iones, 
procedim ientos y tolerancias qu e al respecto haya dictado la 
Secretaría de Sa lubridad y Asistencia. En los casos en que se 
req uiera, se util izarán la farmacopea de la O rga nizac ión Mundial 
de la Sa lud u otras de prest igio internacional. 

En el caso de que el dictamen de contro l de ca lidad de la 
dependencia o entidad compradora d ifiera del presentado por el 
proveedor, éste podrá so licitar a la Secretaría de Sa lubridad y 
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As istenc ia su op1n1on al respecto. La Secreta ría de Sa lubridad 
y Asistencia podrá rea lizar las comprobaciones que cons idere 
pertinentes y emitirá un dicta men dentro del plazo de 30 días 
natura les posteriores al de tener conoc imiento del caso; d icho 
d ictamen será considerado como el defini t ivo para efectos de 
aceptac ión o rechazo del med icamento de que se trate. 

Décima séptima. Dentro de los 15 días naturales posteriores 
al acto de fa llo del concurso conso lidado, la Direcc ión General 
de la Industria Q uímica y Bienes de Consumo determ inará los 
req uerimientos de importac ión de materias primas para cada 
proveedor con as ignación en el concurso, a fin de iniciar el 
procedimiento para otorgar los permi sos de importación corres­
pondientes. 

Décima octava . La Direcc ión General de Precios deberá co­
mun icar a Nacional Financiera, S.A., dentro de un plazo de 15 
días naturales posteri ores al acto de fallo del concurso conso lidado, 
los proveedores que resu ltaron con asignación en el mismo, así 
como los montos obtenidos, a fin de que proceda a tram itar los 
financ iamientos respectivos. 

Décima novena. Las dependencias y entidades efectuarán los 
pagos derivados de sus adq uisiciones de med icamentos, dentro 
de los 30 días naturales siguientes a la presentación de la factura 
y del documento de alta recepc ión en sus almacenes. 

Vigésima. Las dependencias y entidades adquirentes deberán 
presentar a la Direcc ión Genera l de Prec ios info rm es periódicos 
acerca del abastecim iento de med icamentos, dentro de los pla­
zos que ésta estab lezca, de conformidad con el apartado 4.1 .1 
del Programa mencionado. 

Vigésima primera . Si algunos de los proveedores ganadores en 
un concurso conso lidado so licitara a la dependencia o entidad 
compradora prórroga para la entrega de los medicamentos sujetos 
a concurso, ésta deberá analizar las justi f icac iones presentadas 
por el proveedor y, en su caso, autoriza r o rechazar las so licitudes 
respectivas. Cuando la dependencia o entidad acepte la prórro­
ga para las entregas indicará al proveedor involucrado el plazo 
máx imo de ésta. Si transcurrido dicho plazo, el proveedor no 
cumple con sus entregas o la prórroga no es conced ida, la depen­
dencia o entidad, podrá resc indir el pedido o contrato en lo que 
respecta a la o las claves afectadas y so licitar a la Direcc ión Ge­
neral de Precios la reasignac ión del pedido o contrato cance lado. 

Vigésima segunda. Si durante el lapso de cumplimiento de 
pedidos derivados de un concu rso conso lidado, alguna depen­
dencia o entidad tuviese requerimientos extraordinarios en algu­
na o algunas claves del Cuadro Básico, éstas podrán ampliar los 
ped idos o contratos, previo acuerdo con los proveedores gana­
dores del concurso, sin tener que recurrir a la celebración de otro, 
como máximo en una ocas ión y siempre y cuando la ampliac ión 
no supere el 30% del pedido o contrato original. 

En caso de que el proveedor a quien se le hubiese otorgado 
el ped ido o contrato origina l, no aceptara surtir esta demanda adi­
cional, la dependencia o entidad deberá so licitar a la Direcc ión 
Genera l de Precios las negociaciones tend ientes a adjudicar la 
demanda ad iciona l respectiva . 

Vigésima tercera. La Direcc ión Genera l de Precios escuchará 
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la op inión de la Com isión ln tersecretarial de la Industria Farma­
céutica, en relación con: 

a] Los precedimientos de adq uisic ión de los medicamentos por 
parte de las dependenc ias y entidades del Sector Sa lud. 

b] El establec imiento de requi sitos a cubrir por los proveedo­
res que participen en el suministro de med icamentos al Sector 
Sa lud. 

e] Las modalidades y plazos que se establezca n para que las 
dependencias y entidades presenten sus programas de adquisi­
c ión de medicamentos. 

d] La elaborac ión de las bases pa ra los concursos consolida­
dos de med icamentos. 

e] Otros aspectos re lac ionados con las adq uisiciones de me­
dicamentos por parte del Sector Sa lud. 

TRANSITORIA 

Única. Este Acuerdo entrará en vigor el día siguiente al de su 
publicac ión en el Diario Oficial de la Federac ión. O 

Ac uerdo que establece 
las Reglas ele Operac ión 

para la Fi jación o Modificación 
ele Precios de los Med icamentos 

y sus Materias Primas 

D ISPOSICIONES GENERALES 

Regla primera . Los cr iterios y procedim ientos de fijación de pre­
c ios máximos que establece este Acuerdo serán ap licables exclu­
sivamente a las so licitudes de fijac ión o mod ificac ión de precios 
que presenten las empresas farmacéutica y fa rm oq uímicas para 
los med ica mentos y las materias primas que se uti lizan en su 
elaborac ión, siempre que dichas empresas estén regist radas en el 
Padrón Nacional de la Industria Farm acéutica y que los productos 
que elaboren hayan sido previamente registrados ante la Secre­
taría de Sa lubridad y Asistencia. Las empresas proveedoras de las 
Instituc iones Públi cas del Sector Sa lud, deberán contar también 
con el registro en el Pad rón de Proveedores de la Admi nist rac ión 
Públi ca Federal. 

Las so licitudes mencionadas deberán ser p resentadas en la 
Dirección General de Precios, proporcionando la información que 
se requiera en los formularios que para tal efecto se exp idan, as í 
como la documentación que se ind ique en d ichos formularios y 
la demás que proceda conforme a otras d isposiciones lega les. 

Las so licitudes no comprend idas en estas Reglas se tramitarán 
y resolverán conforme a las disposic iones lega les vigentes. 

Regla segunda. Para la integración de la in formación necesa­
ria para el estud io y análisis de las solic itudes de prec ios máximos 
de los med icamentos y las materi as prim as y evitar dupl icidad de 
la documentación que deberán proporcionar las empresas a la 
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Direcc ión General de Prec ios, bastará que se presente por una 
so la vez, dentro de los tres primeros meses de cada año, la infor­
mación relativa a la situación patrim onia l de resultados y demás 
datos generales que g\obali cen la situac ión económica de las 
empresas. La previa presentación de esta información será req ui­
sito indispensable para que se tramiten, ana licen y resuelvan las 
so lic itudes. 

La información y documentac ión que se refiere a los costos 
de los medicamentos y de las materias primas se deberá presen­
tar con cada so licitud de fijac ión o modificación de prec ios. 

Regla tercera. Cuando la info rm ac ión o la documentac ión 
relativa a cada so lic itud presentada no estuviese completa, la 
Direcc ión General de Precios, en un plazo no mayor de quince 
días hábil es, contados a partir del día siguiente al de la presenta­
ción de la so licitud, requer irá a la empresa so licitante que aporte 
los datos o documentos fa ltantes, para lo cual se concederá un 
plazo de treinta días hábi les, contados a partir de la fecha en que 
la solicitante rec iba el req uerimiento. Si dentro de dicho plazo 
la empresa no aportara lo requerido, se le tendrá por desistida 
de su solicitud. 

Regla cuarta. Para los fin es de este Acuerdo se reconocerán 
los costos y gastos en que incurran las empresas farm acéuticas 
y farmoquímicas, que sea n autorizados como deducibles para 
efecto de la determinación del ingreso gravable que seña la la Ley 
del Im puesto sobre la Renta. 

Se tomarán en cuenta para la modificación de precios, las 
variaciones provenientes de incrementos en precios que afecten 
directamente los di st intos factores de costos y gastos, así como 
el aumento derivado de la rev isión de los contratos co lectivos 
de trabajo. 

DE LA FIJAC IÓN DE PRECIOS DE MEDICAMENTOS 

Regla quinta. Para los efectos de este Acuerd o los med icamentos 
se clasificarán en tres grupos: 

l. M edicamentos del Cuadro Básico, dentro de los cuales se 
comprenden a aq uellos cuya fórmula y presentac ión correspon­
da a alguna clave del Cuadro Básico, los cuales podrán destinar­
se al Sector Sa lud y al mercado privado. 

11. M edicamentos esenciales, dentro de los cuales quedan com­
prendidos únicamente los medicamentos del Cuad ro Básico que, 
por su importancia en la atención de los problemas de la Sa lud 
del país, sean seleccionados por el Consejo de Salubridad Genera l. 

111. M edicamentos comunes, o sea aq uellos no comprendidos 
en los grupos anteriores. 

Regla sexta. Para la fijación de precios de los med icamentos 
indicados en los grupos 1 y 11 de la Regla anterior, la Dirección 
General de Prec ios tomará en cuenta los siguientes criterios : 

l. Los estudios de costo-precio para la determinación de los 
precios máximos de venta al mercado privado, comprenderán los 
sigu ientes factores : 

a] Costo primo, que se integra con el costo de materi as pri­
mas, materi ales y mano de obra d irecta. 
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b) Costo de fab ricación, que comprende el costo primo y los 
gastos indirectos de fabr icac ión. 

e] Costo total, que comprende el costo de fabricac ión y los 
gastos de operac ión (gastos de venta, de ad minist rac ión, fi nan­
cieros, etcétera.) 

d] Precio de venta del laboratorio, que se determina con el 
costo tota l más la utilidad del fabricante. 

e] Precio máximo al público, el cua l se obtiene agregando al 
precio de venta de \ laboratorio los márgenes de comerciali zac ión 
del di stribuidor y del deta lli sta. 

Para la determ inac ión de los precios máximos de venta de los 
medicamentos que se destinen al mercado del Sector Sa lud , só lo 
se considerarán los factores relativos a: costos de fabricac ión, 
gastos de operación, sin incluir en éstos aq uellos en que no se 
justifique su ap licación en las operaciones de este mercado y la 
utilidad del fabricante. 

11. Los estudios de costo-precio se llevarán a cabo considerando 
los facto res de costos y gastos de las empresas que operen con 
la mayor eficiencia. 

11 1. Para el cá lculo del factor de costo-materia prima, la Direc­
ción Genera l de Prec ios utiliza rá los precios máximos autoriza­
dos para las materias primas de fabr icac ión nac iona l, efectuando 
los ajustes en los precios reportados por las empresas fa rmacéuti­
cas cuando éstos sean mayores. 

Para las materias primas de importación, la Dirección General 
de Precios llevará a cabo las investigaciones para verif ica r el pre­
c io reportado por las empresas fa rm acéuticas y considerando las 
recomendaciones de la Comisión lntersecretaria l de la Industria 
Farmacéutica, rea li za rá los ajustes correspondientes. 

IV. Conforme al proceso de normalizac ión de las presentacio­
nes al mercado privado que señala el artículo 14 del Decreto para 
el Fomento y la Regulación de la Industria Farmacéutica, la fi ja­
ción de prec ios para dar uniformidad a estos medicamentos se 
llevará a cabo grad ualmente y de acuerdo al ava nce en la nor­
malizac ión de las presentaciones. 

V. Los medicamentos esenciales comprenderán descuentos eri 
los márgenes de utilidad de los prod uctores, mayori stas y los 
detalli stas, a fi n de que los mismos lleguen al consum idor a pre­
cios preferenciales. Con objeto de que el público consumidor 
pueda constatar el prec io preferencial, las empresas farmacéuti ­
cas estarán obligadas a marcar en las cajas y etiquetas de dichos 
medicamentos, además del prec io máximo al púb lico, la leyenda 
" M edicamento Esencia l". 

VI. Los medicamentos cuya fórmula y presentación sea igual, 
tendrán precios iguales. 

Regla séptima. Para la fijación de precios de los med icamen­
tos indicados en el grupo 111 de la regla quinta, se analizarán los 
estudios de costo-p rec io que presente cada empresa conforme 
a los cr iterios de la regla anterior, complementándose el análisis 
con la in formac ión referente a la situac ión económica financiera 
y su contribución a los objetivos y metas planteadas en el Progra­
ma Integral de Desarro llo de la Industri a Farmacéutica 1984-1988. 
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DE LA FIJACIÓN DE PRECIOS DE MATERIAS PRIMAS 

Regla octava. Para las materias primas de fabr icac ión naciona l, 
las empresas farmoquímicas estarán a lo e'>tab lecido en los artícu­
los 4o. y So. del Decreto por el que se declara comprend idas en 
el artículo 1 o. de la Ley sobre Atr ibuciones del Ejecutivo Federal 
en Materia Económica, las mercancías que se indica n, pub licado 
en el Diario Oficial de la Federación de 30 de diciembre de 1982. 
Las listas de precios a que se refieren dichos preceptos deberán 
presentarse para su registro dentro de los diez días hábi les si­
gu ientes a la fecha de modificación en el formato que al efecto 
se expida. 

Regla novena. Para constatar el comportam iento de prec ios 
de las materias primas de importac ión se instituye el " Regi stro 
de Precios de Materias Primas de Importación". Las personas 
dedicadas a la comercialización o d istribución el e dichas mercan­
cías deberán presentar a la Direcc ión General de Prec ios, cada 
vez que se modifiqu en sus precios a partir de la publicac ión de 
este Acuerdo, las li stas de prec ios correspondientes. Dicho informe 
deberá presentarse a más tardar dentro de-los d iez días háb iles 
siguientes a la fech a de la rnodificación en el fo rm ato que al efec­
to se exp ida. 

DE LAS RESO: UCIONES DE PR~CIOS 

Regla décima. Las autorizaciones de precios máximos que emita 
la Dirección General de Precios para los medicamentos y las 
materias pl'imas, surt irán sus efectos en los sigu ientes términos: 

l. Con base en las autorizac iones de precios, ta nto para el 
sector público como pa ra el privado, de los medicamentos indi ­
cados en los grupos 1 y 11 de la regla qu inta de este Acuerdo, se 
autorizarán las li stas de precios que deben presentar las empre­
sas interesadas ante la Dirección General de Prec ios y en lqs 
formatos que ésta exp ida. 

Para agi li zar este procedimiento la Dirección General de Pre­
cios comun icará a la Cámara Nacional de la Industria Fa rm acéu­
tica, la cual tendrá ob ligación de comun icarlo a sus asoc iados, 
que las fijacion es o modificac iones de prec ios han sido auto­
ri zadas. 

111 . Respecto de las autorizaciones para los medicamentos com­
prend idos en el grupo 111 de la regla qu inta, la notificac ión de 
los prec ios se comu nicará mediante ofic ios d irectamente a las 
empresas. 

Regla décima primera. Los laboratorios productores de los 
medicamentos tendrán obligación de indicar en las cajas o en­
vo lturas en que se contengan o, de no expenderse en esas condi ­
ciones, en el propio envase o en la etiq ueta que se le ad hiera, 
el precio máximo autorizado, excepto cuando se trate de presen­
tac iones que se destinen al Sector Sa lud, en cuyo caso deberá 
indicarse en las envo lturas o envases la leyenda " Prohibida su 
Venta", además de aquellas que le ex ija la dependencia o ent i­
dad adqui rente. 

Regla décima segunda. Las em presas farmacéuticas y farmo­
químicas, al recibir la respuesta a su fijación o modificac ión de 
prec ios de los medicamentos que se destinen al mercado priva­
do y de las materias primas de fabricación nacional, deberán cubrir 
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el pago de los derechos por los servi cios relativu <1 la regulación 
de precios, prev istos en la Ley Federal de De re ~ hos. 

Regla décima tercera. En el caso de los medicamentos que se 
destinen al Sector Sa lud, para omitir la resol ución final de sus 
precios, éstos se someterán a la considerac ión de la Subcomisión 
de Adq ui sic iones del Sector Sa lud de la Comisión lntersecretarial 
de la Industria Farmacéutica con el propósito de considera r su 
op inión. 

TRANSITORIAS 

Primera. El presente Acuerdo entrará en vigor el día primero de 
julio de mil novec ientos ochenta y cuatro. 

Segunda. Las solicitudes de precios presentadas con anteriori­
dad a la entrada en vigor del presente Acuerdo, serán resueltas 
conforme a los proced im ientos vigentes en su fecha de recepción. 

Tercera. Para el caso de los productos equiparables a los me­
dicamentos a que se refieren los artícu los 1 o. y 2o. fracc ión IV 
del Decreto para el Fomento y la Regulación de la Industri a 
Farm acéutica, en tanto no se estab lezcan Reglas de Operac ión 
específicas, se seguirán ap lica ndo los proced imientos de dicta-
minac ión vigentes. O ' 

Ley General de Sa lud 
[ .. . ] 

TÍTULO SEGUN DO 

Sistema Naciona l de Salud 

[ ... ] 

CAPÍTULO 11 

Distribución de competencias 

[ . .. ] 

Artículo 7 5. El Consejo de Sa lu bridad Genera l es un órgano que 
depende directamente del Presidente de la Repú blica, en los tér­
minos del artículo 73, fracc ión XVI , base 1 a., de la Constituc ión 
Política de los Estados Unidos Mexicanos. Está integrado por 
un presidente que será el Secretario de Salubridad y Asistenc ia, un 
secretario, doce voca les titu lares, uno de los cuales será el Presi­
dente de la Academia Naciona l de M edicina, y los vocales que 
su prop io reglamento determ ine. Los miembros del Consejo se­
rán designados y removidos por el Pres id ente de la Repúb lica, 
quien deberá nombrar para ta les cargos, a profesionales especia­
lizados en cualquiera de las ramas sanitarias. 

[ . .. ] 

Artículo 7 7. Compete al Consejo de Salubridad General: 

l. Dictar medidas contra el alcohol ismo, venta y producción 
de sustancias tóx icas, así como las que tengan por objeto preve­
nir y combatir los efectos nocivos de la con taminac ión ambiental 
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en la sa lud, las que serán rev isadas después por el Congreso de 
la Unión , en los casos que le competan; 

11. Adic ionar las listas de establecimientos destinados al pro­
ceso de med icamentos y las de enfermedades transmisib les prio­
ritarias y no tran smisibles más frecuentes, así como las de fuentes 
de rad iac ion es ionizantes y ele naturaleza análoga; 

111. Opinar sobre programas y proyectos de investigac ión cien­
tífi ca y de form ación de recursos humanos para la sa lud; 

IV . Opinar sobre el establecimiento de nuevos estudios pro­
fes ionales, técnicos, aux iliares y especial idades que requiera el 
desa rro llo naciona l en materia de sa lud; 

V. Elaborar el Cuadro Básico de Insumas del Sector Salud; 

VI. Parti cipar, en el ámbito de su competenc ia, en la conso li ­
dación y func ionamiento del Sistema Nacional de Sa lud; 

VIl. Rendir opin iones y formul ar sugerencias al Ejecutivo Fe­
deral tendientes al mejoramiento de la eficiencia del Sistema 
Nacional de Salud y al mejor cumplimiento del programa secto­
ri al de sa lud; 

VIII. Ana lizar las disposiciones lega les en materia de sa lud y 
fo rmul ar propuestas de reform as o adiciones a las mismas, y 

IX. Las demás que le correspondan conforme a la fracción XV I 
del art ículo 73 de la Constitución Política de los Estados Unidos 
Mexicanos. 

[ ... ] 

TÍTULO DECIMOSEGUNDO 

Control Sa nitario de Productos y Servicios y de 
su Importación y Exportación 

CAPÍTULO 1 

Disposiciones comunes 

Artículo 794. Compete a la Secretaría de Sa lubridad y Asistencia : 

l. El control sanita ri o del proceso, importación y exportac ión 
de alimentos, bebidas no alcohó licas, bebidas alcohól icas, medi­
camentos, estupefac ientes, sustancias psicotrópicas, productos de 
perfumería, belleza y aseo, tabaco, plaguicidas, fertilizantes y 
sustancias tóx icas que constituyan un riesgo para la sa lud, así como 
de las materias primas que intervengan en su elaboración, y 

11. El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, impor­
tac ión, exportac ión y disposición final de equ ipos médicos, pró­
tesis, órtesis, ayudas fu ncionales, agentes de diagnóstico, insumas 
de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curac ión y pro­
ductos higiénicos. 

Artículo 7 95. La Secretaría de Salubridad y Asistencia emitirá las 
espec ificaciones de identidad y sanitarias ele los productos a que 
se refiere este título, las que deberán integrarse a las normas 
oficia les mexicanas, con excepción de los medicamentos, que 
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están norrnados por la Farmacopea el e los Estados Unidos Me­
xicanos. 

Artículo 796. La Secretaría de Sa lubridad y Asis tencia emitirá 
las normas técnicas a que deberá sujetarse el proceso ele los pro­
ductos a que se refiere este título. 

Artículo 7 97. Para los efectos de esta Ley, se entiende por 
proceso el ccnjunto de actividades relativas a la obtención, ela­
borac ión, fabr icac ión, preparac ión , mezclado, acondic ionamien­
to, envasado, man ipu lación, transporte, distribución, almacena­
miento y expendio o su mini stro al público ele los productos a que 
se refiere el artícu lo 194 de esta Ley. 

[ . .. ] 

Artículo 2 7 O. Cuando los productos deban expenderse empa­
cados o envasados llevarán etiquetas en las que, segCm corres­
ponda, deberán figurar los siguientes datos: 

l . La denomi nac ión dist intiva o bien la matea del producto y 
la denom inación genérica y específica del mismo; 

11 . El nombre y domicili o comercia l del titu lar de la autori­
zac ión y la direcc ión del lugar donde se elabore o envase el 
producto; 

111. El número ele autori zac ión del producto con la red acc ión 
req uerida por la Secretaría de Salubridad y Asistencia; 

IV. El gentil icio del país de origen precedido de la palabra "pro­
ducto", cuando se trate de productos de importación; 

V. La declaración de todos los ingredientes en orden de pre­
domi nio cuant itativo, en los térm inos de las disposiciones regla­
mentarias apl icab les; 

VI. La cantidad contenida en el envase, de acuerdo con los 
térm inos del registro que se les hubiere otorgado, tratándose ele 
medicamentos; 

VI l. El número de clave, lote y f. cha el e elaboración y cad uci­
dad, en su caso; 

VIII. El nombre y domici lio comercial del iabricante y del im­
portador, en la contraetiqueta correspondiente; 

IX. Las instrucc iones precisas para la reutili zación, inu tilización 
o destrucción de los envases vacíos, en los casos en que éstos 
con tengan sustancias peligrosas para la salud, y 

X. Los demás datos que se t'i alen esta Ley, los reglamentos y 
demás disposic iones aplicab les. 

Las leyendas y textos de las etiquetas de los productos nacio­
nales a que se refiere este artículo, deberán escribirse en espa l'i o l 
en la parte de la etiqueta que norma lmente se presenta al consu­
midor en el momento de la venta. Lo anterior no será necesario 
tratándose del nombre ele los productos. 

Cuando los productos sean de importación deberán ll evar 
contraet iquetas, en idioma español, con los datos mencionados . 

[ . .. ] 
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CAPÍTULO IV 

Medicamentos 

Artículo 22 7. Para los efectos de esta Ley, se entiende por: 

l. Med icamento: toda sustancia o mezcla de sustanc ias de ori ­
gen natural o si ntético que tenga efecto terapéutico, prevent ivo 
o rehabilitatorio, que se presente en fo rm a farmacéut ica y que 
se identifique como ta l por su act ividad farmacológica, caracte­
rísticas físicas, quím icas y biológicas; 

11. Fárm aco: toda sustanc ia natural o sintética que tenga algu­
na act ividad farmaco lógica y que se identifique por sus propie­
dades físicas, químicas o acc iones biológicas, que no se presente 
en forma farmacéutica y que reúna cond iciones para ser empleada 
como medicamento o ingrediente de un med icamento; 

111. Materia prima: sustancia de cua lquier origen que se use para 
la elaborac ión de medicamentos o fármacos naturales o si n­
téticos; 

IV. Ad itivo: toda sustancia que se incluya en la formu lac ión de 
los medicamentos y que actúe como vehícu lo, conservador o mo­
dificador de algunas de sus características para favorecer su efi­
cacia, seguridad, estabilidad, aparienc ia o aceptab il idad, y 

V. Materia les: los insumas necesarios para el envase y empa­
que de los medica mentos. 

Artículo 222. La Secretaría de Sa lubridad y Asistencia sólo 
concederá la autorizac ión correspond iente a los medicamentos, 
cuando se demuestre que las sustancias que contengan reúnan 
las caracte rísticas de seguridad y eficacia exigidas, y tomará en 
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el artículo 428 de esta Ley. 

Artículo 223. El proceso de las plantas medicinales queda su­
jeto al control sanitario a que se refiere este capítulo y a las nor­
mas técnicas que al efecto emita la Secretaría de Sa lubridad y 
Asistencia. 

Artículo 224. Los medicamentos se clasifican en: 

l. Magistrales: cuando sean preparados conforme a la fórmu­
la prescrita por un médico; 

11. Oficinales: cuando la preparación se rea lice de acuerdo a 
las reglas de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexica nos, y 

111. Especialidades farmacéut icas: cuando sean preparados con 
fórmulas autori zadas por la Secretaría de Sa lubridad y Asistenc ia, 
en estableci mientos de la indu stri a químico-farmacéutica . 

Artículo 225. La denominación distintiva de las espec ial idades 
farmacéuticas podrá ser elegida li bremente, con las limitac iones 
siguientes: 

l. No podrá emplearse una denom inac ión distintiva, que in ­
dique que la especialidad contiene determinadas sustanc ias, si ellas 
no entran en su composición o si éstas no producen la acc ión 
terapéutica principa l del producto; 

11 . No podrá utili za rse una denominación distintiva en la que 
se expresen , clara o ve ladamente, indicaciones en relación con 
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enfermedades, síndromes o síntomas, ni aq uellas que recuerd en 
datos anatómicos o fenómenos fisiológicos, y 

111. No podrá usarse la misma denominación distintiva emplea­
da por otro producto que tenga registro de la Secretaría de Sa lu­
bridad y Asistencia o que esté en trámite. 

Artículo 226. Los medicamentos, para su venta y suministro 
al púb lico, se cons ideran: 

l. Medicamentos que só lo pueden adqui rirse con receta o 
permiso espec ial, expedidos por la Secretaría de Sa lubridad y Asis­
tenc ia, de acuerdo a los términ os seña lados en el capítulo V de 
este título; 

11 . Medicamentos que requieren para su adqu isición receta 
médica, que deberá retenerse en la farmacia y ser registrada en 
los li bros de control que al efecto se lleven, de acuerdo a los tér­
minos seña lados en el capítulo VI de este títu lo; 

111. Medicamentos que solamente pueden adqu irirse con re­
ceta médica, mi sma que no se retendrá en la farmacia y que 
puede surtirse hasta en tres ocasiones. 

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

V. Medicamentos disponib les sin receta, y 

VI. Medicamentos que para adqu irirse no req uieren receta 
médica y que pueden expenderse en otros estab lec imientos que 
no sean farmac ias. 

Artículo 227. La Secretaría de Salubridad y Asistenc ia deter­
minará los medicamentos que integren cada uno de los grupos 
a que se refiere el artícu lo anterior. 

El proceso de los medicamentos a que se refieren las fraccio­
nes 1 y 11 del mismo artículo quedará su jeto a lo que disponen 
los capítulos V y VI de este títu lo. 

Artículo 228. La Secretaría de Salubridad y Asistencia, en coor­
dinación con las autoridades encargadas de la sanidad animal, 
establecerá las leyendas precautorias de los medicamentos de uso 
veterinario, cuando su uso pueda significar riesgo para la sa lud 
humana. 

Artículo 229. Para los efectos de esta Ley, los productos de 
origen biológico o sustanc ias análogas sem isintéticas, se clasi ­
fican en: 

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

11 . Vacunas virales de uso oral o parenteral; 

111. Sueros y antitoxinas de origen animal; 

IV. Derivados de la sangre humana; 

V. Vacunas y preparaciones microbianas para uso ora l; 

VI. Materiales biológicos para diagnóstico que se ad ministran 
al paciente; 
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Vil . An tibióticos; 

VIII. Hormonas macromo\eculares y enzimas, y 

IX. Las demás que determine la Secreta ría de Sa lubridad y 
As istencia. 

Artículo 230. Los productos de origen biológico req uieren de 
contro l intern o en un laboratorio de la planta productora y de 
contro l externo en laboratorios de la Secretaría de Sa lub ridad y 
Asistencia. 

Artículo 23 7. La ca liclacl de las materi as primas utili zadas en 
el proceso de medicamentos y productos biológicos, estará sujeta 
a la verificación de su ident idad, pureza, esterilidad cuando pro­
ceda, inocuidad, potenc ia, seguridad, estabilidad y cualqu ier otra 
prueba qu e señalen las d isposiciones reglamentarias ap licables . 

Artículo 232. Los medicamentos de ori gen biológico de ac­
ción inmunológica ostentarán en su etiqueta, además de lo pre­
visto en el artículo 21 O el e esta Ley, las espec ificac iones del orga­
nismo vivo qu e se uti li zó para su preparac ión y el nombre el e 
la enfermdacl a la cual se dest inan, de acuerdo a la nom enclatura 
intern ac iona l aceptada . Excepc ionalmente se podrá om itir este 
último dato, cuando el medicamento tenga diversidad de ap li ­
cac iones. 

Artículo 233. Quedan pmhibidos la venta y suministro de 
med icamentos con fecha de cad ucidad vencida. 

[ .. . ] 

CAPÍTULO XIII 

Importación y exportación 

[ .. . ] 

Artículo 281. Sin perjuic io de las atribuciones de otras depen­
dencias del Ejecutivo Federal , se requiere autori zac ión sanitari a 
de la Secretaría de Salubridad y Asistencia para la importac ión de: 

l. Medicamentos, y 

11. M ateri as primas para la elaboración de medica mentos que 
determine la prop ia Secretaría en lista pub licada en el Diario 
Oficial de la Federac ió n. 

[ .. . ] 

TÍTULO DECIMOTERCERO 

Publicidad 

CAPÍTULO ÚN ICO 

Artículo 300. Con el fin de proteger la sa lud públi ca, es compe­
tenc ia de la Secretaría de Sa lubridad y Asistencia la autorización 
de la pub licidad que se refiera a la sa lud, al tratamiento de las 
enfermedades, a la rehabili tac ión de los inválidos, al ejercicio de 
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las d iscip linas para la sa lud y a los productos y servicios a que 
se refiere esta Ley. Esta facultad se ejercerá sin perjuicio de las 
atribuciones que en esta materia confieran las leyes a las sec reta­
rías de Gobern ac ión, Educac ión Públ ica, Comercio y Fomento 
Industrial, Comunicaciones y Transportes y otras dependencias 
del Ejec utivo Federal . 

Artículo 307. Será objeto de autorizac ión por parte de la 
Secretaría de Salubridad y Asistenc ia el conjunto de actividades 
de publi cidad que se realicen sobre la ex istencia, ca lidad y ca­
racterísti cas, así como para promover el uso, venta o consumo en 
forma directa o indirecta de los productos y servic ios a que se 
refiere este ordenamiento. 

[ . . . ] 

Artículo 304. La clave de autori zac ión de la publ icidad otor­
gada por la Secretaría de Sa lubridad y Asistencia, deberá aparecer 
en el material pub licitar io de que se trate. 

Las reso luciones sobre autori zac iones de pub licidad que emi­
ta la Secretaría de Sa lu br idad y Asistencia, no podrán ser utili za­
das con fin es comerciales o publ icitarios . 

[ . .. ] 

Artículo 3 7 O. En materi a de med icamentos, plantas med icin a­
les, eq uipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales e in ­
sumos de uso odontológico, materia les quirúrgicos, de curac ión 
y agentes ele d iagnóst ico, la publicidad se c lasifica en: 

l. Publi cidad dirigida a profes ionales de la sa lud, y 

11. Publi cidad masiva. 

La publi cidad dirigida a profesiona les de la sa lud deberá c ir­
cunscribirse a las bases de publi cidad aprobadas por la Secretaría 
de Sa lubridad y As istencia en la autorizac ión de estos productos, 
y estará destinada exc lusivamente a los profesionales, téc nicos y 
auxiliares de las disciplinas para la sa lud . 

La publicidad a que se refiere el párrafo anterior, no requerirá 
autorización en los casos que lo determinen expresamente las di s­
pos iciones reg\mentari as de esta Ley. 

La publicidad masiva es la que se rea liza a través de los me­
dios de comunicac ión soc ial y ti ene como destinatario al púb lico 
en genera l. Só lo se perm itirá la pub licidad masiva de medicamen­
tos de li bre venta, misma que deberá inc luir en forma visual o 
auditi va, según sea el medio de que se trate, el texto: " Para su 
uso, consulte a su médico". 

Ambas se lim itarán a difundir las ca racteríst icas generales de 
los productos, sus propiedades terapéuticas y modalidades de 
empleo, señalando en todos los casos la conveniencia de consul­
ta médica para su uso. 

Artículo 3 7 7. Só lo se autorizará la publicidad de med icamen­
tos con base en los fi nes con que éstos estén registrados ante la 
Secretaría de Sa lubridad y As istencia. O 

[ . .. ] 
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PCrb licos, S.A. los Trabajadores del Estado 
Banrural Banco Nacional de Crédito Rural, S.A. IVA Impuesto al Valor Agr·egaclo 
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