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

ANALISIS TECNICO PRELIMINAR No. Expediente: 1424-2P02-08

I.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INICIATIVA.
1.- Nombre de la Iniciativa. Proyecto de decreto que reforma el articulo 222 de la Ley General de Salud.

2.- Tema de la Iniciativa. Salud.

3.- Nombre de quien presenta la Dip. Fernando Enrique Mayans Canabal.
Iniciativa.
4.-Grupo Parlamentario del Partido |PRD.
Politico al que pertenece.
5.-Fecha de presentacion ante el 08 de abril de 2008.
Pleno de la Camara.
6.-Fecha de publicacion en la Gaceta |06 de marzo de 2008.
Parlamentaria.
7.-Turno a Comision. Salud.

11.- SINOPSIS.

Establecer que para ser titular del registro sanitario de un medicamento, expedido por la Secretaria de Salud, se requiere contar con
licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano, en territorio nacional.
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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 Union para legislar en Ia|
materia se sustenta en las fracciones XVI y XXX del articulo 73, en relacion con el parrafo tercero del articulo 4°, todos ellos 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 que se propone.
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 Articulo Unico. Se reforma el articulo 222 de la Ley General de
Salud, para quedar como sigue:

Articulo 222.- La Secretaria de Salud sélo concedera lajjArticulo 222. La Secretaria de Salud sélo concedera la autorizacién
autorizacion correspondiente a los medicamentos, cuando sefjcorrespondiente a los medicamentos, cuando se demuestre que las
demuestre que las substancias que contengan relnan lasfisubstancias que contengan, retnan las caracteristicas de seguridad,
caracteristicas de seguridad y eficacia exigidas, y tomaran enfieficacia, y calidad exigidas y tomaran en cuenta, en su caso, lo
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el Articulo 428 de esta Ley. P dispuesto por el articulo 428 de esta ley.

Para ser titular del registro sanitario de un medicamento, se

No tiene correlativo requiere contar con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio
de medicamentos o productos bioldgicos para uso humano, en
territorio nacional.

Transitorio

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

NACM



