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SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.

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

ENRIQUE PENA NIETO, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la facultad que me
confiere el articulo 89, fraccion I, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, y con
fundamento en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la Administracion Publica Federal, y 30, fraccién XXIl;
17 Bis, fracciones IV, Vy VI; 194 y 222 de la Ley General de Salud, he tenido a bien expedir el siguiente

DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD

ARTICULO UNICO.- Se REFORMAN los articulos 167, fraccion VI, parrafo segundo; 170, fraccion Il
parrafo segundo; 190 Bis 1, fraccién VI, parrafo segundo y 190 Bis 2, fraccién Ill, parrafo segundo, y se
ADICIONAN el parrafo segundo, recorriéndose el actual segundo para pasar a ser tercero al articulo 167; el
parrafo segundo al articulo 170; el parrafo cuarto al articulo 173; el parrafo cuarto al articulo 174; el parrafo
tercero al articulo 175; el parrafo segundo al articulo 190 Bis 1 y el parrafo segundo al articulo 190 Bis 2 del
Reglamento de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

ARTICULO 167. ...
l.aV. ...
VI. ...

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.
De ser el caso, la Secretaria fijara en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que la
Secretaria 0 sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacién y el proceso de produccién del medicamento, asi como la certificacion de sus principios
activos en los términos previstos en la Ley y demas disposiciones aplicables. Si esta comprobacién
no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como
la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 170. ...
I ...
. ...

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccién del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.
De ser el caso, la Secretaria fijard en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que la
Secretaria 0 sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacién y el proceso de produccién del medicamento, asi como la certificacion de sus principios
activos en los términos previstos en la Ley y demas disposiciones aplicables. Si esta comprobacién
no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.
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Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como
la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 173. ...
l.aVil. ...

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la
certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 174. ...
l.aV. ..

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la
certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.

ARTICULO 175. ...

lLalll. ...

Para el otorgamiento del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria verificard que se
cumplan las buenas préacticas de fabricacion y del proceso de produccion del medicamento, asi como la
certificacion de sus principios activos, conforme a las Normas correspondientes, a través de la licencia,
certificado o documento expedido por la autoridad competente del pais de origen para tales efectos.

ARTICULO 190 Bis 1. ...
l.aV. ...
VI. ...

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.
De ser el caso, la Secretaria fijard en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que la
Secretaria 0 sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccién del medicamento, asi como la certificacion de sus principios
activos en los términos previstos en la Ley y demas disposiciones aplicables. Si esta comprobacion
no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas préacticas de fabricaciébn y del proceso de produccién del
medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas
correspondientes.
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ARTICULO 190 Bis 2. ...
lLall. ...
mn. ...

En caso de que el solicitante presente el certificado de la autoridad competente del pais de origen, y
éste provenga de paises con los cuales la Secretaria no tenga celebrados acuerdos de
reconocimiento en materia de buenas practicas de fabricacién, la Secretaria verificara el
cumplimiento de las buenas préacticas de fabricacion y el proceso de produccion del medicamento,
asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas correspondientes.
De ser el caso, la Secretaria fijard en un plazo no mayor a veinte dias habiles, la fecha en que la
Secretaria 0 sus terceros autorizados, comprobaran el cumplimiento de las buenas practicas de
fabricacion y el proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacion de sus principios
activos en los términos previstos en la Ley y demas disposiciones aplicables. Si esta comprobacion
no se realiza en la fecha prevista por razones imputables a la Secretaria, se reprogramara como
prioritaria.

Para el otorgamiento de la prérroga del registro sanitario a que se refiere este articulo, la Secretaria
verificara el cumplimiento de las buenas préacticas de fabricaciébn y del proceso de producciéon del
medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos, de conformidad con las Normas
correspondientes.

TRANSITORIO

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

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los doce
dias del mes de marzo de dos mil catorce.- Enrique Pefia Nieto.- Rubrica.- La Secretaria de Salud, Maria de
las Mercedes Martha Juan Lépez.- Rubrica.



