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CAMARA DE DIPUTADOS.
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ASUNTO: VOTO PARTICULAR

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 90, 91 y 191, numeral 3, del
Reglamento de la Camara de Diputados, los que suscriben: Ector Jaime Ramirez
Barba, Verénica Pérez Herrera, José Manuel Hinojosa Pérez, Ménica Becerra
Moreno vy liliana Ortiz Pérez, diputadas y diputados de la LXVI Legislatura,
integrantes del Grupo Parlamentario del PAN, sometemos a discusién el siguiente
VOTO PARTICULAR, al dictamen de la Comisién Salud respecto de la iniciativa con
Proyecto de Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la Ley General de Salud en materia de prohibicién de cigarrillos
elecirénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos andlogos, y ofras materias
que fortalecen la atencién de la salud de la poblacién, al tenor de las siguientes:

Consideraciones:

1. Se debilita el Fondo de Salud para el Bienestar, principalmente en su componente
de atencién a gastos catastréficos:

¢ Lo Iniciativa de la presidenta, augue incorpora algunos elementos gue son
positivos para el sistema de salud, esconde entre tantos temas, una intencién
descarada de apoderarse de los recursos destinados a la atencién de la salud
y centralizar su manejo.

e La Iniciativa elimina la obligacién de destinar, como minimo, el 8% de los
recursos del Fondo de Salud para el Bienestar a la afencién de enfermedades
que ocasionan gastos catastréficos, tales como el cancer, los infartos, el VIH o
los cuidados intensivos neonatales.

s FEste Fondo, constituido con el Seguro Popular originalmente para pagar
tratamientos de especialidad, serd usado ahora para gasto corriente, e incluso
para mantenimiento y conservacién. AUn cuando estas tareas deberian estar
determinadas en el presupuesto ordinario. Es decir, se estaria sacrificando el
dinero acumulado para fratar a los pacientes mds graves y con enfermedades
mds costosas, a cambio de obtfener recursos para invertir en elevadores o

conservacion de hospitales.
e FEsto debilitard la atencidn vy significard menos recursos disponibles para los
medicamentos e insumos de alta especiadlidad, poniendo en riesgo la
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recaudacion adicional proyectada para 2026, producto del ajuste de dichos
impuestos, se transfieran directamente al sistema de salud.

2. La Iniciativa de la presidenta Sheinbaum promete que te puedas atender en
cualquier institucion de salud, mediante un esquema de intercambio de servicios
entre las instituciones de salud, pero sin incrementar un solo peso el presupuesto:

o Esto generard saturacién y menor calidad en instituciones como el IMSS, los
servicios estatales no adheridos a la federacién o los institutos nacionales, ya
que el IMSS-Bienestar tiene pésima calidad. Los médicos estdn exhaustos, tienen
cargas inhumanas de trabajo para poder atender la saturacién de hospitales
gue no reciben mdas plazas, ni inversion en infraestructura y equipamiento

e No hay universalizacién del derecho a la salud, ni unificacion, ni mejoraran los
estandares de calidad, hay irresponsabilidad en la adminisiracion de las
instituciones de salud. La iniciatfiva busca crear un mecanismo de intercambio
de servicios enftre instituciones pUblicas de salud. El objetivo, supuestamente, es
que toda la poblacion (afiliada o no a la seguridad social) pueda acceder a
los servicios de cualguier instituciéon pUblica. Sin embargo:

— No garantiza gue todas las personas reciban los mismos servicios.
— No resvelve la disparidad en el gasto asignado a los pacientes entre las
distintas instituciones (IMSS, ISSSTE, PEMEX, CFE, Fuerzas Armadas).

e ElSeguro Popularimplementd una presupuestacion democratica mediante una
cuofa social, asegurando recursos por cada persona sin seguridad social (el
dinero "seguia a la gente"). La administracion actual (Morena) elimind este
mecanismo, optando por una presupuestacion burocrdtica y discrecional con
el INSABI y posteriormente el IMSS-Bienestar, por lo que la cantidad de recursos
disponibles solamente se ligd a la inflacion, no al nimero de personas que
requerian atencion médica. Esto significd que:

- El financiamiento dej¢ de estar vinculado al nimero de personas sin
seguridad social, por lo gue la inversién nunca ha sido suficiente para atender
a mds poblacién.

- El presupuesto se ligo principalmente a la inflacién, por lo que el incrementd
presupuestal para el sector salud es marginal o nulo.

— Para financiar los servicios de salud, en 2012 se invertian $6,273 por cada
persona sin seguridad social, esta cifra cayd a $4.490 en 2025 con la
desaparicion del Seguro Popular. Un terrible retroceso, que perjudica a los
mads pobres. Por eso, con los gobiernos de Morena 24 millones se quedaron

sin acceso a los servicios de salud.
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e Ahorq, lo propuesta de la presidenta generard una fuerte presién financiera
sobre las instituciones de salud percibidas como de mejor calidad (como el
IMSS, los institufos nacionales o los servicios estatales no dfiliados a la
federacién). Esto se debe a gue la poblacion podiia migrar de los servicios de
menor calidad (el IMSS-Bienestar} hacia estas  ofros  instituciones,
sobrecargdndolas.

s [l IMSS estd ufilizando las reservas financieras de sus irabajodores para cubrir
gasfos. Ya lo vimos con la desaparicidn del Programa  IMSS-Bienestar
[Coplamar), cuando mandaron o 11 millones de usuarios al IMSS ordinario, con
cargo a los reservas financieras gque se integran con las aportaciones de los
frabajadores.

+ Ofro siemplo, el Hospital Regional de Alta Especialidad del Bajio [HRAEB) que
administra el IMSS-Bienestar y opera al 30% de su capacidad. Esta negligencia
ha negado el acceso a la salud a miles de personas y ha causado una
saturacién  critica  en  los hospitales de estados como  Guandjuato,
Aguascalientes y Jalisco, donde la poblacidn busca una mejor atencién en los
hospitales locales, ya que no estédn controlados por la federacidn.

s Esto no es universalizacion, ni unificacion de la salud; es iresponsabilidad que
se traducird en cirugias postergadas, menos medicamentos y mds agotamiento
para los profesionales de la salud.

o En el Grupo Parlamentario del PAN vamos a proponer una modificacién para
que regrese el mecanismo de financiamiento del Seguro Popular al sistema de
salud. Para que el Estado aporte recursos equitativamente por cada persona sin
seguridad social, a fin de lograr una cobertura de servicios de salud que
verdaderamente sea universal y de calidad, sin importar la institucién que
brinde el servicio.

Ill. Institucionalizacién del desabasto:

1. La Secretaria de Salud se encargard de coordinar la elaboracion ded
diagnéstico de necesidades de medicamentos, equipo médico de alta
tecnologia y demds insumos para la solud; de planear e infegrar la
demanda y de dar seguimiento y asesorfa durante los procedimientos de
contratacién consolidaday su ejecucién. Deberd flevar a cabo el conirol de
lo preparacién, aplicacion, posesion, uUso, suminisfro,  importacion,
exportacién vy distibucion de medicamenfos, productos bioldgicos,
vacunas, insumos y dispositivos meédicos.
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s Con esto, lainiciativa refuerza la centralizacion de compras en la Secretaria de
Salud y BIRMEX, un modelo que ha fracasado, ignorando la desastrosa realidad
operafiva y los antecedentes de irregularidades, lo que inevitablemente
profundizard la crisis de abasto de medicamentos.

e Se institucionaliza la iresponsabilidad de BIRMEX, cuya compra consolidada
para 2025-2026 fue declarada nula por sobreprecios de $15,000 millones e
iregularidades graves, un modelo viciado y gque ha generado graves
desabastos de medicamentos, que ahora se pretende elevar a Ley.

e El fracaso de BIRMEX no es un error menor; es un patréon de negligencia. La
empresa asumio la distribucion sin la infraestructura nila experiencia necesaria,
lo que fue documentado por auditorias internas. Ademas, durante la licitacion,
se documentaron un cumulo de irregularidades, como la falta de estudios de
mercado y criterios de evaluacién opacos que favoreciam a proveedores de
manera injustificada.

» Con el modelo de contfrataciéon actual, las llamadas “subastas en reversa” que
implementan para adquirir medicamentos, son un ejemplo de contratacion que
se presta a la corrupcion vy el fracaso. Bajo este esquema, se sienta a los
proveedores y se les obliga a ofertar precios “ridiculamente bgjos”. No tenemos
claridad sobre los criterios de fijaciéon de estos precios, ni se verifica si los
proveedores tienen la capacidad real o los registros sanitarios para cumplir con
las condiciones pactadas, lo que prioriza el ahorro inmediato sobre la calidad
y la seguridad del paciente.

* Que una empresa incumpla en 100% de los medicamentos contratados, como
evidenciaron en la mananerg, significa que el proveedor no era apto, pero aun
asi lo contrataron, ya sea por ahorrarse dinero, o por "recomendacion”. Lo
mismo con cerca de 30 empresas que no han cumplido el 50% o mas de lo
comprometido.

e Solamente una empresa adeuda 12.8 millones de medicamentos oncoldgicos,
scudantas vidas se han perdido?, jesto es responsabilidad directa de los
encargados de la compra consolidadal, tantos meses de retraso, tantos
sobrecostos, adjudicaciones directas de emergencia y no pudieron seleccionar
a un buen proveedor.

e Y a cudntas personas o servidores publicos han encarcelado por delitos
relacionados con el tréfico de influencias y corrupcion en la compra de
medicamentos?, segin los reportes del propio gobierno, no se estd investigando

g nadie.
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Ademds, la iniciativa ignora que el problema de abasto en México no es solo la
compra, es la distibucién. Se evade que el fransporte y almacenamiento de
medicamenios son procesos alfamente especializados.

En ese sentidod, “soluciones” como las “Rutas de la Salued” y la “Megafarmacia”
son un pure espectdiculo para simular la solucién. Los medicamentos no son
“papitas” que se puedan repartir en camionetas, como pretende la presidenta.

La logfistica profesional exige inventarios especializados, cadena de frio
ininterrumpida, gestién precisa de la caducidad y un sistema seguro de enfrega
y recepcion. La propuesta no aborda la creacion de este sisiema profesional de
distribucién de medicamentos.

Al limitar la logistica a armar caojas vy subirlas a camionetas, la estrategia actual
expone los insumos a graves riesgos: pérdidas por caducidad y mal manejo
durante el fraslado y almacenamiento; exposicidn ai crimen organizado en las
rutas de distribucién; ademds de que, al vaciar almacenes para alimentar
supusstas “farmacias del Bienestar”, solamente se trasladan medicamentos de
un punto a ofro, dificultando la operacién de los almacenes para simular
abasto.

1V. El Plan México es solo propaganda, hace falta fortalecer realmente la industria
farmacéuiica nacional:

La iniciativa promete promover la industriia nacional y el Plan México d
privilegior a empresas con inversion en ferriforio nacional. Sin embargo, fa
redlidad de las compras pasadas desmiente este compromiso, ya que se ha
favorecido la importacién v la discriminacion contra el capital mexicano.

El propio gobierno, a fravés de datos publicos, confirmd la asignacion de
confratos por millones de piezas (incluidos oncoldgicos) a empresas de la INDIA
qgue carecian de experiencia y capacidad de abasto.

En cambio, para las empresas nacionales, BIRMEX ha exigido que cada
empresa garantice el 100% del suministro de las claves de medicamentos. Esta
condicién es imposible de cumplir para la mayoria de las empresas mexicanas,
lo que las excluye automdticamente y genera un terreno fertil para el
favorifismo hacia grandes intermediarios o firmas extranjeras que si pueden
garantizar grandes volimenes a precios de dumping.

La infencién de adquirir medicamenios a precios por debajo del costo de
produccién perjudica doblemente a la industia nacional: primero, al
descapitdlizarla, y segundo, al ahuyentar a cualguier compafiia seria, lo que
solo garantiza que el desabasto se prolongue.
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¢ Mientras se juran impulsar la produccién nacional, la CANIFARMA informd que
las empresas mexicanas han estado surtiendo insumos a pesar de los adeudos
del gobierno al sector ascienden a $14,000 millones de pesos. 3Como podemos
hablar de fomento cuando se asfixia financieramente a los proveedores
locales?

V. La iniciativa no otorga ni un peso adicional para cumplir fodas las nuevas
afribuciones en el sistema de salud:

o El decreto establece la ampliacion sustancial de las atribuciones de la
Secretaria de Salud; sin embargo, el presupuesto para esta dependencia,
responsable de la politica de salud nacional, tiene un decremento muy
importante en términos real en la propuesta de PEF para el 2024, lo que, aunado
al articulo décimo fransitorio del decreto de lainiciativa, de que no se autorizard
presupuesto alguno para las nuevas responsabilidades que deriven de éste,
pone en duda la posibilidad de implementar adecuadamente las nuevas
afribuciones para la Secretaria y los organismos como COFEPRIS y CONAMED.

Vl. No hay un fortalecimiento real de COFEPRIS y el control sanitario, indispensable
en México ante el incremento de productos falsificados y adulterados que ponen
en riesgo la salud:

e Con la iniciafiva, se formalizan el Sistema Federal Sanitario constituido por la
COFEPRIS y las auteridades sanitarias de las entidades federativas a través de
acuerdo de coordinacion. Se plantea la ampliacion de atribuciones para la
COFEPRIS, se busca reforzar su capacidad regulatoria en materia de riesgos
sanitarios, sustancias y productos que contienen estupefacientes vy
psicotropicos; asi como la disposicion de embriones y células germinales;
plaguicidas y nutrientes vegetales. Proponer la regulacion en caso de
emergencias sanitarias, y finalmente coordinar las actividades de
farmacovigilancia y tecnovigilancia.

e Sin embargo, en el Proyecto de PEF para 2024, con la nueva estructura
programdtica la COFEPRIS solo tendrd a su cargo el programa Proteccién contra
Riesgos Sanitarios y Regulacién Sanitaria en Establecimientos Médicos, vy
gjercerd 34 millones de pesos menos que en 2025. Mas responsabilidades con
menos recursos para implementarlas.

e El mercado ilegal de medicamentos crece. Alcanzard un valor de 35 mil
millones en 2025. ;Cudntos de esos medicamentos falsificados podrian llegar @

fohogare
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En la Comisidn de Salud, propusimos sanciones o esfos delitos: hasta 20 afos de
prisién y multas equiparables al dafio. Morena lo rechazd, pero seguiremos
insistiendo en reforzar la capacidad de COFEPRIS en el combate a los productos
falsificados y adulterados.

VII. No hay recursos para la inversion en infraestiuctura:

La propuesta infroduce un capitulo para regular la inversion y la infraestructura
para Servicios de Salud {Arts. 60 Septies a 60 Decies) establece responsabilidades
enfre érdenes de gobierno vy busca evitar duplicidades e ineficiencias en inversion
ptjbliccn también esfablece el acceso publico a informacién del Plan Maesiro y
una visién de largo plazo en materia infraestructura. La Secretaria de Salud deberd
resolver sobre el registro de proyectos en el Plan Nacional de Infraestructura en
Salud y Equipamiento Médico de Alta Tecnologia en un plazo de dos dias hdbiles.

Paraddéjicamente el nuevo programa presupuestario K004 Infraestructura integral
para el derecho a la salud, del Ramo 12 Secretaria de Salud no cuenfa con recursos
asignados en el proyecto de PEF para 2026.

VIl. No hay recursos para la inversién en salud digital:

¢ La incorporacidn de un marco juridico sobre salud digital (Art. 71 Bis a 71 bis-

Octies) para infroducir formaimente el uso de tecnologias de la informaciony la
comunicacién en la prestacion de servicios de salud. Se plantea la regulacién
de la telesalud, telemedicing, la salud mévil, los registros médicos y dispositivos
portdtiles.

» Resuita importante que Fecutivo federal finalmente ponga inferés en lo que
hemos insistido desde hace mas de 5 afios en el Congreso a traves de diversas
iniciativas en materias de salud digital.

s AUNQUe con una propuesta representa un avance, adn es limitada, por lo gue
buscaremos perfeccionarla en el proceso de dictamen. Propondremos
establecer un marco especifico de proteccion de datos personales sensioles
conforme al articulo 16 constitucional; también adverfimos que el manejo de
informacién "nominal" sin protocolos especificos de proteccion de datos es un
riesgo para los titulares y viola garantias constitucionales; ademas plantearemos
la incomporacién de disposiciones para  evitar y atender posibles
vulnerabilidades en la seguridad informatica,

e Propondremos la adopcién de estandares de interoperabilidad técnica que
permitan la portabilidad segura de los datos entre las diferentes instituciones de
nuestro sistema de salud. Estas propuestas forman parte de iniciativas

LEGISLATURA




presentadas y pendientes de dictamen en la Comision de Salud en la Cadmara
de Diputados.

Finalmente, para garantizar la correcta adopcién de las tecnologias en el
ambito de la salud, plantearemos la necesidad de que en el PEF para 2026, se
garanticen los recursos necesarios para la inversion inicial en infraestructura
tecnoldgica, necesaria para dar cumplimientos a las disposiciones de este
nuevo capitulo en la Ley.

Vlil. La prohibicién de los vapeadores y cigarrillos elecironicos es solamente un
incentivo al mercado negro:

Respecto del capitulo de prohibicién de vapeadores y cigarrillos electrénicos
(Articulos 282 Ter a 282 Quinquies y 456 Bis) que propone prohibir en todo el
territorio nacional la produccién, importacion, exportacion, distribucién, venta y
publicidad de cigarrillos electrénicos y vapeadores; ademds, establece
sanciones con penas de prision de 1 a 6 anos y multas de 100 a 2,000 UMA.

Insistimos en que la prohibicién absoluta no es el mecanismo idéneo para
proteger la salud como se senala; si en cambio la regulacion estricta que se
sustenta  en  principios constitucionales y juridicos que priorizan la
proporcionalidad, el derecho a la salud vy la evidencia cientifica. Nuestra
Constitucion establece que las restricciones a derechos fundamentales deben
ser idoneas, necesarias y equilibradas (articulo 1° y 4°). La Suprema Corte de
Justicia de la Nacion (SCIN) ha sefialado que prohibiciones absolutas, como la
actual sobre vapeadores, violan el principio de proporcionalidad al no existir
justificacion toxicoldgica que equipare estos dispositivos con sustancias como
el fentanilo (Contradiccion de Tesis 39/2021).

Una regulacion estricta cumple con el mandato constitucional de proteccién a
la salud, sin recurrir a criminalizaciones desproporcionadas, el Convenio Marco
para el Contfrol del Tabaco (CMCT), ratificado por México, reconoce la
reduccion de dafios como estrategia legitima de salud publica (Articulo 1.d).
Atendiendo a ello, paises como Reino Unido han reducido el tabaquismo del
20% al 14.7% mediante regulaciéon diferenciada, mientras gue Nueva Zelanda
logré el 5% de prevalencia con marcos similares. La Directiva Europea
2014/40/UE establece estdndares técnicos de reduccion de dafos que esta
iniciativa adopta para México.

La prohibicién absoluta que impone la iniciativa mantiene y acrecienta el
mercado negro existente de este tipo de productos, ante la incapacidad de las

autordades de aduanas y sanitand para detener su enifradd ol pais; con el
consecuente riesgo sobre la salud de quienes los consumen, dado que dichos
productos y sus contenidos no estdn sujetos a ninguna regulacion.

LEGISLATURA
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Por lo anteriormente sefialado, proponemos el siguiente decreto:

| Arficulo o.- los térm]ns de esta
Ley, es materia de salubtidad general:

-~ Debedecir

Ay

EGIBL

. Lo organizacién, control y vigilancia
de la prestacion de servicios y de
establecimientos de salud a los que se
refiere el arficulo 34, fracciones |, il y
IV, de estd Ley,

. La atencién médica;

. Lo coordingcion, evaluacion vy
seguimiento de los servicios de salud a
los que se refiere el articule 34, fraccién i

1 Bis. La planeacién de la creacién, la
sustitucion y la  ampliacién  de
infraestructura para ta prestacion de
servicios de salud;

V. a XXVII. ...

XXVII Bis. El fratamiento integral del
dolor;

XXVIll. La salud diglial, y

XXIX. Las demas materias que establezca
esta ley y —ofros ordenamientes legales,
de conformidad con el pdrrafo tercero del
articulo 40. constitucionat.

Articulo 60.- El Sistema Nacional de
Salud tiene los siguientes objetivos:

[.a X, ..

Xl. Disefiar y ejecutar politicas publicas
gue propicien ka alimentacidn nutritiva,
suficiente v de calidad, que conirameste
gficientemente 1o desnufricion, el
sobrepeso y ofros  frastornos de  la
conducta alimentaria;

XIl. Promover la creacion de programas de
atencién integral para la atencién de as
victimas y victimarios de acoso y vioiencia
escolar, en coordinacion  conmas
avtoridades educativas y de conformidad
con otras disposiciones legales aplicables,

Yy

XHI. Impulsar el acceso universal a la
atencién médica a través del
intercambio de servicios entre
instituciones pUblicas de salud, para
| garantizar el acceso efectivo ala

10
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atencién oportuna y de calidad, para
todas las personas.

Arficulo 70.- La coordinacidn del
Sistema Nacional de Salud estard a
cargo de la Secretaria de Salud,
correspondiéndole a ésta:

ll. Coordinar los programas de servicios
de salud de las dependencias y
entidades de la Administracion PUblica
Federal, asi como los agrupamientos
por funcicnes y programas afines que,
en su caso, se determinen;

Para efectos de lo previsto en el parrafo
anferior, Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR)

colaborard con la Secretaria de Salud
en lo que respecta a la prestacion
gratuita de los servicios de salud,
medicamentos y demds insumaos
asociados que requieran las personas
sin seguridad social, en el marco del
Sistema de Salud para el Bienestar a
que se refiere el Titulo Tercero Bis de
esta Ley, para los fines que se precisan
en esta Ley.

T : z
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il Bis. Promover & impulsar que ias
instifuciones del Sistema Nacional de
Salud implementen programas cuyo jefo
consista en brindar atencidn

médica — integrada de — cardcter
preventivo, acorde con la edad, sexoy
factores de riesgo de las personas;

Il Ter. Planear e integrar ila demanda
de medicamentos, equipo médico de
alia tecnologia que haya
determinado y demds insumos para
la salud, asi como dar seguimiento y,
asesoria durante los procedimientos
de contratacién consolidada y su
ejecucién, en los que intervengan las
dependencias y enlidades de la
Administracién POblica Federal que
presien servicios de atencién
médica, salud piblica y asistencia
social, de conformidad con la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Piblico y demdés
disposiciones aplicables;

HLa V. ...

VIl Bis. Promover la incorporacion, uso

y aprovechamiento de las tecnologias

de la informacidén y de las
comunicaciones en los servicios de

salud, como es el caso, enfre otros, de ld
telesalud, la telemedicina, la

salud movil, los registros médicos o

de salud electrdnicos y dispositivos
portdtiles;

IX,

IX Bis. Promover el establecimiento del
Sistema Nocional de Informacion Bdsica
en Materia de Salud y  del Sistema
Nacional de Informacién en Salud como
mecanismos de repore y acopio de
informacién  estadistica y  nominal
generada por los infegrantes del Sistema
Nacional de Saiud, para la consolidacion
de la

base nacional a que se refiere la

fraccién X de este articulo;

X, Integrar y administrar una base
nacional de informacién en salud
con informacién de la prestacién de

12
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los servicios, la infraestructura y el

equipo médico, que permita la evaluacién
del desempenio de los

integrantes del Sistema Nacional de
Salud, el intercambio de servicios y

la planeacién estratégica de las

politicas, los criterios y las

directrices en materia de salud;

X Bis. a XIV. ...

XIV . Bis. Promover e incorporar

las estrategias, las campanas de
informacion, y demds programas en el
marco de sus afribuciones para

ceniribuir a la igualdad entre mujeres vy
hombres en el acceso al derecho a la
proteccion de la salud, incluidas las
neoplasias gue afectan la salud sexual y
reproductiva del hombre y de la mujer;

XIV Ter. Coordinar la planeacién de

la creacion, la sustitucién y la

ampliacién de unidades médicas, asi
como para el equipamiento médico

de alta tecnologia, mediante la
implementacién del Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud y
Equipamiento Médico de Alta

Tecnologia;

XV. Coordinar la elaboracién del
diagnéstico de necesidades de
medicamentos, equipo médico de
alta tecnologia y demds insumos
para la salud que se requieran para la
prestacion de los servicios de salud,
con base en la informacidén que le
proporcionen las unidades médicas
del sector salud;

XVL. Llevar a cabo el control respectio
de la preparacion, aplicacion,
posesidn, uso, suministro,
importacién, exportacién y
distribucion de medicamentos,
productos biolégicos, vacunas,
insumos y dispositivos médicos, a
excepcién de los de uso veterinario,
Y

XVII. Las demads atribuciones que se
requieran para el cumplimiento de los
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objetivos del Sistema Nacional de Salud, y
los que determinen las
disposiciones juridicas aplicables.
Articulo 9 Bis. - El Sistema Federai !
Sanitario se consfituye por la
Comisién Federal para la Proteccion ;
contra Riesgos Sanitarios y las
autoridades de proteccion sanitaria '
de las entidades federativas con las
que se haya suscrito un acverdo de
coordinacién para el ejercicio de
airibuciones. en matetia de !
regulacion, control, vigilancia y
fomentos sanitarios, asi como por los
laboratorios de las entidades
federativas en su componente de
_regulacion sanitaria.

Arficulo 9 Bis 1. - La Comisién Federal para
fa Proteccién contra Riesgos Sanitarios
para mejorar la eficiencia de los procesos
regulatorios v cumplir adecuadamente
con las facultades establecidas en la ley,
deberd llevar a cabo las siguientes
acciones;

. Fortalecer mecdanismos de
comunicacién y de cooperacion
con drganos regutadores
internacionales;

Il. Promover acciones para [a
armonizacion regulatoria  con
ofras naciones;

IH, Fomentar el uso de tecnologias de
la informacién y comunicacion
para aumentar la eficiencia en ia
gestion de trdmites y servicios;

IV. Apoyar la capacitacién continua
del personal involucrado en el
proceso de la autorizacién
sanitaria;

V. Establecer un sistema de tarfas
variobles para los servicios de
regulacién  sanitaria, ajustadas
segOn la capacidad de pago de
las empresas, con el objetivo de
no ofectar adversamente a las
pequeias y medianas empresas;

14
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VI.

VIL

VI

Xl

XL

XL

Crear carriles especializados para
el manejo de productos segin su
grado de riesgo  sanitario,
optimizando los procesos de
revisién y aprobacion;

Desarrollar un  sistema de
priorizacién para el
procesamiento de solicitudes,
basado en criterios de urgencia e
importancia para la salud publica;
Establecer mecanismos de
colaboracién y consulta con
organismos publicos para la
comprobacién de informacién
relacionada a los productos
especificados en la fraccion Il del
articulo 17 bis 1;

Implementar wun sistema de
gestién de calidad para agilizar la
emision y renovacién de licencias
sanitarias, reduciendo los tiempos
de espera y mejorando el servicio;
Establecer acuerdos de
colaboracién con la industria
farmacévutica para el infercambio
de mejores prdacticas y
conocimientos especializados;
Crear mesas de  didlogo
permanentes enire el gobierno, la
industria farmaceéutica,
profesionales de la salud vy
organizaciones de pacientes,

para revisar y mejorar
continuamente la politica
sanitaria;

Implementar un sistema de
seguimiento y frazabilidad para
medicamentos e insumos
médicos, ulilizando tecnologias
avanzadas, para combatfir la
falsificacién y asegurar la calidad;
Desarrollar mecanismos de aleria
rdpida para la identificacién y
retfiro de medicamentos sin
registro sanitario, y

AlV,

Establecer un  sistema  de
monitoreo de inteligencia
regulatoria para detectar y actuar

15
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confra la comercidlizacion de
productos sin registro sanitario.

Arficulo 9 Bis 2. La Comision Federat para
la Proteccién conira Riesgos Sanitarios
contard con un Comité Independiente de
Evaluacién, que tendrd como principales
funciones evaluar lcs competencia técnica
de la Comision Federal para la Profeccion
contra Riesgos Sanitarios y readlizar
auditorias regulares < sus procesos y
procedimientos, conforme a lo siguientes:

. FE Comité Independiente de
Evaluacion estard integrado por
expertos en materia de sdlud,
regulacién sanitaria y auditoria de
procesos, seleccionados por su
reconocida capacidad v
experiencia profesional. Los
miembros del Comité deberdn
demostrar una trayectoria fibre de
conflictos de interés con la industria
regulada;

. B Comité Independiente de
Evaluacién llevard a cabo
evaluaciones periddicas de la
competencia técnica de Ia
Comision  Federal para Ia
Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, incluyendo la revision de
sus procesos intemos de toma de
decisiones, eficiencia operativa, y
cumplimiento  de  esidndares
internacionales en materia de
regulacién sanitaria. Asimismo, el
Comité Independiente de
Evaluacién  redlizard  auditorias
regulares para  asegurar  la
adhesion a los procedimientos
establecidos vy la comecta
implementacién de las normativas
vigenies;

. Laos auditorias se reaiizaran con una
periodicidad minima de una vez al
aiio, pudiendo aumentar esta
frecuencia segin se determine
necesario por el Comité

16
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VI

Independiente de Evaluacion,
basado en los hallazgos de sus
evaluaciones previas o por
cambios significativos en el marco
regulatorio o en la operacion de la

Comisién Federal para la
Proteccion conira Riesgos
Sanitarios;

Los resultados de las evaluaciones
y auditorias redlizadas por el
Comité Independiente de
Evaluacién serdn de dominio
publico, garantizando asi Ia
transparencia y el derecho a la
informacién de los ciudadanos. Se
establecerdn mecanismos
adecuados para la difusion de
estos resultados, asegurando que
sean accesibles y comprensibles
para la poblacién en general, y

La Comision Federal para Ia
Proteccion conira Riesgos
Sanitarios deberd considerar las
recomendaciones emitidas por el
Comité Independiente de
Evaluacion e implementar Ilas
acciones necesarias para corregir
deficiencias, optimizar sus
procesos y mejorar continuamente
su competencia técnica y eficacia

regulatoria.
La Comisidn Federal para la
Proteccidn contra Riesgos

Sanitarios deberd remitir un informe
anual a las Comisiones de Salud de
ambas Cdmaras del Congreso de
la Unién, respecto de las acciones
implementadas para dar respuesta
a los hallazgos y recomendaciones
del Comité Independienie de
Evaluacién.

Articulo  10. La Secretaric de Salud
promoverd la participacion, en el
Sistema Nacional de Salud, de los

prestadores de servicios de salud, de

los sectores publico, social y privado, de
sus frabajadores y de las personas
usuarias de dichos servicios, asi

17
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como de las autoridades o representantes
de los pueblos y

comunidades indigenas vy
afromexicanas, en los términos de las
disposiciones que al efecto se expidan.
Con base en la informacion sobre la
planeacion y los procedimientos de
confratacién consolidada de
medicomentos, equipo médico de
dlta tecnologia y demds insumos

pard la salud, la Secretaria de Salud
definird planes, proyectos y
meacanismos que permitan optimizar
de manera oportuna y con calidad el
abasto de medicamentos, equipo
médico de aita tecnologia y demas
insumaos pard la salud en |las
insfituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud, sin perjuicio de

las atribuciones que en la materia
correspondan G las secretarias de
Haclenda y Crédito POblico v
Anticomupcidn y Buen Gobierno.
Asimismo, fomentard la coordinacion
con las personas proveedoras de
medicamentos, equipo médico de
alta tecnologia y demas insumos para
It salud, a fin de racionalizar y procurar
la disponibilldad de estos,

En los procedimientos de

contratacion consolidada de
medicamentos,

dispositivos

médicos y demds insumos para la
salud, en términos de las

disposiciones juridicas aplicables, la
Secretaria de Salud deberd promover
la paricipacion de personas fisicas o
morales que acrediten coniar, en
territorio nacional, con inversién en

la cadena de produccion de
medicamentos, disposilivos

médicos y demdas insumos para la
salud, o con el inicio de instatacion

de fdbricas, laboratorios o

almacenes que formen parte de

dicha cadena, o bien, de aquellas que
desarrollen investigacién clentifica o

18
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productos innovadores en materia
de salud.

Ariculo 13. La competencia entre la
Federacion y las entidades federativas
en materia de salubridad general
guedard distribuida conforme a lo
siguiente:

A. Corresponde al Ejecutive Federal,

por conducio de la Secretaria de Salud:

lalll...

lll Bis. La coordinacién de las
acciones de planeacién de la
creacién, la sustitucion y la
ampliacién de la infraestructura para
la prestacién de servicios de salud;

V. aX ..

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

lalVv. ..

V. Integrar una base de datos con
informacion estadistica local
alimentada por los prestadores de
servicios de atencién a la salud,
tanto pUblicos como privados, con
informacion nominal de la prestacién
de sus servicios, que permita la
evaluacion del desempeno de los
integrantes del Sistema Nacional de
Salud, el infercambio de servicios y
la planeacién estratégica de las
politicas, los criterios y las
direcirices en materia de salud;

V1. Vigilar, en la esfera de su
competencia, el cumplimiento de esta
Ley v demds disposiciones aplicables;

VIl. Promover la implementacién y
operacién del inftercambio de
servicios de atencién médica en sus
enfidades federativas, y

VI, Las afribuciones

especificas que se establezcan en esia

Ley v demds disposiciones juridicas

aplicables. aplicables.

19
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C. Corresponde a {a Federacidn y a las
entidades federativas la prevencion del
consumo de narcdticos, atencion a las
adicciones y persecucion de los delitos
confra la salud, en los términas del articulo
474 de estqg Ley.

Articulo 17 Bis.- La Secretaria de

Salud ejercerd las atribuciones de
regulacién, — conirol, vigilancia y
fomento sanitarios que conforme o la
presente Ley, a la Ley Orgdnica de la
Pablica

demds ordenamientos aplicables e
corresponden a dicha dependencia en
ias materias a que se refiere el articulo
30. de esta Ley, en sus fracciones |, en
lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a jos que se
refieren ios artfcules 34 y 35 de esta
Ley, X, XV, XXIE XX XXV, XXV,

XXV, salvo por lo que se refiere a
caddaveres, y XXVIl, salvo por lo gue se
refiere a personas, a fravés de un
organo administrativo desconcentrado
-gue se denominard- Comision Federal
para- la Proteccidn contra Riesgos
Sanitarios.

Para efectos de lo dispuesto en &l
parrafo anterior compete a la Comisién
Federal para la Proteccidon contra
Riesgos Sanitarios:

Il. Proponer a ia persona titular de la
Secretaria de Salud la politica nacional
de proteccidn conira riesgos sanitarios,
asi como su instrumentacién en matetia
de: establecimientos de salud; insumos
para la salud, incluso de aquellos que
contienen estupefacientes Y
psicofrépicos; disposicion de &rganos,
tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; embricnes, células
germinales;  olimenfos y  bebidas;
productos cosméficos; productos de aseo;
tabaco; plaguicidas, nuttientes

vegetales, sustanclas téxicas o

peligrosas para la salud; producios
bictecnoldgicos: suplementos

20
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alimenticios, materias primas, aditivos

que intervengan en la elaboracion de

los productos anteriores o cualquier
producto de uso y consumo humano

que represente un riesgo para la

salud, asi como de prevencién y control
de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud de la persona,
salud ocupacional saneamiento bdsico

y terceros autorizados;

lllaV...

VI. Ejercer el conftrol y vigilancia

sanitaria de los productos, sustancias y
productos que los confienen, respecio de
los sefialados en la fraccidon Il de este
arficulo, de las actividades relacionadas
con los

importacion y exportacion;

asi como de los

establecimientos destinados al proceso de
dichos productos vy sustancias y los
establecimientos de salud, con
independencia de las facultades que en
materia de procesos y practicas
aplicakles en los establecimientos
dedicados al sacrificio de animales y
procesamiento primario de bienes de
origen animal para consumo humano,
tfenga la Secretaria de Agricultura y
Desarrcllo Rural en términos de la Ley
Federal de Sanidad Animal;

Vila IX. ...

X. Imponer sanciones, aplicar y refirar
medidas de seguridad en el dmbito de
sU competencia;

Xl. Ejercer las atfribuciones que la

presente Ley, la Ley Orgdnica de la
Publica

demds ordenamientos aplicables le
Administracion Federal y

confieren a la Secretaria de Salud en
materia de efectos del ambiente en Ia
salud, salud ocupacional, residuos
peligrosos, saneamiento bdsico,
plaguicidas, nutrientes vegetales y

sustancias foxicas, peligrosas o
radiaciones;

XIl. Participar, en coordinacion con las
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unidades administrativas competenies
de la Secretaria de Salud, en fa
instrumentacién de las acciones de
prevencion y control de enfermedades,
asf como de vigilancia epidemiolégica,
especialmente cuando estas e
relacionen con los riesgos sanitarios
derivados de los productos, actividades
o establecimientos materia de su
competencia;

Xli Bis. Proponer a la persona titular
de la Secretaria de Salud la
regulacién de proteccién contra
riesgos sanitarios en los casos de
emergencia sanitaria para
instrumentar, supervisar y garantizar

la calidad, seguridad y eficacia de los
insumos para la salud;

X! Ter. Emifir autorizaciones

femporadles del uso de insumos para 1A
salud durante emergencias de

salud publica;

XI Quater. Coordinar el Sistema

Fedéral Sanitario, en colaboracién

con los gobiemos de las entidades -|-
federativas, de conformidad con las
disposiciones aplicables y en los #érminos
de los' acuerdos de

coordinacién o colaboracién que se
celebren;

Xl Quinguies. Coordinar y reporiar

Las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en el pais, a fravés

de su. Ceniro Nacional de
Farmacovigliancia y Tecnovigilancia,

con base en la normativa aplicable, y

Xill,

Articulo 18.- Las bases y modalidades
de ejercicio coordinado de las
atribuciones de la Federacidon y de las
entidades federativas en la prestacion
de servicios de salubridad general, asi
como para el ejercicio de
atribuciones de control, vigilancia y
fomento sanifarios, deberdn sujetarse
al contenido de la presente Ley,
acuerdos y convenios de coordinacién
que en su caso se suscriban, asi como
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de las demds disposiciones aplicables.
Articulo 18.- La Federacion v los

gobierncs de las-entidades federativas,
aplicables, aportardn los recursos
materiales, humanos vy financieros que
sean necesarios para la

operacion de los servicios de salubridad
general, asi como para el ejercicio de
atribuciones de control, vigilancia y
fomento sanitarios, que gueden
comprendidos en convenios de
coordinacion que al efecto se celebren,
de conformidad con los acuerdos y

el articulo anterior.

Articulo 32. Se entiende por atencion
medica el conjunto de servicios que se
proporcionan al individuo, con el fin de
proteger, promaver vy restaurar su

salud.

Para efectos del parrafo anterior, 1os
prestadores de servicios de salud

podran apayarse de las herramientas
metodoldgicas generadas con

medicina basada en evidencia, como
son las Guias de Practica Clinica,
Protocolos y los medics electrénicos

de acuerdo con las normas oficiales
mexicanas que al efecto emita la
Secretaria de Salud.

Articulo 35 Bis. Todo proyecto para

la creacidn, la sustitucién o la

ampliacién de unidades médicas,

que planeen llevar a cabo las
instifuciones pUblicas que

conforman el Sistema Nacional de

Salud, asi como la adquisicién de equipo
médico de alta tecnologia,

deberdn contar con un folio de

registro en el Plan Maestro Nacional

de Infraestructura en Salud y

Médico de Alta

Tecnologia, mediante el cual se dard
Equipamiento Médico de Alta Tecnologia,
mediante el cual se dard

Constancia de su necesidad vy

justificacion, y permitira el seguimiento
desde su inicio hasta su puesta en
operacidn,
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independientemente de la fuente de
financiamiento.

Arficulo 41 Bis. Los establecimientos
para la atencién médica del sectior
publico, social o privado del Sistema
Nacional de Salud, de acuerdo con sus
funciones, grado de complejidad y
nivel de resolucién, contardn con los
siguienfes comités:

I, Un Comité de Bicélica para la
Atencién de la Salud, el cual le
corresponde la  resolucidén  de los
problemas derivados de la atencidon
médica o gue se refiere el articulo 33 de
esta Ley, asl como el andlisis, discusion

¥y apoyo en la foma de decisiones
respecto de los problemas bioéticos
gue se presenten en la practica ciinica
o en la docencia que se imparte en el
drea de salud y la promocion para
elaborar ineamientos y gulas &licas
institucionales para la atencidn y la
docencia médica. Asimismo, la
promocién de la educacion bioética
permanantemente de sus integrantes y
del personal del establecimiento.

El Comité de Bioéfica para la
Atencién de la Salud serd
mullidisciplinario e
interdisciplinario, y debera estar
integrado por profesionales de la
salud y ofras profesiones afines que
cuenten con capacitacién en
bioética, siendo imprescindible
contar con personas representantes
no cientificas, hasta el nOmero convenido
de sus integrantes,

guardando equilibrio de género y
edad;

II. Un Comité de Etica e Investigacion
cuando los establecimientos para la
afencion médica que lleven a cabo
actividades de investigacion para ta
salud con participantes humanos, o
utilicen datos o muestras biolégicas
provenienfes de seres humanos, o en
modelos animdles no humanos, con
la responsabilidad de registrar,
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evaluar y dictaminar los profccolos de
investigacion para la salud en cuanto

a su contenido cientifico metodolégico,
ético y regulatorio.

Asimismo, le corresponde formular

las recomendaciones que
correspondan; supervisar la
conduccion de los profocolos de
investigacion aprobados hasta su
conclusién, y elaborar lineamientos,
guias eficas y técnicas institucionales para
el desarrollo de la investigacion

para la salud.

Este Comité serd responsable,
ademads, en conjunto con el Comité
de Bioseguridad, de revisar los
aspectos de bioseguridad e impacto
ambiental de los protocolos sometidos.

El Comité de Efica e Investigacién

Serd interdisciplinario y muliidisciplinario,
el cual deberd

estar integrado por profesionales de

la salud y ofras profesiones afines

que demuesiren experiencia y
capacitacion en bioética,

metodologia de la investigacion,

ética de la investigacién, y atencién
médica clinica segin la discipling,
especialidad o drea de la

investigacién que evalban, asi como

de los aspectos de bioseguridad e
impacto ambiental en la medida del
caso, siendo imprescindible contar

con personas representantes no
cientificas, hasta el TnUmero

convenido de sus infegrantes,

guardando equilibrio de género y

edad;

lil. Un Comité de Bioseguridad,
encargado de determinar y normar al
interior del establecimiento el uso de
radiaciones ionizantes o de técnicas

de ingenieria genética, con base en
juridicas aplicables, asi como de
dictaminar sobre la bioseguridad y el

impacto ambienial de profocolos de
investigacion para la salud en
conjunto con el Comité de Elica e
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Investigacion, o

IV. Los comités a que se refiere el
arficulo 316 de esta Ley.

El Comité de Bioética para la

Atencién de la Salud y el Comité de

Etica e Investigacién se sujetardn ala
legislacion aplicable, alos criterios

para su integracion y a los requisitos para
su acreditacion que establezca la
Comision Nacional de Bioética.

La Comision Nacional de Bioética
definird la clasificacion de los
Comités de ffica e Investigacién con
base en el nivel de riesgo de la
investigacion, el tipo de
investigacion para la salud que
evalUan, asi como el nivel de
complejidad y poder de resolucién
de la institucién que solicita su
acreditacién.

Articulo 51 Bis 3.- Las quejas gue las
personas usudarias presenfen porla
atencion médicd reclbida deberdn ser
atendidas y resueltas en forma
oportuna y efectiva por:

| .-Los prestadores de servicios de
sdlud;

II. La Comisién Nacional de Arbitrgje
Médico, o

Il Las instituciones de salud de las
instancias que las

entidades federativas fengan
definidas para tal fin, cuando la
solucién cormresponda a su dmbito de
compeiencia.,

CAPITULO IV BIS
De la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico

Arficulo 60 Bis.- La Comision
Nacionat de Arbitraje Médico es el
6érgano administrativo
desconcentrado de la Secretaria de
Salud, con plena autonomia técnicq,
operativa, administrativa y de
gestion, con atiibuciones para emitir
opiniones, recomendaciones,
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acuerdos, dictdmenes y laudos arbitrales,
en el dmbito de su

competencia, de conformidad con la
normativa aplicable.

Tiene por objeto contribuir a resolver
los conflictos suscitados entre las
personas usuarias y los prestadores
de servicios de salud, a fravés de los
mecanismos alternativos de
solucién de controversias en materia
de servicios de salud establecidos
en esta Ley.

Articulo 60 Ter.- Son mecanismos
alternativos de solucion de

controversias en materia de servicios de
salud, entre ofros, los

siguientes:

|. Gestion inmediata;

Il. Conciliacion;

IIl. Mediacion; y

V. Arbitraje.

Articulo 40 Quater.- Los mecanismos
alternativos de solucién de
coniroversias en materia de
servicios de salud contemplados en
el presente capitulo, se rigen de
manera supletoria por los principios
establecidos en la Ley General de
Mecanismos Alternativos de
Solucién de Coniroversias y demds
normativa aplicable.

Articulo 60 Quinquies.- Los
integrantes del Sistema Nacional de
Salud podrdan — suscribir — los
instrumentos juridicos que permitan
reconocer la competencia,
procedimientos y determinaciones
emitidas por la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

Arficulo 60 Sexies.- La Comisién
Nacional de Arbitraje Médico tendrd
la facultad de convenir con
instifuciones, organismos y
organizaciones publicas y privadas,
acciones de coordinacién y

concertacion que le permitan
cumplir con sus funciones.

Asimismo, podra celebrar
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instrumentos de coordinacion con
los gobiernos de las entidades
federctivas, las comisiones estatales
de arbitraje médico y con el
organismo Servicios de Saiud del
Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar (IMSSBIENESTAR),
con el objeto de

establecer los lineamientos, criterios
y acciones bajo los cudles se
atenderén las quejas médicas
interpuesias en contra de los
servicios de salud que preste dicho
| organismao.

CAPITULO IV TER

De la inversién y fortalecimiento de
la infraestruciura para la prestacion
de servicios de salud

Ariculo 60 Septies. La Secretaria de
Salud y los gobiernos de las
entidades federativas, en el @mbito
de sus competencias y en
coordinacién con sus respectivas
instituciones pUblicas del Sistema
Nacional de Salud, llevardn a cabo
las acciones necesarias para que
sus unidades médicas cuenten con
infraestructura ' adecuada, afin de
fortalecer la prestacion de servicios
de atencion médica, mediante Ia
planeacién, la proyeccion y la
programacion de los recursos que
les sean asignados para el desarrollo
vy equipamiento de la infraestructura
para ia prestacién de servicios de
satud, con independencia de la
fuente de financiamiento, conforme a
las prioridades que se determinen, y
en congruencia con el Plan Maestio
Nacional de Infraestructura en Salud
y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia.

Ariculo 80 Octies. Las instituciones
pUblicas federales del Sistema
Nacional de Salud llevaran o cabo las
acciones necesdrias para solicitar a
la Secretaria de Salud el registro de
sus proyectos de creacion,

28




LEGISLATURA

sustitucién o ampliacién de
unidades médicas, o de adquisicién
de equipo médico de alta tecnologiq,
en el Plan Maestro Nacional de
Infraestructura en Salud v
Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia, de conformidad con los
lineamientos que emita la Secretaria
de Salud, quien deberd resolver
respecto de dicho registro en un
plazo de dos dias hdbiles.

El registro en el Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud
y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia tendrd una vigencia maxima
de seis anos contados a

partir de que la Secretaria de Salud
otorgue el folio de regisfro
correspondiente, el cual podra ser
renovado conforme a los
lineamientos que emita la citada
Secretaria.

Articulo 60 Nonies. El Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud y
Equipamiento Medico de Alta

Tecnologia estard disponible para su
consulta. de manera permanente,

pard las verificaciones que se

requieran por las autoridades
competentes sobre los folios de

registro otorgados por la Secretaria

de Salud.

Articulo 60 Decies. La Secretaria de

Salud en la planeacién de la

creacion, la sustitucién v la

ampliacion de unidades médicas, asi
como el equipamiento médico de alia
tecnologia, promoverd el incremento

de la cobertura de los servicios de salud
de manera sistemdtica y

ordenada.

Las instifuciones pUblicas federales
del Sistema Nacional de Salud
deberadn identificar las necesidades
sobre infraestructura para la

presiacion de servicios de salud a
que se refiere el parrafo anterior
tomando en consideracién los
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proegramas y proyectos de inversién
en proceso de realizacién, asi como
aquellos susceptibles de ejecutarse
en el corto, mediano y largo plazo,
con la finalidad de que dichos
proyectos se infegren al mecanismo
de planeacion correspondiente.

CAPITULO VI BIS
Salud Digital

Arficulo 71 Bis.- La salud digital se

refiere a la aplicacion de las

tecnologias de la informacién y la
comunicacién en los serviclos de

salud, como es el caso, entre ofros,

de la telesalud, la telemedicing, la salud
movil, los regisiros médicos o

de salud elecirénicos y dispositivos
portdtiles.

Ardiculo 71 Ter.- La salud digital fiene
como finalidades:

I. Facilitar la prestacién de servicios
meédicos a distancia, para permitir la
atencién de la poblacién sin
necesidod de desplazamiento;

Il. Optimizar el uso de recursos
humanos y tecnolégicos en la
atencidn sanitaria;

I. Ampliar la cobertura de los
servicios de salud, especicalmente en
comunidades con acceso limitado a
la infraestructura médica;

IV. Brindar apoyo y asesoria a
profesionales de la salud mediante
interconsultas con especialistas;

V. Implementar programas de
educaciéon mediante herramientas
digitales dirigidos a personal de
salud y poblacién en general para la
prevencién de enfermedades;

V. Digitdlizar la informacion médica
del paciente para facilitar el acceso,
la actualizacién y el intercambio
seguro de datos entre profesionales

y establecimientos de salud, para dar
continvidad a la atencién médica, y

VIl Analizar grandes volimenes de
datos para identificar patrones,
oplimizar diagndsticos, personalizor
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tratamientos y mejorar la gestién
hospitalaria.

Articulo 71-Quater.- La Secretaria de
Salud serd la responsable de emitir
las disposiciones para la
implementacién, supervision Yy
mejora continua de los servicios de
salud digital en todas las
instituciones pUblicas del Sistema
Nacional de Salud. Para efectos de lo
anterior, se deberd considerar los
_siguientes aspectos:

I. Asesoria para integrar la

infraestructura fecnoldgica, segun las
necesidades, condiciones e
infraesiructura existente;

Il. Formacién continua a los

profesionales de salud en el uso
adecuado de las herramientos de salud
digital:

lll. Elaboracién de guias y criterios de
atencién médica mediante sistemas de
salud digital, inclvida la telemedicing,
para garantizar la seguridad y calidad de
la atencién;

IV. Elaboracién de protocolos de
seguridad para la confidencialidad
de la informacién y proteccién de
datos personales de los pacientes, y

V. Implementacion de mecanismos
de seguimiento y evaluacién para
medir el impacto y eficacia de los
servicios de salud digital.

Articulo — 71 Quinquies. - Las

instituciones pUblicas prestadoras

de servicios de salud, para

garantizar una implementacién efectiva
de la salud digital, deberan

considerar los siguientes aspectos:

I. Evaluacion de la infraestructura
tecnologica disponible para la
correcta operacién de los servicios;

Il. Capacitacién continua del
personal de salud en herramientas
digitales y protocolos de atencién a

distancia;

lll. Coordinacidn enire instituciones
del sector salud. para la integracién
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de sistemas y plataformas de
telesalud;

V. Medicién y evaiuacién de
indicadores de desempefio para la
mejora continua de los servicios de
telesalud, vy

V. Promocién de la inclusién digital
para reducir la brecha tecnolégica en
la poblacién.

Arficulo 71 Sexies. - La felesalud se

refiere al uso de tecnologias de la
informacidn para ofrecer servicios

de salud a distancia centrades en la
persong, lo cual pvede incluir, entre

otros, orientacién médica, atencidén
médica, educacién en salud o
investigacion pora la salud.

Ariculo 71 Septies. Los servicios de
fetesalud deberdan cumplir con las

| siguientes condiciones:
I. Ser proporcionados por personal
designadoe y capacitado para este fin;

Il. Utilizar sistemas seguros y
confiables que — garanticen la
confidencialidad, la proteccion de
datos — personales, integridad y
disponibilidad de la informacién
médica por el personal auforizado
para ello, en términos de las
disposiciones juridicas aplicables en
materia de transparencia, acceso ala
informacién y proteccién de datos
personales; '

ll. Incorporar mecanismos para la
obtencién del consentimienio

informado en la prestacion de

setvicios de salud o  distancia,
garantizando comprension y
voluniariedad, y

V. Asegurar la adecuada
documentacion y registro de las
atenciones médicas brindadas
mediante plataformas digitales.

Atticulo 71 Octies. La Secretaria de
Salud, en coordinacién con las
instituciones del sector pUblico,
social y privado, promovera el
desarrollo, la investigacion y la
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adopcién de tecnologias emergentes
en salud digital.

Sin correlativo.

INTELIGENCIA ARTIFICIAL APLICADA A LA
SALUD.

Arliculo 71 Nonies. La inteligencia artificial
aplicada a la salud, se refiere al conjunto
de tecnologias y sistemas
computacionales que, a través del uso de
algoritmos, modelos de aprendizaje
automadtico y procesamiento de datos, son
capaces de llevar a cabo tareas
especificas en el dmbito de la salud. Estas
tareas incluyen, pero no se limitan q, la
recopilacién, el andlisis y la interpretacion
de datos clinicos y no clinicos; la
realizacién de diagnésticos; la
recomendacién de iratamientos; la
prediccion de resultados en la salud; y el
diseno de nuevas terapias y
medicamentos.

La inteligencia artificial aplicada ala salud
debe operar de manera ética vy
responsable, garantizando la proteccién
de los datos personales y la privacidad de
los pacientes, asi como asegurando la
equidad y la inclusividad en su uso.

Los sistemas de inteligencia artificial
utilizados en el Sistema Nacional de Salud,
son una herramienta de apoyo, por lo que
su uso terapéutico deberd readlizarse
obligadamente con la supervision,
validacién y toma de decisiones finales
por parte de los profesionales de la salud.

Los sistemas de inteligencia artificial
utilizados en el Sistema Nacional de Salud
son una herramienta de apoyo para los
profesionales de la salud, por lo tanto,
serdn los profesionales de la salud quienes
decidan el uso de los sistemas de
inteligencia arfificial y no podrdn ser

obligados a incorporarios en el ejercicio
de sus actividades.

W)
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Los sistemas de inteligencia addificial
unicamente podrdn ser utilizados en el
Sistema Nacional de Salud con el
consentimiento informado del paciente.

Los usuatios de los servicios de solud
fienen derecho de solicitar una
explicacion comprensible cuando las
decisiones médicas se tomen con la
asistencia de sistemas de inteligencia
attificial, sus limitaciones y los datos en los
que se basan. Ademds, podrdn negarse a
recibir atencién médica con el apoyo de
sistemas de inteligencia artificial, para lo
cual, se brindardn las alternafivas
necesarias para garantizar el derecho a la
salud.

Los profesionales de la salud, prestadores
de servicios de salud y desarrolladores de
sistemas de  inteligencia  arificial
destinados a utilizarse en el dmbito de la
salud, fienen la obligacién de incorporar
mecanismos para garantizar la proteccién
de los datos personales sensibles de las
personas, en términos de la ley en la
materia.

Los datos de los pacientes ulilizados para
enfrenar vy dlimenfar los sistemas de
inteligencia arlificial deben ser anénimos y
tratados con estricta confidencidlidad, de
acverdo con la ley en la materia.

Los datos personales sensibles obienidos
para fines médicos con el consentimiento
informado respectivo, solo podrdn vusarse
para este proposito y serdn eliminados
cuando dejen de fener ulilidad, en
términos de la ley en la materia.

Solamente podrdn usarse los sistemas de
inteligencla ardificial autorizados por la
Secretaria de Salud, a fin de garantizar su
confiabilidad, precision, privacidad,
seguridad, cdlidad y eficacia terapéutica.

Articulo 71 Decies. La Secretaria
establecerd mecanismos regulares de
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evaluacioén y auditoria de los sistemas de
inteligencia artificial utilizados en el
Sistema Nacional de Salud con el objetivo
de:

I. Identificar problemas técnicos y
funcionales en el desempeiio de
los sistemas de infeligencia
artificial;

II. Defectar sesgos que puedan
afectar la equidad en el acceso y
la atencién a la salud;

Ill. Evaluar la precision y exactitud de
los diagndsticos y tratamientos
recomendados por dichos
sistemas;

IV. Asegurar que los sistemas de
inteligencia artificial cumplan con
los estdndares éticos y legales
aplicables;

V. Analizar los datos con los que se
entrenan y alimentan los sisfemas
de inteligencia ariificial;

VI. Proteger el consentimiento
informado de los usuarios;

VIi. Evaluar la funcionabilidad, utilidad
y facilidad de operacioén para los
profesionales de la  salud,
asegurando que sean infuitivos y
accesibles;

VIIIL Determinar en qué casos los
sistemas de inteligencia artificial
representan un riesgo para la salud
de las personas, y

IX. Los demds que considere para el
cumplimiento de sus fines.

La Secretaria promoverd la capacitacion y
educacién sobre el uso ético y seguro de
la inteligencia ariificial en el Sistema
Nacional de Salud. Y promoverd que la
formacién de recursos humanos facilite la
adopcidn de los sistemas de inteligencia
artificial en la salud.

taSecretaria-promoverd-la-accesibilidad

EGISLATURA

de la tecnologia de inteligencia artificial
aplicada a la salud para poblaciones en
situacién de vulnerabilidad y marginacion.
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En cuanto a las obligaciones de los
profesionales de servicios de salud,
prestadores de setvicios de salud,
desarrolladores Y ofros actores
involucrados en el uso de sistemas de
inteligencia artificial en la salud, se fomard
en cuenta lo siguiente:

1. De manera enuncialiva, mds no
limitativa, los profesionales de servicios de
salud que ulilicen sistemas de inteligencia
artificial en el Sistema Nacional de Salud,
tendran las siguientes obligaciones:

I. Supervisar y validar los resutiados
proporcionados por los sistemas de
inteligencia ardificial,
asegurindose de gue las
decisiones clinicas se basen en
datos precisos ¥ bien
fundamentados;

. Informar a los pacientes sobre el
uso de sistemas de infeligencic
artificial en su atencidn, incluyenclo
ia obfencion del consentimiento
informado cuando sus datos sean
viilizados para el enirenamiento de
modeios de inteligencia arfificial, y

lll. Reportar de inmediato a lus
autoridades correspondientes y a
los desarrolladores de los sistemas,
errores de diagndstico, sesgos en
ios dalgoritmos y problemas de
privacidad de datos.

2. De manera enuncialiva, mds no
limitativa, los prestadores de servicios de
salud del Sistema Nacional de Salud, que
utilicen sistemas de inteligencia arificial,
tendran las siguientes responsabilidades:

.  Supervisar el uso adecuado de las
tecnologias de inteligencia
artificial en la atencién médica,
garanfizando que la toma de
decisiones clinicas siga_estando
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bagjo la responsabilidad de
profesionales de la salud;

il. Informar de manera transparente a
los pacientes sobre la utilizacién de
sistemas de inteligencia anrificial
en su atencion, y

lll. Mantener registros documentales
que permitan rasirear el uso de las

tecnologias de inteligencia
arificial en los procesos de
atencién.

3. De manera enunciativa, mds no
limitativa, los desarrolladores y
proveedores de sistemas de inteligencia
arfificial utilizados en el Sistema Nacional
de Salud, tendrdan las siguientes
responsabilidades:

I. Garantizar la calidad y precisién
de los algoritmos y modelos
utilizados en sus sistemas, asi como
la integridad de los datos que
alimentan dichos sistemas;

. Readlizar pruebas exhaustivas para
identificar y mitigar sesgos o
errores que puedan dafectar la
atencién médica, y

Il. Proporcionar capacitacién y
documentacién adecuada para
los profesionales de la salud que
utilicen sus sistemas, asegurando
que comprendan suU
funcionamiento y limitaciones.

Otros actores involucrados en el uso y
desarrollo de sistemas de inteligencia
artificial en salud, incluidos
administradores de sistemas de salud y
personal técnico, seran responsables, en
el dmbito de su competencia, de asegurar

gue tos sistemasde-inteligencia—artificial

cumplan con las normativas éticas vy
legales aplicables.
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Los profesionales de la salud, prestadores
de servicios de salud, y desarrolladores de
sistemas  de  inteligencia  arfificial
destinados a utilizarse en el dmbito de la
salud, serdn responsables, segin
conresponda, para fodos los efectos
legales y responsabilidad profesional, de
los resullados generados por el uso de ios
sistemas de inteligencia artificial en la
salud, inciuyendo sus efectos adversos,
que pongan en peligro la vida, salud y
seguridad de los pacienfes.

La Secretaria determinard en qué casos los
sistemas de infeligencia  aidificial
representan un riesgo para la salud de las
personas y procederd a solicitar la
suspension de operaciones del sistema y
en su caso su cancelacion.

Del Sisterna Nacional de Infoermacion en
Salud v su interoperabilidad

Articulo 71 undecies. Comresponde a la
Secretaria de Salud emitir la nomuatividad
a que deberdn sujetarse los sistemas de
informacién de registro electrénice que
ulilicen las instituciones del Sistema
Nacional de Salud, a fin de garantizar [a
interoperabilidad, procesamiento,
interpretaciéon y seguridad de la
informacién contenida en los expedientes
clinicos electrénicos.

La Secretaria creard un Sistema Nacional
de Informacién en Salud, a parilr de los
datos clinicos, epidemiociégicos vy
administrativos en materia de salud que se
generen en las instiluciones del Sisterna
Nacional de Salud, medianfe un
mecanismo que recopile, procese,
analice y fransmita la informacién que
requiere la organizacién y funcionamiento
de los servicios de salud, asi como para
desarrollo de la investigacién y la
docencia.
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La base de datos del Sistema Nacional de
Informacién en Salud permitira la
incorporaciéon de las herramientas que
ofrecen las nuevas tecnologias, como el
expediente clinico electrénico, la receta
digital, la tele consulta o la telemedicina y
otras que sean necesarias para ampliar el
acceso, la calidad y la eficacia de los
servicios de salud en el Sistema Nacional
de Salud.

Articulo 71 duodecies. Se crea la Comision
Nacional del Sistema de Informacién en
Salud, la cual estard integrada por un
representante de las insfituciones del
Sistema Nacional de Salud y tendrd como
atribuciones coordinar las acciones y
generar las condiciones para garantizar la
seguridad e integracién de la informacién
y garantizar un adecuado nivel de
interoperabilidad técnica, semdantica y
organizativa de los datos, informacion y
servicios generados en las instifuciones del
Sistema Nacional de Salud.

La Comisidn Nacional del Sistema
Nacional de Informacién en Salud estara
coordinada por la Secretaria de Salud,
misma que serd la responsable de emitir el
reglamento, criterios y demds
normatividad  relacienada con la
integracion, funcionamiento e
interoperabilidad del Sistema Nacional de
Informacién en Salud.

La Comisidén asegurard el acceso oporfuno
y seguro, la conservacion Yy
confidencialidad de los datos e
infformaciéon en salud, asi como la
autenticidad de su contenido y de los
cambios efectuados en ellos, mediante la
estricta observancia de los mecanismos
de identificacién, auteniificacion,
certificacién y validacién electrénica.

~

taComisién coordinardet-infercambio—o
consulta elecirénica de datos personales
sobre la salud de los pacientes, que
cuenten con la autorizacién y el
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consentimiento informado de sus fitulares;
vy que previamente acuerden entre las
insfifuciones del Sistema Nacional de
Salud.

Para efectos de esta ley, se consideran
datos en salud la documentacion fisica o
electrénica de las acciones del proceso
de atencién, enire ellas: la descripcion de
diagnosticos, sintomas y sighos, las notas
de fa evoluciéon clinica, los
procedimientos, medicamentos,
resultados de andlisis y las decisiones v
fratamientos clinicos o los relacionados
con las ciencias dmicas; asi como los
datos que tienen que ver con el cuerpo
humano, su sexudlidad, raza,
antecedentes familiares, habitos de vida,
alimentacién y consumo de susiancias, las
enfermedades pasadas, actvales y futuras
previsibles, tanto fisicas como psiquicas;
ademds de la informacién relacionada
con los determinantes sociales, lo
informacién ambiental de salud y las
preferencias del paciente, entre ofras,
mismas que serdn consideradas en la
reglamentaciéon correspondiente,

Los datos en salud se almacenan en forma
fisica o electrénica en una base de datos
estruciurada y codificada que pueda ser
gesfionada por herramientas
tecnolégicas.

Los registros electrénicos de salud son
registros individuales o personales en un
sistema electrénico concebido para
recopiiar, aimacenar y analizar los datos
de los pacientes, que permmite apovar la
toma de decisiones clinicas y mejorar la
operacion del Sistema Nacional de Salud.

El tralamientoc de dotos persondles en
materia  de  salud  requiere  del
consenfimiento explicito de su fitular,
quedaran sujetos a lo establecido en la
presenfe Ley y a la legisiacién vigente en
la materia.
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Ariculo 71 terdecies. La interoperabilidad
del Sistema Nacional de Informacién en
Salud es la capacidad de los distintos
subsistemas y redes de tecnologia de la
infformacion de las instituciones del
Sistema Nacional de Salud de
comunicarse entre si, para intercambiar
datos de manera exacta, eficaz vy
sistemdtica, y hacer uso de esa
informacién. Permite obtener acceso e
infercambiar la informacién clinica de los
pacientes  dondequiera que  esté
almacenada y en cualquier formato.

La Secretaria, en coordinacién con la
Comision Nacional del Sistema Nacional
de Informacién en Salud, establecerd los
estdndares Yy requerimientos de
compatibilidad e intercambio necesarios
de los registros elecirénicos e informacién
en salud que permitan la interoperabilidad
del Sistemma; y establecerdan los
mecanismos para la identificacién
personal Unica de los usuarios de los
servicios de salud y del personal de salud
acreditado para ofrecer los servicios en el
Sistema Nacional de Salud.

La Secretaria tendrd a su cargo la base de
datos del Sistema Nacional de
Informacién en Salud y serd la responsable
de vigilar y administrar el infercambio de
informacién, entre las instituciones del
Sistema Nacional de  Salud en
coordinacién con la Comisién Nacional
del Sistema de Informacién en Salud.
Deberdn asegurar la confidencialidad,
integridad y disponibilidad de los datos e
informacién en salud del sistema.

La Secretaria establecerd el conjunto de
datos personales e informacién en salud,
que su fitular podrd autorizar acceder y
compartir en formato digital, enitre las
instifuciones y el personal de salud

ucredifado para sU acceso y UsO Seguro
dentro del Sistema Nacional de Salud; que
permitan la atencién oportuna y de
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calidad del usuario o paciente en el lugar
que lo requiera,

También establecerd los mecanismos de
proteccién de dichos datos en contra de
fa intrusibn de quienes no esién
avtorizados para acceder o los mismos; vy
establecerd las sanciones conira quienes
accedan ilegitimamente o hagan mal uso
de los datos e informacién del Sistemad
Nacional de Informacién en Salud.

Los prestadores de servicios del Sistema
Nacional de Salud deberdan adoptar las
medidas necesarias para garantizar la
adecuada proteccion de los daios
personales.

La Secretaria podrd auxiliarse de un
Consejo Asesor independiente,
conformado por organismos, instituciones
y expertos en la materia en materias
relacionadas con la  integraciéon de
sistemas de datos e informacién en salud,
de los édmbitos pUblico, social y privado,

Articulo 71 quaterdecies. El Expediente
Clinico Elecitrénico se refiere a la
recopilacién, adimacenamienio y gestidn
elecirénica de la informacién médica y de
salud de un paciente, incluyendo dafos
clinicos,  diagnésticos, tratamienios,
procedimientos y  cudlquier ofra
informacién relevante para la atencién
médica o describir el estado de salud del
paciente, con el fin de mejorar la calidad
de la atencidén, la accesibilidad a la
informacién y la coordinacion enlre los
profesionadles de la salud,

Los profesionales de la salud deberan
incluir fodos los datos clinicos, registros,
diagnosticos, tratamientos,
procedimientos, medicamentos
recetados y cualquier ofra informacidn
relevante para al atencién médica en el
Expediente Clinico Electrénico, con apego
a las disposiciones juridicas aplicables.
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Los profesionales de la salud serdn
responsables de asegurar que la
informacién clinica regisirada en el
expediente elecirénico sea precisq,
completa y actudlizada de manera
oportuna.

En cualquier momento, los pacientes
pueden solicitar a los profesionales de la
salud y a los prestadores de servicios de
salud que se corrijan los errores que a su
juicio pueda contener el Expediente
Clinico Electrénico, lo que deberd ser
confirmado por el profesional de la salud.

Incurrird en responsabilidad profesional
quien integre informacién falsa, enganosa
o inexacia en los Expedientes Clinicos
Electrénicos, asi como por el ocultamiento
intencional de datos relevantes para la
atencién del paciente.

Articulo 71 quindecies. El paciente es el
titular de los datos personales contenidos
en su Expediente Clinico Elecirénico. Lo
anterior, abarca todos los datos relativos a
la salud que revelan informacién sobre su
estado pasado, presente o futuro de salud
fisica o mental. Incluyen la informacion
sobre el paciente, recabada en el curso
del registro o la prestacion de servicios de
salud.

Los prestadores de servicios de salud o los
profesionales de la salud deberdn
suministrar una copia su Expedienie
Clinico Electrénico al paciente cuando asi
lo requiera, procurando que sea de
manera oporfund.

Los pacientes deberan oforgar su
consentimiento informado en los términos
de la Ley General de Salud para la
conformacién del Expediente Clinico

Elecirénico, para tal——efecto, —tos
prestadores de servicios de salud y
profesionales de la salud, deberdn dar a
conocer a los pacientes la informacién




referente a los dlcances, riesgos,
limitaciones y beneficios de sus servicios,
asi como del tratamiento de sus datos
acorde a las disposiciones juridicas
aplicables en materia de protecclén de
datos personales. Dicho consentimiento
deberG ser integrado a los Expedientes
Clinicos Electrénicos

El consentimiento puede ser revecado por
el paciente en cudlquier momento. La
revocacion surdird efectos desde la
nofificacién al profesional de la salud o al
prestador de servicios de salud,

En el caso que el paciente sea menor de
edad ¢ se encuentre impedido para dar su
consentimiento informado, quien otorgue
el consentimiento informado serd quien
ejerza la patia potestad, sv tutela o
representacion legal, en los términos de
las clisposiciones juridicas aplicables.

Articulo 71 sexdecies. A fin de garantizarlo
proteccién de los datos personales, los
prestiadores de servicios de salud y los
profesiondles de la salud estardn
obligados a dar cumplimiento a los
disposiciones juridicas aplicables, a fin de
evitar el acceso a la informacién
contenida en los Expedienies Clinicos
Electrénicos a personas o instituciones no
autorizadas.

Solo los profesionales de la salud que
estén involucrados en la atencién directa
del paciente o tengan autorizacién
explicita tendrdn acceso al expediente
clinico electrénico. Es responsabilidad de
los profesionales de la salud y los
prestadores de servicios de salud respetar
los niveles de acceso y uso de la
informacién segin  la  regulacion
establecida.

Lla informacién los Expedientes Clinicos
Electrénicos no podrd ser revelada con
fines comerciales.
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Los Expedientes Clinicos Electrénicos
Unicamente podrdn ser proporcionados a
terceros cuando medie la solicitud escrita
del paciente, quien ejerza la pairia
potestad o tutela, el representante legal
del paciente o algun profesional de la
salud debidamente autorizado por el
paciente para fines no comerciales.

La Secretaria emitird disposiciones de
cardcter general referente a los sistemas
de informacion en materia de Expediente
Clinico Electrénico, con el objeto de
garantizar la interoperabilidad,
procesamiento, interpretacién y seguridad
de la informacién y datos; asi como su
integracion funcional al sector salud, el
mejoramiento de la calidad en la gestion
de servicios de salud y la coordinacién
entre los profesionales de la salud.

Arficulo 71 septendecies. La
interoperabilidad los Expedientes Clinicos
Electrénicos se entiende como la
capacidad de los sistemas de informacién
de salud para intercambiar, compartir y
utilizar datos de forma estandarizada y
segura, con el fin de garantizar la
integridad, confidencialidad y
disponibilidad de la informacién clinica de
los pacientes en todos los ambitos de
atencién médica. Esta interoperabilidad
debe cumplir con estdndares técnicos y
normativos establecidos, facilitando la
comunicacién entre diferentes
instituciones de salud y promoviendo und
atencién meédica integral, oportuna vy
eficiente.

Los prestadores de servicios de salud
deberan garantizar la autenticidad,
integridad, disponibilidad y fiabilidad de
los datos y deberdn utilizar las técnicas
necesarias para evitar el riesgo a la
suplantacién, alteracién, pérdida de

confidencialidad—y —cualquier—acceso
indebido o fraudulento o no autorizado de
la misma.
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La Secretaria emilird disposiciones de
cardcter general referenfe a estandares
de inferoperabilidad.

Articulo 71 octodecies. Las recetas a ias
que se refiere esta ley podrén expedirse
de manera elecirbnica por los
profesionales de la salud legalmente
faculfados para ello y en el dmbito de sus
competencias respectivas, para su surlido
por una farmacia o establecimientos del
sector salud habilitados para tal fin.

La Secretaria deberd elaborar, emitir y
difundir los lineamientos técnicos vy
disposiciones de cardcter general para
garantizar g operacion, seguridad,
auvtenticidad y elementos técnicos de la
recefa médica elecirénica. Para fal
efecto, la recela médica eleckénico
deberd contener, al menos, lo siguiente;

1. El nombre del paciente;

i El nombre del profesional de la
salud o de aquellos auterizados
para emitir la receta médica
electronica, acorde a las
disposiciones jurfdicas vigentes;

I El nGmero de cédula profesional
¢ de aulorizacién provisional
contemplada en las
disposiciones juridicas vigentes;

. Datos de contacto del profesional
de la salud;

V. Fecha de expedicién;

vi. Identificacién del medicamento
o producto recetado,
denominacion genérica,
denominacién distinfiva, marca
comercial, forma farmacéutica,
cantidad, dosis, presentacion, via
de adminisiracion, frecuencia y
tiempo de duracién  del

tratamiento;

VIL. Firma electidénica o digital de
quien expide;

Vill.  En su caso, deberdn confener el

nimero  de  regisho  de
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especialidad, emitido por Ila
autoridad competente, y

IX. Los demas requisitos establecidos
en esta ley.

Los medicamentos y productos prescritos
en recetas médicas electrénicas se
podrén surlir en cualquier farmacia y
establecimientos del sector salud
habilitados para tal fin, acorde a las
disposiciones juridicas aplicables vy
lineamientos que defina la Secretaria.

En cualquier caso, el paciente tiene el
derecho de exigir la receta en formato
fisico, y la institucion de salud o el
profesional correspondiente estdn
obligados a proporciondrsela.

Articulo 71 novodecies. Las farmacias y los
establecimientos del secfor salud
habilitados para proveer medicamentos y
productos deberdn llevar un regisiro
electrénico del expendio de
medicamentos y producios prescrifos en
recetas médicas electrénicas.

Articulo 71 vicies. La Secretaria, emitira
disposiciones de cardcter general sobre:

l. la infraestructura tecnolégica
necesaria para que dicho registro
sea llevado de manerad
electrénica o digital,
garantizando su inalterabilidad,
accesibilidad, autenticidad e
integridad;

Il Caracteristicas de la firma
electrénica o digital con la que
los profesionales de la salud
firmen las recetas médicas
elecirénicas;

(1. La transicién gradual al modelo
de receta médica elécirdnica, en
sustitucién de las receta fisicas;

V. Ef— desarrollo—de medios
tecnolégicos para fomentar el
acceso y el uso racional de
medicamentos e insumos para la
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salud, y

V. Las medidas relacionadas con el
expendio de medicamentos y
productos, bdjo las cuales las
farmacias y  establecimientos
pueden solicitar la revisién,
correccion, cancelacién o
reactivacién de una receta
médica elecirbnica, segin
correspondaq, cuando se
presenfen emores o haya dudas
razonables sobre su autenficidad
por parie del profesional de la
salud

Articulo 77 bis 5. Lo competencia

la Federacidn y ias enfidades
federativas en la ejecucién de la
prestacion grafuita de servicios de
salud, medicamentos y demds insumaos
asociados, para las personas sin
seguridad social quedard distribuida
conforme a lo siguiente:

A} Corresponde al Ejecutive Federal,
por conducio de la Secretaria de Salud:
iaV,

Vi, Impulsar la suscripcién de acuerdos
o convenios que contribuyan en lg
implementacién efectiva de la
operacién del Sistema de Salud para el
Bienestar, ast como en el intercambio
de bienes y servicios, a fin de ampliar
la cobertura de la prestacién gratuita de
los servicios de salud, medicamentos y
demds insumos para la salud
asociados y la unificacién de redes
integradas de servicios entre los
diferentes prestadores de servicios;

V. a XV, ...

B) Corresponde a los gobiernos de las
enfidades federativas, dentro de sus
respectivas circunscripciones
termitoriales:

faly, ..,

V. Programar, de los recursos o que se
refiere el Capiiulo Il de este Titulo,
aquelios que sean necesarios parg el
mantenimiento, desarrollo de
infraestructura y equipamiento
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conforme a las pricridades que se
determinen en cada entfidad federativa
¥, €N su caso, en congruencia con el
Plan Maestro Nacional de
Infraestructura en Salud y

Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia;

VI. Adoptar esquemas de operacion
gue mejoren la atencién médica,
modemicen la administracion de los
servicios de salud y los registros

clinicos, promuevan la certificacion de
su personal y la certificacion de
establecimientos de afencion medica.
Para tal efecto, se podrdn celebrar
convenios entre si y con instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud
con la. finalidad de optimizar la
ufilizacién de sus instalaciones y
términos de los lineamientos y demas
disposiciones aplicables;

Vi aX....

Articulo 77 bis 8.- Todas las personas

con o sin dfiliacién a instifuciones de
seguridad social, podran acceder a los
servicios de salud prestados por

cualquier instifucién del sector

publico acorde al padecimiento de

que se frate por accesibilidad

geografica o por urgencia medica,
conforme a la operacion de los convenios
para el intercambio de

servicios de salud, en cuyo caso la
institucion ala que pertenece la

persona que recibe el servicio

médico deberd compensar los gastos
correspondiente a la institucion que lo
otorga.

Los convenios de: intercambio de
servicios de salud a que se refiere el
parrafo anterior garantizardn la
continuidad de la prestacion de los
servicios de atencion medica vy el
otorgamiento de medicamentos y
demds insumos para la salud para las

personas en instituciones publicas que
suscriban los referidos convenios d
cambio de las coniraprestaciones
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que se dcuerden bajo un principio de
reciprocidad.

Adticulo 77 bis 9.- Para incrementar la
cdlidad de los servicios de salud,
medicamentos y demds insumos
asociados a que se refiere el presente
Titulo, el Sistema de Salud para el
Bienestar contard con un Modelo de
Atencién a la Salud para el Bienestar, el
cudl establecerd la base para ia

atencién de las personas beneficiarias

de la prestacién gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demds insumos
asociados, cumpliendo en todo
momento con las obligaciones
establecidas en la presente Ley, v las
demds disposiciones juridicas

aplicables en la materia.

Servicios de Salud del Instituto Mexicano
del Seguro Social para el

Bienestar {IMSS-BIENESTAR) podrd

levar a cabo las acciones necesarias
pdra que sus unidades médicas
obtengan la certificacion
correspondiente del Consejo de
Satubridad General y para que provean
de forma integral, obligatoria y con
calidad, los servicios de consulta externa y
hospitalizacién para las

especialidades bdsicas de medicing
inferna, general, ginecoobstetricia,
pediatria y geriatria, de acuerdo con el
nivel de atencién, mismos gue deberdn
operar como sistema de redes integradas
de atencidbn de aqcuerdo con las
necesidades en salud de las personas
beneficiarias. El acceso de las personas
beneficiarias a los servicios de salud se
ampliard en forma progresiva en funcidn
de las necesidades de aquellos, de
conformidad con  las  disposiciones
reglamentarias de este Tituio.

Articulo 77 bis 10.- Los gobiernos de

las entidades federativas prestardn
servicios de atencién meédica en los
siguientes supuestos:

iyl ...

lil. Fortaleceran el desarrollo de la
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infraestructura para la prestacion de
servicios de salud y ejecutardn las
acciones de conservacion y
mantenimiento, a partir de los recursos que
reciban en los términos de este Titulo,
necesarios para la

desfinando los recursos

inversion en infraestructura %
equipamiento, de conformidad con el
Plan Maesiro Nacional de Infraestructura
en Salud y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia;

IV. Deberdan rendir cuentas y

proporcionar la informacién establecida
respecto alos recurscs que reciban, en los
terminos de esta ley vy las demds
aplicables;

IV Bis. Daran prioridad a las acciones

de mantenimiento sobre la creacién,

la sustitucién y la ampliacion de

unidades médicas, a pariir de fos
recursos que reciban en los términos

de esfe Tilulo, recursos destinando los
necesarics para la en acciones de
infraestructura para la prestacién de
servicios de salud, de conformidad con el
Plan Maestro Nacional de Infraestructura
en Salud y Equipamiento Médico de Alia
Tecnologiq, y

Vi o

Articulo 77 bis 17.- Servicios de Salud

del instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar(IMSS-BIENESTAR) con
Cargo a los recursos a que se

refiere el articulo 77 bis 12 de esta Ley,
canalizard anualmente al Fondo a que
hace referencia el Capitulo VI de este
Titule, el equivalente al 11% de la suma de
los recursos sefialados en los

articulos 77 bis 12y 77 bis 13 de esta

Ley, Servicics de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
{IMSS-BIENESTAR)

asignard estos recursos a los

conceptos que senalan las

Articulo 77 bis 17.- Servicios de Salud

del instituto Mexicano del Seguro Socidl
para el Bienestar(IMSS-BIENESTAR) con
Cargo a los recursos a que se

refiere el articulo 77 bis 12 de esta Ley,
canalizard anualmente al Fondo a que
hace referencia el Capitulo VI de este
Titulo, el equivalente al 11% de la suma de
los recursos sefalados en los

articulos 77 bis 12 y 77 bis 13 de esta

Ley, Servicios de Salud del Instifuto
Mexicano del Seguro Social para el
(IMSS-BIENESTAR)

asignard estos recursos a los

concepfos que senalan las

fracciones |, Il y i del articulo 77 bis
29, previa aprobacién del Comité Técnico
del Fondo de Salud para el

fracciones I, Il y lll del arficulo 77 bis
29, previa aprobacién del Comité Técnico
del Fondo de Salud para el




Bienestar.

Bienestar.

El Comité Técnico del Fondo de Salud para
el Bienestar deberd:

I. Sesionar de manera ordinaria al menhos
cuaito veces al afo y de manera
extraordinayia cuando sea necesario;

It Aprobar los lineamientos técnicos y
operativos para la ulilizaciéon de los
recursos del Fondo;

Il. Autorizar la asignacion de recursos pora
los fines establecidos en el articulo 77 bis
29 de esta Ley,;

IV, Supervisar y evaluar el ejercicio de los
recursos del Fondo;

V. Garantizar la kransparencia y rendicién
de cuentas en todas sus operaciones;

VI. Publicar en su sifio web oficial y en el
sistema de Portales de Obiigaciones de
Transparencia toda la  informacion
relacionada con sus sesiones, acuerdos y
decisiones, y

VIl. Las demds que establezcan las reglas
de operacién del Fondo.

Las sesiones del Comité Técnico serdn
publicas, salve cuando se fraten asunios
que involucren informacion confidencial o
reservada en términos de la ley de la
materia. Las actas de las sesiones deberdn
publicarse en un plazo no mayor a 15 dias
hdbiles posteriores a su celebracion.

El Fondo de Sclud para el Bienestar
contarG con un Consejo Consullive
integrado por:

I. Un representante de organizaciones de
la socledad civil especializadas en temas
de salud;
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[l. Un representante de organizaciones de
pacientes con enfermedades
catastréficas;

Ill. Dos especialistas en salud publica

reconocidos por suU trayectoria
académica;
IV. Un representante de colegios Yy

asociaciones médicas, y

V. Un especialista en politicas publicas de
salud.

Los infegrantes del Consejo Consultivo
seradn nombrados por el Comité Técnico
mediante convocatoria piblica y duraran
en su encargo ifres anos, pudiendo ser
ratificados por un periodo adicional.

El Consejo Consultivo tendrd las siguientes
funciones:

I. Emitir opiniones técnicas sobre las reglas
de operacién del Fondo;

Il. Proponer criterios para la priorizacién de
enfermedades y tratamientos a ser
cubiertos;

lil. Evaluar el desempenio del Fondo en el
cumplimiento de sus objetivos;

IV. Proponer mejoras en los procesos y
procedimientos del Fondo, y

V. Las demds que establezcan las reglas
de operacién.

Los recursos del Fondo de Salud para el
Bienestar estdn blindados y no podran ser
objeto de:

I. Transferencias a la Tesoreria de la

Federacion o cualquier ofra cuenta de ia
Hacienda PUblica Federal;
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Il. Utitizacién para el financiamiento de
programas, proyectos o acciones disfintas
a las establecidas en el arliculo 77 bis 29
de esta Ley;

fll. Préstamos, garantias o cuclquier ofra
operacioén que comprometa su pairimonio
para fines distintos a su objeto, y

IV. Reduccién de las apoitaciones
federales programacdias, salvo en casos de
emergencia  nacional  debidamente
justificada y autorizada por el Congreso de
la Unién.

Cualquier operacion que confravengua lo
dispuesto en este articuio serd nula de
pleno detecho y dard lugar a las
responsabilidades administralivas, civiles
y penales que correspondan,

Los recursos del Fondo de Salud para el
Bienestar no podrdn destinarse a fines
distintos a los establecidos en las
fracciones anteriores. Quedd
expresamente prohibida su transferencia
a la Tesoreria de la Federacion o cualquier
ofra instancia para el financiamiento de
programas o acciones no reiacionadas
directamente con los objetos del Fondo.

Para garantizar la tronsparencia  y
rendicién de cuentas en el manejo del
Fondo de Salud para el Bienestar, el IM3S-
BIENESTAR, en su cardcter de
fideicomitente, deberd:

I. Publicar en suv sitio web oficial, de
manera permanente y actuadlizada,
informacién sobre;

a) El pahimonio del Fondo y sus
rendimientos financieres;

b) Llos recursos ejercidos por ifipo de
infervencién y entidad federdtiva;

¢) E nomero de beneficiarios aftendidos
por tipo de padecimiento;

d} Llos criterios técnicos para la
avtorizacién de casos;

e) Los indicadores de resultados en salud;
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f) Los estados financieros auditados del
Fondo, y

g) los informes de evaluacion del
desempeinio del Fondo.

Il. Presentar al Congreso de la Unién, por
conducto de la Secretaria de Salud, un
informe semestral sobre el ejercicio de los
recursos del Fondo, que incluya:

a) Andlisis de la demanda atendida y no
atendida;

b) Evaluacidn del impacto en salud de las
intervenciones financiadas;

c) ldentificaciéon de retos y dreas de
oportunidad;

d) Propuestas para mejorar la operacién
del Fondo, y

e) Justificacion técnica de las decisiones
de asignacion de recursos.

lll. Implementar un sistema de seguimiento
y evaluacion continua del Fondo que
permita medir su efectividad en el
cumplimiento de sus objetivos, y

IV. Facilitar el acceso a la informacién a
organizaciones de la sociedad civil,
investigadores y ciudadanos en general,
en términos de la legislacién aplicable en
materia de transparencia.

Las reglas de operaciéon del Fondo de
Salud para el Bienestar deberdn:

I Establecer criterios objetivos,
transparenies y basados en evidencia
cientifica para la determinacion de las
enfermedades y tratamientos que serdn
cubiertos;

Il. Definir procedimientos claros vy
expeditos para la autorizacién de casos,
garantizando el derecho a la salud de los
beneficiarios;

it Incluir mecanismos de participacion |
ciudadana en la foma de decisiones;
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IV. Prever sistemas de moniforeo vy
evaluacion continua de resultados;

V. Establecer medidas para garantizar 1a
equidad en el acceso a los recursos del
Fondo;

V1, Incluir disposiciones especificas para la
atencién de poblaciones vulnerables, y

VIl. Contemplar mecanismos de mejora
continua, basados en las mejores
préacticos internacionales.

las reglas de operacién deberdn
sometlerse a consulta publica antes de su
aprobacién y revisarse al menos cada tres
afios para garantizar su  actualizacién
conforme d las necesidades de salvd de
la poblacién.

Articulo 77 bis 29.- El Fondo de Salud

para el Bienestar, es un fideicomiso
pUblico sin estructura orgdanica,
constituido en términos de, la Ley

Federal de Presupuesto y

Responsabilidad Hacendaria en una |
insfitucion de banca de desarrollo, en el
gue Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Segura Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) funge

como fideicomitente, y que tiene como
fin destinar los recursos que integran su
patrimonio a:

[...

il. Lo atencion de necesidades de
infraestruciurg y equipamiento,

inclusive de acciones de

mantenimiento urgenie y

conservacion, preferentemente en las
entidades federativas con mayor
marginacién social, y

I, Complementar los recursos

destinados ol abasio y distribucidn de
medicamentos y demds insumos, asf como
del acceso a exdmenes clinicos,
gsociados a personas sin seguridad social.
Asimismo, formaran parie del
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pafrimonio del Fideicomiso los recursos
que reciba en féerminos del articulo 77 bis
16 A de esta Ley, los cuales se destinaran
en términos de lo-que se establezca en los
convenios de

coordinacion referidos en ese articulo.
Estos recursos y sus rendimientos
financieros no formaran parte del
remanente a que se refiere el articulo

77 bis 17, por lo gue deberdn

permanecer afectos al Fideicomiso

hasta el cumplimiento de sus fines.

Para efectos de lo anterior y mayor
Transparencia de los recursos, &l
Fideicomiso contard con una subcuenta
para cada uno de los fines sefialados.

Para efectos de este Titulo, se

considerard alto costo al que se deriva de
aquellos fratamientos y

medicamentos asociados, definidos por el
Consejo de Salubridad General, gue
satisfagan las necesidades de salud
mediante la combinacion de
infervenciones de fipo prevenfivo,
diagndstico, terapeutfico, paliative vy de
rehabilitaciéon con criterios explicitos de
cardcter clinico y epidemiologico,
seleccionadas con base en su seguridad,
eficacia, pago, efectividad,

adherencia a con base en su normas
eticas prefesionales v aceptabilidad
social, en virtud de su grado de
complejidad o especialidad y el nivel o
frecuencia con la que ocurren.

Articulo 77 bis 30. Los recursos para
financiar las necesidades - de
infraesiructura médica se sujetardn a lo
previsto en las disposiciones
reglamentarias y en las reglas de
operacion del fondo a gue se refiere &l
presente Titulo. Tratdndose de alta
especialidad, la Secretaria de Salud,
mediante un estudio f&cnico,
deferminard aquellas unidades medicas
de las dependencias y enfidades de la

administracion publica, tanio federal
como local, que por sus caracteristicas vy
ubicacidén puedan ser reconocidas como
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centros regionales de alta especialidad o
la consfruccion, con recursos plblicos, de
nueva

infraestructura con el mismo propdsito,
gue provean sus servicios en las zonas

gue determine la propia dependencia.
Para la determinacion a que se refiere

el parrafo anterior, la Secretarla/ de

Salud tomard en cuenta los pafroneé
observados de referencia Y
confrarreferencia que deriven de las
redes integradas de servicios de salud,

asi como la informacion que, sobre las
necesidades de atencién de afta
aspecialidad, le reporten de manera
anual los sistemas de informacion

bdsica que otorguen los servicios
estatales de salud o, en su caso, las
dependencias o entidades de la
Administracion Poblica Federal que
asuman la responsabilidad de lg
prestacion de los servicios a que se

refiere el presente Tiulo.

Los centros regionales y demds
prestadores pUblicos de servicios de

salud de alta especiolidad podran

recibir recursos del fondo a, que se

refiere este Capitulo para el
fortalecimiento de su infraesfructura, de
conformidad con los -lineamienfos. que
establezca | Secretaria de Salud, en los
que se incluirdn pautas para operar un
sistema de compensacién y los elementos
necesarios que permitan

precisar ia forma de sufragar las
infervenciones que provean los centros
reglonailes.

Con lo finalidad de racionalizar ko
inversién en infraestructura para la
prestacién de servicios de salud vy
garantizar la disponibilidad de recursos
para ia operacién sustentable de los

la Secretaria de Salud integrard el Plan
Maestro Nacional de Salud y servicios,
Infraestructura en Equipamiento de Alla
Tecnologia, que considere tanto obra
como equipamiento médico de alta
tecnologia en términos de lo previsto
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en el arliculo 35 bis de esta Ley, all

cual se sujetardn las instituciones
publicas del Sistema Nacional de Salud
para garanfizar el acceso oportunc a los
servicios de salud,

independientemente de la fuente de
financiamiento.

No se consideraran elegibles para la
participacién en los recursos del fondo
gue se establezca en los términos del
presente Capitulo los establecimientos
de salud gue nc guarden congruencia
con el Plan Maestro Nacional de

Salud \% Equipamiento de Alta
Especialidad.

Articulo 77 bis 35.- El organismo

publico descentralizado Servicios de
Salud del Instituto Mexicano del Seguro
Social para el Bienestar (IMSSBIENESTAR)
s la insfitucion de salud del Estado
Mexicano encargada de la

prestacion gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demds insumos
asociados para la atencion. integral de
las personas que no cuenten con
dfiliacion a las instituciones de
seguridad social, en el supuesto de
concurrencia con las entidades
federativas, con' independencia de los
servicios de salud que prestan otras
instituciones publicas o privadas.

Los Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar {IMSS-BIENESTAR) se

regird por esta Ley, su Decreto de
Creacion y demds normatividad
aplicable.

Para el cumplimiento de su objeto,
Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) tendrd,
enire otfras, las funciones siguientes:

| @t Xl

Xll. Participar, en los procedimientos de
contratacién consolidada que la

Secretaria de Salud planee y que
tengan por objeto la adquisiciéon y
distribucion de los medicamentos,
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equipo médico de alta tecnologia que
dicha Secretaria haya determinado y
demds jinsumos para la salud en los que
intervengan las dependencias v
entfidades de la Administraciéon Publica
Federal gue presten servicios de salud,

de conformidad con la Ley de
Adquisiciones, Arendamientos y
Servicios del Sector Piblico y demds
disposiciones aplicables;

Xl a XVH. ..

Arficulo 98. Las personas titulares de

las direcciones de los hospitales e
instifuciones de salud son responsables
conformidad con las

disposiciones legales aplicables, de

de constituir, de acuerdo con su grade de
complejidad y nivel de resolucién,

los siguientes comités:

. Un Comité de Hica e Investigacion,
gue cumpla con lo establecido en el
arficulo 41 Bis de la presente Ley, y

il. Un Comité de Bioseguridad a gue se
refiere el articulo 41 Bis, fraccién iil,
de la presente Ley.

El Consejo de Salubridad General emitird
disposiciones

complementarias sobre dreas o
moddalidades de la investigacion an las
que considere que.es neceasario.

Las instituciones de educacion
superior y centros pUblicos de
investigacidn, asi como

con servicios de atencién primaria
de la salud y salud publica, gue
redlicen investigaciones para ia
salud podran integrar y acreditar un
Comité de Efica e Investigacién ante
la Comisién Nacional de Bioética, de
conformidad con el arliculo 41 Bis de
esta Ley y demads disposicionss
juridicas aplicables.
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Articulo 104.- La Secretaria de Salud y
los gobiernos de las entidades
federativas, en el dmbito de sus
respectivas competencias, y en
términos de las disposiciones

juridicas aplicables, captaran,
produciran y procesaran la informacion
necesaria para el proceso de
planeacién, programacion,
presupuestacion y contfrol del Sistema
Nacional de Salud, asi como sobre el
estado y evolucion de la salud publica.

Articulo 105.- La Secretaria de Salud
integrard la informacion a que se refiere
el articulo 104 de la presente Ley, para
elaborar las estadisticas nacionales en
salud que contribuyan ala
consolidacion de un Sistema Nacional
de Informacién en Salud, para la
generacioén de productos de
inteligencia en salud y que sirvan de
insumo para mejorar la atencién
médica, la gestion de los servicios de
salud y la foma de decisiones en

salud pUblica, asi como para la
orienfacion y creacién de politicas
pUblicas en salud.

Articulo 161 Bis. - El Registro Nacional

de Cancer tendrd una base poblacional,
se integrard de la informacidn proveniente
del Sistema Nacional de Informacién en
Salud y contard con la siguiente
informacién:

la Vi ...

Articulo 194.- Para efectos de este
titulo, se entiende por cenfrol sanitario,
el conjunto de acciones de orientacion,
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educacion, muestreo, verificacion vy, en
su caso, aplicacion de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce la
Secretaria de Salud con la parlicipacion
de las personas productoras,
comercializadoras y consumidaras, con
base en lo que establecen las hormas
oficicles mexicanas y oiras

disposiciones aplicables.

El ejercicio del confrol sanifaric serd
aplicables al:

| . Proceso, importacion y exportacion

de dglimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, suplementos
alimenticios, productos cosméticos,
productos de aseo, tabaco, asl como de
las materias primas y, en su caso,

aditivos que infervengan en su
eloboracién o cualguier ofro producto

de uso o consumo humaneo que
represente un tiesgo sanitario para la
poblacion:

iyl

Articulo 216 BIS. Los aceites y grasas
comestibles, asi como los dlimentos vy
bebidas no alcohdlicas no podrdn
contener en su presentaciéon para venta al
publico grasas trans gue hayan sido
gfiadidas durante su proceso industrial o
hayan side generadas por el mismo
procedimiento indusirial,

Articulo 222.- La Secretaria de Salud

solo concederd la autorizacion
correspondiente a los medicamentos,
cuando se demueastre que éstos, sus
procesos de produccion v las

sustancias que contengan reldna
caracteristicas de seguridad, eficacia vy
calidad exigidas, que cumple conlo
establecido en esta Ley y demds
disposiciones generales, y tomard en
cuenta, en su caso, lo dispuesto por el
articulo 428 de esta Ley.,

Para el otorgamiento de registro

sanitario a cualguier medicamento, se
verificard previamente el cumplimiento de
las buenas practicas de fabricacion

v del proceso de preduccidn del
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medicamento, asi como la certificacion
proceso de produccion del de sus
principios activos. Las

verificaciones no podrdn realizarse

por terceros autorizados y solo

podrdn ser llevadas a cabo por la
Secretaria de Salud. De ser el caso, se
dard 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
auforidades competentes de ambos
paises.

Una vez que se oftorgue el registro
sanitario, se deberd redlizar la
farmacovigilancia conforme a las
disposiciones juridicas aplicables.

La autoridad sanitaria realizard un
Procedimiento expedito para trdmite de
solicitud de los registros

sanitarios de los medicamentos ydemds
insumos para la salud cuyo

fabricante cuente con licencia

sanitaria de fdbrica o laboratorio de
medicamento o productos

bioldgicos para uso humano en

territorio nacional, en términos de lo
dispuesto en el Reglamento de

Insumos para la Salud.

Artficulo 222. bis. Para los efectos del
derecho a la proteccién de la salud, se
consideran servicios bdsicos de salud los
referentes a servicios de laboratorio
clinico de calidad.

La Secretaria de Salud a fravés del Instituto
de Diagnostico Y Referencia
Epidemiolégicos, que fungird@ como
Laboratorio Nacional de Referencia de
estudios clinicos, coordinard la Red
Nacional de Laboratorios de estudios
clinicos de la salud pUblica y tendrd como
atribuciones:

|. Establecer mecanismos para garantizar
el acceso equitativo a servicios de
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laboratorio clinico en todo el tenitorio
nacicnal y la ampliacién progresiva de su
coberfurg;

Il. Establecer los estandares de calidad,
acreditacién y cedificacion para el
funcionamiento de los laboratorios de la
Red Nacional, asi como, un sistema de
informacién centralizado y los
mecanismos para su interoperabilidad;

lll. Desarrollar y homologar metodologias
de vanguardia para andlisis ce muestras y
el diagnéstico de enfermedades de
importancia en salud publica;

IV. Coordinar un sistema de evaluacion del
desempeiio de la Red Nacional de
Laboratorios de estudios clinicos y definir
indicadores de calidad;

V. Definir esldandares minimos cde
infraestructura, equipamiento y tecnologia
para los diferentes niveles de laboratorios
y los ciiterios para regular los procesos de
mantenimiento  y  acluadlizacién  de
equipos;

Vl. Establece un programa de
capacitacién y actudlizacién permanente
para el personal de los laboratorios de ia
Red Ndacional;

Vi. Generar evidencia clentifica para
apoyar la toma de decisiones en
vigilancia epidemioldgica y los procesos
de nofificacién obligatoria de resultados
de importancia en salud publica;

VIIl. Establecer normas obligatorias de
bioseguridad y gestibn de riesgos
biolégicos en la Red Nacional de
Laboratorios de estudios clinicos, asi como
de manejo y disposiciéon de residuos
peligrosos biolégico-infecciosos;

IX. Establecer normmas éflcas para el
manejo de muesiras y datos de pacientes,
asi como la proteccién de dalos
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personales en el dmbito de los laboratorios
de estudios clinicos, y

X. Las demds que considere necesarias
para la operacion del Instituto y la Red
Nacional de Laboratorios de estudios
clinicos de Salud PUblica.

La operacién y funcionamiento de los
laboratorios clinicos deberd satisfacer los
requisitos que establezca la Secretaria a
través de los reglamentos y normas
oficiales mexicanas correspondientes.

La Secretaria de Salud, en coordinacion
con las instiluciones de educacién
superior, promoverd vy Vvigilard la
formacién y actualizacién de los recursos
humanos para los servicios de laboratorio
clinico, de acuerdo con las necesidades
del Sistema Nacional de Salud.

La Secretaria de Salud podrd establecer
convenios de colaboracion con
laboratorios privados, para ampliar la
cobertura de servicios en zonas donde no
exista infraestructura puUblica suficiente o
cuando la Red Nacional de Laboratorios
de estudios clinicos no tenga Ila
capacidad para ofrecer los servicios
requeridos, garanfizando la calidad y
accesibilidad de los servicios.

Articulo 234.- Para los efectos de esta
Ley, se consideran estupefacientes:

ACETIL-ALFA-METILFENTANILO.

ACETILFENTANILO.

ACRILFENTANILO.

ALFA-METILFENTANILO

ALFA-METILTIOFENTANILO.
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BENCIL-FENTANILO

BETA-HIDROXIFENTANILO.

BETA-3-HIDROXi-3-
METILFENTANILO.

BROMURO DE BEMCILFETANILO

BROMURO DE FENTALINO

BUTIRFENTANILO

BUTIRILFENTANILO.

CARFENTANILO.

CICLOPROPILFENTANILO,

DESPROPIONILFENTANILO,
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FURAFENTANILO

FURANILFENTANILO

3-METILFENTANILO

3-METILOTIOFENTANILO

NORFENTANILO.
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Los isdbmeros de los estfupefacientes de
la lista anterior, @ menos que estén
expresamente exceptuados.
Cualquier ofro producto derivado o
preparado que contenga substancias
sendaladas en la lista anterior, sus
precursores guimicos y en generdl, los
de naturaleza andloga y cualquier otra
substancia que determine la Secretaria
de Salud, a través de la Comisién
Federal para la Proteccidn contra
Riesgoes Sanitarios © el Consejo de
Salubridad ' General. Las listas
correspondientes se publicardn en el
Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 245.- En relacidn con las
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medidas de confrol y vigilancia que
deberan sanitarias, las adoptar las
autoridades substancias psicotropicas se
clasifican en cinco grupos:

l. Las que tienen valer terapéutico

escaso o nulo y que, por ser susceptibles
de uso indebido o abuso,

consfituyen un problema especialmente
grave para la salud puklica, y son;

Cualquier otro producto, derivado o
preparado que contenga las sustancias
sefaladas en la relacion anterior y cuando
expresamente lo determina la

Secretaria de Salud, através de la
Comisidn Federal para la Proteccidén
conira Riesgos Sanitarios o el

problema grave para la salud publica, vy
andloga. Consejo de Salubridad General,
sUs precursores guimicos y en general los
de naturaleza andlega.

il.- Las que fienen algun valor
terapéutico, pero consfifuyen un |
terapéutico, pero constitfuyen un
problema grave para la salud publica, y
que son: gue son;

CATINA.

DIHIDROERGOCRISTINA.

NICERGOLINA.

NORPSEUDOEFEDRINA.

PSEUDOEFEDRINA.

Y sus sales, precursores y derivados
guimicos.

lll. Las que tienen valor terapéutico,
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pero constituyen un problema pard la
salud pdblica, ¥ que son:

“eu
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ANFEBUTAMONA (BUPROPION)

TRAMADOL

IV. Las que tienen amplios usos
terapéuticos y constfituyen un problema
menor para la salud publica, v son:

GABOB (ACIDO GAMMA AMINO
BETA HIDROXIBUTIRICO).

ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO
(GHB).

BENZQUINAMIDA.
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GAMMA BUTIROLACTONA (GBL).

RAMADOL

V. Las que carecen de valor
terapéutico vy se utilizan commientemente
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en la industria, mismas que se
determinaran en las disposiciones
reglamentarias correspondientes.

Articulo 259. Les establecimientos previstos
en el articulo 257 de esta Ley deberdn
contfar con una persond responsable de la
idenfidad, pureza, seguridad y llevar a
cabo la farmacovigilancia de los
productos.

Los responsables deberdn reunir los
requisitos disposiciones establecidos en las
aplicables y serdn designados por los
titulares de las licencias o propietarios de
los establecimienfos, quienes dardn el
aviso correspondiente a la Secretaria de
Salud.

Articulo 262 Bis. - Una vez que se
otorgue el registro sanitario de los
dispositivos médicos, se deberd
realizar la tecnovigilancia, que
consiste en la vigilancia de la seguridad
de los dispositivos

médicos, por medio del conjunto de
actividades que tienen por objeto la
identificacién y la evaluacién de
incidentes e incidentes adversos,
producidos por los dispositivos
médicos en uso, asi como la
identificacion de los factores de
riesgos asociados a estos, conforme
a las disposiciones juridicas
aplicables.

Arficulo 278.- Para los efectos de esta
ley se enfiende por:

l. Plaguicida: Cualquier substancia o
mezcla de substancias que se destina a
conftrolar cualquier plaga, incluidos los
vectores que transmiten las
enfermedades humanas y de animales,
las especies no deseadas que causen
perjuicio o gque interfieran con la
produccion agropecuaria y forestal, asi
como las substancias defcliantes y las
desecantes;

| Bis. Plaguicida altamente peligroso:
al plaguicida técnico o técnico
concentrado o formulado, que
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reconocidamente presenia
caracterfsticas de peligrosidad por
exposicion aguda o cronica
paricularmente elevada para la
‘salud humana o el medio ambiente,
que cumpia con al menos uno de los
criterios sanitarios é que se refiere
esta fraccion o con los criterios que
en su caso determine la autoridad
competente conforme a lo dispuesto
en el regilamento de la materia,
incluidos aquellos a los que se hace
alusién en los tratados
infernacionales de los que México
forma parte,

Los critetios sanitarios son por:

Q) Toxicidad aguda:

1. Los clasificados con categoria
toxicolégica aguda 1 o 2, de acuerdo
con el Sistema Globalmente Armonizado
de Clasificacion y

Eliquetado de Productos Quimicos;

2. Los clasificados en la categoria 1
o 2 por la Agencia Internacional e
Investigacién del cancer de la

Organizacion Mundial de la Safud:

3. Los clasificados en la categoria 1
cémo mutagénico a células
‘germinales, de acuerdo con el
Sistema Globdalmente Armonizado de
Clasificacién y Etiquetado de
Productos Quimicos;

4. Los clasificados en la categoria 1
para la toxicidad reproductiva, de
acverdo con el Sistema Globalmenie
Armonizado de Clasificacién y
Etiquetado de Productos Quimicos,

y

5. Aquellos plaguicidas, ingredientes
activos o sus formulaciones, para

los que una vez redlizados los

andlisis correspondientes exista
evidencia que indique alta incidencia
de efeclos adversos, irreversibles o
severos para la salud humana, segin
las condiciones de uso en el pais, en
los términos que establezca el

| reglamento de la materia.
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Articulo 279.- Corresponde a la
Secretaria de Salud:

Il. Autorizar, en su caso, los productos

gue podrdn contener una o mds de las
substancias, plaguicidas o nutrientes
vegetales, fomando en cuenta el

empleo a que se desfine el producio.

La Secretaria de

coordinacién con las dependencias
del Ejecutivo Federal competentes,
implementard un programa para la
Salud, en

revisién isistematica de los
plaguicidas y plaguicidas altamente
la finalidad de

la utilizacién de

peligrosos con

transitar hacia

alternativas de menor impacto a la
salud humana y al medio ambiente,
conforme a lo que determine el
reglamento de la materia y tomando en
consideracién con base en la
preducciéon nacional de alimentos,
en relacién con el incremento de
costos. de producciény la
disminucion de la productividad de
alimentos.

La Secretaria. de Salud, para

autorizar registros' de plaguicidas,
deberé solicitar a la persona
representa un riesgo a la salud y al
medio ambiente, de conformidad con
la normativa aplicable.

La Secretaria de Salud, la Secretaria
de Agricultura y Desarrollo Rural, la
Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales y la Secretaria
de Economia publicardn en el Diario
Oficial de la Federacién, mediante
acuerdo, el listado de plaguicidas
altamente peligrosos que deberdn
ser prohibidos y aquellos que

quedardn sujetos al uso restringido,
cuando no se cuenten con alternativas
econdémicamenie
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viables, fomando en consideracion
la produccién nacional de alimenios 1
y de conformidad con la valoracién ;
que se redlice en férminos del :
| reglamento en la materig;
NaV.
CAPITULO XII TER
Cigarrillos electrénicos, vapeadores |
y ofros sistemas o dispositivos
andlogos ’
Articulo 282 Ter.- Para efectos de
esta ley se entiende por: cigarrillos
electronicos, vapeadores y demds
sistemas o dispositivos andlogos,
todo aparato o sistema mecanico,
electronico o de cualquier
tecnologia, que se utilice para
cdlentar, vaporizar o atomizar
sustancias toxicas, con o sin
nicoting, diferentes al tabaco,
susceptlibles de ser inhaladas por la
persona consumidora.

Ariculo 282 Quater.- Queda Arficulo 282 Quater.- De conformidad con
prohibido en todo el territorio el articulo 4 de la Constitucién Politica de
nacional la adquisicion, preparacién, los Estados Unidos Mexicanos, para
conservacién, produccién, garantizar el derecho de proteccién a la
fabricacién, mezclado, salud de las personas, la ley sancionard
acondicionamiento, envasado, foda actividad llicita relacionada con
tfransporte con fines comerciales, cigarritlos  electrénicos, vapeadores y
aimacenamiento, y importacion, demds sistemas o disposifivos andlogos.
exportacidn, comercio, distribucion, venta

y suminisiro de cigarrillos Por lo anferior, correspondera a la
electrénicos, vapeadores y demds Secretaria de Salud, por conducto de la
sistemas o dispositivos andlogos. Comisién Federal para la Proteccion de

Riesgos  Sanitarios, determinar los
productos que estardn prohibidos y los
que deberan ser sujelos de un conirol
sanitario,

Para lo anterior, la Comisién Federdl para
la Proteccién de Riesgos Sanitarios,
determinard los productos que estard
permitidos para sU produccin,
distribucién, engjenacién y consumo, de
acverdo a lo seficiado en la Ley General
para el Conirol del Tabaco Cigarrillos
Electrénicos, Vapeadores y Demds
Sistemas o  Dispositivos  Andlogos,
conforme a lo siguiente:
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. Emitird los lineamientos para el
registro sanitario de productos;

- Establecerd limites  mdximos
permisibles de nicotina, contaminantes y
ofras sustancias nocivas para la salud;

- Exigird evaluaciones constantes de
los toxicolégicos, quimicos y fisicos de los
productos;

- Aplicard criterios diferenciados
segun el perfil de riesgo comparado con el
tabaco combustible;

- Prohibird imdgenes, nombres o
cualquier otro distintivo que induzcan al
consumo en menores de conformidad con
lo establecido en la L Ley General para el
Control del Tabaco Cigarrillos Electrénicos,
Vapeadores y Demds Sistemas o
Dispositivos Andlogos;

- Fiscalizard la venta en linea y el
cumplimiento de las normas en materia de
etiquetado que se establezcan en la Ley
General para el Control del Tabaco
Cigarrillos Electronicos, Vapeadores y
Demds Sistemas o Dispositivos Andlogos.
La Ley General para el Conirol del Tabaco
Cigarrillos Electrénicos, Vapeadores vy
Demds Sistemas o Dispositivos Andlogos,
establecerd toda la regulacién
correspondiente a los productos licitos en
este sector, incluyendo su produccion,
comercializacidon, empaquetado y las
actividades prohibidas

lLa Secretaria de Salud debera
implementar campanas informativas
sobre los riesgos de este tipo de productos
y establecer programas para atender las
adicciones.

Quedan prohibidos todos los actos
de publicidad o propaganda, para
que: se consuman cigarrillos
electrénicos, vapeadores y demds
sistemas o dispositivos andlogos, a
fravés de cualquier medio impreso,
digital, televisivo, radial o cualquier

En los paquetes de productos y en todo
empagquetado y efiquetado externo de los
mismos, de conformidad con lo
establecido en esta Ley, sus reglamentos y
demas disposiciones aplicables, deberan
figurar leyendas de advertencia basados
en evidencia cientifica que muesiren los

ofro medio de comunicacion.

riesgos del consumo de ftabaco Y/
nicotina, ademds se sujetardn a las
siguientes disposiciones:
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I. Serdn formuladas y aprobadas por la
secretaria;

II. Se imprimirdn en forma rotatoria
direciamente en los empaques;

lil. Seran de alto impacto preventivo,
claras, visibles, legibles y no deberdn ser
obstruidas por ningin medio;

IV. Debern ocupar 30 por ciento de la
cara anterior y 100 por ciento de una de
las caras laterales del paguete y la
cajetilla;

V. El 100 por ciento de la cara posterior y
el 100 por ciento de la cara lateral serd
destinado al mensaje sanitario basado en
evidencia cienfifica, que del mismo modo
ser@ rofativo, deberd incorporar wun
nidmero telefénico de informacién sobre
los riesgos del consumo de iabaco y/
nicoting, y

Vl. Las leyendas deberdn ser escritas e
impresas, sin que se invoque o haga
referencla a dalguna disposicion legal
directamente en el empaquetado o
eliquetado.

Vil. En la parie superior de la cara fronial
de fodos los empaques de todos los
dispositivos elecirénicos para consumo,
deberdn figurar leyendas que digan:
“Prohibida su venta a menores de edad”
“Dispositivo  electrénico que puede
entregar nicotina®.

La Secretaria publicard en el Diario Oficial
de la Federacion las disposiciones para la
formulacién, aprobacion, aplicacion,
utilizacion e incorporacion de las leyendas
y mensajes sanitarios que se incorporardn
en los paquetes de productos no
combustibles y en todo empaquelado y
eliquetado externo de los mismos, de
acverdo a lo establecido en esta ley.

Aiticulo 282 Quinquies.- La

autoridad sanitaria podrd llevar o

cabo la verificacion, [a aplicacién de
medidas de seguridad y la disposicién
sanitaria  de cigarrillos  electrénicos,
vapeadores y demds sistemas o
dispositivos andlogos.

Lo anierior, con independencia de
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las acciones que correspondan a
ofras autoridades en su respectivo
dmbito de competencia.

Articulo 313. Compete a la Secretaria de
Salud:

Iyl ...

lll. Establecer y dirigir las politicas en

salud en materia de donacion,
procuracion y trasplantes de érganos,
tejidos, células froncales, asi como de

la disposicién de sangre, productos
sanguineos y hemoderivados, para lo
cual se apoyarda en el Centro Nacional de
Trasplantes, y en el Centro Nacional

de la Transfusién Sanguineag;

V. ...

V. Elaborary. 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
concientizacién sobre la importancia de la
donacion de drganos, tejidos y

celulas troncales para fines de
frasplantes, asi como de sangre y
productos sanguineos para efectos

usos terapéuticos. de fransfusiones y ofros
usos terapeéuticos.

Articulo 314.- Para efectos de este
titulo se entiende por:

e |

elementos—de lg—sangre—y—demas
ststopaiae oo o condarmnagn

V. a Xl ...

Xl Bis. Productos sanguineos, a los
diversos preparados de la sangre
que tienen utilidad terapéutica,
incluyen las unidades de sangre
total, de sus componentes y mezclas
de estos;

Xl a XIV. ...

XIV Bis. Transfusion, al procedimiento
terapéutico consistente en la aplicacion
de sangre o de prndur{'nq qnnglll’nen%

a un ser humano;

XV. y XVI. ...

XVII. Disposicidn, el conjunto de
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extraccidon, andlisis, conservacion,
preparacién, suministro, utilizacién v
destino final de érganos, tejidos, productos
sanguineos, células

troncales, productos y caddveres de
seres humanos, con fines ferapéuticos,

de docencia o investigacion;

XVI. a XXV, ...

XXV. Preservacién, a lo utilizacion de
agenies quimicos y, en su caso, a lo
modificacién de las condiciones del
medio ambiente durante la extraccion,
envase, fraslado o frasplante de

organos, tejidos, productos

sanguineos o células, con el propdsito

de impedir o refrasar su detetioro;

XXV, ...

XXVII. Trozabilidad, a la capacidad de
localizar e identificar los érganos,

tejidos, productos sanguineos y

células, en cualguier momento desde la
donacidn y, en su caso, hasta el uso
terapéutico, procesamiento o destino
final;

XXVIii. Hemoderivados, a los productos
obtenidos de algunos productos
sanguineos, especialmente el plasma,
mediante procesos fisicoquimicos o
bioldégicos, para aplicacion terapéutica,
diagndstica, preventiva o en
investigacion;

XXIX. Banco de célvias tfroncales, al
establecimiento autorizado para
obtener, recolectar, analizas,
procesar, conservar, aplicar,
fransfundir y proveer células
froncales,

XXX, Ceniro de colecta de células
troncales, al establecimiento
avtorizado para la obtencién y
recoleccion de células froncales,
contemplando la atencién al
donador, resguardo y envio de
céluias froncales obtenidas para su
andlisis a un banco de células
troncales;

XXX Establecimiento de medicina
regenerative, al enfocado en la
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reparacion, reposicion o
regeneracion de células, tejidos u
érganos para restaurar la funcién
danada resultante de cualquier
causa, incluyendo los defectos
congénitos, enfermedad adquirida y
frauma. Utiliza una combinacion de
abordajes tecnolégicos que van
desde la ingenieria en tejidos hasta
la aplicacion terapéutica basada en
la evidencia cientifica que asegure el
mds alto grado de recomendacién
terapéutica, y que va mds alld del
tradicional trasplante y terapias de
reemplazo, y

XXXII. Plasma residual, a tfodo aquel
que, basado en la evidencia
cientifica y avances tecnolégicos,
carece de las caracteristicas para ser
empleado para uso clinico en
transfusion por la red de sangre, el
cudl puede ser plasma fresco,
congelado y plasma desprovisio de
factores Idbiles.

Articulo 316. Los establecimientos a

gue se refiere el articulo anterior

contardn con una persona responsable
sanitaria, de quien deberan dar aviso de
su altg, modificacién y baja ante la
Secretaria de Salud.

Los establecimientos en los que se
exlraigan érganos, tejidos y celulas
troncales deberdn contar con un
Comité Interno de Coordinaciéon para la
donacién de drganos y tejidos, que serd
presidido por la persona fitular de la
Direccion General o su inmediato
inferior que sea médica con un alto
nivel de conocimientos academicos y
profesionales en la materia. Este comité
serd responsable de hacer la seleccion
del establecimienfo de salud que
cuente con un programa de trasplante
autorizado, al gue enviard los érganos,
tejidos y células froncales, de

conformidad con lo que establece la
presente Ley y demds disposiciones
juridicas aplicables.
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Los establecimientos que realicen actos
de iransfusién, disposicion de sangre,
productos sanguineos y células
froncales, deberdn cotttar con un
Comité de Medicina Transfusional, y,

en su caso, un Comité o subcomité

de trasplante de células froncales,
segln corresponda, los cuales
sesionardn de manera ordinaria trimestral
y de manera extraordinaria

cuando asi se requierd, en las que se
reportardn el tofal de eventos y
reacciones adversas a la donacidn,
transfusion y frasplontes,

sujetdndose a las disposiciones que
para tal efecto emita la Secretaria de
Salud.

Los establecimientos de atencidn
méadica gue fransfundan sangre y sus
productos sanguineos deberdn
contar con un Comité de Medicing
Transfusional.

Los establecimientos de atencion
médica que realicen actos de
trasplante, infusién y disposicién de
células troncales, deberdn contar
con un Comité de Trasplante de
Células Troncales, el cual sesionard
de manera ordinaria trimestral y de
manerq extraordinaria cuando asi se
requierq, y reportard el total de
reacciones adversas al frasplanie y,
en su caso, de la infusién sujetandose a las
disposiciones que

para tal efecto emita la Secretaria de
Salud.

XK

Arliculo 316 Bis 1. Para garantizar lo
disponibilidad oportuna de sangre,
productos sanguineos y células
troncales, los establecimientos a los
que se refiere el articulo 315 de esia
Ley que no cuenten con bancos de
sangre, centros de procesamiento y
banco de células troncales, deberdn
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celebrar un convenio con algin
establecimiento de banco de sangre,
cenfro de procesamiento o un banco de
células froncales respectivamente.

Arficulo. 319.- Se disposicion llicita de
organos, tejidos, considerard  células
tfroncales, caddveres, sangre y productos
sanguineos aquella que se

efectie sin estar autorizada por la Ley.

Articulo 321 Bis. La donacion de células
froncales obtenidas de sangre placentaria
y de cordon umbilical, deberd en fodo
momentc contar con una carta de
consentimiento informadoe de la mujer
embarazada, garantizando la  plena
voluntad, libertad y confidencialidad, de
conformidad con las  disposiciones
juridicas aplicables.

Articulo 322.- La donacidn expresa

podrd constar por escrito y ser amplia
cuando se refiera a la disposicion total del
cuerpo o limitada cuando sdlo se oforgue
respecto de determinados componentes.

En todos los casos se deberd cuidar

que la donacion se rija por los principios de
alfruismo, ausencia de dnimo de lucro vy
factibiidad, condiciones que se deberdn
manifestar en el acta elaborada para
fales efectos por el comite interno
respectivo. En el caso de sangre,
productos sanguineos y células troncales
se estard alo

dispuesto en las disposiciones juridicas que
al efecio emita la Secretaria de

Salud.

Articulo 323.- Se requerird que el
consentimiento expreso conste por
escrito:

|

Il. Para la donacidon de sangre,
productos sanguineos y células

tfroncales en vidg
ronpcaies-en viad.

Artficulo 327. Estd prohibido el
comercio de d&rganos, fejidos, células,
troncales, sangre y productos
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sanguineos, salvo las actividades a

que se refiere el Capitulo 11i BIS del

Tiulo Décimo Cuarto de esta Ley. La
donacién de estos se regird por

principios de alfruismo, ausencia de
animo de lucro y confidencialidad, por lo
que su obtencién y utilizacion serdn
gstrictamente a fftulo gratuito.

Articulo 332.- La seleccién del donante
y del receptor se hard siempre por
prescripcion y bajo conirol médico, en
ios términos que fije la Secretaria de
Salud.

No se podrdn tomar drganos y fejidos
para trasplantes de menores de edad
vivos, excepic cuando se traie de
trasplantes de células froncales o

médula éseq, para lo cual se requerirg

el consentimiento expreso de los
representantes legales del menaor.

Arficulo 340 Bis. La donacion de

sangre, productos sanguineos y

células froncales es un acio libre, de
disposicién voluntaria, aliruista,

orientado hacia la repeticién, que se
realiza sin que medie la comercializacién
y el lucro, esit se

regird por los siguientes principios:

1. Valor humano y responsabilidad
social;

Il. Necesidad permanenie;

ii. Aprendizaje en edad temprana;

IV. Cardcter de repeticién;

V. Proceso no sustentado en
diferencias de género y no
discriminatorio;

VI. Garantia de seguridad, calidad y
cdlidez para los donantes;

VIl. Confianza en el manejo adecuado

Pe la sangre y de los productos
sanguineos resultantes del
fraccionamiento, y

lll. Mayor bien para la poblacién
mexicana,

Articulo 340 Ter. Fl plasma residual

es considerado de interés social y de
orden pUblico, por lo que la
Secretaria de Salud determinard la
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disposicion del plasma residual

existente en el pais, con fines de
industrializacién para obtener
hemoderivados en beneficio de la
poblacidn.

Articulo 340 Quater. La Secretaria de
Salud fijard las bases y modalidades

a las que se sujetard el Sistema

Salud, disposicion de la sangre vy
productos y Nacional de sobre la
sanguineos para atender

contingencias, emergencias y
situaciones extraordinarias.

Articulo 341. La disposicién de sangre,
productos sanguineos y células troncales,
con fines terapéuticos estard a cargo de

los establecimientos siguientes:
A) Los servicios de sangre gue son:

Lalll. ...

IV. Centro de disfribucion de sangre vy
productos sanguineos;

Vy VI ...

By C)

Los establecimientos que lleven a cabo

la transfusion sanguinea, asi como el

uso de células froncales con fines
terapéuticos, deberdn implementar

un sistema de hemo vigilancia, asi

como formar. parte del sistema de
biovigilancia que implemente la
Secretaria de Salud.

Los establecimientos sefalados en

los apartados A, By C del presente
dambito de las

actividades autorizadas, informardan

a la Secretaria de Salud sobre los

arficulo, en el acto de uso y disposicion de
sangre, producios sanguineos y células
froncales, a fravés de los formatos ©
medios oficiales y en los plazos que dicha
Secretaria para tal fin.

Articulo 341 Bis. La Secretaria de
Salud y los gobiernos de las entidades

federativas, en sus respectivos ambitos
de competencia, deberdnimpulsarla

donacion de productos
sanguineos y células froncales, para
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sangre, coadyuvar en el fratamiento o
curgcion de los pacientes que Ias
requieran; asimismo, la Secretaria de Salud
fijard las bases v moddlidades a fas que se
sujetard el Sistema Nacional de Salud al
respecio,

Articulo 342 Bis 1. El plasma residual

podrd destinarse por la Secretaria de Salud
a procedimientos de industrializacién para
obtener hemeoderivados, por lo que los
establecimientos de salud que suministren
el plasma residval, aosi como los
establecimientos que lo reciban para
elaborar hemoderivados, deberdn estar
autorizados conforme a los articulos 198,
fraccidn |, v 315 de esta Ley. Asimismo, se
sujetardn a las disposiciones que dicte la
mencionada Secretaria,

e

Xr

La exportacion de plasma residual
para procesamiento industrial solo
podrd redlizarse cuando se haya
garantizado el suministro nacional y
de acverdo con lo que establezca la
Secretaria de Salud v las

disposiciones juridicas aplicables.

La importacién de plasma solo podrd
redlizarse cuando las unidades hayan
cumplido en el pais de origen con
todos los requisitos

establecidos en esta ley, para
garantizar la ausencia de

marcadores de agentes infecciosos
fransmitidos por transfusién y las
disposiciones juridicas aplicables.
Articulo 342 Bis 3. El Centro Nacional
de la Transfusion Sanguinea tendré a
su- cargo el Registro Nacional de
Sangre y de Células Troncales, la cual
integrard vy mantendrd actualizada la
informacién relativa o la disposicién de
sangre, productos sanguineos y
céivlas troncales e incluird lo siguiente:
Iyl ...

i Informacién relativa a la disposicion
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de sangre, productos sanguineos y
células troncales que se lleven a cabo
en el pais; en el pdis;

IV.a Vvl ..

Articulo 342 Bis 4. La Secretaria de
Salud emitird y supervisard el
cumplimiento de los criterios de
seleccién que sean necesarios para
garantizar la proteccién del donante
tanto de

sangre total, productos sanguineos
autdlogo y alogénico,

y células troncales, y del receptor,

teniendo en cuenta las
caracteristicas epidemiolégicas y
demogrdficas existentes, y las
condiciones técnicas y cientificas
aplicables.

Articulo 371.- Las — autoridades
sanitarias competentes expedirdn las
autcrizaciones respectivas cuando la
persona solicitante hubiere satistfecho
los requisitos que senalen Ias
disposiciones y especificaciones
correspondientes y cubierto, en su
caso, los derechos que establezca la
legislacion fiscal.

Lo anterior, sin perjuicio de que la
avtoridad sanitaria, al tener
conocimiento de que los productos o
servicios generan peligro, riesgos o
danos a la salud podrd negar la
autorizacion correspondiente.

Para efectos de lo dispuesto en el
parrafo anterior, ia Secretaria de
Salud podra analizar y emitir el

dictamen correspondiente para cada

producto, para lo cual podrd
apoyarse en la opinion de personas
experias reconocidas por las
insfituciones competentes.

El dictamen a que se refiere el
pdrrafo anterior no impide que si
posterior a su emisidn la Secretaria
de Salud tiene conocimiento de que

un producto representa riesgo para
la salud puede prohibir su
elaboracién, almacenamiento,
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importacién, distribucién o venta e

iniciar fa revocacién de la

avterizacién que comresponda en

caso de que esta se haya dado.

Arliculo 375.- Requieren de permiso:
laVv....

Vl. La infernacién en el territorio

nacional o la salida de él, de tejidos de
seres humanos, incluyendo la sangre,
productos sanguineos, células

troncdales y hemoderivados;

Vil a X....

Articulo 376.- Requieren registro sanitario
los  medicamentos,  estupefacientes,
substancias psicotrépicas y productos gque
los

contengan; los dispositivos médicos

con excepcion de

determinados como de bajo riesgo y

que no requieran registro sanitario por
aquellos

la avtoridad sanitaria, asi como los
plaguicidas,

substancias 1dxicas o peligrosas.

El registro sdlo podra ser otorgado por

la Secretaria de Salud, este tendrd una
vigencia de 5 anos, sin pefjuicio de o
establecido en el articulo 378 de esta

Ley. Dicho registro podrd prorrogarse

por plazos de 10 afos, a solicitud de (g
persond interesada, en los férminos

que establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si la persona

interesada no solicitara la préroga

deniro del plazo establecido para ello o
bien, cambiara o modificara el producto
o fabricante de materia prima, sin previa
autorizacion de la avtoridad sanitaria, esta
procederd a la cancelacién del registro
correspondiente.

Para efectos de lo sefialado en el

pdmafo anterior, se entenderd por
cancelacién del regisiro al

procedimiento administrative que

realiza la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos

Sanitarios, derivado de no solicitar la
proroga dentro del plazo
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establecido o del incumplimiento a
las disposiciones aplicables al
oforgamiento de una prérroga del
registro sanitario.

Para los efectos del presente articulo,
el Fjecutivo, a fravés de la Secretaria
de Salud, mediante disposiciones de
cardacter general, establecerd los
requisitos, pruebas y demds

requerimientos que deberdn cumplir los
medicamentos, insumos para la salud y
demds productos y substancias que se

mencionan en este arficuio.

Articulo 396.- La vigilancia sanitaria se
llevard a cabo a través de las siguientes
diligencias:

. Visitas de verificacion a cargo del
personal expresamente autorizado por
la autoridad sanitaria competente para
llevar a cabo la verificacion fisica,
documental o por cualquier medio
electrénico, del cumplimiento de la ley
demds disposiciones aplicables, y

Articulo 414 Bis. Serd procedente la
accién de aseguramiento prevista en el
articulo 414 de esta Ley como medida
de seguridad, para el caso de gue se
comercialicen:

a) Remedios herbolarios, suplementos
alimenticios o productos cosméticos
gue indebidamente hubieren sido
publicitados © promovidos como
medicamentos ¢ a los cuales se les
hubiera atribuido cualidades o efectes
terapéuticos, presentdndolos como una
solucion definitiva en el tratamiento
preventivo o rehabilitatoric de un
determinado padecimientfo, no siendo
medicamentos v sin que estos cuenten
con regisiro sanitario para ser
considerados como tales;

b) Los productos cosmeéticos a los que
se refiere el articulo 271 Bis de esta

Ley. y

c) Los cigarrillos electrénicos, vapeadores
y demds sistemas o dispositivos andlogos,
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asi substancias téxicas, inclvidas las como
soluciones y mezclas y aditivos ulilizados
con ese propdésito.

Ariculo 431.- Las qutoridades
sanitarias competentes podrén hacer
uso de las maedidas legales necesarias,
incluyendo el auxilio de las
instituciones de seguridad pUblica

de los fres ovrdenes de goblerno en el
ambito de sus competencias, para
lograr la ejecucion de las sancionss y
medidas de seguridad gue procedan.
Articulo 454 Bis. - Al que redlice por
cualquier medio alguna de las
conductas a que se refiere el arliculo
282 Quater de esta Ley, se le
impondra de uno a ocho afios de
prisién y mutta equivalente de cien a
dos mil veces el valor diario de Ia
Unidad de Medida y Actudlizacién,

Alen ente

Dr. Ector Jaithe-Rafilrez Barba
Secretfario

Dip. Veronica Rérez Herrera Dip. Ménica Becerra Moreno
Secretaria Integrante

Dip José Mario fiiguez Franco

Dip. José Manuvel Hinojosa Pérexz
Integrante

Integrante

Dip. Liliana Ortiz Pérez
Integrante
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