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ANALISIS TECNICO PRELIMINAR No. Expediente: 1665-2P02-11

Nombre de la Iniciativa. Que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud.
Tema de la Iniciativa. Salud.

Nombre de quien presenta la
Iniciativa.

Grupo  Parlamentario  del
Partido  Politico al que | PVEM.
pertenece.

Fecha de presentacion ante el
Pleno de la Camara.

Fecha de publicacién en la
Gaceta Parlamentaria.

Turno a Comision. Salud.

11.- SINOPSIS

Establecer que los suplementos alimenticios seran motivo de control sanitario, los cuales se consideran insumos para la salud. Facultar
a la Secretaria de Salud para conceder autorizacion para la venta o suministro de suplementos alimenticios cuando relnan las
caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas; no se les podra atribuir ninguna accion terapéutica, ya sea en el nombre,
indicaciones, instrucciones para su empleo o publicidad. Los suplementos alimenticios que contengan substancias con accion
terapéutica seran considerados medicamentos. Prohibir la venta y suministro de suplementos alimenticios con fecha de caducidad
vencida. Prever como requisito para el registro sanitario de los suplementos alimenticios que la clave de registro serd Unica, no se
podra aplicar la misma a dos productos que se distingan en su formulacion.

Dip. Eduardo Ledesma Romo.

17 de febrero de 2011.

17 de febrero de 2011.
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I11.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD.

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccion Il del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Unidn para legislar en la
materia se sustenta en las fracciones XVI y XXX del articulo 73, en correlacion con el articulo 4° parrafo tercero, todos de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

En la parte relativa al texto legal que se propone, se sugiere lo siguiente:
> Incluir el fundamento legal en que se sustenta la facultad del Congreso para legislar en la materia de que se trata.

La iniciativa cumple en general con los requisitos formales que se exigen en la practica parlamentaria y que son los siguientes:

Ser formulada por escrito, tener un titulo, contener el nombre y firma de la persona que presenta la iniciativa, una parte expositiva de
motivos, el texto legal que se propone, el articulo transitorio que sefiala la entrada en vigor, la fecha de elaboracion y ser publicada en
la Gaceta Parlamentaria.
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V.- CUADRO COMPARATIVO DEL TEXTO VIGENTE Y DEL TEXTO QUE SE PROPONE
TEXTO VIGENTE TEXTO QUE SE PROPONE

LEY GENERAL DE SALUD Decreto por el que se reforman y adicionan diversos articulos
de la Ley General de Salud.

Articulo Unico. Se reforman los articulos 194, 194 Bis, 198, 204,
376 y 376 Bis y se adicionan los articulos 216 Bis, 216 Ter, 216
Quater y 216 Quinquies de la Ley General de Salud, para quedar
como sigue

TITULO DECIMO SEGUNDO
Control Sanitario de Productos y Servicios de su Importacion
y Exportacion

CAPITULO I
Disposiciones Comunes

Articulo 194.- ... Articulo 194. ...

El ejercicio del control sanitario sera aplicable al:

lalll. ... lalll. ..

El control sanitario del proceso, importacién y exportacion def§ EI control sanitario del proceso, importacion y exportacion de

medicamentos, estupefacientes y substancias psicotropicas y las medicamentos, suplementos alimenticios, estupefacientes y

materias primas que intervengan en su elaboracion, compete en i substancias psicotrépicas y las materias primas que intervengan

forma exclusiva a la Secretaria de Salud, en funcion del potencial jj en su elaboracion, compete en forma exclusiva a la Secretaria de

de riesgo para la salud que estos productos representan. Salud, en funcion del potencial de riesgo para la salud que estos
productos representan.




LXI LEGISLATURA
CAMARA DE DIFUTADOS

Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran
insumos para la salud: Los medicamentos, substancias
psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que
intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontoldgico, material quirdrgico, de curacion y
productos higiénicos, éstos ultimos en los téerminos de la fraccion
VI del Articulo 262 de esta ley.

Articulo 198. ...

Il. La elaboracion, fabricacion o preparacién de medicamentos,

plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias toxicas o peligrosas;

Iravi. ...

Articulo 204.- Los medicamentos y otros insumos para la salud,
los estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los
contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias toxicas o peligrosas, para su venta o suministro
deberan contar con autorizacion sanitaria, en los términos de esta
ley y demaés disposiciones aplicables.
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Articulo 194 Bis. Para los efectos de esta ley se consideran
insumos para la salud: los medicamentos, substancias
psicotropicas, estupefacientes, suplementos alimenticios y las
materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion;
asi como los equipos medicos, protesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
material quirargico, de curacién y productos higiénicos, éstos
ualtimos en los términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta
ley.

Articulo 198. Unicamente requieren autorizacion sanitaria los
establecimientos dedicados a

Il. La elaboracion, fabricacion o preparacién de medicamentos,
suplementos alimenticios, plaguicidas, nutrientes vegetales o
sustancias toxicas o peligrosas;

. aVvl. ..

Articulo 204. Los medicamentos y otros insumos para la salud,
los estupefacientes, substancias psicotrdopicas y productos que los
contengan, los suplementos alimenticios, asi como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o
peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con
autorizacion sanitaria, en los términos de esta ley y demas
disposiciones aplicables.
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Articulo 216 Bis. La Secretaria de Salud so6lo concedera la
autorizacion correspondiente y suplementos alimenticios,
cuando se demuestre que éstos, sus procesos de produccion y
las sustancias que contengan reunan las caracteristicas de
seguridad, eficacia y calidad exigidas, que cumple con lo
establecido en esta ley y demaés disposiciones generales.

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier
suplemento alimenticio, se verificara previamente el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del
proceso de produccion del medicamento asi como la
certificacion de sus principios activos.

No tiene correlativo Las verificaciones se llevardn a cabo por la secretaria o sus
terceros autorizados o, de ser el caso, se dara reconocimiento
al certificado respectivo expedido por la autoridad competente
del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de
reconocimiento en esta materia entre las autoridades
competentes de ambos paises.

Articulo 216 Ter. No podra atribuirse a los suplementos
alimenticios ninguna accion terapéutica, ya sea en el nombre,
indicaciones, instrucciones para su empleo o publicidad. Los
suplementos alimenticios que contengan substancias con
accion terapéutica seran considerados medicamentos y
deberan sujetarse a lo previsto en el capitulo 1V de este titulo.

Articulo 216 Quater. Quedan prohibidos la venta y suministro
de suplementos alimenticios con fecha de caducidad vencida.
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No tiene correlativo

Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que los
contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagnostico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirurgicos, de curacion y productos higiénicos, estos Gltimos en
los términos de la fraccion VI del articulo 262 de esta Ley, asi
como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o
peligrosas.

Articulo 376 Bis.- El registro sanitario a que se refiere el Articulo
anterior se sujetara a los siguientes requisitos:

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotropicos, la
clave de registro sera Unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos
productos que se diferencien ya sea en su denominacién genérica
o distintiva o en su formulacion. Por otra parte, el titular de un
registro, no podra serlo de dos registros que ostenten el mismo
principio activo, forma farmacéutica o formulacién, salvo cuando
uno de éstos se destine al mercado de genéricos. En los casos de
fusion de establecimientos se podrdn mantener, en forma
temporal, dos registros, y
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Articulo 216 Quinquies. En las etiquetas de los envases y
empaques en los que se presenten los suplementos
alimenticios, ademas de lo establecido en el articulo 210 de
esta ley, en lo conducente, figuraran las leyendas que
determinen las disposiciones aplicables.

Articulo 376. Requieren registro sanitario los suplementos
alimenticios, medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan; equipos médicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacion
y productos higiénicos, estos dltimos en los términos de la
fraccion VI del articulo 262 de esta ley, asi como los plaguicidas,
nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

Articulo 376 Bis. ...

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotropicos, la
clave de registro sera Unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos
productos que se diferencien ya sea en su denominacién genérica
o distintiva o en su formulacion. Por otra parte, el titular de un
registro, no podra serlo de dos registros que ostenten el mismo
principio activo, forma farmacéutica o formulacion, salvo cuando
uno de éstos se destine al mercado de genéricos. En los casos de
fusion de establecimientos se podrdn mantener, en forma
temporal, dos registros,
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I1. En el caso de los productos que cita la fraccion Il del Articulof§ I1. En el caso de los productos que cita la fraccion 11 del articulo
194, podra aceptarse un mismo nimero de registro para lineas de § 194, podra aceptarse un mismo numero de registro para lineas de
produccién del mismo fabricante, a juicio de la Secretaria. produccion del mismo fabricante, a juicio de la secretaria; y

I11. En el caso de suplementos alimenticios la clave de registro

No tiene correlativo sera unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos productos
gue se distingan en su formulacién.

Transitorios

Primero. El presente decreto entrard en vigor el dia siguiente al
de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

Segundo. El titular del Ejecutivo federal dentro de los 90 dias
siguientes a la entrada en vigor del presente decreto, debera llevar
a cabo las reformas reglamentarias que sean necesarias para la
aplicacion de este decreto.

GTR



