DIRECCION GENERAL DE APOYO PARLAMENTARIO
) DIRECCION DE APOYO A COMISIONES
SUBDIRECCION DE APOYO TECNICO-JURIDICO A LAS COMISIONES

LX| LEGISLATURA
CAMARA DE DIPUTADOS

ANALISIS TECNICO PRELIMINAR No. Expediente: 2182-2P02-11

Que reforma el articulo 376 y adiciona el 376 Ter, 421 Ter y 423 Bis de la Ley General de
Salud.

Tema de la Iniciativa. Salud.

Nombre de quien presenta la
Iniciativa.

Grupo Parlamentario  del
Partido  Politico al que | PRI
pertenece.
Fecha de pre,sentacmn ante el 29 de abril de 2011,
Pleno de la Camara.
Fecha de publlcac!on en la 26 de abril de 2011,
Gaceta Parlamentaria.
Turno a Comision. Salud.

I I1.- SINOPSIS I

Requerir de registro sanitario a los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, remedios
herbolarios, productos de perfumeria y belleza. El titular del registro sanitario de cualquier producto sélo podrd permitir que sea
elaborado, todo o en parte, por cualquier fabricante que cuente con licencia sanitaria y las areas autorizadas por la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Sancionar en materia de publicidad de prestacién de servicios de salud, alimentos,

Nombre de la Iniciativa.

Dip. Antonio Benitez Lucho.

suplementos alimenticios, bebidas no alcoholicas, bebidas alcohdlicas, medicamentos, remedios herbolarios, productos higiénicos,
productos de perfumeria y belleza, servicios y procedimientos de embellecimiento, a quienes violen el Reglamento de la Ley General
de Salud.
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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 Union para legislar en la
materia se sustenta en las fracciones XVIy XXX del articulo 73, en relacion 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.

» Se recomienda incluir el titulo de la Iniciativa con Proyecto de Decreto.

» De acuerdo con las reglas de técnica legislativa, asi como con la integracion actual de los preceptos que se buscan reformar,
utilizar puntos suspensivos para aquéllos parrafos cuyo contenido subsiste integralmente (evitando reproducir textualmente).

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 elaboracién 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

Articulo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los
contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos, estos ltimos en
los términos de la fraccién VI del articulo 262 de esta Ley, asi
como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o
peligrosas.

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO

Articulo Unico. Se reforma el articulo 376 y se adicionan los
articulos 376 Ter, 421 Ter y 423 Bis de la Ley General de Salud
para quedar como sigue:

Articulo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los
contengan; equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirurgicos, de curacion, alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas no alcoholicas, bebidas alcoholicas, remedios
herbolarios, productos de perfumeria y belleza, y productos
higiénicos, estos Ultimos en los términos de la fraccion VI del
articulo 262 de esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

El registro sélo podré ser otorgado por la Secretaria de Salud, éste
tendra una vigencia de 5 afos, sin perjuicio de lo establecido en el
articulo 378 de esta Ley, dicho registro podrd prorrogarse por
plazos iguales, a solicitud del interesado, en los términos que
establezcan las disposiciones reglamentarias. Si el interesado no
solicitara la prorroga dentro del plazo establecido para ello o bien,
cambiara o modificara el producto o fabricante de materia prima,
sin previa autorizacion de la autoridad sanitaria; ésta procedera a
cancelar o revocar el registro correspondiente.

Para los efectos a que se refieren los parrafos anteriores, el
Ejecutivo a través de la Secretaria, mediante disposiciones de
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caracter general, establecera los requisitos, pruebas y demas
requerimientos que deberan cumplir los medicamentos, insumos
para la salud y demas productos y substancias que se mencionan
en dichos parrafos.

Articulo 376 Bis. ... Articulo 376 Bis. ...

Articulo 376 Ter. EI titular del Registro Sanitario de
cualquier producto a los que se refiere el articulo 376, solo
podra permitir que sea elaborado todo o en parte, por

No tiene correlativo cualquier fabricante que cuente con Licencia Sanitaria y las
areas autorizadas por la Cofepris para la fabricacion de dicho
producto; esta fabricacion por un tercero sera en forma
temporal y exclusivamente por la cantidad y los lotes
previamente autorizados por la Cofepris.

Articulo 421 Ter. En materia de publicidad de: prestacion de
servicios de salud, alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas no alcoholicas, bebidas alcohdlicas, medicamentos,
remedios herbolarios, productos higiénicos, productos de

No tiene correlativo perfumeria y belleza, servicios y procedimientos de
embellecimiento, se sancionara con una multa equivalente de
doce mil hasta dieciséis mil veces el salario minimo general
diario vigente en la zona econdmica de que se trate, la
violacion de las disposiciones contenidas en el Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

Articulo 423 Bis. En materia de publicidad de: prestacion de
servicios de salud, alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, medicamentos,
remedios herbolarios, productos higiénicos, productos de
perfumeria belleza, servicios procedimientos de
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embellecimiento, en caso de que el infractor reincida en la
violacién a cualquiera de las disposiciones que establece el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad, la Secretaria de Salud procedera a revocar el
registro o permiso sanitario correspondiente.

Transitorio Unico. El presente decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.




