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I.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INICIATIVA

Que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud, para

1.- Nombre de la Iniciativa. - s Y
eficientar la regulacion sanitaria.
2.- Tema de la Iniciativa. Salud.
3.- Nombre de quien Ector Jaime Ramirez Barba e integrantes del Grupo Parlamentario PAN.
presenta la Iniciativa.
4.- Grupo Parlamentario del
Partido Politico al que PAN.
pertenece.
5.- Fecha de presentacion
ante el Pleno de la 29 de abril de 2025.
Camara de Diputados.
6.- Fecha de publicacion en 09 de abril de 2025.
la Gaceta Parlamentaria.
7.- Turno a Comision. Salud.

II.- SINOPSIS

Agregar a las facultades y atribuciones correspondientes de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios para mejorar la eficiencia y eficacia de la regulacion sanitaria. Incluir que, el registro sanitario solo podra
ser otorgado por la Secretaria de Salud, y podra ser revisado por la autoridad sanitaria competente. Indicar que, el
registro podra prorrogarse dentro de los dias establecidos por la autoridad sanitaria anteriores a la expiracion de la
vigencia inicial de 5 afos. Establecer que los titulares de registros con vigencia indefinida deberan presentar al
menos anualmente reportes de farmacovigilancia o tecnovigilancia conforme a los lineamientos emitidos por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
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III.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccion II del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Unién para
legislar en la materia se sustenta en las fracciones XVI y XXXII del articulo 73 en relacién con el articulo 49, parrafo
cuarto, todos de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

La iniciativa cumple en general con los requisitos formales que se exigen en la practica parlamentaria y que de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento de la CAmara de Diputados, son los siguientes:

Encabezado o titulo de la propuesta; planteamiento del problema que la iniciativa pretenda resolver; problematica
desde la perspectiva de género, en su caso; argumentos que la sustenten; fundamento legal; denominacién del
proyecto de ley o decreto; ordenamientos a modificar; texto normativo propuesto; articulos transitorios; lugar;

fecha, nombre y rubrica del iniciador.
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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 REFORMA Y ADICIONA
DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD, PARA EFICIENTAR LA REGULACION
SANITARIA.

UNICO. Se reforma y adiciona el articulo 376; y se
adicionan el articulo 17 bis 3 y el articulo 376 Ter,
todos de la Ley General de Salud, para quedar como
sigue:

Articulo 17 bis 3.- La Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos Sanitarios para mejorar

la eficiencia y eficacia de la regulacion sanitaria y

cumplir adecuadamente con sus facultades

establecidas en la ley, debera llevar a cabo las
No tiene correlativo. siguientes acciones:

I. Fortalecer mecanismos de comunicacion y de
cooperacion con organos reguladores
internacionales;

II. Promover acciones para la armonizacion
regulatoria con otras naciones;

III. Fomentar el uso de tecnologias de Ia
informacion y comunicacion para aumentar la
eficiencia en la gestion de tramites y servicios;
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IV. Apoyar la capacitacion continua del personal
involucrado en el proceso de la autorizacidn
sanitaria;

V. Establecer un sistema de tarifas variables para
los servicios de regulacion sanitaria, ajustadas
segun la capacidad de pago de las empresas, con
el objetivo de no afectar adversamente a las
pequeinas y medianas empresas;
No tiene correlativo.

VI. Crear mecanismos especializados para el
manejo de productos segin su grado de riesgo
sanitario, optimizando los procesos de revision y
aprobacion;

VII. Desarrollar un sistema de priorizacion para el
procesamiento de solicitudes, basado en criterios
de urgencia e importancia para la salud publica;

VIII. Establecer mecanismos de colaboracion y
consulta con organismos publicos para Ila
comprobacion de informacion relacionada a los
productos especificados en la fraccion II del
articulo 17 bis 1;

IX. Implementar un sistema de gestion de calidad
para agilizar la emision y renovacion de
autorizaciones, reduciendo los tiempos de espera
y mejorando el servicio;
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X. Establecer acuerdos de colaboracion con los
sectores social y privado para el intercambio de
mejores practicas y conocimientos especializados;

XI. Implementar un sistema de seguimiento y
No tiene correlativo. trazabilidad para medicamentos e insumos

médicos, utilizando tecnologias avanzadas, para

combatir la falsificacion y asegurar la calidad;

XII. Desarrollar mecanismos de alerta rapida para
la identificacion y retiro de productos sin registro
sanitario, y

XIII. Establecer un sistema de monitoreo de
inteligencia regulatoria para detectar y actuar
contra la comercializacion de productos sin
registro sanitario.

Articulo 376. ... 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 tdxicas
o peligrosas.

El registro sdélo podra ser otorgado por la Secretaria defl El registro sanitario a que se refiere el parrafo
Salud, éste tendra una vigencia de 5 afos, sin perjuicio defl anterior solo podra ser otorgado por la Secretaria
lo establecido en el articulo 378 de esta Ley, dicho registrofl de Salud, y podra ser revisado por la autoridad
podra prorrogarse_por plazos iguales, a solicitud delll sanitaria competente en los términos de las
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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 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

No tiene correlativo.

disposiciones generales aplicables, de

conformidad con el articulo 378 de esta ley.

El registro podra prorrogarse dentro de los dias
establecidos por la autoridad sanitaria anteriores
a la expiracion de la vigencia inicial de 5 afios. Una
vez prorrogado el registro, su vigencia sera
indeterminada, con excepcion de aquellos que se
soliciten para plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias tdéxicas o peligrosas que tendran una
vigencia de 5 afos y podran prorrogarse
indefinidamente por plazos iguales, a solicitud del
interesado, en los términos que establezcan las
disposiciones reglamentarias.

Sin perjuicio de los casos que senala el articulo
380 de esta Ley, la autoridad sanitaria procedera
a revocar el registro sanitario correspondiente
cuando el interesado:

I. No solicitara
establecido;

la prorroga dentro del pazo

II. Cambiara o modificara el producto o fabricante
de materia prima, sin previa autorizacion de la
autoridad sanitaria;
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III. Incumpliera las disposiciones relativas a
farmacovigilancia y tecnovigilancia,

IV. Incumpla los demas casos previstos en esta
Ley.

Ademas, si se detectan dos o mas alertas

sanitarias internacionales emitidas por

autoridades homologas, esta procedera a

suspender el registro sanitario correspondiente,

bajo el procedimiento que establezca la Comision

Federal para la Proteccion contra Riesgos
No tiene correlativo. Sanitarios.

Las disposiciones reglamentarias y de caracter
general, estableceran los requisitos y pruebas que
deberan cumplir los medicamentos, dispositivos
médicos, insumos para la salud y demas productos
y sustancias referidas en el primer parrafo de este
articulo para la obtenecion del registro sanitario y
su prorroga.

Los titulares de registros con vigencia indefinida
deberan presentar al menos anualmente reportes
de farmacovigilancia o tecnovigilancia conforme a
los lineamientos emitidos por la Comision Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.
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La cancelacion del registro sanitario al que se
refiere este articulo se sujetara a un
procedimiento que garantice:

I. La notificacion al titular con 30 dias habiles para
presentar pruebas y alegatos;

II. La resolucion fundada y motivada con base en
evidencia cientifica, misma que debera entregarse

No tiene correlativo. por escrito al interesado previa cancelacion del
registro sanitarioy,

II1. Si fuera el caso, el desahogo del recurso de
revision administrativo ante la Comision Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

Articulo 376 Ter. - La Comision Federal para la
Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia vy
Tecnovigilancia, realizara un seguimiento vy
vigilancia para generar los reportes e informes
sobre efectos adversos, la revocacion del registro
sanitario sefialado en el articulo 376 de esta ley y
demas acciones para el cumplimiento de las
disposiciones del presente capitulo.

TRANSITORIOS.

PRIMERO. El presente Decreto entrara en vigor el dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.
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SEGUNDO. Las solicitudes de registro sanitario por
primera vez de medicamentos y productos que
contengan estupefacientes y sustancias psicotrdpicas,
asi como los dispositivos médicos, sin importar su
naturaleza, y las vacunas que estén en tramite al
momento de la entrada en vigor de este Decreto, se
resolveran de acuerdo con las disposiciones vigentes al
momento de su presentacion.

TERCERO. El Poder Ejecutivo Federal, a través de la
Secretaria de Salud, contara con 180 dias, contados a
partir de la entrada en vigor del presente Decreto, para
expedir o adecuar las disposiciones juridicas necesarias
para la aplicacion del mismo.

Alan Gutiérrez.
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