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INICIATIVA DE LA TITULAR DEL PODER EJECUTIVO FEDERAL
LEY GENERAL DE SALUD

De la titular del Poder Ejecutivo Federal, se recibio la iniciativa con proyecto de decreto por
el que se reforman, adicionan y derogan las diversas disposiciones de Ley General de Salud,
en materia de prohibicion de cigarrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o dispositi-
vos analogos y otras materias que fortalecen la atencion de la salud de la poblacion.




s Conse ;eri’a Juridica

Consejerls Jurfdlea del £lecutivo Federal

Consejeria Adjunta de Legislacién y Estudios Normativos
Oficio: 113.CJEF.CALEN. 99§ ﬁ,}.ZOZS
~ Asunto: Se remite la Iniciativa que se indica.

Ciudad de México a 74 SEP 2075

Juan Ramiro Robledo Ruiz
Titular de ia Unidad de Enlace
de la Secretarfa de Gobernacién

Por instrucciones de la Consejera Juridica del Ejecutivo Federal, Ernestina Godoy
Ramos y, con fundamento en los articulos 43, fraccion 11, de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal y 23, fraccién IV, del Reglamento Interior de la
Consejeria juridica del Ejecutivo Federal, y 11 del Acuerdo por el que se expiden los
Lineamientos para la Elaboracién y Presentacion de Proyectos de Iniciativas de Ley

Expedidas por el Poder Ejecutivo Federal, me permito enviar en original (P.R. 17) 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
cigarrilios electrénicos, vapeadores y otros sistemas o dispositives analogos, y

otras materias que fortalecen la atencién de la salud de la pobiacién.

Con la atenta peticion de que séa presentada ante la Cdmara de Diputados del H.
Congreso de la Unién, en términos del articulo 71, fraccién I, de la Constitucion
Polftica de los Estados Unidos Mexicanos.

Sin otro particular, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.
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DIP. KENIA LOPEZ RABADAN

PRESIDENTA DE LA MESA DIRECTIVA DE LA CAMARA
DE DIPUTADOS DEL H. CONGRESO DE LA UNION
PRESENTE

Con fundamento en lo dispuesto en el articu:lo 71, fraccién |, de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 'someto por su conducto, ante esta
Honorable Asamblea, la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas dis.pbs_ic.iones de'la Ley General de
Salud, en materia de prohibicion dé cigérrillos eleétrénicos vapeadores y
otros sistemas o dispositivos analogos, y ofras materlas que fortalecen la
atencion de la salud de la poblacién, al terior de la S|gwente

EXPOSICION DE MOTIVOS: |

La presente Iniciativa tiene.por objeto garantizar el derecho a la salud de las
mexicanas y mexicanos previsto en el articulo 40., parrafo cuarto, de fa Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, al establecer las condiciones legales bajo
las cuales se dara cumplimiento a la reforma constitucional en materia de
prohibicién de actividades relacionadas con los cigarrillos electrénicos, vapeadores

y otros sistemas o dispositivos analogos, y estupefacientes.

Asimismo, establece las disposiciones correspondientes a las contrataciones
consolidadas de medicamentos, equipo médico de alfa tecnologia y demas insumos
para la salud, que se realizaran bajo la conduccién de la Secretaria de Salud como
dependencia rectora de la politica publica en la materia.
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También tiene como proposito incorporar disposiciones que permitan la
implementacion de acciones orientadas a contribuir con el Plan México, iniciativa
gue contempla la colaboracion entre el Gobierno de México y el sector privado, cuyo
objetivo es fomentar un desarrollo econdmico equitativo y sustentable, asi como
fortalecer la industria nacional aprovechando el mercado interno; al respecto, se
contempla fortalecer atribuciones de la COmisic’m Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) ue le permitan actuar de manera mas agil,
simplificar y acelerar sus tramites de tal forma que emsta un marco juridico que
permita al sector privado el cumplimiento eficaz de las’ regulacmnes de la misma
manera, se incorpora la regulacién de los. hemoderlvados para sea posible regufar
la produccién de estos insumos para la salud en tetritorio naclonal, como una forma
de impulsar el campo de la investigacion; se reali_za la simhl‘ific-‘abién de los Comités
vinculados a la aprobacion de protocolos de inv_estigacién; también se incorpora a
nivel de ley que la Secretaria de Salud debera promover en los procedimientos de
contratacion consolidada de medicaméntos,"dispositivos medicos, y demas insumos
para la salud, la participacion de personas fisicas o morales que acrediten contar,
en territorio hacional, con inversién en fa 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.

- Adicionalmente, en esta iniciativa, como parte de las disposiciones que fortalecen

la atencion de la salud de la poblacién, se incorporan la salud digital y la planeacion

en materia de infraestructura en salud como materias de salubridad general y se

adicionan capitulos nuevos para dichas materias en donde se establecen
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disposiciones que constituyen la base normativa para regular los servicios de salud
digital como una oportunidad de aprovechar las tecnologias de la informacion y la
comunicacion para optimizar la atencion a la salud y los campos relacionados con
esta y para regular la forma en la que la Secretaria de Salud contara con la
informacién sobre la planeacion en materia de infraestructura, incluido el
equipamiento de alta tecnologia a nivel nacional a través del Plan Maestro Nacional
de Infraestructura en Salud y Equipamiento Medico de Alta Tecnologia; asimismo,
se fortalecen las atribuciones de la Secretaria relativas al analisis de datos y la base
nacional de informacién en salud, también se incorpora la atencion de las quejas
por prestacién de servicios de atencion hﬁédica a través de la Comision Nacional de
Arbitraje Méedico (CONAMED), a efecto de contribuir en la mejora de la calidad de
los servicios de salu:d y seguridad de la poblacion, media'n’t_e el acceso a los

mecanismos alternativos de solucién de controversias en la materia.

También se eliminan los po'rcentajes de distribucion del Fondo de Salud para el
Bienestar a fin de permitir que el Comité Técnico del Fideicomiso pueda, de manera
colegiada, determinar la proporcién en que se distribuiran los recursos que se

destinan a los fines previstos en la propia Ley.

Finalmente, se establecen conceptos dentro de la Ley que permitirdn contar con un
marco normativo que de mayor solidez a las acciones que la Secretaria de Salud
realiza en materias como el control de plaguicidas y la vigilancia sanitaria por medios

electrénicos.
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a) Objeto cualitativo:

Estupefacientes, cigarrillos electronicos, vapeadores y ofros sistemas o

dispositivos analogos

El 17 de enero de 2025 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF), el
“Decreto por el que se adicionan un p:-érra-fb quinto al articulo 40. y un parrafo
segundo al articulo 50., de la C_o._hsfitUcién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en materia de proteccié.n' 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 produecion, distribucién y enajenacién de
cigarriflos electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos electrénicos
analogos, asi como para la produccion, distribucion y enajénacién de sustancias
toxicas, precursores quimicos y drogas sinteticas no autorizadas legalmente, como

el uso ilicito del fentanilo.

El mencionado Decreto sefiala en su Transitorio Tercero, que el Congreso de la
Unién tendra un plazo de 180 dias, contados a partir de la entrada en vigor del
referido Decreto, para armonizar el marco juridico de las leyes en las materias

relacionadas con el contenido de dicho decreto.

El presente proyecto tiene como una de sus finalidades dar cumplimiento al plazo
establecido para armonizar 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 analogos,

P.R. 17
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asi como la produccion, distribucion y enajenacién 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 [a 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 proteccion a este derecho, asl como las sanciones correspondientes
a las conductas tipicas establecidas. |

Dicha reforma permitira contar con las disp;osibiones normativas especificas en la
materia, asl como las sanciones a considerarse derivadas de la prohibicién para la
produccién, distribucion y enajenacion de cigarrillos electronicos, vapeadores y

demas sistemas o dispositivos electrénicos 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 propuesto como 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 sefala:

Articulo 456.- Al que sin autorizacién 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 ¢ peligrosas a que se refiere el articulo 278 de esta Ley, con
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inminente riesgo a la salud de las personas, se le impondra de uno a ocho afios de prision
y multa equivalente de cien a dos mil dias de salario minimo general vigente en la zona
econdmica de que se trate.

En este caso, se advierte que la descripcién del tipo penal es coincidente con la
propuesta de esta iniciativa-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 prisidn y multa equivalente de cien ;é doé mil veces el valor diario de la Unidad
de Medida y Actuaiizacié.n por I'o'que estas 'pénas. sefialadas resultan apegadas al
principio de proporcionalidad, de acuerdo al .cuall la pena _i'r'n'puesta por un delito

debe ser justa y equilibrada con la gravedad del delito y el bien juridico afectado.

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

propuestas son acordes con la interpretacion del Poder Judicial de la Federacion’.

! Registro digital: 160280, Instancia: Primera Sala, Décima Epoca, Materias(s): Constitucional, Penal, Tesis: 1a./). 3/2012
{9a.}, Fuente: Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta. Libro V, Febrero de 2012, Tomo 1, pagina 503, Tipo:
Jurisprudencia PENAS, PRINCIPIQ DE PROPORCIONALIDAD CONTENIDO EN EL ARTICULO 22 DE LA CONSTITUCION POLITICA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS.
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Contratacién consolidada de medicamentos, insumos para la salud y equipo

médico

El 28 de noviembre de 2024, se publlco en el DOF la reforma a la Ley Organica de
la Administracién Publica Federal de la que se desprenden las nuevas atribuciones
de diversas Secretarias mteg-rantes de la Administracion Publica Federal, entre las
que, para el caso gue nos ocupa, resaltan la modificacién a las atribuciones de la
Secretarfa de Salud, previstas en las fracmones Vil'y XXII del articulo 39 de la Ley
enh comento, en las que se establec:o_que, entre otras dlsposmlones, le corresponde
coordinar la elaboracion del diagnéstico de necesidades de medicamentos y demas
insumos para la salud que se requieran p'ara-!é prestacion de los referidos servicios,
con base en la inforfhaic_ién qUe le proporcionen las unidades médicas del sector
salud, asi como planear e integrar la demahda de medicamentos, insumos para la
salud y equipo medico de alta tecnologia en el marco de los procedimientos de
contratacién consolidados que se instrumenten y en los que intervengan las
dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que presten

servicios de atencién médica, salud plblica y asistencia social.

En ese sentido, resulta necesaria la alineacién de la Ley General de Salud (LGS)
para establecer las facultades relativas a la contratacion consolidada de

medicamentos, equipo médico de alta tecnologia, y demas insumos para la salud.

Registro digital: 2026338, Instancia: Primera Sala, Undécima Epoca, Materias{s): Penal, Constitucional, Tesis: 1a. {X/2023
{11a.}, Fuente: Gaceta del Semanario Judicial de la Federacion. Libro 24, Abril de 2023, Tomo I, pagina 1552, Tipo: Aislada
EXTORSION AGRAVADA. EL ARTCULC 204 BIS, PARRAFO SEGUNDO, FRACCION |, DEL CODIGO PENAL DEL ESTADO DE
CHIHUAHUA, QUE PREVE LA PENA PARA ESTE DELITO, VIOLA EL PRINCIPIO DE PROPORCIONALIDAD DE LAS PENAS.
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El presente proyecto tiene como finalidad contribuir a que la Secretaria de Salud,
sea la rectora de la politica nacional en materia de la salud; en tal contexto, con las
modificaciones propuestas a la Ley se busca mayor coordinacion en las acciones y
esfuerzos a cargo de las instituciones de salud para la pronta y oportuna adquisicion
de medicamentos, equipo médico de alta tecnologia que la Secretaria determine y

demas insumos para la salud.

Con las modificaciones propuestas, la Secretaria de Salud revisara que las
instituciones pUin’ca's de salud obtengan mejores condiciones de compra; que se dé
un abasto adecuado en las unidades médicas del pais; asegurar [a disponibilidad
de medicamentos, y que las cohdiciones técnicas y de calidad sean concertadas
por todos, en beneficio de la poblacion.

Implementacién de acciones del Plan México

Para consolidar la transformacién 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, Ia incorporacion de disposiciones como las relativas a salud digital, la
disposicion de hemoderivados, y elevar a nivel de ley el deber de la Secretaria de
Salud de promover la participacién de personas fisicas o morales que acrediten

contar, en territorio nacional, con inversion en la cadena de produccion de
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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,
o0 bien, de aquellas que desarrollen investigacién cientifica o productos innovadores
en materia de salud, se estima seran fundamentales en esta estrategia del Gobierno

federal.

La COFEPRIS debe contar con un marco normativo que respalde sus actividades y
pueda actuar de man_e'ra mas agil, 'p_or' 'Io cual se proponen modificaciones que
contribuyan a garahti\_iar la se_guridad' de los prddu‘ctos.aut'orizados y proteger a la
poblacion de posibles efectos adversos mediante la farmacovigilancia
tecnovigilancia; asimismo, se propone la incorporacién del concepto de Sistema
Federal Sanitario, que establece a la COFEPRIS como résponsable de coordinar y

supervisar las unidades de control sanitario en las entidades federativas.

Bajo ese contexto, se propone incluir como parte de la salubridad general la salud
digital que permitiria entre otras cosas generar informacion en tiempo real que
permita a los servicios y las gestiones interinstitucionales ser mas eficientes, asi
comao contar con insumos que faciliten el analisis de datos y el establecimiento de
politicas publicas basadas en evidencia, tanto en la Secretaria de Salud como en
diversas instituciones como es el caso de COFEPRIS, ya que la digitalizacién de
sus procesos podria beneficiar en la identificacién de obstaculos en los tramites y la

simplificacion de [os mismos.

Se constituye el Sistema Federal Sanitario para que la COFEPRIS y las autoridades

de proteccion sanitaria estatales, a través de la suscripcién de acuerdos de
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coordinacion, lleven a cabo el ejercicio de facultades en materia de regulacion,
control, vigilancia y fomento sanitarios, asi como con los laboratorios estatales en
su componente de regulacién 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 Vigilancié 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 vigi'lancia dela seguridad de los productos, bienes
y servicios, con la finalidad de conservar la seg.ufidad y la calidad de los productos

para los cuales se otorga una autorizacion,

Como parte de la rectoria de la Secretaria de Salud, se propone adicionar que la
COFEPRIS propondra a la persona titular de la Secretaria de Salud, la politica
nacional de proteccidn contra riesgos sanitarios, asi como su instrumentacion en
materia de terceros autorizados.

Otras disposiciones que fortalecen la atencién de la salud de la poblacién

En la presente propuesta, se advierte la necesidad de incorporar en la LGS los
mecanismos alternativos de solucion de controversias, a fin de impulsar su
aplicacion entre prestadores de servicios y la poblacion, con el propésito de alcanzar
los siguientes objetivos: '

1. Acceso a la justicia en materia de servicios de salud:

10
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Garantizar que todas las personas, independientemente de su condicion
socioeconomica, puedan resolver sus conflictos relacionados con la atencién
medica.

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

como costos elevados, complejidad de los procesos o falta de conocimiento.
Defensa de los derechos humanos y éticos en salud:

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.

. Proteccién del equilibrio entre derechos y obligaciones:

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.

Fortalecimiento de la confianza y credibilidad en el sistema de salud:

11
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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.

. Prevencién de la judicializacion masiva del sistema de salud:

Reducir la carga de litigios en tribunales mediante la promociéon de los
siguientes mecanismos alternativos: Orientacion y Asesoria, Gestion

Inmediata, Conciliacion, Mediacion, y Arbitraje.

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

mas eficiente.

Promocién de una cultura de dialogo y solucion pacifica de conflictos.

. Reduccién de desigualdades en el acceso a servicios de salud:

Abordar casos donde haya discriminacion, exclusién o inequidad en el

acceso a los servicios de salud.

Garantizar que poblaciones vulnerables, como nifios, adultos mayores,
personas con discapacidad y comunidades marginadas, puedan acceder a

mecanismos de resolucién de conflictos.

12
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8. Fomento de la sostenibilidad del sistema de salud:

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

de controversias prolongadas.

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

beneficiar a la poblacion general.

b) Diagnéstico:

Estupefacientes, cigarrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o

dispositivos analogos

Como se menciond en la exposicion de motivos de la iniciativa con Proyecto de
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 proteccidon a la salud, 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 electrica y las sustancias que contienen, asi como al desprendimiento de

particulas toxicas por el contacto con sus componentes o accesorios solidos.
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Adicional a ello, se menciond 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 cromatogréafico realizado por la
COFEPRIS, se constato la presencia de otras sustancias altamente toxicas para el

consumo humano.

En el mismo sentido, en la referida iniciativa se tomdé en cuenta que la
Administracion de Medicamentos y Alimentos de los Estados Unidos de América
(FDA por sus siglas en inglés) ha advertido del alarmante riesgo en los sistemas o
dispositivos electronicos de calentamiento o vaporizacion sin combustion
(vapeadores) por contener glicerina y propilenglicol, asi como glicerol, mismo que
al degradarse produce un toxico que, si es tragado o entra en contacto con la piel,

causa quemaduras severas y al inhalarse, un dafno severo.

Este hecho 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 econdmicos 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, como se hizo en la exposicion de motivos de la
referida iniciativa, que en México, el problema de salud publica en esta materia se
ha incrementado, sobre todo entre nifias, nifios, y adolescentes, debido a su

popularidad en este sector de la poblacion y su difusion mayormente en redes
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sociales. En 2022, el 2.6% de la poblacion adolescente de entre 10 y 19 afios (cerca
de medio millon de adolescentes) hizo uso de los sistemas o dispositivos
electrénicos en vez de productos derivados de tabaco. En personas de 20 afios o

mas, el porcentaje fue de 1.5% (1.3 millones de usuarias en el pais).

Asimismo, para motivar la presente iniciativa se debe tener en cuenta que, para el
Decreto por el que se adicionan un parrafo quinto al articulo 40, y un parrafo
segundo al articulo 50., de la Constitucion, en materia de proteccién a la salud,
publicado en el DOF, se considerd que la Secretaria de Salud ha constatado que
los sistemas o dispositivos electronicos referidos producen tres tipos de darios a la

salud:

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 circulacion sanguinea

(arterioesclerosis, infartos al corazon);

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

reproductivo.

Ademas, se ha observado inflamacion sistémica y disfuncién endotelial entre los
usuarios de vapeadores, lo que sugiere un riesgo incrementado de enfermedades

cardiovasculares a largo plazo. En relacién con la salud bucal, se han documentado

15
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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 electrénicos de administracion de nicotina
(SEAN), como los cigarrillos electronicos, 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.

En resumen, los estudios sugieren que el uso de vapeadores puede tener graves

consecuencias para la salud, incluidos:

Lesion pulmonar EVALI: Enfermedad pulmonar aguda asociada al vapeo.

- Enfermedades cardiovasculares: Riesgo incrementado debido a la

inflamacion sistémica y disfuncion endotelial.

- Problemas de salud bucal: Periodontitis, caries y posibles implicaciones

cancerigenas.

- Riesgos para la salud en general: Efectos deletéreos sobre la salud de los

consumidores.

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

16
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aprobada en el 62° periodo de sesiones de la Comisidon 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 aplicacion 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, se emite la presente
Iniciativa que 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 dafio potencial de estas sustancias las cuales son

mucho mas fuertes que este ultimo.

Es de resaltar que esta droga sintética ha incrementado su produccién, distribucion
y comercializacion, lo que, en consecuencia, afecta gravemente la salud de la
poblacién, principalmente en jovenes. De acuerdo con una investigacion de la
Universidad Nacional Auténoma de México (UNAM), el fentanilo es un opioide
sintetico 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 que, con la finalidad de evitar el trafico
ilicito de este tipo de sustancias, es necesario implementar medidas que regulen el

uso de las mismas.
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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 blsqueda de nuevos
metodos para la fabricacion de.pl_‘.rogés, sino.que también en la sintesis de sustancias
para la obtencion de prec’u"rg.oré\s; por_lo- gue, -cdmo’ya se especificd, a fin de evitar
el tréfico incontrolable _dé‘e_ste -tibb-,;jg sus-tanéias_po‘r el territorio mexicano, es
necesario implementar‘medidasﬂ qg;g_r'irégul_ehf este tipo de sustancias y evitar el
desvio de las mismas para la elabpi’;ééién;"'ae drogas, ya que por la facilidad con Ia
que se pueden adquirir, hah-p'rovocado‘ uﬁrj_é-umérito"en el rieég_.d de uso ilicito y un

1

riego grave para la poblacién.

Los diversos estudios-;r_efafcivbs al consumo de drogas en la poblacion general
muestran que (salvo élguhaé: exdepcio.hés vinculadas-éI;COnsumo tradicional de
drogas, como el opio 0 elkh_ét)_;se ha extend id:o méyo_fmente entre los jévenes, que
entre las personas de mas edad. 'A'si'mis'n'*-ljé, el riesgo de iniciacion en el abuso de
sustancias es mas elevado en el periodo de la adolescencia temprana (12 a 14
afios) y tardia (15 a 17 afios) y el abuso de sustancias llega a su auge en las

personas de 18 a 25 afios.

En el caso de Mexico, 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.
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De acuerdo al “Informe Sobre la situacién de la salud mental y el consumo de
sustancias en México, 2024”, durante el afio 2023, 179,342 personas demandaron
tratamiento por consumo de sustancias psicoactivas en la Red Nacional de Atencién
a las Adicciones. Las personas usuarias de sustancias psicoactivas que
demandaron tratamiento tuvieron una edad promedio de 30 afios, 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 Integracién 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 nimero 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.

Esta situacion gener6 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 electronicos y demas
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analogos, asi como para la produccién, distribucion y enajenacion de sustancias
toxicas, precursores quimicos y drogas sintéticas no autorizadas legalmente, como
el uso ilicito del fentanilo.

En consecuencia, se establecié un p:e.riodo" de 180 dias contados a partir de la
entrada en vigor del referid'q Dééreto para la armdniiacién del marco juridico y con
ello hacer cumplir la obligacion d'el"'Est_gdo de garantiiar _Ia" paz, el interés superior
de la nifiez, la seguridad publica y la salud ptblica, y demas derechos humanos de
la poblacion. R " o -

En ese sentido, la. Ley._General_de.'Saly:gl es el instrumento_de mayor impacto y
relevancia en la éd,'e,t_:uacién .tj?del_ -sistéma hormativo -'me'Xica_r,]p-para reglamentar el
derecho a la proteceion de la salud que fiene toda persona; por lo que su reforma
resulta fundamental eh.la ihtegraéién d'e:'la- 'regulaci_c'in."'para la prohibicién de
vapeadores, cigarrillos elect_rénicos v dehjés diépositivo's analogos, asi como la
prohibicion para la produccién, disfribuCi‘én y enajenacion de sustancias toxicas,
precursores quimicos y drogas sintéticas no autorizadas legalmente, como el uso
ilicito det fentanilo.

Contratacién consolidada de medicamentos, equipo médico y demas insumos
para la salud

Una de las problematicas que mayores retos representa para las instituciones
publicas de Salud de nuestro pais, es contar con abasto continuo y suficiente de

medicamentos e insumos para la salud, esta problematica ha sido abordada desde
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diversas perspectivas por el Gobierno de México a través del tiempo, en particular,
y quiza la politica publica mas importante impulsada en el periodo 2018 — 2024, fue
el establecer la realizacion de las compras consclidadas de medicamentos e
insumos para la salud que fueron implementadas inicialmente por la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, polltlca que enfrento |mportantes retos, en particular
durante el periodo de la pandemla por COVID- 19

El Plan Nacional de Desarrollo 2025 2030 (PND) publicado en el DOF el 15 de abril
de 2025, reconoce en el Eje general 2 Desarrollo con bienestar y humanismo,
"Republica Sana", que la salud es un derecho humano y para eilo se construye un
sistema de salud que busca garantlzar el acceso unlversal a Ia atencién médica,

estudios de Iaboratono y medlcamentos gratmtos .

Através de la planeac-iéh Y anélis‘is’de'informacién de las compras consolidadas de
medicamentos e insumos para la salud es posnb!e desarrollar acciones que
permitan un mejor entendimiento con Ia lndustna farmacéutica y que conlleven la
posibilidad de potenciar que nuestro pais se convierta en un polo de desarrolio en

la investigacion y produccién de medicamentos y demas insumos para la salud.

Las compras consolidadas de medicamentos e insumos para la salud representan
un elermento fundamental en el ejercicio del gasto publico, por la amplitud de la
cobertura de los servicios de salud, lo cual permite obtener las mejores condiciones
para el Estado, al tiempo que deben aprovecharse como una palanca econémica

de desarrollo y fortalecimiento en la industria farmacéutica nacional, lo que persigue,
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mediante el fomento de la inversién privada, la posibilidad de su establecimiento y
evolucion en nuestro pals, participando recurrentemente de estos procedimientos.

En tal contexto, con base en la experiencia que en esta materia han dejado los afios
anteriores, se estima que las agigcuac’:idne's_ -pi’qpuestas permitiran que la Secretaria
de Salud, como eje rector' teﬁga un marco ju'ridic'b que le permita consolidar la
estrategia de las compras consolidaclas de medmamentos eq uipo medico y demas
insumos para Ia salud combatlenélo al mlsmo t|empo la corrupcidn y los

0 - ‘\ e
sobreprecios. | : I

Implementacién de acciones del Plan México

Acorde a lo senalado en el Eje general 2 del PND una: forma de garantizar el
derecho a la salud es que &l Estado genere Ias condlmones que permitan que todas
las personas tengan, ademas de acceso a servicios de salud universales y de
calidad, la disponibilidad de los medicam’éﬁto_s e insumos para la salud necesarios
para su atencion, eliminando cualquier barrera que impida llegar a este objetivo,
siendo una forma de lograrlo el aumentar la capacidad del pais para investigar en
la materia, producir y suministrar medicamentos, biolégicos 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 desarrolio

econdmico, ya que todos los ambitos de la vida publica contribuyen al bienestar
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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.

Dentro de esta propuesta, un elemento fundamental es el elevar a nivel de Ley que,
en los procedimientos de contratacion consolidada de medicamentos, dispositivos
medicos y demas insumos para la salud, en términos de las disposiciones juridicas
aplicables, la Secretaria de Salud debera promover la participacién de personas
fisicas o morales que acrediten contar, en territorio nacional, con inversion 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.

Asimismo, la regulaciéon 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.
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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 produccion

de estos insumos.

Actualmente la regulacion es insuficiente, por lo que sin una regulacién adecuada

nuestro pais se vuelve dependiente de lo que otras naciones produzcan.

Otras disposiciones que fortalecen la atencion a la salud de la poblacién

La meta 3.8 de los Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS), de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS), establece que la calidad en los servicios de atencion
medica es un elemento sustancial para el funcionamiento de la cobertura sanitaria
universal. A través de esta directriz, la Organizacion insta a los paises 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 atencion
medica”, al “grado en que los servicios de salud para las personas y los grupos de
poblaciéon 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
evaluacién continua mediante la obtencion de datos de acuerdo a 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
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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 coordinacién con la Organizacion para la
Cooperacion y el Desarrollo Econémicos (OCDE), que es una organizacion de
caracter internacional cuya misién 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:
orientacién estratégica nacional en materia de calidad, calidad en todo el sistema

de salud, y seguimiento y evaluacioén.

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.

Derivado de lo anterior, el articulo 34, fraccion |, en relaciéon 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, inclusién y gratuidad.
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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 50. 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 proteccion a
la salud de los mexicanos. En relaciéon 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 los mismos, 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 Participacién
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 obligacion de las autoridades
competentes, asi como de las instituciones pertenecientes al SNS, establecer
procedimientos de orientacion 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 relacion 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
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que presta servicios de salud o por las instancias que las instituciones el SNS
definan como competentes para ello.

En esta tesitura, dentro de la presente iniciativa se contempla incorporar en la LGS
la atencién de las quejas médicas a través de la CONAMED, a efecto de dar
cumplimiento a las diversas disposiciones legales antes sefialadas, 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 solucion de

controversias en la materia.
c¢) Descripcion:

Estupefacientes, cigarrillos electrénicos, vapeadores y otros sistemas o
dispositivos analogos

Esta reforma propone la modificacién al articulo 234 de LGS para adicionar
sustancias como estupefacientes, por ser precursores para la fabricacion de
fentanilo, o bien debido al dafio potencial de estas sustancias, las cuales son mucho
mas fuertes que este Gltimo.

Ademas, se adiciona al Titulo Décimo Segundo, Control Sanitario de Productos y
Servicios de su Importacién y Exportacion, el Capitulo Xil 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 traves de fa definicién del concepto de “cigarrillo electronico, vapeadores, sistemas
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o dispositivos analogos” y permite armonizar la Ley General de Salud con la reforma
constitucional, en especifico lo tocante a la adicién 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, inspeccién, aseguramiento y
de control sanitario de la COFEPRIS, para dictar medidas de seguridad y prohibir la
comercializacion y distribucién 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, 6rganos de procuracion de
justicia, etc.).

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

posibilidad de aplicar la medida de aseguramiento,

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

o0 dispositivos analogos.

Por Gitimo, 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
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relacionadas con cigarrillos electronicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos anélogos que se hayan otorgado con anterioridad a la entrada en vigor
de la reforma propuesta, estando obligados los particulares a cesar de inmediato
con cualquiera de las actividades que se oponga al decreto.

Contratacién consolidada de medicamentos, insumos para la salud y equipo
médico de alta tecnologia

Esta reforma propone la modificacién al articulo 7, fraccion il Ter, de la LGS para
adicionar que a [a Secretaria de Salud, como encargada de la coordinacion del
Sistema Nacional de Salud, le corresponde planear e Integrar la demanda de
medicamentos, insumos para la salud y equipo médico de alta tecnologia que la
Secretaria determine, asi como dar seguimiento y, asesoria durante los
procedimientos de contratacién consolidada y su ejecucién, que se instrumenten y
en los que infervengan las dependencias y entidades de la Administraciéon Publica

Federal que presten servicios de atencion médica, salud publica y asistencia social.

De la misma forma, en el articulo 7, fracciones XVI y XVII, se adiciona la atribucion
para coordinar la elaboracion del diagnéstico de necesidades de medicamentos,
demas insumos para la salud y equipo médico de alta tecnologia que la Secretaria
determine, que se requieran para la prestacion de los servicios de salud, con base
en la informacién que le proporcionen las unidades médicas del sector salud, asi
como levar a cabo el control respecto de la preparacion, aplicacién, posesion, uso,

suministro, importacién, exportacién y distribucion de medicamentos, productos
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biolégicos, vacunas, insumos y dispositivos meédicos, a excepcion de los de uso

veterinario,
Implementacion de acciones del Plan México

Se incorpora que en los procedimientos de contratacién consolidada de
medicamentos, dispositivos medicos y demas insumos para la salud, en términos
de las disposiciones juridicas aplicables, la Secretaria de Salud debera promover fa
participacion de personas fisicas 0 morales que acrediten contar, en territorio
nacional, con inversion en la cadena de produccion de medicamentos, dispositivos
medicos y demas insumos para la salud, o con el inicio de instalacion de fébricas,
laboratorios o almacenes que formen parte de dicha cadena, o bien, de aquellas
que desarrollen investigacion cientifica o productos innovadores en materia de
salud.

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 poblacién de posibles efectos

adversos.
Se define al Sistema Federal Sanitario, considerando a la COFEPRIS como

responsable de coordinar y supervisar a las unidades de control sanitario en las
entidades federativas.
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La COFEPRIS realizara un procedimiento expedito para el tramite de solicitud de
los registros sanitarios de los medicamentos e insumos para la salud, cuyo
fabricante cuente con licencia sanitaria de fabrica o laboratorio de medicamento o

productos bioldgicos para uso humano en territorio nacional.

Comité de Etica e Investigacion

Se propone que en los casos de establecimientos que, ademas lleven a cabo
actividades de investigacién para la salud con participantes humanos, o utilicen
datos o muestras biolégicas provenientes de seres humanos, o en modelos
animales no humanos, debera crear un Comité de Etica e Investigacién, 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-
metodologico, ético y regulatorio, asi como de bioseguridad y de su impacto
ambiental, formulando las recomendaciones que correspondan, debiendo
supervisar la conduccitn de los protocolos de investigacion aprobados por el Comité
de Etica e Investigacién hasta su conclusion, asi como elaborar lineamientos, guias

éticas y tecnicas institucionales, para el desarrollo de la investigacién para la salud.

Lo anterior, es con el propésito de asegurar la revisién integral de los protocolos de
investigaciones para la salud en sus cuatro aspectos fundamentales: ético,
metodologico, regulatoric y legal, evitando redundancia y dificultades en la
operacién actual de tres distintas figuras para un propésito comin. Asimismo, se
propone dar 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.
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Control Sanitario de Productos y Servicios de su Importacién y Exportacién

En cuanto al ejercicio del control sanitario, sera aplicable al proceso, importacion y
exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, suplementos
alimenticios, productos cosméticos, productos de aseo, tabaco, asi como de las
materias primas y, en su caso, aditivos que intervengan en su elaboracion o
cualquier otro producto de uso o consumo humano, que represente un riesgo

sanitario para la poblacion.
Grasas trans

Se regula que los aceites y grasas comestibles, asi como los alimentos y bebidas
alcohdlicas no deberan ser sometidos a procedimientos que generen grasas trans,
en virtud de que, conforme expone la Organizacién Mundial de la Salud, en el 2018,
la ingestion elevada (mas del 1 % de la ingestidn energética total diaria) de grasas
trans se asocia con un aumento del riesgo de cardiopatia coronaria y de muerte por
esta causa; asimismo, la ingestion de grasas trans es responsable de mas de 500

mil muertes anuales por cardiopatia coronaria a nivel mundial.

Registros sanitarios

Para el otorgamiento de registro sanitario a cualquier medicamento, la COFEPRIS
verificara previamente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del

proceso de produccion del medicamento, asi como la certificacién de sus principios

32




60}\11)‘08
S
o N
'}gf %@ézﬁ

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

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.

Una vez que se otorgue el registro sanitario, se debera realizar la farmacovigilancia
conforme a la normatividad vigente.

Psicotrépicos

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

ergdtico y cuenta con efectos psicotrépicos.

En relacién a 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 algin valor terapéutico, ya
que no son sindnimos de la NALOXONA.
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Se incluye a la PSEUDOEFEDRINA como substancia psicotropica que tienen algan
valor terapéutico, debido a que es una sustancia de facil conversién a la
METANFETAMINA Y ANFETAMINA, también se afiade a la lista la Anfebutamona
que es un farmaco psicoestimulante que inhibe la recaptacién 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) que
esta estructuralmente relacionado con la codeina y la morfina. Debido a su buen
perfil de tolerabilidad y mecanismo de accién multimodal, el tramadol generalmente
se considera una opcién opicide de menor riesgo para el tratamiento del dolor
moderado a intenso. Se considera una opcion de Paso 2, en la escala del dolor de

la OMS, y tiene aproximadamente 1/10 de la potencia de la morfina.

Se adiciona el ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO y GAMMA BUTIROLACTONA
(GBL) como sustancias psicotrépicas que tienen amplios usos terapéuticos y
constituyen un problema menor para la salud plblica.

Plaguicidas altamente peligrosos

Se regulan los plaguicidas altamente peligrosos por exposicion aguda o crénica
particularmente elevada para la salud humana o el medio ambiente. Esto representa

un avance a la proteccién a la salud humana y el medio ambiente.
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Con la inclusidon de esta nueva disposicion se busca, por primera vez en la
regulacion mexicana, definir criterios sanitarios para la identificacion de los
Plaguicidas Altamente Peligrosos (PAP) con base en sistemas de clasificacion
reconocidos internacionalmente como FAO-OMS, el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacién y Etiquetado de Productos Quimicos (SGA), la Agencia
de Proteccion Ambiental de los Estados Unidos (EPA), la Agencia Internacional e

Investigacion del cancer de la OMS, entre otros.

Con lo anterior, se busca restringir las nuevas autorizaciones de plaguicidas
altamente peligrosos, que representen riesgos inaceptables para las personas y el
medio ambiente.

La preocupacion por el uso de plaguicidas sumamente téxicos, en particular en
paises con capacidad limitada de gestién, como el nuestro, y el nimero de casos
de intoxicacién, asi como los daiios al medio ambiente, son razones suficientes para
llevar a cabo las reformas necesarias que limiten la autorizacién de estas

sustancias.

Productos sanguineos y hemoderivados

Se agrega el término productos sanguineos y céluias troncales en la Ley, con el
proposito de garantizar la precision terminolégica. Asimismo, se afiade la definicion
de banco de células troncales, mismo que ya se encuentra citado en los articulos
340 y 341 de la Ley General de Salud, sin embargo, no se encuentra su definicién

y es necesario definirlo para determinar sus alcances y responsabilidades.
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Otro concepto que se contempla es el plasma residual, entendiéndose como aquel
plasma no apto para transfusion 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.

Esta propuesta de reforma se alinea a las fracciones VIl y XXV del articulo 39 de 1a
Ley Organica de la Administracion Publica Federal, en virtud de que los

hemoderivados obtenidos del plasma residual se clasifican como medicamentos.

Se incluye la obligacién para las personas responsables sanitarios, de dar aviso de
su modificacién y baja ante la Secretarfa de Salud, toda vez que, a la fecha no
avisan de su baja, por lo que se desconoce si existen establecimientos que operan
sin persona responsable sanitario; la reforma contribuira a contar con un control de

todos los establecimientos.

Se eliminé la obligatoriedad de promover que todo establecimiento de atencién
obstétrica, solicite de forma sistematica el consentimiento para donar, toda vez que
no todos los establecimientos de atencion obstétrica cuentan con bioarchivos, por
lo que se tendria que realizar un andlisis de impacto regulatorio sobre el

cumplimiento de esta disposicién, lo que la vuelve inoperante.

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

sin que medie la comercializacion y el lucro.

De igual forma, se agregan los criterios de seleccion de donante y de persona
legalmente habilitada para solicitar la transfusion de sangre, determinandose que
es un medico 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 las que se sujetard el Sistema Nacional de Salud, sobre la

disposicion de la sangre y productos sanguineos.

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

confusiones con el concepto de 'hemoderivados', el cual se refiere a medicamentos.
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Se regula la biovigilancia, para garantizar la calidad y seguridad de las células y los
tejidos a través del registro y la transmisién 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 0 medios oficiales y en los plazos gue disponga la Secretaria de
Salud para tal fin.

Vigilancia sanitaria

Se refuerza las atribuciones de la COFEPRIS para llevar a cabo las visitas de
verificacion por medios electronicos. La sustanciacion de tramites ante la Secretaria
de Salud via electrénica representa mejoras en los tiempos de atencién 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 informacidn gue por virtud del tramite
se proporciona a la dependencia y por el gran avance gue representa en el

desarrollo de un gobierno digital.

Mecanismos alternativos de solucién de controversias en la prestacién de

servicios de salud

Se propone crear 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
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mecanismos alternativos de solucién de controversias en el ambito de la prestacién
de servicios de salud. La inclusién de esta medida tiene como proposito establecer
que las quejas médicas sean atendidas a través de la Comisidn Nacional de
Arbitraje Médico, lo que contribuird a mejorar la calidad de los servicios de salud y
garantizar la seguridad de los pacientes. Esta reforma también busca incorporar los
mecanismos alternativos de solucion de controversias en materia de servicios de
salud previstos en la Ley General de Mecanismos Alternativos de Solucion de
Controversias, para la resolucion de conflictos derivados de la prestacion de
servicios de salud.

Los objetivos clave de esta reforma incluyen el acceso a la justicia en el &mbito de
los servicios de salud; la defensa de los derechos humanos y éticos en salud; el
fortalecimiento de la confianza en el sistema de salud; la prevencion de la
judicializacién de controversias en el sistema de salud; el fomento de una cultura de
dialogo y solucién pacifica de conflictos: la supervision y regulacion del sector salud;
fa reduccién de desigualdades en el acceso a servicios de salud y la sostenibilidad

del sistema de salud.

Planeacién de Infraestructura para la prestacion de servicios de salud

Se propone crear 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 piblicas
del Sector Salud lleven a cabo la planeacion de acciones en materia de

infraestructura para la prestaciéon de servicios de salud acorde con el Plan Maestro
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Nacional de Infraestructura y Equipamiento Médico 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.

Con lo anterior se espera lograr la sistematizacion y orden de la planeacién de obra
nueva y equipamiento médico de alta tecnologia, a través de la Secretaria de Salud.

Salud Digital

Se propone incluir 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
ofros, de la telesalud, la telemedicina, la salud moévil, 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 implementacion. Finalmente, se define a la telesalud y las

condiciones para su implementacion.
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Afin de dar mayor referencia a la iniciativa que se propone, se incorpora el siguiente
cuadro comparativo:

DICE: DEBE DECIR:

Articulo 30.- En los términos de ésta Articulo 3o.- ...

Ley, es materia de salubridad general:

l. La organizacién, control y vigilancia | 1. alll. ...
de la prestacion de servicios y de
establecimientos de salud a los que se
refiere el articulo 34, fracciones |, Ill y
IV, de esta Ley;

Il. La atencién médica;

Il bis. La prestacién gratuita de los
servicios de salud, medicamentos y
demas insumos asociados para

personas sin seguridad social.

lll. La coordinacion, evaluacion vy
seguimiento de los servicios de salud a
los que se refiere el articulo 34, fraccion
Il;

Il Bis. La planeacion de la creacidn,
la sustitucion y la ampliacion de
infraestructura para la prestacion de

servicios de salud;

IV. La atencién materno-infantil; IV. a XXVII. ...
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DICE:

DEBE DECIR:

IV Bis. El programa de nutricidn
materno-infantii en los pueblos y
comunidades indigenas y

afromexicanas;

V. La planificacion familiar;

VI. La salud mental;

VIl. La organizacion, coordinacion y
vigilancia del ejercicio de las
actividades profesionales, técnicas y

auxiliares para la salud;

VIll. La promocioén de la formacion de

recursos humanos para la salud;

IX. La coordinacion de la investigacion
para la salud y el control de ésta en los

seres humanos;

IX Bis. El genoma humano;

X. La informacion relativa a las
condiciones, recursos y servicios de

salud en el pais;

Xl. La educacién para la salud;

XIl. La prevencion, orientacion, control
y vigilancia en materia de nutricion,
sobrepeso, obesidad y otros trastornos

de la conducta alimentaria,
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DICE:

DEBE DECIR:

enfermedades respiratorias,
enfermedades  cardiovasculares vy

aquellas atribuibles al tabaquismo;

Xll. La prevencion y el control de los
efectos nocivos de los factores

ambientales en la salud de la persona;

XIV. Lla salud ocupacional y el
saneamiento basico;

XV. La prevencion y el control de

enfermedades transmisibles;

XV Bis. El Programa Nacional de
Prevencion, Atencién y Control del
VIH/SIDA e Infecciones de Transmision

Sexual;

XVI. La prevencion y el control de
enfermedades no transmisibles,

sindemias y accidentes;

XVI Bis. El disefio, la organizacion,
coordinacién y vigilancia del Registro

Nacional de Cancer.

XVII. La prevencion de la discapacidad
y la rehabilitacién de las personas con
discapacidad;

XVIII. La asistencia social:
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DICE:

DEBE DECIR:

XIX. El programa para la prevencion,
reduccion y tratamiento del uso nocivo
del alcohol, la atencion del alcoholismo
y la prevencion de enfermedades
derivadas del mismo, asi como la
proteccion de la salud de terceros y de
la sociedad frente al uso nocivo del

alcohol;

XX. El programa contra el tabaquismo;

XXI. La prevencién del consumo de
estupefacientes y psicotrépicos y el
programa contra la

farmacodependencia;

XXIl. El control sanitario de productos y
servicios y de su importacién y

exportacion;

XXIll. El control sanitario del proceso,
uso, mantenimiento, importacion,
exportacion y disposicidn final de
equipos medicos, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos  de uso
odontologico, materiales quirdrgicos, de

curacion y productos higiénicos;
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DICE:

DEBE DECIR:

XXIV. El

establecimientos dedicados al proceso

control sanitaric de los

de los productos incluidos en las
fracciones XXII y XXIIi;

XXV. El
publicidad de las actividades, productos

control sanitario de la

y servicios a que se refiere esta Ley;

XXVI. El

disposicién de érganos, tejidos y sus

control sanitario de la

componentes y celulas;

XXVl Bis. El control sanitario de

cadaveres de seres humanos;

XXVII. La sanidad internacional;

XXVII Bis. El tratamiento integra! del

XXVII Bis. El tratamiento integral del

dolor-y dolor;
XXVIIL. La salud digital, y
XXMV Las demas materias que | XXIX. Las demas materias que

establezca esta Ley y ofros
ordenamientos legales, de conformidad
con el parrafo tercero del Articulo 4o.

Constitucional.

establezca esta Ley y —otros
ordenamientos legales, de conformidad
con el parrafo tercero del articulo 4o.

constitucional.

Articulo 60.- El Sistema Nacional de

Salud tiene los siguientes objetivos:

Articulo 60.- ...
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DICE:

DEBE DECIR:

l.- Proporcionar servicios de salud a
toda la poblacion y mejorar la calidad de
los mismos, atendiendo a los
problemas sanitarios prioritarios y a los
factores que condicionen y causen
danos a la salud, con especial interés
en la promocion, implementacién e
impulso de acciones de atencién
integrada de caracter preventivo,
acorde con la edad, sexo y factores de

riesgo de las personas;

l.aX. ...

Il. Contribuir al desarrolioc demografico

armoénico del pais;

lll. Colaborar al bienestar social de la
poblacion mediante servicios de
asistencia social, principalmente a
menores en estado de abandono,
ancianos desamparados y personas
con discapacidad, para fomentar su
bienestar y propiciar su incorporacion a
una vida equilibrada en lo econémico y

social;

IV. Dar impulso al desarrollo de la
familia y de la comunidad, asf como a la
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integracién social y al crecimiento fisico
y mental de la nifiez;

IV BIS. Impulsar el bienestar y el
desarrollo de las familias y pueblos y
comunidades indigenas y
afromexicanas que propicien el
desarrollo de sus potencialidades
politico sociales y culturales; con su
participacion y tomando en cuenta sus
valores y organizacion social;

V. Apoyar el mejoramiento de las
condiciones sanitarias del medio
ambiente que propicien el desarrollo

satisfactorio de la vida;

VI. Impulsar un sistema racional de
administracién y desarrollo de los
recursos humanos para mejorar la

salud;

VI Bis. Promover el respeto,
conocimiento y desarrollo de la
medicina tradicional indigena y su
practica en condiciones dignas, incluida
la parteria tradicional;

P.R. 17
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_ _DICE:
VIl. Coadyuvar a la adopcién de
habitos, costumbres vy actitudes

relacionados con la salud y con el uso
de los servicios que presten para su

proteccion;

VIIl. Promover un sistema de fomento
sanitario gue coadyuve al desarrollo de
productos y servicios que no sean

nocivos para la salud;

IX. Promover el desarrollo de los
servicios de salud con base en la
integracién de las Tecnologias de la
Informacion y las Comunicaciones para
ampliar la cobertura y mejorar la calidad

de atenciotn a la salud;

X. Proporcionar orientacion a la
poblacion respecto de la importancia de
la alimentacion nutritiva, suficiente y de
calidad y su relacion con los beneficios

a la salud;

Xl. Disefiar y ejecutar politicas pUblicas
que propicien la alimentacién nutritiva,
suficiente y de calidad, que contrarreste

eficientemente la desnutricion, el

XL Disefar y ejecutar politicas publicas
gue propicien la alimentaciéon nutritiva,
suficiente y de calidad, que contrarreste

eficientemente la desnutricion, el
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DEBE DECIR:

sobrepeso, la obesidad y ofros

trastornos de la conducta alimentaria;-y

sobrepeso, la obesidad y ofros

trastornos de la conducta alimentaria;

Xll. Acorde-alas-demas—disposiciones
legales—aplicables—promover |a

creacion de programas de atencion
integral para la atencion de las victimas
y victimarios de acoso y violencia
escolar, en coordinacion con las

autoridades educativas:

XIl. Promover la creacion de programas
de atencion integral para ia atencién de
las victimas y victimarios de acoso y
violencia escolar, en coordinaciéon con
las autoridades educativas y de
conformidad con otras

disposiciones legales aplicables, y

XII. Impulsar el acceso universal ala

atencionh 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.

Articulo 7o0.- La coordinacion del

Sistema Nacional de Salud estara a

cargo de la Secretaria de Salud,
correspondiéndole a ésta:

Articulo 7o.-...

I. Establecer y conducir la politica
nacional en materia de salud, en los

términos de las leyes aplicables y de
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conformidad con lo dispuesto por el
Ejecutivo Federal;

de salud de las dependencias vy
entidades de la Administracién Publica
Federal, asi como los agrupamientos
por funciones y programas afines que,

en su caso, se determinen;

Il. Coordinar los programas de servicios | II. .

Para efectos de lo previsto en el parrafo
anterior, Servicios de Saiud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR)
colaborara con la Secretaria de Salud
en lo que respecta a la prestacién
gratuita de los servicios de salud,
medicamentos y demas insumos
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.

Irnstitute_Mexi " S ocial

Asimismo;—Sepvicios—de—Salud—de! | Derogado.

F.R. 17
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: I tacidn_de|
roforid (cios, la_finalidad_d
ar olal o los mi ;

Il Bis. Promover e impulsar que las
instituciones del Sistema Nacional de

Salud implementen programas cuyo

Il Bis. ...
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DICE:

DEBE DECIR:

objeto consista en brindar atencién

médica integrada de  caracter
preventivo, acorde con la edad, sexo y

factores de riesgo de las personas;

Il Ter. Planear e integrar ia demanda
de medicamentos, equipo médico de
alta tecnologia que haya
determinado y demas insumos para
la salud, asi como dar seguimiento y,
asesoria durante los procedimientos
de contrataciéon consolidada y su
ejecucion, en los que intervengan las
dependencias y entidades de Ila
Administracion Publica Federal que
presten servicios de atencion
meédica, salud piiblica y asistencia
social, de conformidad con la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publico y demas

disposiciones aplicables;

lll. Se deroga.

. aVvil. ...

IV. Promover, coordinar y realizar la

evaluacion de programas y servicios de
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salud que le sea solicitada por el

Ejecutivo Federal;

V. Determinar la periodicidad vy
caracteristicas de la informacion que
deberan proporcionar las dependencias
y entidades del sector salud, con
sujecion a las disposiciones generales

aplicables;

VI. Coordinar el proceso de
programacion de las actividades del
sector salud, con sujecion a las leyes
que regulen a las entidades

participantes;

VIl. Formular recomendaciones a las
dependencias competentes sobre la
asignacion de los recursos que

requieran los programas de salud;

VIII. Impulsar las actividades cientificas

y tecnoldgicas en el campo de la salud;

VIl bis.- Promover la incorporacion, | VIII Bis. Promover la incorporacion, uso
uso y aprovechamiento de las |y aprovechamiento de las tecnologias
tecnologias de la Informacion y de las |de la  informacion y de las
Gomunicaciones en los servicios de | comunicaciones en los servicios de

Salud: salud, como es el caso, entre otros,

53
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DICE:

DEBE DECIR:

de la telesalud, la telemedicina, la
salud movil, los registros médicos o
de salud electronicos y dispositivos

portatiles;

IX. Coadyuvar con las dependencias
competentes a la regulacion y control
de la transferencia de tecnologia en el

area de salud;

IX. ...

X: Promover el establecimiento de un
sistema nacional de informacion basica

en materia de salud;

IX Bis. Promover el establecimiento del
de

Basica en Materia de Salud y el

Sistema Nacional Informacion
Sistema Nacional de Informacion en
Salud como mecanismos de reporte
y acopio de informacion estadistica y
nominal generada por los
integrantes del Sistema Nacional de
Salud, para la consolidacion de la
base nacional a que se refiere la

fraccion X de este articulo;

X. Integrar y administrar una base
nacional de informacién en salud
con informacion de la prestacion de
los servicios, la infraestructura y el

equipo médico, que permita Ila
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DICE:

DEBE DECIR:

evaluacion del desempeno de los
integrantes del Sistema Nacional de
Salud, el intercambio de servicios y
la planeacion estratégica de las
politicas, los criterios vy Ilas

directrices en materia de salud;

X Bis. Establecer, promover y coordinar

el Registro Nacional de Cancer.

X Bis. a XIV. ...

Xl. Apoyar la coordinacién entre las
instituciones de salud y las educativas,
para formar y capacitar recursos

humanos para la salud;

Xll. Coadyuvar a que la formacion y
distribucion de los recursos humanos
para la salud sea congruente con las
prioridades del Sistema Nacional de
Salud;

Xlll.  Promover e impulsar la
participacion de la comunidad en el

cuidado de su salud;

Xlll  Bis.

programas y campanas de informacion

Promover e impulsar

sobre los buenos habitos alimenticios,

una buena nutricion y la activacién
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DICE:

DEBE DECIR:

fisica para contrarrestar el sobrepeso,
la obesidad y los trastornos de la

conducta alimentaria;

XIV.

actualizacion

Impulsar  la
de

legales en materia de salud;

permanente

las disposiciones

XV Bis.
enfoques con perspectiva de género a
de

informacion, y demas programas en el

Promover e incorporar

las estrategias, campanas

marco de sus atribuciones para
contribuir a la igualdad entre mujeres y
hombres en el acceso al derecho a la
proteccion de la salud. Incluyendo
neoplasias que afectan la salud sexual

y reproductiva del hombre y de la mujer,
¥

XIV  Bis.

enfoques con perspectiva de género a

Promover e incorporar

las estrategias, las campafas de
informacién, y demas programas en el
marco de sus atribuciones para
contribuir a la igualdad entre mujeres y
hombres en el acceso al derecho a la
proteccion de la salud, incluidas las
neoplasias que afectan la salud sexual

y reproductiva del hombre y de la mujer;

XIV Ter. Coordinar la planeacion de

la creaciéon, la sustitucion y Ila
ampliacion de unidades médicas, asi
como para el equipamiento médico
de alta tecnologia, mediante Ila
implementacion del Plan Maestro

Nacional de Infraestructura en Salud
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DEBE DECIR:

y Equipamiento Médico de Alta

Tecnologia;

XV. Coordinar la elaboracion del
diagnostico de necesidades de
medicamentos, equipo médico de
alta tecnologia y demas insumos
para la salud que se requieran para la
prestacion de los servicios de salud,
con base en la informacién que le
proporcionen las unidades médicas

del sector salud;

XVI. Llevar a cabo el control respecto
de la preparacién, aplicacién,
posesion, uso, suministro,
importacion, exportacion y
distribucion de medicamentos,
productos biolégicos, vacunas,
insumos y dispositivos meédicos, a
excepcion de los de uso veterinario,

y

P.R. 17

XV. Las demas atribuciones—afines—a
las-anterieres; que se requieran para el
cumplimiento de los objetivos del

Sistema Nacional de Salud, y las que

XVIl. Las demas atribuciones que se
requieran para el cumplimiento de los

objetivos del Sistema Nacional de
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DICE:

DEBE DECIR:

determinen las disposiciones generales
aplicables.

Salud, vy las

disposiciones juridicas aplicables.

las que determinen

Articulo 9 Bis.- El Sistema Federal
Sanitario se constituye por la
Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios y las
autoridades de proteccidén sanitaria
de las entidades federativas con las
que se haya suscrito un acuerdo de
coordinacion para el ejercicio de
de

vigilancia y

atribuciones en materia

regulacion, control,
fomento sanitarios, asi como por los
laboratorios de las entidades
federativas en su componente de

regulacion sanitaria.

Articulo 10. La Secretaria de Salud

promovera la participacion, en el

sistema nacional de salud, de los
prestadores de servicios de salud, de
los sectores publico, social y privado, de

sus trabajadores y de los-usuarios—de

Articulo 10. La Secretaria de Salud

promovera la participacién, en el

Sistema Nacional de Salud, de los
prestadores de servicios de salud, de
los sectores publico, social y privado, de

sus trabajadores y de las personas

los—mismos, asi como de las|usuarias de dichos servicios, asi
autoridades o representantes de los [como de las autoridades o
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pueblos y comunidades indigenas vy
afromexicanas, en los términos de las

disposiciones que al efecto se expidan.

DEBE DECIR:
representantes de los pueblos vy
comunidades indigenas y

afromexicanas, en los términos de las

disposiciones que al efecto se expidan.

Con base en la informacion sobre la
planeacion y los procedimientos de
contratacion consolidada de
medicamentos, equipo meédico de
alta tecnologia y demas insumos
para la salud, la Secretaria de Salud
definira  planes, proyectos vy
mecanismos que permitan optimizar
de manera oportuna y con calidad el
abasto de medicamentos, equipo
meédico de alta tecnologia y demas
insumos para la salud en las
instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud, sin perjuicio de
las atribuciones que en la materia
correspondan a las secretarias de
Hacienda y Crédito Publico vy

Anticorrupcion y Buen Gobierno.

Asimismo, fomentara la coordinacién

con les proveedores-de insumos para la

Asimismo, fomentara la coordinacion

con las personas proveedoras de
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DICE:

DEBE DECIR:

salud, a fin de racionalizar y procurar la
disponibilidad de estos-iitimes.

medicamentos, equipo meédico de
alta tecnologia y demas insumos para
la salud, a fin de racionalizar y procurar

la disponibilidad de estos.

En los procedimientos de

contratacion consolidada de
medicamentos, dispositivos
meédicos 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 inversion en
la cadena de produccion de
medicamentos, dispositivos
médicos y demas insumos para la
salud, o con el inicio de instalacién
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.
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DEBE DECIR:

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

siguiente:

Articulo 13. ...

A. Corresponde al Ejecutivo Federal,

por conducto de la Secretaria de Salud:

l. Dictar las normas oficiales mexicanas
a que quedara sujeta la prestacion, en
todo el territorio nacional, de servicios
de salud en las materias de salubridad

general y verificar su cumplimiento;

Lalll ...

Il. En las materias enumeradas en las
fracciones I, lll, XV Bis, XXI, XXII, XXIII,
XXIV, XXV, XXVIy XXVII del articulo 3°.
de esta Ley, asi como respecto de
aquellas que se acuerden con los
gobiernos de las entidades federativas,
organizar y operar los servicios
respectivos y vigilar su funcionamiento
por si o en coordinacion con las

entidades de su sector;

lll. Organizar y operar, por si o en

coordinacion con las entidades de su
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DEBE DECIR:

sector coordinado, los servicios de
salud a su cargo y, en todas las
materias de salubridad general,
desarrollar temporalmente acciones en
las entidades federativas, cuando éstas
se lo soliciten, de conformidad con los
acuerdos de coordinacion que se

celebren al efecto;

lll Bis. La coordinacion de las

acciones de planeacion de Ia
creacion, la sustitucion y la
ampliacion de la infraestructura para

la prestacion de servicios de salud;

IV. Promover, orientar, fomentar vy
apoyar las acciones en materia de
salubridad general a cargo de los
gobiernos de las entidades federativas,
con sujecion a las politicas nacionales

en la materia;

IV.aX. ...

V. Ejercer la acciéon extraordinaria en

materia de salubridad general;

VI. Promover y programar el alcance y
las modalidades del Sistema Nacional

de Salud y desarrollar las acciones
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DEBE DECIR:

necesarias para su consolidacion vy

funcionamiento;

VIl. Coordinar el Sistema Nacional de
Salud;

VIl bis. Se deroga.

VIIl. Realizar la evaluacion general de
la prestacion de servicios de salud en
materia desalubridad general en todo el

territorio nacional;

IX. Ejercer la coordinacion y la vigilancia
general del cumplimiento de las
disposiciones de esta Ley y demas
normas aplicables en materia de

salubridad general, y

X. Las demas que sean necesarias para
hacer efectivas las facultades
anteriores y las que se establezcan en
esta Ley y en otras disposiciones

generales aplicables.

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

jurisdicciones territoriales:
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I. Organizar, operar, supervisar y
evaluar la prestacion de los servicios de
salubridad general a que se refieren las
fracciones I, Il Bis, IV, IV Bis, IV Bis 1,
IV Bis 2, IV Bis 3, V, VI, VII, VIII, IX, X,
X1, X, XN, X1V, XV, XVI, XVII, XVII,
XIX, XX, XXVI Bis y XXVII Bis, del
articulo 3°. de esta Ley, de conformidad

con las disposiciones aplicables;

LalV, ..

| Bis. Acordar con la Secretaria de
Salud o con las entidades de su sector
coordinado o bien con cualquier otra
entidad, por si o en coordinacion con
otras entidades, se hagan cargo de
organizar, operar, supervisar y evaluar
la prestacion de los servicios de
salubridad general a que se refiere la
fraccion anterior, en los términos que se
estipulen en los convenios de
coordinaciéon y demas instrumentos

juridicos que al efecto se celebren;

Il. Coadyuvar a la consolidacion vy
funcionamiento del Sistema Nacional

de Salud, y planear, organizar y
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DEBE DECIR:

desarrollar sistemas estatales de salud,

procurando su participacion

programatica en el primero;

Ill. Formular y desarrollar programas
locales de salud, en el marco de los
sistemas estatales de salud y de
acuerdo con los principios y objetivos

del Plan Nacional de Desarrollo;

IV. Llevar a cabo los programas y
acciones que en materia de salubridad

local les competan;

V. Ell o v st
local : 1] idad
federales-competentes:

V. Integrar una base de datos con

informacion estadistica local
alimentada por los prestadores de
servicios de atencion a la salud,
tanto publicos como privados, con
informacion nominal de la prestacion
de sus servicios, que permita la
evaluacion del desempeio de los
integrantes del Sistema Nacional de

Salud, el intercambio de servicios y

la planeacion estratégica de las
politicas, los criterios y las
directrices en materia de salud;
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DEBE DECIR:

VI.

competencia, el cumplimiento de esta

Vigilar, en la esfera de su

Ley y demas disposiciones aplicables;-y

VI.

competencia, el cumplimiento de esta

Vigilar, en la esfera de su

Ley y demas disposiciones aplicables;

VIL.

operacion

Promover la implementacion y
del de

servicios de atencion médica en sus

intercambio

entidades federativas, y

VL. Las demas atribuciones especificas
que se establezcan en esta Ley y

generales

demas disposiciones

aplicables.

VIIL.

especificas que se establezcan en esta

Las demas atribuciones
Ley y demas disposiciones juridicas

aplicables.

C. Corresponde a la Federacion y a las
entidades federativas la prevencién del
consumo de narcéticos, atencion a las
adicciones y persecucién de los delitos
contra la salud, en los términos del

articulo 474 de esta Ley.

€.

Articulo 17 bis.- La Secretaria de
Salud ejercera las atribuciones de
regulacion, control y fomento sanitarios
que conforme a la presente Ley, a la

Ley Organica de la Administracion

Articulo 17 Bis.- La Secretaria de

Salud ejercera las atribuciones de

regulacion, control, vigilancia y
fomento sanitarios que conforme a la

presente Ley, a la Ley Organica de la

Publica Federal; y les demas | Administracion Publica Federal vy
ordenamientos aplicables le | demas ordenamientos aplicables le
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DICE:

DEBE DECIR:

coIresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo
3°. de esta Ley en sus fracciones |, en
lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los Qque se
refieren los articulos 34 y 36 de esta
Ley: XIlI, X1V, XXII fXXIII XXIV XXV
XXVI, ésta salvo por To Que se reflere a
cadaveres y XXVII! esta-itima salvo
por lo que se reflere a personas a
traves de un organo desconcentrado
que se denomlnara. -_C-leslon,.Fe_der-aI

Sanitarios.

para la Proteccion contra Riesgos --pa'ra

corresponden a dicha dependencia en
las materias a que se refiere el articulo
‘30. de esta Ley, en sus fracciones |, en
lo reIatlvo aI control y vigilancia de los
estabIeCImlentos de salud a los que se
refleren los artlculos 34 y 35 de esta
Ley, XIII XV, XXII XX, XXIV, XXV,
XXVI saIvo por lo que se refiere a
cadaveres, y XXVII salvo por lo que se
reﬁere a personas a traves de un
o_rgano admlmstra_tlvp desconcentrado

.que se denominard Comisién Federal

Ia Protecmon contra Riesgos

Sanltarlos

Para efectos de lo dispuesto en el
parrafo anterior compete a la Comision
la Proteccion contra

Federal para

Riesgos Sanitarios:

I. Efectuar la evaluacion de riesgos a la

salud en las materias de su

competencia, asi como identificar y
evaluar los riesgos para la salud
humana que generen los sitios en

donde se manejen residuos peligrosos;

P.R. 17
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DEBE DECIR:

Il. Proponer al Secretario de Salud la
politica nacional de protecciéon contra
sanitarios asi como su

materia  de:
de salud;

; _disposit .

etres insumos para la salud; disposicion

riesgos
instrumentacion  en

establecimientos

de oOrganos, tejidos, células de seres
humanos y sus
bebidas;

cosméticos; productos de aseo; tabaco;

componentes;
alimentos vy productos

plaguicidas, nutrientes  vegetales,
sustancias toxicas o peligrosas para la

salud, productos biotecnoldgicos;

suplementos alimenticios, materias
primas y aditivos que intervengan en la
de

anterioresi—asi como de prevencion y

elaboracién los productos
control de los efectos nocivos de los
factores ambientales en la salud de la
salud

persona, ocupacional y

saneamiento basico;

Il. Proponer a la persona titular de la
Secretaria de Salud la politica nacional
de proteccién contra riesgos sanitarios,
asi como su instrumentacion en materia
de: establecimientos de salud; insumos
para la salud, incluso de aquellos que
contienen estupefacientes y
psicotropicos; disposicion de érganos,
tejidos, celulas de seres humanos y sus
células

componentes; embriones,

germinales; alimentos y bebidas;
productos cosmeéticos; productos de
aseo; tabaco; plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias tdxicas o
peligrosas para la salud; productos
biotecnoldgicos; suplementos
alimenticios, materias primas, aditivos
gue 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 prevencion y control
de los efectos nocivos de los factores

ambientales en la salud de la persona,
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DICE:

DEBE DECIR:

salud ocupacional saneamiento basico

y terceros autorizados;

lll. Elaborar y expedir las normas

oficiales mexicanas relativas a los
productos, actividades, servicios vy
establecimientos materia de su

competencia, salvo en las materias a
que se refieren las fracciones | y XXVI

del articulo 3°. de esta Ley;

. aV. ..

IV. Evaluar, expedir o revocar las
autorizaciones que en las materias de
su competencia se requieran, asi como
aquellos actos de autoridad que para la
regulacion, el control y el fomento
sanitario se establecen o deriven de
esta Ley, sus reglamentos, las normas
oficiales mexicanas y los demas

ordenamientos aplicables;

V. Expedir certificados oficiales de
de

instalaciones,

condicién  sanitaria procesos,

productos, métodos,
servicios o actividades relacionadas

con las materias de su competencia;
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DICE:

DEBE DECIR:

VL.

sanitaries de los productos sefalados

Ejercer el control y vigilancia

en la fraccion |l de este articulo, de las

actividades relacionadas. con los
primeros, de su importacién y
exportacion, asi como de los

establecimientos destinados al proceso
de

establecimientos

dichos  productos vy  los
de

independencia de las facultades que en

salud, con
materia de procesos Yy practicas
aplicables en los establecimientos
dedicados al sacrificio de animales vy
procesamiento primario de bienes de
origen animal para consumo humano,
tenga la Secretaria de Agricultura,
Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca—y
Alimentacion en términos de lo
cispuesto—por—la Ley Federal de

Sanidad Animal;

VI.

sanitaria de los productos, sustancias

Ejercer el control y vigilancia

y productos que los contienen,

respecto de los sefialados en la

fraccion 1l de este articulo, de las
relacionadas los

de

actividades con

primeros, su importacion y

de

establecimientos destinados al proceso

exportacion, asi como los
de dichos productos y sustancias y los
de

independencia de las facultades que en

establecimientos salud, con
materia de procesos y practicas
aplicables en los establecimientos
dedicados al sacrificio de animales y
procesamiento primario de bienes de
origen animal para consumo humano,
tenga la Secretaria de Agricultura y
Desarrollo Rural en términos de la Ley

Federal de Sanidad Animal;

VII.

sanitarios de

Ejercer el control y vigilancia

la publicidad de las

actividades, productos y servicios a los

VIl. a IX. ...
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DICE:

DEBE DECIR:

que se refiere esta Ley y sus

reglamentos;

VIIl. Ejercer el control y la vigilancia
de

trasplantes de dérganos y tejidos y

sanitarios la disposicibn vy
celulas de seres humanos, salvo lo
dispuesto por los articulos 329, 332,

338 y 339 de esta Ley;

IX. Ejercer las atribuciones que esta Ley
y sus reglamentos le confieren a la
Secretaria de Salud en materia de
sanidad internacional, con excepcion

de lo relativo a personas;

X. Imponer sanciones y aplicar medidas

de seguridad en el ambito de su

X. Imponer sanciones, aplicar y retirar

medidas de seguridad en el ambito de

competencia; su competencia;
Xl. Ejercer las atribuciones que la | XI. Ejercer las atribuciones que la
presente Ley, la Ley Organica de la | presente Ley, la Ley Organica de la

Administracion Publica Federal; y les
demas ordenamientos aplicables le
confieren a la Secretaria de Salud en

materia de efectos del ambiente en la

Publica

demas ordenamientos aplicables

Administracion Federal vy
le
confieren a la Secretaria de Salud en

materia de efectos del ambiente en la

salud, salud ocupacional, residuos |salud, salud ocupacional, residuos
peligrosos, saneamiento basico vy | peligrosos, saneamiento basico,
71
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DICE:

accidentes gue—involucren sustancias

téxicas, peligrosas o radiaciones;

DEBE DECIR:
plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias toxicas, peligrosas o
radiaciones;

Xll. Participar, en coordinacion con las
unidades administrativas competentes
de

instrumentaciéon de

la Secretaria de Salud, en la
las acciones de
prevencion y control de enfermedades,
asi como de vigilancia epidemiolégica,
especialmente cuando éstas se
relacionen con los riesgos sanitarios
derivados de los productos, actividades
o establecimientos materia de su

competencia;y

XIl. Participar, en coordinacién con las
unidades administrativas competentes
de

instrumentacién de

la Secretaria de Salud, en la
las acciones de
prevencion y control de enfermedades,
asi como de vigilancia epidemiologica,
especialmente cuando estas se
relacionen con los riesgos sanitarios
derivados de los productos, actividades
0 establecimientos materia de su

competencia;

Xll Bis. Proponer a la persona titular
de Salud

regulacion de proteccion contra

la Secretaria de la
riesgos sanitarios en los casos de

emergencia sanitaria para
instrumentar, supervisar y garantizar
la calidad, seguridad y eficacia de los

insumos para la salud;

Xl Ter.

temporales del uso de insumos para

Emitir autorizaciones
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DICE:

DEBE DECIR:

la salud durante emergencias de

salud publica;

disposmlones apllcables y en los

. federatlvas de conformldad con las
: termmos de

N celebren,

XlI Quater. Coordinar el Sistema
Federal -Sgnitario, en colaboracion

con Ios'g’o-‘bi'ernos de las entidades

Ios acuerdos de

coordlnaclon o colaboraclon que se

Ias actmdades de farmacowgllanma
1y te_cnowglla-nc:la en el pais, a traves
de  su

| Farmacovigilancia y Tecnovigilancia,

XII Qumqmes Coordlnar y reportar

Centro Nacional de

con base en la normativa aplicable, y

XIll. Las demas facultades que ofras
disposiciones legales le confieren a la
Secretaria de Salud en las materias que
conforme a lo dispuesto en este articulo

sean competencia de la Comision.

Xil. ...

Articulo 18.- Las bases y modalidades
de ejercicio coordinado de las

atribuciones de la Federacion y de las

Articulo 18.- |.as bases y modalidades
de ejercicio coordinado de las

atribuciones de la Federaciéon vy de las
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DICE:

DEBE DECIR:

entidades federativas en la prestacion
de servicios de salubridad general,
deberan sujetarse al contenido de la
presente Ley, acuerdos y convenios de
coordinacibn que en su caso se
suscriban, asi como de las demas
disposiciones y normatividad aplicable

en la materia.

entidades federativas en la prestacion
de servicios de salubridad general, asi
como para el ejercicio de
atribuciones de control, vigilancia y
fomento sanitarios, deberan sujetarse
al contenido de la presente Ley,
acuerdos y convenios de coordinacion
que en su caso se suscriban, asi como

de las demas disposiciones aplicables.

La Secretaria de Salud propondra la
celebracién de acuerdos de
coordinacién con los gobiernos de las
entidades  federativas para la
participacion de éstos en la prestacion
de los servicios a que se refieren las
fracciones |, 111, XXI, XXII, XXIII, XXIV,
XXV, XXVI y XXVII del articulo 3°. de

esta Ley.

La Federacion a través de los Servicios
de Salud del Instituto Mexicano del
Seguro Social para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR) y de conformidad con las
disposiciones

juridicas  aplicables

propondra la celebraciéon de convenios
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DICE:

DEBE DECIR:

de coordinacion con los gobiernos de
las entidades federativas en materia de
prestacién de los servicios a que se
refieren las fracciones Il y Il Bis del
articulo 3°. de esta Ley.

Articulo 19.- La Federacion . v lo
gobiernos de las entldades federatwas,'_:
de conformidad con las d|sp03|0|ones.
legales apllcalﬁles,
recursos matenales
financieros que sean necesarlos para la

operacion de los serwc:os de salubndad

general, que queden comprendidos en

los acuerdos vy convemos de
coordinacion que al efecto se celeb'ren,

de conformidad con el articulo anterior.

aportaran :__Io_s_'_g'-legales

hUmands' “y;

s | Articulo 19.- La Federacién y los

'goblernos de Ias entidades federativas,

'.'de conformldad con ‘Ias disposiciones

:ap-hca_b'e-s,_ “aportaran  los

\récurso's m'atéria‘l'es,' humanos vy

fmanmeros que sean necesanos para la

:' operac:lon de los servicios de salubridad

general, asi como para el ejercicio de

atribuciones de control, vigilancia y

-fdmento sanitarios, que queden

comprendidos en los acuerdos vy
convenios de coordinacion que al
efecto se celebren, de conformidad con

el articulo anterior.

Los recursos que aporten las partes
quedaran expresamente afectos a los
fines del acuerdo o convenio respectivo
y sujetos al régimen legal que les
corresponda. La gestion de los mismos
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DICE:

DEBE DECIR:

sera definida en el instrumento legal al

que refiere este articulo.

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

promover Yy su

salud.

Articulo 32. ...

Para efectos del parrafo anterior los
prestadores de servicios de salud
podran apoyarse en—las Guias de
Practica Clinica y los medios
electronicos de acuerdo con las normas
oficiales mexicanas que al efecto emita

la Secretaria de Salud.

Para efectos del parrafo anterior, los
prestadores de servicios de salud
podran apoyarse de las herramientas
metodolégicas generadas con
medicina basada en evidencia, como
son las Guias de Practica Clinica,
Protocolos y los medios electrénicos
de acuerdo con las normas oficiales
mexicanas que al efecto emita la

Secretaria de Salud.

Articulo 35 Bis. Todo proyecto para
la creacién, la sustitucion o la
ampliacion de unidades médicas,
las

que planeen llevar a cabo

instituciones publicas que

conforman el Sistema Nacional de

Salud, asi como la adquisicién de
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DICE:

DEBE DECIR:

| de. _.:"_ln_fraestructura en

justificacién, v

"‘pUesta o en

equipo médico de alta tecnologia,
deberan contar con un folio de
registro en el Plan Maestro Nacional
Salud vy

Equipamiento Médico de Alta

.| Tecnologia, mediante el cual se dara
. | constancia. de. su necesidad y

' permitira el

e _segmmlento desdé su inicio hasta su

operac:on,

mdependlentemente de la fuente de

' financlamlento

Articulo 41 Bis. Los establemmlentos

para la atencion medlca “del sector

publico, social o privado del S|stema'

nacional de salud, ademas--de—los
la—presenteLeyy de acuerdo con su
grado de complejidad y nivel de
resolucién, contaran con los siguientes

comités:

Artl_cul_g M Bls._, Los establecimientos

para la atencién médica del sector

‘publico, social o privado del Sistema

Nacional de Salud, de acuerdo con sus
funciones, grado de complejidad y
nivel de resolucion, contaran con los

siguientes comités:

. Un Comité de Bioética para la
resolucion de los problemas derivados

de la atencion médica a que se refiere

. Un Comité de Bioética para la
Atencion de la Salud, el cual le

corresponde la resolucion de los
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DICE:

DEBE DECIR:

el articulo 33 de esta Ley—asi como
para el analisis, discusion y apoyo en la
toma de decisiones respecto a los
problemas bioéticos que se presenten
en la practica clinica o en la docencia
que se imparte en el area de salud-ast
| Lol > |

lineamientos y guias eticas
institucionales para la atenciéon y la
docencia médica.
promovera
permanentemente de sus miembros y

Asimismo,

la educacion bioética

del personal del establecimiento;-y

problemas derivados de la atencion
medica a que se refiere el articulo 33 de
esta Ley, asi como el analisis, discusién
y apoyo en la toma de decisiones
respecto de los problemas bioéticos
que se presenten en la practica clinica
0 en la docencia que se imparte en el
area de salud y la promociéon para
elaborar lineamientos y guias éticas
institucionales para la atencion y la
docencia medica. Asimismo, la
promocion de la educacion bioética
permanentemente de sus integrantes y

del personal del establecimiento.

El Comité de Bioética para la
Atenciéon de la Salud sera
multidisciplinario e

interdisciplinario, y debera estar

integrado por profesionales de la
salud y otras profesiones afines que

cuenten con capacitacion en

bioética, siendo imprescindible

contar con personas representantes
numero

no cientificas, hasta el
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atencidn médica que. lleven a cabo

actividades de investigacion en seres

investigacion

como-de-elaborar lineamientos y guias

éticas  institucionales para  la

- laciones.

DICE: DEBE DECIR:
convenido de sus integrantes,
guardando equilibrio de género y
edad;
Il. Er-des-cases-de establecimigntos deé | L. Un Comité de Etica e Investigacion

: actiwdades de mvestlgamén para la
_ le—¢ 's_,a'l.ud con partl'clpantes humanos, o
evaluar y dictaminar los protocolos de

.. : | o '!‘\
formulande las recomendaciones de

caracter—stico—que ':_'c‘:qrres"p.dndén_‘,has.i'-'.._I_a ' responsabllldad de

investigacion en salud—debiendo—dar | a

cuando los establecimientos para la

atenC|on medlca que lleven a cabo

ﬁtilicen'd’atm-o m‘uéétras biolégicas
provementes de seres humanos, o en
modelos anlmales no humanos, con
registrar,
evaluar y dlctammar los protocolos de
mvestlgamon para la salud en cuanto
a su contenido cientifico-
metodolégico, ético y regulatorio.
Asimismo, le corresponde formular
recomendaciones

las que

correspondan; supervisar la
conduccion de los protocolos de
investigacion aprobados hasta su
conclusidén, y elaborar lineamientos,

guias éticas y teécnicas institucionales

P.R. 17
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DEBE DECIR:

para el desarrollo de la investigacion
para la salud.

Este Comité sera responsable,
ademas, en conjunto con el Comité
de Bioseguridad, de revisar los
asbe-ctds dé' bioseguridad e impacto
ambiental  de los  protocolos

‘sometidos.

El Comité de Etica e Investigacion

| sera interdisciplinario y

multidisciplinario, el cual debera

estar integrado por profesionales de

la salud y otras profesiones afines

‘que demuestren experiencia y

capacitacion en bioética,
metodologia de [a investigacion,
etica de la investigacion, y atencion
meédica clinica segiin la disciplina,
especialidad o area de |Ila
investigacion que evaldan, asi como
de los aspectos de bioseguridad e
impacto ambiental en la medida del
caso, siendo imprescindible contar

con personas representantes no

P.R.17

80




B)OS

6-...__'\

r)-\

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR, 17

DICE:

DEBE DECIR:

cientificas, bhasta el nOmero

convenido de sus integrantes,
guardando equilibrio de género y

edad;

‘|las . disposiciones

investigacién para

Il Un Comité de Bioseguridad,

encargado de determinar y normar ai

| 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 bidsegu_ridad y el impacto
ambiental de protocolos de
la salud en
conjunto con el Comité de Etica e

Investigacién, o

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

de-Etica-enlalnvestigacion se sujetaran

a la legislacion vigente ¥ a los criterios
que establezca la Comisién Nacional de

Bioética. Seran—interdisciplinarios—y
lobora , I I

El Comité de Bioética para la
Atencidn de la Salud y el Comité de
Etica e Investigacién se sujetaran a la
legislacién aplicable, a los criterios

para su integracion y a los requisitos
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DEBE DECIR:

para su acreditacion que establezca la
Comisién Nacional de Bioética.

La Comision Nacional de Bioética

definira la clasificacién de los
Comités de Etica e Investigacién con

base en el nivel de riesgo de la

investigacion, el tipo de
investigacion para la salud que
evallan, asi como el nivel de

complejidad y poder de resolucion
de la institucion que solicita su

acreditacion.

P.R. 17
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DEBE DECIR:

Articulo 51 Bis 3.- Las quejas que los
ysuares presenten por la atencion
médica recibida, deberan ser atendidas

y resueltas en forma oportuna y efectiva

por los—prestaderes—de-servicios—de

Articulo 51 Bis 3.- Las quejas que las
personas usuarias presenten por la
atencion medica recibida deberan ser
resueltas forma

atendidas vy en

oportuna y efectiva por:

. Los prestadores de servicios de
salud; R

Il. La Comisidén Nacional de Arbitraje
Médico, o

lll. Las

instituciones de salud de

instancias que las
las
entidades federativas tengan
definidas para tal fin, cuando Ila
solucion corresponda a su ambito de

competencia.

CAPITULO IV BIS
De la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

- | arbitrales, en el &ambito de su

Articulo 60 Bis.- La Comision
Nacional de Arbitraje Médico es el
oérgano administrativo
desconcentrado de la Secretaria de
Salud, con plena autonomia técnica,
operativa, administrativa y de
gesfic’m, con atribuciones para emitir
opiniones, “ “recomendaciones,

acu_erd'os, dictamenes y laudos

competen.cia, de conformidad con la
nhormativa aplicable.

' los conflictos suscitados entre las

Tiene por objeto contribuir a resolver

personas usuarias y los prestadores
de servicios de salud, a través de los
mecanismos alternativos de
solucion de controversias en materia
de servicios de salud establecidos
en esta Ley.

Articulo 60 Ter.- Son mecanismos
alternativos de solucion de

confroversias en materia de
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DICE:

DEBE DECIR:

servicios de salud, entre otros, los

siguientes:

l. Gestion inmediata;

Il. Conciliacién;

lll. Mediacién, y

.| IV. Arbitraje.

| Articulo 60 Quater.- Los mecanismos
alternativos  de  solucién  de
controversias en materia de

| servicios de salud contemplados en

el presente capitulo, se rigen de

manera s‘upletoria por los principios

establecidos en la Ley General de
Mecanismos  Alternativos  de
Solucion de Controversias y demas

normativa aplicable,

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

P.R.17
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DICE:

DEBE DECIR:

| cumplir con sus funciones.

Articulo 60 Sexies.- La Comision
Nacional de Arbitraje Médico tendra
la facultad de convenir con
instituciones, organismos y
o_rgahizabi_ones publicas y privadas,
acciones  de  coordinacién y

concertacion que le permitan

Asimismo, podra celebrar
| instrumentos de coordinacién con

los gobiernos de las entidades
fédei‘ativas, las cﬁmisiones estatales
de arbitraje 'médico y con el
organismo Servicios de Salud del
Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR), con el objeto de
establecer los lineamientos, criterios
y acciones bajo los cuales se
atenderan las quejas médicas
interpuestas en contra de los
servicios de salud que preste dicho

organismo.

CAPITULO IV TER

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

De la inversion y fortalecimiento de
la infraestructura para la prestacion

de servicios de salud

Articulo 60 Septies. La Secretaria de
Salud y los gobiernos de Ilas

entidades federativas, en el ambito

|de sus competencias y en
‘coordinacion con sus respectivas

instituciones publicas del Sistema

__N‘a_ci'onal de Salud, llevaran a cabo

las acciones necesarias para que
S'u's unidades m‘é.d'ibas cuenten con
infraestructura"adecuada, a fin de
fortalecer la prestacion de servicios
de atencién médica, mediante la
planeacion, la proyeccion y la
programacion de los recursos que
les sean asignados para el desarrollo
y equipamiento de la infraestructura
para la prestacion de servicios de
salud, con independencia de Ila
fuente de financiamiento, conforme a
las prioridades que se determinen, y

en congruencia con el Plan Maestro
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- DICE:

DEBE DECIR:

Nacional de Infraestructura en Salud
y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia.

Nacional de Salud llevaran a cabo las
la Secretaria de Salud el registro de

sustitucion o  ampliacion de

en el Plan Maestro Nacional de

Equipamiento  Médico de Alta

Articulo 60 Octies. Las instituciones

publicas federales del Sistema
acciones necesarias para solicitar a
sus proyectos de creacion,

unidades médicas, o de adquisicion

de equipo médico de alta tecnologia,
Infraestructura en Salud y

Tecnhologia, de conformidad con los
lineamientos que emita la Secretaria
de Salud, quien debera resolver
respecto de dicho registro en un
plazo de dos dias habiles.

El registro en el Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud

y Equipamiento Médico de Alta

Tecnologia tendra una vigencia

PR.17
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DICE:

DEBE DECIR:

maxima de seis afios contados a
partir de que la Secretaria de Salud
otorgue el folio de registro
correspondiente, el cual podra ser
renovado | conforme a los
Iineamientbs que emita la citada

S_ecre.taria.

-Articulo 60 Nonies. El Plan Maestro

Nacional de Infraestructura en Salud

y. Equipamiento Médico de Alta

Tecnologia estara disponible para su
consulta de manera permanente,

para las verificaciones dque 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 1la planeacion de la
creacion, la sustitucion y la
ampliacion de unidades médicas, asi
como el equipamiento médico de alta
tecnologia, promovera el incremento

de la cobertura de los servicios de
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DICE:

DEBE DECIR:

salud de manera sistematica y

ordenada.

Las instituciones publicas federales
del Sistema Nacional de Salud
deberan identificar las necesidades
sobre infraestructura para la

prestacion de servicios de salud a

'q_ue se refiere el parrafo anterior

tomando en consideracion los

: programas y proyectos de inversién

en proceso de realizacion, asi como

aquellos -s’uS’cepfibIes de ejecutarse

| en el corto, mediano y largo plazo,

con la finalidad de que dichos
proyectos se integren al mecanismo

de planeacion correspondiente.

CAPITULO VI BIS
Salud Digital

Articulo 71 Bis.- La salud digital se
refiere a Ila aplicacion de las
tecnologias de la informacion y la
comunicacidon en los servicios de
salud, como es el caso, entre otros,

de la telesalud, la telemedicina, la

P.R. 17
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“DICE:

DEBE DECIR:

salud mévil, los registros médicos o
de salud electrénicos y dispositivos

portatiles.

Articulo 71 Ter.- La salud digital tiene
como finéli:d’a_des:

- |l Facilitar la prestacién de servicios
.. |'médicos a distancia, para permitir la
‘-_'iiteﬁ_c':ién' 'de_ ia ‘poblaciéon  sin

o i'ﬁeééSidad dé 'd_-esbl_g]zamiento;

{1 :Optimizar el uso de recursos

N

humanos y tecnolégicos en Ila

. aitenci,én;__sa;nitariéf;-

‘Il ‘Ampliar la. cobertura de los
N ‘$ervicios de salud, especialmente 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
educacion mediante herramientas
digitales dirigidos a personal de
salud y poblacién en general para la

prevencion de enfermedades;

o1
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DICE:

DEBE DECIR:

V1. Digitalizar la informacién médica
del paciente para facilitar el acceso,
la actualizacién y el intercambio
seguro de datos entre profesionales

y _estableé_i‘lhientos de salud, para dar

\ _contihuida_d a la atencion médica, y

.1 VII. Analizar grandes voliimenes de

'ﬂaft_oé. para 'idth_ificar patrones,

' o.ptimizar' diagnésticos, personalizar

:. \tljétémi.ehtdé- y mejorar la gestion

hospitalaria.

“Articulo 71 Quater.- La Secretaria de

Salud sera la responsable de emitir

las  disposiciones para la

implementacién,  supervisién vy
m'ejora continua de los servicios de
salud digital en todas Ilas
instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud. Para efectos de lo
anterior, se debera considerar los
siguientes aspectos:

I. Asesoria para integrar Ila
infraestructura tecnoldgica, -segin
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DICE:

DEBE DECIR:

las necesidades, condiciones e

infraestructura existente;

: profgswnales de salud en el uso

. salud dlgltal

. Formacién continua a los

adecuado de ‘las herramientas de

III Elaboraclon de guias y criterios

e "’t\:i atenclon médica mediante
mstemas de. salud dlgltal incluida la
telemedlcma, _pata’ garantizar la
' seg_urldad y gallda'fcl'_:de la atencion;

_ 'IV,,"."Elabbl‘aéién _'.de protocolos de
- _l?seg_iu'rjidad p‘éra'.' la confidencialidad

'dat,bs-'-personales de los pacientes, y

de ‘la informacién y proteccién de

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

P.R. 17

93




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR 17

DICE:

DEBE DECIR:

efectiva de la salud digital, deberan
considerar los siguientes aspectos:

. Evaluacion de la infraestructura

'tednblé'gica disponible para la

correcta Operaclon de los servicios;

e | dlstancla,

S II Capacltaclon continua del
personal de salud en herramientas
dlgltales y protocolos de atencion a

|

| IIl Coordmacmn entre instituciones
" del sector salud para la integracion
“lde snstemas y ‘plataformas de
N telesa!ud '

IV Medi‘clon y evaluacion de

: mdlcadores de desempeiio para la

mejora continua de los servicios de

telesalud, y

V. Promocion de la inclusion digital
para reducir la brecha tecnoldgica en

la poblacion.

Articulo 71 Sexies.- La telesalud se
refiere al uso de tecnologias de la
informacion para ofrecer servicios

de salud a distancia centrados en la
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DICE:

DEBE DECIR:

persona, lo cual puede incluir, entre
otros, orientacion meédica, atencion
médica, educacion en salud o

investigacion para la salud.

Articulo 71 Septies. Los servicios de
telesalud deberan cumplir con las

siguientes condiciones:

I. Ser proporcionados por personal

designado y capacitado para este fin;

ll. Utilizar sistemas seguros vy
confiables que garanticen Ia
confidencialidad, la proteccion de
datos personales, integridad vy
disponibilidad de la informacion
médica por el personal autorizado
para ello, en términos de las
disposiciones juridicas aplicables en
materia de transparencia, acceso a la
informacion y proteccion de datos

personales;

lll. Incorporar mecanismos para la
obtencion del consentimiento
informado en la prestacion de

servicios de salud a distancia,

P.RAT
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DICE: DEBE DECIR:
garantizando comprension y
voluntariedad, y
V. Asegurar la adecuada

documentacion y registro de las

atenciones médicas brindadas

mediante plataformas digitales.

Articulo 71 Octies. La Secretaria de
Salud, en coordinacion con las
instituciones del sector publico,
social y privado, promovera el
desarrollo, la investigacion y la
adopcion de tecnologias emergentes

en salud digital.

Articulo 77 bis 5. La competencia entre
la Federacion y las entidades
federativas en la ejecucion de la
prestacion gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demas insumos
asociados, para las personas sin
seguridad social quedara distribuida

conforme a lo siguiente:

Articulo 77 bis 5. ...

A) Corresponde al Ejecutivo Federal,

por conducto de la Secretaria de Salud:

A) ..

96



PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R.17

DICE:

DEBE DECIR:

asociados, para Ias persona

. Establecer y conducir la politica
nacional en materia de salud para el

bienestar, bajo los principios de

lLaV....

universalidad, progresividad{\-y\'é:a.llidéd K

en la cobertura, para 'geirantizar la

prestacion - gratuita de servicios: des -

salud, medlcamentos y demas- msumf

seguridad social, para lo- cual formulara‘--"‘_ o

por si o por conducto de Ser\nc:los dq_;

Salud del Instituto Mexmano del Seguro: S

Social para el  Bienestar | o

(IMSSBIENESTAR), - u n programa.._‘__'. e
estratégico en el que se deflna Ia:‘_'_"

progresividad y Ia cobertura de-’-_:"'

servicios, asi como el Modelo de
Atencitn a la Salud para el Bienestar,
de conformidad con las disposiciones

reglamentarias;

Il. En coordinacidon con Servicios de
Salud del Instituto Mexicano del Seguro
Social para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR), establecer, desarrollar,

coordinar y supervisar las bases,
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DICE:

DEBE DECIR:

estrategias, programas y acciones
conforme a las cuales se llevara a cabo
la prestacion gratuita de los servicios de
salud, medicamentos y demas insumos
asociados para las personas sin

seguridad social;

lll. Garantizar la continuidad de la
prestacion de los servicios de atencion
medica y farmacéutica en las
instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud a favor de las
personas beneficiarias del Sistema de
Salud para el Bienestar que asi lo
requieran, a través de la
implementacion de redes integradas de
servicios de salud en las que participen
todas las instituciones publicas de
salud, bajo los principios de
accesibilidad, aceptabilidad, calidad,

oportunidad, integralidad y continuidad;

IV. Conocer y evaluar la prestacion
gratuita de los servicios de salud,
medicamentos y demas insumos

asociados para las personas sin

98
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DICE:

DEBE DECIR:

seguridad social en todos los niveles de
atencion, que se brinden por las

entidades agrupadas en su sector e

impulsar el alcance delegt@)}\ tlpo de L

servicios tanto a nivel federal como

local;

V. Impulsar el marco jurldICO en el qu
se defina la progres;vudad y la cobertur_

de la prestacién gr‘atulta de Ios ser\'m:los&ji_;!, -
de salud, medlcamentos y demass;:_: ok

insumos asociados para: Ias personas

sin seguridad somal con enfoque de:_.-j’f o

género,

interseccionalidad y de dereChOS_'“," o

humanos, que contribuya a la |gualdad" |

en el acceso al derecho a la proteccion

de la salud;

'“tel'culturalldad e s

VI. Impulsar la suscripcion de acuerdos
O convenios gue contribuyan en la
consolidaciép—de la operaciéon del

Sistema de Salud para el Bienestar, a

fin de ampliar la cobertura de la
prestacion gratuita de los servicios de

salud, medicamentos y demas insumos

VI. Impulsar la suscripcién de acuerdos
0 convenios que contribuyan en la
implemeﬁtacién efectiva de Ia
operacion del Sistema de Salud para el
Bienestar, asi como en el intercambio

de bienes y servicios, a fin de ampiliar

la cobertura de la prestacion gratuita de
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DICE:

DEBE DECIR:

asociados para—las—persenas—sin
segufidad-social;

los servicios de salud, medicamentos y

demas insumos para la salud

asociados y la unificacion de redes
integradas de servicios entre los

diferentes prestadores de servicios;

VII. Disefnar y elaborar los materiales de
sensibilizacion, difusion, promocién vy
metodologia de la capacitacién en
materias de salud publica que se
utilicen en el Sistema de Salud para el

Bienestar:;

VIl. a XVIl. ...

VIiL.

proporcione Servicios de Salud del

Integrar la informacion que le

Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar relativa al padrén de
personas beneficiarias del Sistema de
Salud para el Bienestar, con la finalidad
de contrastar, complementar y verificar
la informacidén con la que cuentan las
diversas instituciones del Sistema
Nacional de Salud en sus respectivos

registros de afiliacion;

IX. Evaluar el desempefio de la

prestacion gratuita de servicios de

100
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DICE:

DEBE DECIR:

salud, medicamentos y demas insumos
asociados para las personas sin
seguridad social, en los aspectos de
accesibilidad, aceptabilidad _calidad,
oportunidad e mtegralldad de los
servicios prestados, y .

salud, medlcamentbs y demés msumos

nacional.

X. Emitir recomendamones respecto a -

seguridad social, en todo el territorio

la prestacién gratuﬂa de serwcnos de o

asociados para. las - personas _S|_r1= L

Xl. Se deroga.

XIl. Se deroga.

Xlll. Se deroga

XIV. Se deroga

XV. Se deroga

XVLI. Se deroga.

XVII. Se deroga.

B} Corresponde a los gobiernos de las
entidades federativas, dentro de sus
respectivas circunscripciones
territoriales:

B) ...
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DICE: DEBE DECIR:

I. Proveer los servicios de salud aque | l.alV. ...

se refiere este Titulo en los términos
previstos en la presente Ley, los
reglamentos  aplicables . y. las
disposiciones que al efecto emita la
Secretarfa de Salud, garantizando la |
prestacion gratu1ta de: servicios publlcos_ '
de salud, medlcamentos y demés-
insumos asociados, al momento _de
requerir 1a atenc‘iéh sin discrimi'nac‘ién‘-
alguna, asi como Ia mfraestructura
personal, insumos y medlcamentos
necesarios para su oferta oportuna y de :
calidad, ' '

l. Dar cumplimiento y seguimiento en el -
ambito de sus competencias, a las
acciones mandatadas por las
autoridades gque conforman el Sistema
de Salud para el Bienestar, en términos

de la normatividad aplicable;

ll. ldentificar a las personas
beneficiarias del Sistema de Salud Para
el Bienestar a través de actividades de

difusidbn y promocion, asi como las

102
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DICE: DEBE DECIR:
correspondientes al proceso de
incorporacion, incluyendo la
integracion, administracion y
actualizacion del padron de

beneficiarios en su entldad conforme a
los lineamientos establec:dos para tal |
efecto por Servicios de Salud de!:'
Instituto Mexicano del Seguro Soclal' _.
para el Bienestar (IMSS BIENESTAR) B

La informacién recabada en el parrafo;-\

anterior se entregara blmestralmente a
Servicios de Salud. del Instituto
Mexicano del Segur'cj':"S'Qciél para. el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) con la
finalidad de que dicha entidad la integre |
al padrén de personas beneficiarias
referido en el articulo 77 bis 41 de esta
Ley;

IV. Aplicar, de manera racional,
transparente y oportuna, los recursos
que sean transferidos por la Federacion
y los recursos que aporten, para la
ejecucion de las acciones de prestacion

gratuita de servicios de salud,

103
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DICE:

DEBE DECIR:

medicamentos y demas insumos
asociados, en los términos de este
Titulo, las deméds disposiciones
aplicables y los acuerdos de
coordinacion que para el éfecto se
celebren. ' '

Ley General 'de  Contabilidad

juridicas aplicables.

Para tal efecto, ' las entida'dés )
federativas estaran a lo dispuesto en la’|

Gubernamental y demés disposiciones |

los recursos que correspt)nda ehtregar
directamente a la entidad fe.dérativ_a de

77 bis 15, fraccion | de esta Ley, los
mismos deberan ser ministrados
integramente, junto con los
rendimientos  financieros que se
generen a los servicios estatales de
salud, o dependencia o entidad estatal
que corresponda dentro de los cinco
dias habiles siguientes, debiendo estos

ultimos informar a la Secretaria de

Una vez transferidos por la Federacion |

que se trate en los términos del articulo
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DICE:

DEBE DECIR:

Salud o Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) segun
corresponda, dentro de los tres dias

habiles siguientes, el mOnto, la fecha y

el importe de los rendimientos |
generados que -‘le  hayan ,s,i‘dd_‘-
entregados por. la tesoreria 'de_- la|

entidad federativa;

V. Programar, de los recursos a que se-

refiere el Capitulo Il de este Titulo,

aquellos que sean necesarios p'ara el

mantenimiento, desarrollo de

infraestructura y e_qu.ipami_ento
conforme a las prioridadeé que' se’
determinen en cada entidad federativa,
en congruencia con el plan maestro que
se elabore a nivel nacional por la

Secretaria de Salud;

V. "Prbgramar, de los recursos a que se
refiere el Capitulo. Il de este Titulo,
aquellos‘-qUe s€an necesarios para el
mantenimiento, '; desarrollo de
infraestructura y equipamiento
conforme a las prioridades que se
determinen en cada entidad federativa
Y, en su caso, en congruencia con el
Plan Nacional de
Infraestructura en Salud y

Médico de Alta

Maestro

Equipamiento
Tecnologia;

VI. Adoptar esquemas de operacion
que mejoren la atencién, modernicen la

administracién de servicios y registros

VL. Adoptar esquemas de operacion
que mejoren la atencidn medica,

modernicen la administracion de los
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DICE:

DEBE DECIR:

clinicos, alienten la certificacién de su
personal y promuevan la certificacion y
de establecimientos de atencidn
médica; para tal efecto podrén celebrar

convenios entre si y con |nst|tuc|ones

publicas del Sistema Namonal de Salud |
con la finalidad- ‘de 0pt|m|zar l'_é\f‘

utilizacién de sus
compartir la prestagion de setvicios, en
términos de -I_.aS'

lineamientos aplicables: -

servicios de salud y los registros

publicas del Sistema Nacional de Salud

_m_stalacnones_ y___"'féen la ﬂnalldad de optimizar la

disposiciones "y

\.compartlr la prestaclon de servicios, en

=dl.':-sposmlone:-'. apllcables

clinicos, promuevan la certificacion de
su personal y la certificacion de
esfab[e‘cimientos de atencién médica.
Para tal efecto, se podran celebrar
convenios ehtre-" si y con instituciones

utlllzac:lén de sus instalaciones y

térmlnos de los ||neam|entos y demas

VIl. Recabar, custodiar y conservar la

documentacion juétiﬂcahte’ Sy
comprobatoria  original de las

erogaciones de los recursos en
numerario que le sean transferidos, en
términos del presente Titulo, la Ley
Contabilidad

Gubernamental y demas disposiciones

General de

aplicables, y proporcionar a la

Secretaria de Salud, a Servicios de
Salud del Instituto Mexicano del Seguro

Social para el Bienestar (IMSS-

Vil.aX..
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DICE:

DEBE DECIR:

BIENESTAR) segln corresponda, y a
de

la informacion que les

los érganos fiscalizacion
competentes,
sea solicitada, incluyendo los montos y

conceptos de gasto;

VIIl.

presente Titulo, y

Recabar [a mformacmn que la |

Federacion le sohmte en relacnon al'

IX. Transferir a ,Ia Federacion
articulos 77 bis 13.y 77 bis 14 en los

acuerdos de coordmaclon a que se
refiere el articulo 77 bis 16 A

los |

recursos a los que se refieren  los: o

términos que se-'é's;tablezc’an en 'Ios

X. Se deroga.

Articulo 77 bis 8.- Las personés
derechohabientes-delas—instituciones
de seguridad social, podran acceder a
los servicios prestados por Servicios-de
Salud delinstituto Mesd LS

Social LB IMSS
BIENESTAR)-ya-sea por accesibilidad
geografica o por urgencia médica, en la

operacion de convenios para el

Articulo 77 bis 8.- Todas las personas
con o sin afiliaciéon 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 frate por accesibilidad
geografica o por urgencia médica,
los

conforme a la operacidon de

PR.17

107




wu)os

m ﬁ\) LX)
{4 <F

-nj a;;:':\ -" 'T:;E:’

&3\.1%%

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

DICE:

DEBE DECIR:

intercambio de servicios, en cuyo caso
la institucion de seguridad social debera
los

compensar gastos

correspondientes.

B Io otorga

i RIS

convenios para el intercambio de
servicios de salud, en cuyo caso la
institucion a la que pertenece la

persona que recibe el servicio
médico debéré compensar los gastos

correspondientes a la instituciéon que

Los convenios. de intercambio de

la prestacion de. los serwcms de
las personas
de««—Salue!—Pa;a—el—Bienestar en las
instituciones publicas dei
Naciopal-de—Salud--que suscriban los
referidos convenios con—Servicios—de
contraprestaciones-que acuerden; bajo

un principio de reciprocidad.

_Los convenlos de'
servicios a que se refiere el parrafo
anterior garantizaran la continuidad dg |

atencién médica y ﬁa;maeeuﬂea para'- servicios de atenclon medica y el

'._otorgamlen.to ‘de medicamentos y

Sistema | personas en instituciones publicas que

intercambio de
servlc:los de=salud a que se refiere el
-garantizaran  la

'péﬁ'ra'fo anterior -

contlnwdad de Ia ‘prestacién de los

demas insumos para la salud para las
suscriban los referidos convenios a
cambio de las contraprestaciones
gque se acuerden bajo un principio de

reciprocidad.

Articulo 77 bis 9.- Para incrementar la

calidad de [os servicios de salud,

Articulo 77 bis 9.- ...

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

medicamentos y demas insumos
asociados a que se refiere el presente
Titulo, el Sistema de Salud para el

Bienestar contara con un Modelo de

Atencion a la Salud para el B|enestar al
cual establecerd la base para -a' :
atencién de las pérsonas ’beneﬁcigriésf :i;
de la prestacion gratuita de servicios de |

salud, medicameéntos y demés insumos |

asociados,

momento  con - las obhgacmnes

establecidas en la presente Ley, ylas |

demas dlsposmlones - juridicas,

aplicables en la materia.

cumpllendo ~en todo

Salud del
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) llevara-a
cabo las acciones necesarias para que

Servicios de

sus unidades médicas obtengan Ila
certificaciébn  correspondiente  del
Consejo de Salubridad General y
provean de forma integral, obligatoria y
con calidad, los servicios de consulta

externa y hospitalizacion para las

Instituto | Servicios

de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar {IMSS-BIENESTAR) podra
llevar a cabo las acciones necesarias
para que sus unidades meédicas
obtengan la certificacion
correspondiente  del Consejo  de
Salubridad General y para que provean
de forma integral, obligatoria y con

calidad, los servicios de consuita
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DICE:

DEBE DECIR:

especialidades basicas de medicina

interna, cirugia general,
ginecoobstetricia, pediatria y geriatria,
de acuerdo con el nivel de aténcion,

mismos que deberan operar como

sistema de redes = integradas de

atencion  de

/

necesidades en salud de las personas:
beneficiarias. El'| acceso de . las:

personas beneficiarias a los servicios

de salud se —ampliara en forma
progresiva '

necesidades de - aquéllos, - de

conformidad con las  disposiciones

reglamentarias de este Titulo.

acuerdo -con las|sistéma de redes integradas de
‘atencion 'de acuerdo con las
‘necesidades en salud de las personas
‘beneficiarias. El acceso de las
en . funcion = de las|de salud se ‘“ampliara en forma

‘progresiva - en. funcién de las

conformidad con las disposiciones

externa y hospitalizacion para las
especialidades béasicas de medicina
interna, cirugia general,
gihet:oobstetricia, pediatria y geriatria,
de acuerdo con el nivel de atencion,

mismos 'que _déberén operar como

personas beneficiarias a los servicios

necesidades de  aquellos, de

reglamentarias de este Titulo.

La Secretaria de Salud promovera que
las unidades médicas de las
dependencias y entidades de la
administracién publica federal y local
gue provean servicios de atencién
medica a las personas sin seguridad
social se apeguen a los mismos

criterios.
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DICE:

DEBE DECIR:

Articulo 77 bis 10.- Los gobiernos de
las entidades federativas prestaran
servicios de atencion médica en los

siguientes supuestos:

Articulo 77 bis 10.- ...

I. Tendran a su cargo la administracion

gratuita de servicios. de

medicamentos - ' demas

financieros que se les transfieran. de

fraccion | de esta Léy,’ deberan abrir

cuentas bancarias - productivas

especificas para su manejo;

y gestion de los recursos que- - Ja
Federacién aporte para la prestacnon_’j'
salud, |

asociados. En el caso de los recursos | .

conformidad con el -a'_rtipul_o 77 _b_is.'15,'

Lyl

insumos

Il. Garantizaran y verificardn que se

provean de manera integral los

servicios de salud, medicamentos y
iINsuUMos salud

demas para la

asociados;

lll. Fortaleceran el mantenimiento—y

desarrollo de infraestructura en salud, a

partir de los recursos que reciban en los

términos de este Titulo, destinando los

lll. Fortaleceran el desarrolloc de la
infraestructura para la prestacion de
servicios de salud y ejecutaran las

acciones de conservacion vy
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conformidad con el plan-maestro que
para el efecto elabore-la Secretaria de

Salud;

DICE: DEBE DECIR:
recursos necesarios para la inversion | mantenimiento, a partir de los recursos
en infraestructura medica, de | que reciban en los términos de este

- conf_ormidad con el Plan Maestro
| Nacional de Infraestructura en Salud

Titulo, recursos

necesarios para la inversién en

destinando  los

infraestructura  y equipamiento, de

y ._Equ-ipajm_ignto. Médico de Alta

Tecnologia;

Iv.

proporcionar la informacién éstablecida

los términos de esta ley y las demas
aplicablesy A

Deberan  rendir “cuentas yIV Deber_zé"h' rendir cuentas y

respecto a los recursos que feciban, en | respecto-a los recursos que reciban, en

;jrbpb'rcioharr la informacion establecida

los términos de esta ley y las demas

*a'pliic_;ables.;

| 1V Bis. Daran prioridad a las acciones

de mantenimiento sobre la creacion,
la sustitucion y la ampliacion de
unidades médicas, a partir de los

recursos que reciban en los términos

de este Titulo, destinando los
recursos necesarios para la
inversion en acciones de

infraestructura para la prestacion de
servicios de salud, de conformidad

PR. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

'Te‘cnologia, y

con el Plan Maestro Nacional de
Infraestructura en Salud y

Equipamiento Médico de Alta

celebren.

V. Las demas que se incluyan en los-

acuerdos de coordinacion que . se |

V...

con cargo a los recursos a que se

hace referencia el Capitulo VI de este
Titulo, el equivalente al 11% de la sima
de los recursos sefialados en los
articulos 77 bis 12 y 77 bis 13 de esta
Ley, Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR)
asignara de-estosrecursos—el-8%-a-la
fraccion-del-articulo 77 bis 29 el 2%

la-Fraccionil_del-articule_77_bis 20yl
Ye-alafraceion-li del articulo 77 bis 29.

Articulo 77 bis 17.- Serwc;los de Salud
del Instituto Mexic-ano del S_eguro S_oc[alk
para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR)

“Articulo 77 bis 17.- Servicios de Salud
del Instituto Mexicano _ﬁel Seguro Social
para-el Bienestar (IMSS-BIENESTAR)
refiere el articulo 77 bis 12 de esta Ley,' ;_re'fiére: el articulo 77 bis 12 de esta Ley,
canalizara anua[mente al Fondo a que.

con - cargo-a los fecursos a que se

canalizara anualmente al Fondo a que
hace ré.fe'r'encia el Capitulo VI de este
Titulo,- el equivalente al 11% de la suma
de los recursos sefialados en los
articutos 77 bis 12 y 77 bis 13 de esta
Ley, Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR)
asignara estos recursos a los
conceptos que sefalan las
fracciones |, Il y Ill del articulo 77 bis

29, previa aprobacion del Comité

PR. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

Técnico del Fondo de Salud para el

Bienestar.

Cuando el Fondo acumule recursos en
un monto superior a dos veces, la suma

aprobada en el Préfé_;upué'sto de

Tesoreria de la Fedéracin o mediante
el Fondo de Salud para el Bienestar.

seguiran garantizando la atenciéon de
enfermedades—que provoecan--gastos
catastrofices, la atencion de
necesidades de infraestructura, el
abasto y distribuciéon de medicamentos
y oftros

insumos y el acceso a

examenes clinicos, conforme lo
establece el articulo 77 bis 29 de esta

Ley.

Egresos de la F{edgrécién para:- el | Egresos d_e' la Federacion para el

ejercicio fiscal 2020 como aportaciones | ejercicio fiscal 2020 como aportaciones
al Fideicomiso del Fondo de Salud para | al Fideicomiso delFondo de Salud para
el Bienestar, el remanente podra|el: Bienestar, el’ remanente podra
destinarse a fo_r‘talece_r accion.és en j;de's.‘tlinarse al__'= foﬂeilécer acciones en
materia de salud & través del reintegro .
de recursos coffés'pondi.éh-te a la|de recursos correspondiente a la
. Tééoi‘eria' de la Federacion o mediante

Los recursos acumulados en el Fondo | Los recursos acumulados en el Fondo

Cuando el Fondo acumule recursos en
un monto superior a dos veces la suma

aprobada  en el Presupuesto de

materia de salud a través del reintegro

el Fondo .d_e Salud para el Bienestar.
seguiran destinandose al
cumplimiento de lo establecido en
las fracciones I, Il y ll} del articulo 77
bis 29 de esta Ley.

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

Articulo 77 bis 29.- El Fondo de Salud
para el Bienestar, es un fideicomiso
publico sin  estructura  orgdnica,
constituido en términos de. la Ley
de

Federal Pyes'upueéfo y

Mexicano del Seguro Social para el

patrimonio a:

Responsabilidad Hacendaria en una |
institucion de banca de deSarrbl!o_, en e] .
que Servicios de Salud del 'Ihstiigu't_q o

Bienestar (IMSS-BIENESTAR) funge | -
como fideicomitente; y que tiene como

fin destinar los reCu'r_S_Osrque integran su |

Articulo 77 bis 29.- ...

impliguen un alto costo en
tratamientos y medicamentos
asociados;

l. La atencién de enfermedades que

los |

. La atencién de necesidades de
infraestructura preferentemente en las
entidades federativas

con  mayor

marginacidn social, y

l. La atencidn de necesidades de
equipamiento,
de

urgente y

infraestructura y
de

mantenimiento

inclusive acciones

conservaciodn, preferentemente en las

entidades federativas con mayor

marginacion social, y

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

. Complementar los recursos
destinados al abasto y distribucion de
medicamentos y demds insumos, asi
como del acceso a examenes, cIinicos
asociados a personas sin segur[dad
social.

Asimismo, formaran parte | ,j,c]_elg'

patrimonio del Fldelcomlso los recursos

que reciba en términos del articulo 77 S
bis 16 A de esta Ley, Ioscu_ales.s_e,_

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 que deberan
permanecer afectos al Fideicomiso

hasta el cumplimiento de sus fines.

Para efectos de lo anterior y mayor
transparencia de los recursos, el
Fideicomiso contara con una subcuenta

para cada uno de los fines sefialados.
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gue-se-derivan de aquellos tratamientos
y medicamentos asociados, definidos
por el Consejo de Sal_ubridad:‘ ‘Generarl,
que satisfagan las ne’cesidadési._-d__e
salud mediante la 'bombinac-ién: de
intervenciones de tlpo preventwo

rehabilitacion, con criterios expl_l_cltos. de
caracter clinico .y e.pidemiol()gico,
seleccionadas C'Oh'] base en. su
seguridad, eficacia, pago efectividad,
adherencia a normas’
profesionales vy aceptabilidad “social,
gque-impliguen-un-alte-coste-en virtud de
su grado de complejidad o especialidad
y el nivel o frecuencia con la que

ocurren.

DICE: DEBE DECIR:
Para efectos de este Tiulo, se|Para efectos de este Titulo, se
consideraran gastes-catastréficos-alos | considerara alto costo al que se deriva

‘medicamentos asociados, definidos por
‘satisfagan las necesidades de salud

intervenciones  de
diagnostico, terapeutlco pallat[vo y de'
i réha_bilitaci’én, con criterios explicitos de

 seleccionadas  con
‘seguridad, eficacia, pago, efectividad,

éticas | adherencia  a

de aquellos tratamientos y

el Consejo de Salubridad General, que
mediahte | lé"- combinacion de
“fipo  preventivo,
d-ia_ghéstico, terapéutico, paliativo y de
carécter _:clihico_. y epidemiologico,

base en su
normas eticas
brofesionales y aceptabilidad social, en
virtud de su grado de complejidad o

especialidad y el nivel o frecuencia con
la gue ocurren.

Para efectos de la fraccion | del
presente articulo, la subcuenta de
atencibn de enfermedades que
impliguen un alto costo en los

tratamientos y medicamentos
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DICE:

DEBE DECIR:

asociados deberan ser determinadas
en las reglas de operacién del Fondo en
virtud de su grado de complejidad o
especialidad y el nivel o frecuenma con

la que ocurren.

Las reglas de operacién del “Fdndo
serdn emitidas prewa opm:on de la|
Secretaria de Hamenda y Credlto..g"
Publico, y estableceran la forma en‘que '
se ejerceran los recursos del mismo. 1

Articulo 77 bis 30. Los recursos para

financiar  las - necesidades - de
infraestructura meédica se sujetaran-a’lo

previsto en las  disposiciones

reglamentarias y en las reglas de |

operacién del fondo a que se refiere el
presente Titulo. Tratandose de alta
especialidad, la Secretaria de Salud,
mediante un estudio técnico,
determinara aquellas unidades médicas
de las dependencias y entidades de la
administracién publica, tanto federal
como local, que por sus caracteristicas

y ubicacién puedan ser reconocidas

Articulo 77 bis 30. ...
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DICE:

DEBE DECIR:

como centros regionales de alta
especialidad o la construccion, con
recursos publicos, de hueva
infraestructura con el mismo proposito,
que provean sus servicios en las zonas

gue determine la propia dépende-ndia. -

Para la determinacién a que se refiere | ...

el parrafo anterior, la Secretarfa de

Salud tomara en ¢uenta: los patrones

observados  de  referencia <y |

contrarreferencia que deriven de las

redes integradas de servicios de salud, |-

asi como la informacion que, sobre las
necesidades de atencién de alta
especialidad, le reporten de manera_
anual los sistemas de informacién
basica que otorguen los servicios
estatales de salud o, en su caso, las
dependencias 0 entidades de Ia
Administracion Publica Federal que
asuman la responsabilidad de Ia
prestacion de los servicios a que se

refiere el presente Titulo.
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DICE:

DEBE DECIR:

l.los centros regionales y demas
prestadores pUblicos de servicios de
salud de alta especialidad podran
recibir recursos del fondo. a, que se
este :

refiere Capitulo

los que se mclut’ran pautas para operar

regionales.

para el
fortalecimiento de su infraestructura, de |
conformidad con Ios Ilneamlentos que-
establezca la Secretarla de Salud, en S

un sistema de _compensamo_n y |OE§_ o
elementos necesarios que permitan
precisar la forma de sufragar las|

intervenciones que provean los centros

Con la finalidad de racionalizar la

inversién en infraestructura de salud,
conhsiderahdo—tanto— obra——come
equdipamiento y
disponibilidad de

garantizar la
recursos para la
operacion sustentable de los servicios,
la Secretaria de Salud emitird un plan
maestro nacional al cual se sujetaran
las_instituci bl I lud
brind - : I e

Con

la finalidad de racionalizar la
inversion en infraestructura para la
prestacion de servicios de salud y
garantizar la disponibilidad de recursos
para la operacion sustentable de los
servicios, la Secretaria de Salud
integrara el Plan Maestro Nacional de
Infraestructura

en Salud y

Equipamiento de Alta Tecnologia,

gue considere tanto obra como
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DEBE DECIR:

|'servicios = de

equipamiento meédico de alta
tecnologia en términos de lo previsto

en el articulo 35 bis de esta Ley, al

cual se su1etaran las instituciones

publicas del Sistema Nacional de Salud

‘para ga-rantlzar el acceso oportuno a los

salud,

' 'independientemente de la fuente de

_ flnanclamlento

No se consideraran. elegibles para &

participacion en Ios "recursos del fondo
que se establezca en:los termlnos del
presente Capifulo los estableclmlentos
de salud que no euenien_*—een—les

| l I | = . I:

: idalas taria-de Salud
congruencia con el plan—maestro

ional fiore_ol_narraf
anterior.

_'_No se con5|deraran elegibles para la
'partlclpamon en los recursos del fondo
que se establezca en los términos del
_pfesente Cap”ﬁdlo los establecimientos
de Salud qUé no guarden congruencia
con el Plan Maestro Nacional de

Salud y
Equipamiento de Alta Especialidad.

Infraestructura en

Articulo 77 bis 35.- El organismo
publico descentralizado Servicios de
Salud del Instituto Mexicano del Seguro
para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR) es la institucion de salud

Social

Articulo 77 bis 35.- ...
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DICE:

DEBE DECIR:

del Estado Mexicano encargada de la
prestacién gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demas insumos

asociados para la atencion integral de

las personas que no cuenten con
afiliacion a las . instituciones . de |

seguridad social, en’ el supuesto de |-

concurrencia con; las entldades

federativas, con independencia de los |

servicios de salud que prestan ofras | =

instituciones pﬂblidas o privadas.

Los Servicios de Salud del lnstltuto'....

Mexicano del Seguro. Somal para el.

Bienestar (IMSS—BIENE_S_TAR') se

regira por esta Ley, su Decreto de |-

Creacibn y demas normatividad

aplicable.

Para el cumplimiento de su objeto,
Servicios de Salud del Instituto
Mexicano del Seguro Social para el
Bienestar (IMSS-BIENESTAR) tendra,

entre otras, las funciones siguientes:

l. Prestar de manera gratuita servicios

de salud y asegurar el suministro de

lLaXl ...
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DICE:

DEBE DECIR:

medicamentos e insumos asociados y
demas elementos necesarios para la

atencioén a las personas sin seguridad

social, de conformidad con- los |

instrumentos juridicos que al efecto

suscriba  con las ' instituciones

integrantes del Sistema 'Naciona_!: __'Elé-i'

Salud;

Il. Celebrar y proponer convenigs 'y

demas instrumentos juridicos ‘de|

coordinacién y colaboracién con las

instituciones  de -salud ' pL’lincas

entidades federatlvas vy municipios,

para asegurar el cumpllmlento de su

objeto;

llt. Coordinar las acciones para

ejecutar, dar seguimiento y evaluar el
cumplimiento de los instrumentos
juridicos a que se refiere la fraccion
anterior, de conformidad con las
disposiciones generales que para tal
efecto emita la Secretaria de Salud;

IV. Proponer, en su caso, a la

Secretaria de Salud, adecuaciones a la
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

normatividad reglamentaria que
resulten necesarias en materia de
prestacion gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demas insumos

asociados;

V. Impulsar, en coordinacién con la
Secretaria de Salud, la implementacion
de redes integradas de servicios de
salud en las que participen todas las
instituciones  publicas de  salud,
federales o locales, que confluyan en
una zona, a fin de garantizar la
prestacién gratuita de servicios de
salud, medicamentos y demas insumos
asociados, asi como la continuidad de

la misma:

VI. Contribuir con la Secretaria de Salud
y con la participacion que, en su caso,
corresponda a las entidades
federativas, en la planeacion
estratégica de esquemas que permitan
privilegiar el uso racional de los
recursos humanos  debidamente

capacitados, del equipo médico y de la
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R.17

DICE:

DEBE DECIR:

infraestructura medica. Dicha
planeacion se hara tomando en cuenta
las redes integradas de servicios de

salud;

VIl. Supervisar que en las unidades
meédicas a su cargo, se cuente de
manera permanente con el personal
profesional, auxiliar y técnico para la
salud necesario para la prestacion de
los servicios, con especial énfasis en

las comunidades marginadas.

Dicho personal debera ser acorde al
nivel resolutivo de la unidad médica de

que se trate

VIIl. Impulsar, en términos de las
disposiciones presupuestarias
aplicables, el establecimiento de
estimulos como parte de |Ia
remuneracion correspondiente, para el
personal profesional, técnico y auxiliar
para la salud, que preste sus servicios
en comunidades marginadas o de dificil

acceso,
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

IX. Colaborar con la Secretaria de
Salud en la promocién de actividades
tendientes a la formacién, capacitacion
y actualizacion de los recursos
humanos que se requieran para la
satisfaccidon de las necesidades del

pais en materia de salud;

X. Se deroga.

Xl. Formular y mantener actualizada la
plantilla ocupada de los trabajadores
que participan en la prestacion de los
servicios a que se refiere el presente
Titulo, y operar, conforme a lo que se
establezca en las disposiciones
reglamentarias, un sistema de
administracién de nomina, en el cual se
debera identificar al menos el tipo, nivel,
clave de la plaza y del centro de trabajo
correspondiente. El  sistema de
administracion de némina debera
observar los criterios de control

presupuestario de servicios personales,

asi como los principios de
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DICE:

DEBE DECIR:

transparencia, publicidad y de rendicion

de cuentas;

Xll. Participar, en los procedimientos de
contratacion consolidada que

instrumente—en-su-caso. la Secretaria

de Salud, enlos-terminos—previstos-en
| l auisic ,
: - Sepvicios_del S
Bybli . i .\

aplicables;—en los que intervengan las
dependencias

y entidades de Ila
Administracion Publica Federal que
presten servicios de salud-asi-comelas
correspondientes—a—las—entidades
federativas—que—ejerzan—recurses
federales-para-dichofin,-gue tengan por
objeto la adquisicion y distribucion de
los medicamentos y demas insumos
asociados para la salud—que—se
, I o
i T
: | | , ;

XIl. Participar, en los procedimientos de
contratacion  consolidada que la
Secretaria de Salud planee y que
tengan por objeto la adquisicion y
distribuciéon de los medicamentos,
equipo médico de alta tecnologia que
dicha Secretaria haya determinado y
demas insumos para la salud en los que
intervengan las  dependencias y
entidades de la Administracion Publica
Federal que presten servicios de salud,
de conformidad con la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos vy
Servicios del Sector Publico y demas

disposiciones aplicables;

XIll. En los casos en que no haya

concurrencia con los gobiernos de las

Xlll. a XVII. ...
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR 17

DICE:

DEBE DECIR:

entidades federativas, transferira a las
entidades federativas correspondientes
con oportunidad y cuando asi sea
procedente, los recursos que les
correspondan para la prestacion
gratuita de servicios de salud,
medicamentos y demas insumos
asociados para las personas sin
seguridad social, de conformidad con
los lineamientos o las reglas de
operacion que para el efecto se

expidan;

XIV. Establecer el mecanismo
conforme al cual las unidades médicas
que presten los servicios a que se
refiere este Titulo efectien el registro
de las personas atendidas por las

mismas;

XV. Operar, de conformidad con las
disposiciones juridicas aplicables,
centros de mezcla que provean a las
unidades médicas a su cargo, las
mezclas parenterales, nutricionales vy

medicamentosas que se requieran para

128



3
&
%

NDOS

5@\
VA

Qw»- \V )
L‘lc;'?‘*g_*,o
w-[}/:}%%

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR. 17

DICE:

DEBE DECIR:

la atencién de los beneficiarios de los
servicios a que se refiere el presente
Titulo, asi como impulsar que las
unidades médicas de las entidades
federativas que prestan los referidos
servicios constituyan y operen dichos

centros:

XVI. Definir las bases para la
compensacion econdémica entre
entidades federativas, instituciones vy
establecimientos del Sistema Nacional
de Salud por concepto de la prestacion
de los servicios a que se refiere el
presente Titulo, previa opinion de la
Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico.

Asimismo, para el caso en que proceda
una compensacion econoémica por
incumplimiento a las obligaciones de
pago entre entidades federativas,
destinar a la que tenga el caracter de
acreedora, el monto del pago que
resulte por la prestacién de servicios de

salud que correspondan, con cargo a
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P.R.17

DEBE DECIR:

DICE:
los recursos que en términos del
presente Titulo deben transferirse
directamente a las

entidades
federativas, y SRR

XVIIL. Las demas quel_.lé'_dtorQUen esta|

Ley, sus reglamentds

disposiciones Jur|d|cas aplicables

y demés\";_i-

|

salud

Ias dlsp03|0|ones
apllcables—seﬁensn&m:an

conformidad con -

Articulo 98. Eﬂ Ias—lnstltumones de‘-: '!:fArticqu 98 Las peréonas titulares de

' ' : :-:jlas dlrecmones cie los hospitales e
4 '.:'j‘: f"lnstltumones d"‘_e"_-‘?".f?
reéponsables de conformldad con las
_ j'dlsposmrones Iegales aplicables, de
-".:.corlstituw, de acuerdo con su grado
"'de complejldad y nivel de resolucion,

| los siguientes comités:

salud son

l. Un Comité de Investigacion;

l. Un Comité de Etica e Investigacion,
que cumpla con lo establecido en el

articulo 41 Bis de la presente Ley, y
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

lil. Un Comité de Blosegurldad—

Il. Un Comité de Bioseguridad a que se
refiere el articuio 41 Bis, fraccion Il|,

de la presente Ley.

Ei Consejo de. Salubndad General;ffﬁ__'

dlSpOSiClone R

emitira Ias

complementarias ' sobre: -

modalidades de ia inve.étigaclqn en r_IaS;-:

que considere que es necesario. . .

areas '-‘305._] .complementarlas

EI Consejo de Salubridad General

I*hltira IaSk _ .‘_ disposiciones

i r
sobre areas o

_jmodahdades de Ia investlgamon en las
| que consudere que es necesario.

_ ‘,mvestlgaclon, asi

'_Las mstltuclones de educacidn

""-_;'-superlor y centros publicos de

como

| instltucmnes de salud que cuenten

con servicios de atencién primaria
de la salud y salud publica, que
realicen investigaciones para la
salud podran integrar y acreditar un
Comité de Etica e Investigacién ante
la Comision Nacional de Bioética, de
conformidad con el articulo 41 Bis de
esta Ley y demas disposiciones

juridicas aplicables.
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DICE:

DEBE DECIR:

Articulo104.-La Secretaria de Salud y
de

en el

los gobiernos las entidades

federativas, ambito de sus

respectivas competencias, y de
conformidad con la Ley del Sistema
Nacional de Informacion Estadistica y
Geogréfica, captaran, produciran vy
informacién necesaria
de

presupuestacion vy

procesaran la

para el proceso planeacion,
programacion,
control del Sistema Nacional de Salud,
asi como sobre el estado y evolucién de

la salud publica.

Articulo 104.- La Secretaria de Salud y
de

en el

los gobiernos las entidades

federativas, ambito de sus
competencias,
de

aplicables,

respectivas y en

términos las disposiciones

juridicas captaran,
produciran y procesaran la informacion
de

programacion,

necesaria para el proceso
planeacién,
presupuestacion y control del Sistema
Nacional de Salud, asi como sobre el

estado y evolucion de la salud publica.

Articulo 105.- En—coordinacién-con-la
S , T I— ~ridi
Pkl [ - 155 ] |
L , fie—la
de Salud

informacion a que se refiere el articulo

Secretaria integrara la
anterior, para elaborar las estadisticas
nacionales en salud que contribuyan a
la consolidacién de un sistema nacional

de informacion en salud.

Articulo 105.- La Secretaria de Salud
integrara la informacién a que se refiere
el articulo 104 de la presente Ley, para
elaborar las estadisticas nacionales en
salud que contribuyan a la
consolidacion de un Sistema Nacional
de

generacion

Informacion en Salud, para la
de de

inteligencia en salud y que sirvan de

productos

insumo para mejorar la atencion

médica, la gestion de los servicios de
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DICE:

DEBE DECIR:

salud y la toma de decisiones en
salud publica, asi como para la
orientacion y creacion de politicas

publicas en salud.

Articulo 108.- La Secretaria de Salud
orientard la capacitacion, produccion,
procesamiento,  sistematizacion vy
divulgacién de la informacion para la
salud, con sujecién a los criterios
generales que establezca |la Secretaria
de Hacienda y Crédito Publico, a los
cuales  deberan ajustarse las
dependencias y entidades del sector
publico y las personas fisicas y morales

de los sectores social y privado

Articulo 108.- Derogado

Articulo 161 Bis.- El Registro Nacional
de Cancer tendra una base poblacional,
se integrara de la informacion
proveniente del Sistema Nacional de
Informacién Basica en Materia-de Salud

y contara con la siguiente informacion:

Articulo 161 Bis.- El Registro Nacional
de Cancer tendra una base poblacional,
se Integrara de la informacion
proveniente del Sistema Nacional de
Informacién en Salud y contara con la

siguiente informacion:

I. Informacién del paciente, que se

agrupa en los siguientes rubros:

l.LaVl ...
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DICE: '- DEBE DECIR:

a) Datos relamonados con la identidad,
historial  ocupacicnal y laboral,
observando las disposiciones relatlvas
a la proteccién de datos personales de .:"‘!_' f
los pacientes. ' o

b) Informacién demograflca

II. Informacién del’ tumor: Incluye“l"

fecha de dlagnostlco de . cance _
localizacion anatomma de ser el caso; i.'

la lateralidad; la mcudenma y eI estado;;

de la enfermedad; la~ hlstologta del

tumor primario y su comportamlenfo

lil. Informacién respectd al Vttratam|e_ntq__ L-‘.:
que se ha aplicado al pamente yel
seguimiento que se ha dado al mismo | T
de parte de los médicos. Ademas, se
incluira informacion de curacion y

supervivencia.

IV, La fuente de informacion utilizada
para cada modalidad de diagnoéstico y

de tratamiento.

V. Toda aqueila informacion adicional

que determine la Secretaria.

PR. 17
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PR, 17

DEBE DECIR:

DICE:
VI. El Registro contara adicionalmente,
con un rubro especifico para la

informacion a que se refiere el Capitulo
Il del Titulo Tercero de la Ley General
para la Detencion Oportuna del Cancer

en la Infancia y la Adolescencia.

La Secretaria integrara la informacion
demografica del Registro Nacional de
Cancer de todo el territorio nacional

dividido en regiones norte, centro y sur.

Articulo 194.- Para efectos de este
titulo, se entiende por control sanitario,
el conjunto de acciones de orientacion,
educacion, muestreo, verificacion y en
su caso, aplicacion de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce la
Secretaria de Salud con la participacion

de los productores, comercializadores y

Articulo 194.- Para efectos de este
titulo, se entiende por control sanitario,
el conjunto de acciones de orientacion,
educacion, muestreo, verificacion y, en
su caso, aplicaciéon de medidas de
seguridad y sanciones, que ejerce la
Secretaria de Salud con la participaciéon
de las

personas  productoras,

consumidores, en base a lo que | comercializadoras y consumidoras, con
establecen las normas oficiales | base en lo que establecen las normas
mexicanas y otras disposiciones | oficiales mexicanas y otras
aplicables. disposiciones aplicables.
El ejercicio del control sanitario sera
aplicable al:
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DICE:

DEBE DECIR:

I. Proceso, importacién y exportacion
de alimentos, bebidas no alcohélicas,

bebidas alcohdlicas, productos

cosméticos, productos de ase, tabaco,
asi como de las materias primas y, en

su caso, aditivos que intervengan en-sis | |

elaboracion;

ial'in'i'_éri_-t_i_cigs, productos cosméticos,

prod uc"tos’ de aseo, tabaco, asi como de

ditivos - gue “intervengan en  su

| la-poblacién;

I. Proceso, importacion y exportacion
de alimentos, hebidas no alcohdlicas,
bebidas

alcohdlicas, suplementos

s materias’ primas y, en su caso,

cualquier otro producto
s ',';.']
nshmo humano que

un riesgo sanitario para

IIl. Proceso, uso, . mantenimiento,

final de dispositivos médicq;s_,_';'.'y o » "

oy 7
importacion, exportacion y disposicion | © -

. Proceso, uso,
exportacion, aplicacion y disposicion
final de plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o
peligrosas para la salud, asi como de
las materias primas que intervengan en

su elaboracion.

importacion, |

El control sanitario del proceso,

importacion vy exportacion  de

medicémentos, estupefacientes vy
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DICE:

DEBE DECIR:

substancias  psicotrépicas vy las

materias primas que intervengan en su

elaboracion, compete en forma

salud que estos prod uctos representa_

exclusiva a la Secretarla de %alud en

funcién del potencial de rl,esgo parg. Ia R

Articulo 216 BIS Los aceltes y grg,sa
comestibles, asi como Ios allmen‘tc
bebidas no alcohollcas,

contener en su presentamon para venta

al  publico

Md;egenades—eﬂmde&eeme—g rasas

trans;-que hayan sido anadldes durante

Su proceso de-elaberacisn mdustnal B

ho podra

-ohtener en su' re5 ' ntamon para venta

”a_publlco grasas trans que hayan sido

,.‘anadldas durante, proceso industrial
,o hayan SIdO generadas por el mismo

procedlmlento industrial.

PR.17
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correspondiente a los medicamentos,

procesos de produccnon

y.

caracteristicas de segurldad eflcaci/a;e
calidad eX|g|das que cumple co

articulo 428 de esta Ley

cuando se demuestre que-éstdg‘h,‘._i-sué .
Ias_z

sustancias que contengan reunan Ia‘" Y

establecido en! eéta Ley Yy demé's""
disposiciones generales y tomaré fen-.\-

cuenta, en su caso, lo d:spuesto por el

| DICE: DEBE DECIR:
Articulo 222.- La Secretaria de Salud | Articulo 222.- ...
sOlo concedera la  autorizacion

Para el otorgamiento : de

de las buenas practicas de fabricacion
y del proceso de produccién del
medicamento asi como la certificacion
de
verificaciones se-llevaran a cabo por la
Secretaria o-sus-terceros-autorizados o,

de ser el caso, se dara reconocimiento

sus principios activos. Las

al certificado respectivo expedido por la

autoridad competente del pais de

registro-
sanitario a cualquier med:c.ameh'fo; se |

verificara previamente el cumplimiento

Para 'él " ‘p’fé)r‘fg’émiento de registro
‘é’ahj‘t:ar.i:o'-é;:cijaiquier medicamento, se
'\}erificéfé-breviamente el cumplimiento
de las buenas practicas de fabricacion
y del proceso de produccion del
medicamento, asi como la certificacion
de

verificaciones no podran realizarse

sus principios actives. Las
por terceros autorizados y solo
podran ser llevadas a cabo por la
Secretaria de Salud. De ser el caso, se

dara reconocimiento al

certificado |

PR. 17
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DICE: _

DEBE DECIR:

origen, siempre y cuando existan

acuerdos de reconocimiento en esta
las autorldades

materia entre

competentes de ambos palse§

-?reéoho'c:imiento en esta materia entre

I las autbﬁidagé‘s competentes de ambos

respectivo expedido por la autoridad
competente del pais de origen, siempre

|y cuando existan acuerdos de

La autoridad samtana realizara un
_7 ’f'ﬂ:_‘-procedlmiento _'expedito para el
".;.--'fftramlte de solleltud de los registros
o _‘i,.samtarlos de los medicamentos y

" | demas insumos para Ia salud cuyo

fabricante cuente con licencia
sanitaria de fabrica o laboratorio de
medicamento o productos
biolégicos para uso humano en
territorio nacional, en términos de lo
dispuesto en el Reglamento de

Insumos para la Salud.

Articulo 234.- Para los efectos de esta

Ley, se consideran estupefacientes:

Articulo 234.- Para los efectos de esta

Ley, se consideran estupefacientes:

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

ACETIL-ALFA METILFENTANILO.

ACETILDIHIDROCODEINA.

ACETILDIHIDROCODEINA.

ACETILFENTANILO.

ACETILMETADOL
dimetilamino-4,4- dlfenllheptano)

--ACETILM ETADOL

L dlmetllamlno 4 4 difenilheptano).

(3-'acét65<i—*6-_

(3-acetoxi-6-

(1-hidroxi-1- e’ulbutll) 6,

acetil-tetrahidro-7o:

(1<R)  hidroxi-1-metiloutil)3-metoxi-12-
metik-3: '
iminoctanofenantreno  (4a.,5 |
furano. |

ACETORFINA (3-0- acetlltetrahldro Ta-:j.;
14- endoeteno-f?f(1 h|drox1 1-et|Ibut|i) -6,
oripavina) denominada. tamblen 3 04?! it
. (1 hldi‘OXE 1-f
metilbutil)-8, 14- endoeteno -ofipavina y,\!-;-'.

5 acetoxil-1,2,3, 3¢, .8 9_hexa_hid_ljo 20,

racetll tetrahld ro Ta o

" '390£+,et'ehp-9,'9}'l‘3;-j
bed)
"~ ['urano.

ACETORFINA (3 -0-acetiltetrahidro-7o:-

14-endoeteno-

ofihévma) denommada también 3-0-
’ 4

(1-hidroxi-1-

;_.metllbutil) 6 1 4 endoéteno—orlpavma Y,

5 acetoxn 1,2, 3 3@, 8 9-hexahidro-2a

:(1 (R) hIdI‘OXI 1 met|Ibut|I)3 metoxi-12-

metll 3 Sa-eteno-9,9-B-

mmoctanofenantreno (40,5  bed)

ACRILFENTANILO.

ALFACETILMETADOL (alfa-3-acetoxi-
8-dimetilamino-4, 4-difenilheptano).

ALFACETILMETADOL (alfa-3-acetoxi-
6-dimetilamino-4, 4-difenilheptano).

ALFAMEPRODINA (alfa-3-etil-1-metil-
4-fenil-4- propionoxipiperidinay).

ALFAMEPRODINA (alfa-3-etil-1-metil-
4-fenil-4- propionoxipiperidina).

ALFAMETADOL (alfa-6-dimetilamino-
4,4 difenil-3-heptanol).

ALFAMETADOL (alfa-8-dimetilamino-
4,4 difenil-3-heptanol).

| ALFA-METILFENTANILO.

P.R. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

ALFA-METILTIOFENTANILO.

ALFAPRODINA (alfa-1,3-dimetil-4-
fenil-4-propionoxipiperidina).

ALFAPRODINA (alfa-1,3-dimetil-4-
fenil-4-propionoxipiperidina).

ALFENTANIL (monoclorhidrato de N-
[1-[2-(4-etil-4,5- dihidro-5- -0X0- 1H—-
etil]-4- -
piperidinil]-N femlpropanam|da)

tetrazol-1-il)

(metommetu) 4‘—'_' f‘@tetrazol 1- |I)

'ALFENTANIL (monoclorhidrato de N-
| H-[2-(4- efil- 4 ,5-dihidro-5-oxo-1H-

et|I] 4-  (metoximetil)-4-

' pi_perldlnll] N femlpropanamlda)

proplonOX|p1perld|na)

ALILPRODINA (3-alil-1 met1l—4-fenll 4-{-

"ALELPRODINA (3~ahl 1-metil-4-fenil-4-
: f_;'jproplonomplperidlna)

para-aminofenetil- 4r~fen|lp|p.e_rld:ln.4- -

ANILERIDINA (ester etlllco del ac:|do 11:'

{ANILER[DINA (ester étilico del acido 1-
_para aminofenet|l—4-fenllplperldln—4-

difenilpropil)-4-
bencimidazolinil}-piperidina)

(2-0xo-3-prdp’ioh il-1- | d_lfenllpropll)-4—

carboxilico). ~ |-earboxiliée). -+
T '""-'-.;__-BENCIL-FENTANELO |
BECITRAMIDA (1-(3-ciano-3,3- | BECITRAMIDA (1-(3-ciano-3,3-

(2-oxo-3-propionil-1-
bencimidazolinil)-piperidina).

BENCETIDINA (éster etilico del acido
1-(2-benciloxietil)-4-fenilpiperidin-4-
carboxilico). |

BENCETIDINA (éster etilico del acido
1-(2-benciloxietil)-4-fenilpiperidin-4-

carboxilico).

BENCILMORFINA (3-bencilmorfina).

BENCILMORFINA (3-bencilmorfina).

BETACETILMETADOL (beta-3-acetoxi-
6-dimetilamino-4,4-difenilheptano).

BETACETILMETADOL (beta-3-acetoxi-
B-dimetilamino-4,4-difenilheptano).

BETA-HIDROXIFENTANILO.
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DICE:

DEBE DECIR:

BETA-3-HIDROXI-3-
METILFENTANILO.

BETAMEPRODINA (beta-3-etit—1 —metii-
4-fenil-4- proplonOX|p|per|d|na) \

BETANIEPRODINA (beta-3-etil-1-metil-

_-.4-fen|I~4 proplonox1p|per|d|na)

BETAMETADOL (beta 6 dlmetilamlno-
4,4-difenil-3-heptanol)..

: BETAIVIETADOL (beta-6-dimetilamino-

BETAPRODINA . (beta 1 3 dlmet
fenil-4- proplonoxmlpendlna)

BUPRENORFINA

' EBUPREINORFINA

BUTIRATO DE DIOXAFETILO (etll 4-
morfolin-2,2- dlfemlbutlrato)

\morfo||n-2 2 d|fen|lbut|rat0)

BUTIRATO DE DiOXAFETILO (etil 4-

BUTIRFENTANILO

' BUTIRILFENTANILO.

CANNABIS sativa, indica y americana o
mariguana, su resina, preparados y

semillas.

CANNABIS sativa, indica y americana o
mariguana, su resina, preparados y

semillas.

CARFENTANILO.

CETOBEMIDONA (4-meta-hidroxifenil-
1-metil-4-propionilpiperidina) 6 1-metil-
4-metahidroxifenil-4-
propionilpiperidina).

CETOBEMIDONA (4-meta-hidroxifenil-
1-metil-4-propionilpiperidina) 6 1-metil-
4-metahidroxifenil-4-
propionilpiperidina).

CICLOPROPILFENTANILO.
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DICE:

DEBE DECIR:

CLONITACENO (2-para-clorobencil-1-
dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol).

CLONITACENO (2-para-clorobencil-1-

dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol).

metlllco de
benzoilecgonina). '

COCA  (hojas de). (erythroxilon COCA (hojas de). (erythroxilon
novogratense). ' [ novegratense).
COCAINA  (éster . COCAINA t(éster  metilico de

s jﬂbenzmlecgonlna)

CODEINA (3- metllmorﬁna) y: sus sa

f*COIEENA (3 metllmorflna) y sus sales.

CODOXIMA

carbox1mehloxrma)

| .ZCODOXIMA

(dehldrocodelnona-ﬁ—'
rcarbOXImetl xjr;na). .

(dehldrocodemona -6-

concentramon de sus aIcalo;des en eI

fCONCENTRADO DE PAJA DE
_ADORMIDERA (el material que se
=ob‘uene cuando la paja de adormidera

CONCENTRADO DE PAJA DE.;
ADORMIDERA (el materlal que se
obtiene cuando la paja de. adormidera:

ha entrado en un- proceso paraf_:

momento en que pasa al comerclo) A

ha entrado en un proceso para
_conc_entrac.lon de sus alcaloides, en el

momento en que pasa al comercio).

DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).

DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).

DESPROPIONILFENTANILO.

DEXTROMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-
oxo-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinif)-butil]
morfolina) 6 [+]-3-metil-2,2- difenil-4-
morfolinobutirilpirrolidina).

DEXTROMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-
ox0-3, 3-difenil-4-(1-pirrolidinil}-butil]
morfolina) 6 [+]-3-metil-2,2- difenil-4-

morfolinobutirilpirrolidina).

DEXTROPROPOXIFENO (o ~(+)-4 | DEXTROPROPOXIFENO (o0 ~(+)-4
dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2
butanol propionato) y sus sales. butanol propionato) y sus sales.
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.| DIFENOXINA (acldo 1(3-C|ano-3 3—

DICE:

DEBE DECIR:

DIAMPROMIDA | (n[2-
(metilfenetilamino)-propil]-
propionanilida).

DIAMPROMIDA - (n-[2-
(metilfenetilamino)-propil}-

propionanilida).

DIETILTIAMBUTENO (3 dletllamlno-
1,1-di-(2'-tienil)-1- buteno)

-'DI'ETILTIAMBUTENO (3-dietilamino-
1,1 dl (2'—tlen|[) 1-buteno).

1-{3-ciano-3,3- dlfemlpropu) 4_

TS

butironitril).

DIFENOXILATO (ester etilico del acndoff

fenilpiperidin-4-carboxilico), - 2 2!._
difenil-4-carbetoxi-4-fenilj - plp_erl_dm){-_'
oo :\_:jfbutlronltrll)

'_.DIFENOXILATO (ester etilico del acido
';:__f(3 ciano- 3.3- dlfemlpropll) -4-

-.fellﬁllplperldin 4= carboklhco) 6 22
':dlfenll—4-carbetox1-4 fenll) piperidin)

difenilpropil)-4- femhsonlpecotlco)

) :.idlfenllpropll) 4 fenjllsonlpecot[co)

.DIFENOXINA (aCldO 1-(3-ciano-3,3-

DIHIDROCODEIN.

=DIHIDRC)CQDE!N

DIHIDROMORFINA.

| DIHIDROMORFINA.

difenil-3-heptanol).

DIMEFEPTANOL (6-dimetilamino-4,4- -

:_D:IMEFEPTANOL (6-dimetilamino-4,4-
difenil-3-heptanol).

DIMENOXADOL (2-dimetilaminoetil-1-
etoxi-1,1-difenilacetato), ¢ 1-etoxi-1-
difenilacetato de dimetilaminoetilo 6

-dimetilaminoetil difenil-alfactoxiacetato.

DIMENOXADOL (2-dimetilaminoetil-1-
etoxi-1,1-difenilacetato), 6 1-etoxi-1-
difenilacetato de dimetilaminoetilo 6
dimetilaminoetil difenil-aifactoxiacetato.

DIMETILTIAMBUTENO (3-
dimetilamino-1,1-di~(2"-tienil)-1-buteno).

DIMETILTIAMBUTENO - (3-
dimetilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).

DIPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3-
heptanona).

DIPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3-
heptanona).
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- DICE:

DEBE DECIR:

DROTEBANOL (3,4-dimetoxi-17-
metilmorfinan-6 B, 14-diol).

DROTEBANOL (3,4-dimetoxi-17-
metilmorfinan-6 p,14-diol).

ECGONINA sus ésteres y derivados

que sean convembles en ecgonina y

ECGONINA sus ésteres y derivados
'que sean convertlbles en ecgonina vy

cocaina. R o cocama
ETILMETILTIAMBUTENO (3 ETILMETILTIAIVIBUTENO (3-
etilmetilano-1,1- d|(2'—t|en|l) 1- buteno) ‘f‘etllmetllano~1 1 d|(2'a-t|enll) 1-buteno).

ETILMORFINA -

dionina.

(3-etimorfina) - & ';ETILIVIORFINA

e *_'dlomna

‘ (3-et||morf|na) 0
!

:5. ‘

ETONITACENO -
para-etoxibencil-5- nltrobenmmldazol)

Q'ETONITACENO
_ ,para etoxnbencu 5—n|troben01m|dazol)

(1- dletllammoetll N

(1 -dietilaminoetil-2-

ETORFINA (7.8- dlhldro 7 -Q, 1
hidroxi-1-metilbutil 05
endoeteno-morfina,

-metll 6 14-

| también (tetrahidro-7 oe,-(1-h|dr0)<|--1---

metilbutil}-8, 14 endoeteno-oripavina).

R)- jETORFINA (7,8-dibidro-7 a1
hidroxi-t-mefiboutil  0°

denommada. ;endoeteno—morﬂna,

(R)-
-metil-6-14-
denominada
también (tetrahidro-7 a;-(1-hidroxi-1-

metilbutil}-6,14 endoeteno-cripavina).

ETOXERIDINA (éster etilico del acido
1-[2-(2-hidroxietoxi) - etil]-4-
fenilpiperidin-4-carboxilico.

ETOXERIDINA (éster etilico del acido
1-[2-(2-hidroxietoxi) etil]-4-
fenilpiperidin-4-carboxilico.

FENADOXONA (6-morfolin-4,4-difenil-
3-heptanona).

FENADOXONA (8-morfolin-4,4-difenil-
3-heptanona).

| FENAMPROMIDA (n-(1-metil-2- | FENAMPROMIDA (n-(1-metil-2-
piperidinoetil)-propionanilida) 6 n-[1- | piperidinoetil)-propionanilida) 6 n-[1-
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DICE:

DEBE DECIR:

metil-2- (1-piperidinil)-etil] i

nfenilpropanamida.

metil-2- (1-piperidinil)-etil] -

nfenilpropanamida.

FENAZOCINA (2'-hidroxi-5, 9-dimeti|—2-
fenetil-6,7- benzomorfan) \ Vo

‘ -'fehét'il-'6‘7 -benzomorfn).

FENAZOCINA (2'-hidroxi-5,9-dimetil-2-

FENMETRAZINA
fenilmorfolina

1,2,3,4,5,6- hexahldro—S hId!‘OXI .
dimetil-3-fenetil- 2 6 —metano—3- |

benzazocina).

(3 met|l~2-f=

7 benZOmQrfan 6
R

_-FENMETRAZINA
ftfemlmorfolma
:"-\1,2,3 4,5, 6 hexahtdro 8-hidroxi
. : "i;'dlmetil 3-fenetll 2,8, metano 3-
s : _';'benzazocma)

(3-metil-2-
\‘ 7-benzomorfan o}
6-11-

FENOMORFAN -

| ':(3-:.h._id'rc;>_<"é'-'_‘n_;.- }:FENOMORFAN

(3-hidroxi-n-

fenetilmorfinan).

fenetllmorfman)

FENOPERIDINA (ester etlllco del ac[do

'FENOPER!DINA (ester etilico del acldo

propionilanilinopiperidina).

1-(3-hidroxi-3- fenllpropll) 4 1- -(8- -hidroxi-3- - fenilpropil}) 4-
fenilpiperidin-4-carboxilico, __p 1 _ferlil—3_"'fen_llp|p.er|d|n-4 carboxilico, 6 1 fenil-3
(4-carbetoxi- 4-fenil- pipei‘idih);" : (4~cafbetbxi— 4-fenil- piperidin)-
propanol). propanol).

FENTANIL (1-fenetil-4-n- | FENTANIL . (1-fenetil-4-n-

propionilanilinopiperidina).

FOLCODINA (morfoliniletiimorfina 6
beta-4- morfoliniletiimorfina).

FOLCODINA (morfoliniletiimorfina 6
beta-4- morfoliniletiimorfina).

FURAFENTANILO.

FURANILFENTANILO.

PR. 17
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DICE:

DEBE DECIR:

FURETIDINA (ster etilico del Z6ido 1-
(2-tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-
fenilpiperidin-4-carboxilico).

fenilpiperidin-4 -carboxilico).

FURETIDINA (éster etilico del acido 1-
(2-tetrahidrofurfuriloxietil)- 4.

HEROINA (diacetilmorfina)

HEROINA (d|acet|[morf|na)

HIDROCODONA (dlhldrocodelnona)

_ HIDROCODONA (dihidrocodeinona).

HIDROMORFINOL

hldroxldlhldromorﬁna) e

C gt

(14-;_:

s '5’h|drox1d|hidromorﬂna)

H!DROMORFINOL (14-

HIDROMORFONA (dlhldromorﬁnona)

1] HIDROIVI@RFONA (dlhldromorﬁnona)

HIDROXIPETIDINA (&ster et1||00 del

acido 4- meta- hldromfenll 1
piperidin-4- carboxillco) 6 ester etilico
del acido 1-metil-4-(3-

piperidin-4-carboxilico.

.'HIDROX!PETIDINA (éster etilico del

me’fll,"-{. aoldo

hldroxﬁenll)-'j :
E plperldln 4- carboxillco

4- metaahldroxﬁean metil
plperld|n4 carboxmco) 0 éster etilico

-~ dcido - 1metll—4 -(3- hidroxifenil)-

ISOMETADONA
metil-4 4-difenil-3-hexanona).

(6-dimetilamino-5- |
- | metil-4,4-difenil-3-hexanona).

ISOMETADONA (6-dimetilamino-5-

LEVOFENACILMORFAN ( (-)-3-hidroxi-
n-fenacilmorfinan).

LEVOFENACILMORFAN ( (-)-3-hidroxi-
n-fenacilmorfinan).

LEVOMETORFAN (

metiimorfinan).

{-)-3-metoxi-n-

LEVOMETORFAN (

metilmorfinan).

(-)-3-metoxi-n-

LEVOMORAMIDA ((-)-4-[2-metil-4-oxo-
3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil}-
morfolina), 6 (-)-3-metil-2,2 difenil-4-
morfolinobutirilpirrolidina).

LEVOMORAMIDA ((-)-4-[2-metil-4-ox0-
3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil]-

0 (-)-3-metil-2,2 difenil-4-
moifolinobutirilpirrolidina).

morfolina),
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DICE:

DEBE DECIR:

LEVORFANOL ( (-)-3-hidroxi-n-

metilmorfinan).

LEVORFANOL ( _(-)—S-hidroxi-n-
metilmorfinan).

METADONA

difenil-3-heptanona). \‘_“‘ G

(6-dimetilamino-4,4-

METADONA
:difeml 3- heptanona)

(6-dimetilamino-4,4-

METADONA, mtermedlarlo de Ia (4-__
ciano-2-dimetilamino- 4 |
'dlfemlbutano)

difenilbutano)

difenil-4-cianobutano). . -

o 2-d|met|lam|no"4‘,4—;‘f‘

METADONA mtermed[arlo de la (4-
CIano—Z dlmetliamlno 4, 4-
6 - 2-dimetilamino-4,4-

TR ""rdlfeml 4= manobutanO)

METAZOCINA (2'- hldrom 2 59- trlmetil—?'
12345&}
hexahidro-8- hidl‘OXI3 6,11 trlmetll 2 6- _

6,7-benzomorfan: & -

metano-3- benzazoclna)

‘:3_-'.METAZOCINA (2' hldrOXI 2,5,9-trimetil-
87
,!rhexahldro 8- hldrOX|3 6,11 trimetil-2,6-

) 7_'metano -3+ benzazocma)

-benzomorfén e 1,2,34,58,

METILDESORFINA - (6 mefil delta 6-_' :--METILDESORFINA (6-metil-delta-6-
deox'imorfina). - o ::”;'deox1mon‘|na)
METILDIHIDROMORFINA o (.6.—__'- :METILDIHIDROMORFINA (6-

metildihidromorfina).

metildihidromorfina).

METILFENIDATO (éster metilico del
acido alfafenil-2-piperidin acético).

METILFENIDATO (éster metilico del

acido alfafenil-2-piperidin acético).

3-METILFENTANILO.

3-METILOTIOFENTANILO.

METOPON (5-metildihidromorfinona).

METOPON (5-metildihidromorfinona).

MIROFINA (miristilbencilmorfina).

MIROFINA (miristilbencilmorfina).

MORAMIDA, intermediario del (acido 2-

metil-3-morfolin-1, 1-difenilpropano

MORAMIDA, intermediario del (4cido 2~

metil-3-morfolin-1,

1-difenilpropanc
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| NICOCODINA
éster 6-codeinico del amdo-pmdm 3-.

DICE:

DEBE DECIR:

carboxilico) ¢ (&cido 1- difenil-2-metil-3-

morfolin propano carboxilico).

carboxilico) 6 (acido 1- difenil-2-metil-3-

morfolin propano carboxilico).

MORFERIDINA (éster etilico del acido
1-(2-morfolinoetil)-4-
carboxilico).

fenilpigeﬁi"d'ifn_-kif-

& -(2&,_fr1-0rfglinoeti|)—4-

MORFERIDINA (ester etilico del acido
fénilpiperidin-4-
carboxili:éo)“ ‘

MORFINA.

“gQ}MORHNA

pentavalente, lncluyendo en partlcular

los cuales es la n- ox1code|na

;MORHNABROMOMEﬂuwm)yomm
",derlvados de la morflna con nitrégeno

MORHNABROMOMET&AK)yommf
derivados de la:morfina. con mtrogeno_’_

los derivados de n- oxumorflna uno de‘ \"ilos denvados de n oxmorﬁna uno de

.Ios cuales es Ia n- oxwodema

pentavalente lncluyendo en particular

(6- nlcotmllcodelna 0

carboxilico)

| NICOCODINA
-_'ester 6- codelmco del acido-piridin-3-

- ;carboxmco)

(6 nicotinilcodeina o

nicotinildihidrocodeina o) éster

hicotinico de dihidrocodeina).

NICODICODINA 6

NICODICODINA (6-
nicotinildihidrocodeina 0 éster

nicotinico de dihidrocodeina).

NICOMORFINA (3,6-dinicotinilmorfina)
6 di-éster-nicotinico de morfina).

NICOMORFINA (3,6-dinicotinilmorfina)

6 di-éster-nicotinico de morfina).

NITAZENO.

NORACIMETADOL ({(+)-aifa-3-acetoxi-
6-metilamino-4,4- difenilbeptano).

NORACIMETADOL ((+)-alfa-3-acetoxi-
6-metilamino-4,4- difenitbeptano).

NORCODEINA (n-demetilcodeina).

NORCODEINA (n-demetilcodeina).

NORFENTANILO.
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DICE: A : DEBE DECIR:
NORLEVORFANOL ( (-)-3- | NORLEVORFANOL ( (-)-3-
hidroximorfinan). hidroximorfinan).

NORMETADONA (6-dimetilamino44- NORMETADONA (6-dimetilamino-4,4-
difenil-3-hexanona) 6 ', ,1-adrfen|l 1. -'d,ifleﬁ‘ilf.S'-,hgganona) o i, 1-difenil-1-

dimetilaminoeti-butanona-2 6 1=|dimetilaminoeti-butanona2 6 1-
dimetilamino 3,3- dlfenll hexanona-4) _;_.;f._d:iﬁ'et'i!éhﬁin(\ié 3'\difenil—hexanona—4).
NORMORFINA (demetllmorﬁna N‘ORMORFINA ~(demetimorfina &
morfina-n- demetllada) L _-morﬁna h- demetliada)

kY

D

NORPIPANONA __:(4:,4-difén'i'l;é:—‘;?‘-}NORPIPANONA T (a4-dffenit6-
piperidin-3hexanona). '  ?.\f.'f{_-':'\:plperldln 3hexan0na)
N-OXIMORFINA | N-OXIVIORFINA.

I ';"":__Z'-V‘OCFENTANILO
OPIO T ToRo.
OXICODONA T (14 :OXICODONA | (14-
hidroxidihidrocodeinona B o .-h|drOX|d|hidrocodeinona o)
dihidrohidroxicodeinona). dihidrohidroxicodeinona).
OXIMORFONA (14- | OXIMORFONA (14-
hidroxidihidromorfinona) 6 | hidroxidihidromorfinona) 0
dihidroxidroximorfinona). dihidroxidroximorfinona).

PAJA DE ADORMIDERA, (Papaver | PAJA DE ADORMIDERA, (Papaver
Somniferum, Papaver Bracteatum, sus | Somniferum, Papaver Bracteatum, sus
pajas y sus semillas). pajas y sus semillas).

7 PARA-FLUOROFENTANILO.
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DICE:

DEBE DECIR:

PARA-
FLUOROISOBUTIRFENTANILO.

PENTAZOCINA vy sus sales.

PENTAZOCINA y sus sales.

PETIDINA (éster etilico del acido 1-
metil-4-fenil-piperidin-4- carboxilico), o

meperidina.

PETIDINA (éster etilico del acido 1-
metil-4-fenil-piperidin-4- carboxilico), o

meperidina.

PETIDINA intermediario A de la (4-
ciano-1 metil-4- fenilpiperidina 6 1-

metil-4-fenil-4-cianopiperidina).

PETIDINA intermediario A de la (4-
ciano-1  metil-4- fenilpiperidina 6 1-

metil-4-fenil-4-cianopiperidina).

PETIDINA intermediario B de la (éster
etilico del acido -4-fenilpiperidin-4-
carboxilico o etil 4-fenil-4- piperidin-

carboxilico).

PETIDINA intermediario B de la (ester
etilico del acido -4-fenilpiperidin-4-
carboxilico o etil 4-fenil-4- piperidin-

carboxilico).

PETIDINA intermediario C de la (acido

1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxilico).

PETIDINA intermediario C de la (acido
1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxilico).

PIMINODINA (éster etilico del acido 4-
fenil-1-(3-fenilaminopropil)-piperidin-4-

carboxilico).

PIMINODINA (éster etilico del acido 4-
fenil-1-(3-fenilaminopropil)-piperidin-4-

carboxilico).

PIRITRAMIDA (amida del acido 1-(3-
ciano-3,3-difenilpropil)-4-(1- piperidin) -
piperidin-4-carboxilico) 6 2,2-difenil-4-1

(carbamoil-4- piperidin)butironitrilo).

PIRITRAMIDA (amida del acido 1-(3-
ciano-3,3-difenilpropil)-4-(1- piperidin) -
piperidin-4-carboxilico) ¢ 2,2-difenil-4-1
(carbamoil-4- piperidin)butironitrilo).

PROHEPTACINA (1,3-dimetil-4-fenil-4-

propionoxiazacicloheptano) ¢ 1,3-

PROHEPTACINA (1,3-dimetil-4-fenil-4-

propionoxiazacicloheptano) o6 1,3-
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DICE:

DEBE DECIR:

dimetil-4-fenil-4-

propionoxihexametilenimina).

dimetil-4-fenil-4-

propionoxihexametilenimina).

PROPERIDINA (éster isopropilico del
1-metil-4-

carboxilico).

acido fenilpiperidin-4-

PROPERIDINA (éster isopropilico del
1-metil-4-

carboxilico).

acido fenilpiperidin-4-

PROPIRAMO (1-metil-2-piperidino-etil-

n-2-piridil-propionamida)

PROPIRAMO (1-metil-2-piperidino-etil-

n-2-piridil-propionamida).

RACEMETORFAN ( (+)-3-metoxi-N-

metilmorfinan).

RACEMETORFAN ( (+)-3-metoxi-N-

metilmorfinan).

RACEMORAMIDA  (()-4-[2-metil-4-
ox0-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil]
O ((+)-3-metil-2,2- difenil-4-

morfolinobutirilpirrolidina).

morfolina)

RACEMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-
ox0-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil]
morfolina) 6 ((+)-3-metil-2,2- difenil-4-

morfolinobutirilpirrolidina).

RACEMORFAN ((+)-3-hidroxi-n-

metilmorfinan).

RACEMORFAN ((+)-3-hidroxi-n-

metilmorfinan).

SUFENTANIL (n-[4-(metoximetil)-1-[2-
(2-tienil) etil]-4-

propionanilida).

piperidil]

SUFENTANIL (n-[4-(metoximetil)-1-[2-
(2-tienil) etil]-4-
propionanilida).

piperidil]

TEBACON (acetildihidrocodeinona 6

acetildemetilodihidrotebaina)

TEBACON (acetildihidrocodeinona ©

acetildemetilodihidrotebaina).

TEBAINA

TEBAINA.

TILIDINA ((+)-etil-trans-2-
(dimetilamino)-1-fenil-3- ciclohexeno-1-

carboxilato).

TILIDINA

(dimetilamino)-1-fenil-3- ciclohexeno-1-

((+)-etil-trans-2-

carboxilato).
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

TIOFENTANILO.

TRIMEPERIDINA (1,2,5-trimetil-4-fenil-
4-propionoxipiperidina); y

TRIMEPERIDINA (1,2,5-trimetil-4-fenil-
4-propionoxipiperidina), y

Los isomeros de los estupefacientes de
la lista anterior, a menos que estén

expresamente exceptuados.

Los isomeros de los estupefacientes de
la lista anterior, a menos que estén

expresamente exceptuados.

Cualquier otro producto derivado o
preparado que contenga substancias
sefaladas en la lista anterior, sus
precursores quimicos y, en general, los
de naturaleza analoga y cualquier otra
substancia que determine la Secretaria
de Salud o el Consejo de Salubridad
General. Las listas correspondientes se
publicaran en el Diario Oficial de la

Federacion.

Cualquier otro producto derivado o
preparado que contenga substancias
sefaladas en la lista anterior, sus
precursores quimicos y, en general, los
de naturaleza analoga y cualquier otra
substancia que determine la Secretaria
de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios o el Consejo de
Salubridad

correspondientes se publicaran en el

General. Las listas

Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 245.-

medidas de control y vigilancia que

En relacion con las

deberan adoptar las autoridades

sanitarias, las substancias

psicotrépicas se clasifican en cinco

grupos:

Articulo 245.- ...
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA
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DICE:

DEBE DECIR:

I. Las que tienen valor terapéutico

escaso o nulo y que, por ser
susceptibles de uso indebido o abuso,
constituyen un problema especialmente
grave para la salud publica, y son:

(TABLA)

Cualquier otro producto, derivado o
preparado que contenga las sustancias
sefialadas en la relacion anterior vy
cuando expresamente lo determine la
Secretaria de Salud o el Consejo de
Salubridad General,

quimicos y en general los de naturaleza

SuUs precursores

Cualquier ofro producto, derivado o
preparado que contenga las sustancias
sefialadas en la relacidon anterior vy
cuando expresamente lo determine la
Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios o el

problema grave para la salud publica, y

analoga. Consejo de Salubridad General, sus
precursores quimicos y en general los
de naturaleza analoga.

Il.- Las que tienen alglun wvalor |ll.- Las que tienen algin valor

terapeutico, pero constituyen un | terapéutico, pero constituyen un

problema grave para la salud publica, y

que son: que son:
AMOBARBITAL AMOBARBITAL.
ANFETAMINA ANFETAMINA.
BUTORFANOL BUTORFANOL.
CATINA.
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DICE:

DEBE DECIR:

CICLOBARBITAL

CICLOBARBITAL.

DEXTROANFETAMINA
(DEXANFETAMINA)

DEXTROANFETAMINA
(DEXANFETAMINA).

DIHIDROERGOCRISTINA.

FENETILINA FENETILINA.
FENCICLIDINA FENCICLIDINA.
HEPTABARBITAL HEPTABARBITAL.
MECLOCUALONA MECLOCUALONA.
METACUALONA METACUALONA.
METANFETAMINA METANFETAMINA.
NALBUFINA NALBUFINA.
NICERGOLINA.
NORPSEUDOEFEDRINA.
PENTOBARBITAL PENTOBARBITAL.
PSEUDOEFEDRINA.
SECOBARBITAL SECOBARBITAL.

TETRAHIDROCANNABINOL,

sean o contengan en concentraciones

las que

mayores al 1%, los
isdbmeros: ABa (10a), ABa (7), A7, A8,
A9, A10, A9 (11) y sus variantes

estereoquimicas.

siguientes

TETRAHIDROCANNABINOL,
sean o contengan en concentraciones

las que
mayores al 1%, los siguientes
isobmeros: ABa (10a), Aba (7), A7, A8,
A9, A10, A9

estereoquimicas.

(11) y sus variantes

Y sus sales, precursores y derivados

quimicos.

Y sus sales, precursores y derivados

quimicos.
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

DICE:

DEBE DECIR:

pero constituyen un problema para la

salud publica, y que son:

lil.- Las que tienen valor terapéutico, | lll. ...

BENZODIAZEPINAS:

ACIDO BARBITURICO (2, 4, 6
TRIHIDROXIPIRAMIDINA)

ALPRAZOLAM

AMOXAPINA

BROMAZEPAM

BROTIZOLAM

CAMAZEPAM

CLOBAZAM

CLONAZEPAM

CLORACEPATO DIPOTASICO

CLORDIAZEPOXIDO

CLOTIAZEPAM

CLOXAZOLAM

CLOZAPINA

DELORAZEPAM

DIAZEPAM

EFEDRINA

ERGOMETRINA (ERGONOVINA)

ERGOTAMINA

ESTAZOLAM

PR. 17

156



LANIDOS

@BF Mg\\b%

¢
VAL
:Ef @E@? \\\\i I

¢l |\.

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

DICE: DEBE DECIR:
1- FENIL -2- PROPANONA
FENILPROPANOLAMINA
FLUDIAZEPAM
FLUNITRAZEPAM
FLURAZEPAM
HALAZEPAM
HALOXAZOLAM
KETAZOLAM
LOFLACEPATO DE ETILO
LOPRAZOLAM
LORAZEPAM
LORMETAZEPAM
MEDAZEPAM
MIDAZOLAM
NIMETAZEPAM
NITRAZEPAM
NORDAZEPAM
OXAZEPAM
OXAZOLAM
PEMOLINA
PIMOZIDE
PINAZEPAM
PRAZEPAM
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

FR: TF

DICE:

DEBE DECIR:

PSEUDOEFEDRINA

Derogado.

QUAZEPAM

RISPERIDONA

TEMAZEPAM

TETRAZEPAM

TRIAZOLAM

ZIPEPROL

ZOPICLONA

Y sus sales, precursores y derivados

guimicos.

Otros:

ANFEPRAMONA (DIETILPROPION)

ANFEBUTAMONA (BUPROPION)

CARISOPRODOL

CLOBENZOREX
(CLOROFENTERMINA)

ETCLORVINOL

FENDIMETRAZINA

FENPROPOREX

FENTERMINA

GLUTETIMIDA

HIDRATO DE CLORAL

KETAMINA

MEFENOREX
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DICE: DEBE DECIR:
MEPROBAMATO
TRIHEXIFENIDILO.
TRAMADOL

IV.- Las que tienen amplios usos
terapéuticos y constituyen un problema

menor para la salud publica, y son:

IV.- Las que tienen amplios usos
terapeuticos y constituyen un problema

menor para la salud publica, y son:

GABOB (ACIDO GAMMA AMINO
BETA HIDROXIBUTIRICO)

GABOB (ACIDO GAMMA AMINO
BETA HIDROXIBUTIRICO).

ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO

(GHB).
ALOBARBITAL ALOBARBITAL.
AMITRIPTILINA AMITRIPTILINA.
APROBARBITAL APROBARBITAL.
BARBITAL BARBITAL.
BENZOFETAMINA BENZOFETAMINA.
BENZQUINAMINA BENZQUINAMIDA.
BIPERIDENO BIPERIDENO.
BUSPIRONA BUSPIRONA.
BUTABARBITAL BUTABARBITAL.
BUTALBITAL BUTALBITAL.
BUTAPERAZINA BUTAPERAZINA.
BUTETAL BUTETAL.
BUTRIPTILINA BUTRIPTILINA.
CAFEINA
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DICE: DEBE DECIR:
CARBAMAZERINA
CARBIDOPA
CARBROMAL CARBROMAL.
CLORIMIPRAMINA CLORIMIPRAMINA.
CLORHIBRATO {sic DOF-19-06-2017)
CLOROMEZANONA CLOROMEZANONA.
CLOROPROMAZINA CLOROPROMAZINA.
CLORPROTIXENO CLORPROTIXENO.
DEANOL DEANOL.
DESIPRAMINA DESIPRAMINA.
ECTILUREA ECTILUREA.
ETINAMATO ETINAMATO.
FENELCINA FENELCINA.
FENFLURAMINA FENFLURAMINA.
FENOBARBITAL FENOBARBITAL.
FLUFENAZINA FLUFENAZINA.
FLUMAZENIL FLUMAZENIL.

GAMMA BUTIROLACTONA (GBL).

HALOPERIDOL HALOPERIDOL.
HEXOBARBITAL HEXOBARBITAL.
HIDROXICINA HIDROXICINA.
IMIPRAMINA IMIPRAMINA.
ISOCARBOXAZIDA ISOCARBOXAZIDA.
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PiRE AT

DICE: DEBE DECIR:
LEFETAMINA LEFETAMINA.
LEVOBORA
LITIO-CARBONATO LITIO-CARBONATO.
MAPROTILINA MAPROTILINA.
MAZINDOL MAZINDOL.
MEPAZINA MEPAZINA.
METILFENOBARBITAL METILFENOBARBITAL.
METILPARAFINOL METILPARAFINOL.
METIPRILONA METIPRILONA.
NALOXONA NOR- | NALOXONA.
PSEUDOEREDRINAL= CATHRA

NORTRIPTILINA

NORTRIPTILINA.

PARALDEHIDO

PARALDEHIDO.

PENFLURIDOL

PENFLURIDOL.

PENTOTAL SODICO PENTOTAL SODICO.
PERFENAZINA PERFENAZINA.
PIPRADROL PIPRADROL.
PROMAZINA PROMAZINA.
PROPILHEXEDRINA PROPILHEXEDRINA.
SERTRALINA

SULPIRIDE SULPIRIDE.

TETRABENAZINA

TETRABENAZINA.

TETRAHIDROCANNABINOL, las que

sean o contengan en concentraciones

TETRAHIDROCANNABINOL, las que

sean o contengan en concentraciones
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DICE: -

DEBE DECIR:

iguales o menores al 1%, los siguientes
isdbmeros: ABa (10a), ABa (7), A7, A8,
A9, A10, A9 (11) y sus variantes

iguales o menores al 1%, los siguientes
isdmeros: ABa (10a), ABa (7), A7, A8,
A9, A10, A9 (11} y sus variantes

estereoquimicas. By Vo ."ééte"re.gg}gjmicas.
TIALBARBITAL | | TIALBARBITAL.
TIOPENTAL -~ TIOPENTAL. .

TIOPROPERAZINA

IOPROPERAZINA,

TIORIDAZINA «-

FRAMADOL

]
L

TRAZODONE -

TRAZOLIDONA

TRIFLUOPERAZINA .

VA-I:QR—Q—I-GQ—(AG-I—D—Q-) L ’_\;

| VINILBITAL.

terapéutico y se utilizan corrientemente
en la industria, mismas que se
determinaran en las disposiciones

reglamentarias correspondientes.

VINILBITAL. o
Y sus sales, precursores y derivados | Y sus sales, precursores y derivados
quimicos., ' quimicos.

V.- Las que carecen de valor|V...

Los  productos
de

concentraciones del 1% o menores de

que  contengan

derivados [a cannabis en

PR. 17
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PR.17

DICE:

DEBE DECIR:

THC y que tengan amplios usos
industriales, podran comercializarse,

exportarse e importarse cumpliendo los

sanitaria.

requisitos establecidos en Ia-ng\gﬁ'laf:iéh e

citados en el artlculo 257 de- est
deberan contar ¢on’un responsab d

productos.

Articulo 259.- Los establemmlent S 1

la identidad, pureza ¥ segurldad de-. losl"ih_‘ il

farmacowgllanmande los productos.

requisitos

disposiciones aphcables_.= y
licencias © propietarios de los
establecimientos, quienes daran el
aviso correspondiente a la Secretaria

de Salud.

Los responsables deberan reunlr Ios‘
establec:idos .;en ‘_”r_|és:_j'f.-‘-;.'
Seran

designados por los fitulares 'd'é-"'[as_-: "fj'

Articulo 262 Bis.- Una vez que se
otorgue el registro sanitario de los
dispositivos meédicos, se debera
realizar la tecnovigilancia, que

consiste en la vigilancia de Ia
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DICE:

DEBE DECIR:

seguridad de los dispositivos
médicos, por medio del conjunto de
actividades que tienen por objeto la
identificacion y la evaluacion de
incidentes e incidentes adversos,
producidos por los dispositivos
médicos en uso, asi como la
identificacion de los factores de
riesgo asociados a estos, conforme
juridicas

a las disposiciones

aplicables.

Articulo 278.- Para los efectos de esta

ley se entiende por:

Articulo 278.- ...

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

desecantes;
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PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

DICE:

DEBE DECIR:

| Bis. Plaguicida altamente peligroso:
al plaguicida técnico o técnico
concentrado o formulado, que
reconocidamente presenta
caracteristicas de peligrosidad por
exposicion aguda o croénica
particularmente elevada para la
salud humana o el medio ambiente,
que cumpla con al menos uno de los
criterios sanitarios a que se refiere
esta fracciéon o con los criterios que
en su caso determine la autoridad
competente conforme a lo dispuesto
en el reglamento de la materia,
incluidos aquellos a los que se hace
alusion en los tratados
internacionales de los que México

forma parte.

Los criterios sanitarios son por:

a) Toxicidad aguda:

1. Los clasificados con categoria
toxicologica aguda 1 o 2, de acuerdo

con el Sistema Globalmente

PR:17
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DICE: DEBE DECIR:

Armonizado de Clasificacion vy

Etiquetado de Productos Quimicos;

b) Toxicidad crdnica:

1. Los clasificados en la categoria 1
como carcinogénico, de acuerdo con
el Sistema Globalmente Armonizado
de Clasificacion y Etiquetado de

Productos Quimicos;

2. Los clasificados en la categoria 1
o 2 por la Agencia Internacional e
Investigacion del Cancer de la

Organizacion Mundial de la Salud;

3. Los clasificados en la categoria 1
como mutagénico a ceélulas
germinales, de acuerdo con el
Sistema Globalmente Armonizado de
Clasificacion y Etiquetado de

Productos Quimicos;

4. Los clasificados en la categoria 1
para la toxicidad reproductiva, de
acuerdo con el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion vy

Etiquetado de Productos Quimicos,

y

166
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DICE:

DEBE DECIR:

5. Aquellos plaguicidas, ingredientes
activos o sus formulaciones, para
los que una vez realizados los
analisis correspondientes exista
evidencia que indique alta incidencia
de efectos 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.

ll. Nutrientes vegetales: Cualquier
substancia o mezcla de substancias
que contenga elementos utiles para la
nutricion y desarrollo de las plantas,
reguladores de crecimiento,
mejoradores de suelo, inoculantes vy

humectantes;

Il.alVv. ...

lll. Substancia peligrosa: Aquel

elemento o compuesto, o la mezcla
tiene

quimica de ambos, que

caracteristicas de corrosividad,
reactividad, inflamabilidad,

explosividad, toxicidad,
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PR.17

DICE:

DEBE DECIR:

bioloégicoinfecciosas, carcinogenicidad,

teratogenicidad o mutagenicidad, y

IV. Substancia toxica: Aquel elemento o

compuesto, o la mezcla quimica de

ambos que, cuando por cualquier via de

ingreso, ya sea inhalacion, ingestion o

contacto con la piel o mucosas, causan.
efectos adversos al organismo, de |
manera inmediata 0 mediata, temporal |

o permanente, como lesiones |

funcionales, alteraciones™ genéticas,

teratogénicas, " mutagénicas, |.

carcinogénicas o la muerte.

La Secretaria de Salud determinara,
mediante listas que publicara en el
Diario Oficial de la Federacion, los
nutrientes vegetales, asi como las
substancias toxicas o peligrosas que
por constituir un riesgo para la salud

deben sujetarse a confrol sanitario.

Articulo 279.- Corresponde a la

Secretaria de Salud:

Articulo 279.- ...

l. Establecer, en coordinacion con las

dependencias del Ejecutivo Federal
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

competentes y para fines de control
sanitario, la clasificacion vy las
caracteristicas de los diferentes
productos a que se refiere este
Capitulo, de acuerdo al riéégd que
representen directa o indirectamente

para la salud humana;

Il. Autorizar, en su caso, los productos

que podran contener una o mas de las

substancias, plaguicidas o nutrientes

vegetales, tomando en cuenta el
empleo a que se destine el producto;

I Autorizar, en su caso, los productos

‘substancias, plaguicidas o nutrientes

que podran -t;onten‘e'[ una o mas de las

vegetales, t_oma_nd'c'_)! en cuenta el
empleo a que se destine el producto.

‘La  Secretaria de
' coordinacién con las dependencias

Salud, en

del Ejecutivo Federal competentes,
implementara un programa para la
revision  sistematica de los
plaguicidas y plaguicidas altamente
la finalidad de

la utilizacion 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
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P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

‘costos - de produccion y la

en consideracion con base en la
produccion nacional de alimentos,

en relacion con el incremento de

dlsmlnucmn de la productividad de

alimentos.

La Secretarié‘ de Salud, para
: 'autorlzar reglstros de plaguicidas,

o _mteresada que demuestre que no

_‘:medlo ambtente,, ._cle conformidad con |-
-la normativa aplicable.

debera sollcltar ‘\a la persona

representa un rlesgo a la salud y al

La 'Secreta'ri'a de Salud, la Secretaria
d_e A'gricultura y Desarrollo Rural, la
Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales y la Secretaria
de Economia publicaran en el Diario
Oficial de la Federacion, mediante
acuerdo, el listado de plaguicidas
altamente peligrosos que deberan
ser prohibidos y aquellos que

quedaran sujetos al uso restringido,

cuando no se cuenten con
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DICE:

DEBE DECIR:

alternativas econdémicamente |
viables, tomando en consideracién
la produccion nacional de alimentos
y de conformidad con la valoracioén
que se reallce en términos del

,reglamento en Ia materia;

tHLaVv. ...

K lll aV

CAPITULO Xl TER
C|garrlllos electromcos vapeadores
y otros S|stemas o dispositivos

- analogos

_Artlculo 282 Ter- Para efectos de

esta ley se .entl.ende por: cigarrillos

electrénicos, vapeadores y demas

s_istemas o dispositivos analogos,
todo aparato o sistema mecanico,
electrénico 0 de cualquier
tecnologia, que se utilice para
calentar, vaporizar o0 atomizar
sustancias ftoxicas, con o sin
nicotina, diferentes al tabaco,
susceptibles de ser inhaladas por la

persona consumidora.
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conservaclon, produccion,
fabricacién, mezclado,
aco_nd;clo.namlénto, enhvasado,

".--tr_é'nsporte'_cdﬁ fines comerciales,
“'Elma'cehamiento © importacion,
| exportaclon, comerclo, dlstrtbuclon,
. kj_venta y suminlstro de cigarrillos

| sistemas o dlspOSItlvos analogos.

Articulo 282 Quater.- Queda
prohibido en todo el territorio

nacional la adquisicion, preparacion,

electronlcos, vapeadores y demas

o :Queda_n prphibi_dos todos los actos

de publicidad o propaganda, para
que se consuman cigarrillos
electrénicos, vapeadores y demas |
sistemas o dispositivos analogos, a
través de cualquier medio impreso,
digital, televisivo, radial o cualquier
otro medio de comunicacion.

Articulo 282 Quinquies.- La
autoridad sanitaria podra llevar a
cabo la verificacion, la aplicacion de

medidas de seguridad vy la

PR.17
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DEBE DECIR:

disposicion sanitaria de cigarrillos
electronicos, vapeadores y demas

sistemas o dispositivos analogos.

‘otras autoridades en su respectivo
‘ambito de competencia.

Lo .ante.riorr, con independencia de

las acciones que correspondan a

Articulo 313. Compete a la Secretéria_

de Salud:

A-rficul.o. 313 ...

I. El control y la vigilancia sanitarios de
la disposicion y trasplantes de érganos, |
tejidos y células de seres humanos, en

los términos establecidos por esta Ley |

y demas disposiciones juridicas

aplicables;

Tyl ..

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

lll. Establecer y dirigir las politicas en

salud en materia de donacion,
procuracion y trasplantes de érganos,
tejidos y células, para lo cual se
apoyard en el Centro Nacional de
Trasplantes, y en el Centro Nacional de

la Transfusion Sanguinea;

ll. Establecer y dirigir las politicas en

salud en materia de donacion,
procuracion y trasplantes de 6rganos,
tejidos, celulas troncales, asi como de
la disposicion de sangre, productos
sanguineos y hemoderivados, para lo

cual se apoyara en el Centro Nacional
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DEBE DECIR:

de Trasplantes, y en el Centro Nacional

de la Transfusion Sanguinea;

IV. Emitir las disposiciones de caracter
general que permitan la homologacion

de los criterios de atencién médica.

integral en la materia, y

Iv. ...

V. Elaborar y llevar a cabo, en’

coordinacion con las instituciones

publicas del Sistema Nacional de Salud
y con los gobieros de las entidades

federativas, campafias permanentes de
concientizacién sobre la importancia de

la donacién de organos, tejidos y

células para fines de trasplantes, asi

como de sangre y sus componhentes

para efectos de transfusiones y otros

usos terapéuticos.

V. Elaborar y. lievar a cabo, en

| publlcas del Sistema Nacnonal de Salud
‘y.con los goblemos de las entidades
_federatlvas campanas permanentes de
1 con0|ent|zac|on sobre la importancia de
la donacién - de érganos,
'c.elulas

coordlnaclon con ‘'las instituciones

tejidos vy
troncales para fines de
tfasplantés, asi como de sangre vy
productos sanguineos para efectos

de transfusiones y otros usos

terapéuticos.
Articulo 314.- Para efecios de este | Articulo 314.- ...
titulo se entiende por:
I. Células germinales, a las células | L. alll ...

reproductoras masculinas y femeninas

capaces de dar origen a un embrién;
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I Bis. Células Troncales, aquellas
capaces de autoreplicarse y
diferenciarse hacia diversos linajes

celulares especializados;

Il. Cadaver, el cuerpo humano en el que
se haya comprobado la pérdida de la

vida;

lll. Componentes, a los organos, los
tejidos, las células y sustancias que
forman el cuerpo humano, con

excepcion de los productos;

IV. Componentes—sanguineos,—a—los
elementos—de—la—sangre—y demas

IV. Derogada.

V. Destino final, a la conservacion
permanente, inhumacion, incineracion,
cremacion, desintegracion e
inactivacion de érganos, tejidos, células
y derivados, productos y cadaveres de
seres humanos, incluyendo los de
embriones y fetos, mediante practicas
reconocidas y en condiciones sanitarias
reguladas y autorizadas por la

autoridad sanitaria;

V.aXl. ..
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VI. Donador o disponente, al que tacita
0 expresamente consiente la
disposicién en vida o para después de
su muerte, de su cuerpo, o de sus
organos, tejidos y células, conforme a lo
dispuesto por esta Ley y demas

disposiciones juridicas aplicables;

VII. Se deroga.

VIII. Embrién, al producto de la
concepcién a partir de ésta, y hasta el
termino de la duodécima semana

gestacional;

IX. Feto, al producto de la concepcion a
partir de la decimotercera semana de
edad gestacional, hasta la expulsion del

seno materno;

X. Organo, a la entidad morfologica
compuesta por la agrupacion de tejidos
diferentes, que mantiene de modo
auténomo su estructura,
vascularizacion y capacidad de

desarrollar funciones fisiolégicas;

Xl. Producto, a todo tejido o sustancia

extruida, excretada o expelida por el
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DEBE DECIR:

cuerpo humano como resultante de
procesos fisiologicos normales. Seran
considerados productos, para efectos
de este Titulo, la placenta y los anexos

de la piel;

Xl Bis. Productos sanguineos, a los
diversos preparados de la sangre
utilidad

incluyen las unidades de sangre

que tienen terapéutica,
total, de sus componentes y mezclas

de estos;

Xll. Receptor, a la persona que recibe
para su uso terapéutico un o6rgano,

tejido, células o productos;

Xll. a XIV. ...

XIl Bis. Sangre, es el tejido hematico

con todos sus componentes;

Xl Bis 1.

especifico separado de las células de la

Plasma, el componente

sangre,

XIlil.

especializadas que realizan una o mas

Tejido, agrupaciéon de células

funciones;

XIV. Trasplante, a la transferencia de un

organo, tejido o células de una parte del
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DEBE DECIR:

cuerpo a otra, o de un individuo a otro y

que se integren al organismo;

XIV Bis.

terapéutico consistente en la aplicacion

de de componentes
sangdinees a un ser humano;

Transfusion, procedimiento

sangre 0

XIV Bis. Transfusion, al procedimiento
terapéutico consistente en la aplicacion
de sangre o de productos sanguineos

a un ser humano;

XV. Banco de tejidos con fines de
trasplante, establecimiento autorizado
que tenga como finalidad primordial
de

preservacion vy

mantener el depdsito temporal

tejidos para su

suministro terapéutico;

XV.y XVI. ...

XVI. Disponente secundario, alguna de

las siguientes personas; él o la

conyuge, el concubinario o la

concubina, los descendientes, los

ascendientes, los hermanos, el

adoptado o el adoptante; conforme a la

prelacion sefalada;

XVIL.

actividades relativas a la obtencion,

Disposicion, el conjunto de

extraccion, analisis, conservacion,

preparacion, suministro, utilizacién y
destino final

de odrganos, tejidos,

XVIL

actividades relativas a la obtencion,

Disposicion, el conjunto de

extraccién, analisis, conservacion,
preparacion, suministro, utilizacion y

destino final

de drganos, tejidos,
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DEBE DECIR:

componentes—de—tejidos, células,
productos y cadaveres de seres
humanos, con fines terapéuticos, de

docencia o investigacion;

productos  sanguineos, células
troncales, productos y cadaveres de
seres humanos, con fines terapéuticos,

de docencia o investigacion;

XVIIIl. Asignacién, el proceso mediante
el cual el Comité Interno de Trasplantes
selecciona los receptores de érganos y
tejidos, obtenidos de un donador que

haya perdido la vida;

XVIIL a XXIV. ...

XIX. Autotrasplante, trasplante que
consiste en obtener un organo o tejido
del propio paciente y volverlo a

implantar en él;

XX. Coordinador

donacion de érganos y tejidos para

hospitalario de

trasplantes, el médico especialista o
general, debidamente capacitado por la
Secretaria de Salud que realiza las
funciones de procuraciéon de érganos a

que se refiere esta Ley;

XXI. Coordinacién Institucional, la
representacion nombrada por cada
institucion de salud en el pais ante la

Secretaria de Salud con el fin de
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de

competencia, las politicas en salud en

atender en el ambito su

materia de donacion y trasplantes de

organos, tejidos y células;

XXIl. Distribucion, al proceso a través
del cual se determina el establecimiento
de salud donde seran trasplantados los
organos y tejidos, obtenidos de un

donador que haya perdido la vida;

XXIII.

terapéutico consistente en la sustitucion

Implante, al procedimiento
de una parte del cuerpo por material
biolégico nativo o procesado, o bien
sintético, que podra quedar o no
integrado al organismo y sin que

desempefie alguna funcién que

requiera la persistencia viva de lo

sustituido:

XXIV.

agrupacion de establecimientos de

Institucion de salud, a la
salud bajo una misma estructura de

mando y normativa;

XXV. Preservacion, a la utilizacion de

agentes quimicos ye-modificacion de

XXV. Preservacion, a la utilizacion de

agentes quimicos y, en su caso, a la
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DEBE DECIR:

las condiciones del medioambiente
durante la extraccién, envase, traslado
o trasplante de organos, tejides—o
células, con el proposito de impedir o

retrasar su deterioro;

modificacion de las condiciones del
medio ambiente durante la extraccion,
trasplante de

envase, traslado o

organos, tejidos, productos
sanguineos o células, con el proposito

de impedir o retrasar su deterioro;

XXVI. Procuracion, al proceso y las
actividades dirigidas a promover la
obtencion oportuna de érganos, tejidos

y células donados para su trasplante;

XXVL. ...

XXVII. Trazabilidad, a la capacidad de
localizar e identificar los o6rganos,
tejidos, sus-cempenentes y células, en
cualquier momento desde la donacién
Yy, €n su caso, hasta el uso terapéutico,

procesamiento o destino final—y

XXVII. Trazabilidad, a la capacidad de
localizar e identificar los organos,
tejidos, productos sanguineos vy
células, en cualquier momento desde la
donacion y, en su caso, hasta el uso
terapeutico, procesamiento o destino

final;

XXVIIl. Hemoderivados, los productos

obtenidos de algunos cempeonentes

sanguineos, especialmente el plasma,

mediante procesos fisicoquimicos o
biolégicos, para aplicacion terapéutica,
diagnéstica, preventiva o} en

investigacion.

XXVIIl. Hemoderivados, a los productos

obtenidos de algunos productos
sanguineos, especialmente el plasma,
mediante procesos fisicoquimicos o
biolégicos, para aplicacion terapéutica,
diagnéstica, preventiva o] en

investigacion;
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XXIX. Banco de células troncales, al

establecimiento autorizado para
obtener, recolectar, analizar,
procesar, conservar, aplicar,
transfundir y proveer células

troncales;

XXX. Centro de colecta de células
troncales, al establecimiento
autorizado para la obtencion vy
recolecciéon de células troncales,
contemplando la atencion al
donador, resguardo y envio de
celulas troncales obtenidas para su
analisis a un banco de células

troncales;

XXXI. Establecimiento de medicina
regenerativa, al enfocado en la
reparacion, reposicion o
regeneracion de células, tejidos u
organos para restaurar la funcion
daffiada resultante de cualquier
causa, incluyendo los defectos
congénitos, enfermedad adquirida y

trauma. Utiliza una combinacion de

182
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DEBE DECIR:

abordajes tecnolégicos que van
desde la ingenieria en tejidos hasta
la aplicacion terapéutica basada en
la evidencia cientifica que asegure el
mas alto grado de recomendacion
terapéutica, y que va mas alla del
tradicional trasplante y terapias de

reemplazo, y

XXXII. Plasma residual, a todo aquel

que, basado en Ila evidencia
cientifica y avances tecnologicos,
carece de las caracteristicas para ser
empleado para uso clinico en
transfusion por la red de sangre, el
cual puede ser plasma fresco,
congelado y plasma desprovisto de

factores labiles.

que se refiere el

Secretaria de Salud.

Articulo 316. Los establecimientos a

articulo anterior

contaran con un responsable sanitario,

de quien deberan dar aviso ante la

Articulo 316. Los establecimientos a

que se refiere el articulo anterior
contaran con una persona responsable
sanitaria, de quien deberan dar aviso de
su alta, modificacion y baja ante la

Secretaria de Salud.

P.R.17

183



“ﬂm 0S
4&?%%

( fU)"a

N\
o

W‘“« m‘

M :;-[ '° ‘l

,II-.

T~

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R. 17

DICE:
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Los establecimientos en los que se
extraigan organos, tejidos y células,
deberan de contar con un Comité
Interno  de Coordinacién para la
donacion de organos y tejidos, que sera
presidido por el-Direster General o su
inmediato inferior que sea médico con
un alto nivel de conocimientos
académicos y profesionales en la
materia. Este comité sera responsable
de hacer la seleccion del
establecimiento de salud que cuente
con un programa de trasplante
autorizado, al que enviara los érganos,
tejidos o células, de conformidad con lo
que establece la presente Ley y demas

disposiciones juridicas aplicables.

Los establecimientos en los que se
extraigan organos, tejidos y células
troncales deberan contar con un
Comité Interno de Coordinacion para la
donacion de érganos y tejidos, que sera
presidido por la persona titular de la
Direccion General o su inmediato
inferior que sea médica con un alto
nivel de conocimientos académicos y
profesionales en la materia. Este comité
sera responsable de hacer la seleccion
del establecimiento de salud que
cuente con un programa de trasplante
autorizado, al que enviara los 6rganos,
tejidos y celulas troncales, de
conformidad con lo que establece la
presente Ley y demas disposiciones

juridicas aplicables.

A su vez, los establecimientos que
realicen actos de trasplantes, deberan
contar con un Comité Interno de
Trasplantes que sera presidido por el
Director General o su inmediato inferior

que cuente con un alto nivel de
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DEBE DECIR:

conocimientos medicos académicos y
profesionales, y sera responsable de
hacer la seleccion de disponentes y
de

conformidad con lo que establece la

receptores  para trasplante,

presente Ley y demas disposiciones

juridicas aplicables. Los

establecimientos en los que se

extraigan érganos y tejidos y se realicen
trasplantes, Unicamente deberan contar

con un Comite Interno de Trasplantes.

El

debera coordinarse con el comité de

Comité Interno de Trasplantes

bioética de la institucion en los asuntos

de su competencia.

Los establecimientos que realicen actos
de disposicion de sangre, cemponentes
sanguineos y ceélulas progenitoras
hematopoyéticas, deberan contar con
un Comité de Medicina Transfusional,
el cual se sujetara a las disposiciones
que para tal efecto emita la Secretaria
de Salud.

Los establecimientos que realicen actos
de transfusion, disposicion de sangre,
productos sanguineos y celulas
troncales, deberan contar con un
Comité de Medicina Transfusional, vy,
en su caso, un Comité o subcomité
de trasplante de células troncales,
los cuales

segun corresponda,

sesionaran de manera ordinaria

185
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trimestral y de manera extraordinaria
cuando asi se requiera, en las que se
reportaran el total de eventos y
reacciones adversas a la donacion,
transfusion y trasplantes,
sujetandose a las disposiciones que
para tal efecto emita la Secretaria de

Salud.

Los establecimientos de atencién

medica que transfundan sangre y sus

cemponentes deberan contar con un

Comité de Medicina Transfusional.

Los establecimientos de atencion
meédica que transfundan sangre y sus
productos sanguineos deberan
contar con un Comité de Medicina

Transfusional.

de atencion
i ]
progeniteras——o—troncales—para
6rde teiidos deber :
| Comitél e T |

Los establecimientos

médica que

Los establecimientos de atencion

medica que realicen actos de
trasplante, infusion y disposicion de
células troncales, deberan contar
con un Comité de Trasplante de
Células Troncales, el cual sesionara
de manera ordinaria trimestral y de
manera extraordinaria cuando asi se
requiera, y reportara el total de
reacciones adversas al trasplante v,
infusion

en su caso, de la

186
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DEBE DECIR:

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

En caso de que el establecimiento
cuente con la autorizacion sanitaria
para hacer trasplante de organos y
tejidos a que se refiere el articulo 315,
fraccion | de esta Ley, se debera
conformar un subcomité que debera
presentar los casos al Comité Interno

de Trasplantes.

Los comités y subcomités a que se
refiere este articulo se integraran y
sujetaran a las disposiciones que para

tal efecto emita la Secretaria.

Articulo 316 Bis 1. Para garantizar la
disponibilidad oportuna de sangre e-sus
componentes; los establecimientos a
los que se refieren las fracciones | y |l
del articulo 315 de esta Ley que no
cuenten con bancos de sangre o

centros de procesamiento, deberan

Articulo 316 Bis 1. Para garantizar la
disponibilidad oportuna de sangre,
productos sanguineos y células
troncales, los establecimientos a los
que se refiere el articulo 315 de esta
Ley que no cuenten con bancos de

sangre, centros de procesamiento y

tener convenio con algun | banco de células troncales, deberan
establecimiento de banco de sangre, un | celebrar un convenio con alguin
187
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centro de procesamiento o un centro de
distribucion de sangre y componentes

sanguineos.

establecimiento de banco de sangre,
centro de procesamiento o un banco de

células troncales respectivamente.

319.- Se
disposicién ilicita de érganos, tejidos,
celulas y cadaveres de-seres-humanes;

aquella que se efectie sin estar

Articulo considerara

autorizada por la Ley.

Articulo 319.- Se considerara
disposicion ilicita de érganos, tejidos,
celulas troncales, cadaveres, sangre y
productos sanguineos aquella que se

efectle sin estar autorizada por la Ley.

Articulo 321 Bis. La Secretaria—de

Articulo 321 Bis. La donacion de

Salud—promovera—que—en—todo | células troncales obtenidas de
establecimiento-de-atencidn-obstélrica; | sangre placentaria y de corddn
se—solicite—sistematicamente—a—toda | umbilical, debera en todo momento
mujer—embarazada-su—consentimiento | contar  con una carta de
para—donar—de—manera—voluntaria—y | consentimiento informado de la
altruista—la—sangre—placentaria—para | mujer embarazada, garantizando la
obtener—de—ella—células—troncales—o | plena voluntad, libertad y
progenitoras—para-usos—terapéuticos—o | confidencialidad, de conformidad
de—investigacion,—por—medio—de—una | con las disposiciones juridicas
carta—de—consentimiento—informado; | aplicables.
garantizandole en todo momento su
plena voluntad, libertad y
confidencialidad, de conformidad con
las demas disposiciones juridicas
aplicables.
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Articulo 322.- La donacién expresa
podra constar por escrito y ser amplia
cuando se refiera a la disposicion total
del cuerpo o limitada cuando sélo se
otorgue respecto de determinados

componentes.

Articulo 322.- ...

En la donacién expresa podra
sefalarse que ésta se hace a favor de
determinadas personas o instituciones.
Tambiéen podra expresar el donante las
circunstancias de modo, lugar y tiempo
y cualquier otra que condicione la

donacion.

Los disponentes secundarios, podran
otorgar el consentimiento a que se
refieren los parrafos anteriores, cuando
el donante no pueda manifestar su

voluntad al respecto.

La donacion  expresa, cuando
corresponda a mayores de edad con
capacidad juridica, no podra ser
revocada por terceros, pero el donante

podra revocar su consentimiento en
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DICE:

DEBE DECIR:

cualquier momento, sin responsabilidad

de su parte.

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

Salud.

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

Salud.

componentes—sanguinees y células

troncales en vida.

Articulo 323.- Se requerird que el | Articulo 323.- ...

consentimiento expreso conste por

escrito:

l. Para la donacion de érganos vy tejidos | I. ..

en vida, y

Il. Para la donacién de sangre, [Il. Para la donacién de sangre,

productos sanguineos vy células

troncales en vida.

Articulo 327. Esta prohibido el

comercio de érganos, tejidos y células.

Articulo 327. Estd prohibido el

comercio de organos, tejidos, células
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DEBE DECIR:

La donacién de éstos se regira por
principios de altruismo, ausencia de
animo de lucro y confidencialidad, por lo
que su obtencion y utilizacion seran

estrictamente a titulo gratuito.

troncales, sangre y productos
sanguineos, salvo las actividades a
que se refiere el Capitulo lll BIS del
Titulo Décimo Cuarto de esta Ley. La
donacion de estos se regira por
principios de altruismo, ausencia de
animo de lucro y confidencialidad, por lo
que su obtencién y utilizacion seran

estrictamente a titulo gratuito.

No se consideraran actos de comercio
la recuperacion de los costos derivados
de la obtencion o extraccién, analisis,
conservacion, preparacion, distribucion,
transportacion y suministro de érganos,
tejidos y células, incluyendo la sangre y

sus componentes.

Articulo 332 .- La seleccion del donante
y del receptor se hara siempre por
prescripcion y bajo control médico, en
los términos que fije la Secretaria de
Salud.

Articulo 332.- ...

No se podran tomar organos vy tejidos
para trasplantes de menores de edad

vivos, excepto cuando se trate de

No se podran tomar 6rganos y tejidos
para trasplantes de menores de edad

vivos, excepto cuando se ftrate de
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DICE:

DEBE DECIR:

trasplantes de médula 6sea, para lo
cual se requerira el consentimiento
expreso de los representantes legales

del menor.

trasplantes de células troncales o
médula 6sea, para lo cual se requerira
el

consentimiento expreso de los

representantes legales del menor.

Tratandose de menores que han
perdido la vida, solo se podran tomar
sus organos y tejidos para trasplantes
con el consentimiento expreso de los

representantes legales del menor.

En el caso de incapaces y otras
personas sujetas a interdiccion no
podra disponerse de sus componentes,

ni en vida ni después de su muerte.

CAPITULO lll BIS
Disposicion de sangre,
somponentes-sanguineos,
hemoderivados y células troncales
de-seres-humanos-

CAPITULO lll BIS
Disposicion de sangre, productos
sanguineos, hemoderivados y células

troncales

Articulo 340 Bis. La donacion de

sangre, productos sanguineos vy

células troncales es un acto libre, de

disposicion voluntaria, altruista,

orientado hacia la repeticion, que se

realiza sin que  medie la
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comercializacion y el lucro, esta se

regira por los siguientes principios:

I. Valor humano y responsabilidad

social;

ll. Necesidad permanente;

lll. Aprendizaje en edad temprana;

IV. Caracter de repeticion;

V. Proceso no sustentado en
diferencias de género y no

discriminatorio;

VI. Garantia de seguridad, calidad y

calidez para los donantes;

VIl. Confianza en el manejo adecuado
de la sangre y de los productos
sanguineos resultantes del

fraccionamiento, y

VIIl. Mayor bien para la poblacion

mexicana.

Articulo 340 Ter. El plasma residual
es considerado de interés social y de
orden publico, por lo que Ila
Secretaria de Salud determinara la
disposicion del plasma residual

existente en el pais, con fines de

|5 58

193



PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R. 17

DICE:

DEBE DECIR:

industrializacion para obtener
hemoderivados en beneficio de la

poblacion.

Articulo 340 Quater. La Secretaria de
Salud fijara las bases y modalidades
a las que se sujetara el Sistema
Salud,

disposicion de la sangre y productos

Nacional de sobre la

sanguineos para atender

contingencias, emergencias y

situaciones extraordinarias.

Articulo 341. La disposicion de sangre,
componentes sanguineos y células
troncales, con fines terapéuticos estara

a cargo de los establecimientos

Articulo 341. La disposicion de sangre,

productos sanguineos y células

troncales, con fines terapeuticos estara

a cargo de los establecimientos

siguientes: siguientes:
A) Los servicios de sangre que son: A) ...
I. Banco de sangre; lLalll. ...

Il. Centro de procesamiento de sangre;

lll. Centro de colecta;

IV. Centro de distribucién de sangre y

IV. Centro de distribucion de sangre y

productos sanguineos;

V. Servicio de transfusion hospitalario, y

V.y VL ...

VI. Centro de calificacion biolégica.
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B) Los que hacen disposicion de células
troncales que son:

B)yC)...

I. Centro de colecta de células
troncales, y

Il. Banco de células troncales.

C) Los establecimientos de 'medicina

regenerativa.

l.os establecimientos que lleven a cabo
la transfusién sanguinea, seran—les

transfusional:

.uso:de células troncales con fines
terapéuticos, deberan implementar

Los establecimientos que lleven a cabo

la transfusion sanguinea, asi como el

un sistema del_-'hemovigilancia, asi
como formar parte del sistema de
biovigila_ndia que implemente Ila
Secretaria de Salud.

Los establecimientos sefialados en
los apartados A, B y C del presente
articulo, en el &ambito de las
actividades autorizadas, informaran
a la Secretaria de Salud sobre los
actos de uso y disposicion de
sangre, pi'oductos sanguineos y

células troncales, a través de los

formatos o medios oficiales y en los

195




\qmos

%-re 3
)

iﬂ

'
hig

N

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

DICE:
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plazos que' disponga dicha

Secretaria para tal fin.

Articulo 341 Bis. La Secretaria de
Saiud y los gobiernos de las entidades
federativas, en sus respectivos ambitos

de competencia, deberan impulsar la

donacion de sangre, ecompeorentes
coadyuvar en el tratamiento o curacién

asimismo, la Secretalria de Salud fijara
las bases y modalidades a las que se
sujetara el Sistema Nacional de Salud

al respecto.

sanguineos y celulas troncales, para

de los pacientes que las requieran;

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

federativas, en sus respectivos ambitos

' de competencia, deberan impulsar la

de
sanguineos y células troncales, para

donacion _sangre, productos

coadyuvar en el trétamiento 0 curacion

__de Ios pacnentes qUe las requieran;

aS|m|sm0 la Secretana de Salud fijara

las bases y modalldades a las que se

sujetara el .Sl_s_tema Nacional de Salud

al respecto,

La Secretaria de Salud emitira Ias

disposiciones que regulen tanto la

los bancos de sangre cue lleven a cabo
actos de disposicién y distribucién de
células froncales, como la obtencion,
procesamiento y distribucion de dichas
células.

infraestructura con que deberan contar

Articulo 342 Bis 1. El plasma residual
4 desti i I

Articulo 342 Bis 1. El plasma residual

podra destinarse por'la Secretaria de

P.R. 17
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_ DICE: _ DEBE DECIR:
#&eelemmeﬁte—par:a—ebiene# Salud a procedimientos de
hemeoderivados— Tante——los | industrializacién para obtener
establecimientios—de——salud—que | hemoderivados, por lo que los

suinistren—el-plasma—residual,. como

los establecimientos que lo reciban
pafa elaborar hemoderivados, deberan
estar autorizados conforme a los
articulos 198 fraccion | y 315 de esta
Ley. Asimismo, se sujetaran a,' las
disposiciones que dicte la Secretaria de
Salud. '

establecimientos de salud que
suministren el plasma residual, asi

como - los establecimientos que o

"reCiban para elaborar hemoderivados,
‘deberan estar autorizados conforme a
 los: articulos 198, fraccion |, y 315 de

‘esta Ley. Asimismo, se sujetaran a las

disposiciones que dicte la mencionada

| Secretaria.

Las disposiciones que emita la

Secretaria de Salud contemplarén, al|

menos, los mecanismos de

aprovechamiento, procesamiento o
utilizacion  bajo  condiciones que

garanticen calidad, seguridad vy

eficacia.

Para dotar de fransparencia a los
procesos y la valoracion de donantes, la
obtencion de sangre y  sus
componentes, su analisis,

procesamiento, conservacion,
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DEBE DECIR:

transporte, control sanitario y uso

terapéutico, se sujetaran a las
disposiciones emitidas por la Secretaria

de Salud.

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

Se deberan realizar ‘las pruebas

necesarias que determine la Secretaria | -

de Salud de acuerdo con los estandares
internacionales de calidad y seguridad
sanguinea a efecto de disminuir el
riesgo de transmision de enfermedades

por transfusion.

La exportacion de plasma residual
para procesamiento industrial solo
podra realizarse cuando se haya
garantizado el suministro nacional y
de acuerdo con lo que establezca la
Secretaria de Salud vy las

disposiciones juridicas aplicables.

La importacion de plasma solo podra

realizarse cuando I[as unidades
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DICE:

DEBE DECIR:

hayan cumplido en el pais de origen-
con todos los requisitos
establecidos en esta ley, para
garantizar la ausencia de
marcadores de agentes infecciosos

transmitidos por transfusion y las

. | disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 342 Bis 3. El Centro Nacional
de la Transfusiéon Sanguinea tendré a

su cargo el Registro Nacional 'de,

Sangre y de Células Troncales, el cual

integrard y mantendra actualizada a
informacion relativa a la disposicion de

sangre, componentes—sanguineos y

células troncales e incluird lo siguiente:

Articulo 342 Bis 3. El Centro Nacional
de la Transfusion .‘Sa;'jguinea tendra a
su cargo el Registro Nacional de
'Sangre y de Célu_lais._Troncales, la cual
integrara y mantendra actualizada la
informacién relativa a la disposicidén de
sangre, pi'oductos sanguineos vy

células troncales e incluira lo siguiente:

l. El registro de establecimientos a que
se refiere el articulo 341 de esta Ley,
asi como de sus respectivos
responsables sanitarios, en
coordinacion con la Comision Federal
para la Proteccién contra Riesgos

Sanitarios;

Lyll ...

Il. Elregistro de los comités de medicina

transfusional, asf como de los comités o
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DEBE DECIR:

subcomités de trasplantes de células

troncales;

lli. Informacién relativa a la disposicion

de sangre, compeonenies-sanguineos y

células troncales que se lleven a cabo

lll. Informacién relativa a la disposicion
de sangre, productos sanguineos y

células troncales que se lleven a cabo

en el pais; en el pais;
IV. ElI Sistema Nacional de|IV.aVl. ...
Biovigilancia;

V. El registro Gnico de unidades de
celulas troncales que se tengan en
existencia, asi como de los donantes
potenciales de dichas celulas, con el fin
de actuar como eniace nacional e

internacional para su localizacion, y

VI. Los demas que prevean las

disposiciones reglamentarias.

Articulo 342 Bis 4. La Secretaria de
Salud emitira y supervisara el
cumplimiento de los criterios de
seleccién que sean necesarios para
garantizar la proteccion del donante
autologo y alogénico, tanto de
sangre total, productos sanguineos

y células troncales, y del receptor,

PR, Y
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teniendo en cuenta las
caracteristicas epidemiolégicas vy
demograficas existentes, y las
condiciones técnicas y cientificas

aplicables.

371.- Las

sanitarias competentes expediran las

Articulo autoridades
autorizaciones respectivas cuando el

solicitante  hubiere satisfecho los
requisitos que sefialen las normas
aplicables y cubierto, en su caso, los
derechos que establezca la legisiacion

fiscal.

Articulo 371.- Las
sanitarias competentes expediran las

autoridades

autorizaciones respectivas cuando la
persona solicitante hubiere satisfecho
los requisitos que sefalen las
disposiciones y especificaciones

correspondientes y cubierto, en su

' caso, los derechos que establezca la

legislacion fiscal.

Lo anterior, sin perjuicio de que la

autoridad sanitaria, al tener
conocimiento de que los productos o
servicios generan peligro, riesgos o
dafnos a la salud podrd negar la

autorizacion correspondiente.

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

dictamen correspondiente para cada
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DEBE DECIR:

producto, para lo cual podra
apoyarse en la opinion de personas
expertas reconocidas por las

instituciones competentes.

El dictamen a que se refiere el
parrafo anterior no impide que si
posterior a su emision la Secretaria
de Salud tiene conocimiento de que
un producto representa riesgo para
la salud

puede prohibir su

elaboracion, almacenamiento,
importacion, distribucion o venta e
iniciar [a revocacion de |la
autorizacion que corresponda en

caso de que esta se haya dado.

Articulo 375.- Requieren de permiso:

Articulo 375.- ...

l. (Se deroga).

l.LaV....

Il. Los responsables de la operacion y
funcionamiento de fuentes de radiacion
de uso médico, sus auxiliares técnicos
y los asesores especializados en
seguridad radiologica, sin perjuicio de
otras

los requisitos que exijan

autoridades competentes;
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- DEBE DECIR:

lll. La posesién, comercio, importacion,
distribucién, transporte y utilizacion de
fuentes de radiaciébn y materiales
radiactivos, de uso médico, asi como la

eliminacion, desmantelamiento de los

mismos y la disposicion de sus
desechos;

IV. Los libros de control de
estupefacientes 0 substancias

psicotropicas, asi como los actos a que

se refiere el articulo 241 de esta Ley;

V. Lainternacidn de cadaveres de seres
humanos en el territorio nacional y su
traslado al extranjero, y el

embalsamamiento;

VI. La internaciébn en el territorio
nacional o la salida de él, de tejidos de

seres humanos, incluyendo la sangre,

VI. La internacion en el territorio
hacional o la salida de él, de tejidos de

seres humanos, incluyendo la sangre,

componentes—sanguineos y células | productos  sanguineos, células
progeniteras——hematopoyéticas vy | troncales y hemoderivados;
hemoderivados;
VIl. La publicidad relativa a los|VIl.aX. ...
productos y servicios comprendidos en
esta Ley;
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| DICE: DEBE DECIR:
VIII. La importacion de los productos y

materias primas comprendidos en el
Titulo Décimo Segundo de esta Ley, en
los casos que se establezcan en la
misma y otras disposiciones aplicables
y en los que determine la Secretaria de
Salud;

IX. La importacidn y exportacién de
estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos o preparados

que las contengan, y

X. Las modificaciones a las
instalaciones de establecimientos que
manegjan  substancias toxicas o
peligrosas determinadas como de alto
riesgo para la salud, cuando impliquen

nuevos sistemas de seguridad.

Los permisos a que se refiere este
articuto sélo podran ser expedidos por
la Secretaria de Salud, con excepcion
de los casos previstos en las fracciones
vy V en lo relativo al
embalsamamiento.

204
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estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los
contengan; los dispositivos médicos
con excepcidn de aquellos
determinados como de bajo riesgo y
que no requieran registro sanitario por
la autoridad sanitaria, asi como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y

substancias toxicas o peligrosas.

DICE: DEBE DECIR:
Articulo 376.- Requieren registro | Articulo 376.- Requieren registro
sanitario los medicamentos, | sanitario los medicamentos,

estupefacientes, substancias
psicotropicas y productos que los
contengan; los dispositivas médicos
con excepcion de aquellos
determinados como de bajo riesgo vy
que no requieran registro sanitario por
la autoridad sanitaria, asf como los
plaguicidas, nutrientes vegetales y

substancias toxicas o peligrosas.

El registro sélo podra ser otorgado por
la Secretaria de Salud, éste tendra una
vigencia de 5 afos, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 378 de esta
Ley, dicho registro podra prorrogarse
por plazos iguales, a solicitud del
interesado, en los términos que
establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si el interesado no
solicitara la prérroga dentro del plazo
establecido para ello o bien, cambiara o

modificara el producto o fabricante de

materia prima, sin previa autorizacion

El registro so6lo podra ser otorgado por
la Secretaria de Salud, este tendra una
vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo
establecido en el articulo 378 de esta
Ley. Dicho registro podra prorrogarse
por plazos de 10 afos, a solicitud de la
persona interesada, en los términos
que establezcan las disposiciones
reglamentarias. Si la  persona
interesada no solicitara la prérroga
dentro del plazo establecido para ello o

bien, cambiara o modificara el producto

o fabricante de materia prima, sin previa
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DICE:

DEBE DECIR:

de la autoridad sanitaria; ésta
procederd a cancelar—e—revoecar el

registro correspondiente.

autorizacion de la autoridad sanitaria,
esta procedera a la cancelacién del

registro correspondiente.

Para efectos de lo sefalado en el
parrafo anterior, se entendera por

cancelacion  del registro al

| procedimiento administrativo que

realiza la Comision Federal para la

Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, derivado de no solicitar la
pré_rroga dentro del plazo
establecido o del incumplimiento a
las disposiciones aplicables al
otorgamiento de una prorroga del

registro sanitario.

Para los efectos a—que-se—refierenlos
parrafos—anteriores; el Ejecutivo a
traves de la Secretarfa, mediante
disposiciones de caracter general,
establecera los requisitos, pruebas y
demas requerimientos que deberan
cumplir los medicamentos, insumos

para la salud y demas productos y

Para los efectos del presente articulo,
el Ejecutivo, a través de la Secretaria
de Salud, mediante disposiciones de
establecera los

caracter general,

requisitos, pruebas y demas
requerimientos que deberan cumplir los
medicamentos, insumos para la salud y
demas productos y substancias que se

mencionan en este articulo.
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DICE: DEBE DECIR:
substancias que se mencionan en
Articulo 396.- La vigilancia sanitaria se | Articulo 396.- ...

llevara a cabo a través de las siguientes

diligencias:

l. Visitas de verificacién a cargo del
personal expresamente autorizado por
la autoridad sanitaria competente para
llevar a cabo la verificacion fisica del
cumplimiento de la ley y demas

disposiciones aplicables, y

l. 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
y demas disposiciones aplicables, y

ll. Tratandose de publicidad de las
actividades, productos y servicios a que
se refiere esta Ley, a través de las
visitas a que se refiere la fraccion
anterior o de informes de verificacién
que reunan los requisitos sefialados por

el articulo siguiente.

Articulo 414 Bis. Sera procedente ‘la
accion de aseguramiento prevista en el
articulo 414 de esta Ley como medida
de seguridad, para el caso de que se

comercialicen:

Articulo 414 Bis. ...
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DICE:

DEBE DECIR:

a) Remedios herbolarios, suplementos
alimenticios o productos cosméticos
que indebidamente hubieren sido
publicitados o promovidos como
medicamentos o0 a los cuales se les
hubiera atribuido cualidades o efectos
terapéuticos, presentandolos como una
solucién definitiva en el tratamiento
preventivo o rehabilitatorio de un
determinado padecimiento, no siendo
medicamentos y sin que los mismos
cuenten con registro sanitario para ser

considerados como talesy

| preventivo o

a) Remedios herbolarios, suplementos
alimenticios o productos cosmeéticos
gue indebidamente hubieren sido
publicitados o promovidos como
medicamentos 0 a los cuales se les
hubiera atribuido cualidades o efectos

terapéuticos, presentandolos como una

 solucion definitiva en el tratamiento

rehabilitatoric de un
determinado padecimiento, no siendo
medicamentos y sin que estos cuenten
con registro sanitario para ser

considerados como tales;

b) Los productos cosméticos a los que
se refiere el articulo 271 Bis de esta
Ley-

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

Ley, y

¢} Los cigarrillos electronicos,
vapeadores y demas sistemas o
dispositivos analogos, asi como
substancias tdxicas, incluidas las
soluciones y mezclas y aditivos

utilizados con ese propdsito.

En caso de que se actualice el supuesto

previsto en el parrafo anterior, la
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DICE;

DEBE DECIR:

medida de seguridad se aplicara
respecto de los producios que tenga
almacenados el fabricante, asi como de
los que se encuentren en poder de
distribuidores, comercializadores o
comerciantes para efectos de su venta

al publico.

431.- Las

sanitarias competentes haran uso de

Articulo autoridades
las medidas legales necesarias,
incluyendo el auxilio de la—fuerza
pablica; para lograr la ejecucion de las
sanciones y medidas de seguridad que

procedan.

Articulo 431.- Las autoridades
sanitarias competentes podran hacer
uso de las medidas legales necesarias,
incluyendo el auxiio de las
instituciones de seguridad publica
de los tres 6rdenes de gobierno en el
ambito de sus competencias, para
Iograr la ejecucion de las sanciones y

medidas de seguridad que procedan.

Articulo 456 Bis.- Al que realice por
cualquier medio alguna de las
conductas a que se refiere el articulo
282 Quater de esta Ley, se le
impondra de uno a ocho afos de
prision y multa equivalente de cien a

dos mil veces el valor diario de la

Unidad de Medida y Actualizacidn.
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Por las razones expuestas, en ejercicio de la facultad conferida en el articulo 71,
fraccion |, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, someio a

consideracion de esa Soberania, la siguiente 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 POBLACION

ARTICULO UNICO. Se REFORMAN los articulos 30., fracciones XXVII Bis y XXVIII;
Bo., fracciones Xl y XII; 70., fracciones VIII Bis, X, XiV Bis y XV; 10, parrafo primero
y actual parrafo segundo; 13, apartado B, fracciones V, VI y Vil; 17 Bis, parrafos
primero y segundo, fracciones Il, VI, X, Xl y XlI; 18, parrafo primero; 19, parrafo
primero; 32, parrafo segundo; 41 Bis; 51 Bis 3; 77 bis 5, inciso A, fraccién VI, e inciso
B, fracciones V y VI; 77 bis 8; 77 bis 9, parrafo segundo; 77 bis 10, fracciones Ill y
IV; 77 bis 17; 77 bis 29, parrafo primero, fraccion Il, y parrafo cuarto; 77 bis 30,
parrafos cuarto y quinto; 77 bis 35, parrafo tercero, fraccién XlI; 98; 104; 105; 161
Bis, parrafo primero; 194, parrafos primero y segundo, fraccién |; 216 Bis; 222,
parrafo segundo; 234; 245, fracciones |, parrafo segundo, Il y IV; 259, pamrafo
primero; 279, fraccion II; 313, fracciones lll y V; 314, fracciones XIV Bis, XVII, XXV,
XXVIl'y XXVIII; 316, parrafos primero, segundo, quinto, sexto y séptimo; 316 Bis 1;
319; 321 Bis; 322, parrafo quinto; 323, fraccion Il; 327, parrafo primero; 332, parrafo
segundo; 341, parrafo primero y su inciso A, fraccion IV, y parrafo segundo; 341 Bis,
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parrafo primero; 342 Bis 1, parrafo primero; 342 Bis 3, parrafo primero y su fraccion
IIl; 371, 375, fraccién VI; 376; 396, fraccion |, 414 Bis, parrafo primero, incisos a y
b, y 431, asi como la denominacién del Capitulo 1l Bis del Titulo Décimo Cuarto; se
ADICIONAN los articulos 3o0., las fracciones Il Bis y XXIX; 80., la fraccion XIII; 70.,
las fracciones Il Ter, IX Bis, XIV Ter, XVI y XVIl; 9 Bis; 10, los parrafos segundo y
ultimo, y se recorre el actual parrafo segundo a ser tercero; 13, apartado A, la
fraccion Il Bis, y apartado B, la fraccion VIII; 17 Bis, parrafo segundo, fracciones Xl|
Bis, Xl Ter, XIl Quater y XIl Quinquies; 35 Bis; 77 bis 10, fraccién IV Bis; 222,
parrafos tercero y cuarto; 245, fraccién lll, los parrafos quincuagésimo sexto y se
recorren los subsecuentes en su orden, y Ultimo; 262 Bis; 278, la fraccién | Bis; 314,
las fracciones Xl Bis, XXIX, XXX, XXXl y XXXIi; 340 Bis; 340 Ter; 340 Quater; 341,
el parrafo tercero; 342 Bis 1, los parrafos sexto y séptimo; 342 Bis 4; 414 Bis, parrafo
primero, el inciso ¢, y 456 Bis, asi como el Capitulo IV Bis al Titulo Tercero, &l cual
comprende los articulos 60 Bis, 60 Ter, 60 Quater, 60 Quinquies y 60 Sexies; el
Capitulo |V Ter al Titulo Tercero, el cual comprende los articulos 60 Septies, 60
Octies, 60 Nonies, 60 Decies; el Capitulo V! Bis al Titulo Tercero, el cual comprende
los articulos 71 Bis, 71 Ter, 71 Quater, 71 Quinquies, 71 Sexies, 71 Septies y 71
Octies, y el Capitulo XII Ter al Titulo Décimo Segundo, el cual comprende los
articulos 282 Ter, 282 Quater y 282 Quinquies, y se DEROGAN los articulos 70.,
fraccion |l, el parrafo tercero; 108; 245, fraccion Ill, parrafo cuadragésimo quinto, y
314, la fraccion IV, de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 3o.- ...

Lall ...
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lll Bis. La planeacién de la creacion, la sustitucién y la ampliacion de

infraestructura para la prestacion de servicios de salud;
IV. a XXVIL. ...
XXVH Bis. El tratamiento integral del dolor;
XXVIN. La salud digital, y

XXiX. Las demés materias que establezca esta Ley y otros ordenamientos
legales, de conformidad con el parrafo tercero del articulo 4o.

constitucional.
Articulo 60.- ...
LaX....

Xl.  Disefiar y ejecutar politicas pUblicas que propicien la alimentacion nutritiva,
suficiente y de calidad, que contrarreste eficientemente la desnutricion, el

sobrepeso, la obesidad y otros trastornos de la conducta alimentaria;

XIl.  Promover la creacién de programas de atencion integral para la atencion de
las victimas y victimarios de acoso y violencia escolar, en coordinacion con
las autoridades educativas y de conformidad con otras disposiciones

legales aplicables, y
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Xlll. Impulsar el acceso universal a la atencién médica a través del
intercambio de servicios entre instituciones publicas de salud, para
garantizar el acceso efectivo a la atencién oportuna y de calidad, para

todas las personas.

Articulo 70.-...

Derogado.
li Bis. ...

Il Ter. Planear e integrar la demanda de medicamentos, equipo médico
de alta tecnologia que haya determinado y demas insumos para
la salud, asi como dar seguimiento y, asesoria durante los
procedimientos de confratacion consolidada y su ejecucion, en
los que intervengan las dependencias y entidades de la
Administracion Pablica Federal que presten servicios de atencion
médica, salud publica y asistencia social, de conformidad con la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector
Publico y demas disposiciones aplicables;
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HE a VI ...

VIl Bis.

IX Bis.

Promover la incorporacion, uso y aprovechamiento de las tecnologias
de la informacién y de las comunicaciones en los servicios de salud,
como es el caso, entre otros, de la telesalud, la telemedicina, fa
salud movil, los registros médicos o de salud electrénicos y
dispositivos portatiles;

Promover el establecimiento del Sistema Nacional de Informacién
Basica en Materia de Salud y el Sisterna Nacional de Informacion
en Salud como mecanismos de reporte y acopio de informacion
estadistica y nominal generada por los integrantes del Sistema
Nacional de Salud, para la consolidaciéon de la base nacional a
que se refiere la fraccion X de este articulo;

Integrar y administrar una base nacional de informacién en safud
con informacion de la prestacion de los servicios, la
infraestructura y el equipo médico, que permita la evaluacion del
desempefio de los integrantes del Sistema Nacional de Salud, el
intercambio de servicios y la planeacion estratégica de las

politicas, los criterios y las directrices en materia de salud;
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X Bis. a XIV. ...

XiV Bis.

XV Ter.

XV.

XVI.

Promover e incorporar enfoques con perspectiva de género a las
estrategias, las campafias de informacion, y demas programas en el
marco de sus atribuciones para contribuir a la igualdad entre mujeres
y hombres en el acceso al derecho a la proteccién de la salud, incluidas
las neoplasias que afectan la salud sexual y reproductiva del hombre
y de la mujer;

Coordinar la planeacion de la creacién, la sustitucion y la
ampliacion 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;

Coordinar la elaboracién del diagnédstico de necesidades de
medicamentos, equipo médico de alta tecnologia y demas
insumos para la salud que se requieran para la prestacion de los
servicios de salud, con base en la informacion que le

proporcionen las unidades médicas del sector salud;

Llevar a cabo el control respecto de la preparacién, aplicacién,
posesién, uso, suministro, importacion, exportaciéon vy
distribucién de medicamentos, productos bioldgicos, vacunas,
insumos y dispositivos médicos, a excepcion de los de uso

veterinario, y
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XVII. L.as demas atribuciones que se requieran para el cumplimiento de los
objetivos del Sistema Nacional de Salud, y las que determinen las
disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 9 Bis.- El Sistema Federal Sanitario se constituye 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 acuerdo de coordinacion para el ejercicio de atribuciones en materia de
Eegulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios, asi como por los
laboratorios de las entidades federativas en su componente de regulacién

sanitaria.

Articulo 10. La Secretaria de Salud promovera la participacion, en el Sistema
Nacional de Salud, de los prestadores de servicios de salud, de los sectores publico,
social y privado, de sus trabajadores y de las personas usuarias de dichos
servicios, asi como de las autoridades o representantes de los pueblos y
comunidades indigenas y afromexicanas, en los términos de las disposiciones que
al efecto se expidan.

Con base en la informacion sobre la planeacién y los procedimientos de
contratacion consolidada de medicamentos, equipo médico de alta tecnologia
y demas insumos para la salud, la Secretaria de Salud definira planes,
proyectos y mecanismos que permitan optimizar de manera oportuna y con

calidad el abasto de medicamentos, equipo médico de alta tecnologia y demas
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insumos para la salud en las instituciones publicas del Sistema Nacional de
Salud, sin perjuicio de las afribuciones que en la materia correspondan a las

secretarias de Hacienda y Crédito Publico y Anticorrupcién y Buen Gobierno.

Asimismo, fomentara la coordinacion con las personas proveedoras de
medicamentos, equipo médico de alta tecnologia y demds insumos para la

salud, a fin de racionalizar y procurar la disponibilidad de estos.

En los procedimientos de contratacién 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 inversidon en la cadena de produccién de medicamentos,
dispositivos médicos y demas insumos para la salud, o con el inicio de
instalacién de fabricas, laboratorios o almacenes que formen parte de dicha
cadena, o bien, de aquellas que desarrollen investigacién cientifica o

productos innovadores en materia de salud.

Articulo 13. ...

Lall ..
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Ill Bis. La coordinaciéon de las acciones de planeacion de la
creacion, la sustitucion y la ampliacion de la infraestructura

para la prestacion de servicios de salud;

V.aX. ..

Lalv...

V. Integrar una base de datos con informacion estadistica local
alimentada por los prestadores de servicios de atencion a la
salud, tanto publicos como privados, con informacién nominal de
la prestacion de sus servicios, que permita la evaluacion del
desempeiio de los integrantes del Sistema Nacional de Salud, el
intercambio de servicios y la planeaciéon estratégica de las

politicas, los criterios y las directrices en materia de salud;

VI. Vigilar, en la esfera de su competencia, el cumplimiento de esta Ley y
demas disposiciones aplicables;

VI.  Promover la implementaciéon y operacion del intercambio de

servicios de atencidon médica en sus entidades federativas, y
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VHI. Las demés atribuciones especificas que se establezcan en esta Ley y
demas disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 17 Bis.- La Secretaria de Salud ejercera las atribuciones de regulacion,
control, vigilancia y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley
Organica de la Administracién Plblica Federal y deméas ordenamientos aplicables
le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el articulo 3o.
de esta Ley, en sus fracciones |, en lo relativo al control y vigilancia de los
establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta Ley,
XHI, X1V, XX, XX, XXIV, XXV, XXVI, salvo por lo que se refiere a cadaveres, y
XXVII, salvo por lo que se refiere a personas, a través de un 6rgano administrativo
desconcentrado que se denominard Comision Federal para la Proteccién contra

Riesgos Sanitarios.

Il Proponer a la persona titular de [a Secretaria de Salud la politica
nacional de proteccion contra riesgos sanitarios, asi como su
instrumentacion en materia de: establecimientos de salud; insumos
para la salud, incluso de aquellos que contienen estupefacientes

y psicotropicos; disposicion de érganos, tejidos, células de seres

219




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R. 17

. aV...
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humanos y sus componentes; embriones, células germinales;
alimentos y bebidas; productos cosméticos; productos de aseo;
tabaco; plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o
peligrosas para la salud; productos biotecnolégicos; suplementos
alimenticios, materias primas, aditivos que intervengan en Ila
elaboracion de los productos anteriores o cualquier producto de uso
y consumo humano que represente un riesgo para la salud, asi
como de prevencion y control de los efectos nocivos de los factores
ambientales en la salud de la persona, salud ocupacional saneamiento

béasico y terceros autorizados;

Ejercer el control y vigilancia sanitaria de los productos, sustancias y
productos que los contienen, respecto de los sefialados en la
fraccion li de este articulo, de las actividades relacionadas con los
primeros, de su importacién y exportacion, asi como de los
establecimientos destinados al proceso de dichos productos y
sustancias y los establecimientos de salud, con independencia de las
facultades que en materia de procesos y practicas aplicables en los
establecimientos dedicados al sacrificio de animales y procesamiento
primario de bienes de origen animal para consumo humano, tenga ia
Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural en términos de la Ley
Federal de Sanidad Animal;
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Vil alX. ...
X.
Xl.
XIl.
XI! Bis.

Imponer sanciones, aplicar y retirar medidas de seguridad en el

ambito de su competencia;

Ejercer las atribuciones que la presente Ley, la Ley Orgénica de la
Administracion Pablica Federal y demas ordenamientos aplicables le
confieren a la Secretaria de Salud en materia de efectos del ambiente
en la salud, salud ocupacional, residuos peligrosos, saneamiento
basico, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias tdxicas,

peligrosas o radiaciones;

Participar, en coordinacion con las unidades administrativas
competentes de la Secretaria de Salud, en la instrumentacion de las
acciones de prevencion y control de enfermedades, asi como de
vigilancia epidemiolégica, especialmente cuando estas se relacionen
con los riesgos sanitarios derivados de los productos, actividades o

establecimientos materia de su competencia;

Proponer a la persona titular de la Secretaria de Salud la
regulacién de proteccion contra riesgos sanitarios en los casos
de emergencia sanitaria para instrumentar, supervisar vy
garantizar la calidad, seguridad y eficacia de ios insumos para la

salud;
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Xl Ter. Emitir autorizaciones temporales del uso de insumos para la

salud durante emergencias de salud publica;

Xll Quater. Coordinar el Sistema Federal Sanitario, en colaboracién con los

~ gobiernos de las entidades federativas, de conformidad con las

disposiciones aplicables y en los términos de los acuerdos de
coordinacion o colaboracion que se celebren;

Xl Quinquies. Coordinar y reportar las actividades de farmacovigilancia y
tecnovigilancia en el pais, a través de su Centro Nacional de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia, con base en la normativa
aplicable, y

Xll. ...

Articulo 18.- Las bases y modalidades de sjercicio coordinado de las atribuciones
de la Federacién 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 sanitarios, deberan sujetarse al contenido de la presente
Ley, acuerdos y convenios de coordinacion que en su caso se suscriban, asi como

de las demas disposiciones aplicables.
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Articulo 19.- La Federacién y los gobiernos de las entidades federativas, de
conformidad con las disposiciones legales aplicables, aportaran los recursos
materiales, humanos y 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 queden comprendidos en los
acuerdos y convenios de coordinacion que al efecto se celebren, de conformidad

con el articulo anterior.

Articulo 32. ...

Para efectos del parrafo anterior, los prestadores de servicios de salud podran
apoyarse de las herramientas metodologicas generadas con medicina basada
en evidencia, como son las Guias de Practica Clinica, Protocolos y los medios
electrénicos de acuerdo con las normas oficiales mexicanas gue al efecto emita la
Secretaria de Salud.

Articulo 35 Bis. Todo proyecto para la creacién, la sustitucién o la ampliacién
de unidades médicas, que planeen llevar a cabo las instituciones publicas que
conforman el Sistema Nacional de Salud, asi como la adquisicién de equipo
meédico de alta tecnologia, deberan contar con un folio de registro en el Plan
Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta
Tecnologia, mediante el cual se dara constancia de su necesidad y
justificacion, y permitira el seguimiento desde su inicio hasta su puesta en

operacion, independientemente de la fuente de financiamiento.
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Articulo 41 Bis. Los establecimientos para la atencion médica del sector publico,

social o privado del Sistema Nacional de Salud, de acuerdo con sus funciones,

grado de complejidad y nivel de resolucién, contaran con los siguientes comités:

Un Comité de Bioética para la Atencion de la Salud, el cual le corresponde
la resolucién de los problemas derivados de la atencion médica a que se
refiere el articulo 33 de esta Ley, asi como el analisis, discusion y apoyo en
la toma de decisiones respecto de los problemas bioéticos que se presenten
en la practica clinica o en la docencia que se imparte en el area de salud y la
promocioén para elaborar lineamientos y guias éticas institucionales para la
atencion y la docencia médica. Asimismo, la promocién de la educacion
bioética permanentemente de sus integrantes y del personal del

establecimiento.

El Comité de Bioética para la Atencion de la Salud sera
multidisciplinario e interdisciplinario, y debera estar integrado por
profesionales de la salud y otras profesiones afines que cuenten con
capacitacion en bioética, siendo imprescindible contar con personas
representantes no cientificas, hasta el nimero convenido de sus

integrantes, guardando equilibrio de género y edad;

Un Comité de Etica e Investigacion cuando los establecimientos para la
atencion médica que lleven a cabo actividades de investigacién para la salud

con participantes humanos, o utilicen datos o muestras biolégicas
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provenientes de seres humanos, 0 en modelos animales no humanos,
con la responsabilidad de registrar, evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacién para la salud en cuanto a su contenido cientifico-
metodolégico, ético y regulatorio. Asimismo, le corresponde formular
las recomendaciones que correspondan; supervisar la conduccién de los
protocolos de investigacion aprobados hasta su conclusién, y elaborar
lineamientos, guias éticas y técnicas institucionales para el desarrollo de
la investigacion para la salud.

Este Comité sera responsable, ademas, en conjunto con el Comité de
Bioseguridad, de revisar los aspectos de bioseguridad e impacto

ambiental de los protocolos sometidos.

El Comité de Etica e Investigacion sera interdisciplinario y
multidisciplinario, el cual debera estar integrado por profesionales de la
salud y otras profesiones afines que demuestren experiencia y
capacitacion en bioética, metodologia de la investigacion, ética de la
investigaciéon, y atencién médica clinica segin la disciplina,
especialidad o area de la investigacion que evalian, 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 nimero convenido de sus integrantes, guardando

equilibrio de género y edad,;
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lll.  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 las disposiciones juridicas
aplicables, asi como de dictaminar sobre la bioseguridad y el impacto
ambiental de protocolos de investigacion para la salud en conjunto con
el Comité de Etica e Investigacién, o

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

El Comité de Bioética para la Atencion de la Salud y el Comité de Etica e
Investigacion se sujetaran a la legislacion aplicable, a los criterios para su
integracién y a los requisitos para su acreditacién que establezca la Comision
Nacional de Bicética.

La Comisidén Nacional de Bioética definira la clasificacion de los Comités de
Eticae Investigacion con hase en el nivel de riesgo de la investigacion, el tipo
de investigacién para la salud que evalGan, asi como el nivel de complejidad

y poder de resolucién de la institucién que solicita su acreditacion.
Articulo 51 Bis 3.- Las quejas que las personas usuarias presenten por la
atencion medica recibida deberan ser atendidas y resueltas en forma oportuna y

efectiva por:

. l.os prestadores de servicios de salud;
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IL La Comision Nacional de Arbitraje Médico, o

Ii. Las instancias que las instituciones de salud de las entidades
federativas tengan definidas para tal fin, cuando la solucién

corresponda a su ambito de competencia.

CAPITULO IV BIS
De la Comisién Nacional de Arbitraje Médico

Articulo 60 Bis.- La Comisién Nacional de Arbitraje Médico es el érgano
administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con plena
autonomia técnica, operativa, administrativa y de gestién, con atribuciones
para emitir opiniones, recomendaciones, acuerdos, dictamenes y laudos
arbitrales, en el ambito de su competencia, de conformidad con la normativa
aplicabile.

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

Articulo 60 Ter.- Son mecanismos alternativos de solucién de controversias

en materia de servicios de salud, entre otros, los siguientes:
i. Gestion inmediata;

227

PR, 17




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR. 17

1. Conciliacion;
1. Mediacion, y
IV.  Arbitraje.

Articulo 60 Quater.- Los mecanismos alternativos de soluciéon de
controversias 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 Solucion de Controversias y

demas normativa aplicable.

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

Articulo 60 Sexies.- La Comision Nacional de Arbitraje Médico tendra la
facultad de convenir con instituciones, organismos y organizaciones publicas
y privadas, acciones de coordinacion y concertacion que le permitan cumplir

con sus funciones.

Asimismo, podra celebrar instrumentos de coordinaciéon con los gobiernos de

las entidades federativas, las comisiones estatales de arbitraje médico y con
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el organismo Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para
el Bienestar (IMSS-BIENESTAR), con el objeto de establecer los lineamientos,
criterios y acciones bajo los cuales se atenderan las quejas médicas

interpuestas en contra de los servicios de salud que preste dicho organismo.

CAPITULO IV TER
De la inversién y fortalecimiento de la infraestructura para la prestacion de
servicios de salud

Articulo 60 Septies. La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades
federativas, en el ambito de sus competencias y en coordinacién con sus
respectivas instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, llevaran a
cabo las acciones necesarias para que sus unidades médicas cuenten con
infraestructura adecuada, a fin de fortalecer la prestacion de servicios de
atencién médica, mediante la planeacién, la proyeccién y la programacion de
los recursos que les sean asignados para el desarrollo y equipamiento de la
infraestructura para la prestacién de servicios de salud, con independencia
de la fuente de financiamiento, conforme a las prioridades que se determinen,
y en congruencia con el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y

Equipamiento Médico de Alta Tecnologia.

Articulo 60 Octies. Las instituciones publicas federales del Sistema Nacional
de Salud llevaran a cabo las acciones necesarias para solicitar a la Secretaria
de Salud el registro de sus proyectos de creacién, sustitucion o ampliacion
de unidades médicas, o de adquisicion de equipo médico de alta tecnologia,
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en el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento
Médico de Alta Tecnologia, de conformidad con los lineamientos que emita la
Secretaria de Salud, quien debera resolver respecto de dicho registro en un
plazo de dos dias habiles.

El registro en el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y
Equipamiento Médico de Alta Tecnologia tendra una vigencia maxima de seis
anos contados a partir de que la Secretaria de Salud otorgue el folio de
registro 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 Médico de Alta Tecnologia estara disponible para su consulta
de manera permanente, para 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
sustitucion y la ampliacion de unidades médicas, asi como el equipamiento
médico de alta tecnologia, promovera el incremento de la cobertura de los

servicios de salud de manera sistematica y ordenada.

Las instituciones publicas federales del Sistema Nacional de Salud deberan
identificar las necesidades sobre infraestructura para la prestacion de

servicios de salud a que se refiere el parrafo anterior tomando en
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consideracién los programas 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 integren al

mecanismo de planeacién correspondiente.

CAPITULO VI BIS
Salud Digital

Articulo 71 Bis.- La salud digital se refiere a la aplicacién 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 maévil, los registros
médicos o de salud electronicos y dispositivos portatiles.

Articulo 71 Ter.- La salud digital tiene como finalidades:

I Facilitar la prestacion de servicios médicos a distancia, para permitir la

atencion de la poblacion sin necesidad de desplazamiento;

. Optimizar el uso de recursos humanos y tecnoldgicos en la atencién

sanitaria;

1. Ampliar la cobertura de los servicios de salud, especialmente en

comunidades con acceso limitado a la infraestructura médica;
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IV.

Vi.

VIL.

Brindar apoyo y asesoria a profesionales de la salud mediante

interconsultas con especialistas;

Implementar programas de educacion mediante herramientas digitales
dirigidos a personal de salud y poblacién en general para la prevencion
de enfermedades;

Digitalizar la informacion médica del paciente para facilitar el acceso, la
actualizacion y el intercambio seguro de datos entre profesionales y
establecimientos de salud, para dar continuidad a la atencion médica, y

Analizar grandes volumenes de datos para identificar patrones,
optimizar diagnésticos, personalizar tratamientos y mejorar la gestion
hospitalaria.

Articulo 71 Quater.- La Secretaria de Salud sera la responsable de emitir las

disposiciones para la implementacién, supervision y mejora continua de los

servicios de salud digital en todas las instituciones publicas del Sistema

Nacional de Salud. Para efectos de lo anterior, se debera considerar los

siguientes aspectos:

Asesoria para integrar la infraestructura tecnolégica, segin las

necesidades, condiciones e infraestructura existente;
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Formacion continua a los profesionales de salud en el uso adecuado de
las herramientas de salud digital;

Elaboracion de guias y criterios de atencién médica mediante sistemas
de salud digital, incluida la telemedicina, para garantizar la seguridad y
calidad de la atencion;

Elaboracion de protocolos de seguridad para la confidencialidad de la
informacidn y proteccion de datos personales de los pacientes, y

Implementacion de mecanismos de seguimiento y evaluacion para

medir el impacto y eficacia de los servicios de salud digital.

Articulo 71 Quinquies.- L.as instituciones publicas prestadoras de servicios de

salud, para garantizar una implementacion efectiva de la salud digital, deberan

considerar los siguientes aspectos:

Evaluacién de la infraestructura tecnolégica disponible para la correcta

operacion de los servicios;

Capacitacion continua del personal de salud en herramientas digitales

y protocolos de atencién a distancia;

Coordinacién entre instituciones del sector salud para la integracién de

sistemas y plataformas de telesalud;
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V.

Medicion y evaluacion de indicadores de desempeiio para la mejora
continua de los servicios de telesalud, y

Promocién de la inclusion digital para reducir la brecha tecnolégica en
la poblacion.

Articulo 71 Sexies.- La telesalud se refiere al uso de tecnologias de la

informacion para ofrecer servicios de salud a distancia centrados en la

persona, lo cual puede incluir, entre otros, orientacion médica, atencion

médica, educacion en salud o investigacion para la salud.

Articulo 71 Septies. Los servicios de telesalud deberan cumplir con las

siguientes condiciones:

I.

Ser proporcionados por personal designado y capacitado para este fin;

Utilizar sistemas seguros y confiables que garanticen la
confidencialidad, la proteccion de datos personales, integridad y
disponibilidad de la informacién médica por el personal autorizado para
ello, en términos de las disposiciones juridicas aplicables en materia de
fransparencia, acceso a Ja informacion y proteccion de datos

personales;
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lIl.  Incorporar mecanismos para la obtencién del consentimiento
informado en la prestacion de servicios de salud a distancia,

garantizando comprensién y voluntariedad, y

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

Articulo 71 Octies. La Secretaria de Salud, en coordinaciéon con las
instituciones del sector publico, social y privado, promovera el desarrollo, la
investigacién y la adopcién de tecnologias emergentes en salud digital.

Articulo 77 bis 5. ...

A) ..

l.LaV....

VI.  Impulsar la suscripcion de acuerdos o convenios que contribuyan en
la implementacion efectiva de la operacién del Sistema de Salud
para el Bienestar, asi como en el intercambio de bienes y servicios,
a fin de ampliar la cobertura de la prestacion gratuita de los servicios
de salud, medicamentos y demas insumos para la salud asociados y
la unificacion de redes integradas de servicios entre los

diferentes prestadores de servicios;
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Vil. a XVIL. ...

LalVv...

VL.

Programar, de los recursos a que se refiere el Capitulo Ill de este
Titulo, aguellos que sean necesarios para el mantenimiento, desarrollo
de infraestructura y equipamiento conforme a las prioridades que se
determinen en cada entidad federativa y, en su caso, en congruencia
con el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y
Equipamiento Médico de Alta Tecnologia;

Adoptar esquemas de operacion que mejoren la atencion médica,
modernicen la administracion de los servicios de salud y los registros
clinicos, promuevan la certificacién de su personal y la certificacion de
establecimientos de atencion meédica. Para tal efecto, se podran
celebrar convenios entre si y con instituciones publicas del Sistema
Nacional de Salud con la finalidad de optimizar la utilizacién de sus
instalaciones y compartir la prestacién de setrvicios, en términos de los

lineamientos y demas disposiciones aplicables;

Vil.LaX. ...
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Articulo 77 bis 8.- Todas las personas con o sin afiliacién a instituciones de
seguridad social, podrén acceder a los servicios de salud prestados por cualquier
institucién del sector pliblico acorde al padecimiento de que se trate por
accesibilidad geografica o por urgencia médica, 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 institucidon que lo otorga. '

Los convenios de intercambio de servicios de salud a que se refiere el parrafo
anterior garantizaran la continuidad de la prestacion de los servicios de atencion
medica 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.

Articulo 77 bis 9.- ...

Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-
BIENESTAR) podra llevar a cabo las acciones necesarias para que sus unidades
meédicas obtengan la certificacion correspondiente del Consejo de Salubridad
General y para que provean de forma integral, obligatoria y con calidad, los
servicios de consulta externa y hospitalizaciéon para las especialidades basicas de
medicina interna, cirugia general, ginecoobstetricia, pediatria y geriatria, de acuerdo
con el nivel de atencién, mismos que deberan operar como sistema de redes

integradas de atencion de acuerdo con las necesidades en salud de las personas
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beneficiarias. El acceso de las personas beneficiarias a los servicios de salud se
ampliara en forma progresiva en funciéon de las necesidades de aquellos, de

conformidad con las disposiciones reglamentarias de este Titulo.

Articulo 77 bis 10.- ...
Lyll ...

lll.  Fortaleceran el desarrollo de la infraestructura para la prestacién de
servicios de salud y ejecutaran las acciones de conservaciéon y
mantenimiento, a partir de los recursos que reciban en los términos de este
Titulo, destinando los recursos necesarios para la inversion en infraestructura
y equipamiento, de conformidad con el Plan Maestro Nacional de

Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta Tecnologia;

IV.  Deberan rendir cuentas y proporcionar la informacion establecida respecto a

los recursos que reciban, en los términos de esta ley y las demas aplicables;

IV Bis. Daran prioridad a las acciones de mantenimiento sobre la creacién, la
sustitucién y la ampliacién de unidades meédicas, a partir de los
recursos que reciban en los términos de este Titulo, destinando los
recursos necesarios para la inversion en acciones de infraestructura
para la prestacion de servicios de salud, de conformidad con el Plan
Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de
Alta Tecnologia, y
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Articulo 77 bis 17.- Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar (IMSS-BIENESTARY) con cargo a los recursos a gue se refiere el
articulo 77 bis 12 de esta Ley, canalizara anualmente al Fondo a que hace referencia
el Capitulo VI de este Titulo, el equivalente al 11% de la suma de los recursos
sefialados en los articulos 77 bis 12 y 77 bis 13 de esta Ley, Servicios de Salud del
Instituto Mexicano del Seguro Social para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR)
asignara estos recursos a los conceptos que seialan las fracciones I, Il y llI
del articulo 77 bis 29, previa aprobacion del Comité Técnico del Fondo de Salud
para el Bienestar.

Cuando el Fondo acumule recursos en un monto superior a dos veces la suma
aprobada en el Presupuesto de Egresos de la Federacion para el ejercicio fiscal
2020 como aportaciones al Fideicomiso del Fondo de Salud para el Bienestar, el
remanente podra destinarse a fortalecer acciones en materia de salud a través del
reintegro de recursos correspondiente a la Tesoreria de la Federacion o mediante
el Fondo de Salud para el Bienestar. Los recursos acumulados en el Fondo seguiran
destinandose al cumplimiento de lo establecido en las fracciones |, il y lil del
articulo 77 bis 29 de esta Ley.

Articulo 77 bis 29.- ...

239




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R. 17

Il La atencion de necesidades de infraestructura y equipamiento, inclusive de
acciones de mantenimiento urgente y conservacion, preferentemente en

las entidades federativas con mayor marginacion social, y

Para efectos de este Titulo, se considerara alto costo al que se deriva de aquellos
tratamientos y medicamentos asociados, definidos por el Consejo de Salubridad
General, que satisfagan las necesidades de salud mediante la combinacion de
intervenciones de tipo preventivo, diagnostico, terapéutico, paliativo y de
rehabilitacion, con criterios explicitos de caracter clinico y epidemiolégico,
seleccionadas con base en su seguridad, eficacia, pago, efectividad, adherencia a
normas éticas profesionales y aceptabilidad social, en virtud de su grado de

complejidad o especialidad y el nivel o frecuencia con la que ocurren.

Articulo 77 bis 30. ...
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Con la finalidad de racionalizar la inversion en infraestructura para la prestacion
de servicios de salud y garantizar la disponibilidad de recursos para la operacion
sustentable de los servicios, la Secretaria de Salud integrara el Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento de Alta Tecnologia, que
considere tanto obra como equipamiento médico de alta tecnologia en
términos de lo previsto en el articulo 35 bis de esta Ley, al cual se sujetaran las
instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud para garantizar el acceso
oportuno a los servicios de salud, independientemente de la fuente de

financiamiento.

No se consideraran elegibles para la participacion en los recursos del fondo que se
establezca en los términos del presente Capitulo los establecimientos de salud que
no guarden congruencia con el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en
Salud y Equipamiento de Alta Especialidad.

Articulo 77 bis 35.- ...

241




m%s
A S

s&&
% e '*’i 4

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

LLaXl...

Xll. Participar, en los procedimientos de contratacion consolidada que la
Secretaria de Salud planee y que tengan por objeto la adquisicidn y
distribucidén de los medicamentos, equipo médico de alta tecnologia que
dicha Secretaria haya determinado y demas insumos para la salud en los
que intervengan las dependencias y entidades de la Administracion Publica
Federal que presten servicios de salud, de conformidad con la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y demas

disposiciones aplicables;
Xl a XVII. ...

Articulo 98. Las personas titulares de las direcciones de los hospitales e
instituciones de salud son responsables, de conformidad con las disposiciones
legales aplicables, de constituir, de acuerdo con su grado de complejidad y
nivel de resolucién, los siguientes comités:

L. Un Comité de Etica e Investigacion, que cumpla con lo establecido en el

articulo 41 Bis de la presente Ley, y
1l Un Comité de Bioseguridad a que se refiere el articulo 41 Bis, fraccion lll,

de la presente Ley.
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El Consejo de Salubridad General emitira las disposiciones complementarias sobre
areas o modalidades de la investigacion en las que considere que es necesario.

Las instituciones de educacidn superior y centros publicos de investigacion,
asi como instifuciones de salud que cuenten con servicios de atencion
primaria de la salud y salud publica, que realicen investigaciones para la salud
podran integrar y acreditar un Comité de Etica e Investigacion ante la
Comision Nacional de Bioética, de conformidad con el articulo 41 Bis de esta

Ley y demas disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 104.- La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades federativas,
en el ambito de sus respectivas competencias, y en términos de las disposiciones
juridicas aplicables, captaran, produciran y procesaran la informacién necesaria
para el proceso de planeacién, programacion, presupuestacion y control del
Sistema Nacional de Salud, asi como sobre el estado y evoluciéon de la salud

publica.

Articulo 105.- La Secretaria de Salud integrara la informacién a que se refiere el
articulo 104 de la presente Ley, para elaborar las estadisticas nacionales en salud
que contribuyan a la consolidacion de un Sistema Nacional de Informacién en Salud,
para la generacion de productos de inteligencia en salud y que sirvan de
insumo para mejorar la atencion médica, la gestion de los servicios de salud
y la toma de decisiones en salud publica, asi como para la orientacién y

creacion de politicas publicas en salud.
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Articulo 108.- Derogado

Articulo 161 Bis.- El Registro Nacional de Cancer tendra una base poblacional, se
integrara de la informacion proveniente del Sistema Nacional de Informacion en
Salud y contara con la siguiente informacion:

l.LaVil. ..

Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se entiende por control sanitario, el
conjunto de acciones de orientacion, educacién, muestreo, verificacién y, en su
caso, aplicacidon de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaria de
Salud con la participacion de las personas productoras, comercializadoras y
consumidoras, con base en lo que establecen las normas oficiales mexicanas y

otras disposiciones aplicables.

l. Proceso, importaciéon y exportacion de alimentos, bebidas no alcohdlicas,
bebidas alcohdlicas, suplementos alimenticios, productos cosméticos,
productos de aseo, tabaco, asi como de las materias primas y, en su caso,
aditivos que intervengan en su elaboraciéon o cualquier otro producto de
uso o consumo humano que represente un riesgo sanitario para la

poblacién;

244

PR. 17




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R.17

oyl ...

Articulo 216 Bis.- Los aceites y grasas comestibles, asi como los alimentos y
bebidas no alcohdlicas no podran contener en su presentacién para venta al publico
grasas trans que hayan sido afiadidas durante su proceso industrial o hayan sido

generadas por el mismo procedimiento industrial.
Articulo 222.- ...

Para el otorgamiento de registro sanitaric a cualquier medicamento, se verificara
previamente el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y del proceso
de produccidn del medicamento, asi como la certificacion de sus principios activos.
Las verificaciones no podran realizarse por terceros autorizados y solo podran
ser llevadas 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.

Una vez que se otorgue el registro sanitario, se debera realizar la

farmacovigilancia conforme a las disposiciones juridicas aplicables.
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La autoridad sanitaria realizara un procedimiento expedito para el framite de
solicitud de los registros sanitarios de los medicamentos y demas insumos
para la salud cuyo fabricante cuente con licencia sanitaria de fabrica o
laboratorio de medicamento o productos biolégicos para uso humano en
territorio nacional, en términos de lo dispuesto en el Reglamento de Insumos

para la Salud.

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

ACETIL-ALFA-METILFENTANILO.

ACETILDIHIDROCODEINA.

ACETILFENTANILO.

ACETILMETADOL (3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano).

ACETORFINA  (3-0-acetiltetrahidro-7a-(1-hidroxi-1-etilbutil)-6,  14-endoeteno-
oripavina) denominada también 3-0-acetil-tetrahidro-7a (1-hidroxi-1-metilbutil)-6,
14-endoeteno-oripavina y, 5 acetoxil-1,2,3, 3, 8 9-hexahidro-2a (1-(R) hidroxi-1-
metilbutil)3-metoxi-12-metil-3; 9«-eteno-9,9-B-iminoctanofenantreno (40,5 bed)

furano.

ACRILFENTANILO.
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ALFACETILMETADOL (alfa-3-acetoxi-6-dimetilamino-4, 4-difenilheptano).

ALFAMEPRODINA (alfa-3-etil-1-metil-4-fenil-4- propionoxipiperidina).

ALFAMETADOL (alfa-6-dimetilamino-4,4 difenil-3-heptanol).

ALFA-METILFENTANILO.

ALFA-METILTIOFENTANILO.

ALFAPRODINA (alfa-1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

ALFENTANIL (monoclorhidrato de N-[1-[2-(4-etil-4,5-dihidro-5-oxo-1H-tetrazol-1-il}
etil]-4- (metoximetil)-4-piperidinil]-N fenilpropanamida).

ALILPRODINA (3-alil-1-metil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

ANILERIDINA (ester etilico del acido 1-para-aminofenetil-4-fenilpiperidin-4-

carboxilico).
BENCIL-FENTANILO.
BECITRAMIDA (1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4- (2-oxo-3-propionil-1-

bencimidazolinil)-piperidina).
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BENCETIDINA (éster etilico del acido 1-(2-benciloxietil)-4-fenilpiperidin-4-

carboxilico).

BENCILMORFINA (3-bencilmorfina).

BETACETILMETADOL (beta-3-acetoxi-6-dimetilamino-4,4-difenilheptano).

BETA-HIDROXIFENTANILO.

BETA-3-HIDROXI-3-METILFENTANILO.

BETAMEPRODINA (beta-3-etil-1-metil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

BETAMETADOL (beta-6-dimetilamino-4 ,4-difenil-3-heptanol).

BETAPRODINA (beta-1,3,dimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina).

BROMURO DE BENCILFETANILO.

BROMURO DE FENTANILO.

BUPRENORFINA.

BUTIRATO DE DIOXAFETILO (etil 4-morfolin-2,2-difenilbutirato).

248
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BUTIRFENTANILO.

BUTIRILFENTANILO.

CANNABIS sativa, indica y americana o mariguana, su resina, preparados y

semillas.

CARFENTANILO.

CETOBEMIDONA (4-meta-hidroxifenil-1-metil-4-propionilpiperidina) ¢ 1-metil-4-
metahidroxifenii-4- propionilpiperidina).

CICLOPROPILFENTANILO.

CLONITACENO (2-para-clorobencil-1-dietilaminoetil-5- nitrobencimidazol).

COCA (hojas de). (erythroxilon novogratense).

COCAINA (éster metilico de benzoilecgonina).

CODEINA (3-metilmorfina) y sus sales.

CODOXIMA (dehidrocodeinona-6-carboximetiloxima).
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CONCENTRADO DE PAJA DE ADORMIDERA (el material que se obtiene cuando
la paja de adormidera ha entrado en un proceso para concentracidon de sus
alcaloides, en el momento en que pasa al comercio).

DESOMORFINA (dihidrodeoximorfina).

DESPROPIONILFENTANILO.

DEXTROMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-ox0-3, 3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil]
morfolina) 6 [+]-3-metil-2,2- difenil-4-morfolincbutirilpirrolidina).

DEXTROPROPOXIFENO (o -(+)-4 dimetilamino-1,2-difenil-3-metil-2 butanol

propionato) y sus sales.

DIAMPROMIDA (n{2-(metilfenetilamino)-propil]-propionanilida).

DIETILTIAMBUTENO (3-dietilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).

DIFENOXILATO (éster etilico del acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-fenilpiperidin-
4-carboxilico), 6 2,2 difenil-4-carbetoxi-4-fenil) piperidin) butironitril).

DIFENOXINA (acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-fenilisonipecético).

DIHIDROCODEIN.
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DIHIDROMORFINA.

DIMEFEPTANOL (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanol).

DIMENOXADOL  (2-dimetilaminoetil-1-etoxi-1,1-difenilacetato), ¢  1-etoxi-1-
difenilacetato de dimetilaminoetilo 6 dimetitlaminoetil difenil-alfactoxiacetato.

DIMETILTIAMBUTENO (3-dimetilamino-1,1-di-(2'-tienil)-1-buteno).

DIPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3-heptanona).

DROTEBANOL (3,4-dimetoxi-17-metilmorfinan-6 p,14-diol).

ECGONINA sus esteres y derivados que sean convertibles en ecgonina y cocaina.

ETILMETILTIAMBUTENO (3-etilmetilano-1,1-di(2'-tienil)-1-buteno).

ETILMORFINA (3-etilmorfina) 6 dionina.

ETONITACENO (1-dietilaminoetil-2-para-etoxibencil-5-nitrobencimidazol).

ETORFINA (7,8-dihidro-7 «,1 (R)-hidroxi-1-metilbutil 0¢ -metil-6-14-endoeteno-

morfina, denominada también (tetrahidro-7  «;-(1-hidroxi-1-metilbutil}-6,14

endoeteno-oripavina).
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ETOXERIDINA (éster etilico del acido 1-[2-(2-hidroxietoxi) etil]-4-fenilpiperidin-4-
carboxilico.

FENADOXONA (6-morfolin-4,4-difenil-3-heptanona).

FENAMPROMIDA (n-(1-metil-2-piperidinoetil)-propionanilida) 6 n-[1-metil-2- (1-
piperidinil)-etil] -nfenilpropanamida.

FENAZOCINA (2'-hidroxi-5,9-dimetil-2-fenetil-8,7-benzomorfan).

FENMETRAZINA (3-metil-2-fenilmorfolina 7-benzomorfan 6 1,2,3,4,5,6-hexahidro-

8-hidroxi 6-11- dimetil-3-fenetil-2,6,-metano-3-benzazocina).
FENOMORFAN (3-hidroxi-n-fenetilmorfinan).

FENOPERIDINA (éster etilico del acido 1-(3-hidroxi-3- fenitpropil) 4-fenilpiperidin-4f
carboxilico, 6 1 fenil-3 (4-carbetoxi- 4-fenil- piperidin)-propanol).

FENTANIL (1-fenetil-4-n-propionilanilinopiperidina).
FOLCODINA (morfoliniletilmorfina ¢ beta-4- morfoliniletiimorfina).
FURAFENTANILO.

FURANILFENTANILO.
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FURETIDINA (éster etilico del acido 1-(2-tetrahidrofurfuriloxietil)- 4-fenilpiperidin-4-

carboxilico).

HEROINA (diacetilmorfina).

HIDROCODONA (dihidrocodeinona).

HIDROMORFINOL (14-hidroxidihidromorfina).

HIDROMORFONA (dihidromorfinona).

HIDROXIPETIDINA (éster etilico del acido 4- meta-hidroxifenil-1 metil piperidin-4-
carboxilico) 6 éster etilico del acido 1-metil-4-(3- hidroxifenil)-piperidin-4-carboxilico.

ISOMETADONA (8-dimetilamino-5-metil-4,4-difenil-3-hexanona).

LEVOFENACILMORFAN ( {-)-3-hidroxi-n-fenacilmorfinan).

LEVOMETORFAN ( (-)-3-metoxi-n-metilmorfinan).

LEVOMORAMIDA ({-)-4-[2-metil-4-0x0-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil}-butill-morfolina),
0 (-)-3-metil-2,2 difenil-4-morfolinobutirilpirrolidina).

LEVORFANOL ( (-)-3-hidroxi-n-metilmorfinan).
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METADONA (6-dimetilamino-4,4-difenil-3-heptanona).

METADONA, intermediario de la (4-ciano-2-dimetilamino-4, 4- difenilbutanoc) 6 2-
dimetilamino-4,4- difenil-4-cianobutano).

METAZOCINA (2'-hidroxi-2,5,9-trimetil-6,7-benzomorfan 6 1,2,3,4,5,6, hexahidro-8-
hidroxi3,6,11,trimetil-2,6-metano-3-benzazocina).

METILDESORFINA (6-metil-delta-6-deoximorfina).
METILDIHIDROMORFINA (6-metildihidromorifina).

METILFENIDATO (éster metilico del acido aIfafeniI-_Z—piperidin acético).
3-METILFENTANILO.

3-METILOTIOFENTANILO.

METOPON (5-metildihidromorfinona).

MIROFINA (miristilbencilmorfina).

MORAMIDA, intermediario del (acido 2-metil-3-morfolin-1, 1-difenilpropano
carboxilico) 6 (acido 1- difenil-2-metil-3-morfolin propano carboxilico).
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MORFERIDINA (éster etilico del acido 1-(2-morfolinoetil)-4- fenilpiperidin-4-

carboxilico).
MORFINA.
MORFINA BROMOMETILATO y otros derivados de la morfina con nitrégeno
pentavalente, incluyendo en particular los derivados de n-oximorfina, uno de los

cuales es la n-oxicodeina.

NICOCODINA (6-nicotinilcodeina o éster 6-codeinico del acido-piridin-3-

carboxilico).

NICODICODINA (6-nicotinildihidrocodeina o éster nicotinico de dihidrocodeina).
NICOMORFINA (3,6-dinicotinilmorfina) 6 di-éster-nicotinico de morfina).
NITAZENO.

NORACIMETADOL ((+)-alfa-3-acetoxi-6-metilamino-4,4- difenilbeptano).
NORCODEINA (n-demetilcodeina).

NORFENTANILO.
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NORLEVORFANOL ( (-)-3-hidroximorfinan).

NORMETADONA (B-dimetilamino-4,4-difenil-3-hexanona) ¢ i, 1-difenil-1-
dimetilaminoetil-butanona-2 é 1-dimetilamino 3,3-difenil-hexanona-4).

NORMORFINA (demetilmorfina 6 morfina-n-demetilada).
NORPIPANONA (4,4-difenil-6-piperidin-3hexanona),

N-OXIMORFINA.

OCFENTANILO.

OPIO.

OXICODONA (14-hidroxidihidrocodeinona 6 dihidrohidroxicodeinona).
OXIMORFONA (14-hidroxidihidromorfinona) 6 dihidroxidroximorfinona).

PAJA DE ADORMIDERA, (Papaver Somniferum, Papaver Bracteatum, sus pajas y

sus semillas).
PARA-FLUOROFENTANILO.

PARA-FLUOROISOBUTIRFENTANILO.
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PENTAZOCINA y sus sales.

PETIDINA (éster etilico del acido 1-metil-4-fenil-piperidin-4- carboxilico), o

meperidina.

PETIDINA intermediario A de la (4-ciano-1 metil-4- fenilpiperidina & 1-metil-4-fenil-
4-cianopiperidina).

PETIDINA intermediario B de la (éster etilico del acido -4-fenilpiperidin-4-carboxilico
o etil 4-fenil-4- piperidin-carboxilico).

PETIDINA intermediario C de la (acido 1-metil-4-fenilpiperidin- 4-carboxilico).

PIMINODINA (éster etilico del acido 4-fenil-1-(3-fenilaminopropil)-piperidin-4-

carboxilico).

PIRITRAMIDA (amida del acido 1-(3-ciano-3,3-difenilpropil)-4-(1- piperidin) -
piperidin-4-carboxilico) 6 2,2-difenil-4-1 (carbamoil-4- piperidin)butironitrilo).

PROHEPTACINA (1,3-dimetil-4-fenil-4-propionoxiazacicloheptano) 6 1,3-dimetil-4-
fenil-4- propionoxihexametilenimina). -

PROPERIDINA (éster isopropilico del acido 1-metil-4- fenilpiperidin-4-carboxilico).

257




ﬂlDOS

7 z-%\a \V W

ll~
ol

-,sw

t?— 3}5%‘%

RS

PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

P.R. 17

PROPIRAMO (1-metil-2-piperidino-etil-n-2-piridil-propionamida).
RACEMETORFAN { (+)-3-metoxi-N-metilmorfinan).

RACEMORAMIDA ((+)-4-[2-metil-4-o0x0-3,3-difenil-4-(1-pirrolidinil)-butil] morfolina)
0 ((+)-3-metil-2,2- difenil-4-morfolinobutirilpirrolidina).

RACEMORFAN ((+)-3-hidroxi-n-metiimorfinan).

SUFENTANIL {n-[4-(metoximetil)-1-[2-(2-tienil) etil]-4- piperidil] propionanilida).
TEBACON (acetildihidrocodeinona 6 acetildemetilodihidrotebaina).

TEBAINA.

TILIDINA ((i)—etil-trans-Z-(dimetilémino)—1—feni[—3— ciclohexeno-1-carboxilato).
TIOFENTANILO.

TRIMEPERIDINA (1,2,5-trimetil-4-fenil-4-propionoxipiperidina), y

Los isdbmeros de los estupefacientes de la lista anterior, a menos gue estén

expresamente exceptuados.
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Cualquier otro producto derivado o preparado que contenga substancias sefialadas
en la lista anterior, sus precursores quimicos y, en general, los de naturaleza
analoga y cualquier otra substancia que determine la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios o el
Consejo de Salubridad General. Las listas correspondientes se publicaran en el

Diario Oficial de la Federacion.

Articulo 245.- ..

Cualquier otro producto, derivado o preparado que contenga las sustancias
sefialadas en la relacion anterior y cuando expresamente lo determine la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios o el Consejo de Salubridad General, sus

precursores quimicos y en generai los de naturaleza analoga.

I Las que tienen algun valor terapéutico, pero constituyen un problema grave

para la salud publica, y que son:
AMOBARBITAL.
ANFETAMINA.

BUTORFANOL.

2569
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CATINA.

CICLOBARBITAL.

DEXTROANFETAMINA (DEXANFETAMINA).

DIHIDROERGOCRISTINA.

FENETILINA.

FENCICLIDINA.

HEPTABARBITAL.

MECLOCUALONA.

METACUALONA.

METANFETAMINA.

NALBUFINA.

NICERGOLINA.
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NORPSEUDOEFEDRINA.

PENTOBARBITAL.

PSEUDOEFEDRINA.

SECOBARBITAL.

TETRAHIDROCANNABINOL, las que sean o contengan en concentraciones
mayores al 1%, los siguientes isdmeros: A6a (10a), ABa (7), A7, A8, A9, A10,
A9 (11) y sus variantes estereoquimicas.

Y sus sales, precursores y derivados quimicos.
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Derogado.

ANFEBUTAMONA (BUPROPION)
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TRAMADOL

IV. Las que tienen amplios usos terapéuticos y constituyen un problema menor

para la salud publica, y son:

GABOB (ACIDO GAMMA AMINO BETA HIDROXIBUTIRICO).
ACIDO GAMMA HIDROXIBUTIRICO (GHB).

ALOBARBITAL.

AMITRIPTILINA.

APROBARBITAL.

BARBITAL.

BENZOFETAMINA.

BENZQUINAMIDA.

BIPERIDENO.

BUSPIRONA.
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BUTABARBITAL.

BUTALBITAL.

BUTAPERAZINA.

BUTETAL.

BUTRIPTILINA.

CARBROMAL.

CLORIMIPRAMINA.

CLOROMEZANONA.

CLOROPROMAZINA.

CLORPROTIXENO.

DEANOL.,

DESIPRAMINA.

ECTILUREA.
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ETINAMATO.
FENELCINA.
FENFLURAMINA.
FENOBARBITAL.
FLUFENAZINA.
FLUMAZENIL.
GAMMA BUTIROLACTONA (GBL).
HALOPERIDOL.
HEXOBARBITAL.
HIDROXICINA.
IMIPRAMINA.

ISOCARBOXAZIDA.
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LEFETAMINA.

LITIO-CARBONATO.

MAPROTILINA.

MAZINDOL.

MEPAZINA.

METILFENOBARBITAL.

METILPARAFINOL.

METIPRILONA.

NALOXONA.

NORTRIPTILINA.

PARALDEHIDO.

PENFLURIDOL.

PENTOTAL SODICO.
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PERFENAZINA.

PIPRADROL.

PROMAZINA.

PROPILHEXEDRINA.

SULPIRIDE.

TETRABENAZINA.

TETRAHIDROCANNABINOL, las que sean o contengan en concentraciones

iguales o menores al 1%, los siguientes isdbmeros: ABa (10a), ABa (7), A7, A8,

A9, A10, A9 (11) y sus variantes estereoquimicas.

TIALBARBITAL.

TIOPENTAL.

TIOPROPERAZINA.

TIORIDAZINA.
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TRAZODONE.

TRAZOLIDONA.

TRIFLUOPERAZINA.

VINILBITAL.

Y sus sales, precursores y derivados quimicos.

Articulo 259.- |.os establecimientos previstos en el articulo 257 de esta Ley deberan
contar con una persona responsabie de la identidad, pureza, seguridad y llevar a

cabo la farmacovigilancia de los productos.

Articulo 262 Bis.- Una vez que se otorgue el registro sanitario de los
dispositivos médicos, se debera realizar [a 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 riesgo asociados a estos,

conforme a las disposiciones juridicas aplicables.
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Articulo 278.- ...

| Bis. Plaguicida altamente peligroso: al plaguicida técnico o técnico
concentrado o formulado, gque reconocidamente presenta
caracteristicas de peligrosidad por exposicion aguda o cronica
particularmente elevada para la salud humana o el medio ambiente, que
cumpla con al menos uno de los criterios sanitarios a que se refiere esta
fraccion o con los criterios que en su caso determine la autoridad
competente conforme a lo dispuesto en el reglamento de la materia,
incluidos aquellos a los que se hace alusion en los tratados
internacionales de los que México forma parte.

Los criterios sanitarios son por:
a) Toxicidad aguda:
1. Los clasificados con categoria toxicolégica aguda 1 0 2, de
acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de

Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos;

b) Toxicidad cronica:
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Los clasificados en la categoria 1 como carcinogénico, de
acuerdo con el Sistema Globalmente Armonizado de

Clasificacion y Etiquetado de Productos Quimicos;

Los clasificados en la categoria 1 o 2 por la Agencia
Internacional e Investigacion del Cancer de la Organizacion
Mundial de la Salud;

Los clasificados en la categoria 1 como mutagénico a
células germinales, de acuerdo con el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos
Quimicos;

Los clasificados en la categoria 1 para la toxicidad
reproductiva, de acuerdo con el Sistema Globalmente
Armonizado de Clasificacion y Etiquetado de Productos

Quimicos, y

Aquellos plaguicidas, ingredientes activos o sus
formulaciones, para los que una vez realizados los analisis
correspondientes exista evidencia que indigque alta
incidencia de efectos adversos, irreversibles o severos
para la salud humana, segun las condiciones de uso en el
pais, en los términos que establezca el reglamento de la

materia.
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Articulo 279.- ...

Il. Autorizar, en su caso, los productos que podran contener una 0 mas de las
substancias, plaguicidas o nutrientes vegetales, tomando en cuenta el

empleo a que se destine el producto.

La Secretaria de Salud, en coordinacion con las dependencias del
Ejecutivo Federal competentes, implementara un programa para la
revision sistematica de los plaguicidas y plaguicidas altamente
peligrosos con la finalidad de transitar hacia la utilizacion de
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
consideraciéon con base en la produccién nacional de alimentos, en
relacién con el incremento de costos de produccion y la disminucion de

la productividad de alimentos.

La Secretaria de Salud, para autorizar registros de plaguicidas, debera

solicitar a la persona interesada que demuestre que no representa un
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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 publicaran en el Diario Oficial de la Federacion, mediante
acuerdo, el listado de plaguicidas altamente peligrosos que deberan ser
prohibidos y aquellos que quedaran sujetos al uso restringido, cuando
no se cuenten con alternativas econdmicamente viables, tomando en
consideracion la produccion nacional de alimentos y de conformidad
con la valoracién que se realice en términos del reglamento en la

materia;

. aV....

CAPITULO XIl TER
Cigarrillos electronicos, vapeadores y otros sistemas o dispositivos

analogos

Articulo 282 Ter.- Para efectos de esta ley se entiende por: cigarrillos
electronicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos andlogos, todo
aparato o sistema mecanico, electrénico o de cualquier tecnologia, que se
utilice para calentar, vaporizar o atomizar sustancias toxicas, con o sin
nicotina, diferentes al tabaco, susceptibles de ser inhaladas por la persona

consumidora,
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Articulo 282 Quater.- Queda prohibido en todo el territorio nacional la
adquisiciéon, preparacion, conservacion, produccion, fabricacion, mezclado,
acondicionamiento, envasado, transporte con fines comerciales,
almacenamiento, importacion, expoertacion, comercio, distribucién, venta y
suministro de cigarrillos electréonicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos analogos.

Quedan prohibidos todos los actos de publicidad 0 propaganda, para que se
consuman cigarrillos electronicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos analogos, a través de cualquier medio impreso, digital, televisivo,

radial o cualquier otro medio de comunicacion.

Articulo 282 Quinquies.- La autoridad sanitaria podra llevar a cabo la
verificacion, la aplicacion de medidas de seguridad y la disposicion sanitaria
de cigarrillos electréonicos, vapeadores y demas sistemas o dispositivos

analogos.

Lo anterior, con independencia de las acciones que correspondan a otras
autoridades en su respectivo ambito de competencia.

Articulo 313. ...

Lyll..
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lll.  Establecery dirigir las politicas en salud en materia de donacion, procuracién
y trasplantes de organos, tejidos, células troncales, asi como de la
disposicion de sangre, productos sanguineos y hemoderivados, para lo
cual se apoyara en el Centro Nacional de Trasplantes, v en el Centro
Nacional de la Transfusién Sanguinea;

V. ...

V. Elaborar y llevar a cabo, en coordinacion con las instituciones publicas del
Sistema Nacional de Salud y con los gobiernos de las entidades federativas,
campanas permanentes de concientizacién sobre la importancia de la
donacién de 6rganos, tejidos y células troncales para fines de trasplantes,
asi como de sangre y productos sanguineos para efectos de transfusiones
y otros usos terapéuticos.

Articulo 314.- ...
Lalll ...
V. Derogada.

V.aXl. ..
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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. Transfusidn, al procedimiento terapéutico consistente en la aplicacién
de sangre o de productos sanguineos a un ser humano;

XV.y XV ...

XVIl. Disposicién, el conjunto de actividades relativas a la obtencion,
extraccion, analisis, conservacion, preparacioén, suministro, utilizacion
y destino final de organos, tejidos, productos sanguineos, células
troncales, productos y cadaveres de seres humanos, con fines
terapéuticos, de docencia o investigacion;

XVII. a XXIV. ...

XXV. Preservacion, a la utilizacién de agentes quimicos y, en su ¢aso, a la

modificaciéon de las condiciones del medio ambiente durante la
extraccion, envase, traslado o ftrasplante de érganos, tejidos,
productos sanguineos o células, con el propésito de impedir o

refrasar su deterioro;
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XXVI. ...

XXVII. Trazabilidad, a la capacidad de localizar e identificar los érganos,
tejidos, productos sanguineos y células, en cualquier momento
desde la donacidn y, en su caso, hasta el uso terapéutico,

procesamiento o destino final;

XXVIIL. Hemoderivados, a los productos obtenidos de algunos productos
sanguineos, especialmente el plasma, mediante procesos
fisicoquimicos o biolégicos, para aplicacion terapéutica, diagnostica,

preventiva o en investigacion;

XXiX. Banco de células troncales, al establecimiento autorizado para
obtener, recolectar, analizar, procesar, conservar, aplicar,

transfundir y proveer células troncales;

XXX. Centro de colecta de células troncales, al establecimiento
autorizado para la obtencidn y recoleccion de células froncales,
contemplando la atenciéon al donador, resguardo y envio de
células troncales obtenidas para su analisis a un banco de células

troncales;

XXXI. Establecimiento de medicina regenerativa, al enfocado en la
reparacion, reposicién o regeneracién de células, tejidos u

organos para restaurar la funciéon daiiada resultante de cualquier
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causa, incluyendo Ilos defectos congénitos, enfermedad
adquirida y trauma. Utiliza una combinacién de abordajes
techoldgicos que van desde la ingenieria en tejidos hasta la
aplicacion terapéutica basada en la evidencia cientifica que
asegure el mas alto grado de recomendacién terapéutica, y que
va mas alla del tradicional trasplante y terapias de reemplazo, y

XXX, Plasma residual, a todo aquel que, basado en la evidencia
cientifica y avances tecnoldgicos, carece de las caracteristicas
para ser empleado para uso clinico en transfusion por la red de
sangre, el cual puede ser plasma fresco, congelado y plasma
desprovisto de factores labiles.

Articulo 316. Los establecimientos a que se refiere el articulo anterior contaran con
una persona responsable sanitaria, de quien deberan dar aviso de su alta,

modificacion y baja ante la Secretaria de Salud.

Los establecimientos en los que se extraigan organos, tejidos y células troncales
deberan contar con un Comité Interno de Coordinacion para la donacion de 6rganos
y tejidos, que sera presidido por la persona titular de la Direccién General o su
inmediato inferior que sea médica con un alto nivel de conocimientos académicos
y profesionales en la materia. Este comité serd responsabie de hacer la seleccion
del establecimiento de salud que cuente con un programa de trasplante autorizado,
al que enviara los 6rganos, tejidos y células troncales, de conformidad con lo que

establece la presente Ley y demas disposiciones juridicas aplicables.
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Los establecimientos que realicen actos de transfusién, disposicion de sangre,
productos sanguineos y células troncales, deberan contar con un Comité de
Medicina Transfusional, y, en su caso, un Comité o subcomité de trasplante de
células troncales, segln corresponda, los cuales sesionaran de manera
ordinaria trimestral y de manera extraordinaria cuando asi se requiera, en las
que se reportaran el total de eventos y reacciones adversas a la donacion,
transfusion y trasplantes, sujetandose a las disposiciones que para tal efecto

emita la Secretaria de Salud.

Los establecimientos de atencidon médica que transfundan sangre y sus productos

sanguineos deberan contar con un Comité de Medicina Transfusional.

Los establecimientos de atencion médica que realicen actos de trasplante,
infusion y disposicion de células troncales, deberan contar con un Comité de
Trasplante de Células Troncales, el cual sesionara de manera ordinaria
trimestral y de manera extraordinaria cuando asi se requiera, y reportara el
total de reacciones adversas al trasplante y, en su caso, de la infusion
sujetandose a las disposiciones que para tal efecto emita la Secretaria de
Salud.

282




PRESIDENCIA DE LA REPUBLICA

PR.17

Articulo 316 Bis 1. Para garantizar la disponibilidad oportuna de sangre, productos
sanguineos y células troncales, los establecimientos a los que se refiere el
articulo 315 de esta Ley que no cuenten con bancos de sangre, centros de
procesamiento y banco de células troncales, deberan celebrar un convenio con
algun establecimiento de banco de sangre, centro de procesamiento o un banco de

celulas troncales respectivamente.

Articulo 319.- Se considerara disposicion ilicita de o6rganos, tejidos, células
troncales, cadaveres, sangre y productos sanguineos aquella que se efectie sin
estar autorizada por la Ley.

Articulo 321 Bis. La donacion de células troncales obtenidas de sangre
placentaria y de cordén umbilical, debera en todo momento contar con una
carta de consentimiento informado de la mujer embarazada, garantizando la
plena voluntad, libertad y confidencialidad, de conformidad con las
disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 322.- ...
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En todos los casos se debera cuidar que la donacién se rija por los principios de
altruismo, ausencia de animo de lucro y factibilidad, condiciones que se deberan
manifestar en el acta elaborada para tales efectos por el comité interno respectivo.
En el caso de sangre, productos sanguineos y células troncales se estara a lo

dispuesto en las disposiciones juridicas que al efecto emita la Secretaria de Saiud.

Articulo 323.- ...

L. Para la donacion de sangre, productos sanguineos y células troncales en

vida.

Articulo 327. Esta prohibido el comercio de 6rganos, tejidos, células troncales,
sangre y productos sanguineos, salvo las actividades a que se refiere el
Capitulo Il BIS del Titulo Décimo Cuarto de esta Ley. La donacién de estos se
regira por principios de altruismo, ausencia de animo de lucro y confidencialidad,
por lo que su obtencién y utilizacion seran estrictamente a titulo gratuito.
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Articulo 332.- ...

No se podran tomar érganos y tejidos para trasplantes de menores de edad vivos,
excepto cuando se trate de trasplantes de células troncales o médula 6sea, para
lo cual se requerira el consentimiento expreso de los representantes legales del
menor.

CAPITULO Ili BIS
Disposicion de sangre, productos sanguineos, hemoderivados y células
troncales
Articulo 340 Bis. La donacidon de sangre, productos sanguineos y células
troncales es un acto libre, de disposicion voluntaria, altruista, orientado hacia
1a repeticién, que se realiza sin que medie la comercializacién y el lucro, esta
se regira por los siguientes principios:

l. Valor humano y responsabilidad social;

Il. Necesidad permanente;

.  Aprendizaje en edad temprana;
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IV. Caracter de repeticion;
V. Proceso no sustentado en diferencias de género y no discriminatorio;
VL.  Garantia de sequridad, calidad y calidez para los donantes;

Vil. Confianza en el manejo adecuado de la sangre y de los productos

sanguineos resultantes del fraccionamiento, y
VIIl. Mayor bien para la poblacion mexicana.

Articulo 340 Ter. El plasma residual es considerado de interés social y de
orden publico, por lo que la Secretaria de Salud determinara la disposicion del
plasma residual existente en el pais, con fines de industrializacion para

obtener hemoderivados en beneficio de la poblacion.

Articulo 340 Quater. La Secretaria de Salud fijara las bases y modalidades a
las que se sujetara el Sistema Nacional de Salud, sobre la disposicion de la
sangre y productos sanguineos para atender contingencias, emergencias y

situaciones extraordinarias.

Articulo 341. La disposicién de sangre, productos sanguineos y células troncales,

con fines terapéuticos estara a cargo de los establecimientos siguientes:
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A) ...
Lall. ...
IV.  Centro de distribucién de sangre y productos sanguineos;
V.yVL ...

B)yC)...

Los establecimientos que lleven a cabo la transfusién sanguinea, asi como el uso
de células troncales con fines terapéuticos, deberan implementar un sistema
de hemovigilancia, asi como formar parte del sistema de biovigilancia que
implemente la Secretaria de Salud.

Los establecimientos sefialados en los apartados A, B y C del presente
articulo, en el ambito de las actividades autorizadas, informaran a [a 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 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, deberan impulsar ia
donacion de sangre, productos sanguineos y células troncales, para coadyuvar en
el tratamiento o curacién de los pacientes que las requieran; asimismo, la Secretaria
de Salud fijara las bases y modalidades a las que se sujetara el Sistema Nacional
de Salud al respecto.
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Articulo 342 Bis 1. El plasma residual podra destinarse por la Secretaria de
Salud a procedimientos de industrializacién para obtener hemoderivados, por
lo que los establecimientos de salud que suministren el plasma residual, asi
como ios establecimientos que lo reciban para elaborar hemoderivados, deberan
estar autorizados conforme a los articulos 198, fraccion |, y 315 de esta Ley.

Asimismo, se sujetaran a las disposiciones que dicte la mencionada Secretaria.

La exportacion de plasma residual para procesamiento industrial solo podra
realizarse cuando se haya garantizado el suministro nacional y de acuerdo
con lo que establezca la Secretaria de Salud y las disposiciones juridicas

aplicables.

La importacidon de plasma solo podra realizarse 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

transmitidos por transfusion y las disposiciones juridicas aplicables.
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Articulo 342 Bis 3. El Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea tendra a su
cargo el Registro Nacional de Sangre y de Células Troncales, la cual integrara y
mantendré actualizada la informacién relativa a la disposicién de sangre, productos

sanguineos y células troncales e incluira lo siguiente:
Lyl ..

lll. Informacion relativa a la disposicion de sangre, productos sanguineos y
células troncales que se lleven a cabo en el pais;

IV.aVl. ...

Articulo 342 Bis 4. La Secretaria de Salud emitira y supervisara el
cumplimiento de los criterios de seleccidon que sean necesarios para
garantizar la proteccion del donante autdlogo y alogénico, tanto de sangre
total, productos sanguineos y células troncales, y del receptor, teniendo en
cuenta las caracteristicas epidemiolégicas y demograficas existentes, y las

condiciones técnicas y cientificas aplicables.

Articulo 371.- Las autoridades sanitarias competentes expediran las autorizaciones
respectivas cuando la persona solicitante hubiere satisfecho los requisitos que
sefialen las disposiciones y especificaciones correspondientes y cubierto, en

su caso, los derechos que establezca la legislacion fiscal.
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L.o anterior, sin perjuicio de que la autoridad sanitaria, al tener conocimiento
de que los productos o servicios generan peligro, riesgos o dafios a la salud

podra negar la autorizacion correspondiente,

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo anterior, la Secretaria de Salud
podra analizar y emitir el dictamen correspondiente para cada producto, para
lo cual podra apoyarse en la opinién de personas expertas reconocidas por

las instituciones competentes.

El dictamen a que se refiere el pérrafo:antérior no impide que si posterior a su
emision la Secretaria de Salud tiene .conocimiento de que un producto
representa riesgo para la salud puede prohibir su elaboracion,

almacenamiento, importacion, distri'bucién-o venta e iniciar la revocacién de

la autorizacidon que corresponda en caso de que esta se haya dado.

Articulo 375.- ...

LaV. ..

VI.  La internacién en el territorio nacional o la salida de él, de tejidos de seres
humanos, incluyendo la sangre, productos sanguineos, células troncales

y hemoderivados;

Vil.aX. ...
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Articulo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes,
substancias psicotropicas y productos que los contengan; los dispositivos médicos
con excepcion de aquellos dete_rminad‘os como de bajo riesgo y que no requieran
registro sanitario por la autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o pélig,ros'as. |
i. .

El registro sélo pbdgé ser otorgado .po'r 'Ié_t Secretaria de Salud, este tendra una
vigencia de 5 afios, sin perjuicio de lo establecido en el artiéulc_j 378 de esta Ley.
Dicho registro podra prorrogarse por"lbl'a_zos de 10 afios, a solicitud de la persona
interesada, en los términos que establezcan las disposididnes reglamentarias. Si la
persona interesada no solicitara la p_rérrbga dentro del plazo establecido para ello o
bien, cambiara o modificara el prbducto 0 fabricahte _dé materia prima, sin previa
autorizacion de la autoridad sanitaria, esta proced_eré-a la cancelacidn del registro
correspondiente.

Para efectos de lo sefalado en el parrafo anterior, se entendera por
cancelacién del registro al procedimiento administrativo que realiza la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, derivado de
no solicitar la prérroga dentro del plazo establecido o del incumplimiento a las
disposiciones aplicables al otorgamiento de una prérroga del registro
sanitario.
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Para los efectos del presente articulo, el Ejecutivo, a través de la Secretaria de

Salud, mediante disposiciones de caracter general, establecera los requisitos,

pruebas y demas requerimientos que deberan cumplir los medicamentos, insumos

para la salud y demas productos y substancias que se mencionan en este articulo.

Articulo 396.- ...

Visitas de verificacion a cargo del personal expresamente autorizado por la
autoridad sanitaria competente para llevar a cabo la verificacion fisica,
documental o por cuaiquier medio electrénico, del cumplimiento de la ley

y demas disposiciones aplicables, y

Articulo 414 Bis. ...

a)

Remedios herbolarios, suplementos alimenticios o productos cosméticos que
indebidamente hubieren sido publicitados o promovidos como medicamentos
0 a los cuales se les hubiera atribuido cualidades o efectos terapéuticos,
presentandolos como una solucion definitiva en el tratamiento preventivo o
rehabilitatorio de un determinado padecimiento, no siendo medicamentos y
sin que estos cuenten con registro sanitario para ser considerados como

tales;
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b} Los productos cosméticos a los que se refiere el articulo 271 Bis de esta Ley,
y

c) Los cigarrillos electrénicos, vapeadores y demas sistemas o
dispositivos analogos, asi como substancias toxicas, incluidas las

soluciones y mezclas y aditivos utilizados con ese propoésito.

Articulo 431.- Las autoridades sanitarias competentes podran hacer uso de las
medidas legales necesarias, incluyendo el auxilioc de las instituciones de
seguridad publica de los tres drdenes de gobierno en el ambito de sus
competencias, para lograr la ejecucién de las sanciones y medidas de seguridad

gue procedan.
Articulo 456 Bis.- Al que realice por cualquier medio alguna de las conductas
a que se refiere el articulo 282 Quater de esta Ley, se le impondra de uno a
ocho afios de prision y multa equivalente de cien a dos mil veces el valor diario
de la Unidad de Medida y Actualizacion.

TRANSITORIOS
PRIMERO.- El presente Decreto entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién

en el Diario Oficial de la Federacién.
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SEGUNDO.- Se derogan todas las disposiciones que se opongan a lo dispuesto en
el presente Decreto.

Se abroga el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccion
Social en Salud publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 5 de abril de 2004.

TERCERO.- La Secretaria de Salud integrara la informacién del Plan Maestro
Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento de Alta Tecnologia en un plazo
no mayor a ciento ochenta dias naturales posteriores a la entrada en vigor de!
presente Decreto. La integracion por primera vez de este Plan no afectara las obras

en tramite, ni las asociadas a programas prioritarios o proyectos estratégicos.

CUARTO.- La Secretaria de Salud debera emitir los lineamientos a que se refiere el
articulo 60 Octies de este ordenamiento en un plazo no mayor a noventa dias

naturales posteriores a la entrada en vigor del presente Decreto.

A la entrada en vigor del presente Decreto queda sin efectos el Acuerdo por el que
se establecen los Criterios Generales para el Desarrollo de Infraestructura en Salud,

publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de mayo de 2022.

QUINTO.- Los certificados de necesidades emitidos a la fecha de entrada en vigor
del presente Decreto conservaran la vigencia con la que fueron emitidos. La
Secretarfa de Salud integrara la informacion contenida en dichos certificados en la
integracion del Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento
de Alta Tecnhologia.
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Los tramites de certificados de necesidades pendientes de conclusion a la fecha de
entrada en vigor del presente Decreto deben ser resueltos en un plazo no mayor a
quince dias habiles a la entrada en vigor del presente instrumento, de conformidad
con las disposiciones juridicas aplicables al momento de su inicio, e integrarse en
el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento de Alta
Tecnologia.

SEXTO.- La Comision Nacional de Arbitraje Médico debera llevar a cabo las
gestiones necesarias para la emision y en su caso maodificacion de la normativa
interna que regule la implementacion de los mecanismos alternativos de solucion
de controversias en materia de servicios de salud contemplados en el presente
ordenamiento en un plazo no mayor a ciento ochenta dias naturales posteriores a

la entrada en vigor del presente Decreto.

SEPTIMO.- Las autorizaciones sanitarias relacionadas con cigarrillos electrénicos,
vapeadores y demas sistemas o dispositivos analogos, que se hayan otorgado con

anterioridad a la entrada en vigor de este Decreto, quedaran sin efectos.

La Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios notificara a las
personas titulares de dichas autorizaciones para que, de manera inmediata, cesen

todas las actividades vinculadas a dichos dispositivos.

OCTAVO.- La disposicion prevista en el articulo 10, parrafo (ltimo, de este

ordenamiento, para promover ia participacion de personas fisicas o morales que
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acrediten contar, en territorio nacional, con inversion 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 investigaciéon cientifica o productos
innovadores en materia de salud en los procedimientos de contratacion consolidada
de medicamentos, dispositivos médicos y demas insumos para la salud, sera
aplicable a los procedimientos de contratacion que se realicen a partir del gjercicio
fiscal 2026 y cuyos medicamentos, dispositivos médicos y demas insumos para la
salud sean programados para su entrega a partir del 2027.

NOVENO.- Se deroga el transitorio décimo sexto del Decreto por el que se reforma
y adiciona la Ley General de Salud publicado en el Diario Oficial de la Federacion
el 15 de mayo de 2003.

DECIMO. Las erogaciones que se generen por la implementacién del presente
Decreto se cubrirdn con cargo a los presupuestos de los ejecutores de gasto que
intervengan en este, por lo gue no se autorizaran ampliaciones de recursos en el

presente ejercicio fiscal ni en ejercicios subsecuentes para tales efectos.

Para ejercicios fiscales subsecuentes se deberan realizar las previsiones de
recursos respectivas en los anteproyectos de presupuesto de los ejecutores de
gasto que correspondan sin que se incremente su presupuesto regularizable de
gasto de operacion ni de servicios personales.
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DECIMO PRIMERO. Servicios de Salud del Instituto Mexicano del Seguro Social
para el Bienestar (IMSS-BIENESTAR) en un plazo maximo de treinta dias habiles,
contado a partir de la entrada en vigor del presente Decreto, realizara las acciones
necesarias para modificar, en términos de las disposiciones juridicas aplicables, el
contrato del fideicomiso pablico denominado “Fondo de Salud para el Bienestar’,

conforme a lo previsto en el presente Decreto.

Formalizada la modificacion al contrato dentro de los treinta dias habiles siguientes,
el Comité Técnico debera aprobar las reglas de operacién del Fondo de Salud para

el Bienestar, conforme a lo previsto en el presente Decreto.
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sistemas o dispositivos analogos, y otras
materias que fortalecen la atencion de la
salud de la poblacion.

Reitero a Usted Ciudadana Presidenta de la Mesa Directiva de esa Honorable

Soberania, las seguridades de mi consideracion atenta y distinguida.

Ciudad de México, a 23 de septiembre de 2025.

C\th&ia\ g\w ‘\\QZ«W\W\ .

CLAUDIA SHEINBAUM PARDO

yRESIDENTA DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS

PR. 17
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