Martes 27 de abril de 2010 DIARIO OFICIAL (Primera Seccion)

SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por €l quesereformael articulo 222 dela Ley General de Salud.

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

FELIPE DE JESUS CALDERON HINOJOSA, 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 REFORMA EL ARTICULO 222 DE LA LEY GENERAL DE SALUD.
Articulo Unico.- Se reforma el articulo 222 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 222.- La Secretaria de Salud so6lo concedera la autorizacion correspondiente a los
medicamentos, cuando se demuestre que éstos, sus procesos de produccion y las sustancias que contengan
relinan las caracteristicas de seguridad, eficacia y calidad exigidas, que cumple con lo establecido en esta Ley
y demas disposiciones generales, y tomara en cuenta, en su caso, lo dispuesto por el articulo 428 de esta
Ley.

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, se verificard previamente el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del proceso de produccién del medicamento asi como
la certificacion de sus principios activos. Las verificaciones se llevaran a cabo por la Secretaria o sus terceros
autorizados o, de ser el caso, se dara reconocimiento al certificado respectivo expedido por la autoridad
competente del pais de origen, siempre y cuando existan acuerdos de reconocimiento en esta materia entre
las autoridades competentes de ambos paises.

TRANSITORIOS

PRIMERO. EIl presente Decreto entrard en vigor a los ciento ochenta dias de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. Se otorgan noventa dias a la Secretaria de Salud, para que ajuste el Reglamento de Insumos
para la Salud.

TERCERO. Se otorgan ciento ochenta dias a la Secretaria de Salud, para crear la Norma Oficial Mexicana
correspondiente.

México, D. F., a 23 de marzo de 2010.- Sen. Carlos Navarrete Ruiz, Presidente.- Dip. Francisco Javier
Ramirez Acufia, Presidente.- Sen. Martha Leticia Sosa Govea, Secretaria.- Dip. Jaime Arturo Vazquez
Aguilar, Secretario.- 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, Distrito Federal, a veintiuno de abril de dos mil diez.-
Felipe de Jesus Calder6n Hinojosa.- Rubrica.- El Secretario de Gobernacion, Lic. Fernando Francisco
Gomez Mont Urueta.- Rubrica.
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DECRETO por €l quesereformael articulo 464 Ter dela Ley General de Salud.

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

FELIPE DE JESUS CALDERON HINOJOSA, 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 REFORMA EL ARTICULO 464 TER DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Articulo Unico.- Se reforman las fracciones |, Il y lIl del articulo 464 Ter de la Ley General de Salud, para
guedar como sigue:

Articulo 464 Ter.- En materia de medicamentos se aplicaran las penas que a continuaciéon se mencionan,
a la persona o personas que realicen las siguientes conductas delictivas:

I.- A quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteracion, falsificacién, contaminacion o
alteracion de medicamentos, farmacos, materias primas o aditivos, de sus envases finales para uso o
consumo humanos o los fabrique sin los registros, licencias o autorizaciones que sefiala esta Ley, se le
aplicara una pena de tres a quince afios de prisién y multa de cincuenta mil a cien mil dias de salario minimo
general vigente en la zona econdmica de que se trate;

Il.- A quien falsifique o adultere o permita la adulteracion o falsificacion de material para envase o
empaque de medicamentos, etiquetado, sus leyendas, la informacion que contenga o sus numeros o claves
de identificacion, se le aplicard una pena de uno a nueve afios de prision y multa de veinte mil a cincuenta mil
dias de salario minimo general vigente en la zona econémica de que se trate, y

lll.- A quien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya o transporte medicamentos, farmacos,
materias primas o aditivos falsificados, alterados, contaminados o adulterados, ya sea en establecimientos o
en cualquier otro lugar, o bien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya o transporte materiales para
envase o empaque de medicamentos, farmacos, materias primas o aditivos, sus leyendas, informacion que
contenga nimeros o claves de identificacion, que se encuentran falsificados, alterados o adulterados, le sera
impuesta una pena de uno a nueve afios de prision y multa de veinte mil a cincuenta mil dias de salario
minimo general vigente en la zona econémica de que se trate.

Transitorio

Unico.- El presente Decreto entrara en vigor a los sesenta dias de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

México, D. F., a 23 de marzo de 2010.- Sen. Carlos Navarrete Ruiz, Presidente.- Dip. Francisco Javier
Ramirez Acufia, Presidente.- Sen. Martha Leticia Sosa Govea, Secretaria.- Dip. Georgina Trujillo Zentella,
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 publicacion y observancia, expido el presente Decreto en la Residencia
del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a veintiuno de abril de dos mil diez.-
Felipe de Jesus Calderén Hinojosa.- Rubrica.- El Secretario de Gobernacion, Lic. Fernando Francisco
Gomez Mont Urueta.- Rubrica.



