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SECRETARIA DE SALUD

DECRETO que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones de la Ley General de Salud.

Al margen un scllo con ci Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Repiiblica,

CARLOS SALINAS DE GORTARI, Presidente Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos, a sus
habitantes, sabed:

Que el H. Congreso de la Unidn, se ha servido dirigirme el siguicnte

DECRETO
"EL CONGRESO DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, DECRETA:

SE REFORMA, ADICIONA Y DEROGA DIVERSAS DISPOSILIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD.

ARTICULO PRIMERO.- Se rcforman los articulos 30., fracciones XIV y XXVI; 15; 64, 65; 67; 118, frac-
ciones 1T y IV; 119, fracciones 11 y III; 122; 124; 125; 126; 129 fraccién I; 131; 194; 195; 198, 199; 200; 201;
202; 204, 210; 214; 216; segundo pérrafo; 221, fraccién [, 225; 226, fracciones I1, TI y V; 239; 257, fracciones
V, VI y VII; 260; 262, fracciones I11 y V; 276; 279, fraccibn V; 281; 286; 288; 295, 301; 306, fracciones [ y 111
307, segundo pérrafo; 310, pendltimo pérrafo; 313; 314; 318, primer pérrafo; 319; 321; 322, primer parralo;
325, primer pérrafo; 329; 330, 331; 334; 349, 370; 372, primer pérrafo; 373; 374; 375, f racciones 1, 11, Tl y X;
376; 380, fraccién X; 382, Gltimo pérrafo; 384; 392, primer pérrafo; 396, fraccién I; 397, 398 pnmcr phirralo;
399, 400; 401; 414, primer pérrafo; 417; 419; 420; 421, 430; 432; 436; 437; 446, chunc]o pﬁrr.]fn 46] pnmt.r
pérrafo y 462, fracciones I y 1T de 1a Ley General de Salud, para quedar como sigue: ey

ARTICULO 3°-. . e

TaXIl-... | A

XIV.- La salud ocupacional y el sancamiento bésico;

XVaXXV.-

XXVL-El cnmrnl sanitario de la disposicién dc érganos, tejidos y sus componentes y caduvc_rcq de seres
humanos;

XXVily XXVIIL-. .. oo ; ]

ARTICULO 15.- El Conscjo de Salubridad General ¢s un 6rgano que depende directamente del Presi-
dente de la Repiblica en los términos del articulo 73, fraccidn X VI, bade la. de la' Constitucién Politica 'de
los Estados Unidos Mcxicanos. Estd integrado por un presidente que seré el Seerctario de Salud, un seereta-
rio y trece vocales Titulares, dos de los cuales serén los presidentes de la Academia Nacional de Medicina y de
la Academia Mexicana de Cirugia, y los vocales que su propio reglamento determine. Los micmbros del Con-
scjo serdn designados y removidos por el Presidente de la Repiblica, quien deberd némbraf paru tales car-
gos, a profesionales cspecializados en cualquicra de las ramas sanitarias.

ARTICULO 64.- En la organizaci6n y operacién de los servicios de salud destinados a la alencién ma-
terno-infantil, las autoridades sanitarias competentes cstablecerédn:

L.- Proccdimicntos que permitan la participacién activa de la familia en la prcvcncnon y alcncnén oportuna
de los padecimicntos de los usuarios;

IL.- Acciones de oricntacién y vigilancia institucional, fomento a la lactancia materna y, cn su caso, la
ayuda alimentaria directa tendiente a mejorar el estado nutricional del grupo materno infantil, y

I1I.- Acciones para controlar las enfermedades prevenibles por vacunacidn, los procesos durrucos y las
infecciones n.v.pnr:uuru#. agudas de los menores de S aios.

falll-. t

V.- Accmncs relacionadas con cducacién bésica, alfabetizacion dc adultos, acccsm al agud {)Oldblt. y mc-
dios sanitarios de climinacién de excreta.

ARTICULO 67.- La planificacién familiar ticne caricter pnonlnnn En sus actwuhdcs se debe mclulr Ia
informacién y oricntacién educativa para los adolescentes y jévenes. Asimismo, para disminuir ¢l ricsgo re-
productivo, sc debe informar a la mujer y al hombre sobre la inconvenicncia del embarazo antes de los 20
afos o bicn despuds de los 35, asi como la conveniencia de espaciar los embarazos y reducir su nimero; todo
cllo, mediante una correcta infurmacion anticonceptiva, la cual debe séroportuna, cficaz y completa a'la pa— | ©

_reja,
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Los servicios que se presten en la materia constituyen un medio para el ejercicio del derecho de toda per-
sona a decidir de manera libre, responsable e informada sobre el nimero y espaciamicnto de los hijos, con
pleno respeto a su dignidad.

Quienes practiquen esterilizacién sin la voluntad del paciente o ejerzan presién para que éste la admita
serdn sancionados conforme a las disposiciones de esta ley, independientemente de la responsabilidad penal
en que incurran.

ARTICULOQ 118.-...

Iyll-...

IIT.- Establecer criterios sanitarios para la fijacién de las condiciones particulares de descarga, el trata-
miento y uso de aguas residuales o en su caso, para la elaboracién de normas técnicas ecolégicas en la mate-
ria;

IV.- Promover y apoyar el saneamiento basico;

VaVIl-...

ARTICULO 119--...

I-...

11.- Vigilar y certificar Ia calidad del agua para uso y consumo humano, y

IIL.- Vigilar la seguridad radioldgica para ¢l uso y aprovechamiento de las fuentes de radiaci6n para uso
médico sin perjuicio de la intervencién que corresponda a otras autoridades competentes.

ARTICULO 122.- Queda prohibida la descarga de aguas residuales sin ¢l tratamiento para satisfacer los
criterios sanitarios emitidos de acuerdo con la fraccién 111 del asticulo 118, asi como de residuos peligrosos
que conlleven riesgos para la salud piblica, a cuerpos de agua que se destinan para uso o consumo humano.

ARTICULO 124.- Para los efectos de esta ley se entiende por fuentes de radiacidn cualquier dispositivo
o substancia que emita radiacién ionizante en forma cuantificable. Estas fuentes pueden ser de dos clases:
aquellas que contienen material radiactivo como elemento generador de la radiacién y las que la generan con
base en un sistema electromecéinico adecuado.

ARTICULO 125.- Requiere de autorizacién sanitaria, ‘la posesién, comercio, importacién, exportacién,
distribucién, transporte y utilizacién de fuentes de radiacién de uso médico; asi como la eliminacién y des-
mantelamiento de las mismas y la disposicién final de sus desechos, debiendo sujetarse en lo que se reficre a
las condiciones sanitarias, a lo que establece esta ley y otras disposiciones aplicables,

En lo que se refiere a unidades de rayos X de uso odontolégico, bastard que el propietario notifique por
escrito su adquisici6n, uso, venta o disposicién final, a la autoridad sanitaria dentro de los diez dias siguien-
tes. Su uso se sujetard a las normas de seguridad radiolégica que al efecto se emitan.

La Secretarfa de Salud en coordinacién con las demés dependencias involucradas, expedira las normas a
que deberén sujetarse los responsables del proceso de las fuentes de radiacién ionizante destinados a uso di-
ferente del tratamiento médico.

ARTICULO 126.- I'a construccién de obras o instalaciones, asi como la operaci6n o el funcionamiento
de las existentes, donde se usen fuentes de radiacién para fines médicos, industriales, de investigacién u otros
dcberdn observar las normas de seguridad radioldgica que al efecto se emitan.

La Secretaria de Salud y las autoridades federales, estatales y municipales en sus respectivos 4mbitos de
competenciz, se coordinarn para evitar que se instalen o edifiquen comercios, servicios y casas habitacién en
las 4reas aledafias en donde funcione cualquier establecimiento que implique un riesgo grave para la salud de
la poblacién.

ARTICULO 129-...

I.- Establecer los criterios para cl uso y mancjo de substancias, maquinaria, equipos y aparatos, con ob-

jeto de reducir los riesgos a la salud del personal ocupacionalmente expuesto, ponicndo particular énfasis en
el manejo de substancias radiactivas y fuentes de radiaci6n.

HylIIl-

ARTICULO 131.- La Secretarfa de Salud llevard a cabo programas tendientes a prevenir accidentes y en-
fermcdades de trabajo. Tratdndose del trabajo sujeto al régimen del Apartado A" del Anticulo 123 Constitu-
cional lo har4 en forma coordinada con la Secretaria del Trabajo y Previsién Social.

ARTICULO 194.- Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, ¢l conjunto de acciones
de orientacién, educacién, muestreo, verificacion y en su caso, aplicacién de medidas de seguridad y sancio-
nes, que ejerce la Secretaria de Salud con la participacién de los productores, comercializadores y consumi-
dores, en base a lo que establecen las normas téenicas y otras disposiciones aplicables.

A N L R——
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" El ejercicio del control sanitario serd aplicable al:

I.- Proceso, importacién y exportacién de alimentos, bebidas no alcohdélicas, bebidas alcohohm pmduc—
tos de perfumeria, belleza y asco, tabaco, asi como de las materias primas y, en su caso, aditivog que inter-
vengan cn su elaboracién;

11.- Proceso, uso, mantenimicnto, importacién, exportacién, y disposicién final de equipos méd1cos prolc
sis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos,
de curacién y productos higiénicos, y

I11.- Proceso, uso, importacién, exportacién, aplicacién y disposicién final de plaguicidas, fertilizantes y
substancias téxicas o peligrosas para la salud, asi como de las materias primas que intervengan cn su elabora-
cion. ; |

El control sanitario del proceso, importacién y exportacién de medicamentos, estupcfacientes y substan-
cias psicotrdpicas y las materias primas que intervengan en su elaboracién, compete en forma exclusiva a la
Sccretaria de Salud, en funcién del potencial de riesgo para la salud que estos productos represcntan.

ARTICULQ 195.- La Secretaria de Salud emitird las normas técnicas a que deberé sujetarse el proceso y
las especificaciones de los productos a que se refiere este titulo. Los medicamentos estardn normados por la
Farmacopea de los Estados Unidos Mcxicanos.

La Secretaria de Salud mantendrd permancntemente actnalizada la Farmacop(.a de los EsxadOs Unidos
Mexicanos, para lo cual contard con un 6rgano ascsor. - i ]

ARTICULQ 198.- Unicamente requiercn autorizacién sanitaria los t.stablccnmlcmos dcdscados al Proceso
de medicamentos, pIaguncndas fertilizantes, fuentes de radiaci6n y substancias tdxicas o pc[;grosas para Ia sa-
lud. La solicitud de autorizacién sanitaria quc se realice por primera ocasién, deberd presentarse ante |a au-
toridad sanitaria, previamente al inicio de sus actividades. e !

Cuando asi s¢ determine por acuerdo del Secretario, los establecimientos en que se :ealacc cI proccso de
los productos a que se reficre el articulo 194 de esta ley y su transporte deberdn sujctarse. a las norrr_sa; de
funcionamicnto y seguridad que al respecto se emitan, " )

ARTICULO 199.- Correspondc a los Gobiernos de las Entidades Federativas c_;crc;.r la vcrlﬂcacmn y
control sanitarios dc los establecimientos que expendan o suministren al pablico alimentos y bebidas no alco-,
hélicas y alcohélicas, cn estado natural, mezclados, preparados, adicionados o acondicionados, para su, con-
sumo dentro o fuera del mismo establecimicento, basdndose en las normas técnicas que al clecto se emitan.

ARTICULO 200.- La Sccretaria de Salud determinard, con base cn los ricsgos que representen para 1a
salud, los establecimicntos a que $e reficre el primer pérrafo del articulo 193 de la Jey, que rcquicrcn,gz__:ra su
funcionamicnto: ' ,

I.- Contar, en su c1s0, con un responsable que redina los requisitos que se estabk.ccn cn esta lcy yen los
reglamentos respectivos; G [ isinn

.- Contar, cn su caso, con los auxiliares del responsable que determinen los rcglamcmo& aphcab,lcs to-
mando en cuenta la cantidad de los productos de que se trate, la diversidad de lincas de _,p;ndu.c‘c:énliy la,du-
racién horaria de las operaciones; ‘-

IIL- Utilizar la Gltima edicién de la Farmacopea de los Estados Unidos Mcx:canes y sus supluncntos
mismos que serdn claborados y actualizados por la Secrctaria de Salud.

ARTICULQ 201 .- La Secretarfa de Salud, determinar los tipos de cstablecimicntos d:..dscados al proceso
de los productos a que se refiere este titulo, que deberdn efectuar su control interno con base en las normas
técnicas que al efecto se expidan, ‘ | ;

ARTICULO 202.- Todo cambio de propictario de un cstablecimicnto, de razén socjal q dt.qnmmaaén,
cesifn de derechos de productas, o la fabricacidn de nuevas lincas de productos deberd ser, camupicado a la
autoridad sanitaria compelente en un plazo no mayor de treinta dias hibiles a partir de 13 fecha en gue se
hubiese realizado, sujetandose al cumplimiento de las normas téenicas que al efecto se expidan. .0

ARTICULO 204.- Los medicamentos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, :.ubstam:las psi-
cotrdpicas y productos que los contengan, asi como los plaguicidas, fertilizantes y substancias Lxicas, para su
venta o suministro deberdn contar con autorizacion wnnarm, en los términos de esta ley y demds dls[m_qf;w—
ncs aplicables.

ARTICULOQO 210.- Los productos que deben t.xpt.ndcrsc empacados 0 cnvasados llevardn cuqucm que
deberdn cumplir con las normas 1éenicas que al efecto se emitan.
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ARTICULO 214.- La Secretaria de Salud publicard en el Diario Oficial de la Federacion, las normas
técnicas que expida y cn caso necesario, las resoluciones sobre otorgamicnto y revocacion de autorizaciones
sanitarias de medicamentos, estupclacientes, substancias psicotrépicas y productos que los contengan, plagui-
cidas, fertilizanles y substancias toxicas, asi como de las materias primas que se utilicen en su elaboracién.

ARTICULO 216-- ...

Los alimentos o bebidas que se pretendan expender o suministrar al pdblico en presentaciones que sugie-
ran al consumidor que se trate de productos o substancias con caracteristicas o propiedades terapéuticas, de-
ber4n en las etiquetas de los empaques o envases incluir la siguiente leyenda: "Este producto no es un medi-
camento”, escrito con letra facilmente legible y en colores contrastantes.

ARTICULO 221.-. ..

I.- Medicamentos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitziorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por
su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto contenga nutri-
mentos, serd considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que contenga de manera
individual o asociada: vitaminas, minerales, clectrolitos, aminodcidos o dcidos grasos, en concentraciones su-
periores a las de los alimentos naturales y ademads se presente en alguna forma farmacéutica definida y la in-
dicacién de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rchabilitatorios.

MaV.-...

ARTICULQ 225.- En la denominacién distintiva de las especialidades farmacéuticas, no podré incluirse
clai'_ra o veladamente la composicién del medicamento o su accidn terapéutica; ni tampoco indicaciones en
relacién con enfermedades, sindromes o sintomas, ni aquellas que recuerden datos anatémicos o fenémenos
fisiolégicos, excepto en vacunas y productos bioldgicos. :

En todos los casos la denominacién de los medicamentos, deberd ir acompanada del principio activo del
producto.

ARTICULO 226.-. ..

(. S

II.- Mcdicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que deberd retencerse en la farmacia
que la surta y scr registrada en los libros de control que al cfecto se lleven, de acuerdo con los términos se-
falados en ¢l capitulo VI de este titulo. El médico tratante podré prescribir dos presentaciones del mismo
producto como méximo, especificando su contenido. Esta prescripcién tendrd vigencia de treinta dias a partir
de la fecha de claboracién de la misma. ,

111.- Medicamentos que solamente pueden adquiritse con receta médica que se podré surtir hasta tres ve-

ces, 1a cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de control que al efecto se lleven. Esta prescrip-
c16n se deberd retencr por el establecimicnto que la surta en la tercera ocasi6n; ¢l médico tratante determi-
nar4, el namero dé prcscnlac:oncs del mismo producto y contenido de las mismas que se pucdan adquirir en
cada ocasién.’ '

Sc podré otorgar por prescripcién médica, en casos excepcionales, autorizacién a fos pacientes para ad-
quirir anticonvulsivos dircctamente en los laboratorios correspondientes, cuando s¢ reovician en cantidad
superior a la que se pueda surtir en las farmacias; '

IV-..

V.- Mcdlcamcnlns sin receta, autonzados para su venta exclusivamente en farmacias, y

VIL-...

ARTICULOQO 239.- Cuando las autoridades competentes decomisen estupefacientes o productos que los
contcngan, mismos quc se cnlistan a continuacién, deberdn dar aviso a la Sccretaria de Salud para que ex-
prése su intcrés en alguna o algunas de estas substancias.

ALFENTANIL (monoclorhidrato de N (1-(2(4-ctil-4,5-dihidro-5-oxo-(H-tctrazol-1-il)  etil)-
4(metoximetil)-4-piperidinil) fenilpropanamida).

BUPRENORFINA

CODEINA (3-mctilmorfina) y sus sales.

DEXTROPROPOXIFENO ( - (+)x-4 dimctilamino-1,2-difcnil-3-metil-2 butanol propionato) y sus
sales.

DIFENOXILATO (éster ctilico del dcido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil) 4- fenilpiperidin-4-carboxilico), 6
2, 2-dilcnil-d-carbetoxi-4-lenil) piperidin) butironitril).

DIHIDROCODEINA
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ETORFINA (7,8 dihidro-7&(-1 (R) -hidroxi-1-metilbutil)-06 metil-6- 14-endocteno-mor(ina, denominada
también (tetrahidro-%<-(1- hidroxi -1-metilbutil)-6,14- endoeteno-oripavina).

FENTANIL (1-fenetil-4-N-propionilanilinopiperidina).

HIDROCODONA (dihidrocodeinona).

METADONA (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona).

METILFENIDATO (éster metilico del 4cido alfafenil-2 piperidin acctico).

MORFINA y sus sales.

OPIO en polvo.

OXICODONA (14-hidroxidihidrocodeinona o dihidrohidroxicodeinona).

PETIDINA (éster etilico del 4cido 1-metil-4-fenilpiperidin-4-carboxilico), o meperidina.

SUFENTANIL (N-{4-(mctoximetil)-1-{2- (2-Ticnil)- etil}-4-piperidil} propionanilida).

En caso de considerar que alguna o algunas de las substancias citadas no redncn los requisitos sanitarios
para ser utilizadas, 1a Secretaria de Salud, solicitard a las autoridades correspondientcs procedan a su incine-
racién.

La Secretaria tendra la facultad de adicionar a csta lista otras substancias, 1a que se debera publicar en ¢l
Diarie Oficial de la Federacién. '

ARTICULO 257-...

IlalV.-...

V.- Drogueria: El establecimicnto que sc dedica a la preparacién y expendio de medicamentos magistra-
les y oficiales, ademés de la comercializacién de cspecialidades farmacéulicas, incluyendo aquéllas que con-
tengan estupefacientes y psicotrépicos y otros insumos para la salud;

VI.- Botica: El establecimiento que se dedica a la comercializacién de especialidades farmactuticas, in-
cluyendo aquéllas que contengan estupcfacientes y psicotrépicos o demds insumos para la salud;

VII.- Farmacia: El establecimiento que se dedica a la comercializacién de especialidades farmacéuticas,
incluyendo aquéilas que contengan estupeflacicntes y psicotrdpicos, insumos para la salud en general y pro- °
ductos de perfumeria, belleza y asco;

VIIIL- (Derogada).

IXyX-... _

ARTICULO 260.- Los establecimientos citados en las fracciones I, I1, III, IV, V y IX del articulo 257 de
esta ley, contardn con un responsable sanitario y, segiin sca cl caso, tomando cn cuenta lo dispuesto por el ar-
ticulo 200 fraccidn 11 de esta ley, con uno o varios auxiliares del responsable. _

A.- El responsable deberd ser profesional con titulo registrado por las autoridades educativas competen-

‘tes, de acucrdo con los siguicntes requisitos:

I.- En los establecimicntos a que se refieren las fracciones I a V, deberd ser farmacéunco, quimico rarma-
céutico bidlogo, quimico farmacéutico industrial o profesional cuya carrcra sc cncucntre intimamente Ilgada
con la farmacia; en los casos de cstablecimicntos del tipo citado que procesen productos homeopiticos, el
responsable podré ser un homedpata; : .

IL.- En los establecimicntos a que se reficre la fraccién 1V citada, cl responsable fmdré scr un quimico in-
dustrial; '

I1L.- En los establecimientos scialados en la fraccién V, ademds de los profesionales citados cn la frac-
¢ién 1, podra scr responsable un médico, previo examen de idoncidad,

IV.- En los cstablecimicntos schalados en las fracciones VIy VII citadas, Gnicamente requicren de auto-

(Fizacion de responsable, aqucllos que expendan medicamentos que contengan estupefacicntes o substancias

psicotrdpicas. En caso de cxencién de autorizacion de responsable, el propictario serd ¢l responsable, en los
términos del articulo 261 de csta ley.

V.- En los cstablecimientos seialados en la fraccién IX, el responsable podri scr ademas de los profcsio-
nales indicados cn la fraccion | de este articulo, un médico veterinario zootecenista.

B.- El auxiliar del responsable, podré ser pasante de las carreras citadas en ¢l apartado A del presente ar-
ticulo; asimismo, podrdn aceptarse a técnicos ¢n operaciin de farmacias, con cxcepcion de los establecimicn-
tos a que sc reficren las fracciones | a IV del articulo 257 de esta ley.

ARTICULO 262-- . ...

Iyll-...
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HL- Agentes de diagndsiico: Todos los insumos incluyende antigenos, anticucrpos, calibradores, verifica-
dores, reactivos, equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pucda
utilizarse como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

Wiz

V.- Materiales quirdrgicos y de curacion: Los dispositivos o materiales que adicionados o no de antisépti-
cos o germicidas se utilizan en la prictica quirdrgica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, le-
sioncs de 1a picl o sus ancxos, v

ARTICULO 276.- En las ctiquetas de los empaques y envases en que se expenda 0 suministre tabaco,
ademds de lo establecido en las normas téenicas correspondientes, deberdn figurar en forma clara y visible le-
yendas de advertencia escritas con letra [dciimente legible con colores contrastantes, sin que se invoque o
haga referencia a alguna disposicion legal; las cuales se sustituirdn como minimo cada scis meses, alternando
cada uno de los contenidos siguientes:

I.- Dejar de fumar, reduce importantes riesgos en la salud;

I1.- Fumar, es un factor de riesgo para ¢l cincer y el enfisema pulmonar, y

I11.- Fumar durante ¢l embarazo, aumenta ¢l riesgo de parto prematuro y de bajo peso en el recién na-
cido.

Las disposiciones reglamentarias sealardn los requisilos a que se sujetard el uso de las leyendas a que se
refiere este arnticulo.

ARTICULO 279-. ..

TalV-. ..

V.- Establecer las condiciones que se deberidn cumplir para fabricar, formular, cnvasar, etiquetar, emba-
lar, almacenar, transportar, comercializar y aplicar plaguicidas, fertilizantes y substancias téxicas en coordina-
cién con las dependencius competentes. A efecto de proteger la salud de la poblacion prevalecerd la opinidn
de la Sceretaria de Salud, )

ARTICULO 281.- Las ctiquetas de los cavases de los plaguicidas, fertilizantes y demds substancias 16xi-
cas, en lo conducente, deberdn vsientar claramente la leyenda sobre los peligros que implica el manejo del
producto, su forma de uso, sus antidotos en caso de intoxicacién y ¢l mancjo de los envases que los contengan
o los hayan conlenido, de conlormidad con las disposiciones legales aplicables y las normas que dicte la Sc-
cretaria de Salud. :

ARTICULO 286.- En materia de alimentos, bebidas no aleohélicas, bebidas alcohdlicas, productos de
perfumeria, belleza y asco, labaco, asi como de las materias que sc utilicen en su claboracién el Secretario de
Salud, mediante acucrdo phblicado en ¢l Diario Oficial de la Federacign, determinara con base cn los riesgos
para la salud qué productos o materias primas que requieren autorizacién previa de importacion.

ARTICULO 288.- Para la exportacion de insumos para la salud no se requerird que el establecimiento
exportador posca licencia sanitaria, solo certificado de exportacién expedido por la Secretaria. Cuando se
acredite la aceptacion de estos insumos, por ¢l importador final, no requerirdn de registro sanitario.

No se expedird el certificado de exportacion para estupefacicntes, psicotrdpicos y hemoderivados.

ARTICULO 295.- Sin perjuicio de las atribuciones de otras. dependencias del Ejccutivo Federal, se re-
quicre la previa autorizacion sanitatia expedida por la Secretaria de Salud, para la importacién de medica-
mcentos y materias primas que intervengan en su claboracidn; asimismo, para la importacién de equipos mé-
dicos, préicsis, Oriesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, material
quirdrgico, de curacion y productos higi¢nicos, que determine el Secretario mediante acucrdo publicado en el
Diario Oficial de la Federaciin '

ARTICULO 301 - Seri objeto de sutorizacion por parte de la Secrctaria de Salud, la publicidad que sc
realice sobre la cxistenciu, colidad y caracieristicas, asi como para promover ¢l uso, venta o consumo en
lforma dirccta o indirecta de Jos insumos para la salud, las bebidas alcohdlicas y cl tabaco; asi como los pro-
ductos y servicios que se determinen en el reglamento de esta ley en materia de publicidad.

ARTICULO 306.- . . . .

I.- La informacion contenida en ¢l mensaje sebre calidad, origen, pureza, conscervacidn, propicdades nu-
Lritivas y benelicios de empleo deberd ser comprobable;

IL- ...

H1- Los elementos que compongan el mensaje, en su caso, deberdn corresponder a las caracteristicas de
lar autorizacion sanitaria respectiva,

IVaVIl-...

Sl b B2
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ARTICULO 307.-... '

La publicidad no deberd inducir a hdbitos de alimentacidn nocivos, ni atribuir a los alimentos indust¥iali-
zados un valor superior n distinto al que tengan en realidad.

ARTICULO 310.-. ..

IylIL-...

La publicidad masiva ¢s la que sc realiza a través de los medios de comunicacion social y liene cemo des-
tinatario al pablico en general. S6lo se permitird la publicidad masiva de medicamentos de libre venta, misma
que deberad incluir en forma visual o auditiva, scgin sca el medio de que se treate, el texto: "Consulte a su mé-
dico".

ARTICULO 313.- Compete a la Scereiaria de Salud cjercer el control siilirio de la disposicidn de 6r-
ganos, tejidos y sus componentes y cadaveres de seres humanos. Al efecto la Scorciaria tendra o su cargo les
Registros Nacionales de Trasplantes y de Transfusiones. La disposiadn de caddveres conocidos, se regirdn
por lo preceptuado en esta ley.

ARTICULO 314.- Para efectos de este titulo, se enticnde por:

L.- Disposicién de drganos, tejidos y caddveres de seres humanos: El conjunto de actividades relativas € la
obtencibn, conscrvacidn, utilizacién, preparacién, suministro y destino final de drganos, Lejidos y sus compo-
nentes y derivados, productos y caddveres de seres humanos, incluyendo los de preembriones; embriones y
fetos, con fines terapéuticos, de docencia o investigacién;

[L.- Cadéver: El cuerpo humano cn ¢l que se haya comprobado la pérdida de la vida:

ITT.- Células Germinales: Las células reproductoras masculinas y femeninas capaces de dar origen a un
embrién; ’

IV.- PreEmbridn: El producto de la concepeidn hasta ¢l término de la segunda semana de gestacion;

V.- Embrién: El producto de la concepcién a partir del inicio de la tercera semana de gestacion y hasta el
término de la décima segunda scmana gestacional; - '

VI.- Feto: El producto de la concepeidn a partir de la décima tercera semana de edad gestacional, hasta
la expuisién del seno materno;

VIL.- Tejido: Entidad morfolégica compucsta por la agrupacion de células de la misma naturaleza, orde-
nadas con regularidad y que descmpeiien una misma funcién;

V1IL.- Organo: Entidad morfolégica compuesta por la agrupacion de tejidos diferentes que coneurren al
desempeiio del mismo trabajo fisioldgico,

IX.- Producto: Todo tcjido o substancia excretada o expelida por el cuerpo humano como resultante de
procesos fisiolégicos normales. Scrdn considerados productos, para efectos de este titulo, la placenta y los
anexos de la picl, y ) :

X.- Destino Final: La conservacidén permanente, inhumacion o desintegracion en condicioncs sanitarias
permitidas por la ley, de drganos, tcjidos y sus derivados, productos y caddveres de seres humanos,
incluyendo los de precmbriones, embriones y fetos.

ARTICULO 318.- La disposicién de 6rganos y tejidos con fines terapéuticos, podréa realizarse de caddve-
res en los que 'se haya certificado la pérdida de la vida en los términos del articulo 317 o de aquellos en que

“sc compruebe la persistencia por scis horas de los si'gnus a que se reficren las fracciones 1, 11, 111, y 1V del

mismo articulo, y ademis las siguicntcs circunstancias:

Iyll-...

ARTICULGO 319.- Los cstablecimicntos en los cuales se realicen actos de disposicion de érganos, tejidos
Yy sus componentes y caddveres de seres humanos, asi como los profesionales responsables de dichos actos,
deberdn contar con la autorizacién de la Sccretaria de Salud, en Jos (érminas de esta ley y demds dispesicio-
nes generales aplicables.

ARTICULQ 321.- Los trasplantcs de 6rganos y tejidos y sus componentes, en seres humanos vivos po-
drén llevarse a cabo con fines terapéuticos, solamente cuando hayan sido satisfactorios los resultados de las
investigaciones realizadas al afecto, representen un ricsgo aceptable pata la salud y fa vida del disponente
originario y del receptor, y sicmpre que existan jusiificantes de orden terupéutico.
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ARTICULO 322.- Salvo tratdndose de la sangre o sus componentes, la obtencién de érganos o tejidos y
sus componentes de scres humanos con fines terapéuticos, sc hard preferentemente de cadéveres.

ARTICULO 325.- Cuando el disponente originario no haya otorgado su consentimiento en vida para la
utilizacién de Grganos, tejidos y sus componentes de su caddver, se requerird el consentimiento o autorizaci6n
de los disponentes a que se reficre el articulo 316 de esta ley; excepto cuando la autoridad competente, de
conformidad con la ley, ordene la necropcia, en cuyo caso la toma de érganos, tejidos y sus componentes no
requerird de autorizacién o consentimicnto alguno,

ARTICULO 329.- Los establecimientos de salud, previa autorizacién de la Secretaria de Salud, podrén
instalar y mantener para fines terapéuticos: Bancos de 6rganos, tejidos y sus componentes, los que serdn utili-
zados bajo la responsabilidad técnica de la direccién del establecimiento de que se trate y de conformidad
con las disposiciones aplicables.

ARTICULO 330.- La extraccion de la sangre humana con fines terapéuticos, su andlisis, fraccionamiento
cn sus diferentes componentes, conservacién y aplicacién, estardn a cargo de bancos de sangre y servicios de
transfusién que se instalarén y funcionarén de acuerdo con las disposiciones aplicables y previa autorizacién
de la Secretarfa de Salud. La sangre scré considerada como tejido.

ARTICULO 331.- La Sceretaria de Salud otorgard la autorizacién a que se refiere ¢l articulo anterior, a
los calablcc:mn.nlos que cuenten con el personal técnico y el equipo e instrumental nececsario para la obten-
ci6n, andlisis, preservacién’ sanitaria y suministro de la sangre y sus componentes y derivados con fines tera-
pedticos, y que tengan como responsable a un profesional médico capacitado en la materia.

ARTICULO 334.- Cualquier 6rgano o tejido que haya sido desprendido o seccionado por intervencién
quiriirgica, accidente o hecho ilicito, deberd ser manejado en condiciones higiénicas y su destino final seré la
incineracién, salvo que se requicra para fines terapéuticos, de docencia o de investigacion, en cuyo caso los
establecimientos de salud podrin disponer de ellos o remitirlos a instituciones docentes autorizadas por la
Secretaria de Salud, en los términos de esta Icy y demds disposiciones generales aplicables.

ARTICULO 349.- Para el control sanitario de la disposicién del preembrion, del embrién y de las células
germinales, se estard d lo dispuesto en esta ley, en lo que resulte aplicable, y en las demds disposiciones
reglamentarias’ que al efecto se expidan.

ARTICULO 270.- Las autorizaciones samtanas serdn otorgadas por tiempo indeterminado, con las ex-
cepciones que establezca esta Iey. En caso de incumplimiento de las normas técnicas las autorizaciones serdn
canccladas.

ARTICULOQ 372.- Las autorizaciones sanitarias expedidas por la Secretaria por tiempo determinado, po-
dréin prorrogarse de conformidad con las disposiciones generales aplicables.

ARTICULO 373.- Requicren de licencia sanitaria los establecimientos que se dediquen al proceso de los
productos a que se reficre el primer parrafo del articulo 198 de esta ley; cuando cambien de ubicacion, reque-
rirdn nucva licencia sanitaria.

ARTICULO 374.- Los obligados a tencr licencia sanitaria deberén exhibirla en lugar visible del estable-
cimiento.

ARTICULO 375.-.

I.- Los responsables de los establecimicntos en donde se realice alguna de las opcraciones del proceso de
insumos para la salud;

IL.- Los responsables de la operacién y funcionamiento de fuentes de radiacion dc uso médico y a sus
auxiliares tévnicos, sin perjuicio de los requisitos que cxijan otras autoridades competentes;

I1L.- La posesién, comercio, importacién, distribucidn, transporte y utilizacion de fuentes de radiacion y
materiales radiactivos de uso médico, asi como la climinacion, desmantelamicnto de los mismos y la disposi-
cién de sus desechos; i

WalX- ...

-X.- Las modificaciones a las instalacioncs de establecimicntos que manejen substancias téxicas, determi-
nadas como de alto riesgo para la salud por acuerdo del Sccretario, cuando impliquen nuevos sistemas de sc-
guridad.
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i ARTICULO 37(.- Requieren registro sanitario os medicamentos, estupefacientes, substancias psicotré-
™ picas y productos que los contengan; los equipos médicos, protesis, 6niesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnéstico, insumos de uso odontolégico, matcriales quirdrgicos, de curacién y productos higiénicos; asf
como los plaguicidas, fertilizantes v substancias t6xicas y las materias primas que intervengan cn su clabora-
cién. El registro s6lo podré ser otorgado por la Secrctaria de Salud y sera por tiempo indeterminado, sin
perjuicio de lo establecido en ¢l articulo 378 de esta ley.

ARTICULO 380.-.

IaIX-

X.- Cuando las personas, objetos o productos dejen de rr::umr las condiciones o requisitos bajo los cuales
se hayan otorgado las autorizaciones;

XlyXIL-...

ARTICULO 382.- ...

En los casos en que las autoridadcs sanitarias fundadamente no puedan realizar la notificacién en forma
personal, €sta se practicerd tratdndose de la Secretaria de Salud, a través del Diaria Oficial de la Federacién,
y traténdose de las Entidades Federativas, a través de las gacetas o periédicos oficiales, ,

ARTICULO 384.- La audicncia se celebrard el dia y hora sefialados, con o sin la as:v.iuncna dcl mb..rc-
sado. En este Gltimo caso, se deberd dar cuenta con la copia del citatorio que se hubicre gnradu al |mcrcsado
y con la constancia que acredite que le fuc efectivamente entregado o con el ejemplar, en su caso, d&.l Diario
Oficial de la Federacién o dc las gacetas o periddicos oficiales en que hubiere aparecido publicado el citato-
rio. . : ‘
ARTICULO 392.- Los centificados a que s reficre este titulo, se extenderin en los modelos aprobados
por la Secretarfa de Salud y dc conformidad con las normas técnicas que la misma emita. Dichos modclos se-
rén publicados cn el Diario Oficial de la Federacion. :

ARTICULO 396.-

.- Visitas de verifi cac:c'm a cargo del personal expresamente autorizado por la aulondad samtand compe-
tente para llevar a cabo la verificacién fisica del cumplimiento de la lcy y demds dlsposmuncs aphcablcs, Yy
i I-..

AR‘T‘ICULO 397.- Las autoridades sanitarias podrin encomcndar a sus verificadores, ademds, act iirida;ics
de orientacibn, educacién y aplicacién, en su caso, de las medidas de seguridad a que se reficren las rraccm-
nes VIIy X del articulo 404 de esta lcy. .

ARTICULO,_398.- Las verificaciones podrin ser ordinarias y extraordinarias. Las primeras se efectuardn
en dias y horas hébiles y las segundas cn cualquier tiempo.

ARTICULO 399.-- Los verificadores, para practicar visitas, deberdn estar provistos de Ordenes escritas,
con firma autdgrafa expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se deberd precisar el lu-
gar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que debe tener y las dlSpOSIClOI'lCS Jlegales
que la fundamenten. P

ARTICULOQ 400.- Los verificadores cn el ¢jercicio de sus funciones tendrén libre acceso a los cdd" igios,
establecimientos comerciales, industriales, de scrvicio y, en gencral a todos los lugares a que hace referencia
! esta ley. ' '

Los propietarios, responsables, encargados u ocupantes de establccimientos o conductores de los trans-
portes objeto de verificacidn, estardn obligados a permitir el acceso y a dar facilidades e informes a los verifi-
; cadores para el desarrollo de su labor.
¥ ARTICULO 401 - En la diligencia de verificacién sanitaria se deberdn observar las siguicntes reglas:

- L- Al iniciar la visita al verificador deberd exhibir la credencial vigente, expedida por la Autoridad sanita-
ria competente, que lo acredite legalmente para desempeiiar dicha funcién, asi como la orden expresa a que
se refiere el articulo 399 de esta lcy, de la que deberd dejar copia al propictario, responsable, encargado u
ocupante del establecimicnto. Esta circunstancia sc deberd anotar en el acta correspondiente;

IL.- Al inicio de la visita, se deberd requerir al propietario, responsable, encarg:ido u ocupante del esta-
blecimiento, o conductor del transporte, que proponga a dos testigos que deberdn permanecer durante el de-

-
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sarrollo de la visita. Ante la ncgativa o ausencia del visitado, los designard la autoridad que practique la veri-
ficacién. Estas circunstancias, ¢l nombre, domicilio y firma de los testigos, se haré constar cn el acta;

II1.- En el acta que se levante con motivo de la verificacién, se hardn constar las circunstancias de la dili-
gencia, las deficiencias 0 anomalias sanitarias obscrvadas, el nimero y tipo de muestras tomadas o en su caso
las medidas de seguridad que se ejecuten, y

IV.- Al concluir la verificacién, se dard oportunidad al propietario, responsable, encargado u ocupante
del establecimiento o conductor del transporte, de manifestar lo que a su derecho convenga, asentando su di-
cho en ¢l acta respectiva y recabando su firma en el propio documento, del que se le entregard una copia. La
negativa a firmar el acta o a recibir copia de la misma o de la orden de visita, se deberd hacer constar en el
referido documento y no afectar4 su validez, 'ni la de la diligencia practicada,

ARTICULO 414.- El aseguramiento de objetos, productos o substancias, tendrd lugar cuando se presuma
que pueden ser nocivos para la salud de las personas o carezcan de los requisitos esenciales que se establez-
can en esta ley. La autoridad sanitaria competente podré retenerlos o dejarlos en depdsito hasta en tanto se
determine, previo dictamen de laboratorio acreditado, cudl sera su destino.

ahew

| S T (R % ¢ ASEP LN

ARTICULQ 417.~ Las sanciones administrativas podrén ser:

I.- Amonestacién con apercibimiento;

IL.- Multa; Lo

II1.- Clausura temporal o dcfinitiva, que podrd ser parcial o total, y

IV.- Arresto hasta por treinta y seis horas,

ARTICULOQ 419.- Se sancionara con multa equivalente hasta de veinte veces el salario minimo general
diario vigente en la zona econémica de que se trate, la violacién de las disposiciones contenidas en los arti-
culos S5, 56, 83, 107, 137, 138, 139, 161, 202, 334, 339, 350, 390, 391 y 392 de esta ley.

La violacién de las disposiciones contenidas en los articulos 103, 259, 260, 263 y 336 de esta ley, se sancio-
naré:con multa equivalente hasta de cien veces ¢l salario minimo general diario vigente en la zona econémica
de que se'trate. '

ARTICULO 420.-Se 'sancionara con multa equivalente de diez hasta cien veces el salario minimo general
diario-vigente en la zona econdmica de que se trate, la violacién de las disposiciones contenidas en los arti-
culos 75, 121, 127, 142, 147, 149, 153, 157, 205, 304, 306, 307, 308, 340, 342, 343, 344, 346, y 413 de esta ley.

La violacién de las disposiciones contenidas en los artfculos 198, 200, 204, 233, 241, 258, 265, 267, 280,
319, 329, 330, 345,373, 375, 376, 400 y 411 de esta ley, se sancionari con multa equivalente de cincuenta hasta
quinientas veces el salario minimo general diario vigente en la zona econémica de que se trate.

ARTICULQ 421.- Sc sancionaré con multa equivalente de cincuenta a quinientas veces el salario minimo
general diario vigente en'la zona econémica de que sc trate, la violacién de las disposiciones contenidas en
los articulos 146,232, 338; 365 y 367 de esta ley.

La violacién de las disposiciones contenidas en los articulos 67, 100, 101, 122, 125, 126, 193, 210, 212, 213,
218, 220,230,.235,237, 238, 240, 242, 243, 247, 248, 249, 251, 252, 254, 255, 256, 264, 266, 276, 281, 289, 293,
298,318, 321, 322,323, 324, 325, 332 y 333 dc esta ley, se sancionard con multa equivalente de doscicntas a
dos mil veces el salario minimo gencral diario vigente en la zona econémica de que se trate.

ARTICULOQ 430.- Las autoridades sanitarias con base en los resultados de la visita o del informe de veri-
ficacién a que se refiere el articulo 396 Bis de esta ley podrin dictar las medidas para corregir las irregulari-
dades que se hubieren encontrado notificdndolas al interesado y dindole un plazo adecuado para su realiza-
cién.. E i

ARTICULO 432.- Derivado de las irrcgularidadcs sanitarias que reporte el acta o informe de verificacion
a que se refiere el articulo 396 Bis de esta ley, fa autoridad sanitaria competente citard al interesado perso-
nalmente o:por correo certificado con acuse ‘de reeibo, para que dentro de un plazo no menor de cinco ni
mayor de treinta dias comparezca a manifestar lo que a'su derecho convenga y ofrezca las prucbas que estime
procedentes en relacién con los hechos asentados en ¢l acta o informe de verificacién segin el caso. Tratdn-
dose del informe de verificacién la autoridad sanitaria deberd acompaiar al citatorio invariablemente copia
de aquel. 5
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ARTICULO 436.- En los casos de suspension de trabajos o de servicios, o de clausura temporal o defini-
tiva, parcial o total, el personal comisionado para su ejecucién procederd a levantar acta detallada de la dili-
gencia, siguiendo para ello los lincamientos generales establecidos para las verificaciones.

ARTICULOQ 437.- Cuando del contenido de un acta de verificacién se desprenda la posible comisién de
uno o varios delitos, la autoridad sanitaria formular4 la denuncia correspondiente ante el Ministerio Pdblico,
sin perjuicio de la aplicacién de la sancién administrativa que proceda.

ARTICULO 446.- . ...

El acuerdo de delegacién correspondiente deberd publicarse en el Diario Oficial de la FederaciGn.
Cuando dicha delegacidn recaiga en servidores pablicos de la Secretaria de Salud que operen en las Entida-
des Federativas, se gestionar4 que el acuerdo correspondiente se publique en las gacetas o periddicos oficia-
les de las mismas.

ARTICULO 461.- Al que saque o pretenda sacar del territorio nacional, érganoes, tejidos y sus compo- |
nentes de seres humanos vivos o cadéveres, sin permiso de la Secretaria de Salud, se le impondra prisién de
uno a ocho afios y multa por el equivalente de diez a ciento veinticinco dfas de salario minimo general vi-
gente en la zona econdmica de que se Lrate.

ARTICULO 462.- Se impondrin de dos a seis afios de prisién y multa por el equivalente de veinte a
ciento cincuenta dias de salario minimo general vigente en la zona econdmica de que se trate:

I.- Al que ilicitaniente obtenga, conserve, utilice, prepare o suministre érganos, tejidos y sus componen-
tes, caddveres o fetos de seres humanos, y

IL.- Al que comercie con érganos, tejidos incluyendo la sangre, y sus componentes, caddveres, fetos o res-
tos de seres humanos. '

ARTICULO SEGUNDO.- Se adicionan los articulos 194 Bis; 200 Bis; 227 Bis; 230 con un segundo p4-
rrafo; 254 Bis; 262 con una fraccién VI; 277 Bis; 286 Bis; 307 con un altimo pérrafo; 376 Bis; 389: se recorre
la fraccién IV para ser la fraccién V y se adiciona la fraccién IV; 401 Bis; 401 Bis | y 401 Bis 2 de 1a Ley .
General de Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamen- -
tos, substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elabo- .
racién; asi como los equipos médicos, prétesis, drtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos
de uso odontoldgico, material quirirgico, de curacién y productos higiénicos, estos Gltimos en los términos de
1a fracci6n VI del articulo 262 de esta ley.

ARTICULO 200 Bis.- Los establecimientos a que se refiere este titulo, que no requieran para su funcio-
namiento de autorizacién sanitaria, deberdn dar aviso por escrito a la Secretaria de Salud o a los Gobiernos
de las Entidades Federativas, 30 dias antes del inicio de operaciones; dicho aviso deberé contener los siguien-
tes datos:

1.- Nombre y domicilio de la persona fisica o moral propietaria del establecimiento:

1L.- Domicilio del establecimiento donde se realiza el proceso y fecha de inicio de operaciones, ¥

II1.- Procesos utilizados y linea o lineas de productos.

ARTICULO 227 Bis.- Los laboratorios y almacenes de depésito y distribucién: de los medicamentos a
que se refieren las fracciones I y II del articulo 226 de esta ley, sblo podrin expenderlos a los -
establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite como droguerfas, farmacias o boticas
autorizadas para suministrar al publico medicamentos que contengan estupefacientes o substancias
psicotrépicas.

ARTICULO 230.- ...

Los laboratorios que elaboren medicamentos derivados de plasma, para comercializarlos deberdn
obtener autorizacién de la Secretaria.

ARTICULO 254 Bis.- Cuando las autoridades competentes decomisen substancias psicotrépicas o pro-
ductos que las contengan, mismas que se enlistan a continuacién, deberin dar aviso a la Secrctaria de Salud
para que exprese su interés en alguna o algunas de estas substancias:

NALBUFINA

PENTOBARBITAL

SECOBARBITAL y todas las substancias de los grupos I1I y IV del articulo 245 de esta ley.
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En caso de considerar que alguna o algunas de las substancias citadas no rednen los requisitos sanitarios
para ser utilizadas la Sccretaria de Salud solicitard a las autoridades procedan a su incineracion,

La Sccretaria de Salud tendrd la facultad de adicionar 2 esta lista otras substancias, lo que se deberd pu-
blicar en el Diario Oficial de la Federacidn,

ARTICULO 262- . ..

TaV.-, )

VLI.- Productos higi¢nicos: Los maicriales y substancias adicionados de antisépticos, que se apliquen cn la
superficie de la picl o cavidades corporales y que tengan accién farmacoldgica o preventiva.

ARTICULO 277 Bis.- Las unidades hospitalarias y clinicas del Sistema Nacional de Salud, deberdn con-
tar con dreas en donde se prohiba ¢l consumo de tabaco. Se consideran como tales las de atencién médica,
auditorios, aulas y zonas de peligro para la seguridad laboral y colectiva, asi como los sitios de trabajo de am-
biente cerrado,

ARTICULO 286 Bis.- La importacién de los productos y materias pn‘mas que intervengan en su clabora-
cidn, que no requicran de autorizaci6n previa, sc sujctaran a las siguientes bascs:

- L- Padran importarse los productos, sicmpre que el importador exhiba el certificado sanitario expedido
por la autoridad sanitaria del pais de origen, de acuerdo con los convenios y tratados internacionales que ‘se
celebren o de luboratorios nacionales o extranjeras acreditados por las Sccretarias de Salud o de Comercio y
Fpmento Industrial, confprme a los acuerdos de coordinacién que celebren estas dependencias. Asimismo,
deberd dar aviso a la Sceretaria del destino y lugar por donde se va a introducir el producto; '

11.- La Scerctaria podra aleatoriamente muestrear y analizar los productos importados, aiin cuanda cuen- |
ten con cc:l_iﬁpqciéﬁ sanitaria a [in de verilicar ¢l cumplimicnto de las normas técnicas y oficiales mexicanas.
Cuando se encuentre que ¢l producto muestreado no cumple con las normas citadas, la Scerctaria podra soli-
citar su acondicionamicnto, y si ésto no es posible, procederd en los términos de esta ley. Ademds, en cstos

. casos se revocard la autorizacion del laboratorio que expedid el certificado, y

IIL.- Los productos, nucvos 0 aquellos que vayan a ser introducidos por primera vez al pais, previa su in-
ternacién serdn muestreados y analizados en laboratorios acreditados, para verificar que cumplan con las
normas técnicagy ofjeiales mexicanas.

AR'IICULO 30240

Gy g R TT T
En cl caso de productos alimenticios, que conforme a la norma técnica currcSpondlcmc se clasifiquen

como de bajo valor nutritivo, deberén incluir en forma visual, auditiva o visual y auditiva, segin sca para im-

presos, radio o cine y, televisién respectivamente, mensajes prccauwrms de la condicién del producto o pro-
motores de una alimentacién cquilibrada. =

ARTICULO 376 Bis.- El registro sanitario a que se refiere el articulo anterior sc sujetara a los siguicntes
requisitos:

I- En ¢l caso de medicamentos, estupefacientes y psicotrdpicos, la clave de regisiro serd Gnica, no pu-
dicndo aplicarse la misma a dos productos que sc difcrencien, ya sea en su denominacién genérica o en su
formulacién, Por otra parte, ¢l titular de un registro, no podrd serlo de dos registros que ostenien ¢l mismo
principio activo, forma farmacéutica o formulacién, y

.. IL- En el caso de los productos que cita la fraccién II del articulo 194, podrd aceptarse un mismo nimero
de registro para lingas de produccién del mismo rabncame a juicio de la Secrctaria,

., ARTICULOQ 389-.. .

[alll-..

IV.- De m'ponac:on a quc sc refiere el articulo 288 de esta ley;

V.- Los demis que se determinen en esta ley y sus reglamentos.

ARTICULO 401 Bis.- La recoleccién de mucstras se efectuard con sujecion a las siguicntes reglas:

I.- Sc observardn las formalidades y requisitos exigidos para las visitas de verificacion; ’

11.- La toma de muestras podrd realizarse en cualquiera de las ctapas del proceso, pero deberdn tomarse
dcl mismo lote, produccién o recipicnte, pmccdtcndos;. a identificar las MuCstras en ¢nvases que puedan ser
cerrados y scllados;

[11.- Se obtendrén tres muestras del pmducto Una de ellas se dcjard en poder de la persona con quien sc
cnticnda la diligencia para su andlisis particular; otra .mugstra podrd quedar en poder de la misma persona a
disposicién de la Secrctaria y tendré ¢l cardcter de muestra testigo; [a Gltima serd enviada por la &amann al
laboratorio autorizado y habilitado por ésta, para su andlisis oficial;
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IV.- El resultado del an4lisis oficial se notificard en forma personal o por correo certificado con acuse de
recibo al interesado o titular de la autorizacién sanitaria de que se trate, dentro de los treinta dias hibiles si-
guientes a Ja fecha de la ioma de muestras;

V.- En caso de desacucrdo con el resultado que se haya notificado, el intcresado lo podrd impugnar den-
tro de un plazo de quince dias hébiles a partir de 1a notificacién del andlisis oficial. Transcurrido este plazo
sin que se haya impugnado el resultado del anélisis oficial, éste quedara firme y la autoridad sanitaria proce-
der4 conforme a la fraccién VII de este articulo, segin corresponda;

VI.- Con la impugnacién a que se refiere Ja fraccién anterior, el interesado deberd acompaiiar ¢l original
del andlisis particular que se hubicre practicado a la muestra que haya sido dcjada en poder de la persona
con quien se entendié la diligencia de muestreo, asi como, en su caso, la muestra testigo. Sin el cumplimiento
de este requisito no se dara trdmite a la impugnacion y el resultado del anélisis oficial quedari firme;

VIIL- La impugnacién presentada en términos de las fracciones anteriores daré lugar a que la Sccretaria
analice la muestra testigo en un laboratorio que la misma senale en presencia de las partes interesadas; en cl
caso de insumos médicos el anlisis se deber4 realizar en un laboratorio autorizado como laboratorio de con-
trol analitico auxiliar de la regularizacién sanitaria. El resultado del an4lisis de la muestra testigo serd ei que
en definitiva acredite si ¢l producto en cuestién redne o no los requisitos y especificaciones sanitarios exigi-
dos, y

VIIL- El resultado del anélisis de la muestra testigo se notificard en forma personal o por corrco certifi-
cado con acuse de recibo al interesado o titular de la autorizacién sanitaria de que se trate, y en caso de que
el producto redna los requisitos y especificaciones requeridos, la autoridad sanitaria procedera a otorgar la
autorizacién que se haya solicitado, o a ordenar el levantamiento de la medida de seguridad que se hubicra
ejecutado, segiin corresponda.

Si el resultado a que se refiere la fraccién anterior comprucba que el producto no satisface los requisitos
y especificaciones sanitarios, la autoridad sanitaria procederé a dictar y cjecutar las medidas de scguridad sa-
nitarias que procedan o a confirmar las que se hubieren ejecutado, a imponcr las sanciones que correspondan
¥y @ negar o revocar, en su caso, la autorizacién de que se trate.

Si la diligencia se practica en un establecimiento que no sea titular del registro d¢l producto objcto de la
muestra, cuando proceda, se correrd traslado al titular, mediante notificacién personal o por correo certifi-
cado con acuse de recibo, de una copia del acta de verificacién que consigne el muestreo realizado, asi como
del resultado del andlisis oficial, a efecto de que éste tenga oportunidad de i |mpugndr el resultado, dentro de
los quince dias hébiles siguientes,

En este caso, el titular podra inconformarse, solicitando sca realizado el analisis de la mucstra testigo.

El depositario de la muestra testigo serd responsable solidario con ¢l titular, si no conscrva la mucstra ci-
tada. ~

El procedimiento de muestreo no impide que la Secretaria dicte y ¢jecute las medidas de seguridad sani-
tarias que procedan, en cuyo caso se asentard en cl acta de verificacién las que se hubicren ejecutado y los
productos que comprenda. ‘

ARTICULO 401 Bis-1.- En el caso de toma de muestras de productos perecederos deberd conservarse cn
condiciones ptimas para evitar su descomposicién, su anélisis deberd iniciarse dentro de las cuarenta y ocho
horas siguientes a la hora en que se recogieron. El resultado del andlisis se notificar en forma personal al in-
teresado dentro de los quince dias habiles siguicntes contados a partir de la fecha en que sc hizo la verifica-
cién. El particular podréd impugnar el resultado del andlisis en un plazo de tres dias contados a partir de la
notificacién, en cuyo caso se¢ procederd en los términos de las fracciones VI y VII del articulo anterior.

Transcurrido este plazo, sin que se haya impugnado el resultado del andlisis oficial, éste quedara firme.

ARTICULOQ 401 Bis-2.- En el caso de los productos recogidos en procedimicntos de muestreo o verifica-
cién, sélo los laboratorios autorizados o habilitados por la Sccretaria para tal efecto podrén determinar. por
medio de los andlisis practicados, si tales productos rciinen o no sus especificaciones.

ARTICULO TERCERO.- Se derogan los articulos 211; 257, fraccién VIII; 287; 296; 297, 371, scgundo
pérrafo; 372, Gitimo pérrafo y 375 dltimo pérrafo dc la Ley General de Salud.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El prescnte Decreto de reformas y adiciones entrard en vigor a los 90 dfas naturales, conta-
dos a partir del dia siguicnte de su publicacién en cl Diario Oficial de la Federacién, salvo en ¢l caso de los
articulos 3°, 15, 64, 65, 67, 313, 314, 318, 319, 321, 322, 325, 329, 330, 331, 334 y 349 cuya modificacién surtird
efectos al dia siguiente de dicha publicacién.
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SEGUNDO.- Se concede un plazo de 30 dias naturales contados a partir de que entre en vigor ¢i pre-
sente Deercto, para que los titulares de las unidades hospitalarias y clinicas del Sistema Nacionai de Salud,
schalen las dreas en las que se prohibe el consumo de tabaco a que se refiere el articulo 277 Bis de la Ley
General de Salud.

TERCERO.- Sc¢ concede un plazo de 60 dias naturales, contados a partir de que entre en vigor ¢l pre-
sente Decreto, para que los fabricantes de productos de tabaco incluyan en las ctiquetas ¢ envases en que se
expenda o suministre ese producto, las leyendas a que se refiere el articulo 276 de la Ley General de Salud,
reformado en los términos de este Deercto.

CUARTO.- S¢ concede un plazo de 60 dias naturales contados a partir de que entre en vigor el presente
Decreto, pdra quc enla publicidad masiva de medicamentos de libre venta se incluya fa leyenda a que se re-
ficre el parrafa cuarto del articulo 310 de la Ley General de Salud, reformado en fos términos de este De-
creto,

QUINTO.- Se concede un plazo de 60 dias naturales a partir de que entre en vigor ¢l presente Decreto,
para que los productores o fabricantes incorporen a la denominacién de los medicamentos el principio activo
del producto.

SEXTO.- En tanto no se emitan [as normas téenicas a que se refiere el articulo 210, continuardn en vigor
los requisitos que rigen actualmente,

gl 1*

SEPTIMO.- Las autorizaciones sanitarias expedidas con anterioridad a la vigencia del presente Decreto,
se considerardn otorgadas por ticmpo indeterminado, con las excepeiones quc establezca la fey.

OCTAVO.- Los. expedientes en trimite relucionados con las autorizaciones sanitarias, s¢ concluirdn en Jo
quc beneficie a los interesados en los términos del nresente Decreto.

"NOVENO.- Se derogan todas las disposiciones que se opongan al presente Decreto.
México, D.F., a 11 dc junio de 1991.- Sen. Alonso Aguirre Ramos, Presidente.- Dip. Ma. Claudia

Esqueda Llanes, Presidente- Sen. Jorge Adolfo Vega Camacho, Secretariv.- Dip. Juan Manuel Verdugo
Rosas, Sccrctario.- Rabricas.”

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccidn 1 del Articulo 89 de la Constitucién Politica de lus Esta-
dos Unidos Mexicanos, y para suidebida publieacion y obscrvancia, expido ¢l presente Decreto, en 1 residen-
cia del Poder Ejecativo Federat, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los doce dias del mes de junio

de mil novecientos noventa y uno.- Carlos Salinas de Gortari.- Rubrica- El Secretario de Gobernacion |
Fernando Gutiéerez Barrios.- Rubrica






