Reglas de Operacion de la Comision Coordinadora para la Negociacion de Precios de
Medicamentos y otros Insumos para la Salud

En cumplimiento al tercer transitorio del Acuerdo por el que se crea la Comision Coordinadora para la
Negociacion de Precios de Medicamentos y otros Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficial
de la Federacién en fecha 26 de febrero de 2008 y con fundamento en la fraccion X del Articulo Cuarto
del mismo; de conformidad con el Acuerdo nimero 02/2008, tomado en su sesion ordinaria de fecha 8
del mes de abril de 2008, los integrantes de la Comision Coordinadora para la Negociacion de Precios
de Medicamentos y otros Insumos para la Salud aprobaron la emisién de las siguientes:

Reglas de operacion de la Comision Coordinadora para la Negociacion de Precios de Medicamentos y
otros Insumos para la Salud

CAPITULO |
Naturaleza, Integracién y objetivos

Articulo 1. La Comisibn Coordinadora para la Negociacién de Precios de Medicamentos y otros Insumos
para la Salud es una Comision Intersecretarial de caracter permanente, cuyo objetivo es llevar a cabo el
proceso de negociacion anual de precios de medicamentos y otros insumos para la salud contenidos
en el Cuadro Basico para el primer nivel de atencion médica y Catalogo de Insumos para el segundo y
tercer nivel, que cuenta con patente vigente y que sean objeto del procedimiento de adjudicacion
directa.

Articulo 2. La Comisién esta integrada por los Titulares de las Secretarias de Hacienda y Crédito Publico,
Economia y Salud, asi como de los organismos descentralizados denominados Instituto Mexicano del
Seguro Social e Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los Trabajadores del Estado.

La Secretaria de la Funcion Publica participara como asesor permanente de la Comision, fundando y
motivando el sentido de sus opiniones.

Articulo 3. Para la discusion de temas de su interés la Comisién, por conducto de su Presidente, podra
invitar a participar en sus sesiones a expertos de la sociedad civil o a servidores publicos de otras
dependencias, incluyendo a sus érganos administrativos desconcentrados y entidades paraestatales de
la Administracion Publica Federal, a fin de facilitar el desahogo de los asuntos programados en sus
sesiones y el cumplimiento del objeto para el cual fue creada.

Articulo 4. El Presidente de la Comision sera designado por el Titular del Poder Ejecutivo Federal y durara
en su encargo dos afos, y sera responsable de conducir los trabajos de la Comisién, durante el primer
periodo de funciones de la Comisién dicho cargo sera ocupado por el Secretario de Salud, quién con la
oportunidad debida a través del Secretario Técnico, debera coordinar la entrega recepcion de
encargo en términos de las disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 5. Por cada representante titular de las Secretarias y Organismos Descentralizados que integren
la Comision, serA nombrado un suplente que debera tener el nivel jerarquico minimo de Director
General o equivalente, dicha designacién debera constar por escrito y dirigirse al Presidente de la
Comision.

El Titular de la Secretaria de la Funcién Publica designara por escrito dirigido al Presidente de la Comisidn
al servidor publico que participara como asesor permanente de la Comisién, el cual deberé tener nivel
jerarquico minimo de Director General quién de la misma forma podra nombrar a su respectivo suplente.



Cuando algun miembro propietario no pueda asistir a las sesiones de la Comisidn, sera representado por
su suplente. Los suplentes tendran en el seno de la Comisidén las mismas facultades que los miembros
propietarios, cuando éstos no asistan.

Articulo 6. Dado que los cargos, de todos los servidores publicos que participan en la Comision se
ejercen a titulo honorifico, cada representacion institucional debera absorber los gastos que genere de
ordinario su representacion.

CAPITULO Il
De las funciones de la Comisién

ARTICULO 7. Para el cumplimiento de las funciones expresadas en el articulo cuarto del Acuerdo por el
que se crea, la Comisibn marcara las lineas estratégicas de actuacion para que, a través de la
participacion Interinstitucional, se contribuya al logro de su objeto, promoviendo la politica de contar
con un abasto oportuno y suficiente de medicamentos y otros insumos para la salud, que garantice la
suficiencia, disponibilidad y precio justo.

CAPITULO Il
De las Sesiones de la Comision

Articulo 8. La Comisién se reunira en sesiones ordinarias cada cuatro meses y en sesiones extraordinarias
cuando por la importancia de algin asunto o tema las convoque su Presidente en turno por si 0 a
solicitud de alguno de sus integrantes.

Dicha solicitud debera dirigirse al Secretario Técnico de la Comisidn, exponiendo las razones,
importancia y naturaleza del tema a tratar, asi como su posible impacto para el Sector.

Las sesiones de la Comisidon y de los Comités seran privadas, salvo que la misma determine lo contrario.

Articulo 9. Las convocatorias de las sesiones se notificaran por lo menos, con diez dias habiles de
anticipacion para el caso de las reuniones ordinarias y con dos dias habiles de anticipaciéon para el caso
de las reuniones extraordinarias; en ambos casos, éstas se realizarAn mediante comunicacion escrita del
Presidente o a instrucciones de éste, por el Secretario Técnico de la Comision.

Las convocatorias indicaran la fecha, hora, y lugar de las reuniones y seran acompariadas del orden del
dia aprobado por el Presidente de la Comisién, asi como de la documentacidon soporte de los temas a
tratar.

Articulo 10. Para que las reuniones ordinarias o extraordinarias de la Comisidn se consideren legalmente
instaladas deberan estar presentes por lo menos, su Presidente y dos de sus integrantes. Sus resoluciones
seran validas cuando se aprueben por mayoria absoluta de sus integrantes y, en caso de empate, su
Presidente tendr& voto de calidad.

En caso de no reunirse el quérum al que se refiere el parrafo anterior, se hara una segunda
convocatoria, en cuyo caso, la reunidon podra celebrarse con los miembros que asistan a la misma y sus
acuerdos tendran validez.

Los invitados y el Secretario Técnico de la Comisidn, tendran derecho a voz, pero sin voto en las
reuniones.



Articulo 11. Las actas de las sesiones de la Comision, seran firmadas por el Presidente, los integrantes de
la Comisidn que hubieran asistido y el Secretario Técnico de la misma.

A dichas actas se anexaran los documentos que justifiquen que las convocatorias a las reuniones se
realizaron en los términos previstos en las presentes Reglas.

CAPITULO IV

De las Atribuciones y Funciones de los Integrantes de la Comision

Articulo 12. El Presidente de la Comisién tendra las atribuciones siguientes:

VI.

VIL.

VIII.

XI.

Presidir las sesiones;
Convocar por si o por conducto del Secretario Técnico a sesiones de la Comisidn;
Autorizar el proyecto del orden del dia de las sesiones ordinarias y extraordinarias;

Dirigir los debates, someter a votacion los asuntos de las sesiones y autorizar las actas de las
mismas;

Ordenar la notificacion, a quien corresponda, de los acuerdos que tome la Comision;

Autorizar la celebracidon de las sesiones extraordinarias solicitadas por cualquiera de los
integrantes de la Comision;

Con la aprobacion de los miembros de la Comision, designar al Secretario Técnico, quién
debera ser servidor publico de alguna de las dependencias que integrantes la misma;

Con la aprobacion de los miembros de Comision, nombrar y remover al lider y demas
integrantes de los equipos responsables de la negociacién; en caso necesario, dicha
aprobacion podra solicitarse acomparfada de los elementos que lo acrediten de manera
oficial, aun sin convocar a reunién a sus integrantes;

Por acuerdo de los miembros de la Comisién, proponer la creacion de nuevos Comités, la
realizacion de estudios especificos por los ya existentes y crear grupos de trabajo especificos

para la atencion de temas de interés de la Comision;

Informar anualmente al Titular del Ejecutivo Federal o cuando éste asi o requiera, las actividades
y resultados obtenidos por la Comision; y

Las actividades adicionales que sean necesarias para cumplir con el objeto de la Comisién.

Articulo 13. Los integrantes de la Comision tendran las funciones siguientes:

Representar a su dependencia o entidad ante la Comision;
Opinar y votar en las sesiones de la Comision;
Ejecutar los acuerdos de la Comision conforme a sus atribuciones y de conformidad con los

procedimientos, revisiones o autorizaciones que se requieran en términos de la legislacion
aplicable.



VI.

VI

VIII.

IX.

Proponer a la Comisidon la realizacidon de estudios que coadyuven al cumplimiento de los
objetivos de ésta;

Informar a la Comision sobre los avances institucionales respectivos;

Informar a la Institucion que representen acerca de los resultados de los estudios y acuerdos de
la Comision;

Solicitar por escrito al Presidente en turno, la inclusion de asuntos en el orden del dia de las
sesiones de la Comision;

Firmar las actas de las sesiones de la Comision, y

Las demas que le permitan cumplir con las anteriores.

Articulo 14. Los representantes suplentes de los titulares de la Comisidon, asi como del Asesor Permanente
deberan cumplir su funcidén de sustituir a aquéllos y asistir a las reuniones debidamente informados, para
lo cual podran estar presentes en la totalidad de las sesiones de la Comision.

Articulo 15. El Secretario Técnico de la Comision tendra las funciones siguientes:

VI.

VIL.

VIII.

XI.

Verificar el quérum en cada una de las sesiones de la Comision;

Someter a la aprobacioén del Presidente de la Comisidn el proyecto del orden del dia, integrar la
documentacion requerida para los trabajos de la Comision y distribuir a los miembros de ésta los
asuntos y documentacion que seran objeto de andlisis en sus sesiones;

Llevar el control y seguimiento de los asuntos que se sometan a la Comisién, asi como de los
acuerdos que se adopten;

Coordinar los trabajos de los Comités;

Formular, en coordinaciéon con los Comités, los estudios que le encomiende la Comision;
Proponer al Presidente de la Comisidn, al lider y demas integrantes del equipo responsable de la
negociacion de cada medicamento y demas insumos para la salud, para lo cual, entre otros
factores, tomara en cuenta la importancia relativa de cada institucion en los volimenes anuales
de compra;

Llevar cuenta de los instrumentos que se celebren entre las dependencias e instituciones que
integran la Comisién para el logro de sus objetivos, con el fin de darles seguimiento en las
sesiones de la Comision;

Atender las solicitudes de informacién derivadas de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica Gubernamental y establecer los mecanismos necesarios para el cabal
cumplimento de la misma;

Conservar y clasificar la informacion y documentacion de la Comision;

Someter a la aprobacion de los miembros de la Comisidon, los acuerdos asentados en los
instrumentos juridico-administrativos que se deriven de los procesos de negociacion; y

Los demas que le indique la Comisidon para el cumplimiento de su objetivo.



CAPITULO V
De los Comités

Articulo 16. En cumplimiento del Articulo Décimo Segundo del Acuerdo que crea la Comisidn, ésta
integrara tres comités especificos y cuyo objetivo sera:

|.  Comité Técnico Clinico. Analizar lo relativo a la eficacia de los medicamentos e insumos para la
salud, con base en la practica clinica a fin de determinar si cada uno de ellos constituye o no
una opcion deseada.

Il. Comité de Analisis de Precios y Patentes. Recopilar y analizar informacion de compra publica,
condiciones de pago y distribucion en el sector salud, asi como de precios a nivel internacional;
adicionalmente, llevara el seguimiento del estatus de las patentes e identificacion de aquellas
gue se encuentren en litigio.

Sera el conducto de coordinaciéon para incorporar necesidades adicionales de cualquier
Institucién que tenga interés en adherirse al proceso de negociacion.

lll. Comité de Evaluacion Econdémica. Realizar andlisis de costo-efectividad de los medicamentos
considerandos para adquisicion, en comparacidn con medicamentos sustitutos u otros
esquemas terapéuticos.

Los Comités solicitaran, recopilaran y obtendran la informacién, en su ambito de competencia y
alcances, sobre la determinacion de necesidades, en requerimiento, precios, productos y mercado,
para preparar los elementos técnicos y econdmicos que deberan considerarse en las negociaciones,
llevando a cabo los trabajos que se consideren necesarios.

Los Comités mantendran comunicaciéon y coordinacion necesaria con las camaras, proveedores,
Instituciones y cualquiera otra instancia que tenga relacion con la industria farmacéutica y de otros

insumos para la salud.

Estos trabajos seran permanentes para el logro de los objetivos planteados por la Comision,
independientemente del calendario de sesiones de la Comision.

Articulo 17. Los Comités contaran con un maximo de dos representantes de cada una de las
instituciones que tengan la Comision y, a propuesta del Secretario Técnico el Presidente de la misma,
designara de entre ellos a un funcionario que fungira como coordinador del mismo.

El Presidente de la Comisidn solicitara por escrito a cada uno de los integrantes de la Comision, la
propuesta de servidores publicos que conformaran los Comités, quienes deberan tomar en

consideracion para su designhacion el objeto para el cual fueron creados.

Articulo 18. Los Comités que integren la Comision tendran las siguientes funciones genéricas:

|.  Elaborar un plan de trabajo anual.

Il. Proponer elementos técnicos y estrategias para el logro de objetivos de la Comisién, en el
ambito de su competencia,

lIl. Poner a disposicidon de los equipos de negociacion la informacion disponible para su utilizacion;



IV. Coordinarse con los demas Comités para establecer sinergias en la realizacién de sus funciones
especificas en materia comun;

V. Responder las solicitudes de asesoria, consulta e informacion turnadas por el Secretario Técnico
de la Comision y de los lideres de los grupos de negociacion; y

VI. Establecer a su interior los grupos técnicos necesarios, bajo agendas especificas, de acuerdo
con su plan de trabajo.

Articulo 19. Los Comités estaran coordinados por un funcionario de las instituciones que integran la
Comisidn y durarad en su encargo el mismo tiempo del Presidente que realice la designacion, en cuyo
caso el Presidente entrante tendra facultad de ratificar o remover su nombramiento.

Los Coordinadores y demas integrantes de los Comités y grupos de trabajo, desarrollaran su encargo a
titulo honorifico.

Los representantes titulares de los Comités podran designar un suplente, sin embargo solamente podran
hacerse suplir hasta por un maximo de dos ocasiones consecutivas. En caso contrario, se requerira la
designacion de un nuevo representante.

Articulo 20. Los coordinadores de los Comités, apoyandose en los asesores que lo integren, seran
responsables del cumplimiento de los objetivos para los cuales fueron creados, deberan convocar a
reuniones a sus miembros y encomendar los trabajos necesarios para el cumplimiento de sus objetivos.
Deberan proveer de la informacién que les sea requerida por el Secretario Técnico de la Comisiéon o el
lider de los equipos de negociacion.

Al respecto, marcaran copia de la documentacién de sus acciones al Secretario Técnico de la Comision
y le informaran bimestralmente de sus programas de trabajo y avances de sus actividades.

Articulo 21. Para el mejor desempefio de su encargo, los Comités podran asesorarse de técnicos
expertos independientes y/o de las instituciones que conforman la Administracion Publica Federal.

CAPITULO VI
Del informe anual de resultados

Articulo 22. Durante el primer bimestre de cada afio, el Secretario Técnico, con el apoyo de los
coordinadores de los Comités, debera elaborar y presentar para su aprobacion a los integrantes de la
Comisidn un informe anual de resultados mismo que una vez aprobado, debera enviarse al Titular del
Poder Ejecutivo Federal conforme a lo establecido en su Acuerdo de creacion.

CAPITULO VI

Del proceso de negociacion anual de precios de
medicamentos y otros Insumos para la Salud

Articulo 23. El proceso de negociacion tendra caracter anual y debera realizarse durante el gjercicio
fiscal anterior a aquel en que corresponda la adquisicion; para lo cual, los integrantes de la Comisién,
deberan tomar las medidas necesarias dentro de sus instituciones a fin de que el Secretario Técnico de
la Comisidn disponga con oportunidad de la informacién necesaria para su planeacion.



Articulo 24. El proceso de negociacion anual debera considerar el universo de medicamentos y de otros
insumos para la salud que cuente con patente vigente al momento en que se tenga programado
realizar la adquisicion, para lo cual, el Coordinador del Comité de Analisis de Precios y Patentes de la
Comision, debera establecer comunicacion con el Consejo de Salubridad General a fin de obtener las
actualizaciones del Cuadro Basico de Insumos para el primer nivel de atencion médica y Catalogo de
Insumos para el segundo y tercer nivel.

Derivado de lo anterior, mediante comunicacion oficial suscrita por el Presidente de la Comisidn, debera
solicitarse al Instituto Mexicano de Propiedad Industrial un informe del estado que guarde la vigencia de
patentes de medicamentos y demas insumos para la salud.

Articulo 25. El Secretario Técnico de la Comision coordinara los trabajos para la planeacion de los
procesos de negociacion con los coordinadores de los Comités, quienes deberan integrar la propuesta
del calendario para la negociacion anual a fin de someterla a consideracion y aprobacion de la
Comision.

Dicho calendario, deberd consolidar las necesidades de abasto de las instituciones prestadoras de
servicios de salud que la conforman y debera contener:

- Listado de claves de medicamentos e insumos con patente vigente, programados para su
compra;

- Volimenes de compra por institucion;

- Fecha programada de compra;

- Calendario de entrega de los productos; y

- Particularidades especificas en su caso, de cada dependencia o entidad que participa.

Para facilitar lo anterior, las dependencias y entidades prestadoras de servicio de salud determinaran sus
requerimientos anuales o por los periodos que se establezcan; asimismo, procesaran y analizaran la
informacion relativa a sus antecedentes de compra y consumo, para su integracion a los trabajos de la
Comision; participaran en los distintos Comités y grupos de apoyo que se constituyan y en los que sean
designadas.

CAPITULO VIII
Del equipo de negociacion

Articulo 26. Tomando en consideracion el calendario para la negociacion anual y la informacion
aportada por los Comités, el Secretario Técnico de la Comisiéon debera someter para aprobacion de los
miembros de la Comisién, a los integrantes del equipo de negociacion de cada medicamento y demas
insumos para la salud, para ello, debera tomar en cuenta la importancia relativa de cada institucion en
los volumenes anuales de compra.

Dicho equipo, debera conformarse por funcionarios de un nivel minimo de Director de Area o
equivalente, con experiencia en los procesos de compra de medicamentos y otros insumos para la
salud en las instituciones que forman parte de la Comisidn; mismo que sera coordinado por un lider de
negociacion y los asesores que se consideren necesarios para el desempefio de sus funciones.

Dentro del equipo de negociacion deberd garantizarse en todo momento, la participacion de un
funcionario de las dependencias que formen parte de la Comisidon y que pretendan adquirir el producto
sujeto a la negociacion.

Articulo 27. El equipo de negociaciéon en coordinacion con los Comités y con el Asesor Permanente de
la Comision, sera responsable de las siguientes actividades:



- Tomar en consideracion las directrices de la Comisién, el calendario de negociacién anual, asi
como solicitar cualquier otra informacidén que juzgue conveniente para definir la estrategia de
negociacion que sera utilizada,;

- Allegarse de los elementos técnicos y econémicos que deberan tomarse en cuenta durante el
proceso de negociacion a su cargo;

- Establecer comunicacion directa con los particulares que posean la titularidad o el
licenciamiento exclusivo de la patente del producto que sera adquirido, a fin de coordinar las
reuniones para la negociacion de la compra.

- Definir de forma especifica los términos de los instrumentos juridico-administrativos que deberan
formalizarse por las partes negociadoras para garantizar el resultado de la negociacién;y

- Elaborar y entregar al Secretario Técnico de la Comision, un informe del proceso realizado y los
resultados alcanzados al terminar el proceso de negociacion.

El equipo de negociacion debera informar por conducto del Secretario Técnico de la Comision, a los
integrantes de la Comisién, los resultados y conclusiones de la negociacion de cada producto,
debiendo elaborar un programa para el seguimiento y control de los compromisos y de su
cumplimiento.

Cada una de las dependencias y entidades participantes, deberan respetar la informacion
proporcionada como base para las negociaciones, debiendo informar a la Comisién, en su caso, sobre
la necesidad de cualquier cambio o ajustes a la misma.

CAPITULO IX

De los instrumentos juridico-administrativos para garantizar
el resultado de la negociacion

Articulo 28. El Asesor Permanente de la Comisidon debera proponer el instrumento juridico-administrativo
de caracter general que permitira al equipo de negociacidon hacer constar los términos de la
negociacion realizada, a fin de obligar a las partes al cumplimiento de los acuerdos generados.

Articulo 29. El instrumento juridico-administrativo que formalizaran las partes con posterioridad al proceso
de negociacion, debera considerar la posibiidad de adherir las necesidades de abasto de otras
dependencias, tanto de la Administracion Publica Federal como del ambito estatal, a fin de facilitar que
se beneficien de los acuerdos adoptados.

CAPITULO X

De la modificacién de las reglas de operacion
y su difusién

Articulo 30. Para poder efectuar cambios a las presentes Reglas de Operacion se requerira la solicitud
por escrito de tres de los integrantes de la Comision y seran discutidos como unico punto del orden del
dia en sesion extraordinaria privada. Para este Unico efecto, la convocatoria tendra que hacerse por
escrito y con diez dias habiles de anticipacién a la fecha de su celebracion y debera acompafarse del
documento que contenga las modificaciones propuestas, asi como las razones que le dan fundamento.

Articulo 31. El Secretario Técnico de la Comision, adoptara las medidas pertinentes para asegurar la
difusion de las presentes Reglas de Operacion entre los integrantes de la Comision y del publico en
general.



CAPITULO XI
De las responsabilidades y sanciones

Articulo 32. Los miembros de la Comisiéon tienen la obligacion de conocer, cumplir y hacer cumplir el
Acuerdo, las presentes Reglas de Operacion y a los acuerdos que se precisen en los instrumentos
juridico-administrativos producto de las negociaciones.

Articulo 33. El incumplimiento a lo sefialado en el Acuerdo, a las presentes Reglas de Operaciéon y a los
acuerdos que se precisen en los instrumentos juridico-administrativos producto de las negociaciones,
sera sancionado de conformidad con lo sefialado en la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos.

México, Distrito Federal a 8 de abril de 2008. El Secretario de Salud y Presidente de la Comision
Coordinadora para la Negociacion de Precios de Medicamentos y otros Insumos para la Salud. José
Angel Cérdova Villalobos.



