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

CAMARA DE DIPUTADOS
LXIII LEGISLATURA

ANALISIS TECNICO PRELIMINAR No. Expediente: 2176-1P02-16
|.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INICIATIVA
l 1. Nombre de la Iniciativa. Que reforma y adiciona los articulos 262, 268, 295 y 376 Bis de la Ley General de Salud. |
2. Tema de la Iniciativa. Salud.
3. Nombre de quien presenta la Dip. Veronica Delgadillo Garcia.

Iniciativa.

4. Grupo Parlamentario  del
Partido  Politico al que | Movimiento Ciudadano.
pertenece.

5. Fecha de pre,sentamon ante el 06 de diciembre de 2016.
Pleno de la Camara.

6. Fecha de publlcac_|0n en la 06 de diciembre de 2016.
Gaceta Parlamentaria.

7. Turno a Comisién. Salud.

I1.- SINOPSIS

Modificar la clasificacion de los productos higiénicos, en particular de los utilizados para el aseo personal, asi como plantear la
distincion entre este tipo de productos de los considerados medicamentos.
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I11.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD.

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccion Il del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Unidn para legislar en la

materia se sustenta en las fracciones XV1y XXX del articulo 73, en relacion con el articulo 4°, parrafo 4°, de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

En la parte relativa al texto legal que se propone, se sugiere lo siguiente:
» Incluir el fundamento legal en que se sustenta la facultad del Congreso para legislar en la materia de que se trata.
» De acuerdo con las reglas de técnica legislativa, asi como con la integracion actual de los preceptos que se buscan reformar,
utilizar puntos suspensivos para aquéllos apartados cuyo contenido subsiste integralmente (evitando reproducir textualmente).

La iniciativa 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 elaboracion y ser publicada en
la Gaceta Parlamentaria.
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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 Iniciativa con proyecto de Decreto que reforma y adiciona
distintas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia
de proteccion de la salud de las mujeres

Unico. Se reforman y adicionan las fracciones I1, 111, IV y VI del
articulo 262, y los articulos 268 y 295; y se modifican las
fracciones | y 11 para adicionar una Il al articulo 376 Bis de la Ley
General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 262.- ... Articulo 262. Para los efectos de esta ley se entiende por

... L[]

. ... Il. Protesis, ortesis y ayudas funcionales: aquellos dispositivos
destinados a sustituir o complementar una funcién, un érgano o un
tejido del cuerpo humano;

I1l. Agentes de diagnostico: Todos los insumos incluyendo
antigenos, anticuerpos, calibradores, verificadores, reactivos,
equipos de reactivos, medios de cultivo y de contraste y cualquier
otro similar que pueda utilizarse como auxiliar de otros
procedimientos clinicos o paraclinicos;

IV. Insumos de uso odontoldgico: todas las substancias off IV. Insumos de uso odontoldgico: todas las substancias o
materiales empleados para la atencién de la salud dental, y materiales empleados para la atencion de la salud dental;

V... V. [.]
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V1. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que se
apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales y que
tengan accion farmacoldgica o preventiva.

Articulo 268.- El proceso de los materiales quirdrgicos, de
curacion 'y productos higiénicos, quedara sujeto, en lo
conducente, a las disposiciones del Capitulo IV de este Titulo.

Articulo 295.- Sin perjuicio de las atribuciones de otras

dependencias del Ejecutivo Federal, se requiere autorizacion
sanitaria expedida por la Secretaria de Salud para la importacion
de los medicamentos y sus materias primas, equipos médicos,
prétesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico,
insumos de uso odontoldgico, material quirtrgico y de curacion
y productos higiénicos que determine el Secretario, mediante
acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 376 Bis.- ...

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotrépicos,
la clave de registro sera Unica, no pudiendo aplicarse la misma a
dos productos que se diferencien ya sea en su denominacion
genérica o distintiva o en su formulacion. Por otra parte, el
titular de un registro, no podra serlo de dos registros que

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que se
apliquen en la superficie de la piel o cavidades corporales y que
tengan accion farmacologica, preventiva o de aseo personal
sanitario .

Articulo 268. El proceso de los materiales quirdrgicos, de curacion
y productos higiénicos, quedard sujeto, en lo conducente, a las
disposiciones del capitulo 1V de este titulo. Con excepcion a los
productos higiénicos de aseo personal sanitario que sus
insumos sean conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estdn comprobadas y, que generalmente se
introducen al organismo por un periodo no mayor de doce
horas .

Articulo 295. Sin perjuicio de las atribuciones de otras
dependencias del Ejecutivo Federal, se requiere autorizacion
sanitaria expedida por la Secretaria de Salud para la importacion de
los medicamentos y sus materias primas, equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndéstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico y de curacién y productos
higiénicos, mediante acuerdo publicado en el Diario Oficial de la
Federacion.

Articulo 376 Bis. El registro sanitario a que se refiere el articulo
anterior se sujetara a los siguientes requisitos:

I. En el caso de medicamentos, estupefacientes y psicotrdpicos, la
clave de registro sera Unica, no pudiendo aplicarse la misma a dos
productos que se diferencien ya sea en su denominacion genérica o
distintiva o en su formulacion. Por otra parte, el titular de un
registro, no podra serlo de dos registros que ostenten el mismo




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

CAMARA DE DIPUTADOS
LXIII LEGISLATURA

ostenten el mismo principio activo, forma farmacéutica ol principio activo, forma farmacéutica o formulacién, salvo cuando
formulacién, salvo cuando uno de éstos se destine al mercado de [ uno de éstos se destine al mercado de genéricos. En los casos de
genéricos. En los casos de fusion de establecimientos se podran f§ fusion de establecimientos se podran mantener, en forma temporal,
mantener, en forma temporal, dos registros, y dos registros;

1. En el caso de los productos que cita la fraccion 11 del Articulo f 11. En el caso de los productos que cita la fraccion Il del articulo
194, podra aceptarse un mismo namero de registro para lineas de J} 194, podra aceptarse un mismo nimero de registro para lineas de
produccion del mismo fabricante, a juicio de la Secretaria. produccidn del mismo fabricante, a juicio de la Secretaria; y

I11. En los casos de los productos higiénicos donde sus insumos
pueden tener variaciones en el material con el que estan

No tiene correlativo elaborados o0 en su concentracion, deberan ser aceptados en la
practica médica, estar comprobada su seguridad y eficacia, asi
como determinarse si se introducen y cual es el periodo en que
permanecen en el organismo, considerandose periodos menores
a doce horas, entre doce y menos de treinta dias, y mas de
treinta dias.

Transitorio

Unico. El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

JCHM



