COMISION DE SALUD

LXII LEGISLATURA
CAMARA DE DIPUTADOS

HONORABLE ASAMBLEA:

L.a Comision de Salud de la LXII Legislatura de la Camara de Diputados del Honorable
Congreso de la Unidn, con fundamento en lo dispuesto por los Articulos 39 y 45 numerales
6 incisos ) y ) y 7 y demas relativos de la Ley Organica del Congreso General de los
Estados Unidos Mexicanos, v 80, 82 numeral 1, 85, 157 numeral 1 fraccion I y 158
numeral 1 fraccién IV del Reglamento de la Camara de Diputados y demas relativos de

dicho ordenamiento, presentan el siguiente:
DICTAMEN
L METODOLOGIA

La Comisién de Salud encargada del andlisis y dictamen de la iniciativa en comento,
desarrollé los trabajos correspondientes conforme al procedimiento que a continuacidn se

describe:

En el apartado denominado “Antecedentes”, se da constancia del tridmite de inicio del

proceso legislativo, asi como de la recepcion y turno para el dictamen de la iniciativa.

En el apartado “Contenido de la iniciativa”, se exponeﬁ los objetivos y se hace una

descripcion de la iniciativa en la que se resume su contenido, motivos y alcances.

En las “Consideraciones”, los integrantes de la comision dictaminadora expresan los
razonamientos y argumentos por cada una de las adiciones planteadas, con base en los

cuales se sustenta el sentido del presente dictamen.
II. ANTECEDENTES

1. Con fecha 29 de abril de 2013, el DIPUTADO HUMBERTO ARMANDO
PRIETO HERRERA, INTEGRANTE DEL GRUPO PARLAMENTARIO
PARTIDO ACCION NACIONAL, present6 ante el Pleno de ésta H. Camara de
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Diputados del Congreso de la Uni6n, Iniciativa con Proyecto de Decreto que
reforma el articulo 233 de la Ley General de Salud.

2. El 14 de mayo de 2013, la Mesa Directiva de la . Cimara de Diputados del
Congreso de la Unién, dispuso que dicha iniciativa fuera turnada a la Comision de

Salud, para su andlisis y Dictamen correspondiente.
IIl. CONTENIDO DE LA INICIATIVA

La presente iniciativa tiene por objeto establecer la atribucién de la Secretaria de Salud para
determinar los mecanismos por los cudles las personas invidentes puedan identificar la

fecha de caducidad en los medicamentos, asi como cualquier otra informacién relevante; lo

anterior, para evitar riesgos para la salud de estas personas, a traveés de la reforma del

articulo 233 de la ey General de Salud.

Articulo 233.- Quedan prohibidos la venta y | Articulo 233.- Quedan prohibidos la venta y
suministros de medicamentos con fecha de | suministros de medicamentos con fecha de
caducidad vencida. caducidad vencida. A efectos de evitar riesgos para
Ja salud de las pers‘onas invidentes, la Secretaria
de Salud determinari los mecanismos para que
¢éstas puedan identificar dicha informacioén y otra
que se considere relevante, con relacién al uso y

consumo de los medicamentos.

IV. CONSIDERACIONES

PRIMERA. Nuestra Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra el

derecho a la salud en su parrafo tercero del articulo 4°:

“TODA PERSONA TIENE DERECHO A LA PROTECCION DE LA
SALUD.... Y ESTABLECERA L4 CONCURRENCIA DE LA FEDERACION



COMISION DE SALUD

LXI] LEGISLATURA
CAMARA DE DIPUTADOS

Y ILAS ENTIDADES FEDERATIVAS EN MATERIA DE SALUBRIDAD
GENERAL, CONFORME A LO QUE DISPONE LA FRACCION XVI DEL
ARTICULO 73 DE ESTA CONSTITUCION™.

Del precepto antes mencionado deriva el sistema de normas juridicas de derecho social, que
busca regular los mecanismos y acciones para lograr que la proteccion de la salud sea un
bien tutelado por los diversos ordenes de gobierno, a través de la delimitacién del campo de
la actividad gubernamental, social e individual, siendo ésta uno de los principales

elementos de justicia social.

El derecho a la proteccién de la salud, es un derecho social y universal, independiente de la
situacién de vulnerabilidad de sus destinatarios, ya que, ademas, es un elemento esencial
para que el Estado pueda sentar las bases para eliminar la desigualdad existente entre los

miembros de una sociedad.

En la exposicién de motivos de la reforma mediante la cual se elevo en 1983 a rango
constitucional el derecho a la proteccion de la salud, se considera a ¢ste como una
responsabilidad compartida entre los diversos érdenes de gobierno, el individuo y la

sociedad en su conjunto.

SEGUNDA.- Para la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la discapacidad visval es
aquella visi6én menos de 20/400 6 0.05, considerando siempre el mejor ojo y con la mejor
correccién. Se considera que existe ceguera legal cuando la vision es menor del 20/200 6

0.1 en el mejor ojo y con la mejor correccion. ,

De acuerdo con las cifras del INEGI, la poblacion de ciegos y débiles visuales en nuestro
pais supera el millén de personas, siendo aproximadamente de un millon 292 mil 201

personas, de los cuales 700 mil sufren ceguera.
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En ¢l mundo més de 161 millones de personas experimentan serias deficiencias visuales; 37

millones de personas son ciegas y 124 millones tienen vision baja. Cada afio, cerca de 2

millones de personas se vuelven ciegas; 75% de ésta ceguera es tratable y/o prevenible.

Es importante mencionar que las principales causas de ceguera cronica son las cataratas, el
glaucoma, la degeneracién macular relacionada con la edad, las opacidades corneales,

retinopatia diabética, tracoma y las afecciones oculares infantiles.

La ceguera relacionada con la edad y la diabetes no controlada, estin aumentando en todo
el mundo mientas que a la ceguera infecciosa estd disminuyendo gracias a las medidas de

salud publica.

TERCERA.- Dentro de la exposicion de motivos, el promovente hace mencion que los
insumos para la salud y en particular los medicamentos son un pilar fundamental del
gjercicio de la medicina'y del proceso continuado de la atencién médica. El control y
vigilancia de su proceso resulta fundamental para el ejercici(; del derecho a la proteccion de

la salud.

La informacién que debe aparecer en los empaques; envases y etiquetas de los
medicamentos, pretende evitar posibles dafios a la salud derivados del mal uso de los
mismos. Entre dicha informacion una de las mas importantes, indiscutiblemente es la fecha

de caducidad de los medicamentos.

La presente iniciativa pretende que las personas invidentes cuenten con los mecanismos
para identificar de entre la informacién exigible en los empaques de los medicamentos,
aquella que la Secretarfa de Salud considere necesaria para la proteccion de la salud de las

personas invidentes, frente a un posible riesgo derivado por el uso de medicamentos.
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CUARTA.- En relacion a la modificacion al articulo 233 de la Léy General de Salud, en el

que el promovente hace la propuesta de adicionar en el primer parrafo un texto en el que se
atribuya la obligacién a la Secretaria de Salud de determinar las condiciones y requisitos
que deben contener los medicamentos en atencién a las necesidades de los invidentes para

quedar como sigue:

Articulo 233.- Quedan prohibidos la venta y suministros de medicamentos
con fecha de caducidad vencida A efectos de evitar riesgos para la salud
de las personas invidentes, la Secretaria de Salud determinard los
mecanismos para que éstas puedan identificar dicha informacidn y otra
que se considere relevante, con relacion al uso y consumo de los

medicamentos.

Del estudio a la propuesta, la Comision dictaminadora considera innecesaria la
modificacion toda vez qué en el articulo 225 de la Ley General de Salud, en relacién con el
articulo 23 del Reglamento de Insumos para la Salud, se establece que es materia de
reglamento y Norma Oficial Mexicana NOM-072SSA1-1993, determinar la informacién y

caracteristicas fisicas, entre otros, en las etiquetas de los medicatnentos.

Ley General de Salud

Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso y comercializacion, serdn
identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La
identificacion genérica serd obligatoria.

En la denominacion distintiva no podrd incluirse clara o veladamente la
composicion del medicamento o su accidn terapéutica. Tampoco
indicaciones en relacion con enfermedades, sindromes, sintomas, ni
aquéllas que recuerden datos anatomicos o fendmenos fisioldgicos, excepto

en vacunas y productos biolégicos.
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Las disposiciones reglamentarias determinardn la forma en la gue las

denominaciones sefialadas deberdn usarse en la prescripcion, publicidad,

etiguetado y en cualquier otra referencia.

Reglamento de Insumos para la Salud,
Articulo 24.- Las etiquetas deberdn contener cuando menos la siguiente
informacion sanitaria 'y reunir las caracteristicas y requisitos que
establezca la Norma correspondiente:
L La Denominacion Genérica;
II. La Denominacién Distintiva, excepto cuando se trate de
Medicamentos Genéricos intercambiables;
III. La declaracion de ingredientes activos;
IV. La identificacion y domicilio del fabricante y, en su caso, del
distribuidor;
V. Las instrucciones para su conservacion;
VI. La fechad e caducidad;
VII. El numero de lote;
VII. La dosis y via de administracion; -
IX. ILas leyendas precautorias, incluyendo su riesgo de uso en el
embarazo,
X. Las leyendas de advertencia;
XI. La Leyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como
Medicamento Genérico Intercambiable, y
XII. Las especificaciones del organismo vivo que se ulilizé para la
preparacion del medicamento y el nombre de la enfermedad a la
cual se destina, de acuerdo con la nomenclatura y el nombre de la
enfermedad a la cual se desting, de acuerdo con la nomenclatura
internacional aceptada, cuando se trate de medicamentos de origen

bioldgico de accidn inmunoldgica.
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Cuando la informacion se exprese en otros idiomas, desde el pais de origen
deberd aparecer también idioma espariol, cuando menos, con el mismo
tamafio 'y proporcionalidad tipogrdfica, de acuerdo con la Norma

correspondiente.

QUINTA.- En la doctrina, el Instituto de Investigaciones Juridicas en su “Nuevo
Diccionario Juridico Mexicano”, editado por Porrua y la Universidad Nacional Auténoma

de México en el 2001, pagina 3264, encontramos:

“Las leyes por su propia naturaleza no pueden prever fodos los supuestos
posibles, por lo que su grado de generalidad y abstraccion debe ser amplio
y omnicomprensivo; los reglamentos, en contraste, tienden a detallar los
supuestos previsios en la ley para que la individualizacion y aplicacién del

orden juridico serd clara y efectiva.”

Lo anterior, refuerza lo ya expuesto en el presente dictamen, donde se establece que es

materia de reglamento establecer las particularidades de aplicacion de la Ley:

SEXTA.- Por lo anterior, [os integrantes de esta Comision, consideran que la iniciativa en
estudio es inviable debido a que la propuesta de promovente es innecesaria en razén a lo

anteriormente estudiado.

Por lo expuesto, los integrantes de la Comision de Salud de la XTI Legislatura sometemos

a consideracion del pleno el siguiente:

RESOLUTIVO
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PRIMERO. Se desecha la iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma el articulo 233
de la Ley General de Salud, presentada por el DIPUTADO HUMBERTO ARMANDO
PRIETO HERRERA, integrante del Grupoe Parlamentario Partido Accién Nacional,
el 29 de Abril de2013. |

SEGUNDO. Archivese ¢l expediente como asunto total y definitivamente concluido.

Palacio Legislativo, a los 16 dias del mes de julio de 2013.
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LISTA DE VOTACION REUNION No.: _9a Reunion Ordinaria FECHA: __18fuioi2013_
DICTAMEN: Iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma el articulo 233 de la Ley General de Salud.
'SE DESECHA

DIPUTADC G.P, SENTIDO DEL VOTO

FAVOR CONTRA ABSTENCION

Gualite Castafeda Resalba

PRI

Vitela Redriguez Aima Marina

PRI

PAN

PRD
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LISTA DE VOTACION REUNION No.: 9a Reunion Crdinaria FECHA:  1ejulio/2013

DICTAMEN: Iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma el articulo 233 de la Ley General de Salud.

SE DESECHA

DIFUTADO SENTIDO DEL VOTO
CONTRA ABSTENCION

Sansores Sastré Antonio

gy

Padilla Ramos Carla Alicia

Aguayo Lépez Miguel Angel

Bautista Bravo Alliet Mariana

PRD

Doger Guerrero José Enrique

PRi

i

Félix Hays Rubén Benjamin

NA,

Flores Salazar Guadalupe Socorro

Gamboa Song Lizbeth Loy

PRI
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LISTA DE VOTACION REUNION No.: _gaReunién Ordinaria FECHA: __16fulor2013

DICTAMEN: Iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma el articulo 233 de la Ley General de Salud.

SE DESECHA

DIPUTADO G.P. SENTIDO DEL VOTO
FAVOR CONTRA ABSTENCION

Garcia Garcia Héctor

PRI

Jiménez Castillo Blanca

Jiménez Cerrillo Raquel

Martinez Gutiérrez Virginia Victoria

Martinez Santillan Ma. del Carmen

PT

PRD

Nifez Aguilar Ernesto

4

Orta Coronado Marcefina
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LISTA DE VOTACION REUNION No.: _8a Reunion Ordinaria _ FECHA: _ _16julio2013_ _

DICTAMEN: Iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma el articulo 233 de la Ley General de Salud.

SE DESECHA

DIPUTADC G.P. SENTIDO DEL VOTO
FAVOR CONTRA ABSTENCION

Pantoja Herndndez Leslie

Pazzi Maza Zita Beatriz

Robledo [ eal Emnesto Alfonso

Satazar Trejo Jessica

Samperic Montafico Juan Ignacio ) /

MC
Fecha Aprobacién; 16/10/2012 Grupa Parlamentario: :
Fecha Insialacidn: 241072012 Composicién aclual

Secretario Técnica:
Dr. Pablo Alejandro Chévez Pandurd



