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SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud.

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

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, 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, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Articulo Unico.- Se reforma la fraccion Il del articulo 17 Bis; la fraccion VIII del articulo 27; articulo 29;
fraccién V Bis del articulo 58; fraccién Il del articulo 194; articulo 194 Bis; primer parrafo del articulo 195;
primer parrafo del articulo 204; articulo 214; primer péarrafo del articulo 262; articulo 263; primer parrafo del
articulo 376; se adiciona una fraccién VIl y un segundo parrafo al articulo 262 y el articulo 464 Quater; y se
deroga el articulo 268 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 17 Bis.- ...

1. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccion contra riesgos sanitarios asi
como su instrumentacion en materia de: establecimientos de salud; medicamentos,
dispositivos médicos y otros insumos para la salud; disposicion de érganos, tejidos, células de
seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos de
aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o peligrosas para la salud;
productos biotecnolégicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que
intervengan en la elaboracién de los productos anteriores; asi como de prevencion y control
de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud de la persona, salud
ocupacional y saneamiento basico;

1. a XIll. ...
Articulo 27.- ...
l.aVIll. ...

VIII. La disponibilidad de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos esenciales para la
salud;

IX.aXl. ..

Articulo 29.- Del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de Salud determinard la
lista de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos esenciales para la salud y garantizar4 su
existencia permanente y disponibilidad a la poblacién que los requiera, en coordinacion con las autoridades
competentes.

Articulo 58.- ...
l.aV....

V Bis. Informacion a las autoridades sanitarias acerca de efectos secundarios y reacciones adversas
por el uso de medicamentos, incidentes adversos por el uso de dispositivos médicos y otros
insumos para la salud o por el uso, desvio o disposicion final de substancias téxicas o
peligrosas y sus desechos;

VL yVIL. ...
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Articulo 194.- ...

1. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion y disposicion final de dispositivos
médicos, y

Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamentos,
substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracioén; asi como los dispositivos médicos.

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, dispositivos
médicos y demas insumos para la salud estardn normados por la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

Articulo 204.- Los medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la salud, los estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que los contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias toxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con autorizacion sanitaria, en los
términos de esta ley y demas disposiciones aplicables.

Articulo 214.- La Secretaria de Salud publicara en el Diario Oficial de la Federacion las normas oficiales
mexicanas que expida y, en caso nhecesario, las resoluciones sobre otorgamiento y revocacién de
autorizaciones sanitarias de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que los
contengan, dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o peligrosas, asi
como de las materias primas que se utilicen en su elaboracion.

Articulo 262.- Para los efectos de esta Ley, son dispositivos médicos:

l.aVv...

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que se apliquen en la superficie de la piel
o cavidades corporales y que tengan accién farmacoldgica o preventiva, y

VILI. Los demas insumos que sean considerados para este uso y sean evaluados y reconocidos

como dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a solicitud.

La Secretaria clasificard estos productos con base en sus caracteristicas y el nivel de riesgo que
representa su uso de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud.

Articulo 263.- En el caso de los dispositivos médicos, referidos en las fracciones | y Il del articulo 262,
deberan expresarse en la etiqueta 0 manual correspondiente las especificaciones de manejo y conservacion,
con las caracteristicas que sefiale la Secretaria de Salud.

Articulo 268.- Se deroga.

Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotropicas
y productos que los contengan; los dispositivos médicos con excepcién de aquellos determinados como de
bajo riesgo y que no requieran registro sanitario por la autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias téxicas o peligrosas.
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Articulo 464 Quater.- En materia de dispositivos médicos, a que se refiere el articulo 262 de esta Ley, se
impondran las penas que a continuacion se mencionan, a la persona o personas que realicen las siguientes
conductas:

. A quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteracion, falsificacién,
contaminacion o alteracion de dispositivos médicos, de sus envases finales para uso o los
fabrique sin las autorizaciones sanitarias que correspondan en términos de esta Ley, se le
impondra una pena de tres a quince afios de prisién y multa de cincuenta mil a cien mil veces
la Unidad de Medida y Actualizacion vigente al momento de la comision del delito;

1. A quien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne al pais o transporte con fines
de comercializacion, dispositivos médicos adulterados, falsificados, contaminados o alterados,
en cualquier lugar o por cualquier medio; o bien, venda u ofrezca en venta, comercie,
distribuya, interne al pais o transporte con fines de comercializaciéon, material para envase o
empaque, de dichos insumos para la salud, etiquetado sus leyendas, la informaciéon que
contenga numeros o claves de identificacién se encuentren adulterados o falsificados, le sera
impuesta una pena de uno a nueve afios de prision y multa de veinte mil a cincuenta mil
veces la Unidad de Medida y Actualizacion vigente al momento de la comision del delito, y

IIl. La misma pena a que hace referencia la fraccion Il de este articulo se impondra a quien
adultere, falsifigue, o permita la adulteracion o falsificacion de material para envase o
empagque de dispositivos médicos, etiquetado, sus leyendas o la informaciéon que contenga o
sus numeros o claves de identificacion.

Para los efectos del presente articulo, se entendera por adulterar, contaminar, alterar y falsificar, lo
previsto en los articulos 206, 207, 208 y 208 Bis de esta Ley.

Transitorios

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

Segundo.- La Secretaria de Salud emitira las disposiciones reglamentarias para la aplicacion de este
Decreto en un plazo méaximo de 180 dias.

Tercero.- La Secretaria de Salud emitira las politicas necesarias que permitan la consideracion y adopcién
de dispositivos médicos en el diagnéstico y tratamiento.

Cuarto.- La Secretaria de Salud mantendra actualizado el listado de dispositivos médicos e insumos para
la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtencion del registro sanitario, y de aquellos
productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como insumos para la salud y
por ende no requieren registro sanitario.

Quinto.- Las erogaciones que se generen con motivo de la entrada en vigor del presente Decreto se
realizaran con cargo al presupuesto aprobado para los ejecutores de gasto que correspondan, por lo que no
se autorizaran recursos adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Ciudad de México, a 28 de marzo de 2023.- Sen. Alejandro Armenta Mier, Presidente.- Dip. Santiago
Creel Miranda, Presidente.- Sen. Verdnica Noemi Camino Farjat, Secretaria.- Dip. Maria del Carmen
Pinete Vargas, Secretaria.- Ribricas."

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccién | 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, a 2 de mayo de 2023.- Andrés Manuel Lopez
Obrador.- Rubrica.- El Secretario de Gobernacion, Lic. Adan Augusto Lépez Hernandez.- Rubrica.
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DECRETO por el que se adiciona un articulo 159 Bis a la Ley General de Salud.
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus habitantes

sabed:
Que el Honorable Congreso de la Unién, se ha servido dirigirme el siguiente
DECRETO
"EL CONGRESO GENERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS,DECRETA:
SE ADICIONA UN ARTICULO 159 BIS A LA LEY GENERAL DE SALUD
Articulo Unico.- Se adiciona un articulo 159 Bis a la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 159 Bis.- Las autoridades sanitarias y las instituciones publicas de salud deben diferenciar

el diagnodstico y la atencion de los tipos de diabetes, considerando al menos, la siguiente clasificacion:
l. Diabetes Tipo 1;
Il. Diabetes Tipo 2,y
Ill. Diabetes Gestacional.

La Norma Oficial Mexicana de la materia debera diferenciar y atender, al menos, cada uno de los

tipos de diabetes a que se refiere el presente articulo.
Transitorios

Primero.- El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacién en el Diario Oficial de

la Federacion.

Segundo.- La Secretaria realizara las modificaciones a la Norma Oficial Mexicana en la materia y demas
disposiciones administrativas relativas al diagnéstico y la atencion de los distintos tipos de diabetes, en el

término de 180 dias a partir de la entrada en vigor del presente Decreto.

Ciudad de México, a 28 de marzo de 2023.- Sen. Alejandro Armenta Mier, Presidente.- Dip. Santiago
Creel Miranda, Presidente.- Sen. Verénica Noemi Camino Farjat, Secretaria.- Dip. Brenda Espinoza

Lopez, Secretaria.- Rubricas."

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccién | 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, a 2 de mayo de 2023.- Andrés Manuel Lépez

Obrador.- Rubrica.- El Secretario de Gobernacion, Lic. Adan Augusto Lépez Hernandez.- Rubrica.
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AVISO referente a la venta del Suplemento 13.1 que actualiza a la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL SUPLEMENTO 13.1 QUE ACTUALIZA A LA FARMACOPEA DE LOS
ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracién Puablica Federal; 17
bis, 195, 200, fraccién Ill, 224 apartado B, fracciones | y Ill, y 258 de la Ley General de Salud; 2, fraccion IX, 8,
13, 21, 138 Bis, 167, fraccion |, inciso a, 174, fraccion |, inciso a y 178 del Reglamento de Insumos para la
Salud; 2, inciso C, fraccion X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 10, fraccion XXV
y 12, fraccion VIII del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y en
cumplimiento con el punto 6.5.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la
estructura de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para su
revision, actualizacion, edicién y difusién, me permito informar a los establecimientos donde se realice alguna
de las actividades relativas al proceso de medicamentos y remedios herbolarios, sus materias primas para la
elaboracién de éstos, asi como laboratorios de control quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia, para
el estudio o experimentacién de medicamentos, remedios herbolarios y sus materias primas, y al publico en
general, que se encuentra a la venta el ejemplar denominado Suplemento 13.1 de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos que actualiza los contenidos de: la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
13.0 y la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos 3.0.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comisién Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, cédigo postal 06500.

El Suplemento 13.1 de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, entrard en vigor a los 60 dias
naturales posteriores a la publicacion del presente Aviso.

Ciudad de México, a los 24 dias del mes de abril de 2023.- El Comisionado Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, Alejandro Ernesto Svarch Pérez.- Rabrica.

(R.- 535863)

AVISO referente a la venta de la Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos 4.0.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DE LA FARMACOPEA HOMEOPATICA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS
4.0.

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, con fundamento en los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; 17
bis, 195, 200, fraccion lll, 224 apartado B, fraccion 1l y 258 de la Ley General de Salud; 2, fraccién X y 173,
fraccidon | inciso a del Reglamento de Insumos para la Salud; 2, inciso C, fraccion X, 36, 37 y 38 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 10, fraccion XXV y 12, fraccion VIII del Reglamento de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y en cumplimiento con el punto 6.5.1 de la
Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la estructura de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para su revision, actualizacion, edicion y difusién, me
permito informar a los establecimientos donde se realice alguna de las actividades relativas a la fabricacion,
venta y suministro de medicamentos homeopaticos, materias primas para la elaboracion de éstos, asi como
laboratorios de control quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o experimentacion de
medicamentos homeopaticos y materias primas y al publico en general, que se encuentran a la venta los
ejemplares que contienen la Farmacopea Homeopética de los Estados Unidos Mexicanos 4.0.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comisién Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, cédigo postal 06500.

La Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos 4.0, entrara en vigor a los 60 dias
naturales posteriores a la publicacion del presente Aviso.

Ciudad de México, a los 24 dias del mes de abril de 2023.- El Comisionado Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, Alejandro Ernesto Svarch Pérez.- Rubrica.

(R.- 535867)
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AVISO referente a la venta del Suplemento para Dispositivos Médicos 5.0 de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- SALUD.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL SUPLEMENTO PARA DISPOSITIVOS MEDICOS 5.0 DE LA FARMACOPEA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.

ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ, Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 17
bis, 195, 200, fraccion Il de la Ley General de Salud; 2, fraccién IX y 8 del Reglamento de Insumos para la
Salud; 2, inciso C, fraccién X, 36, 37 y 38 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud; 10, fraccion XXV
y 12, fraccion VIII del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y en
cumplimiento con el punto 6.5.1 de la Norma Oficial Mexicana NOM-001-SSA1-2020, Que instituye la
estructura de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos y el procedimiento para su
revisién, actualizacion, edicién y difusién, me permito informar a los establecimientos donde se realice alguna
de las actividades relativas al proceso de dispositivos médicos, sus materias primas para la elaboraciéon de
éstos, asi como laboratorios de control quimico, bioldgico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o
experimentacién de dispositivos médicos y sus materias primas, y al publico en general, que se encuentra a la
venta el ejemplar denominado Suplemento para dispositivos médicos 5.0 de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos.

Los ejemplares de dicha publicacion se podran adquirir en las instalaciones de la Comision Permanente de
la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, ubicadas en Rio Rhin 57, colonia Cuauhtémoc,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, cédigo postal 06500.

El Suplemento para dispositivos médicos 5.0 de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, entrara
en vigor a los 60 dias naturales posteriores a la publicacion del presente Aviso.

Ciudad de México, a los 24 dias del mes de abril de 2023.- El Comisionado Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, Alejandro Ernesto Svarch Pérez.- Rubrica.

(R.- 535869)



