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DIP. PEDRO MARIO ZENTENO SANTAELLA.
PRESIDENTE DE LA COMISION DE SALUD.
CAMARA DE DIPUTADOS.
PRESENTE.

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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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



wmemaca £ XV LEGISLATURA b
suaREAHla ¥ JUETIZIA RaLiAL

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



LEGISLATURA

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.
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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

22




CAMARA o
DlPUTADOS LEGISLATURA

w—— L)\'VL LEGISLATUR!\ Wy

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,
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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,

59



CAMARA DE
DIPUTADOS

o LYV LEGISLATURA woam

FOULHANIA T JUBTILIA A0CTAL

i Pﬂi*ﬁﬁ.ATﬁH@A

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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Yo

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:

7



-

CAMARA DE
BDIPUTADOS

pteel |LXVI LEGISLATURA nwows

HOUNRANIA ¥ SURTIEIS S061AL

IELATURA

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

38
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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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VOTO RAZONADO A FAVOR morena

La esperanza de México

El suscrito, Diputado Pedro Mario Zenteno Santaella, integrante del
Grupo Parlamentario de Morena, emite el presente Voto razonado a
Favor del dictamen relativo a la Iniciativa que reforma, adiciona y
deroga diversas disposiciones de la Ley General de Salud (LGS) en
materia de regulacion de cigarrillos electronicos, vapeadores y
dispositivos andlogos; fortalecimiento institucional de la autoridad
sanitaria; modernizacion del abasto y equipamiento; y actualizacion
de los marcos de hemoderivados y mecanismos alternativos de
solucion de controversias.

|. CONSIDERACIONES GENERALES

Desde una perspectiva de politica publica, el dictamen constituye
una intervencion integral para proteger ala ninezy la juventud, cerrar
vacios regulatorios, reforzar la capacidad de verificacion y sancion
del Estado, y garantizar mejores condiciones para el abastecimiento
de medicamentos e insumos estratégicos, con transparencia vy
eficiencia.

Il. FUNDAMENTACION

La reforma se inscribe en el marco del articulo 4° constitucional, que
reconoce el derecho humano a la proteccion de la salud, y en los
principios de progresividad, prevencion y precaucion aplicables en
materia sanitaria. El dictamen armoniza la LGS con dichos principios

mediante fres ejes: proteccion frente a productos nocivos;
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fortalecimiento de la autoridad sanitaria; y eficiencia en el abasto y
eqguipamiento.

1. Proteccion de la salud frente a productos nocivos (cigarrillos
electrénicos, vapeadores y andlogos), con prohibicion expresaq,
medidas de aseguramiento y sanciones.

2. Fortalecimiento de |la COFEPRIS, dotdndola de mejores
herramientas de verificacion, aseguramiento y vigilancia sanitaria,
incluidas capacidades digitales.

3. Consolidacion del sistemma de abasto mediante planeacion
integral, contratacion consolidada y estimulos a proveedores con
inversion e innovacion en el pais.

I1l. DIAGNOSTICO DEL PROBLEMA PUBLICO

El crecimiento del mercado de vapeadores y dispositivos andlogos
ha explotado vacios regulatorios y asimetrias de informacion, con
esfrategias comerciales dirigidas a poblacion joven. La falta de
autorizacion sanitaria, el uso de mezclas y esencias no
estandarizadas, y la venta por canales informales impiden una
trazabilidad adecuada y elevan el riesgo de danos. La respuesta del
Estado requiere claridad normativa, facultades robustas de
inspeccidon y sancion, y coordinacion operativa con aduanas vy
autoridades de seguridad publica.

e Riesgo diferenciado para ninas, ninos y adolescentes por patrones
de iniciacion temprana y disenos atractivos.
e Asimetrias de informacion y publicidad enganosa que sugiere

inocuidad o beneficios inexistentes.
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e Barrera para la vigilancia post-mercado por ausencia de registros
y heterogeneidad de insumos.

e Externalidades negativas para el sistema de salud y costos sociales
no internalizados por oferentes.

IV. OBJETIVOS DE LA REFORMA

1. Reducir la prevalencia de uso de vapeadores y andlogos,
especialmente en poblacion menor de 18 anos.

2. Eliminar la oferta comercial de productos no autorizados vy
desarticular cadenas de distribucion ilicita.

3. Incrementar la capacidad efectiva de inspeccion vy
aseguramiento de la autoridad sanitaria.

4. Mejorar la oportunidad y calidad del abasto de medicamentos e
insumos estratégicos mediante contratacion consolidada.

5. Actualizar marcos de hemoderivados y donacion para seguridad,
biovigilancia y uso socialmente responsable del plasma residual.

6. Institucionalizar mecanismos alternativos de solucion  de
controversias a través de la CONAMED.

V. APORTACIONES SUSTANTIVAS

e Rectoria de la Secretaria de Salud sobre la politica sanitaria
nacional

e Capitulo especifico en la LGS para prohibicién, control y sanciones
aplicables a vapeadores y andlogos.

e Medidas de aseguramiento y decomiso de insumos, mezclas,
dispositivos y accesorios vinculados.

—Tipificacion de conductas y sanciones proporcionales, con multas
y penas de prisibn en casos graves.

e —————————————————— —




VOTO RAZONADO A FAVOR morena

La esperanza de México

e Fortalecimiento de COFEPRIS: inspeccion, verificaciéon, vigilancia
sanitaria digital y framitologia expedita.

o Conftratacion consolidada: planeacion integral de la demanda,
economia de escala y criterios de innovacion nacional.

e Reconocimiento del IMSS-Bienestar como prestador clave para
poblacion sin seguridad social.

e Modernizacion del marco de hemoderivados, donaciéon altruista y
biovigilancia; aprovechamiento del plasma residual.

e Incorporacion de CONAMED para atencidn de quejas y
mecanismos alternativos de solucién de controversias.

VI. RIESGOS Y MEDIDAS DE MITIGACION

e Desplazamiento a mercados clandestinos: reforzar inteligencia,
trazabilidad y cooperacion con plataformas digitales.

e Litigios estratégicos: preparar defensa juridica con evidencia
técnica y criterios de proporcionalidad.

e Capacidad operativa limitada: plan anual de inspecciones, KPIs y
fortalecimiento presupuestal escalonado.

e Comunicacidén publica deficiente: campanas de informacion
claras y focalizadas en poblacién joven y tutores.

VIl. IMPLEMENTACION, CRONOGRAMA E HITOS
Se propone el siguiente marco operativo (orientativo):

1. Primeros 30-90 dias: emision de lineamientos, protocolos de
inspeccion y acuerdos de colaboracion.
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2. Primeros 6 meses: despliegue de capacidades digitales
(farmacovigilancia/tecnovigilancia) y piloto de contratacion
consolidada anual.

3. Meses 6-12: evaluacion de desempeno, ajustes normativos
secundarios y ampliacion de coberturas de inspeccion.

4. Ano 2: consolidaciéon de indicadores de cumplimiento y
aseguramiento; ampliacion de equipamiento de alta tecnologia.

VIil. INDICADORES Y METRICAS DE DESEMPENO

e Reduccion porcenfual de puntos de venta detectados con
vapeadores (tfrimestral/anual).

e NUmero de aseguramientos y procedimientos sancionatorios
concluidos.

o Tiempo medio de resolucion de trdmites sanitarios priorizados (dias
hdbiles).

e Indice de abastecimiento oportuno de medicamentos/insumos
(por institucion).

e NUmero de quejas atendidas por CONAMED vy acuerdos
reparatorios logrados.

e Eventos adversos reportados y trazabilidad en biovigilancia.

IX. MATRIZ DE CAMBIOS A LA LGS (RESUMEN)

e Creacion de capitulo especifico para vapeadores y dispositivos
andlogos (definiciones, prohibiciones y sanciones).

s Adiciones a articulos de medidas de seguridad y aseguramiento
para insumaos y mezclas vinculados.

e ————————————————————————————————————————— ——
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o Tipificacion de conductas: sanciones administrativas y penales
acordes al bien juridico tutelado.

e Forfalecimiento de atribuciones de COFEPRIS y modernizacion de
trdmites y vigilancia.

e Actuadlizacion del régimen de donacidn de sangre,
hemoderivados y células froncales.

e Reconocimiento del IMSS-Bienestar y funciones de coordinacion
en el Sistema Nacional de Salud.

e Incorporaciéon de la CONAMED como instancia de mecanismos
alternativos de solucion de controversias.

X. VALORACION POLITICA Y TECNICA

La reforma alinea prioridades de salud publica con mecanismos de
ejecucion realistas. Su infegralidad reduce el riesgo de
fragmentacion, mientras que su enfoque preventivo privilegia el
interés superior de ninas, ninos y adolescentes. La claridad normativa
fortalece la seguridad juridica y la capacidad del Estado para
salvaguardar el derecho a la salud, con beneficios de mediano vy
largo plazo para la poblacion.

Xl. CONCLUSIONES

Por las razones expuestas, este Voto Particular se pronuncia a favor
del dictamen. La propuesta fortalece la rectoria sanitaria, protege a
la poblacion frente a productos nocivos, moderniza procesos
regulatorios y mejora el desempeno logistico del sistema publico de

salud. Su aprobacion representa un paso congruente con el

m
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mandato constitucional y la responsabilidad del Estado de priorizar la
salud por encima de intereses comerciales.

XIl. PROPUESTA

El suscrito vota a favor del dictamen y propone su aprobacion en los
términos planteados, instruyendo a las autoridades correspondientes
a emifir los lineamientos y disposiciones que aseguren su
implementacion eficaz, con mecanismos de evaluacién y rendicion
de cuentas.

ATENTAME E

Dip. Pedro Zenteno Santaella
Pte. Comision de Salud
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MOCION SUSPENSIVA QUE PRESENTA LA DIPUTADA IRAIS VIRGINIA REYES
DE LA TORRE, A LA DISCUSION DEL DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD
RELATIVO A LA INICIATIVA DEL EJECUTIVO FEDERAL CON PROYECTO DE
DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE
PROHIBICION DE CIGARRILLOS ELECTRONICOS, VAPEADORES Y OTROS
SISTEMAS O DISPOSITIVOS ANALOGICOS, Y OTRAS MATERIAS QUE
FORTALECEN LA ATENCION DE LA SALUD DE LA POBLACION

Irais Virginia Reyes de la Torre, diputada integrante del Grupo Parlamentario de
Movimiento Ciudadano en la LXVI Legislatura de la Camara de Diputados del H.
Congreso de la Unién, con fundamento en los articulos 114, numeral 1 fraccion IX y
122 del Reglamento de la Camara de Diputados, someto a consideracion de la Mesa
Directiva la siguiente MOCION SUSPENSIVA a la discusion del DICTAMEN DE LA
COMISION DE SALUD RELATIVO A LA INICIATIVA DEL EJECUTIVO FEDERAL
CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y
DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN
MATERIA DE PROHIBICION DE CIGARRILLOS ELECTRONICOS,
VAPEADORES Y OTROS SISTEMAS O DISPOSITIVOS ANALOGICOS, Y
OTRAS MATERIAS QUE FORTALECEN LA ATENCION DE LA SALUD DE LA
POBLACION, con base en las siguientes

CONSIDERACIONES

De conformidad con el articulo 122, numeral 1 del Reglamento de la Camara de
Diputados la mocioén suspensiva es un recurso del procedimiento legislativo para
interrumpir la discusion de algun asunto puesto a la consideracion del Pleno.
Ademas, dicho articulo establece que la mocion suspensiva debera presentarse por
escrito firmada por sus autores ante la Mesa Directiva, antes de que se inicie la
discusion en lo general; sefialando el asunto cuya discusion se pretende suspender
y exponer el fundamento legal, asi como las razones o motivos que la justifiquen.

Pagina 1 de 10



© )

BancadaNaranja

Por su parte, de conformidad con el articulo 122, numeral 3, del Reglamento de la
Camara de Diputados, si la mocién suspensiva cumple con los requisitos sefialados
en el numeral anterior, la Presidencia solicitara que la Secretaria dé lectura al
documento. Enseguida, ofrecera el uso de la palabra a uno de sus autores, si la
quiere fundar, asi como a un impugnador, si lo hubiera. Al termino de las
exposiciones, la Secretaria preguntara al Pleno en votacién econémica, si la mocién
se toma en consideracién de manera inmediata. Con base en todo lo anterior, se
exponen los motivos que dan lugar a esta mocion

ANTECEDENTES

1. Con fecha 26 de septiembre de 2025, mediante oficio No.100.- 629 fue enviada
por la Secretaria de Gobernacién a la Mesa Directiva de la Camara de
Diputados de la LXVI Legislatura 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 prohibicion de cigarrillos electronicos, vapeadores y
otros sistemas o dispositivos analogos, y otras materias que fortalecen la
atencion de la salud de la poblacién, presentada por la Dra. Claudia Sheinbaum
Pardo, Presidenta Constitucional de los Estados Unidos Mexicanos.

2. EI 30 de septiembre de 2025 en sesion ordinaria y mediante orificio D.G.PL. 66-
lI-4-612, la Presidencia de la Mesa Directiva dio cuenta de la Iniciativa del

Ejecutivo Federal con Proyecto de Decreto por el que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de

prohibicion de cigarrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o
dispositivos analogos, y otras materias que fortalecen la atencion de la salud de
la poblacion presentada por la Doctora Claudia Sheinbaum Pardo, Presidenta
de los Estados Unidos Mexicanos, dandole turno para dictamen a la Comision
de Salud.

3. EI05de marzode 2025, la diputada Annia Sarahi Gomez Cardenas y Diputadas
y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accién Nacional,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforma el
articulo 32 de la Ley General de Salud, el 06 de marzo se la Mesa Directiva
turno6 a la Comision de Salud para su dictamen.

4. EIl 24 de abril del 2025, el diputado Fernando Jorge Castro Trenti y Pedro Mario
Zenteno Santaella, del Grupo Parlamentario de MORENA, presentaron la
Iniciativa con Proyecto de Decreto para reformar y adicionar diversas
disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de medicina regenerativa
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y células troncales hematopoyéticas y mesenquimales, el 25 de abril de 2025
dispuso que la iniciativa fuera turnada a la Comision de Salud para su analisis
y dictamen.

El 29 de abril de 2025, Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y diputadas y
diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accion Nacional,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforma y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
acceso a los servicios de laboratorio clinicos; el 30 de abril de 2025, la
presidenta de la Mesa Directiva turné a la Comisién de Salud para su analisis y
dictamen.

El 14 de mayo del 2025, la diputada Margarita Garcia Garcia del Grupo
Parlamentario del Partido del Trabajo, presenté la iniciativa con proyecto de
decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley
General de Salud y el 16 de mayo de 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva
de la Comision Permanente de la Camara de Diputados del Congreso de la
Unién turndé a la Comision de Salud, para su analisis y dictamen
correspondiente.

El 30 de julio de 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y Diputadas y
Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accién Nacional,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
Telemedicina, el 04 de agosto del 2025, fue recibida en la Comision de Salud,
la Presidencia de la Mesa Directiva de la Comision Permanente de la Camara
de Diputados del Congreso de la Union turné a la Comision de Salud, para su
analisis y dictamen correspondiente.

El 20 de agosto de 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y Diputadas
y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accion Nacional,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
investigacion clinica, el 25 de agosto de 2025, la Presidencia de la Mesa
Directiva de la Comisién Permanente de la Camara de Diputados del Congreso
de la Unién turné a la Comision de Salud, para su analisis y dictamen
correspondiente.

El 18 de septiembre de 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba vy
Diputadas y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accidn
Nacional, presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
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reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en
materia de regulacion y transparencia del Fondo de Salud para el Bienestar
FONSABI, el 19 de septiembre de 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de
la Camara de Diputados del Congreso de la Union turno a la Comision de Salud,
para su analisis y dictamen correspondiente.

El 07 octubre de 2025, Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del
Partido Verde Ecologista de México, presentaron la Iniciativa con Proyecto de
Decreto por el que se reforma el articulo 77 bis 5 de La Ley General de Salud,
el 09 de octubre de 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de
Diputados del Congreso de la Unién turné a la Comision de Salud, para su
analisis y dictamen correspondiente.

El 29 de octubre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y Diputadas
y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accién Nacional,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforman
diversas disposiciones de la Ley Federal de Derechos y de la Ley General de
Salud, con el fin de fortalecer la autonomia, el financiamiento de la regulacion,
control, vigilancia y fomento sanitario que realiza COFEPRIS, el 29 de octubre
del 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de Diputados del
Congreso de la Unién turné a la Comision de Salud, para su analisis y dictamen.

El 29 de octubre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y Diputadas
y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accion Nacional,

presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se adicionan
diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de Receta
Electrénica, el 29 de octubre del 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de la
Camara de Diputados del Congreso de la Union turno a la Comision de Salud,
para su analisis y dictamen.

El 12 de noviembre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y
Diputadas y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accion
Nacional, presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
expediente clinico electronico, el 18 de noviembre del 2025, la Presidencia de
la Mesa Directiva de la Camara de Diputados del Congreso de la Union turné a
la Comision de Salud, para su analisis y dictamen.

El 12 de noviembre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y
Diputadas y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accidn
Nacional, presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
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reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en
materia del Sistema Nacional de Informacion en Salud y su Interoperabilidad,
en la misma fecha, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de
Diputados del Congreso de la Unién turné a la Comisién de Salud, para su
analisis y dictamen correspondiente.

El 19 de noviembre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y
Diputadas y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accion
Nacional, presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
adicionan diversas disposiciones a la Ley General de Salud y de la Ley General
para Control del Tabaco, el 20 de noviembre del 2025, la Presidencia de la Mesa
Directiva de la Camara de Diputados del Congreso de la Unioén turné a la
Comision de Salud, para su analisis y dictamen correspondiente.

El 19 de noviembre de 2025 el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba y
Diputadas y Diputados integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Accién
Nacional, presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en
materia de regulacion de productos alternativos de nicotina, el 20 de noviembre
del 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de Diputados del
Congreso de la Unién, turné a la Comision de Salud, para su analisis y dictamen.

El 19 de noviembre del 2025, el Diputado Ector Jaime Ramirez Barba vy
Diputadas y Diputados integrantes del Partido Accion Nacional, presentaron la
Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforman diversas disposiciones
de la Ley General de Salud, para fortalecer la rectoria de la Secretaria de Salud
sobre el sistema de salud para el bienestar y sectorizar al IMSS-BIENESTAR,
el 20 de noviembre del 2025, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara
de Diputados del Congreso de la Unién, turné a la Comision de Salud, para su
analisis y dictamen.

El 19 de noviembre del 2025, el Diputado Fernando Jorge Castro Trenti, del
Grupo Parlamentario de MORENA, presentd la Iniciativa con Proyecto de
Decreto por el que se adicionan diversas disposiciones a la Ley General de
Salud, en materia de expediente clinico y receta médica electrénicos, en la
misma fecha la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de Diputados
del Congreso de la Unién, turné a la Comision de Salud, para su analisis y
dictamen.

CONTENIDO DE LA REFORMA
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El dictamen reconoce el crecimiento en el uso de vapeadores y dispositivos
electrénicos de administracion de nicotina, especialmente entre adolescentes vy
jovenes. Se advierte que la evidencia cientifica disponible no garantiza su inocuidad
y, por el contrario, sefiala riesgos pulmonares y cardiovasculares asociados a la
inhalacién de sustancias quimicas.

La Comision de Salud subraya que la legislacion vigente presenta vacios y
contradicciones, que la Ley General para el Control del Tabaco no contemplaba
estos dispositivos, lo que ha generado un mercado informal y una falta de
trazabilidad en su comercializacion, por lo anterior, se propone la prohibicion
absoluta de importacion, distribucién y venta de vapeadores, con o sin nicotina, asi
como el fortalecimiento de la vigilancia sanitaria a cargo de COFEPRIS vy
autoridades aduaneras.

El objetivo central deL dictamen es materializar las reformas a los articulos 40. y 5o0.
constitucionales, en materia de cigarrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas
o dispositivos analogos, con la finalidad de prohibir de manera total la obtencion
preparacion, conservacion, produccion, fabricacion, mezclado, acondicionamiento,
envasado, manipulacion, transporte, almacenamiento, importacion, exportacion,
comercio, distribucién, venta y suministro de estos.

Asimismo, plantea la prohibicion total de publicidad o propaganda, para que se
consuman cigarrillos electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos
analogos, a través de cualquier medio impreso, digital, televisivo, radial, en tal
sentido, la autoridad sanitaria podra llevar a cabo la identificacion, aplicacion de
medidas de seguridad y disposicion sanitaria, con independencia de las acciones
que correspondan a otras autoridades.

Senala que el vapeo es una amenaza a la salud publica y por ello se pretende
implementar politicas integrales orientadas a disminuir la dependencia a su uso,
proteger a grupos vulnerables, y asegurar el pleno respeto del principio de
precaucion en la gestion de riesgos sanitarios.

Para alcanzar su objeto central, prevé sanciones penales por violar la prohibicion
de cualquiera de las conductas sefialadas respecto a estos dispositivos, con una
pena de 1 a 8 afos de prision y multa equivalente de 100 a 2000 veces el valor
diario de la Unidad de Medida y Actualizacion.

El dictamen busca reformar, adicionar y derogar diversas disposiciones de la Ley
General de Salud con el propésito de prohibir la fabricacién, importacion,
exportacion, distribucién, comercializacién y uso de cigarrillos electronicos,
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vapeadores y otros sistemas o dispositivos electrénicos de suministro de nicotina o
sustancias inhalables.

Ademas de los vapeadores, el proyecto integra otros elementos de modernizacion
del sistema de salud, se introduce el concepto de Salud Digital como parte de la
salubridad general, con el uso de tecnologias de informacion para ampliar la
cobertura y mejorar la atencion médica.

Se otorga a la Secretaria de Salud la rectoria en la planeacion y ampliacion de
infraestructura hospitalaria, mediante un Plan Maestro Nacional de Infraestructura
en Salud para optimizar el equipamiento médico de alta tecnologia.

Por otro lado, el dictamen incorpora disposiciones para la implementacién de
acciones en materia de contratacion consolidada de medicamentos, dispositivos
meédicos, y demas insumos para la salud, la Secretaria de Salud promovera la
participacién de personas fisicas o morales que acrediten contar, en territorio
nacional, con inversion en la cadena de produccién de medicamentos, dispositivos
médicos y demas insumos para la salud, o con el inicio de instalacion de fabricas,
laboratorios o almacenes que formen parte de dicha cadena.

Propone la regulacién de los hemoderivados para que sea posible regular su
produccion en territorio nacional. Asimismo, se amplia el periodo de prérroga de 5
a 10 afos para los registros sanitarios; y fortalece las atribuciones de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a efecto de que
le permitan actuar de manera mas agil, simplificar y acelerar sus tramites.

Incorpora la Salud Digital como materia de salubridad general y adiciona un capitulo
nuevo en donde se establecen disposiciones que constituyen la base normativa
para regular estos servicios, asimismo, fortalece las atribuciones de la Secretaria
relativas al analisis de datos y la base nacional de informacién en salud.

Incluye la atencion de las quejas por prestacion de servicios de atencion médica a
traves de la Comisiéon Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED), a efecto de
contribuir en la mejora de la calidad de los servicios de salud y seguridad de la
poblacién, mediante el acceso a los mecanismos alternativos de solucion de
controversias en la materia.

Finalmente, se contemplan lineamientos especificos para la regulacion de

hemoderivados y otros insumos de alto riesgo sanitario, con el objetivo de garantizar
seguridad y calidad en su uso.
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En conjunto, la reforma no solo atiende el riesgo emergente de los vapeadores, sino
que plantea un paquete integral de medidas para modernizar la gestion sanitaria,
fortalecer la rectoria institucional y garantizar el derecho constitucional a la
proteccion de la salud.

RAZONES QUE SUSTENTAN LA MOCION SUSPENSIVA

El dictamen no es mas que una propuesta punitiva y desproporcionada al tipificar
operaciones vinculadas con vapeadores, incluida la adquisicion, con penas de uno
a ocho afos de prision, cuestionando si se pretende criminalizar decisiones de
consumo personal por encima de delitos mas graves. Este sefialamiento exige
revisar integralmente el régimen sancionador previsto para asegurar
proporcionalidad, legalidad y respeto a derechos fundamentales.

La afectacion a libertades individuales implicaria una prohibicion absoluta,
subrayando el riesgo de usar el derecho penal como primera herramienta de politica
publica en salud, en vez de estrategias regulatorias y preventivas; el dictamen no
distingue entre combate al mercado ilicito y penalizacién del consumidor, lo que
amerita reencauzar el debate hacia soluciones no criminalizantes.

La prohibicion no disminuye el consumo; por el contrario, puede incentivarlo y
empuijarlo al mercado negro, donde se debilitan controles de calidad y seguridad,
aumentando riesgos sanitarios y fortaleciendo intereses delictivos.

Este argumento, documentado en entrevistas y coberturas nacionales, obliga a
valorar el impacto de la prohibicion total frente a alternativas como regulacion,
trazabilidad y vigilancia efectiva.

El hecho de prohibir hace mas atractivo al producto y en este sentido, opera como
alerta sobre efectos contraproducentes de politicas prohibicionistas en bienes de
consumo con alta demanda juvenil.

Antes de aprobar sanciones penales, se requiere evidencia comparada y estudios
de impacto que justifiquen la eficacia de la medida frente a otras opciones
regulatorias menos gravosas.

El dictamen amalgama materias heterogéneas, como la prohibicion de vapeadores,
salud digital, infraestructura hospitalaria, compras consolidadas, ampliacién de
facultades de COFEPRIS y CONAMED, asi como la regulacion de insumos de alto
riesgo.
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La oposicién ha advertido que el alcance transversal del paquete puede diluir el
analisis técnico especifico, generar vacios o duplicidades y afectar la coherencia de
la arquitectura normativa, por lo que es preferible desagregar temas y reconducirlos
a un estudio particularizado en comision.

Regresar el dictamen permitiria depurar conceptos, precisar definiciones (qué se
entiende por “dispositivos analogos”), delimitar conductas sancionables y armonizar
la Ley General de Salud con el control del tabaco y reglamentacion sanitaria,
evitando contradicciones de aplicacion que hoy persisten entre normatividad y
realidad de mercado.

Si bien el principio precautorio justifica medidas ante la incertidumbre, su aplicacion
debe ser proporcionada y sustentarse en evidencia suficiente, transparente y
revisable.

Legislar con pena privativa de libertad, sin un consenso cientifico y regulatorio
robusto, compromete la legitimidad de la politica sanitaria; antes de optar por la via
penal, corresponde exhibir estudios concluyentes sobre dafnos relativos, rutas de
exposicion, perfiles de riesgo y eficacia comparada de intervenciones regulatorias.

Una suspension del tramite permitiria convocar a expertos en toxicologia, salud
publica y regulacion comparada para definir estdndares de contenido, etiquetado,

advertencias, restricciones por edad, espacios de uso y mecanismos de control,
fortaleciendo el expediente técnico que justifique cualquier decision legislativa.

La proteccion de adolescentes y jovenes requiere estrategias pedagogicas,
campanfas sostenidas, monitoreo epidemiologico y alternativas de reduccion de
riesgos, no unicamente prohibiciones y sanciones.

Esta mocién suspensiva pretende asegurar que el dictamen incluya medidas
integrales de prevencién, comunicacion de riesgos y participacion comunitaria, con
métricas claras de evaluacién y financiamiento, antes de imponer cargas punitivas.

Este enfoque integral también delimita la accién de las autoridades: priorizar
vigilancia sanitaria efectiva sobre insumos y canales de distribucién, reforzar
controles aduaneros y comerciales, y evitar criminalizar al usuario final sin
diferenciar entre escalas de actividad y niveles de riesgo.

En Movimiento Ciudadano pensamos que es indispensable construir un marco
regulatorio eficaz, proporcionado y legitimo que combata riesgos sanitarios, evite
efectos contraproducentes y respete derechos; derivado de las alertas planteadas
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tenemos Ia responsabilidad y la obligacién de revisar a profundidad el dictamen
antes de su eventual aprobacion.

Por lo anteriormente expuesto y con el objeto de evitar la aprobacion de una
legislacion regresiva que pretende criminalizar todo lo relacionado con los
vapeadores, solicito atentamente:

PRIMERO. Tener por presentada la presente mocion suspensiva en los términos
establecidos en el articulo 122, numeral 2, del Reglamento de la Camara de
Diputados.

SEGUNDO. Suspender la discusion y votacién del DICTAMEN DE LA COMISION
DE SALUD RELATIVO A LA INICIATIVA DEL EJECUTIVO FEDERAL CON
PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y
DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN
MATERIA DE PROHIBICION DE CIGARRILLOS ELI;CTRONICOS,
VAPEADORES Y OTROS SISTEMAS O DISPOSITIVOS ANALOGICOS, Y
OTRAS MATERIAS QUE FORTALECEN LA ATENCION DE LA SALUD DE LA
POBLACION, porque el uso del derecho penal es desproporcionado, la prohibicién
absoluta no eliminara la reduccion del consumo de vapeadores, pero si posibilitara
la apertura de caminos ilicitos, y que el citado Dictamen regrese a la Comision de
Salud para su discusién y aprobacion.

SUSCRIBE

"z

Dip. irginia Reyes de la Torre
Dipu Federal de la LXVI Legislatura
Grupo Parlamentario de Movimiento Ciudadano
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PREGISIONES SOBRE LA LEV GENERAL DE SALUD

1. Introduccion

El documento que se presenta a continuacion abarca una serie de precisiones de
reformas a la Ley General de Salud de México, con el objetivo de fortalecer el Sistema
Nacional de Salud. Las modificaciones clave incluyen reasignar la contratacion
consolidada de medicamentos e insumos a la Secretaria de Salud para mejorar el abasto
y lograr mejores condiciones de compra. También se promueve la universalizacion del
acceso a la atencion médica mediante el intercambio de servicios entre instituciones
publicas y se ajusta la gestion de recursos del Fondo de Salud para el Bienestar
(FONSABI) para mayor eficiencia. Ademas, se busca reforzar las facultades de
COFEPRIS en vigilancia sanitaria, se impulsa la salud digital y la produccién nacional de
insumos, y se anaden diversas sustancias a la lista de estupefacientes para combatir el

uso ilicito de drogas sintéticas como el fentanilo.

Las precisiones a la Ley General de Salud buscan, ante todo, ordenar mejor el sistema
de salud y hacerlo mas eficiente. Para ello, se refuerza el papel de la Secretaria de Salud
como eje rector: ahora tendra mas control sobre la planeacion, compra y abasto de
medicamentos, equipo médico y otros insumos, con la idea de evitar desabastos,
coordinar mejor la demanda entre instituciones y obtener mejores precios. También se
impulsa la universalizacion del acceso, es decir, que las personas puedan recibir atencion
médica en cualquier institucion publica sin importar su afiliacién, respetando los
convenios financieros entre instituciones. Un punto central es la prohibicion total de la
fabricacion, distribucion y comercializacién de cigarrillos electrénicos, vapeadores y
dispositivos analogos, de la cual se ofrece evidencia de riesgos severos a la salud,

especialmente entre la poblacién joven.

Otro bloque importante de precisiones apunta a fortalecer capacidades estratégicas del
Estado. Destaca el reforzamiento de COFEPRIS para agilizar tramites, vigilar productos
en el mercado y coordinar la regulacion sanitaria en todo el pais mediante un Sistema

Federal Sanitario. Se incorporan nuevas reglas para impulsar la produccion nacional de

3
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medicamentos y dispositivos médicos, se establece un marco para la salud digital —

incluyendo telemedicina—, y se moderniza la regulacion de sangre, hemoderivados y
células troncales para garantizar seguridad, suficiencia y trazabilidad. Ademas, se ajustan
las reglas del FONSABI para que su Comité Tecnico pueda asignar recursos con mayor
flexibilidad seguin las necesidades reales, manteniendo la prioridad en enfermedades de

alto costo y en infraestructura.

Finalmente, se incluyen mecanismos para mejorar la calidad y la seguridad de los
servicios de salud, mediante la incorporacion de la CONAMED a la Ley como instancia
formal para resolver quejas médicas a través de métodos alternativos. También se
actualiza el listado de sustancias sujetas a control para enfrentar el uso ilicito de

precursores del fentanilo y otros opioides sintéticos altamente peligrosos.

En conjunto, el documento describe el esfuerzo por modernizar el marco juridico de la
salud en México, buscando eficiencia, transparencia y universalidad, un sistema mas
ordenado, moderno y preventivo, capaz de responder mejor a emergencias, asegurar
insumos, proteger a los pacientes y reducir riesgos sanitarios emergentes, al tiempo que
enfrenta los mitos y verdades de la ley de salud, como parte del debate legislativo sobre

el futuro del sistema de salud.

2. Prohibicion de cigarrillos electrénicos: incidencia legislativa

2.1 Contexto, motivacion y evidencia sanitaria del problema

La iniciativa de reforma a la Ley General de Salud, en materia de prohibicion de cigarrillos
electrénicos, agrupa varios y distintos asuntos en la materia, lo que implica reformar,
adicionar y derogar diversas disposiciones. Su prop6sito fundamental es proteger el
derecho humano a la salud de la poblacién; asi como velar por la integridad y, sobre

todo, el futuro de millones de jévenes mexicanos.
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La iniciativa presentada por nuestra Presidenta Claudia Sheinbaum, relativa a la
prohibicién de cigarrillos electrénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos
analogos; responde a un problema real, creciente y profundamente dafino, que exige del

Congreso de la Unién una decision clara, firme y responsable.

Las otras iniciativas, que fueron presentadas por diputadas y diputados de diversos
grupos parlamentarios a lo largo de este ano, permitiran establecer las facultades de la
Secretaria de Salud relacionadas con contrataciones consolidadas de medicamentos,
equipo médico de alta tecnologia y demas insumos para la salud; regular la produccion
de los hemoderivados; fortalecer a la COFEPRIS para que pueda actuar de manera mas
agil y sus tramites se simplifiquen; incorporar la Salud Digital como materia de salubridad
general, con lo que se fortaleceran las atribuciones de la Secretaria, relativas al analisis
de datos y la base nacional de informacién en salud; incorporar la atencién de las quejas
por prestacion de servicios de atencion médica a través de la CONAMED; implementar
el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia, para que la Secretaria tenga a su cargo la coordinacion de la creacion,
sustituciéon, ampliacion y equipamiento de las unidades médicas; y establecer que los
porcentajes a los recursos del Fondo de Salud para el Bienestar, sean definidos por su

propio Comité Técnico.

Todas y cada una de estas reformas y adiciones a la Ley General de Salud son
necesarias para fortalecer nuestro sistema y con ello garantizar el derecho humano de
las mexicanas y mexicanos a la salud. De entre ellas, la relativa a cigarrillos electrénicos,
vapeadores y otros dispositivos analogos, es quizas no sélo la mas controversial, sino de
las mas urgentes por legislar. La reforma cerrara los vacios normativos que
actualmente permiten la circulacién y uso de estos dispositivos que carecen de
control sanitario, y fortalecer las atribuciones del Estado para supervisar, prevenir

y sancionar su comercializacion.
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Durante afos, estos productos se han publicitado bajo discursos engafosos: se les
presenta como alternativas seguras para dejar de fumar, sin riesgos para la salud, o
menos dafinas que los cigarros tradicionales. Pero la evidencia que dan las autoridades
sanitarias, tanto a nivel internacional como nacional, empezando por la Organizacion
Mundial de la Salud y diversas asociaciones médicas, es contundente: estamos frente a
dispositivos capaces de causar dafios severos al organismo, y que, en muchos casos,

ponen en riesgo la vida de quienes los utilizan.

Las afectaciones registradas son multiples y alarmantes. En el ambito respiratorio,
provocan desde inflamacion crénica del tejido pulmonar, bronquitis y hasta disfuncién de
los pulmones, y el desarrollo de enfermedades severas que no se habian observado en
fumadores de cigarrillos tradicionales. En el plano cardiovascular, generan alteraciones
en la circulacion sanguinea que pueden derivar en arteriosclerosis o incluso infartos. Y
en términos mutagénicos, incrementan el riesgo de cancer y de alteraciones

reproductivas; también alteran el metabolismo de la glucosa y los lipidos.

Analisis cromatograficos realizados por autoridades regulatorias de diversos paises han
documentado problemas que no pueden ignorarse, revelando que los cigarrillos
electronicos y vapeadores contienen sustancias altamente toxicas, peligrosas para el
consumo humano y capaces de generar afectaciones severas. Esto, a pesar de que en
muchos casos las etiquetas declaran Unicamente saborizantes o nicotina, es decir, el
contenido real no coincide con lo que estipulan sus etiquetas. La realidad es otra: la
composicién de estos productos incluye elementos como la nicotina, con alta capacidad
adictiva; y una mezcla de metales pesados, compuestos organicos volatiles y particulas

ultrafinas que dafan la salud de manera irreparable.

En México, la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios ha

documentado un sinfin de irregularidades en la comercializacion de estos
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productos: no cuentan con registros sanitarios, se fabrican sin control de calidad y se

les agregan sustancias peligrosas como solventes industriales y cannabinoides
sintéticos. Ademas de su importacién y venta de manera ilegal, principalmente en

plataformas digitales y mercados informales.

Todo ello configura un escenario inequivoco: estamos frente a productos cuya
circulacion sin restricciones representa un riesgo inaceptable para la salud

publica.

Los cambios planteados no son un asunto de moda, ni deben quedarse en el ambito
exclusivo de las preferencias individuales, ya que como bien sabemos, es una obligacion
del Estado mexicano actuar frente a un riesgo sanitario que avanza, se diversifica y afecta
especialmente a nifas, nifios y jovenes. Se trata, ademas, de un asunto ético: ;estamos
dispuestos a permitir que productos con sustancias téxicas circulen libremente, aun
cuando sabemos que representan un peligro grave para la poblacién? Esa es la pregunta

de fondo.

Esta reforma lo entiende asi y actia en consecuencia. Establece la prohibicién expresa
a la fabricacion, distribucion, comercializacion, importacion, exportacion y uso de estos
dispositivos en todo el territorio nacional. Una medida que no solo atiende el riesgo
sanitario inmediato, sino que se integra en una estrategia mas amplia prevista en la Ley
General de Salud para fortalecer la prevencién, reducir enfermedades cronicas y

establecer una regulacion coherente ante fendmenos emergentes.

Ahora bien, conviene subrayar otro elemento senalado por la autoridad sanitaria: la
agresiva estrategia de mercadotecnia que ha puesto a estos productos al alcance de
menores de edad. Colores llamativos, sabores dulces, aparatos discretos o
‘personalizables” y una narrativa de aparente inocuidad. Todo ello ha generado un

aumento preocupante en el consumo entre la poblacién joven, precisamente aquella que
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es mas vulnerable a los efectos de la nicotina y las sustancias toxicas contenidas en estos

dispositivos.

Frente a esta realidad, esta reforma asume un principio irrenunciable: la proteccion de
las nuevas generaciones ante productos que crean dependencia y danos irreversibles.
Pretende, ademas, reducir los gastos médicos en la atencién de enfermedades derivadas
del tabaquismo y del uso de estos dispositivos electrénicos; enfermedades totalmente
prevenibles y que actualmente estan consumiendo recursos publicos significativos en su
atencion. Al mismo tiempo, pretende combatir la ilegalidad en el mercado emergente de
estos dispositivos; garantizar un ambiente saludable libre de aerosoles nocivos; y cumplir
con los compromisos internacionales adquiridos por nuestro pais, en materia de salud

publica.

En ese sentido, la reforma no sélo es sanitaria, sino preventiva; no sélo es normativa,
sino protectora; no solo es reactiva, sino estratégica. Por ello, busca fortalecer la rectoria
del Estado en salud, garantizar la vida y el bienestar de la poblacién y actuar con

responsabilidad frente a riesgos que ya estan impactando la salud publica.

2.2 Contenido central de la reforma y alcances del nuevo Capitulo Xl Ter

Asi, con esta reforma se complementa el esfuerzo integral del Estado mexicano hacia un
modelo de salud publica preventivo, que busca actuar antes de que los riesgos se
materialicen en danos irreversibles. En este sentido, la prohibicién total es necesaria
debido a que la regulaciéon parcial ha demostrado ser insuficiente en experiencias
internacionales, donde la industria ha explotado vacios legales para mantener la

disponibilidad y promocién de estos productos.

De ahi que, con el objetivo de materializar las reformas a los articulos cuarto y quinto de

la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de cigarrillos
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electrénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos analogos, la reforma que hoy

nos ocupa contempla incorporar a la Ley General de Salud, el Capitulo XIl Ter, relativo a
“Cigarrillos electrénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos analogos” en el que
se estipulara la prohibicion total de obtener, producir, fabricar, manipular, transportar,

almacenar, vender y suministrar dichos dispositivos, al agregar los siguientes articulos:

ARTICULO 282 Ter: Define qué debe entenderse por cigarrillos electronicos, vapeadores y
demas sistemas o dispositivos analogos. Incluye cualquier aparato o sistema mecanico,
electronico o de cualquier tecnologia destinado a calentar, vaporizar o atomizar sustancias

toxicas, con o sin nicotina, susceptibles de ser inhaladas.

ARTICULO 282 Quater: Establece la prohibicién en todo el territorio nacional de la
fabricacién, importacién, comercializacién, distribucién, adquisicién y uso de estos
productos; asfi como su publicidad y propaganda a través de cualquier medios de

comunicacion.

ARTICULO 282 Quinquies: La autoridad sanitaria podréa verificar y aplicar medidas acerca
de la disposicién sanitaria de cigarrillos electrénicos, vapeadores y demas sistemas o

dispositivos analogos.

En cuanto a las sanciones previstas, se agrega el ARTICULO 456 Bis, que estipula que
a quien incumpla el articulo 282 Quater, se le impondra de uno a ocho afos de prision y

multa equivalente de cien a dos mil veces el valor diario de la UMA.

Estas disposiciones conforman el nucleo juridico de la reforma: una definicién amplia que
abarca todo tipo de dispositivos y una prohibicién clara que elimina ambigliedades

interpretativas.

La justificacion de esta reforma descansa en tres pilares fundamentales:
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1. Proteccion de la salud publica. Las autoridades sanitarias han demostrado que

estos dispositivos contienen sustancias altamente téxicas capaces de provocar
dafios respiratorios, cardiovasculares y mutagénicos. La prohibicion responde
directamente a esa evidencia cientifica.

2. Prevencion entre nifias, nifios y jovenes. La creciente exposicion de menores
a estos productos —resultado de estrategias de mercadotecnia enganosas—
exige una intervencion decisiva. Esta reforma busca evitar que nuevas
generaciones desarrollen dependencia a la nicotina y otros compuestos
NOCivos.

3. Fortalecimiento del marco sanitario. La prohibicién se enmarca en una politica
mas amplia de prevencion, control y combate a riesgos emergentes,
contribuyendo a un ambiente saludable y reduciendo el impacto futuro en el

sistema de salud.

La reforma no representa una decision ligera. Es una respuesta firme ante un riesgo
probado. Una afirmacion de que el Estado mexicano no permitira que productos toxicos,

disfrazados de innovacion, pongan en peligro la salud de nuestra poblacion.

Porque ningun pais puede aspirar a un futuro sano si tolera productos que enferman. Y
ninguna sociedad puede desarrollarse plenamente cuando sus jovenes estan expuestos

a sustancias que comprometen su salud desde edades tempranas.

Con estos cambios a la Ley General de Salud, damos un paso trascendental hacia la
proteccion de la vida y el bienestar de todas las mexicanas y los mexicanos. Al tiempo
que reforzamos la rectoria del Estado en materia sanitaria. Optamos por la prevencion,
por la evidencia cientifica, por la proteccién de la nifiez y la juventud y por la

responsabilidad publica.
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Por ello, este Congreso esta llamado a actuar con vision y con firmeza. A enviar un

mensaje claro: en México, la salud se protege, y la vida de nuestras nifas, nifios y jovenes

vale mas que cualquier interés comercial.

Es una decision para cerrar el paso a los riesgos emergentes. Es legislar con

responsabilidad. Es honrar nuestro compromiso con la salud publica.

2.3 Precisiones: enfoque preventivo y mejora normativa

La irrupcion de los vapeadores y cigarrillos electronicos desaté un desafio sanitario
imprevisto en nuestro pais, ante el cual nuestras instituciones se hallaban desprevenidas.
En fiel acatamiento a su mandato constitucional, la Camara de Diputados respondié con
la debida diligencia y el 3 de diciembre de 2024, aprobé la reforma constitucional a los
articulos 4 y 5 para proscribir de manera expresa la produccién, distribucion y
comercializacion de cigarrillos electrénicos y vapeadores en atencion a los riesgos

probados que entrafian para la salud publica.

La aprobacién de la legislacion secundaria es la segunda etapa de este itinerario:
traducir ese mandato constitucional en mecanismos eficaces mediante ajustes a la
normativa vigente, en particular a la Ley General de Salud, para dotarlo de contenido

operativo y asegurar su cumplimiento.

Segun la Encuesta Nacional de Salud y Nutricién de 2022, aproximadamente 500 mil
adolescentes entre 10 y 16 afios han utilizado cigarrillos electrénicos. En otras palabras,
son los jovenes quienes predominan en esta tendencia. Por eso, es esencial reafirmar
que esta reforma no se dirige contra ellos, sino en defensa de su salud y futuro. En esta
tarea resulta esencial no perder de vista el principio que inspird la reforma constitucional:

se trata de un enfoque preventivo y cuidador, de ninguna manera punitivo.
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En consecuencia, es preciso afinar el lenguaje de esta norma, eliminando cualquier

vestigio punitivo y colocando el énfasis donde corresponde: en el cuidado y la

prevencion efectiva de todas y todos, y muy especialmente de las y los jovenes.
En primer lugar, se modifica el articulo 282 Quater.

La redaccién original del articulo podia dar lugar a interpretaciones que, en los hechos,
terminaran trasladando efectos sancionatorios a los usuarios, cuando el verdadero
objetivo de esta reforma no es castigar el consumo personal, sino desmantelar el
mercado que produce, distribuye y obtiene ganancias de estos dispositivos. La
conducta que el Estado debe combatir es la que sostiene este negocio: la operacién

comercial, no el uso individual.

Porello, la reserva redefine de manera expresa el alcance de la prohibicion y la acota
estrictamente al ambito comercial, diferenciando con total claridad entre la actividad
lucrativa y el consumo personal. Para cerrar cualquier especulacion o malentendido esta

precision versa, de manera textual, de la siguiente manera:

e« “Se exceptlia de la prohibicién su consumo y posesion cuando no se destine a las
actividades o fines sefalados en el parrafo anterior”, es decir, cuando no exista

adquisicion o cualquier actividad con fines de comercializacion.

La modificacion al articulo 282 Quater se orienta a sustituir la prohibicion absoluta
sobre cigarrillos electrénicos, vapeadores y dispositivos analogos por una
prohibicion focalizada en las actividades de comercializacion y demas operaciones
de caracter econémico, incluyendo expresamente a los equipos desechables o de
un solo uso, que constituyen el principal canal de acceso y proliferacion entre
menores; con ello se evita criminalizar la posesion existente o consumo individual

y se dota a la autoridad sanitaria de un instrumento regulatorio proporcionado y
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defendible, que atiende el fenédmeno de mercado sin vulnerar la libertad personal

ni generar ambigiliedad normativa, al tiempo que cierra lagunas utilizadas por
fabricantes y distribuidores para evadir la regulacion mediante estrategias de

importacion y reclasificacion.

Esta delimitacién tiene un efecto juridico directo sobre el articulo 456 Bis, que es el que
establece las penas de prisiéon y las multas por la comisién de estas conductas. Se
trata de sanciones severas, por lo que resulta indispensable clarificar que este
régimen sancionador quede estrictamente limitado a quienes participan en el

negocio de los vapeadores, y no a las personas usuarias.

En pocas palabras, con la modificacion queda juridicamente blindado que el consumo
y la posesion para uso personal no constituyen infraccion alguna, siempre que no

tengan fines comerciales.

La reforma no busca sancionar a quienes ya han sido afectados por estos
productos, sino interrumpir el flujo econémico que los coloca en el mercado y que pone

en riesgo la salud de nifas, nifos, adolescentes y grupos vulnerables.

Con ello, se fortalece una politica publica de salud que previene antes de castigar,

protege sin discriminar y dirige la sancion tnicamente hacia quienes lucran con el dafio.

Asimismo, se incorporo de forma expresa a los modelos desechables o de un solo uso.
Estos dispositivos, que hoy dominan el mercado ilicito y se dirigen abiertamente al publico
mas joven, suelen tener concentraciones altas de nicotina y se consumen con rapidez.
Incluirlos con ambigiedad implicaria dejar abierta la puerta a que la industria evada la

regulacién mediante formatos efimeros disefiados para el consumo compulsivo.
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En la misma linea de precisar el alcance de la ley y evitar confusiones, se modifica el

articulo 282 Ter. Se habla de sustancias téxicas “diferentes al tabaco”. Ese detalle
parece claro, pero en la practica, abre un hueco legal. Esto es porque la mayoria de los
vapeadores no contienen hojas de tabaco ni el tabaco en su forma vegetal; usan nicotina
extraida del tabaco o compuestos sintéticos. Con esa redaccion, podria argumentarse
que los dispositivos no entran en la prohibicién porque “no son tabaco”, aun cuando
funcionan con nicotina. En otras palabras, la industria puede usar ese matiz para dejar
fuera a vapeadores y aparatos similares, aunque generen los mismos riesgos para la

salud.

Para cerrar ese vacio, se precisa que sustituye esa férmula ambigua y establece con
claridad que la regulacién aplica a aparatos que calientan, vaporizan o atomizan
sustancias toxicas liquidas, geles, sales, ceras, aerosoles secos, resinas, aceites cerosos
o cualquier nueva formulaciéon natural o sintética, en cualquier estado que se
encuentre, con o sin nicotina, siempre que dichas sustancias sean susceptibles de ser
inhaladas por la persona consumidora. De esta forma, se incorpora el espectro completo
de productos que hoy circulan en el mercado, incluyendo aquellas presentaciones que

buscan evadir la normativa mediante ajustes minimos en su composicion.

Esta precision no es un tema semantico, sino sanitario: al agotar el catalogo de
sustancias y tipologias tecnolégicas, el articulo 282 Ter deja de perseguir formatos
especificos —siempre cambiantes— y se enfoca en el propésito material del
dispositivo, esto es, permitir la inhalacion de sustancias capaces de generar
dependencia, dafio o riesgo para la salud publica. Por ello resulta muy necesario defender
esta reserva: porque cuando la ley describe la realidad tecnoldgica de estos productos y
no una categoria abstracta, se vuelve operativa, evita interpretaciones convenientes
y protege a quienes hoy se encuentran mas expuestos, particularmente ninfas, nifos y

adolescentes.
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La modificacién al articulo 282 Ter busca ajustar la definicion normativa de los

dispositivos electrénicos de inhalacion al objeto real de regulacién, que es el uso
de sustancias en forma liquida sometidas a calentamiento o atomizaciéon. El
término original “diferentes al tabaco” generaba una ambigiiedad reductiva, puesto
que la caracterizacién de los vapeadores y cigarrillos electrénicos no depende de
si contienen o no tabaco, sino de que operan mediante el calentamiento de
soluciones o mezclas quimicas liquidas, con o sin nicotina. La supresién de esa
expresion evita que la regulacion quede limitada a productos que explicitamente
excluyan tabaco, lo que podia derivar en estrategias de reclasificacion comercial,
como la incorporaciéon minima de derivados o extractos vegetales, para alegar que
el dispositivo “no es diferente al tabaco” y, por tanto, escaparia de la norma. La
sustitucion por el término “sustancias toxicas liquidas, geles, sales, ceras,
aerosoles secos, resinas, aceites cerosos u otra nueva formulacién sintética” ancla
el criterio de regulacion en el componente fisico y tecnoldgico del producto,
evitando confusiones con categorias reguladas por otra legislacién, precisando la
naturaleza de los consumibles empleados, y dotando a la autoridad sanitaria de un

marco operativo claro para la vigilancia, verificacién y sancion.

En este caso particular la forma es también fondo: el lenguaje delimita alcances
sustanciales. Al depurar los articulos 282 Quater y 282 Ter, no solo damos claridad
normativa, también cerramos los resquicios que la industria podria aprovechar y

fortalecemos la proteccién de la salud publica.

Las precisiones en cuestion atienden el mandato constitucional de este Congreso y
responden a una responsabilidad elemental: las nifas, los nifios y los jovenes no
necesitan sanciones ni estigmas, necesitan un Estado que prevenga el dafno y les

garantice condiciones para crecer con salud y dignidad.
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3. Cigarrillos electrénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos

analogos: armonizacion legislativa

El 17 de enero de 2025 fue publicado en el DOF, el “Decreto por el que se adicionan un
parrafo quinto al articulo 40. y un parrafo segundo al articulo 50., de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de proteccion a la salud’, esto
como parte de las acciones realizadas por el Estado Mexicano para garantizar este
derecho y con la finalidad de establecer la prohibicion para la produccion, distribucion y
enajenacion de cigarrillos electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos
electréonicos analogos, asi como para la produccion, distribucion y enajenacion de
sustancias toxicas, precursores quimicos y drogas sintéticas no autorizadas legalmente,

como el uso ilicito del fentanilo.
Estos y otros cambios se encuentran sintetizados en seguida:

¢ Se definio el concepto de estos dispositivos.

e Se establecio la prohibicion total de obtencion preparacion, conservacion,
produccién, fabricacién, mezclado, acondicionamiento, envasado, manipulacion,
transporte, almacenamiento, importacion, exportacion, comercio, distribucion,
venta y suministro de estos.

e Se dispuso la prohibicién total de la publicidad, promocién o patrocinio a través
de cualquier medio impreso, digital, televisivo, radial u otro medio de
comunicacién, asi como cualquier accién comercial o divulgativa cuyo fin sea
difundir, dar a conocer, persuadir o promocionar.

e Se establecido que la autoridad sanitaria podra llevar a cabo la identificacion,
aplicacion de medidas de seguridad y disposicion sanitaria, con independencia

de las acciones que correspondan a otras autoridades.
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¢ Se incorpord en el Capitulo de Delitos de la LGS el tipo penal que refiere a la

sancion por violar la prohibicion de cualquiera de las conductas senaladas
respecto a estos dispositivos uno a ocho afos de prision y multa equivalente de
cien a dos mil dias de Unidad de medida y Actualizacion.

e Se agregaron sustancias como el Carfentanilo y otros fentanilos a la lista de

sustancias controladas, para reforzar el control de estos estupefacientes.

El mencionado Decreto sefalé en su Transitorio Tercero, que el Congreso de la Union
debe armonizar el marco juridico de las leyes en las materias relacionadas con el

contenido de dicho decreto.

La reforma en cuestiéon tiene como una de sus finalidades dar cumplimiento a la
armonizacion de las disposiciones normativas con las disposiciones establecidas a nivel
constitucional en lo relativo a las restricciones para el consumo de vapeadores, cigarrillos
electronicos y demas sistemas o dispositivos andlogos, asi como la produccion,
distribucién y enajenaciéon de sustancias toxicas, precursores quimicos y drogas

sintéticas no autorizadas legalmente, como el uso ilicito del fentanilo.

En ese sentido, resulta necesario realizar reformas a la Ley General de Salud, ello con la
intencion de que se contemple las disposiciones especificas que garanticen la correcta
interpretacion y ejecucion de lo previsto a nivel constitucional en materia de salud y la
protecciéon a este derecho, asi como las sanciones correspondientes a las conductas

tipicas establecidas.

Dicha reforma permitira contar con las disposiciones normativas especificas en la
materia, asi como las sanciones a considerarse derivadas de la prohibicion para la
produccion, distribucion y enajenacion de cigarrillos electronicos, vapeadores y demas

sistemas o dispositivos electronicos analogos.
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Al respecto, el consumo de vapeadores, cigarrillos electronicos y demas sistemas o

dispositivos analogos, ha evidenciado diversas afectaciones a la salud; una de ellas es
el consumo de sustancias toxicas que contienen estos dispositivos, como consecuencia
del accionamiento de una bateria eléctrica y las sustancias que contienen, asi como al
desprendimiento de particulas toxicas por el contacto con sus componentes o accesorios

solidos.

Adicional a ello, se mencioné que las etiquetas de los vapeadores, cigarrillos electronicos
y demas sistemas o dispositivos analogos, solo declaran que contienen saborizantes y
nicotina; sin embargo, del analisis cromatografico realizado por la COFEPRIS, se

constato la presencia de otras sustancias altamente toxicas para el consumo humano.

Lo anterior ha evidenciado que el uso sucedaneo de los vapeadores, cigarrillos
electronicos y demas dispositivos analogos, produce riesgos a la salud que afecta a las
personas usuarias y a quienes las rodean, e impactan a las instituciones de salud publica
que destinan recursos humanos y econémicos para la atencion de los riesgos producidos
y la atencion de pacientes con afecciones ocasionadas por el consumo de estos

dispositivos.

Es importante tener presente que, en México, el problema de salud publica en esta
materia se ha incrementado, sobre todo entre nifias, ninos, y adolescentes, debido a su
popularidad en este sector de la poblacion y su difusion mayormente en redes sociales.
En 2022, el 2.6% de la poblacion adolescente de entre 10 y 19 afios (cerca de medio
milldon de adolescentes) hizo uso de los sistemas o dispositivos electrénicos en vez de
productos derivados de tabaco. En personas de 20 afnos o mas, el porcentaje fue de 1.5%

(1.3 millones de usuarias en el pais).

Asimismo, se debe tener en cuenta que la Secretaria de Salud ha constatado que los

sistemas o dispositivos electrénicos referidos producen tres tipos de danos a la salud:
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a) Respiratorios, por la inflamacion del tejido pulmonar, incluso el riesgo de
desarrollar enfermedades pulmonares graves no vistas hasta ahora en personas

fumadoras de cigarrillos combustibles;

b) Cardiovasculares, por los cambios en la circulaciéon sanguinea (arterioesclerosis,

infartos al corazoén);

c) Mutagénicos, que aumentan el riesgo de cancer y alteraciones a nivel

reproductivo.

Ademas, se ha observado inflamacion sistémica y disfuncion endotelial entre los usuarios
de vapeadores, lo que sugiere un riesgo incrementado de enfermedades
cardiovasculares a largo plazo. En relacion con la salud bucal, se han documentado
mayores tasas de periodontitis, riesgo de caries y posibles implicaciones cancerigenas,
debido a componentes como formaldehido y acetaldehido presentes en los aerosoles de

vapeo.

Es importante destacar que los sistemas electronicos de administracion de nicotina
(SEAN), como los cigarrillos electrénicos, no son una alternativa segura al tabaquismo.
De hecho, se ha acumulado evidencia sobre el efecto deletéreo que tienen sobre la salud

de los consumidores.

Esta situacion generd la necesidad del Estado para ampliar y reforzar la garantia del
derecho a la salud, por lo que el 17 de enero de 2025 se publicaron en el DOF, las
reformas constitucionales que tienen como objetivo mitigar los problemas de salud
derivados del consumo de vapeadores, cigarrillos electrénicos y demas analogos, asi
como para la produccion, distribucién y enajenacion de sustancias toxicas, precursores

quimicos y drogas sintéticas no autorizadas legalmente, como el uso ilicito del fentanilo.
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En consecuencia, se establecié un periodo de 180 dias contados a partir de la entrada
en vigor del referido Decreto para la armonizaciéon del marco juridico y con ello hacer
cumplir la obligacién del Estado de garantizar la paz, el interés superior de la nifez, la

seguridad y la salud publicas, y demas derechos humanos de la poblacién.

Por lo que la reforma adiciona al Titulo Décimo Segundo, Control Sanitario de Productos
y Servicios de su Importacion y Exportacian, el Capitulo XII Ter Cigarrillos Electronicos,
Vapeadores y otros sistemas o dispositivos analogos, con los articulos 282 ter, 282 ter 1,
282 ter 2; estas modificaciones permiten dar claridad al texto legal a través de la definicion
del concepto de “cigarrillo electrénico, vapeadores, sistemas o dispositivos analogos” y
permite armonizar la Ley General de Salud con la reforma constitucional, en especifico
lo tocante a la adicion al articulo 4°, que ordena sancionar toda actividad relacionada con
cigarrillos electrénicos y vapeadores, agrupando en un solo capitulo los preceptos que

norman su prohibicion.

Asimismo, se refuerzan las facultades de verificacion, inspeccion, aseguramiento y de
control sanitario de la COFEPRIS, para dictar medidas de seguridad y prohibir la
comercializaciéon y distribucion de estos dispositivos, e incorpora la posibilidad de
sancionar de formas mas severas y especificas, dejando a salvo las competencias de
otras autoridades (aduanas, autoridades fiscales, érganos de procuracion de justicia,

efc.).

Se adiciona el inciso c) al articulo 414 Bis, a la luz de la reforma constitucional antes
citada, tocante a la prohibicion de cigarrillos electronicos, vapeadores, sistemas similares
con o sin nicotina y demas dispositivos similares con relacion a la posibilidad de aplicar

la medida de aseguramiento.
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Se adiciona el articulo 456 Bis, en el que se reconocen las conductas tipicas sujetas de

ser sancionadas, y establece las sanciones a las que seran sujetas todas las actividades
relacionadas con cigarrillos electrénicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos

analogos.

Debe hacerse énfasis en que para establecer el tipo penal en el que se sancionan las
actividades relacionadas con cigarrillos electrénicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos electrénicos analogos (articulo 456 Bis), se consideraron los principios
constitucionales de proporcionalidad de la pena y de lesividad de bienes juridicos, por lo

que comparativamente se retomé el articulo 456 de la LGS que sefiala:

Articulo 456.- Al que sin autorizacion de la Secretaria de Salud o contraviniendo los
términos en que ésta haya sido concedida, elabore, introduzca a territorio nacional,
transporte, distribuya, comercie, almacene, posea, deseche o en general, realice
actos con las substancias toxicas o peligrosas a que se refiere el articulo 278 de esta
Ley, con inminente riesgo a la salud de las personas, se le impondra de uno a ocho
afos de prision y multa equivalente de cien a dos mil dias de salario minimo general

vigente en la zona economica de que se frate.

En este caso, se advierte que la descripcion del tipo penal es coincidente con esta
reforma pues en ambos casos el bien juridico tutelado es la salud y la conducta
sancionada es una serie de acciones que pueden provocar dafio a la salud de las

personas.

De tal manera para la sancion del nuevo tipo penal se indican de uno a ocho afios de
prisién y multa equivalente de cien a dos mil veces el valor diario de la Unidad de Medida
y Actualizacion por lo que estas penas sefaladas resultan apegadas al principio de
proporcionalidad, de acuerdo con el cual, la pena impuesta por un delito debe ser justa y

equilibrada con la gravedad del delito y el bien juridico afectado.
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La Suprema Corte de Justicia de la Nacion ha analizado la proporcionalidad de la pena

en diversas ocasiones, y ha indicado la conveniencia de llevar a cabo un metodo
comparativo en términos ordinales con el fin de verificar la proporcionalidad. Este tipo de
examen consiste en realizar un contraste del delito y la pena cuya proporcionalidad se
analiza con las penas previstas por el propio legislador para otros delitos encaminados a
proteger los mismos bienes juridicos, en este caso considerando la postura de nuestro
maximo tribunal resulta que las penas son acordes con la interpretacion del Poder Judicial

de la Federacion.

Por ultimo, se incorpora un régimen transitorio, dentro del cual se determina la entrada
en vigor de la reforma a la Ley General de Salud, deroga las disposiciones contrarias a
la reforma y se dejan sin efecto las autorizaciones sanitarias relacionadas con cigarrillos
electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos analogos que se hayan
otorgado con anterioridad a la entrada en vigor de la reforma, estando obligados los
particulares a cesar de inmediato con cualquiera de las actividades que se oponga al

decreto.

4. Sustancias estupefacientes

Por lo que se refiere al uso ilicito de sustancias toxicas, precursores quimicos y drogas
sintéticas, como el uso ilicito del fentanilo, la Declaracion Ministerial de 2019 aprobada
en el 62° periodo de sesiones de la Comision de Estupefacientes de la UNODC, se
establecié que los estados deben orientar sus politicas y practicas nacionales para
abordar y contrarrestar el problema mundial de las drogas; en congruencia con el objetivo
de dar cumplimiento a nivel nacional a la aplicacién de la politica publica sobre el tema
de salud y bienestar, asi como la seguridad nacional del territorio mexicano, y ante el
incremento en el uso ilicito de sustancias clasificadas como precursores quimicos y

quimicos esenciales.
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Por lo anterior, la reforma tiene por objeto la modificacion al articulo 234 de la LGS para

adicionar sustancias como estupefacientes, por ser precursores para la fabricacion de
fentanilo, o bien debido al dafo potencial de estas sustancias las cuales son mucho mas

fuertes que este ultimo.

Es de resaltar que esta droga sintética ha incrementado su produccion, distribucion y
comercializacion, lo que, en consecuencia, afecta gravemente la salud de la poblacion,
principalmente en jévenes. De acuerdo con una investigacion de la Universidad Nacional
Auténoma de México (UNAM), el fentanilo es un opioide sintético 50 veces mas potente
que la heroina y hasta 100 veces mas que la morfina, y se consume ha ido en aumento

y ha causado cientos de miles de muertes alrededor del mundo.

Asimismo, aun y cuando estas sustancias tienen un amplio uso en diversas ramas de la
industria, se ha observado que son empleadas en forma aislada o conjunta para la
elaboracion de drogas, es por ello por lo que, con la finalidad de evitar el trafico ilicito de

este tipo de sustancias, es necesario implementar medidas que regulen el uso de estas.

En este sentido, es indispensable someter las sustancias a control y vigilancia como
precursores quimicos, productos quimicos esenciales y estupefacientes, pues los grupos
“criminales” se estan especializando, no solo en la blisqueda de nuevos métodos para la
fabricacion de drogas, sino que también en la sintesis de sustancias para la obtencién de
precursores; por lo que, como ya se especifico, a fin de evitar el trafico incontrolable de
este tipo de sustancias por el territorio mexicano, es necesario implementar medidas que
regulen este tipo de sustancias y evitar el desvio de las mismas para la elaboracion de
drogas, ya que por la facilidad con la que se pueden adquirir, han provocado un aumento

en el riesgo de uso ilicito y un riego grave para la poblacién.

Los diversos estudios relativos al consumo de drogas en la poblaciéon general muestran

que (salvo algunas excepciones vinculadas al consumo tradicional de drogas, como el
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opio o el khat) se ha extendido mayormente entre los jovenes, que entre las personas de

mas edad. Asimismo, el riesgo de iniciacion en el abuso de sustancias es mas elevado
en el periodo de la adolescencia temprana (12 a 14 anos) y tardia (15 a 17 anos) y el

abuso de sustancias llega a su auge en las personas de 18 a 25 anos.

En el caso de México, con la finalidad de identificar la magnitud y las tendencias del
problema, se han realizado diversas encuestas nacionales y locales, se han establecido
sistemas de vigilancia epidemiolégica y reportes consistentes, como los observatorios de
drogas. El gran aporte de este tipo de acciones es que han permitido monitorear los

patrones y niveles de consumo.

De acuerdo con el “Informe Sobre la situacion de la salud mental y el consumo de
sustancias en Meéxico, 2024, durante el afo 2023, 179,342 personas demandaron
tratamiento por consumo de sustancias psicoactivas en la Red Nacional de Atencion a
las Adicciones. Las personas usuarias de sustancias psicoactivas que demandaron
tratamiento tuvieron una edad promedio de 30 afnos, 84.8% fueron hombres y 15.2%
mujeres. Respecto a los espacios de atencién, 19.2% fueron atendidos en los Centros
Comunitarios de Salud Mental y Adicciones, 13.6% en los Centro de Integracion Juvenil

y 67.2% en centros de tratamiento no gubernamentales.

Ahora bien, el fentanilo y sus analogos son potentes opioides sintéticos susceptibles de
uso indebido. Suelen venderse bajo la apariencia de heroina o de medicamentos sujetos
a prescripcion médica, como la oxicodona, lo que aumenta el riesgo de sobredosis y las
muertes conexas. El numero de muertes relacionadas con el consumo de fentanilo y sus
analogos ha ido en aumento, en particular en América del Norte. La facilidad con que se
sintetizan algunas de esas sustancias y se obtienen los precursores y los equipos

necesarios, ha propiciado un aumento de la fabricacion clandestina.
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La modificacion al articulo 234 de LGS determina sustancias como estupefacientes, por

ser precursores para la fabricacién de fentanilo, o bien debido al dafio potencial de estas
sustancias, las cuales son mucho mas fuertes que este ultimo tales como: ACETIL-ALFA-
METILFENTANILO, ACETILFENTANILO, ACRILFENTANILO, ALFA-METILFENTANILO,
ALFA-METILTIOFENTANILO, BENCIL-FENTANILO, BETA-HIDROXIFENTANILO,
CARFENTANILO, BROMURO DE FENTANILO y NORFENTANILO.

Se adicionan sustancias como estupefacientes, casos como el NITAZENO, se adiciona
debido al dafio potencial de esta sustancia la cual es mucho mas fuerte que el
FENTANILO. Asimismo, se reclasifican los psicotropicos denominados
PSEUDOEFEDRINA, NORPSEUDOEFEDRINAY (+)CATINA 'y en lo que se refiere a la
DIHIDROERGOCRISTINA, se incluye debido a que también es un alcaloide ergético y

cuenta con efectos psicotrépicos.

En relacién con la NICERGOLINA, se clasifica como sustancia psicotropica por ser una
sustancia derivada de la ERGOTAMINA y contar con efectos psicotrépicos. Actualmente

se tienen medicamentos clasificados como psicotrépicos que contienen NICERGOLINA.

Se reclasifican a las sustancias denominadas NORPSEUDOEFEDRINA'Y (+)CATINA,
como substancias psicotropicas que tienen algun valor terapéutico, ya que no son
sinénimos de la NALOXONA.

Se incluye a la PSEUDOEFEDRINA como substancia psicotrépica que tienen algun valor
terapéutico, debido a que es una sustancia de facil conversion a la METANFETAMINA Y
ANFETAMINA, también se afiade a la lista la Anfebutamona que es un farmaco

psicoestimulante que inhibe la recaptacion de dopamina y noradrenalina.
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Con lo anterior se busca un mayor control de dichas sustancias y evitar su uso ilicito con

la correspondiente accion de las autoridades en la materia, lo que permite la proteccién

de la salud de los mexicanos.

5. Competencia de la Secretaria de Salud sobre la contratacion

consolidada de medicamentos e insumos.

Para consolidar la transformacion del pais bajo un modelo de desarrollo con bienestar,
justicia social y sustentabilidad, se requiere impulsar acciones desde una nueva
perspectiva que articule la proteccion del derecho a la salud con el desarrollo cientifico y

el desarrollo econémico del pais.

Por ello, la incorporacion que se presenta de disposiciones relativas a: Salud digital,
disposicion de hemoderivados, y elevar a nivel de ley el deber de la Secretaria de Salud
de promover la participacion de personas fisicas o morales que acrediten contar, en
territorio nacional, con inversion en la cadena de produccion de medicamentos, insumos
para la salud y dispositivos médicos, o con el inicio de instalacion de fabricas, laboratorios
o almacenes que formen parte de dicha cadena, o bien, de aquellas que desarrollen
investigacion cientifica o productos innovadores en materia de salud, se estima seran

fundamentales en esta estrategia del Gobierno federal.

Acorde a lo senalado en el Eje general 2 del PND, una forma de garantizar el derecho a
la salud es que el Estado genere las condiciones que permitan que todas las personas
tengan, ademas de acceso a servicios de salud universales y de calidad, la disponibilidad
de los medicamentos e insumos para la salud necesarios para su atencidén, eliminando

cualquier barrera que impida llegar a este objetivo, siendo una forma de lograrlo el
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aumentar la capacidad del pais para investigar en la materia, producir y suministrar

medicamentos, bioldégicos y equipos médicos de manera independiente.

A partir de la vision estratégica planteada por en el PND, las instituciones del Gobierno
de México deben generar las condiciones a partir de las cuales sea factible atender las
necesidades de la poblacion y al mismo tiempo propiciar el desarrollo econémico, ya que
todos los ambitos de la vida publica contribuyen al bienestar general, en este caso en el
sector salud es posible impulsar acciones en temas tan relevantes como el desarrollo de

la investigacién o el de la industria farmacéutica.

Asi, se modifican los articulos 7 y 10 de la Ley General de Salud para especificar de
manera clara y expresa la competencia de la Secretaria de Salud en la planificacion de
la contratacion consolidada de medicamentos e insumos para la salud, asi como
equipamiento médico de alta especialidad que determine la Secretaria. La modificacion
busca fortalecer la coordinacion del Sistema Nacional de Salud y asegurar una correcta

elaboracién del diagnéstico de necesidades en cuanto a medicamentos e insumos.

5.1 Inversion farmacéutica

Bajo ese contexto, dentro de esta precision, un elemento fundamental es el elevar a nivel
de Ley que, en los procedimientos de contratacion consolidada de medicamentos,
dispositivos médicos y demas insumos para la salud, en términos de las disposiciones
juridicas aplicables, la Secretaria de Salud debera promover la participacion de personas
fisicas o morales que acrediten contar, en territorio nacional, con inversién en la cadena
de produccion de medicamentos, dispositivos médicos y demas insumos para la salud, o
con el inicio de instalacion de fabricas, laboratorios o almacenes que formen parte de
dicha cadena, o bien, de aquellas que desarrollen investigacion cientifica o productos
innovadores en materia de salud, esto se estima, coadyuvara en el cumplimiento de los

fines del Plan México.
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5.2 Salud Digital

Se incluye un Capitulo VI bis al Titulo Tercero denominado Salud Digital, en el que se
incorpora el concepto que se define como la aplicacion de las tecnologias de la
informacién y la comunicacion en los servicios de salud, como es el caso, entre otros, de
la telesalud, la telemedicina, la salud mévil, los registros médicos o de salud electrénicos

y dispositivos portatiles.

En este capitulo también se indican las finalidades de la Salud Digital; que la Secretaria
de Salud sera la responsable de emitir las disposiciones para la implementacion,
supervision y mejora continua de los servicios de salud digital y las bases que las
instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, deberan considerar para su
implementaciéon. Finalmente, se define a la telesalud y las condiciones para su

implementacion.

5.3 Planeacion de Infraestructura para la prestacion de servicios de salud

Se crea un Capitulo especifico en el Titulo Tercero de la Ley, el “Capitulo IV Ter",
denominado “De la inversion y fortalecimiento de la infraestructura para la prestacion de
servicios de salud”, a fin de prever que todas las instituciones publicas del Sector Salud
lleven a cabo la planeacién de acciones en materia de infraestructura para la prestacion
de servicios de salud acorde con el Plan Maestro Nacional de Infraestructura y
Equipamiento Medico de Alta Tecnologia que implemente la Secretaria de Salud, con el
cual se fortalece su funcién como ente rector en materia de salud y facilita a través de un
mecanismo agil que la Secretaria de Salud cuente con la informacién en la materia que

le permita conocer el estado de la infraestructura para la prestacién de servicios de salud.
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Con lo anterior se espera lograr la sistematizacion y orden de la planeacion de obra nueva

y equipamiento médico de alta tecnologia, a través de la Secretaria de Salud.

5.4 Hemoderivados

Asimismo, la regulacion de los hemoderivados es crucial para garantizar la seguridad,
eficacia y disponibilidad de estos productos esenciales en los sistemas de salud, ya que
son medicamentos esenciales — aquellos como factores de coagulacion,
inmunoglobulinas y albumina— son vitales para tratar enfermedades como hemofilia,
inmunodeficiencias y trastornos hepaticos. Su ausencia puede poner en riesgo la vida de

la poblacion.

Al provenir de sangre humana, existe el riesgo de transmision de enfermedades
infecciosas (como VIH o hepatitis). Por eso, es indispensable que su produccion cumpla

con estrictos controles de calidad, trazabilidad y pruebas de seguridad.

La regulacion asegura que estos productos estén disponibles en todo momento, en dosis
adecuadas, con calidad farmacéutica garantizada y a precios accesibles para los
sistemas de salud, esto podria potencializar la capacidad nacional de produccién de estos

insumos.

Actualmente la regulacion es insuficiente, por lo que sin una regulaciéon adecuada nuestro
pais se vuelve dependiente de lo que otras naciones produzcan. Con lo que se estima
fomentar la inversion nacional en esta industria, que haya desarrollo de productos y que

se encamine nuestro pais a la soberania farmacéutica.

Atento a lo cual se agrega el término productos sanguineos y células troncales en la Ley,
con el propésito de garantizar la precisién terminolégica. Asimismo, se anade la definicion

de banco de células troncales, mismo que ya se encuentra citado en los articulos 340 y
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341 de la Ley General de Salud, sin embargo, no se encuentra su definicion y es

necesario definirlo para determinar sus alcances y responsabilidades.

Otro concepto que se contempla es el plasma residual, entendiéndose como aquel
plasma no apto para transfusiéon que incluye plasma fresco congelado y plasma
desprovisto de factores labiles, dado su valor para la salud publica debe ser reconocido

a favor del Estado Mexicano.

También, se cambia el término “médula 6sea” y “progenitoras hematopoyéticas” por el de
“células troncales” al ser el término correcto. Lo anterior aunado a que, en algunos
apartados de la Ley General de Salud, si se ocupa el término de células troncales, por lo

que se homologa la terminologia.

Se agregan los principios que se deben seguir en materia de donaciéon de sangre,
productos sanguineos y células troncales, la cual se debe considerar como un acto libre,
de disposicion voluntaria, altruista, orientado hacia la repeticidon, que se realiza sin que

medie la comercializacion y el lucro.

De igual forma, se agregan los criterios de seleccidon de donante y de persona legalmente
habilitada para solicitar la transfusion de sangre, determinandose que es un médico quien

tendra la responsabilidad de vigilar el proceso de transfusion y reacciones adversas.

Se establece a la Secretaria de Salud como la dependencia que indicara las directrices
para la disposicion y aprovechamiento industrial del plasma residual, con el objetivo de
obtener medicamentos hemoderivados y beneficiar a la poblacion mexicana, apoyandose

de las buenas practicas de manufactura.

Aunado a lo anterior, la Secretaria de Salud determinara la distribucion de la sangre en

caso de una emergencia, por lo que dicha dependencia fijara las bases y modalidades a
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las que se sujetara el Sistema Nacional de Salud, sobre la disposicién de la sangre y

productos sanguineos.

Se sustituye el término 'componentes sanguineos' por 'productos sanguineos' ya que éste
se refiere a los elementos de la sangre y demas sustancias que la conforman, con la
finalidad de garantizar la precision terminoldgica y evitar confusiones con el concepto de

'hemoderivados', el cual se refiere a medicamentos.

Se regula la biovigilancia, para garantizar la calidad y seguridad de las células y los tejidos
a través del registro y la transmision de informacién sobre los efectos y reacciones

adversas debido a alguno de los procesos en toda la cadena de transfusional.

Se incluye el parrafo tercero del articulo 341, en el que se establece la obligacion de
todos los establecimientos de informar a la Secretaria de Salud, sobre los actos de uso y
disposicion de sangre, productos sanguineos y células troncales, a través de los formatos

o medios oficiales y en los plazos que disponga la Secretaria de Salud para tal fin.

5.5 Comités de Etica e Investigacion

En los casos de establecimientos que, ademas lleven a cabo actividades de investigacién
para la salud con participantes humanos, o utilicen datos o muestras bioldgicas
provenientes de seres humanos, o en modelos animales no humanos, se debera crear
un Comité de Etica e Investigacion, que sera responsable con el Comité de Bioseguridad,
de registrar, evaluar y dictaminar los protocolos de investigacién para la salud en cuanto
a su contenido cientifico-metodologico, ético y regulatorio, asi como de bioseguridad y de
su impacto ambiental, formulando las recomendaciones que correspondan, debiendo
supervisar la conduccion de los protocolos de investigacion aprobados por el Comité de
Etica e Investigacion hasta su conclusion, asi como elaborar lineamientos, guias éticas y

técnicas institucionales, para el desarrollo de la investigacion para la salud.

31

Dr. Ricardo Monreal Avila




PREGISIDNES SOBRE LA LEY GENERAL DE SALUD

Lo anterior, es con el propdsito de asegurar la revision integral de los protocolos de
investigaciones para la salud en sus cuatro aspectos fundamentales: ético, metodologico,
regulatorio y legal, evitando redundancia y dificultades en la operacion actual de tres
distintas figuras para un propoésito comun. Asimismo, se dara mayor certeza juridica a las
funciones del Comité de Etica e Investigacion y no dejar sujeta a la interpretacion dicha
actividad critica y fundamental para la proteccion de la salud, seguridad y bienestar de

las personas participantes.

6. Plan México

6.1 Requisito de planta. La Secretaria de Salud promovera la participacion de personas
fisicas o morales que acrediten contar, en territorio nacional, con inversion en la cadena
de produccién de medicamentos, insumos para la salud y dispositivos médicos, o con el
inicio de instalacion de fabricas, laboratorios o almacenes que formen parte de dicha
cadena, o bien, de aquellas que desarrollen investigacion cientifica o productos
innovadores en materia de salud, en términos de los lineamientos que para tal efecto

emita.

6.2 Investigacion para la Salud. Comités de Investigacion. Los establecimientos que
ademas lleven a cabo actividades de investigacion para la salud con participantes
humanos, o utilicen datos o muestras bioldgicas provenientes de seres humanos, o en
modelos animales no humanos, debera crear un Comité de Etica e Investigacion, que
sera responsable con el Comité de Bioseguridad de registrar, evaluar y dictaminar los
protocolos de investigacion para la salud en cuanto a su contenido cientifico-

metodolégico, ético y regulatorio.
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6.3 Ampliacion de vigencia para autorizaciones de registros sanitarios. Se amplia el

periodo de prorroga de 5 a 10 afos para los registros sanitarios con el objeto de ser mas

eficiente en cuanto a los procesos y atencion de tramites de la industria farmacéutica.

6.4 Hemoderivados. El plasma residual se determina como de interés publico y orden
social a favor del pais, dejando a la Secretaria de Salud como la dependencia que
establecera las directrices para su disposicion y aprovechamiento industrial, con el
objetivo de obtener medicamentos, hemoderivados y beneficiar a la poblacion mexicana
con medicamentos gratuitos y sobre todo a los grupos vulnerables, apoyandose de las

buenas practicas de manufactura.

6.5 Salud Digital. Se incorpora el concepto y un capitulo especifico para regular la
materia como un componente de salubridad general y dar competencia a la Secretaria
en este tema, la salud digital resulta relevante para impulsar estrategias de prestacion de
servicios y simplificacion que hasta ahora no estan implementadas en nuestro pais, esto

incluye a la telesalud.

7. Fondo de Salud para el Bienestar

En relacion con el Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI) se realizan
modificaciones en los articulos 77 Bis 17 y 77 Bis 29 para buscar mayor capacidad de
respuesta ante emergencias sanitarias o prioridades cambiantes, la posibilidad de
focalizar recursos por necesidad, y la mejora en la eficiencia del gasto publico en salud.
Asimismo, se ajusta la denominacion de gasto catastrofico por el de alto costo, sin que
esto modifique el alcance de la cobertura del FONSABI, resulta inicamente una precision

terminologica.

En ese sentido las modificaciones consisten:
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Eliminar los porcentajes previamente establecidos para la distribucién del 11% de
los recursos asignados al Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI).

En su lugar, se otorga al Comité Técnico del Fondo la facultad de definir
directamente los criterios de asignacion, con el objetivo de mejorar la eficiencia,
adaptabilidad y equidad en el uso de estos recursos. Por ejemplo, podra priorizar
enfermedades de alto impacto epidemiolégico o financiero.

Se establece como segundo objetivo del FONSABI atender las necesidades de
infraestructura y equipamiento, incluyendo acciones de mantenimiento urgente y
conservacion.

No se modifica el objeto ni las prioridades del Fondo, que incluyen explicitamente
el financiamiento de enfermedades de alto costo. La nueva redaccion fortalece la
capacidad técnica del Comité para asignar recursos, sin excluir ni limitar la
atencion de patologias complejas o tratamientos especializados.

A fin de optimizar los recursos que se concentraran en el inciso A) IMSS
BIENESTAR, se elimina los porcentajes de distribucion del 11% de los recursos
que asignan al IMSS- BIENESTAR.

La eliminacién conlleva una modificacion a la mecanica presupuestaria para la
captacion de los recursos, tanto a nivel Ley, como a nivel fideicomiso (se respeta
el financiamiento solidario entre la Federacion y las entidades federativas).

Se condiciona la asignacion de recursos a la aprobacion del Comité Técnico del
FONSABI, a efecto de evitar que todos los recursos se destinen a un solo fin, y
que exista una decision colegiada, sobre dicho destino.

No se omite mencionar que, el contrato del fideicomiso y, en su caso, las reglas de
operacion se deberan modificar, a efecto de que sean congruentes con la reforma

planteada, por lo que, se fija disposicion transitoria al respecto.
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8. Fortalecer atribuciones de COFEPRIS que le permitan actuar de

manera mas agil, simplificar y acelerar sus tramites

Esta iniciativa refuerza las atribuciones de la COFEPRIS para llevar a cabo las visitas de
verificacion por medios electrénicos. La sustanciacion de tramites ante la Secretaria de
Salud via electronica representa mejoras en los tiempos de atencion a los particulares,
disminucién de costos, oportunidad para elevar la eficiencia y transparencia, incremento
de la calidad de los servicios que se prestan, brinda certidumbre a la industria en la
seguridad de la informacién que por virtud del tramite se proporciona a la dependencia y

por el gran avance que representa en el desarrollo de un gobierno digital.

La COFEPRIS debe contar con un marco normativo que respalde sus actividades y pueda
actuar de manera mas agil, por lo cual las modificaciones contribuiran a garantizar la
seguridad de los productos autorizados y proteger a la poblacién de posibles efectos
adversos mediante la farmacovigilancia y tecnovigilancia; asimismo, la incorporacién del
concepto de Sistema Federal Sanitario, que establece ala COFEPRIS como responsable

de coordinar y supervisar las unidades de control sanitario en las entidades federativas.

Se constituye el Sistema Federal Sanitario para que la COFEPRIS y las autoridades de
proteccion sanitaria estatales, a través de la suscripcion de acuerdos de coordinacion,
lleven a cabo el ejercicio de facultades en materia de regulacién, control, vigilancia y
fomento sanitarios, asi como con los laboratorios estatales en su componente de

regulacion sanitaria que forman la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica.

Ahora bien, se refuerza la vigilancia sanitaria como parte de las facultades de la
COFEPRIS. Dado que la vigilancia sanitaria y la vigilancia de seguridad involucran
aspectos distintos dentro del ciclo de vida de los productos, se diferencia en la Ley la

importancia de llevar a cabo la vigilancia de la seguridad de los productos, bienes y
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servicios, con la finalidad de conservar la seguridad y la calidad de los productos para los

cuales se otorga una autorizacion.

Como parte de la rectoria de la Secretaria de Salud, se considera que la COFEPRIS
propondra a la persona titular de la Secretaria de Salud, la politica nacional de proteccion
contra riesgos sanitarios, asi como su instrumentacion en materia de terceros

autorizados.

Para dotar a COFEPRIS de las herramientas que le permitan actuar de manera mas agil,
simplificar y acelerar sus tramites, se establece el marco normativo que respalda las
actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia, para garantizar la seguridad de los

productos autorizados y proteger a la poblacion de posibles efectos adversos.

Los cambios que le permitan actuar de manera mas agil, simplificar y acelerar sus

tramites, en los siguientes temas, entre otros:

e Registros sanitarios. Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier

medicamento, la COFEPRIS verificara previamente el cumplimiento de las buenas
practicas de fabricacién y del proceso de produccién del medicamento, asi como
la certificacion de sus principios activos. Las verificaciones se llevaran a cabo por
la Secretaria de Salud, de ser el caso, se dara 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 autoridades
competentes de ambos paises.

¢ Farmacovigilancia y Tecnovigilancia. La COFEPRIS debe contar con un marco

normativo que respalde las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia
realizadas esto es esencial para garantizar la seguridad de los productos

autorizados y proteger a la poblacion de posibles efectos adversos.
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Sistema Federal Sanitario: Se establece la incorporacion del concepto de Sistema

Federal Sanitario, el cual se constituye por la COFEPRIS y las autoridades de
proteccidon sanitaria de las entidades federativas con las que se haya suscrito un
acuerdo de coordinacién para el ejercicio de facultades en materia de regulacion,
control, vigilancia y fomento sanitarios, asi como con los laboratorios de las
entidades federativas en su componente de regulacion sanitaria.

Psicotrépicos. Se adicionan sustancias como estupefacientes, casos como el
NITAZENO se adiciona debido al dafio potencial de esta sustancia la cual es
mucho mas fuerte que el FENTANILO. Asimismo, se reclasifican los psicotrépicos
denominados PSEUDOEFEDRINA, NORPSEUDOEFEDRINAY (+)CATINA y en
lo que se refiere a la DIHIDROERGOCRISTINA se incluye debido a que también
es un alcaloide argético y cuenta con efectos psicotrépicos.

En relacion con la NICERGOLINA se clasifica como sustancia psicotrépica por ser
una sustancia derivada de la ERGOTAMINA y contar con efectos psicotropicos.
Actualmente se tienen medicamentos clasificados como psicotrépicos que
contienen NICERGOLINA.

Se reclasifican a las sustancias denominadas NORPSEUDOEFEDRINA Y
(+)CATINA, como substancias psicotropicas que tienen algun valor terapéutico, ya
gue no son sinénimos de la NALOXONA.

Se incluye a la PSEUDOEFEDRINA como substancia psicotrépica que tienen
algun valor terapéutico, debido a que es una sustancia de facil conversion a la
METANFETAMINAY ANFETAMINA, asi como se anade a la lista la Anfebutamona
que es un farmaco psicoestimulante que inhibe la recaptacion de dopamina y
noradrenalina. En ese orden, se incluye el tramadol que es un analgésico opioide
sintético de accion central e IRSN (inhibidor de la recaptacion de
serotonina/norepinefrina).

Se adiciona el ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO y GAMMA BUTIROLACTONA
(GBL) como sustancias psicotropicas que tienen amplios usos terapéuticos y

constituyen un problema menor para la salud publica.
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9. Principio de universalizacion

Se concreta este mandato al incorporar la atribucion de la Secretaria de Salud de impulsar
la prestacion de servicios de salud para que, sin importar su afiliacion, las personas
puedan acceder a servicios medicos en cualquier institucion publica, bajo el esquema

actualmente previsto en la Ley General de Salud.

El Plan Nacional de Desarrollo 2025-2030 (PND), reconoce en el Eje general 2: Desarrollo
con bienestar y humanismo, "Republica Sana”, que la salud es un derecho humano y
para ello se construye un sistema de salud que busca garantizar el acceso universal a la

atencion médica, estudios de laboratorio y medicamentos gratuitos.

En la reforma se agrega como una atribucion de la Secretaria de Salud el Impulsar el
acceso universal a la atencion médica a través del intercambio de servicios entre
instituciones publicas de salud, para garantizar el acceso efectivo a la atencion oportuna
y de calidad, para todas las personas, a través del Intercambio de servicios entre
instituciones encaminado a la unificacién del sector y se puntualiza en el articulo 77 bis 8
que “Todas las personas con o sin afiliacion a instituciones de seguridad social, podran
acceder a los servicios de salud prestados por cualquier institucion del sector publico

acorde al padecimiento de que se trate”.

Lo anterior no modifica el esquema vigente en la Ley General de Salud para el
intercambio de servicios entre instituciones puesto que se conserva la disposicion relativa
a que esto se hara conforme a la operacion de los convenios para el intercambio de
servicios de salud, en cuyo caso la institucion a la que pertenece la persona que recibe
el servicio médico debera compensar los gastos correspondientes a la institucién que lo

otorga y que dichos convenios garantizaran la continuidad de la prestacion de los
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servicios de atencién médica y el otorgamiento de medicamentos y demas insumos para

la salud para las personas en instituciones publicas que suscriban los referidos convenios

a cambio de las contraprestaciones que se acuerden bajo un principio de reciprocidad.

Se precisa que el intercambio de servicios es factible entre todas las instituciones lo que
da certeza sobre los términos en que podran suscribirse los convenios para el intercambio
de servicios procurando el equilibrio de la prestacion de servicios para todas las

instituciones.

El intercambio interinstitucional permite aprovechar infraestructura, personal y

capacidades instaladas, reduciendo duplicidades y aumentando eficiencia.

Los cambios avanzan hacia un sistema de salud que se complementa, y busca superar
la fragmentacion histérica entre IMSS, ISSSTE, IMSS BIENESTAR y otros organismos

publicos.

10. Mecanismos de solucion de controversias

Dentro de la reforma se contempla incorporar en la LGS la atencion de las quejas médicas
a través de la CONAMED, a efecto de dar cumplimiento diversas disposiciones legales,
y con ello contribuir en la mejora de la calidad de los servicios de salud y seguridad de
los pacientes, mediante el acceso a los mecanismos alternativos de solucién de

controversias en la materia.

Al respecto se puede sefalar que la meta 3.8 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible
(ODS), de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), establece que la calidad en los
servicios de atencion médica es un elemento sustancial para el funcionamiento de la

cobertura sanitaria universal. A través de esta directriz, la Organizacién insta a los paises
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del mundo a implementar en sus sistemas nacionales de salud, acciones en aras del

alcanzar el acceso a servicios de salud esenciales y de calidad.

Derivado de lo anterior, la OMS define como “calidad en los servicios de atencién médica’,
al “grado en que los servicios de salud para las personas y los grupos de poblacion
incrementan la probabilidad de alcanzar resultados sanitarios deseados y se ajustan a
conocimientos profesionales basados en datos probatorios”. Para dar garantia de lo
anterior, la atencion médica de calidad implica someterse a una evaluaciéon continua
mediante la obtencion de datos de acuerdo con las necesidades y preferencias de las
personas usuarias de los servicios sanitarios como pacientes, familias y comunidades.
Asimismo, para que un servicio médico pueda considerarse de calidad, debe
proporcionarse en apego a las siguientes caracteristicas: ser eficaces, seguros,

centrados en la persona, oportunos, equitativos, integrados y eficientes.

Aunado a lo anterior, la OMS, en coordinacion con la Organizacién para la Cooperacion
y el Desarrollo Econémicos (OCDE), que es una organizacion de caracter internacional
cuya mision es implementar politicas para una vida mejor, y el Banco Mundial, proponen
la implementacion de medidas que deberan adoptar en conjunto tanto los gobiernos, los
sistemas de salud nacionales, pacientes y personal sanitario, para garantizar la
prestacion de servicios de calidad, tales como: orientacion estratégica nacional en

materia de calidad, calidad en todo el sistema de salud, y seguimiento y evaluacion.

En este sentido, a nivel nacional, la Constitucion contempla en el articulo 40., en relacion
con los articulos 10.y 20., fracciones Il y V de la LGS la proteccion del derecho a la salud,
la garantia de buscar a través de los servicios de atencion sanitaria, la prolongacion y
mejoramiento de la calidad de la vida de las personas, asi como que las mismas disfruten
de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan eficaz y oportunamente sus

necesidades.
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Derivado de lo anterior, el articulo 34, fraccion |, en relacion con el articulo 35 de la LGS,

establece que son servicios de salud dirigidos a la poblacion en general, aquellos que se
presentan en establecimientos publicos de salud a las personas que se encuentran en el
pais, y que estan en apego a los principios de universalidad, igualdad, inclusion y

gratuidad.

Para dar cumplimiento a las disposiciones citadas, el pais cuenta con la existencia de un
Sistema Nacional de Salud (SNS), mismo que encuentra su fundamento en el articulo 5o0.
de la LGS y se conforma de diversas instituciones, dependencias y personas fisicas o
morales pertenecientes a los sectores publico, social y privado en materia de salubridad,
que coadyuvan con la finalidad de buscar la proteccién a la salud de los mexicanos. En
relacion con lo anterior, el articulo 10 del ordenamiento en cita, establece la importancia
de la participacion en el SNS de los prestadores de servicios de salubridad de los sectores
privado, publico y social, de los trabajadores, asi como de los usuarios de estos, con el
objetivo de garantizar la calidad en los servicios de salud, en apego a las disposiciones

de la OMS, para dar proteccion de este derecho.

La LGS contiene el CAPITULO IV Usuarios de los Servicios de Salud y Participacion de
la Comunidad, en cuyo articulo 51 se establece el derecho de los usuarios a obtener
servicios de salubridad oportunos y de calidad, asi como a recibir una atencion
profesional y responsable por parte del personal de salud; y para garantizar dicho
derecho, el diverso 54 dispone que es obligacién de las autoridades competentes, asi
como de las instituciones pertenecientes al SNS, establecer procedimientos de
orientacién y asesoria a los usuarios sobre el uso de los servicios de salud que necesiten,
asi como acerca de los mecanismos para presentar quejas, reclamaciones y sugerencias,

en relacién a la citada prestacion.

El articulo 51 Bis 3, de la multicitada LGS, menciona que las quejas a que se hace

referencia en el parrafo anterior, deben ser atendidas y resueltas por el personal que
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presta servicios de salud o por las instancias que las instituciones el SNS definan como

competentes para ello.
En esta tesitura, se advierte la necesidad de incorporar en la LGS los mecanismos
alternativos de solucion de controversias en materia de salud, a fin de impulsar su
aplicacion entre prestadores de servicios y la poblacion, con el proposito de alcanzar los
siguientes objetivos:
1. Acceso a la justicia en materia de servicios de salud, a través de:

e Garantizar que todas las personas, independientemente de su condicion

socioeconomica, puedan resolver sus conflictos relacionados con la atencion

meédica.

¢ Reducir barreras que puedan limitar el acceso a mecanismos de resolucion, como

costos elevados, complejidad de los procesos o falta de conocimiento.

2. Defensa de los derechos humanos y éticos en salud, a traves de:

e Asegurar que los derechos fundamentales, como el derecho a la proteccion de la

salud, la vida y la dignidad, sean respetados y protegidos.

 Resolver casos de mala practica, negativa de servicios o incumplimiento de

tratamientos establecidos.

3. Proteccion del equilibrio entre derechos y obligaciones, a través de:
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¢ Velar por los derechos de los pacientes sin desproteger a los profesionales e

instituciones de salud, quienes también tienen responsabilidades y limitaciones en

sus capacidades operativas.

4. Fortalecimiento de la confianza y credibilidad en el sistema de salud, a traves de:

e Establecer un sistema justo y transparente que fomente la confianza entre los

usuarios y prestadores de servicios de salud.

* Promover el cumplimiento de estandares de calidad en la atencion médica como

una prioridad para todas las partes involucradas.
5. Prevencion de la judicializacion masiva del sistema de salud, a través de:
¢ Reducir la carga de litigios en tribunales mediante la promocién de los siguientes
mecanismos alternativos: Orientacion y Asesoria, Gestion Inmediata, Conciliacion,

Mediacion, y Arbitraje.

e Evitar el uso innecesario de recursos judiciales, contribuyendo a un sistema mas

eficiente.

6. Promocion de una cultura de dialogo y solucion pacifica de conflictos.

7. Reduccién de desigualdades en el acceso a servicios de salud, a través de:

¢ Abordar casos donde haya discriminacion, exclusién o inequidad en el acceso a

los servicios de salud.
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» Garantizar que poblaciones vulnerables, como nifos, adultos mayores, personas

con discapacidad y comunidades marginadas, puedan acceder a mecanismos de

resolucion de conflictos.

8. Fomento de la sostenibilidad del sistema de salud, a través de:

o Evitar gastos innecesarios o injustificados en el sistema de salud, derivados de

controversias prolongadas.

» Asegurar que los recursos se utilicen de manera eficiente y se enfoquen en

beneficiar a la poblacion general.

Por lo antes expuesto surge un Capitulo especifico en el Titulo Tercero de la Ley, el
“Capitulo IV BIS", denominado “De la Comision Nacional de Arbitraje Médico”, que regule
los mecanismos alternativos de solucion de controversias en el ambito de la prestacion

de servicios de salud.

11. Composicion de los vapeadores

Los disenos que tienen los cigarrillos electrénicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos analogos han evolucionado con el pasar de los afos creando distintas
generaciones de este producto, sin embargo, de manera general todos los modelos
cuentan con tres principales componentes: una fuente de poder, una camara de

vaporizacion y un cartucho.’

' La inhalacién de aerosol de cigarrillo electrénico activo electrofilico y redox aumenta el potencial oxidativo en el
pulmén de manera aguda. David H. Gonzalez, Ella M. Kang,Emily N. Nguyen,Jocelyn A. Castellanos,Allen
Louie,Rajat Gupta,Haoxuan Chen,Yifang Zhu,Steven J. Campbell,Suzanne E. Paulson,Maria C. Jordan,Kenneth
P. Roos,Julian Whitelegge,Arthur K. Cho,Jeslis A. Araujo. 2025, Free Radical Biology and Medicine, pags. 707-716
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El cartucho es el sitio donde se almacena el e-liquid y también tiene una comunicacion
con la camara de vaporizacion.? Cuando el usuario quiere usar el dispositivo debe oprimir
un botén que hace que la bateria encienda la bobina de calentamiento, convirtiendo los
componentes del e-liquid en aerosoles, los cuales seran inhalados hacia los pulmones

por el usuario a través de una boquilla adjunta.?

La evolucidn los cigarrillos electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos
analogos es cada vez mayor, y hoy en dia los nuevos modelos permiten hacer el uso de
este dispositivo mas personalizado a través de un microprocesador, con la capacidad
de modificar la resistencia, el voltaje suministrado a la bobina de calentamiento
(modificando la temperatura a la que uno quiere que se caliente) y la cantidad de

nicotina deseada.*
Existen cuatro generaciones en el mercado.

e Primera Generacién, denominados también “cigarrillos electrénicos desechables”
o “cigalikes”, los cuales estaban destinados a un solo uso y no eran recargables
ni rellenables.® En el cig-e, la activacién del mecanismo de calentamiento se
realiza gracias a un sensor que detecta cuando el usuario realiza un puff o “vapeo”,
el que activa una bobina electronica que calienta y vaporiza el liquido, creando un

humo de vapor visible.®

y Efectos fisiopatolégicos del cigarro electrénico: un problema de salud publica. MARTINEZ-LARENAS, Marnix
Valdemar et al. Abril- Junio de 2023, Neumol. cir. torax [online]., pag. Vol 81 n. 2.

? ldem.

* Idem.

‘1dem.

5 Vaping and the Brain: Effects of Electronic Cigarettes and E-Liquid Substances. Wilfredo Lopez-Ojeda, Ph.D., M.S.,
and Robin A. Hurley, M.D., FAN.P.A. 2024, The Journal of Neuropsychiatry and Clinical Neuroscience, pag.
https://psychiatryonline.org/doi/10.1176/appi.neuropsych.20230184.

8 Cigarrillos eléctrénicos. . Gonzalo Alvear T, Luis Santibafiez S., Vctor Ramirez S. y Ricardo Sepllveda M. 2017, Rev
Chil Enferm Respir 2017, , pags. 118-130.
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e Segunda Generacion, cigarrillos electréonicos con cartucho prellenado o
rellenable, estos son ligeramente mas grandes y pueden o no contener un tanque
recargable para rellenarlo con e-liquid, asimismo contiene una bateria que permite

al usuario ajustar el voltaje durante la inhalacion del aerosol.”

e Tercera generacion, denominados también como “tanques o “mods”; se
diferencian por el tamano de la bateria, son mas grandes y de mayor voltaje, hasta

de 8 voltios; permiten a los usuarios personalizar las sustancias en el dispositivo.

e Cuarta generacion, ‘capsulas mod”; los cuales tienen una bobina de
calentamiento que mantiene una resistencia de menos de 1 Ohm, también cuentan
con dispositivos de control de temperatura, lo que permite inhalar grandes
cantidades de los componentes aerolizador, lo que conlleva a un mayor consumo

de e-liquido por inhalacion.

De acuerdo con su finalidad de uso todos los modelos cuentan con tres principales

componentes: una fuente de poder, una camara de vaporizacion y un cartucho.

El cartucho es el que contiene el e-liquido (sustancia), el mecanismo de vapeo consiste
en una bateria que genera una corriente eléctrica, la cual activa un filamento ubicado en
un atomizador. Este filamento encendido genera una mezcla de aerosoles de las

sustancias que contenga el e-liquido para posteriormente ser inhalados por el usuario.®

"Prevention, Centers for Disease Control and. Smoking and Tobacco Use. Cigarrillos electronicos. [En linea] 19 de
mayo de 2022, hitps://www.cdc.gov/tobacco/basic_information/e-cigarettes/spanish/index.htm.

8 David H. Gonzalez, Ella M. Kang Emily N. NguyenJocelyn A. Castellanos, Allen Louie Rajat Gupta Haoxuan
Chen,Yifang Zhu,Steven J. Campbell Suzanne E. Paulson,Maria C. Jordan Kenneth P. Roos, Julian Whitelegge, Arthur
K. Cho, Jesus A. Araujo, op. cit.
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Es posible integrar en el cartucho algunos otros elementos diversos a las sustancias

liquidas como pueden ser preparados en forma de geles, sales, ceras, aerosoles secos,
resinas, aceites cerosos u otra nueva formulacién sintética, los cuales se colocan en la
camara de vaporizacién o su equivalente generando el calentamiento para vaporizar los
elementos e inhalar el vapor generado que contienen las sustancias potencialmente

toxicas.

En este contexto, la complejidad técnica de los dispositivos, la posibilidad de modificar su
potencia, temperatura y concentracion de sustancias, asi como la incorporacion de
nuevas formulaciones en geles, ceras, resinas o compuestos sintéticos, generan
escenarios de riesgo que superan cualquier capacidad de control sanitario. La
combinacion de disefios atractivos, facilidad de uso, altos niveles de personalizacion y la
presencia de sustancias potencialmente toxicas en cada generacion de estos productos
convierte a estos dispositivos en un vehiculo de exposicion nociva, especialmente para
menores de edad. Por ello, su prohibicién constituye una medida necesaria para prevenir
danos a la salud publica y evitar que tecnologias con capacidad creciente de llevar al

cuerpo humano compuestos peligrosos.

12. Conclusion

La reforma a la Ley General de Salud constituye un esfuerzo integral del Estado mexicano
para modernizar, ordenar y fortalecer el marco juridico que garantiza el derecho a la
salud. Los cambios que contempla no se limitan a una modificacion administrativa
superficial, sino que se trata de una revisién exhaustiva del sistema sanitario, de sus
procesos internos, de su régimen regulatorio y de los instrumentos necesarios para
proteger eficazmente a la poblacion. Al tiempo que busca corregir rezagos estructurales,
clarificar competencias, actualizar definiciones técnicas, y fortalecer la coordinacion entre

instituciones que comparten responsabilidad en la protecciéon del derecho a la salud. Asi,
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su objetivo principal es garantizar que la legislacion vigente responda a las condiciones

actuales del pais, al avance cientifico y a las nuevas formas de organizacion del sistema
sanitario. Al tiempo que atiende los desafios contemporaneos: avances cientificos,
nuevas tecnologias, productos emergentes con riesgos comprobados, y problematicas

sanitarias que exigen una respuesta mas firme, mas clara y preventiva.

El elemento central de la reforma es la reorganizacion institucional, a través de instancias
y unidades técnicas, asi como la precision de atribuciones a la Secretaria de Salud para
evitar duplicidades o vacios normativos. La intencién es que esta Secretaria recupere un
papel claro como autoridad rectora, capaz de articular politicas, supervisar procesos y

establecer lineamientos comunes.

Esto es prioritario frente a un sistema sanitario que ha padecido durante anos
fragmentacion, dispersion de funciones y ausencia de criterios uniformes. Por ello, la
reforma busca consolidar la contratacion de medicamentos, redefinir el Fondo de Salud
para el Bienestar, asi como robustecer a la COFEPRIS. Todo con el fin de garantizar el
acceso universal a la salud, al tiempo que se enfrenta de raiz los problemas de
corrupcion, sobreprecios y fragmentacion institucional que han debilitado, por décadas,
al sistema. La propuesta es clara, dotar al pais de un marco juridico que permita

eficiencia, transparencia y capacidad de respuesta frente a emergencias sanitarias.

Sin embargo, el cambio mas significativo, a la vez que el mas controversial, es el relativo
a la reforma constitucional publicada el 17 de enero de 2025, que adiciondé nuevos
parrafos a los articulos 4° y 5° de la Constitucion, y que marca una transformacion
profunda en la politica nacional de proteccion a la salud. Esta reforma prohibe la
produccion, distribucion y enajenacién de cigarrillos electrénicos, vapeadores vy
dispositivos analogos, asi como de sustancias toxicas, precursores quimicos y drogas

sintéticas no autorizadas, incluido expresamente el fentanilo y sus derivados. Es decir, el
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PREGISIDNES SOBRE LA LEY GENERAL DE SALUD

Estado mexicano elevé a rango constitucional la proteccion frente a este tipo de productos

cuyos riesgos estan suficientemente documentados.

La reforma a la Ley General de Salud tiene precisamente el propdsito de armonizar la
legislacién secundaria con el mandato constitucional. El Congreso de la Union, conforme
al transitorio tercero, esta obligado a actualizar las leyes federales para asegurar que la
prohibicién pueda aplicarse sin ambigliedades y con pleno sustento juridico. Por ello, la
reforma actual incorpora el Capitulo Xl Ter, que agrupa las disposiciones que definen
estos dispositivos, establece su prohibicion y clarifica las facultades de control sanitario.
Esta actualizacion no solo aporta orden normativo, sino que permite una interpretacion
uniforme, reduce litigios y fortalece la capacidad de vigilancia por parte de la autoridad

sanitaria.

La importancia de legislar lo relativo a vapeadores y dispositivos analogos deriva de la
gravedad del problema de salud publica que representan especialmente entre ninas,
ninos y adolescentes. Las cifras, como lo apunta el presente analisis, indican un uso
creciente de estos dispositivos, lo que equivale a cientos de miles de personas expuestas,
ademas de que la evidencia médica ha documentado danos respiratorios,
cardiovasculares, mutagénicos, inflamacion sistémica, alteraciones bucales y riesgos
potenciales a largo plazo. Por tanto, es indispensable una respuesta legislativa

proporcional, preventiva y basada en evidencia cientifica.

En ese sentido, la reforma incorpora también un nuevo tipo penal, el articulo 456 Bis, que
sanciona las conductas relacionadas con la produccion, distribucién o enajenacion de
estos dispositivos. El documento explica que las penas previstas —de uno a ocho afos
de prision y multa de cien a dos mil UMA— son proporcionales al bien juridico tutelado y
coherentes con los criterios establecidos por la Suprema Corte de Justicia de la Nacién
en materia de proporcionalidad de la pena. Esta incorporacion penal no se presenta como

un castigo excesivo, sino como la respuesta necesaria a un fenomeno que afecta
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PREGISIONES SOBRE LA LEY GENERAL DE SALUD

directamente la salud de miles de personas y que genera costos adicionales para las

instituciones publicas.

En este sentido, la reforma busca alinear la legislacion secundaria con los principios
constitucionales en materia de salud, dar certezas juridicas, proteger a los sectores mas
vulnerables —especialmente la nifiez y adolescencia— y reforzar la capacidad del Estado
para actuar frente a productos y sustancias que ponen en riesgo la salud publica. No se
trata solo de prohibir dispositivos especificos, sino de construir un marco normativo

robusto que priorice la seguridad, la prevencion de dafios y el interés superior de la ninez.

Ademas de lo anterior, en las adecuaciones que se haran a la Ley de Salud, se vuelve
necesario contar con definiciones normativas mas precisas. Conceptos como
establecimientos de salud, prestadores de servicios, insumos, productos regulados y
entidades de supervision requieren actualizacion para evitar ambigiiedades en la
aplicacion de la ley. Muchas de estas definiciones fueron disefiadas para un sistema de
salud que ya no existe, y que hoy obstaculizan tanto la regulacion efectiva como la
correcta interpretacion de las obligaciones de los actores involucrados. La reforma, por

tanto, busca alinear el lenguaje juridico con la operacién real del sistema.

Por otro lado, y no menos importante, la reforma planteada atiende areas especificas que
demandaban actualizacion legal. Una de ellas es la relativa a la venta, prescripcion y
control de sustancias con efectos psicoactivos. La reforma no busca castigar, sino
ordenar; por lo que exige que la prescripcion de este tipo de sustancias quede claramente
delimitada, que exista un registro, una supervision y un mecanismo para asegurar que su
uso sea exclusivamente terapéutico. Esto responde tanto a necesidades médicas como

a preocupaciones sociales y de seguridad publica.

50

Dr. Ricardo Monreal Avila
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Asimismo, la reforma abarca lo relativo a la regulacion sobre el manejo de sangre y

tejidos, una materia que habia quedado rezagada frente a los avances cientificos y
tecnicos. Por ello, era indispensable, por un lado, que a la legislacién se incorporaran
definiciones actualizadas, y por otro, que estipulara criterios mas estrictos para la
operacion de bancos de sangre, y lineamientos para garantizar calidad, trazabilidad y
seguridad. Todo ello con el objetivo de proteger a los pacientes y dar certeza juridica a

las instituciones encargadas de estos procesos.

Otro componente clave es el fortalecimiento del Fondo de Salud para el Bienestar. Se
pretende dotar al FONSABI de un marco normativo mas claro, que establezca sus
objetivos, reglas de operacién y facultades frente a situaciones de emergencia sanitaria.
La claridad normativa permitira que sus recursos se utilicen de forma mas transparente y
eficaz, especialmente cuando el pais enfrente retos extraordinarios como desastres

naturales o contingencias epidemioldgicas.

En este mismo sentido, la reforma también introduce precisiones en materia de salud
digital, un elemento que cobra importancia creciente a partir de la experiencia reciente
con la pandemia de COVID. Actualmente resulta imprescindible incorporar herramientas
tecnoldgicas, sistemas de informacién integrados y bases de datos interoperables para
mejorar el seguimiento de pacientes, facilitar diagnosticos, optimizar el uso de recursos
y garantizar continuidad en la atencién. Para poder implementar estas estrategias, la ley

debe reconocerlas explicitamente, y es precisamente lo que esta reforma propone.

Ademas, nuestro pais requiere el fortalecimiento de la vigilancia sanitaria, por lo que la
reforma pretende establecer mecanismos mas claros para la supervision de
establecimientos, la evaluacion de riesgos, la verificacion de cumplimiento y la potestad
de la autoridad sanitaria para actuar cuando la proteccion de la poblacion asi lo exija.
Esta actualizacién es crucial para mantener estandares de seguridad y calidad acordes

con las necesidades actuales.
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Sin embargo, todo este esfuerzo no esta exento de tensiones politicas. Las criticas de la
oposicién, particularmente del Partido Accién Nacional, advierten riesgos de
discrecionalidad y debilitamiento de la atenciéon a enfermedades de alto costo. Tales
objeciones deben ser escuchadas, pero también contrastadas con la evidencia: la
reforma no elimina obligaciones de financiamiento, sino que flexibiliza la asignacion para
responder a necesidades reales y cambiantes. En este sentido, el debate legislativo no
deberia centrarse en desfigurar la iniciativa como un “desmantelamiento”, sino en
perfeccionar los mecanismos de control colegiado que aseguren que cada peso

destinado al sector salud se traduzca en atencion efectiva para la poblacion.

La conclusion es contundente, México requiere un sistema de salud capaz de superar la
fragmentacion historica, garantizar abasto continuo de medicamentos y aprovechar la
innovacion nacional como palanca de desarrollo. La reforma propuesta a la Ley General
de Salud no solo abre esa posibilidad, sino que constituye una oportunidad tnica para
dotar al pais de un marco normativo moderno, funcional y orientado a la proteccion
efectiva de las personas. Es una reforma que reconoce los retos histéricos, pero plantea
soluciones estructurales que, si se implementan de manera adecuada, pueden traducirse
en un sistema de salud mas soélido, ordenado y preparado para enfrentar los desafios
presentes y futuros. Su éxito dependera de la voluntad politica de este Congreso para
acompanfarla con vigilancia estricta, consensos amplios y un compromiso genuino con el

derecho humano a la salud.
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«De la diputada Beatriz Milland Pérez, de Morena, posi-
cionamiento relativo al dictamen.

Compafieras y compafieros diputados:

Hoy damos un paso que honra el espiritu de la cuarta trans-
formacion: poner la vida, la salud y la dignidad del pueblo
por encima de cualquier interés.

Esta iniciativa no es un tramite técnico; es un acto de justi-
cia social.

En un pais donde por décadas se normalizo el dafio provo-
cado por el tabaco, los cigarrillos electronicos y los vapea-
dores, nuestra responsabilidad es clara: proteger la salud
publica, cerrar el paso a practicas que enferman a nuestra
gente y garantizar que el Estado recupere su rectoria en un
sistema de salud que debe servir, primero y siempre, al
pueblo.

Y en el centro de esta lucha estan ellos: nuestras nifias, ni-
fios y adolescentes. Son nuestro mafiana, son las manos que
sostendran a México cuando nosotros ya no estemos. No
podemos permitir que industrias oportunistas los seduzcan
con dispositivos disfrazados de modernidad, que los hagan
creer que el dafio es inofensivo.

Defender esta iniciativa es defender su derecho a crecer sa-
nos, libres de adicciones y con un horizonte mas amplio
que el que les dejaron generaciones pasadas.

Respaldamos plenamente la vision de nuestra presidenta, la
doctora Claudia Sheinbaum Pardo, quien ha sido firme y
congruente al poner por delante la prevencion, la salud pu-
blica y la modernizacion del sistema mediante infraestruc-
tura, tecnologia y planeacion de largo aliento. Su liderazgo
marca una ruta clara: consolidar un pais donde la salud no
sea privilegio, sino garantia.

Hoy votamos a favor porque creemos en un México que cui-
da a su gente, que protege a su juventud y que planifica el fu-
turo con responsabilidad. Con esta iniciativa avanzamos ha-
cia un sistema de salud mas fuerte, mas justo y mas humano.
Ese es el compromiso de la cuarta transformacion, y ese es el
pais que estamos construyendo juntas y juntos.

Atentamente

Palacio Legislativo de San Lazaro, a 9 de diciembre de 2025.— Dipu-
tada Beatriz Milland Pérez (ribrica).»



«Del diputado Ector Jaime Ramirez Barba, del PAN, po-
sicionamiento relativo al dictamen.

Secretaria del malestar
72 Reformas después...Gobernando con saliva.

“Las promesas son olvidadas por los politicos, no por
quienes las creyeron”

“La salud no se improvisa, se protege”
En apenas 7 afios... “Leer sin entender”.

Dos Planes Nacionales de Desarrollo aprobados por esta
Cémara de Diputados...

Dos Planes Sectoriales de Salud...

“N” Cantidad de Planes Operativos Anuales...

72 Reformas a Leyes Secundarias en Materia de Salud...
La salud no es propaganda.

Si la salud se midiera por el nimero de cambios a las leyes,
México estarfa en la vanguardia mundial. Sobre el papel
todo parece moverse; en la vida real, las personas siguen
peregrinando con recetas sin surtir, cirugias diferidas y
cuentas que desbordan el bolsillo familiar. Son, como he
dicho en otros espacios, microesfuerzos macrodesintegra-
dos: ajustes quirlirgicos sobre un paciente que sigue en te-
rapia intensiva.

Exigimos atencion no simulacion.
Farmacias del malestar.
Desabasto del bienestrar.

Hoy, discutimos un nuevo paquete de cambios (multirefor-
ma de salud nimero 73): mas de 150 articulos modifica-
dos, adicionados o derogados en un dictamen de cientos de
paginas y 13 temas distintos, elaborado sin el parlamento
abierto que varias y varios exigimos por escrito. Se nos pi-
de votar una reforma que toca desde el fondo de salud has-
ta la salud digital, pasando por infraestructura, Conamed,
productos sanguineos y el intercambio de servicios... pero
sin el ingrediente basico que los ciudadanos esperarian: di-

nero nuevo y reglas claras para que esas promesas se vuel-
van realidad.

El primer problema es tan sencillo de entender como difi-
cil de aceptar: Morena no quiere financiar en serio su sis-
tema de salud. Diversos analisis coinciden en que el gasto
publico en salud rondard apenas el 2.6% del PIB en 2026,
lejos del minimo de 6% del PIB recomendado por la OMS
y la OPS para aspirar a una cobertura universal que no em-
puje a las familias a la pobreza por enfermar.

No hay sistema que resista cuando se pretende hacer “sa-
lud tipo nérdica” con presupuesto de pais que sigue tratan-
do a la salud como gasto y no como inversion.

Este afio 2025 culmina como el “Annus Horribilis Salutis
in México”: un afio bisagro donde se combinan la caida re-
al del presupuesto, el desabasto persistente, la pérdida de
rectoria federal y el crecimiento de la “privatizacion de fac-
to” via gasto de bolsillo y seguros privados.

Cerca del 40% de la poblacion carece de acceso efectivo a
servicios basicos y el nimero de hogares con gasto catas-
troficos en salud ha crecido de forma alarmante entre 2018
y 2024. Cuando la gente siente que el hospital publico ya
no resuelve, termina en consultorios de farmacia o endeu-
dada en un hospital privado.

El simbolo maés claro de estos microesfuerzos macrodesin-
tegrados es el Fondo de Salud para el Bienestar (Fonsabi).
Fue disefiado para proteger a las personas sin seguridad so-
cial frente a enfermedades de muy alto costo —cancer, pa-
decimientos cardiovasculares, enfermedades raras—, pero
termino convertido en una caja de recursos de uso discre-
cional. Entre 2019 y 2024 el fondo erog6 alrededor de 381
mil millones de pesos, pero 256 mil millones —el 67.2%—
fueron reintegrados a la Tesoreria de la Federacion sin que
exista informacion publica que permita rastrear su destino
final. Cuando el dinero que debia financiar quimioterapias
y tratamientos complejos se diluye en el gasto general, el
“derecho a la proteccion de la salud” se convierte en una
frase hueca.

Lejos de corregir este abuso, lo que se pretende aprobar
hoy consolida el agandalle sobre el Fonsabi. Se eliminan
porcentajes minimos obligatorios para enfermedades catas-
troficas y se mantiene la posibilidad de transferir recursos
a la tesoreria sin destino comprobable en salud.



Nuestra propuesta —que la mayoria oficialista decidi6 igno-
rar— plantea porcentajes minimos para enfermedades de al-
to costo, infraestructura y medicamentos; prohibe expresa-
mente usar el fondo para fines ajenos a la salud; establece
nulidad de pleno derecho para los desvios y obliga a una
transparencia activa, accesible para cualquier ciudadano.
No es un capricho de oposicion: es la minima proteccion
juridica para que el fondo cumpla con la funcion para la
que fue creado.

El segundo gran problema de la reforma es la incongruen-
cia entre lo que promete y los recursos que la acompaiian.
El articulo transitorio clave dice, en resumen, que la im-
plementacion de todo este paquete de cambios se hara “con
cargo a los presupuestos existentes”, sin nuevas ampliacio-
nes en este ni en ejercicios subsecuentes. Es decir, se re-
parten nuevas atribuciones, se crean estructuras, se anun-
cian sistemas digitales, se refuerzan facultades, pero se
prohibe explicitamente asignarles mas recursos. Es como
prometer un hospital nuevo, pero aclarando que no habra
médicos, enfermeras ni energia eléctrica adicionales: puro
edificio, ninguna vida salvada.

Ahi encajan otros temas relevantes del dictamen: la salud
digital, el fortalecimiento de la Conamed, el Plan Maestro
de Infraestructura, la regulacion de productos sanguineos o
el intercambio de servicios entre instituciones.

En casi todos los casos se reconocen problemas reales —fal-
ta de interoperabilidad, conflicto de interés de la Conamed,
discrecionalidad en infraestructura, vacios en la regula-
cion de sangre, necesidad de coordinar servicios IMSS-
[SSSTE-Bienestar pero se les responde con figuras legales
sin financiamiento, sin estandares técnicos obligatorios y
sin un esquema claro de gobernanza y evaluacion. Otra
vez: mucha saliva, poca cama, nulo medicamento.

Mientras eso ocurre en el papel, la realidad se impone con
crudeza. Los informes oficiales y las encuestas de ingreso
y gasto muestran un aumento de mas del 40% real en el
gasto de bolsillo de los hogares entre 2018 y 2024, y un
crecimiento superior al 60% en el numero de hogares que
enfrentan gastos catastroficos en salud. Cada peso que el
Estado deja de invertir de manera ordenada y transparente
se traslada, con intereses, a la cartera de las familias. Es la
“austeridad” convertida en enfermedad financiera para los
mas pobres.

Por eso sostenemos que hoy en el pleno de la Camara de
Diputados no se vota un tecnicismo, sino un modelo de sa-
lud que va por ensayo y multiples errores al fracaso.

Seguir acumulando reformas parciales, descoordinadas,
sin financiamiento suficiente y con un Fonsabi converti-
do en caja de libre disposicion es elegir la continuidad del
“Annus Horribilis sanitario” por otros cinco afios.

Apostar por una politica de Estado en salud implicaria tra-
zar, con todas las fuerzas politicas, al menos cuatro com-
promisos basicos: un plan multianual para elevar gradual-
mente el gasto publico en salud hacia el 6% del PIB;
blindar el Fonsabi como escudo real frente a enfermedades
catastroficas; ordenar la fragmentacion del sistema para
que los derechos sean portables y no dependan de la suer-
te laboral; y aprovechar la salud digital como columna ver-
tebral, no solo como eslogan moderno.

Las y los diputados de Accion Nacional hemos planteado
nuestro voto en contra de este paquete de microreformas
porque no toca el fondo: mantiene el subfinanciamiento,
formaliza la discrecionalidad sobre el fondo, recentraliza
sin corregir la fragmentacion y vuelve a dejar fuera de la
ecuacion a las personas para quienes la salud publica sigue
siendo la unica puerta posible. No, nos oponemos al cam-
bio por deporte parlamentario; nos oponemos a que se re-
pita, una vez mas, la férmula que ya fracaso. Plantemos
también un voto particular y decenas de reservas que, de
ser aprobadas por Morena, mejorarian un sistema de salud
fracasado como lo es ahora.

A ustedes les diria, con franqueza: esto también es econo-
mia. Un pais que no invierte en salud paga mas en produc-
tividad perdida. En pensiones por invalidez, en pobreza y
en desigualdad.

En esta sesion lo que estd en juego no es solo un texto le-
gal, sino la posibilidad de que la proxima vez que usted, su
familia o sus colaboradores enfrenten una enfermedad gra-
ve, el sistema responda con algo mas que buenas intencio-
nes y papel sellado.

Palacio Legislativo de San Léazaro, a 9 de diciembre de 2025.— Dipu-
tado Ector Jaime Ramirez Barba (rabrica).»



«Del diputado Humberto Ambriz Delgadillo, del PRI, po-
sicionamiento relativo al dictamen.

Con la venia de la presidencia, honorable asamblea.

Mas alla de las intenciones politicas, incluida la bancada de
Morena, considero esencial examinar esta medida con ri-
gor y sentido comun, pues su impacto social va mucho mas
alla de un simple tramite legislativo.

En primer lugar, conviene recordar que la regulacion de
nuevas tecnologias de consumo incluidas las relacionadas
con la nicotina requiere un analisis profundo, basado en
evidencia y comparado con las experiencias de otros pai-
ses. Muchos estados europeos han optado no por la prohi-
bicion absoluta, sino por marcos regulatorios que controlan
la venta, supervisan la calidad y limitan el acceso de me-
nores. Prohibir de forma total puede generar efectos secun-
darios no deseados, como el aumento del mercado negro,
donde los productos son mas dificiles de rastrear y, por tan-
to, potencialmente mas peligrosos.

En segundo término, una medida de prohibicion total pue-
de resultar desproporcionada si no se acompafia de politi-
cas educativas, programas de prevencion y estrategias de
reduccion de riesgos. La experiencia demuestra que las
prohibiciones tajantes, cuando no van acompafiadas de al-
ternativas claras, generan resistencia social y suelen in-
cumplirse. Un enfoque mas equilibrado podria consistir en
reforzar los controles sanitarios, exigir etiquetados transpa-
rentes y establecer limitaciones estrictas para proteger a los
menores, sin eliminar por completo la posibilidad de acce-
so regulado para adultos.

Otro aspecto relevante es la importancia de la libertad in-
dividual en una sociedad democratica. Aunque la salud pu-
blica es, sin duda, una prioridad, también debemos valorar
la autonomia personal y evitar politicas que puedan ser per-
cibidas como paternalistas o excesivamente restrictivas.
Los ciudadanos esperan del Estado soluciones equilibra-
das: proteccion sin imposiciones innecesarias, regulacion
sin sobrepasar los limites de la intervencion razonable.

Asimismo, la medida podria tener impactos econdmicos
considerables. Existen pequefios comercios, distribuidores
y trabajadores que dependen de este sector. Una prohibi-
cion total podria provocar cierres, pérdidas de empleo y un
desplazamiento de la actividad hacia circuitos irregulares,
donde no existen garantias de calidad ni supervision sani-

taria. Es fundamental considerar alternativas que regulen
sin destruir tejido economico.

Por ultimo, una norma con tanta influencia social debe
construirse desde el didlogo. Escuchar a especialistas, aso-
ciaciones de consumidores, investigadores y sociedad civil
es imprescindible para legislar con responsabilidad. Actuar
con prisa o responder (inicamente a impulsos politicos pue-
de conducir a decisiones incompletas o contraproducentes.

No se trata de ignorar riesgos ni de minimizar preocupa-
ciones legitimas, sino de evitar soluciones simplistas a pro-
blemas complejos. La prohibicion total rara vez es la res-
puesta mas eficaz. En cambio, la regulacion inteligente, la
educacion y la supervision responsable suelen ofrecer re-
sultados mas equilibrados y sostenibles.

Es cuanto.

Palacio Legislativo de San Lazaro, a 9 de diciembre de 2025.— Dipu-
tado Humberto Ambriz Delgadillo.»



«De la diputada Leide Avilés Dominguez, de Morena, po-
sicionamiento relativo al dictamen.

Con la venia de la presidencia, Honorable asamblea:

Saludo con afecto a los medios de comunicacion que nos
acompailan, asi como a quienes nos siguen a través de las
redes sociales y el canal del Congreso.

En diciembre de 2024 este Congreso de la Union aprob6 una
reforma constitucional promovida por nuestro gran presiden-
te, Andrés Manuel Lopez Obrador, para la prohibicion de ci-
garrillos electronicos, vapeadores y fentanilo ilicito.

Se establecio constitucionalmente que, para garantizar el
derecho de proteccion a la salud de las personas, la ley san-
cionara toda actividad relacionada con cigarrillos electro-
nicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos electro-
nicos andlogos que sefale la ley, asi como la produccion,
distribucion y enajenacion de sustancias toxicas, precurso-
res quimicos, el uso ilicito del fentanilo y demés drogas
sintéticas no autorizadas.

Finalmente en el mes de enero de este mismo afio se publico
la reforma en el Diario Oficial de la Federacion y hoy estamos
aqui para dar cumplimiento al régimen transitorio y aprobar
las reformas que derivan de manera secundaria y armonizar el
marco juridico que refiere a la Ley General de Salud.

Ahora con la iniciativa de nuestra presidenta Claudia
Sheinbaum que remitio a esta Camara y con el dictamen
aprobado por la comision dictaminadora, vamos a dar cum-
plimiento al debido proceso legislativo.

Con este dictamen también buscamos garantizar el derecho
humano a la salud, un derecho que es fundamental para las
y los mexicanos y que no solo tiene que ver con la ausen-
cia de enfermedad, sino con el bienestar fisico, mental y
social, en que afios recientes se ha visto mas vulnerable an-
te el desarrollo y la promocion de drogas sintéticas, por ci-
tar un ejemplo.

Es por eso que, ante la reforma constitucional, nuestra pre-
sidenta propone un marco juridico actualizado y moderno,
disefiado por las y los expertos, para responder a los de-
safios sanitarios de nuestro tiempo.

En primer lugar, esta reforma establece una prohibicion ex-
presa a la fabricacion, importacion, exportacion, comerciali-
zacion, distribucion y uso de cigarrillos electronicos, vapea-

dores y dispositivos analogos. Esta medida no es menor: se
trata de proteger a nuestra poblacion, especialmente a nifias,
niflos y adolescentes asi como a nuestras juventudes, de pro-
ductos que han demostrado causar adiccion, enfermedades
respiratorias, cardiovasculares y otros dafios graves que hoy
afectan a millones de personas en el mundo.

Con esta prohibicion, México avanza y se transforma con
las mejores practicas internacionales en control del tabaco.

Ademas, se fortalece la soberania y la rectoria del Estado
en materia sanitaria al actualizar el catalogo de salubridad
general y al reforzar las atribuciones de la Secretaria de Sa-
lud y de Cofepris para regular, vigilar y controlar los ries-
gos sanitarios. Asimismo, de un marco normativo propio a
la Comision Nacional de Arbitraje Médico, lo que permiti-
ra mejorar la atencion, mediacion y resolucion de contro-
versias entre pacientes y profesionales de la salud.

Otro eje fundamental es la creacion del Plan Maestro Na-
cional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico
de Alta Tecnologia, un instrumento que asegura una plane-
acion ordenada, eficiente y estratégica de las inversiones
futuras en infraestructura hospitalaria.

De igual manera, se incorpora el capitulo de Salud Digital,
para modernizar los servicios médicos, ampliar la atencion
a distancia y fortalecer el Sistema Nacional de Informacion
en Salud. Se moderniza el sistema.

Finalmente, se actualiza la regulacion sobre sangre y he-
moderivados, garantizando seguridad, suficiencia y uso
adecuado para emergencias y tratamientos especializados.

Compafieras y compafieros, este dictamen representa un
avance historico, una transformacion de fondo, urgente an-
te el inminente avance del empleo de nuevas tecnologias
para la produccion de drogas sintéticas que pueden afectar
a nuestras familias.

Trabajemos unidas y unidos para fortalecer nuestro sistema
de salud, uno mas justo, mas moderno y a la vanguardia
con la proteccion de los derechos humanos.

Es cuanto, muchas gracias.

Palacio Legislativo de San Léazaro, a 9 de diciembre de 2025.—Dipu-
tada Leide Avilés Dominguez (rubrica).»



«De la diputada Montserrat Ruiz Paez, de Morena, posi-
cionamiento relativo al dictamen.

Diputada Kenia Lopez Rabadan, presidenta de la Mesa Di-
rectiva de la Camara de Diputados del Congreso de la
Unién, LXVI Legislatura.— Presente.

Hoy se discute una de las transformaciones mas importan-
tes del sistema de salud mexicano en mas de una década.
No se trata de una reforma parcial ni de un ajuste adminis-
trativo: es una reestructuracion integral que responde di-
rectamente a los retos sanitarios actuales y a la necesidad
de actualizar la Ley General de Salud para que el Estado
pueda proteger eficazmente el derecho humano a la salud,
tal como lo establece nuestra Constitucion.

El dictamen reconoce que México enfrenta una transicion
epidemiologica compleja, donde conviven enfermedades
cronico—degenerativas, emergencias sanitarias, rezago en
infraestructura, brechas tecnologicas y nuevos riesgos de-
rivados del uso de sustancias y dispositivos nocivos, como
los cigarrillos electronicos y vapeadores. Ante este escena-
110, el marco normativo vigente ya no es suficiente; la rea-
lidad sanitaria del pais ha evolucionado mas rapido que la
propia legislacion.

La iniciativa enviada por el Ejecutivo Federal —como do-
cumenta la nota informativa— tiene un objetivo central:
proteger de manera reforzada el derecho a la salud de la po-
blacion, estableciendo un marco juridico claro, moderno y
robusto que aborde riesgos emergentes, fortalezca al siste-
ma de salud y garantice que las instituciones cuenten con
las herramientas necesarias para prevenir enfermedades,
regular mercados peligrosos, planear infraestructura y uti-
lizar tecnologia de manera estratégica.

El dictamen también evidencia un problema de gran dimen-
sion social: la creciente expansion del vapeo y de los dispo-
sitivos electronicos de nicotina entre adolescentes y jovenes.
Su disefio atractivo, sabores, publicidad encubierta y la falsa
narrativa de que son “menos dafiinos” han generado un au-
mento preocupante de consumo, normalizando practicas que
exponen a una generacion completa a riesgos respiratorios,
cardiovasculares y adictivos que la ciencia ha documentado
con claridad. Por eso, esta reforma establece —por primera
vez de manera explicita en la ley— la prohibicion nacional de
fabricacion, importacion, distribucion, comercializacion, pu-
blicidad y uso de vapeadores y dispositivos andlogos, cerran-
do vacios normativos que anteriormente permitian su promo-
cion disfrazada o su venta irregular.

Ademas, el dictamen reconoce que el pais necesita una rec-
toria estatal fuerte y una institucionalidad moderna. Por
ello, la reforma actualiza el catdlogo de salubridad general,
fortalece las atribuciones de la Secretaria de Salud y de Co-
fepris, e incorpora temas indispensables para el siglo XXI,
como la salud digital, donde se establecen definiciones, li-
neamientos de infraestructura, seguridad de informacion,
telesalud y uso estratégico de datos para mejorar la calidad
de la atencion. Esta vision moderna permitira cerrar bre-
chas regionales, mejorar el acceso a servicios a distancia y
fortalecer el Sistema Nacional de Informacion en salud.

La reforma también incluye un cambio estructural en ma-
teria de infraestructura hospitalaria. Con la creacion del
Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equi-
pamiento Médico de Alta Tecnologia, el Estado contard
con un instrumento obligatorio para planear, registrar y
evaluar inversiones. Esto corrige décadas de improvisa-
cion, duplicacion de obras, carencia de mantenimiento y
desigualdad regional en la distribucion de hospitales, uni-
dades médicas y equipo de alta especialidad.

Otro elemento crucial es la modernizacion del sistema de
sangre y hemoderivados. El dictamen sefiala la necesidad de
reforzar la seguridad, la disponibilidad y la produccion na-
cional, regulando de manera precisa la donacion, el uso de
plasma residual, los criterios para contingencias y los esta-
blecimientos autorizados. Esto es esencial para garantizar
respuestas rapidas ante emergencias, cirugias, tratamientos
especializados y cualquier situacion de riesgo vital.

Finalmente, la reforma otorga un nuevo marco juridico a la
Comision Nacional de Arbitraje Médico (Conamed), do-
tandola de autonomia técnica y de mecanismos alternativos
de solucion de controversias médico-paciente. Este avance
fortalece la justicia sanitaria, agiliza los procesos de reso-
lucién y brinda mayor certidumbre tanto a las personas
usuarias como al personal médico.

La reforma a la Ley General de Salud que hoy discutimos
es, sin duda, una de las transformaciones mas profundas,
estructurales y necesarias en materia sanitaria de los ulti-
mos afios. Esta reforma es mucho mas que un conjunto de
ajustes normativos: es la actualizacién completa de un mo-
delo de salud que, por décadas, operd bajo criterios insufi-
cientes para responder a los retos epidemioldgicos, tecno-
logicos y sociales que enfrenta México en el siglo XXI.

El dictamen establece con claridad que nuestro sistema de
salud vivia atrapado en una legislacion que no correspon-



dia a la realidad actual: riesgos emergentes como el uso
masivo de vapeadores entre adolescentes, deficiencias his-
toricas en infraestructura, falta de planeacion, brechas en
acceso a tecnologia, sistemas de informacion fragmentados
y vacios regulatorios que impedian al Estado proteger ple-
namente el derecho humano a la salud.

Esta reforma rompe con ese rezago y construye un nuevo
andamiaje sanitario. Por primera vez, México contard con
un Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud, un
instrumento obligatorio que permite planear, registrar, eje-
cutar y evaluar inversiones, evitando décadas de improvi-
sacion, disparidad regional y abandono de hospitales. Con
ello, la salud deja de depender de decisiones fragmentadas
y se convierte en un sistema planificado, con vision de lar-
go plazo y criterios de equidad territorial.

Asimismo, esta reforma fortalece la rectoria del Estado. La
actualizacion del catalogo de salubridad general, la moderni-
zacion de Cofepris, la regulacion del plasma residual, la su-
pervision de establecimientos, la seguridad hemoderivada y
las nuevas atribuciones de las Secretaria de Salud constituyen
un paso decisivo hacia un sistema sanitario solido, preventi-
vo y capaz de responder con eficiencia a emergencias sanita-
rias como las que el pais vivio recientemente.

Uno de los elementos més relevantes del dictamen es la
prohibicion integral de vapeadores. México no podia con-
tinuar con una regulacion fragmentada mientras miles de
adolescentes y jovenes quedaban expuestos a adicciones
tempranas, dafios pulmonares, riesgos cardiovasculares y
estrategias comerciales que aprovechaban vacios legales
para normalizar dispositivos sumamente perjudiciales. La
reforma cierra ese vacio. Prohibe fabricacion, importacion,
distribucion, venta, publicidad y uso, colocando en el cen-
tro la salud de nifias, nifios y jovenes.

Este compromiso con la salud publica también se refleja en
la incorporacion de la salud digital. La reforma establece
lineamientos para seguridad de datos, telesalud, infraes-
tructura y uso estratégico de tecnologias que permitirdn
acercar servicios médicos a las zonas con mayor rezago,
modernizar procesos y reducir desigualdades historicas en
el acceso a servicios basicos. Es un paso hacia un sistema
sanitario del siglo XXI, donde la tecnologia amplia el de-
recho a la salud en lugar de profundizar brechas.

La reforma, ademas, fortalece la justicia sanitaria. La reno-
vacion de la Comision Nacional de Arbitraje Médico (Co-
named) le otorga autonomia técnica y mejores herramien-

tas para resolver controversias médico-paciente, reducien-
do conflictos, agilizando mediaciones y garantizando pro-
cesos mas justos y eficientes.

Desde una vision de Estado, esta reforma representa un
cambio profundo en la manera en que México concibe el
derecho a la salud. Es una transicion hacia un modelo pre-
ventivo, planificado, tecnologico y con capacidad de res-
puesta coordinada. Es una correccion histdrica al rezago
que por afios dejo a la poblacion expuesta a mercados no-
civos. Infraestructura insuficiente y sistemas fragmenta-
dos.

Por ello, votar a favor de este dictamen es votar por un sis-
tema que protege de verdad.

Es votar por nifias y nifios que no veran su salud compro-
metida por vapeadores.

Es votar por médicos y pacientes que tendran procesos mas
dignos de resolucion de conflictos.

Es votar por hospitales construidos con planeacion y no
con improvisacion.

Es votar por un sistema digital moderno que acerque la sa-
lud a donde nunca ha llegado.

Es votar por un pais que entiende que la salud no puede
esperar.

Nuestro voto es, por tanto, un voto por la vida, por la pre-
vencion, por la ciencia y por la dignidad humana. México
merece un sistema de salud fuerte, moderno y justo. Esta
reforma lo hace posible.

Palacio Legislativo de San Lazaro, a 9 de diciembre de 2025.— Dipu-
tada Montserrat Ruiz Paez (rabrica).»



«Del diputado Ricardo Monreal Avila, de Morena, posi-
cionamiento relativo al dictamen.

Con la venia de la Presidencia, honorable asamblea, pueblo
de México; compaifieras y compaiieros legisladores:

Hoy discutimos una reforma que no admite titubeos ni eva-
sivas. Una reforma cuyo propdsito fundamental es proteger
el derecho humano a la salud de la poblacion; asi como ve-
lar por la integridad y, sobre todo, el futuro de millones de
jovenes mexicanos. La iniciativa que tenemos ante noso-
tros agrupa varios y distintos asuntos en materia de salud,
lo que implica reformar, adicionar y derogar diversas dis-
posiciones de la Ley General de Salud.

La primera es la iniciativa, presentada por nuestra presi-
denta Claudia Sheinbaum, relativa a la prohibicion de ci-
garrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o dispo-
sitivos andlogos; responde a un problema real, creciente y
profundamente dafiino, que exige de esta soberania una de-
cision clara, firme y responsable.

Las otras iniciativas, que fueron presentadas por diputadas
y diputados de diversos grupos parlamentarios a lo largo de
este afio, permitiran: establecer las facultades de la Secre-
taria de Salud relacionadas con contrataciones consolida-
das de medicamentos, equipo médico de alta tecnologia y
demas insumos para la salud; regular la produccion de los
hemoderivados; fortalecer a la Cofepris para que pueda ac-
tuar de manera mas agil y sus tramites se simplifiquen; in-
corporar la Salud Digital como materia de salubridad ge-
neral, con lo que se fortaleceran las atribuciones de la
Secretaria, relativas al analisis de datos y la base nacional
de informacion en salud; incorporar la atencion de las que-
jas por prestacion de servicios de atencion médica a través
de la Conamed; implementar el Plan Maestro Nacional de
Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia, para que la secretaria tenga a su cargo la coor-
dinacion de la creacion, sustitucion, ampliacion y equipa-
miento de las unidades médicas; y establecer que los por-
centajes a los recursos del Fondo de Salud para el
Bienestar, sean definidos por su propio comité técnico.

Todas y cada una de estas reformas y adiciones a la Ley
General de Salud son necesarias para fortalecer nuestro sis-
tema y con ello garantizar el derecho humano de las mexi-
canas y mexicanos a la salud. De entre ellas, la relativa a
cigarrillos electronicos, vapeadores y otros dispositivos
analogos, es quizas no solo la mas controversial, sino de las
mas urgentes por legislar. La iniciativa pretende cerrar los

vacios normativos que actualmente permiten la circulacion
y uso de estos dispositivos que carecen de control sanita-
ri0, y fortalecer las atribuciones del Estado para supervisar,
prevenir y sancionar su comercializacion.

Durante afios, estos productos se han publicitado bajo dis-
cursos engaiiosos: se les presenta como alternativas segu-
ras para dejar de fumar, sin riesgos para la salud, o menos
dafiinas que los cigarros tradicionales. Pero la evidencia
que dan las autoridades sanitarias, tanto a nivel internacio-
nal como nacional, empezando por la Organizacion Mun-
dial de la Salud y diversas asociaciones médicas, es con-
tundente: estamos frente a dispositivos capaces de causar
dafios severos al organismo, y que, en muchos casos, po-
nen en riesgo la vida de quienes los utilizan.

Las afectaciones registradas son multiples y alarmantes. En
el ambito respiratorio, provocan desde inflamacion cronica
del tejido pulmonar, bronquitis y hasta disfuncion de los
pulmones, y el desarrollo de enfermedades severas que no
se habian observado en fumadores de cigarrillos tradicio-
nales. En el plano cardiovascular, generan alteraciones en
la circulacion sanguinea que pueden derivar en arterioscle-
rosis 0 incluso infartos. Y en términos mutagénicos, incre-
mentan el riesgo de cancer y de alteraciones reproductivas;
también alteran el metabolismo de la glucosa y los lipidos.

Anélisis cromatograficos realizados por autoridades regu-
latorias de diversos paises han documentado problemas
que no pueden ignorarse, revelando que los cigarrillos
electronicos y vapeadores contienen sustancias altamente
toxicas, peligrosas para el consumo humano y capaces de
generar afectaciones severas. Esto, a pesar de que en mu-
chos casos las etiquetas declaran unicamente saborizantes
o0 nicotina, es decir, el contenido real no coincide con lo
que estipulan sus etiquetas. La realidad es otra: la compo-
sicion de estos productos incluye elementos como la nico-
tina, con alta capacidad adictiva; y una mezcla de metales
pesados, compuestos organicos volatiles y particulas ultra-
finas que dafian la salud de manera irreparable.

En México, la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios ha documentado un sinfin de irregulari-
dades en la comercializacion de estos productos: no cuen-
tan con registros sanitarios, se fabrican sin control de cali-
dad y se les agregan sustancias peligrosas como solventes
industriales y cannabinoides sintéticos. Ademas de su im-
portacion y venta de manera ilegal, principalmente en pla-
taformas digitales y mercados informales.



Todo ello configura un escenario inequivoco: estamos fren-
te a productos cuya circulacion sin restricciones representa
un riesgo inaceptable para la salud piblica.

Lo que hoy discutimos no es un asunto de moda, ni debe que-
dar en el ambito exclusivo de las preferencias individuales,
ya que como bien sabemos, es una obligacion del Estado me-
xicano actuar frente a un riesgo sanitario que avanza, se di-
versifica y afecta especialmente a nifias, nifios y jovenes. Se
trata, ademas, de un asunto ético: ;estamos dispuestos a per-
mitir que productos con sustancias toxicas circulen libremen-
te, aun cuando sabemos que representan un peligro grave pa-
ra la poblacion? Esa es la pregunta de fondo.

Este dictamen lo entiende asi y actia en consecuencia.
Plantea la prohibicion expresa a la fabricacion, distribu-
cion, comercializacion, importacion, exportacion y uso de
estos dispositivos en todo el territorio nacional. Una medi-
da que no solo atiende el riesgo sanitario inmediato, sino
que se integra en una estrategia mas amplia prevista en la
Ley General de Salud para fortalecer la prevencion, redu-
cir enfermedades cronicas y establecer una regulacion co-
herente ante fendmenos emergentes.

Ahora bien, conviene subrayar otro elemento sefialado por
la autoridad sanitaria: la agresiva estrategia de mercadotec-
nia que ha puesto a estos productos al alcance de menores
de edad. Colores llamativos, sabores dulces, aparatos dis-
cretos o “personalizables” y una narrativa de aparente ino-
cuidad. Todo ello ha generado un aumento preocupante en
el consumo entre la poblacion joven, precisamente aquella
que es mas vulnerable a los efectos de la nicotina y las sus-
tancias toxicas contenidas en estos dispositivos.

Frente a esta realidad, este dictamen asume un principio
irrenunciable: la proteccion de las nuevas generaciones an-
te productos que crean dependencia y dafios irreversibles.
Pretende, ademas, reducir los gastos médicos en la aten-
cion de enfermedades derivadas del tabaquismo y del uso
de estos dispositivos electronicos; enfermedades totalmen-
te prevenibles y que actualmente estan consumiendo recur-
sos publicos significativos en su atencion. Al mismo tiem-
po, pretende combatir la ilegalidad en el mercado
emergente de estos dispositivos; garantizar un ambiente sa-
ludable libre de aerosoles nocivos; y cumplir con los com-
promisos internacionales adquiridos por nuestro pais, en
materia de salud publica.

En ese sentido, la reforma no solo es sanitaria, sino pre-
ventiva; no solo es normativa, sino protectora; no solo es

reactiva, sino estratégica. Por ello, busca fortalecer a recto-
ria del Estado en salud, garantizar la vida y el bienestar de
la poblacion y actuar con responsabilidad frente a riesgos
que ya estan impactando la salud publica.

Asi, con esta propuesta del Ejecutivo federal se comple-
menta el esfuerzo integral del Estado mexicano hacia un
modelo de salud publica preventivo, que busca actuar an-
tes de que los riesgos se materialicen en dafios irreversi-
bles. En este sentido, la prohibicion total es necesaria debi-
do a que la regulacion parcial ha demostrado ser
insuficiente en experiencias internacionales, donde la in-
dustria ha explotado vacios legales para mantener la dispo-
nibilidad y promocion de estos productos.

De ahi que, con el objetivo de materializar las reformas a
los articulos 40. y 50. de la Constitucion Politica de los Es-
tados Unidos Mexicanos, en materia de cigarrillos electro-
nicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos analogos,
la iniciativa que hoy nos ocupa contempla incorporar a la
Ley General de Salud, el capitulo XII Ter, relativo a “ciga-
rrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o disposi-
tivos andlogos”, en el que se estipulard la prohibicion total
de obtener, producir, fabricar, manipular, transportar, alma-
cenar, vender y suministrar dichos dispositivos, al agregar
los siguientes articulos:

Articulo 282 Ter. Define qué debe entenderse por ciga-
rrillo electronicos, vapeadores y demas sistemas o dis-
positivos analogos. Incluye cualquier aparato o sistema
mecanico, electronico o de cualquier tecnologia destina-
do a calentar, vaporizar o atomizar sustancias toxicas,
con o sin nicotina, susceptibles de ser inhaladas.

Articulos 282 Quater. Establece la prohibicion en todo
el territorio nacional de la fabricacion, importacion, co-
mercializacion, distribucion, adquisicion y uso de estos
productos; asi como su publicidad y propaganda a tra-
vés de cualquier medio de comunicacion.

Articulo 282 Quinquies. La autoridad sanitaria podra
verificar y aplicar medidas acerca de la disposicion sa-
nitaria de cigarrillos electronicos, vapeadores y demas
sistemas o dispositivos analogos.

En cuanto a las sanciones previstas, se agrega el articulo
456 Bis, que estipula que a quien incumpla el articulo 282
Quater, se le impondrd de uno a ocho afios de prision y
multa equivalente de cien a dos mil veces el valor diario de
la UMA. Estas disposiciones conforman el nucleo juridico



de la reforma: una definicion amplia que abarca todo tipo
de dispositivos y una prohibicion clara que elimina ambi-
giiedades interpretativas.

La justificacion de esta reforma descansa en tres pilares
fundamentales:

1. Proteccion de la salud publica. Las autoridades sani-
tarias han demostrado que estos dispositivos contienen
sustancias altamente toxicas capaces de provocar dafios
respiratorios, cardiovasculares y mutagénicos. La prohi-
bicion responde directamente a esa evidencia cientifica.

2. Prevencion entre nifias, nifios y jovenes. La creciente
exposicion de menores a estos productos —resultado de
estrategias de mercadotecnia engafiosas— exige una in-
tervencion decisiva. Esta reforma busca evitar que nue-
vas generaciones desarrollen dependencia a la nicotina
y 0tros compuestos nocivos.

3. Fortalecimiento del marco sanitario. La prohibicion
se enmarca en una politica mas amplia de prevencion,
control y combate a riesgos emergentes, contribuyendo
a un ambiente saludable y reduciendo el impacto futuro
en el sistema de salud.

Compatieras y compaiieros legisladores: el dictamen que
hoy analizamos no es una decision ligera. Es una respues-
ta firme ante un riesgo probado. Una afirmacion de que el
Estado mexicano no permitird que productos toxicos, dis-
frazados de innovacion, pongan en peligro la salud de
nuestra poblacion.

Porque ninglin pais puede aspirar a un futuro sano si tolera
productos que enferman. Y ninguna sociedad puede desa-
rrollarse plenamente cuando sus jovenes estan expuestos a
sustancias que comprometen su salud desde edades tem-
pranas.

Con esta iniciativa, junto con las otras reformas propuestas
a la Ley General de Salud, damos un paso decisivo hacia la
proteccion de la vida y el bienestar de todas las mexicanas
y los mexicanos. Al tiempo que reforzamos la rectoria del
Estado en materia sanitaria. Optamos por la prevencion,
por la evidencia cientifica, por la proteccion de la nifiez y
la juventud y por la responsabilidad piblica.

Por ello, esta soberania esta llamada a actuar con vision y
con firmeza. A enviar un mensaje claro: en México, la sa-

lud se protege, y la vida de nuestras nifias, nifios y jovenes
vale mas que cualquier interés comercial.

Es momento de cerrar el paso a los riesgos emergentes. Es
momento de legislar con responsabilidad. Es momento de
honrar nuestro compromiso con la salud publica.

Palacio Legislativo de San Lazaro, a 9 de diciembre de 2025.— Dipu-
tado Ricardo Monreal Avila (ribrica).»
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