COMISION DE SALUD

CAMARA DE DIPUTADOS
LXIII LEGISLATURA

DICTAMEN DE LA MINUTA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD, EN MATERIA DE BANCOS DE SANGRE, QUE PRESENTA LA
COMISION DE SALUD.

HONORABLE ASAMBLEA:

A la Comision de Salud de la LXIll Legislatura de la Camara de Diputados del
Honorable Congreso de la Unidn fue turnada para su estudio, analisis y dictamen
correspondiente la Minuta con Proyecto de Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
Bancos de Sangre.

Esta dictaminadora con fundamento en los articulos 72 y 73 fraccion XVI de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 numerales 1, 2 fraccién
XLV y 3, articulo 45 numeral 6 incisos e) y f) de la Ley Organica del Congreso
General de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 6 numeral 1 fraccién lil, 80 numeral
1 fraccion |, 81 numeral 1, 82 numeral 1, 84, 85, 95, 157 numeral 1 fraccion |, 158
numeral 1 fraccion IV, 162, 167, 175, 176, 177, 180 y 182 del Reglamento de la
Camara de Diputados; y habiendo analizado el contenido de la minuta de
referencia, somete a consideracion de esta honorable asamblea el presente
dictamen, basandose en la siguiente:

l. METODOLOGIA

. En el capitulo de "ANTECEDENTES" se da constancia del proceso legislativo, en
su tramite de inicio, recibo de turno para el dictamen de la referida minuta y de los
trabajos previos de la Comision.

ll. En el Capitulo correspondiente a "CONTENIDO DE LA MINUTA" se exponen los
motivos y alcance de la propuesta de reforma en estudio.

I1l. En el capitulo de "CONSIDERACIONES" la Comision dictaminadora expresa
los argumentos de valoracion de la propuesta y de los motivos que sustentan la
decision de respaldar o desechar la minuta en anélisis.
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I. ANTECEDENTES

1. En la sesion celebrada el 29 de marzo de 2012, el Diputado Miguel Angel
Antonio Osuna Millan integrante del Grupo Parlamentario del Partido Accion
Nacional, presento ante el pleno de la Camara de Diputados del H. Congreso
de la Uniodn, la Iniciativa con Proyecto de Decreto que reforma y adiciona
diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de Bancos de
Sangre.

2. En la misma fecha, la Mesa Directiva de éste 6rgano legislativo mediante oficio
numero D.G.P.L. 61-11-6-2480, turné la citada iniciativa a la Comision de Salud
para su estudio y posterior dictamen, con nimero de expediente 6903.

3. Segtin lo establecido al Acuerdo relativo con los dictamenes en poder de la
Mesa Directiva que no llegd a resolver el Pleno de la LXI Legislatura, con fecha
20 de noviembre de 2012, la Mesa Directiva turna el asunto a la Comision de
Salud para emitir dictamen.

4. Con fecha 12 de diciembre de 2012, en Sesion Ordinaria la Comisién de Salud
de la LXIl Legislatura aprueba la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que
se reforma y adicionan diversas disposiciones a la Ley General de Salud, en
materia de Bancos de Sangre.

5. En sesidn celebrada el 26 de febrero del afio 2013, es aprobado por el Pleno de
la Camara de Diputados el dictamen de la Iniciativa con Proyecto de Decreto
por el que se reforma y adicionan diversas disposiciones a la Ley General de
Salud, en materia de Bancos de Sangre.

6. El dia 28 de febrero de 2013 en sesion ordinaria se recibi6é en la Camara de
Senadores, la Minuta con Proyecto de Decreto por el que reforman y adicionan
diversas disposiciones de la Ley General de Salud en materia de Bancos de
Sangre enviada por la Camara de Diputados.

7. En la misma fecha, la Presidencia de la mesa directiva de la Camara de
Senadores mediante oficio nimero DGPL-2P1A-1214 dispuso que dicho
proyecto se turnara a las Comisiones Unidas de Salud y Estudios Legislativos.
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8. A partir de lo mandatado por la Mesa Directiva en el oficio de referencia el

10.

1.

procedimiento de dictaminacion fue el siguiente:

a. En sesion ordinaria de la Comisién de Salud con fecha 22 de septiembre
de 2015, se desecho la Minuta en comento.

b. Asimismo, el 28 de octubre de 2015 la Comisién de Estudios Legislativos
ratifico el sentido del dictamen.

El 8 de diciembre de 2015 en sesion celebrada en el Pleno del Senado de la
Republica, fue aprobado el dictamen por el que se desecha la Minuta del
Proyecto de Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones
de la Ley General de Salud en Materia de Bancos de Sangre.

Por lo anterior, en misma fecha, y en cumplimiento a lo dispuesto en el articulo
72 apartado D de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, fue
remitida por la Mesa Directiva del Senado de la Republica la Minuta en comento
a ésta Camara de origen, mediante el oficio DGPL-1P1A-5055, con nimero de
expediente 1476 LXII.

La Presidencia de ésta Camara, en oficio niumero DGPL 63-11-6-0249 con
ntimero de expediente 1250, determind turnar el expediente con la Minuta con
Proyecto de Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones
de la Ley General de Salud a la Comision de Salud para su analisis y dictamen.

lil. CONTENIDO

Los objetivos de la minuta son los siguientes:

La importancia de instituir un modelo de establecimientos que fomente una
coordinacion eficiente entre los diversos servicios de sangre del pais, con
criterios de integracidon en redes de atencién, que garantice la
autosuficiencia, cobertura universal y seguridad de la sangre y sus
componentes.

Asimismo destaca las experiencias internacionales respecto de modelos
similares de regionalizacion de los servicios de sangre, en los que se
observa una tendencia creciente a la concentracion y especializacion de las
actividades relativas a la disposicién de sangre, componentes sanguineos y
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células progenitoras o troncales, que redunda en mayor calidad y seguridad

de los productos sanguineos.

.  Por lo anterior se expone en el siguiente cuadro, la propuesta de
modificaciones a la Ley General de Salud, establecidas en la minuta
correspondiente:

Articulo 13. La competencia entre la
Federacién y las entidades federativas en
materia de salubridad general quedara
distribuida conforme a lo siguiente:

A ..

B. Corresponde a los gobiernos de las
entidades federativas, en materia de
salubridad general, como autoridades locales
y dentro de sus respectivas jurisdicciones
territoriales:

I. Organizar, operar, supervisar y evaluar la
prestacion de los servicios de salubridad
general a que se refieren las fracciones I, |l
Bis, IV, IV Bis, IV Bis 1, 1V Bis 2, V, VI, Vil, VIli,
IX, X, XEXIL XHE, XIV, XV, XVI, XV, XVIII,
XIX, XX, XXVI Bis y XXVil Bis, del articuio 3o.
de esta Ley, de conformidad con las
‘disposiciones aplicables;

iI..aVi. ...
C...

AN A ' i
i8N o s

5 > % i
Articulo 13. La competencia entre la Federacio

nylas
entidades federativas en materia de salubridad
general quedara distribuida conforme a lo siguiente:
A. ..

B. Corresponde a los gobiernos de las entidades
federativas, en materia de salubridad general, como
autoridades locales y dentro de sus respectivas
jurisdicciones territoriales:

I. Organizar, operar, supervisar y evaluar la prestacion
de los servicios de salubridad general a que se
refieren las fracciones ll, Il Bis, IV, IV Bis, IV Bis 1, IV
Bis 2, V, VI, VI, VI, IX, X, XI, Xil, XIl, XIV, XV, XV,
XVIL, XVIIE, XIX, XX, XXVI, Gnicamente por lo que se
refiere al control sanitario de la disposicién de
sangre, componentes sanguineos y células

1 progenitoras o troncales , XXV| Bis y XXVII Bis, del

articulo 30. de esta ley, de conformidad con las
disposiciones aplicables;

I.aVil. ...

C...

Articulo 313. Compete a la Secretaria de
Salud:

L ...

Il... La regulacion sobre cadaveres, en los
términos de esta Ley;

fa V. ...

Articulo 313. Compete a la Secretaria de Salud:

L ...

Il. La regulacion sobre la disposicién de érganos,
tejidos, células y cadaveres de seres humanos,
éstos ultimos con fines de enseflanza y de
investigacion , en los términos de esta ley;
HL.aVv...
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Articulo 314.- Para efectos de este titulo se
entiende por:

I. a XIL
Xl Bis. Sangre, es el tejido hematico con
todos sus componentes;

Xll Bis 1....

XIHL...

XiV...

XIV Bis. Transfusion, procedimiento

terapéutico consistente en la aplicacion de
sangre o de componentes sanguinecs a un
ser humano;

XV...a XXVIll. ...

Articulo 314. Para efectos de este titulo se entiende
por

l.a Xl ...

Xl Bis. Sangre, es el tejido hematico con todos sus
elementos;

Xl Bis 1...

XIi...

XIV. ...

XIV Bis. Transfusion, procedimiento terapéutico
consistente en la aplicacion de sangre o de
componentes sanguineos a un ser humano, sin la
finalidad de que Injerten en el organismo receptor;
XV. a XXVIL. ...

Articulo 315. Los establecimientos de salud
que requieren de licencia sanitaria son los
dedicados a:

I. La extraccion, analisis, conservacion,
preparacion y suministro de 6rganos, tejidos y
| células;

IIl. Los trasplantes de organos, tejidos y
células;

. Los bancos de organos, tejidos no
hematicos y células;

IV. Los servicios de sangre;

V... yVL.

La Secretaria de Salud otorgara la licencia a
que se refiere el presente articulo a los
establecimientos que cuenten con el
personal, infraestructura, equipo, instrumental
e insumos necesarios para la realizacion de
los actos relativos, conforme a lo que
establezcan las disposiciones de esta Ley y
demas aplicables.

Para el caso de los establecimientos de salud
a que se refiere la fraccion IV del presente
articulo, la licencia sanitaria tendra una
vigencia de 5 afios prorrogables por plazos
iguales de conformidad con las disposiciones

Articulo 315. Los establecimientos de salud que
requieren de licencia sanitaria son los dedicados a:

I. Realizar extracciones , analisis, conservacion,
preparacion y suministro de érganos, tejidos y células;

Il. Realizar trasplantes de 6rganos vy tejidos;
lil. Los bancos de 6rganos, tejidos y células;

IV. Los servicios de sangre;
V... yVL..

La secretaria otorgara la licencia a que se refiere el
presente articulo a los establecimientos que cuenten
con el personal, infraestructura, equipo, instrumental
e insumos necesarios para la realizacién de los actos
relativos, conforme a lo que establezcan las
disposiciones de esta ley y demas aplicables.

Para el caso de los establecimientos de saiud a
que se refiere la fraccion IV del presente articuio,
la licencia sanitaria tendra una vigencia de 5 ainos
prorrogables por plazos iguales de conformidad
con las disposiciones aplicables.

aplicables.

Articulo 338. Articulo 338. ...

I. El registro de establecimientos autorizados | 1. El registro de establecimientos autorizados a que
a que se refieren las fracciones |, Il y lll del | se refiere las fracciones |, Il y lll del articulo 315 de
articulo 315 de esta Ley; esta ley,

II...al V... Il.aVl ...
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En los términos que precisen las
disposiciones reglamentarias, los
establecimientos de salud referidos en las
fracciones |1, Il y Uil del articulo 315 de esta
Ley, a través del responsable sanitario en
coordinacién con los Comités Internos
sefialados en el articulo 316 del mismo
ordenamiento, deberan proporcionar la
informacion relativa a las fracciones I, I, [V'y
V de este articulo.

En los términos que precisen las disposiciones
reglamentarias, los establecimientos de salud
referidos en las fracciones |, Il y Il del articuio 315
de esta ley, a través del responsable sanitario en
coordinacién con los comités internos sefialados en el
articulo 316 del mismo ordenamiento legal citado,
deberan proporcionar la informacion relativa a las
fracciones I, Il y IV de este articulo.

Articulo 340.- El control sanitario de |a
disposicién de sangre lo ejercera la Secretaria
de Salud a través de la Comisién Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Articulo 340. Corresponde a las autoridades
sanitarias de las entidades federativas el control
sanitario de la disposicibn de sangre,
componentes sanguineos y células progenitoras
o troncales, en términos de las disposiciones
reglamentarias.

La Secretaria lievara a cabo la supervision del
control sanitario realizado por las autoridades
sanitarias de las entidades federativas a que se
refiere el parrafo anterior. Asimismo, la Secretaria,
por conducto de la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, podra
realizar directamente el control sanitario de la
disposicion de sangre, componentes sanguineos
y células progenitoras o troncales, cuando a juicio
de la Secretarfa asi se requiera por la importancia
y trascendencia que pueda llegar a tener el caso.

componentes sanguineos y células troncales,
con fines terapéuticos estara a cargo de ios
establecimientos siguientes:
A) Los servicios de sangre que son:

L. Banco de sangre;

I Centro de procesamiento de

sangre;

. Centro de colecta;

V. Centro de distribucion de sangre
y componentes sanguineos;

V. Servicio de transfusion
hospitalario, y

Vi Centro de calificacion biologica.

B) Los que hacen disposicion de células
troncales gue son:

Articulo 341. La disposicién de sangre,'

Articulo 341. La disposicién de sangre, componentes
sanguineos y células progenitoras o troncales , con
fines terapéuticos estara a cargo delos
establecimientos siguientes :
A) Los servicios de sangre, que son
I. Banco de sangre;
1. Centro de procesamiento de sangre;
}{ Centro de colecta;
IV. Centro de distribucion de sangre y
componentes sanguineos;
V.  Servicio de transfusién hospitalario, y
VL.  Centro de calificacion biolégica.

B) Los que hacen disposicion de células
progenitoras o troncales, que son
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I Centro de colecta de células
troncales, y
1. Banco de células troncales.
C) Los establecimientos de medicina
regenerativa.

Los establecimientos que lleven a cabo la
fransfusién sanguinea, seran los
responsables de la seguridad transfusional.

I Centro de colecta de células
progenitoras o troncales;

I Banco de células progenitoras o
froncales, y

1. Centro de medicina regenerativa.

" Articulo 341 Bis. La Secretaria de Saludy los
gobiernos de las entidades federativas, en
sus respectivos ambitos de competencia,
deberan impuisar la donacién de sangre,
componentes sanguineos y células troncales,
para coadyuvar en el tratamiento o curacién
de los pacientes que las requieran; asimismo,
la Secretaria de Salud fijaré las bases y
modalidades a las que se sujetara el Sistema
Nacional de Salud al respecto.

La Secretaria de Salud emitira Ilas
disposiciones que regulen tanto la
infraestructura con que deberan contar los
bancos de sangre que lleven a cabo actos de
disposicion y distribucién de células troncales,
como la obtencién, procesamiento 'y
distribucion de dichas células.

Articulo 341 Bis.lLa Secretaria de Salud y los
gobiernos de fas entidades federativas, en sus
respectivos ambitos de competencia, deberan
impulsar la donacidn de sangre, componentes
sanguineos y células progenitoras o troncales,
para coadyuvar en el tratamiento o curacion de los
pacientes que las requieran, asimismo, la Secretaria
de Salud fijara las bases y modalidades a las que se
sujetara el Sistema Nacional de Salud al respecto.

[V. CONSIDERACIONES

PRIMERA. Esta Comision reconoce la importancia del contenido de la Minuta, cuya
finalidad consiste en contar con un marco legal moderno en materia de Bancos de

Sangre.

SEGUNDA. Como el propio documento lo establece, la propuesta permite
cumplimentar lo establecido en la 582 Asamblea Mundial de la Salud, convocada
por la Organizacion Mundial de la Salud, que resolvio el establecimiento del Dia
Mundial del donante de Sangre resultado de la carencia cronica de. sangre y
productos sanguineos seguros, asi como reconocer que la donacién de sangre
voluntaria y no remunerada es la piedra angular de un suministro de sangre seguro
y suficiente a nivel nacional que permita atender a las necesidades de transfusion
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de todos los pacientes (582 Asamblea Mundial de la Salud, Ginebra, 16-25 de mayo
~ de 2005; Resoluciones y Decisiones).

TERCERA. Asimismo, entre los objetivos establecidos en la Meta Nacional “México

Incluyente” del Plan Nacional de Desarrolio, se plantea en como accién prioritaria

establecer politicas, marco juridico y estrategias para el Sistema Nacional de Salud,

en materia de sangre y células troncales, que permitan su suficiencia, equidad,
- oportunidad, calidad y seguridad, fomentando su uso adecuado y racional.

Por lo anterior, es prioritario mejorar la calidad de los servicios de sangre y de los
establecimientos que realizan disposicion de células troncales, para lo cual, se
requiere de la participacién comprometida de todos los sectores, asi como de

" establecer alianzas estratégicas en el nivel nacional e internacional, que propicien
el intercambio cientifico, técnico y normativo.

QUINTA. Cabe sefialar que en el Programa Sectorial de Salud 2013-2018, se
expresa la necesidad de consolidar las acciones en materia de calidad,
autosuficiencia, cobertura y acceso efectivo de sangre, componentes sanguineos y
células troncales (Estrategia 2.3., linea de accion 2.3.9).

SEXTA. Resultado de lo anterior se elaboro el Programa de Accion Especifico
“Seguridad de la Sangre y de las Células troncales” 2013-2018, considera
indispensable contar recursos, que permitan lograr el fortalecimiento de las
instituciones y de los establecimientos, para que todo ciudadano tenga acceso
oportuno a productos sanguineos y células froncales seguros y de calidad,
independientemente de su nivel socioeconoémico, afiliacion laboral, género y
religion, contribuyendo de esta manera a la salud de la poblacion, en un marco de
respeto a los derechos de los donantes, receptores y personal de salud.

SEPTIMA: Cabe destacar que posterior a la aprobacion de la iniciativa materia de
la presente minuta en Camara de Diputados y su turno a la colegisladora; con fecha
5 de septiembre de 2013, el Senador Fernando Enrique Mayans Canabal,
integrante del Grupo Parlamentario del Partido de la Revolucién Democratica, de la
LXII Legislatura, presento la Iniciativa que contiene proyecto de decreto por el que
se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en
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materia de Seguridad Sanguinea, la cual retoma la mayoria de los aspectos de la
iniciativa inicial presentada ante esta Camara.

La iniciativa del Senador Mayans fue turnada por la Presidencia de la Mesa
Directiva a las Comisiones Unidas de Salud y de Estudios Legislativos Segunda,
para su analisis y dictamen correspondiente, lo cual se cumplimento el dia 2 de abril
de 2014, aprobandose en Comisiones y por el Pleno de la Camara de origen el dia
10 de abril de 2014.

El dictamen fue turnado a la colegisladora con fecha 22 abril de 2014 y turnado a
las Comisiones de Salud y a la Comisiéon de Presupuesto y Cuenta Publica para
analisis y dictamen, para dar cumplimiento a lo anterior, las Comisiones antes
citadas, consideraron procedente la aprobacién de la minuta en sesion de fecha 10
de diciembre de 2014.

En seguimiento al proceso parlamentario el documento aprobado fue inscrito para
su discusion en la sesion ordinaria del Pleno de esta Camara el dia 12 de marzo de
2015, en la que fue aprobado por 348 votos a favor, 13 en contra y 7 abstenciones;
y posteriormente enviado al Ejecutivo para su publicacion y entrada en vigor.

OCTAVA. El dia 20 de abril de 2015, fue publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el Decreto por el que se reforman diversas disposiciones de la Ley
General de Salud, en materia de Seguridad Sanguinea, dicha reforma tiene dos
componentes:

1. Fortalecer la regulacion, el control y la vigilancia sanitarios de la sangre (tejido
hematico con todos sus componentes), y

2. Regular la Seguridad Sanguinea de manera especifica e integral incluyendo la
seguridad de los donantes de sangre, la disponibilidad, el acceso, la oportunidad,
la calidad y la seguridad de los componentes sanguineos, asi como la seguridad
del acto transfusional, considerando en la medicion no sélo la ausencia de
reacciones adversas en pacientes transfundidos, sino también, el beneficio clinico
que las transfusiones proveen.

Para efectos de lo anterior, se reformaron los siguientes:
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Articulo 112.- ...
.all. ...

lil. Orientar y capacitar a la poblacion preferentemente en materia de nutricién,
salud mental, salud bucal, educaciéon sexual, planificacion familiar, cuidados
paliativos, riesgos de automedicacion, prevencion de farmacodependencia, salud
ocupacional, salud visual, salud auditiva, uso adecuado de los servicios de salud,
prevencién de accidentes, donacion de érganos, tejidos y células con fines
terapéuticos, prevencion de la discapacidad y rehabilitacion de las personas con
discapacidad y deteccion oportuna de enfermedades.

Articulo 313.- ...

|. El control y la vigilancia sanitarios de la disposicion y trasplantes de 6rganos,
tejidos y células de seres humanos, en los términos establecidos por esta Ley y
demas disposiciones juridicas aplicables;

il.alVv. ...

V. Elaborar y llevar a cabo, en coordinacion con las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud y con los gobiernos de las entidades federativas,
campanas permanentes de concientizacion sobre la importancia de la donacion de
érganos, tejidos y células para fines de trasplantes, asi como de sangre y sus
componentes para efectos de transfusiones y otros usos terapéuticos.

Articulo 314.- ...

| Bis. Células Troncales, aquellas capaces de autoreplicarse y diferenciarse hacia
diversos linajes celulares especializados;

iaXil. ...

XII Bis. Sangre, es el tejido hematico con todos sus componentes;
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Xl Bis 1. Plasma, el componente especifico separado de las células de la sangre;

Xlll. Tejido, agrupacién de células especializadas que realizan una o mas
funciones;

XIV. ...

XIV Bis. Transfusion, procedimiento terapéutico consistente en la aplicacion de
sangre o de componentes sanguineos a un ser humano;

XV.a XXV. ...

XXVI. Procuracion, al proceso y las actividades dirigidas a promover la obtencion
oportuna de organos, tejidos y células donados para su trasplante;

XXVII. Trazabilidad, a la capacidad de localizar e identificar los 6rganos, tejidos,
sus componentes y células, en cualquier momento desde la donaciény, en su caso,
hasta el uso terapéutico, procesamiento o destino final, y

XXVII. Hemoderivados, los productos obtenidos de algunos componentes
sanguineos, especialmente el plasma, mediante procesos fisicoquimicos o
biologicos, para aplicacion terapéutica, diagnostica, preventiva o en investigacion.

Articulo 315.- Los establecimientos de salud que requieren de licencia sanitaria son
los dedicados a:

II. Los trasplantes de érganos, tejidos y células;

lll. Los bancos de érganos, tejidos no hematicos y células;
V. Los servicios de sangre,

V. La disposicion de células troncales, y

V1. Los establecimientos de medicina regenerativa.
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La Secretaria de Salud otorgara la licencia a que se refiere el presente articulo a
los establecimientos que cuenten con el personal, infraestructura, equipo,
instrumental e insumos necesarios para la realizacion de los actos relativos,
conforme a lo que establezcan las disposiciones de esta Ley y demas aplicables.

Para el caso de los establecimientos de salud a que se refiere la fraccién IV del
presente articulo, la licencia sanitaria tendré una vigencia de 5 afios prorrogables
por plazos iguales de conformidad con las disposiciones aplicables.

Articulo 316 Bis 1.- Para garantizar la disponibilidad oportuna de sangre o sus
componentes, los establecimientos a los que se refieren las fracciones |y i del
articulo 315 de esta Ley que no cuenten con bancos de sangre o centros de
procesamiento, deberan tener convenio con alglin establecimiento de banco de
sangre, un centro de procesamiento o un centro de distribucion de sangre y
componentes sanguineos.

Articulo 317.- ...

Los permisos para que los tejidos y sus componentes, asi como las celulas puedan
salir del territorio nacional, se concederan siempre y cuando estén satisfechas las
necesidades terapéuticas de éstos en el pais, salvo casos de urgencia. Para la
entrada o salida de sangre y sus componentes, se estara en lo dispuesto en la
fraccion V! del articulo 375.

En el caso de plasma residual se concederan los permisos siempre que se frate de
realizar su procesamiento para la obtencion de hemoderivados y se garantice su
retorno al territorio nacional con fines terapéuticos.

Articuio 322.- ...
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En todos los casos se debera cuidar que la donacién se rija por los principios de
altruismo, ausencia de animo de lucro y factibilidad, condiciones que se deberan
manifestar en el acta elaborada para tales efectos por el comité interno respectivo.
En el caso de sangre, componentes sanguineos y células troncales se estara a lo
dispuesto en las disposiciones juridicas que al efecto emita la Secretaria de Salud.

Articulo 323.- ...

Il. Para la donacién de sangre, componentes sanguineos y células troncales en
vida.

Articulo 327 .- Esta prohibido el comercio de érganos, tej_idos y células. La donacion
de éstos se regira por principios de altruismo, ausencia de animo de lucro y
confidencialidad, por lo que su obtencion y utilizacién seran estrictamente a titulo
gratuito.

No se consideraran actos de comercio la recuperacion de los costos derivados de
la obtencién o extraccion, andlisis, conservacion, preparacion, distribucion,
transportacién y suministro de érganos, tejidos y células, incluyendo la sangre y sus
componentes. " :

Articulo 329 Bis.- El Centro Nacional de Trasplantes fomentara la cultura de la
donacién para fines de trasplantes, en coordinacion con los centros estatales de
trasplantes.

Articulo 338...

. El registro de establecimientos autorizados a que se refieren las fracciones |, Il y
lil del articulo 315 de esta Ley;
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Ialll ..

I\V. Los datos de los trasplantes con excepcion de los autotrasplantes y los relativos
a células troncales;

V.aVi ..

En los términos que precisen las disposiciones reglamentarias, los establecimientos
de salud referidos en las fracciones 1, Il y lil del articulo 315 de'esta Ley, a través
del responsable sanitario en coordinacion con los Comités Internos sefalados en
el articulo 316 del mismo ordenamiento, deberan proporcionar fa informacion
relativa a las fracciones 1i, lll, IV y V de este articulo.

El registro de los trasplantes de células troncales estara a cargo del Centro Nacional
de la Transfusion Sanguinea.

Articulo 339.- ...

La asignacion y la distribucién en el territorio nacional de 6rganos, tejidos y células,
con excepcion de las troncales, se realizara por los comités internos de trasplantes
y por los comités internos de coordinacion para la donacion de érganos y tejidos,
de conformidad con lo previsto en la presente Ley.

CAPITULO 1ll BIS

Disposicién de sangre, componentes sanguineos, hemoderivados y células
troncales de seres humanos.
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Articulo. 340.-...

Articulo 341.- La disposicidn de sangre, componentes sanguineos y células
troncales, con fines terapéuticos estara a cargo de los establecimientos siguientes:

A). Los servicios de sangre que son:

|. Banco de sangre;

Il. Centro de procesamiento de sangre;

[ll. Centro de colecta;

IV. Centro de distribucion de sangre y componentes sanguineos;
V. Servicio de transfusion hospitalario; y

V1. Centro de calificacion biologica.

B). Los que hacen disposicién de células troncales que son:
|. Centro de colecta de células troncales, y

[l. Banco de células troncales.

C) Los establecimientos de medicina regenerativa.

Los establecimientos que lieven a cabo la transfusion sanguinea, seran los
responsables de la seguridad transfusional.

Articulo 341 Bis. La Secretaria de Salud y los gobiermnos de las entidades
federativas, en sus respectivos ambitos de competencia, deberan impuisar la
donacion de sangre, componentes sanguineos y células troncales, para coadyuvar
en el tratamiento o curacion de los pacientes que las requieran, asimismo, la
Secretaria de Salud fijara las bases y modalidades a las que se sujetara el Sistema
Nacional de Salud al respecto.
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La Secretaria de Salud, emitira las disposiciones que regulen tanto la
infraestructura con que deberan contar los bancos de sangre que lleven a cabo
actos de disposicion y distribucion de células troncales, como la obtencion,
procesamiento y distribucion de dichas células.

Articulo 342 Bis 1.- ...

Para dotar de transparencia a los procesos y la valoracion de donantes, la
obtencién de sangre y sus componentes, su analisis, procesamiento, conservacion,
transporte, control sanitario y uso terapeutico, se sujetaran a las disposiciones
emitidas por la Secretaria de Salud.

La distribucion de sangre y sus componentes debera ser equitativa y dar prioridad
a las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud.

Se deberan realizar las pruebas necesarias que determine la Secretaria de Salud
de acuerdo con los estandares internacionales de calidad y seguridad sanguinea a
efecto de disminuir el riesgo de transmisién de enfermedades por transfusion.

Articulo 342 Bis 2.- ...

Las disposiciones que emita la Secretaria de Salud para garantizar la trazabilidad
en cuanto a origen y destino de los tejidos y el plasma residual, asi como las
relativas a la farmacovigilancia y control sanitarios de los mismos, tomaran en
cuenta la experiencia en la materia, de agencias reguladoras nacionales e
internacionales y a la evidencia cientifica y tecnologica.

Articulo 342 Bis 3.- El Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea tendra a su
cargo el Registro Nacional de Sangre y de Células Troncales, el cual integrara y
mantendra actualizada la informacién relativa a la disposicion de sangre,
componentes sanguineos y células troncales e incluira lo siguiente:
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|. El registro de establecimientos a que se refiere el articulo 341 de esta Ley, asi
como de sus respectivos responsables sanitarios, en coordinacion con la Comision
Federal para fa Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

Il. El registro de los comités de medicina transfusional, asi como de los comites o
subcomités de trasplantes de células Troncales;

Il. Informacion relativa a la disposicion de sangre, componentes sanguineos y
células troncales que se lieven a cabo en el pais;

II1I. El Sistema Nacional de Biovigilancia;

V. El registro Gnico de unidades de células troncales que se tengan en existencia,
asi como de los donantes potenciales de dichas células, con el fin de actuar como
enlace nacional e internacional para su localizacion; y

VI. Los demas que prevean las disposiciones reglamentarias.

Articulo 460 Bis.- Al que introduzca o pretenda introducir en el territorio nacional
sangre humana o cualquiera de sus componentes, sin permiso de la Secretaria de
Salud, se le impondra prisién de uno a cinco afios y multa por el equivalente de diez
a ciento veinticinco dias de salario minimo general-vigente en la zona econémica
de que se trate.

Si la introduccion de sangre humana o cualquiera de sus componentes a que se
refiere el parrafo anterior, produce algin contagio en la poblacion, las penas
previstas en este articulo se incrementaran en una mitad.

Articulo 462.- ...
lalV. ...

V. Al receptor del érgano que consienta la realizacion del trasplante conociendo su
origen ilicito;
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VI. Al que trasplante un 6rgano o tejido cuando el receptor y/o donador sean
extranjeros, sin seguir el procedimiento establecido para tal efecto, y

VII. Aquella persona que con intencién cause infeccion de receptores por agentes
transmisibles por transfusion de sangre y sus com‘ponentes, se aplicara de uno a
dos afios de prisién y multa por el equivalente de ocho mil a diecisiete mil dias de
salario minimo general vigente en la zona econdmica de que se trate.

NOVENA. Posterior al analisis de lo publicado por el Ejecutivo Federal, la Camara
de Senadores considerd que las reformas propuestas en la minuta objeto del
presente dictamen han sido atendidas con lo reformado en la Ley General de Salud
vigente, por lo que ha quedado sin materia.

Por lo anteriormente expuesto y fundado, ésta dictaminadora ratifica el sentido de
la minuta enviada por el Senado, por lo para efectos de lo dispuesto en la fraccion
D del Articulo 72 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
somete a la consideracion de la Honorable Asamblea, el siguiente:

ACUERDO

PRIMERO. Se desecha la Minuta con Proyecto de Decreto que reforma y adiciona
diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de Bancos de
Sangre, remitida por la Camara de Senadores el dia 14 de diciembre de 2015.

SEGUNDO. Archivese el expediente como asunto total y definitivamente concluido.

Palacio Legislativo de San Lazaro; a los 9 dias del mes de marzo del 2016.
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PRESIDENTE

Dip. Elias Octavio Ifiiguez Mejia

SECRETARIOS
) \
\,;__ b
Dip. Sylvana Beltrones Sanchez / /741,«;/ !

Dip. Marco Antonio Garcia Ayala

Dip. Rosalina Mazari Espin

Dip. Ma. Verénica Mufioz Parra e//

/ .

Dip. Pedro Luis Noble Monterrubio

/

Dip. Teresa de J. Lizarraga Figueroa

Dip. Eva Florinda Cruz Molina

Dip. José G. Hernandez Alcala
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Dip. Araceli Madrigal Sanchez

Dip. Mariana Trejo Flores

Dip. Rosa Alba Ramirez Nachis

Dip. Melissa Torres Sandoval

Dip. Rosa Alicia Alvarez Pifiones

Dip. Jesus Antonio Lopez Rodriguez

INTEGRANTES

Dip. Xitlalic Ceja Garcia

Dip. Roman Francisco Cortés Lugo

Dip. Rocio Diaz Montoya

Dip. Pablo Elizondo Garcia
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Dip. Delia Guerrero Coronado

Dip. Roberto Guzman Jacobo

Dip. Genoveva Huerta Villegas

N

Dip. Victor Ernesto Ibarra Montoya

Dip. Alberto Martinez Urincho

Dip. Evelyn Parra Alvarez

Dip. Carmen Salinas Lozano

Dip. Karina Sanchez Ruiz

Dip. José R. Sandoval Rodriguez

Dip. Adriana Terrazas Porras
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/b
Dip. Wendolin Toledo Aceves %

Dip. Yahleel Abdala Carmona W
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