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ACUERDO que establece las reglas de operacion para la fijacion o modificiacion de precios de los medicamentos y
sus materias primas.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salubridad y
Asistencia.
GUILLERMO SOBERON ACEBEDO, Secretario de Salubridad y Asistencia, con fundamento en lo dispuesto
por los articulos 34 fraccines I,VIIl y XXVI de la Ley Organica de la Administracion Publica FEderal; 10., 20.,
30., 11, 15y 18 de la Ley sobre Atribuciones del Ejecutivo Federal en Materia Econémica; 10., 40., 80.,y 16
del REglamento de los Articulos, 20., 30., 40., 11, 13, 14 y 16 a 20 de dicha Ley; 40. y 20 de la Ley sobre
Adquisiciones, Arrendamientos y ALmacenes de la Administraciéon Pablica Federal; 1o., 20., 30., 40., 50. t
Tercero Transitorio del Decreto que declara comprendidas en el Articulo 10. de la Ley sobre Atribuciones del
Ejecutivo Federal en Materia Econdémica, las mercancias que se indican, publicado en el Diario Oficial de la
Federacion de 30 de diciembre de 1982 y en acatamiento a lo dispuesto en los Articulos 10 y Tercero
Transitorio del Decreto del Ejecutivo Federal para el Fomento y la Regulacién de la Industria Farmacéutica,
publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon de 23 de febrero de 1984 y

CONSIDERANDO

Que el Decreto para el Fomento y la Regulacién de la Industria Farmacéutica establece, entre otras
disposiciones, que la Secretaria de Comercio y fmento Industrial fijara las reglas de operacion a que se
sujetaran las solicitudes para la fijacion o modificacion de precios de los medicamentos y las materias primas
que se utilizan para su elaboracion, asi como los procedimientos correspondientes para el andlisis de dichas
solicitudes.

Que para asegurar una produccion y abasto suficiente de medicamentos se hace necesario que éstos
tengan precios justos, como se pretende en el Programa Integral de Desarrollo de la Industria Farmacéutica
1984-1988, publicado en el Diario Oficial de la Federacién de 23 de febrero de 1984.

Que los criterios y procedimientos establecidos en las presentes reglas de operacion para la fijacion o
modificacion de precios, deberan revisarse periédicamente a fin de adecuarlos y ajustarlos a las condiciones
dindmicas de la economia del pais atendiendo a las recomendaciones de la Comision Intersecretarial de la
Industria Farmacéutica, la que ha recomendado se expida el siguiente.

ACUERDO QUE ESTABLECE LAS REGLAS DE OPERACION PARA LA FIJACION O MODIFICACION
DE PRECIOS DE LOS MEDICAMENTOS Y SUS MATERIAS PRIMAS.

Disposiciones Generales.

REGLA PRIMERA.-Los criterios y procedimientos de fijacion de precios maximos que establece este
Acuerdo, seran aplicables exclusivamente a las solicitudes de fijacion o modificacion de precios que
presenten las empresas farmacéuticas y farmoquimicas para los medicamentos y las materias primas que se
utilizan en su elaboracion, siempre que dichas empresas estén registradas en el Patron Nacional de la
Industria Farmacéutica y que los productos que elaboren hayan sido previamente registrados ante la
Secretaria de Salubridad y Asistencia.

Las empresas proveedoras de las Instituciones Publicas del Sector Salud deberan contar también con el
registro en el Padron de Proveedores de la Administracion Pablica Federal.

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

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

REGLA SEGUNDA.-Para la integracion de la informacion necesaria para el estudio y andlisis de las
solicitudes de precios méaximos de los medicamentos y las materias primas y evitar duplicidad de la
documentacién que deberan proporcionar las empresas a la Direccion General de Precios, bastara que se
presente por una sola vez, dentro de los tres primeros meses de cada afio, la informacidn relativa a la
situacion patrimonial de resultados y demas datos generales que globalicen la situaciéon econdmica de las
empresas. La previa presentacion de esta informacion sera requisito indispensable para que se tramiten,
analicen y resuelvan las solicitudes.

La informacién y documentacion que se refiere a los costos de los medicamentos y de las materias
primas se debera presentar con cada solicitud de fijacion o modificacion de precios.
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REGLA TERCERA.-Cuando la informaciéon o la documentacion relativa a cada solicitud presentada no
estuviese completa, la Direccién General de Precios, en un plazo no mayor de quince dias habiles, contados
a partir del dia siguiente al de la presentacion de la solicitud, requerira a la empresa solicitante que aporte los
datos o documentos faltantes, para lo cual se concedera 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 reconoceran los costos y gastos en que incurran las
empresas farmacéuticas y farmoquimicas, que sean autorizados como deducibles para efecto de la
determinacion del ingreso gravable que sefiala 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 clasificaran en tres grupos:

I.- Medicamentos del Cuadro Basico,dentro de los cuales se comprenden a aquellos cuya formula y
presentacion corresponda a alguna clave del Cuadro Bésico, los cuales podran destinarse al Sector Salud y
al Mercado Privado.

Il.-Medicamentos Esenciales, dentro de los cuales quedan comprendidos Unicamente los medicamentos
del Cuadro Basico que, por su importancia en la atencion de los problemas de la Salud del pais, sean
seleccionados por el Consejo de Salubridad General.

lIl.-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 Il de la Regla
anterior, la Direccion General de Precios tomara en cuenta los siguientes criterios:

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

a) COSTO PRIMO,que se integra con el costo de materias primas, materiales y mano de obra directa.
b) COSTO DE FABRICACION, que comprende el costo primo y los gastos indirectos de fabricacion.

c) COSTO TOTAL, que comprende el costo de fabricacion y los gastos de operacion (gastos de venta, de
administracion, financieros, ect.)

d) PRECIO DE VENTA DEL LABORATORIO, que se determina con el costo total mas utilidad del
fabricante.

e) PRECIO MAXIMO AL PUBLICO, el cual se obtiene agregando al precio de venta del laboratorio los
margenes de comercializacion del distribuidor y del detallista.

Para la determinacién de los precio maximos de venta de los medicamentos que se destinen al mercado
del Sector Salud, sélo se consideraran los factores relativos a: costos de fabricaci’'n, 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.

lIl.-Para el calculo del factor de costo-materia prima, la Direccidon General de Precios utilizara los precios
maximos autorizados para las materias primas de fabricacion nacional, efectuando los ajustes en los precios
reportados por las empresas farmacéuticas cuando éstos sean mayores.

Para las materias primas de importacion, la Direccion General de Precios llevara a cabo las
investigaciones para verificar el precio reportado por las mepresas farmacéuticas y considerando las
recomendaciones de la Comision Intersecretarial de la Industria Farmacéutica, realizara los ajustes
correspondientes.
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IV.-Conforme al proceso de normalizacion de las presentaciones almercado privado que sefiala el Articulo
14 del DEcreto para el Fomento y la REgulacion de la Industria Farmacéutica, la fijacion de precios para dar
uniformidad a estos medicamentos se llevara a cabo grdualmente y de acuerdo al avance en la normalizacion
de las presentaciones.

V.-Los medicamentos esenciales comprenderan descuentos en los margenes de utilidad de los
productores, mayoristas y los detallistas, a fin de que los mismos lleguen al consumidor a precios
preferenciales. Con objeto de que el publico consumidor pueda constatar el precio preferencial, las empresas
farmacéuticas estaran obligadas a marcar en las cajas y etiquetas de dichos medicamentos, ademas del
precio maximo al publico la leyenda “Medicamentos Esencial”.

VI.-Los medicamentos cuya férmula y presentacion sea igual, tendran precios iguales.

REGLA SEPTIMA.-Para la fijacién de precios de los medicamentos indicados en el grupo Il 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 andlisis con la informacion referente a la situacién econémica
financiera y su contribucién a los objetivos y metas planteadas en el Programa Integral de Desarrollo de la
Industria Farmacéutica 1984-1988.

De la Fijacion de Precios de Materias Primas

REGLA OCTAVA.-Para las materias primas de fabricacion nacional, las empresas farmoquimicas estaran
a lo establecido en los Articulos 40. y 50. del Decreto por el que se declara comprendidas en el Articulo 1o.
de la Ley sobre Atribuciones del Ejecutivo Federal en materia Econdémica, las mercancias que se indican
publicado en el Diario Oficial de la Federacion de 30 de diciembre de 1982. Las listas de precios a que se
refieren dichos preceptos deberan presentarse para su registro dentro de los diez dias habiles siguientes a la
fecha de modificacion 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 Importacién”. Las personas dedicadas a la
comercializacion o distribucidn de dichas mercancias deberan presentar a la Direccién General de Precios,
cada vez que se modifiquen sus precios a partir de la publicacion de este Acuerdo, las listas de precios
correspondientes. Dicho informe debera presentarse a mas tardar dentro de los diez dias hablies siguientes a
la fecha de la modificacién en el formato que al efecto se expida.

DE LAS RESOLUCIONES DE PRECIOS

REGLA DECIMA.-Las autoridades de precios maximos que emita la Direccion General de Precios para
los medicamentos y las materias primas, surtirdn sus efectos en los siguientes términos:

I.-con base en las autoridades de precios, tanto para el Sector Publico como para el Privado, de los
medicamentos indicados en los grupos | y Il de la Regla Quinta de este Acuerdo, se autorizaran las listas de
precios que deben presentar las empresas interesadas ante la Direccion General de Precios y en los
formatos que ésta expida.

Il.-Para agilizar este procedimiento la Direccion General de Precios comunicaré a la Cdmara Nacional de
la Industria Farmacéutica, la cual tendra obligacion de comunicarlo a sus asociados, que las fijaciones o
modificaciones de precios han sido autorizados.

IIl.-Respecto de las autorizaciones para los medicamentos comprendidos en el grupo Il de la Regla
Quinta, la natificacion de los precios se comunicara mediante oficios directamente a las empresas.

REGLA DECIMA PRIMERA.-Los laboratorios productores de los medicamentos tendran obligacién de
indicar en las cajas o envolturas en que se contengan o, de no expenderse en esas condiciones, en el propio
envase o en la etiqueta que se le adhiera, el precio maximo autorizado,excepto cuando se trate de
presentaciones que se destinen al Sector Salud, en cuyo caso deberé indicarse en las envolturas o envases
la leyenda “prohibida su venta”, ademas de aquellas que le exija la dependencia o entidad adquirente.

REGLA DECIMA SEGUNDA.-Las empresas farmacéuticas y farmoquimicas, al recibir la respuesta a su
fijacién o modificacion de precios de los medicamentos que se destinen al mercado privado y de las materias
primas de fabricacion nacional, deberan cubrir el pago de los derechos por los servicios relativos a la
regulacion de precios en la Ley Federal de Derechos.
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REGLA DECIMA TERCERA. En el caso de los medicamentos que se destinen al Sector Salud, para
omitir la resolucién final de sus precios, éstos se someteran a la consideracion de la Subcomisién de
Adquisiciones del SEctor Salud de la comisién Intersecretarial de la Industria FArmacéutica con el propoésito

de considerar su opinién.

TRANSITORIAS
PRIMERA. El presente Acuerdo entrara en vigor al dia primero de julio de mil novecientos ochenta y cuatro.

SEGUNDA .-Las solicitudes de precios presentadas con anterioridad a la entrada en vigor del presente
Acuerdo, seran resueltas conforme a los procedimientos vigentes en su fecha de recepcion.

TERCERA.-Para el caso de los productos equiparables a los medicamentos a que se refieren los Articulos
lo.y 20. fraccién IV del Decreto para el Fomento y la Regulacion de la Industria Farmacéutica, en tanto no se
establezcan Reglas de Operacion especificas,se seguiran aplicando los procedimientos de dictaminacion

vigentes.

México, D. F. a 8 de mayo de 1984.-Por Ausencia del Secretario del Ramo.-El Subsecretario de Comercio
Exterior, Encargado del Despacho, Luis Bravo Aguilera.- Ribrica.



