
"2021: Año de la Independencia " 

lúuie.t ª \o Giml)ifo de ~lod, MESA DIRECTIVA 
(-Pro d,c torn-m - Odub,c .2.h dd .2021. 

CS-LXV-I-1P-025 

OFICIO No. DGPL-lPlA.-2217 

Ciudad de México, a 19 de octubre de 2021 

ce. SECRETARIOS DE LA 
CÁMARA DE DIPUTADOS 
PRESENT-E 

Para los efectos constitucionales, me permito remitir a ustedes 

expediente que contiene PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE 

REFORMA EL ARTÍCULO 376 Y SE ADICIONA EL ARTÍCULO 

376 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD, aprobado por el Senado 

de la República en sesión celebrada en esta fecha. 

SEN. VERÓNICA Í CAMINO FARJAT 
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PROYECTO DE DECRETO 
CS-LXV-I-lP-025 

POR EL QUE SE REFORMA EL ARTÍCULO 376 Y SE ADICIONA EL 
ARTÍCULO 376 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD. 

Artículo Único.- Se reforma el artículo 376 y se adiciona el artículo 376 Ter 
de la Ley General de Salud, para quedar como sigue: 

Artículo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos, 
estupefacientes, substancias psicotrópicas y productos que los contengan; 
los dispositivos médicos que comprenden a equipos médicos, prótesis, 
órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso 
odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos higiénicos, 
estos últimos en los términos de la fracción VI del artículo 262 de esta Ley, 
así como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias tóxicas o 
peligrosas. 

El registro sanitario a que se refiere el párrafo anterior sólo podrá ser 
otorgado por la Secretaría de Salud sin perjuicio de lo establecido en el 
artículo 378 de esta Ley. El registro podrá prorrogarse dentro de los días 
establecidos por la autoridad sanitaria anteriores a la expiración de la 
vigencia inicial de 5 años. Una vez prorrogado el registro, su vigencia será 

-~~ indeterminada, con excepción de aquellos que se soliciten para plaguicidas, 
~F??~ t . t t I b t . t, . 1· t d , ~: .. ~:~,.t~~;,;~/:ti:~ nen es vege a es y su s anc1as ox1cas o pe 1grosas que en ran una 

?A·~-i?~i~-,~t:?l~\ncia de 5 años y podrán prorrogarse indefinidamente por plazos de la 
1·f.l?.~~}':,frq~ma duración a solicitud del interesado, en los términos que establezcan 

1 .;i.. ,?,1.••.I' <J;i1;/ 

~{0~~;:~tas disposiciones reglamentarias. 
---~.;_..:::::--

Si el interesado no solicitara la prórroga, referida en el párrafo anterior, 
dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el 
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producto o fabricante de materia prima, sin previa autorización de la 
autoridad sanitaria; ésta procederá a cancelar o revocar el registro sanitario 
correspondiente, así como en caso de incumplimiento a las disposiciones 
relativas a farmacovigilancia y tecnovigilancia y las demás señaladas en esta 
Ley. 

Para la obtención del registro sanitario por primera vez y en caso de la 
prórroga, el Ejecutivo a través de la Secretaría, mediante disposiciones de 
carácter general, establecerá los requisitos, pruebas y demás requerimientos 
que deberán cumplir los medicamentos, dispositivos médicos, insumos para 
la salud y demás productos y substancias. 

Artículo 376 Ter.- A fin de dotar certeza sobre la inmutabilidad de la 
seguridad, calidad y eficacia de los productos objeto de los registros 
sanitarios emitidos con vigencia indeterminada, además de las obligaciones 
establecidas en las normas aplicables, son obligaciones de sus titulares: 

l. Mantener a disposición de la autoridad los informes de farmacovigilancia 
o informes de tecnovigilancia para el caso de dispositivos médicos, 
según corresponda, presentados de acuerdo con lo dispuesto por la 
normatividad aplicable. 

En caso de que. el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación o 
equivalente tenga algún trámite de autorización en proceso, el titular 
del registro sanitario deberá contar con la documentación que así lo 
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acredite. Los Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación emitidos 
por autoridades regulatorias a las que México ha otorgado 

reconocimiento de acuerdo con la normatividad aplicable, serán 
aceptados en sus términos. 

b) Contar con el Reporte de la revisión anual del producto debidamente 
validado por quien se encuentre registrado como responsable sanitario 
ante la Secretaría. 

III. Para dispositivos médicos, contar con Certificados de Buenas Prácticas 

de Fabricación o documentos equivalentes. 

Para el caso de que el Certificado de Buenas Prácticas de Fabricación o 
documento equivalente se encuentre en trámite, el titular del registro 
sanitario deberá acreditar tal situación, a solicitud de la autoridad. Los 
Certificados de Buenas Prácticas de Fabricación o documentos equivalentes 
emitidos por otros organismos de certificación nacionales e internacionales 

a los que México ha otorgado reconocimiento de acuerdo con la normatividad 
aplicable, serán aceptados en sus términos. 

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios a través del 
Centro Nacional de Farmacovigilancia establecerá y difundirá las políticas, 

~fi;oc~~:)ineamientos, criterios, metodologías, programas, manuales, procedimientos 
r/~:;~~?.\{f~\, guías para J·ustificar la revocación del registro sanitario señalada en el 
,,. /i'•~W ,.,... ,~; '1¡\, 
~ i/!f..:,i.-Ji >.1;o•~·, t , () \ , 
f ~'~:,t)~(,7ªf,t1culo 376 de esta Ley . 
. - .. ~,_,~,.,;º ,~, , 

'.,r::.~~v~ .. ~ .. ¿:,¡, 
.,-Vr. ~- /,_;.~~:~\ ~; ; , 
~ n;r, -r, ~,:-✓ 
" -~ / Transitorios 

Primero.- El presente Decreto entrará en vigor el día siguiente al de su 
publicación en el Diario Oficial de la Federación. 
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Segundo.- Respecto de las solicitudes de registro sanitario de primera vez 
de medicamentos, independientemente de su naturaleza, vacunas, equipos 
médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, 
insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y 
productos higiénicos (dispositivos médicos) que se encuentren en trámite a 
la entrada en vigor del presente Decreto se resolverán conforme a las 
disposiciones vigentes al momento de su presentación, de conformidad con 
el artículo 376 del presente Decreto. 

Tercero.- Los medicamentos, independientemente de su naturaleza, 
vacunas, equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de 
diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de 
curación y productos higiénicos (dispositivos médicos) que cuenten con un 
registro sanitario vigente y los que se encuentren en proceso de prórroga, a 
la entrada en vigor del presente Decreto, adquirirán el carácter de registro 
sanitario con vigencia indeterminada y podrán solicitar a la Autoridad que se 
les expida un registro con tales características, de conformidad con el artículo 
376 del presente Decreto. 

Cuarto.- El Sector Salud deberá publicar en el Diario Oficial de la 
Federación, en un plazo no mayor a un año, a partir de la publicación del 

/ - presente Decreto, las Normas Oficiales Mexicanas sobre las políticas y 
~ -i-~eamientos para la operación de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a 
~;; ~ ~:. 1 .. ~~t ... '<.;\\ . . , 
¡:_:z; _ :.JtJ~~~ ?~ d~r, cumplimiento_ a _los articulo~ 376 y 37_6 Ter, y fortalecer la 
~-1l~J!j J ~rt1c1pac1on de las Inst1tuc1ones del Sistema Nacional de Salud en las 
{~\(~~ ctividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, y el fomento a la 

notificación de eventos adversos o incidentes adversos por parte de los 
profesionales de la salud. 
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Quinto.- Tratándose de medicamentos huérfanos en los términos del 
artículo 224 Bis y 224 Bis 1 de la Ley General de Salud, la Secretaría evaluará 
las características que deberán cumplir este tipo de medicamentos, para la 
implantación de un programa que permita optar por la titularidad de un 
registro sanitario, incluyendo las actividades de farmacovigilancia, en un 
plazo no mayor de 180 días posteriores a su publicación en el Diario Oficial 
de la Federación. 

SALÓN DE SESIONES DE LA HONORABLE CÁMARA DE SENADORES.

Ciudad de México, a 19 de octubre de 2021. 

SEN. VERON 

Se remite a la Ho . rabie Cámara de o· utados para los 
efectos constitu anales.- Ciudad de éxico, a 19 de 
octubre de 202 . 

ARITA 
Secretario rvicios Parlamentarios 
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LA SUSCRITA, SENADORA VERÓNICA NOEMÍ CAMINO FARJAT, 

SECRETARIA DE LA MESA DIRECTIVA DE LA CÁMARA DE 

SENADORES, CORRESPONDIENTE AL PRIMER AÑO DE 

EJERCICIO DE LA SEXAGÉSIMA QUINTA LEGISLATURA, CON 

FUNDAMENTO EN EL ARTÍCULO 220.4 DEL REGLAMENTO DEL 

SENADO DE LA REPÚBLICA, HACE CONSTAR QUE EL PRESENTE 

ES EL EXPEDIENTE ORIGINAL DEL PROYECTO DE DECRETO 

POR EL QUE SE REFORMA EL ARTÍCULO 376 Y SE ADICIONA 

EL ARTÍCULO 376 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y QUE 

SE REMITE A LA CÁMARA DE DIPUTADOS EN CUMPLIMIENTO 

DEL ARTÍCULO 220 DEL REGLAMENTO DEL SENADO PARA LOS 

EFECTOS DEL ARTÍCULO 72 CONSTITU ONAL. 

SEN. VERÓNIC CAMINO FARJAT 




