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SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforman los articulos 195, 201, 210, 258, 264, 286
Bis y 370 de la Ley General de Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.-
Presidencia de la Republica.

VICENTE FOX QUESADA, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus
habitantes sabed:

Que el Honorable Congreso de la Union, se ha servido dirigirme el siguiente
DECRETO

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

SE REFORMAN LOS ARTICULOS 195, 201, 210, 258, 264, 286 BIS Y 370 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD.

Articulo Unico. Se reforman los articulos 195, 201, 210, 258, 264, 286 Bis y 370

de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales mexicanas a que
debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este Titulo. Los medicamentos y demas insumos para la salud estardn normados por la

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

La Secretaria de Salud mantendrad permanentemente actualizada la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos, para lo cual contara con un érgano técnico asesor que
serd la Comisiébn Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Dicho 6rgano asesor, mediante acuerdos de colaboracién que celebre con la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios,

elaborard, publicara y difundira la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Articulo 201. La Secretaria de Salud, determinara los tipos de establecimientos
dedicados al proceso de los productos a que se refiere este Titulo, que deberan
efectuar su control interno con base en las normas oficiales mexicanas o las

disposiciones aplicables que al efecto se expidan.
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Articulo 210. Los productos que deben expenderse empacados o envasados
llevaran etiquetas que deberan cumplir con las normas oficiales mexicanas o
disposiciones aplicables, y en el caso de alimentos y bebidas no alcohdlicas, éstas se
emitiran a propuesta de la Secretaria de Salud, sin menoscabo de las atribuciones de

otras dependencias competentes.

Articulo 258. Los establecimientos a que se refieren las fracciones I, Il, IV y XI,
del articulo anterior y los relativos a las demas fracciones cuando se dediquen al
proceso de los productos sefialados en la fraccion | del articulo 198 de esta Ley, deben
contar con la licencia sanitaria correspondiente expedida por la Secretaria de Salud.
Los establecimientos diversos a los referidos en el presente parrafo sélo requieren

presentar aviso de funcionamiento ante la Secretaria de Salud.

Los establecimientos a que se refieren las fracciones I, Il, IV y XlI, del articulo
anterior y las relativas a las demas fracciones cuando se dediquen a la obtencidn,
elaboraciéon, fabricacion, preparacion, conservacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado y manipulacion de los productos sefialados en la fraccion | del articulo 198
de esta Ley, deben poseer y cumplir con lo establecido en la dltima edicién de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos oficiales para
productos o actividades especificas, elaborados por la propia Secretaria. Los diversos
establecimientos a los contemplados en el presente parrafo unicamente deben poseer
y cumplir con lo establecido en los suplementos de la Farmacopea de los Estados

Unidos Mexicanos relativos a la venta y suministro de medicamentos.

Articulo 264. El proceso, uso y mantenimiento de equipos médicos y agentes de
diagndstico en los que intervengan fuentes de radiacion, se ajustaran a las normas
oficiales mexicanas o disposiciones aplicables, incluso en la eliminacion de desechos de
tales materiales, sin perjuicio de la intervencion que corresponda a otras autoridades

competentes.

Las etiquetas y contraetiquetas de los equipos y agentes de diagnoéstico deberan

ostentar, ademas de los requisitos establecidos en el articulo 210 de esta Ley, la
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leyenda: "Peligro, material radiactivo para uso exclusivo en medicina™; la indicacion de
los is6topos que contienen actividad, vida media de los mismos y tipo de radiaciones
que emiten, asi como el logotipo internacional reconocido para indicar los materiales

radiactivos.

Articulo 286 Bis. La importaciéon de los productos y materias primas comprendidos
en este Titulo que no requieran de autorizacidon sanitaria previa de importacion, se

sujetara a las siguientes bases:

I. Podran importarse los productos, siempre que el importador exhiba la
documentacién establecida en las disposiciones reglamentarias de esta Ley, incluido 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 laboratorios
nacionales o extranjeros acreditados por las Secretarias de Salud o de Comercio y
Fomento Industrial, conforme a los acuerdos de coordinacibn que celebren estas
dependencias. Asimismo, debera dar aviso a la Secretaria del arribo y destino de los

productos;

Il. La Secretaria podra aleatoriamente muestrear y analizar los productos
importados, aun cuando cuenten con certificacion sanitaria a fin de verificar el
cumplimiento de las normas oficiales mexicanas o disposiciones aplicables. Cuando se
encuentre que el producto muestreado no cumple con las normas o disposiciones
citadas, la Secretaria podra solicitar su acondicionamiento, y si esto no es posible,
procedera en los términos de esta Ley. Ademds, en estos casos se revocara la

autorizacion del laboratorio que expidioé el certificado, y

111. Los productos nuevos o aquellos que vayan a ser introducidos por primera vez
al pais, previa su internacibn seran muestreados y analizados en laboratorios
acreditados, para verificar que cumplan con las normas oficiales mexicanas o

disposiciones aplicables.

Articulo 370. Las autorizaciones sanitarias seran otorgadas por tiempo
indeterminado, con las excepciones que establezca esta Ley. En caso de
incumplimiento de lo establecido en esta ley, sus reglamentos, normas oficiales

mexicanas, las demas disposiciones generales que emita la Secretaria de Salud, o de
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las aplicables de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, las autorizaciones

seran revocadas.

TRANSITORIO.

Articulo Unico. El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

México, D.F., a 8 de diciembre de 2005.- Dip. Heliodoro Diaz Escarraga,
Presidente.- Sen. Enrique Jackson Ramirez, Presidente.- Dip. Ma. Sara Rocha
Medina, Secretaria.- Sen. Yolanda E. Gonzalez Hernandez, Secretaria.- Rubricas."

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccion | del Articulo 89 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y para su debida publicacién y observancia,
expido el presente Decreto en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad
de México, Distrito Federal, a los nueve dias del mes de febrero de dos mil seis.-
Vicente Fox Quesada.- Rudbrica.- El Secretario de Gobernacién, Carlos Maria
Abascal Carranza.- Rubrica.
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