ANALISIS TECNICO PRELIMINAR

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

‘ No. Expediente: M061-1P01-21

I.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA MINUTA

Que reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de

1.- Nombre de la Minuta.
Salud.
2.- Tema principal de la Minuta. Salud.
3.- Nombre de quien presenta la|Sens. Lilia Margarita Valdez Martinez (MORENA) y Ameérica Villarreal
Iniciativa ante la Camara de| Anaya (MORENA).
Senadores. Sen. Sylvana Beltrones Sanchez (PRI).
4.- Gru’p_o Parlamentario del Partido MORENA. PRI
Politico al que pertenece.
5.- Fgcha de presentacion ante la 12 de octubre de 2021.
Camara de Senadores.
6.- Fecha de aprobacion del
dictamen en la Camara de| 07 de diciembre de 2021.
Senadores.
7.- Fecha de presentacion ante la -
Camara de Diputados. 14 de diciembre de 2021.
8.- Fecha de publlcacml:l en la 14 de diciembre de 2021,
Gaceta Parlamentaria.
9.- Turno a Comision. Salud.

II.- SINOPSIS

Incorporar la definicion de dispositivos médicos. Imponer sanciones a quien adultere, falsifique, contamine, altere
o permita la adulteracién, falsificaciéon, contaminacién o alteracion de dispositivos médicos.
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III.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccién II del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Unidn para
legislar en la materia se sustenta en las fracciones XVI y XXXI del articulo 73 en relacion con el articulo 4°, parrafo
cuarto, todos de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

La minuta 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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I V.- CUADRO COMPARATIVO DEL TEXTO VIGENTE Y DEL TEXTO QUE SE PROPONE

TEXTO VIGENTE TEXTO QUE SE PROPONE

LEY GENERAL DE SALUD PROYECTO DE DECRETO
CS-LXV-I-1P-052

POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN
DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD.

Articulo Unico. Se reforma la fraccion II del articulo 17
Bis; la fraccion VIII del articulo 27; articulo 29; fraccion
V Bis del articulo 58; fraccion II del articulo 194; articulo
194 Bis; primer parrafo del articulo 195; primer parrafo
del articulo 204; articulo 214; primer parrafo y fraccion
VI del articulo 262; articulo 263; primer parrafo del
articulo 376; se adiciona la fraccién VII al articulo 262 y
el articulo 464 Quater; y se deroga el articulo 268 de La
Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 17 bis.- La Secretaria de Salud ejercera lasfl Articulo 17 Bis. ...
atribuciones de regulacién, control y fomento sanitarios
que conforme a la presente Ley, a la Ley Organica de la
Administracion  Publica Federal, y los demas
ordenamientos aplicables le corresponden a dicha
dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3o.
de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y
vigilancia de los establecimientos de salud a los que se
refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXII,
XXIII, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a
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cadaveres y XXVII, esta ultima salvo por lo que se refiere
a personas, a través de un érgano desconcentrado que se
denominara Comisidén Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios.

I. ..

I1. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios asi como su
instrumentacidén en materia de: establecimientos de salud;
medicamentos y otros insumos para la salud; disposicion
de organos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos;
productos de aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias téxicas o peligrosas para la salud;
productos biotecnoldgicos, suplementos alimenticios,
materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores; asi como de
prevencion y control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud del hombre, salud ocupacional y
saneamiento basico;

III. a XIII.

Articulo 27. Para los efectos del derecho a la proteccién
de la salud, se consideran servicios basicos de salud los
referentes a:

I ...

I1. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional
de proteccién contra riesgos sanitarios asi como su
instrumentaciéon en materia de: establecimientos de
salud; medicamentos, dispositivos médicos y otros
insumos para la salud; disposicidon de 6rganos, tejidos,
células de seres humanos y sus componentes; alimentos
y bebidas, productos cosmeéticos; productos de aseo;
tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias
toxicas o peligrosas para la salud; productos
biotecnoldgicos, suplementos alimenticios, materias
primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de
los productos anteriores; asi como de prevencion vy
control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud del hombre, salud ocupacional
y saneamiento basica;

III. a XIII.

Articulo 27.
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I. a VII.

VIII. La disponibilidad de medicamentos y otros insumos
esenciales para la salud;

IX. a XI.

Articulo 29.- Del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud, la Secretaria de Salud determinara la lista de
medicamentos y otros insumos esenciales para la salud y
garantizara su existencia permanente y disponibilidad a la

poblacién que los requiera, en coordinacién con las
autoridades competentes.
Articulo 58.- La comunidad podra participar en los

servicios de salud de los sectores publico, social y privado
a través de las siguientes acciones:

I.a V.

V bis. Informacién a las autoridades sanitarias acerca de
efectos secundarios y reacciones adversas por el uso de
medicamentos y otros insumos para la salud o por el uso,
desvio o disposicion final de substancias toxicas o
peligrosas y sus desechos, y

VI. a VII.

I. a VII.

VIII. La disponibilidad de medicamentos, dispositivos
médicos y otros insumos esenciales para la salud;

IX. a XI.

Articulo 29. Del Compendio Nacional de Insumos para
la Salud, la Secretaria de Salud determinara la lista de
medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos
esenciales para la salud y garantizara su existencia
permanente y disponibilidad a la poblacién que los
requiera, en coordinacion con las autoridades
competentes.

Articulo 58. ...

I.aV....

V. Bis. Informacién a las autoridades sanitarias acerca
de efectos secundarios y reacciones adversas por el uso
de medicamentos, incidentes adversos por el uso de
dispositivos médicos y otros insumos para la salud o
por el uso, desvio o disposicién final de substancias
toxicas o peligrosas y sus desechos;

VI.y VII. ...
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Articulo 194.- ..

I. ..
II. Proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion, y disposicion final de equipos médicos,
protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos, y

III. ...

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

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitird las normas
oficiales mexicanas a que debera sujetarse el proceso y las
especificaciones de los productos a que se refiere este

Articulo 194.

I. ..

II. Proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion, y disposicién final de dispositivos médicos,
Y

III. ...

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 dispositivos médicos.

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitird las
normas oficiales mexicanas a que deberd sujetarse el
proceso y las especificaciones de los productos a que se
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Titulo. Los medicamentos y demas insumos para la salud
estardan normados por la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Articulo 204.- Los medicamentos y otros insumos para la
salud, los estupefacientes, substancias psicotrépicas vy
productos que los contengan, asi como los plaguicidas,
nutrientes vegetales y substancias tdxicas o peligrosas,
para su venta o suministro deberan contar con
autorizacioén sanitaria, en los términos de esta ley y demas
disposiciones aplicables.

Articulo 214.- La Secretaria de Salud publicara en el

Diario Oficial de la Federacidn las normas oficiales
mexicanas que expida y, en caso necesario, las
resoluciones sobre otorgamiento y revocacién de

autorizaciones sanitarias de medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos
que los contengan, equipos médicos, plaguicidas,

nutrientes vegetales y substancias tdxicas o peligrosas, asi

como de las materias primas que se utilicen en su
elaboracion.

refiere este Titulo. Los medicamentos, dispositivos
meédicos y demas insumos para la salud estaran
normados por la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

Articulo 204. Los medicamentos, dispositivos
médicos y otros insumos para la salud, los
estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos
que los contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias tdxicas o peligrosas, para su
venta o suministro deberan contar con autorizacion
sanitaria, en los términos de esta ley y demas
disposiciones aplicables.

Articulo 214. La Secretaria de Salud publicara en el
Diario Oficial de la Federacién las normas oficiales
mexicanas que expida y, en caso necesario, las
resoluciones sobre otorgamiento y revocacidon de
autorizaciones sanitarias de medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos
que los contengan, dispositivos médicos, plaguicidas,
nutrientes vegetales y substancias téxicas o peligrosas,
asi como de las materias primas que se utilicen en su
elaboracion.
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Articulo 262.- Para los efectos de esta Ley, se entiende
por:

I.aV.

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que
se apliquen en la superficie de la piel o cavidades
corporales y que tengan accion farmacoldégica o
preventiva.

No tiene correlativo

Articulo 263.- En el caso de equipos médicos, protesis,
Ortesis, y ayudas funcionales, deberdn expresarse en la
etiqueta o manual correspondiente las especificaciones de
manejo y conservacion, con las caracteristicas que sefale
la Secretaria de Salud.

Articulo 268.- E/ proceso de los materiales quirudrgicos,
de curacidon y productos higiénicos, quedara sujeto, en lo

Articulo 262. Para los efectos de esta Ley, son
dispositivos médicos:

I.a V.

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias
que se apliquen en la superficie de la piel o cavidades
corporales y que tengan accién farmacoldgica o
preventiva, y

VII. Los demas insumos que sean considerados
para este uso y sean evaluados y reconocidos
como dispositivos médicos por la Secretaria de
Salud a solicitud.

La Secretaria clasificara estos productos con base
en sus caracteristicas y el nivel de riesgo que
representa su uso de conformidad con el
Reglamento de Insumos para la Salud.

Articulo 263. En el caso de los dispositivos médicos,
referidos en las fracciones I y II del articulo 262,
deberan expresarse en la etiqueta o manual
correspondiente las especificaciones de manejo vy
conservacion, con las caracteristicas que sefale la
Secretaria de Salud.

Articulo 268. Se deroga.
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conducente, a las disposiciones del Capitulo IV de este
Titulo.

Articulo 376.- Requieren registro sanitario los
medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas
y productos que los contengan; equipos médicos, protesis,
Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirurgicos, de
curacion 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.

No tiene correlativo

Articulo 376. Requieren registro sanitario los
medicamentos, estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los contengan; los

dispositivos médicos con excepcion de aquellos
determinados como de bajo riesgo y que no
requieran registro sanitario por la autoridad
sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

Articulo 464 Quater. En materia de dispositivos
médicos, a que se refiere el articulo 262 de esta
Ley, se impondran las penas que a continuacion se
mencionan, a la persona o personas que realicen
las siguientes conductas:

I. A quien adultere, falsifique, contamine, altere o
permita la adulteracion, falsificacion,
contaminacion o alteracion de dispositivos
médicos, de sus envases finales para uso o los
fabrique sin las autorizaciones sanitarias que
correspondan en términos de esta Ley, se le
impondra una pena de tres a quince afios de
prision y multa de cincuenta mil a cien mil veces
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No tiene correlativo

la Unidad de Medida y Actualizacion vigente al
momento de la comision del delito;

II. A quien venda u ofrezca en venta, comercie,
distribuya, interne al pais o transporte con fines
de comercializacion, dispositivos médicos
adulterados, falsificados, contaminados o
alterados, en cualquier lugar o por cualquier
medio; o bien, venda u ofrezca en venta, comercie,
distribuya, interne al pais o transporte con fines
de comercializacion, material para envase o
empaque, de dichos insumos para la salud,
etiquetado sus leyendas, la informacion que
contenga nimeros o claves de identificacion se
encuentren adulterados o falsificados, le sera
impuesta una pena de uno a nueve anos de prision
y multa de veinte mil a cincuenta mil veces la
Unidad de Medida y Actualizacion vigente al
momento de la comision del delito, y

III. La misma pena a que hace referencia la
fraccion II de este articulo se impondra a quien
adultere, falsifique, o permita la adulteraciéon o
falsificacion de material para envase o empaque
de dispositivos médicos, etiquetado, sus leyendas
o la informacion que contenga o sus nimeros o
claves de identificacion.

Para los efectos del presente articulo, se
entendera por adulterar, contaminar, alterar y

10
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falsificar, lo previsto en los articulos 206, 207, 208
y 208 Bis de esta Ley.

Transitorios

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

Segundo. La Secretaria de Salud emitira las
disposiciones reglamentarias para la aplicacién de este
decreto en un plazo maximo de 180 dias.

Tercero. La Secretaria de Salud emitira las politicas
necesarias que permitan la consideracion y adopcién de
dispositivos médicos en el diagndstico y tratamiento.

Cuarto. La Secretaria de Salud mantendra actualizado
el listado de dispositivos médicos e insumos para la
salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidn del registro sanitario, y de aquellos productos
que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no
se consideran como insumos para la salud y por ende
no requieren registro sanitario.

Quinto. Las erogaciones que se generen con motivo de
la entrada en vigor del presente decreto se realizaran
con cargo al presupuesto aprobado para los ejecutores
de gasto que correspondan, por lo que no se autorizaran

11
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recursos adicionales para tales efectos, para el presente
ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Omar Aguirre.
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