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. - MESA DIRECTIVA
elle dictamen. Oclooic 26 dd 2021.

CS-LXV-I-1P-025
OFICIO No. DGPL-1P1A.-2217

Ciudad de México, a 19 de octubre de 2021

CC. SECRETARIOS DE LA
CAMARA DE DIPUTADOS
PRESENTE

Para los efectos constitucionales, me permito remitir a ustedes
expediente que contiene PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REFORMA EL ARTICULO 376 Y SE ADICIONA EL ARTICULO
376 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD, aprobado por el Senado

de la Republica en sesion celebrada en esta fecha.

Atentam
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PROYECTO DE DECRETO
CS-LXV-I-1P-025

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

Articulo Unico.- Se reforma el articulo 376 y se adiciona el articulo 376 Ter
de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotrdpicas y productos que los contengan;
los dispositivos médicos que comprenden a equipos médicos, protesis,
oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontoldgico, materiales quirtrgicos, de curacién 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 tdxicas o
peligrosas.

El registro sanitario a que se refiere el parrafo anterior sdlo podra ser
otorgado por la Secretaria de Salud sin perjuicio de lo establecido en 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,
e ‘nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas que tendran una

- vigencia de 5 afios y podran prorrogarse indefinidamente por plazos de la
- ‘misma duracion a solicitud del interesado, en los términos que establezcan

_--las disposiciones reglamentarias.

Si el interesado no solicitara la prorroga, referida en el parrafo anterior,

dentro del plazo establecido para ello o bien, cambiara o modificara el
1



producto o fabricante de materia prima, sin previa autorizacion de la
autoridad sanitaria; ésta procedera a cancelar o revocar el registro sanitario
correspondiente, asi como en caso de incumplimiento a las disposiciones
relativas a farmacovigilancia y tecnovigilancia y las demas sefialadas en esta
Ley.

Para la obtencidon del registro sanitario por primera vez y en caso de la
prorroga, el Ejecutivo a través de la Secretaria, mediante disposiciones de
caracter general, establecera los requisitos, pruebas y demas requerimientos
que deberan cumplir los medicamentos, dispositivos médicos, insumos para
la salud y demas productos y substancias.

Articulo 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, ademas de las obligaciones
establecidas en las normas aplicables, son obligaciones de sus titulares:

I. Mantener a disposicion de la autoridad los informes de farmacovigilancia
o informes de tecnovigilancia para el caso de dispositivos médicos,
segun corresponda, presentados de acuerdo con lo dispuesto por la
normatividad aplicabie.

Para el caso de medicamentos:

.-’ a) Contar con el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion vigente
,;‘f}‘;’ﬁo equivalente que avale el objeto materia del registro sanitario.

En caso de que el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o
equivalente tenga algin tramite de autorizacion en proceso, el titular
del registro sanitario debera contar con la documentacién que asi lo



acredite. Los Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion emitidos
por autoridades regulatorias a las que México ha otorgado
reconocimiento de acuerdo con la normatividad aplicable, seran
aceptados en sus términos.

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

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

de Fabricacion o documentos equivalentes.

Para el caso de que el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion o
documento equivalente se encuentre en tramite, el titular del registro
sanitario debera acreditar tal situacién, a solicitud de la autoridad. Los
Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion o documentos equivalentes
emitidos por otros organismos de certificacion nacionales e internacionales
a los que México ha otorgado reconocimiento de acuerdo con la normatividad
aplicable, seran aceptados en sus términos.

La Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios a través del

Centro Nacional de Farmacovigilancia establecera y difundira las politicas,

‘U lineamientos, criterios, metodologias, programas, manuales, procedimientos

__«Ly\/“-\,guias para justificar la revocacion del registro sanitario sefalada en el
|~articulo 376 de esta Ley.

Transitorios

Primero.- El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.
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Segundo.- Respecto de las solicitudes de registro sanitario de primera vez
de medicamentos, independientemente de su naturaleza, vacunas, equipos
médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacidon vy
productos higiénicos (dispositivos médicos) que se encuentren en tramite a
la entrada en vigor del presente Decreto se resolveran conforme a las
disposiciones vigentes al momento de su presentacion, de conformidad con
el articulo 376 del presente Decreto.

Tercero.- Los medicamentos, independientemente de su naturaleza,
vacunas, equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de
curacion y productos higiénicos (dispositivos médicos) que cuenten con un
registro sanitario vigente y los que se encuentren en proceso de prorroga, a
la entrada en vigor del presente Decreto, adquiriran el caracter de registro
sanitario con vigencia indeterminada y podran solicitar a la Autoridad que se
les expida un registro con tales caracteristicas, de conformidad con el articulo
376 del presente Decreto.

Cuarto.- El Sector Salud debera publicar en el Diario Oficial de la
Federacion, en un plazo no mayor a un ano, a partir de la publicacion del
. presente Decreto, las Normas Oficiales Mexicanas sobre las politicas vy
._}:.‘j-."ffvlineamientos para la operacion de la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia a
© fin de dar cumplimiento a los articulos 376 y 376 Ter, y fortalecer la
"ﬁérticipacién de las Instituciones del Sistema Nacional de Salud en las

=“actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, y el fomento a la

notificacion de eventos adversos o incidentes adversos por parte de los
profesionales de la salud.



Quinto.- Tratandose de medicamentos huérfanos en los términos del
articulo 224 Bis y 224 Bis 1 de la Ley General de Salud, la Secretaria evaluara
las caracteristicas que deberan cumplir este tipo de medicamentos, para la
implantacion 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 dias posteriores a su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

SALON DE SESIONES DE LA HONORABLE CAMARA DE SENADORES.-
Ciudad de México, a 19 de octubre de 2021.

g il

. OLGA SANCHEZ CORDERO/D/AVILA SEN. VERONI INO FARJIAT
Presidenta r|a

Se remite a la Hopméble Camara de Diputados para los
efectos constitugionales.- Ciudad de México, a 19 de
octubre de 2021.

Secretario Ge de Servicios Parlamentarios
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LA SUSCRITA, SENADORA VERONICA NOEMI CAMINO FARJAT,
SECRETARIA DE LA MESA DIRECTIVA DE LA CAMARA DE
SENADORES, CORRESPONDIENTE AL PRIMER ANO DE
EJERCICIO DE LA SEXAGESIMA QUINTA LEGISLATURA, CON
FUNDAMENTO EN EL ARTICULO 220.4 DEL REGLAMENTO DEL
SENADO DE LA REPUBLICA, HACE CONSTAR QUE EL PRESENTE
ES EL EXPEDIENTE ORIGINAL DEL PROYECTO DE DECRETO
POR EL QUE SE REFORMA EL ARTICULO 376 Y SE ADICIONA
EL ARTICULO 376 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD Y QUE
SE REMITE A LA CAMARA DE DIPUTADOS EN CUMPLIMIENTO
DEL ARTICULO 220 DEL REGLAMENTO DEL SENADO PARA LOS
EFECTOS DEL ARTICULO 72 CONSTITUCIONAL.

CAMINO FARJAT
aria
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