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DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD SOBRE LA INICIATIVA CON

PROYECTO DE DECRETO QUE ADICIONA EL ARTICULO 233 BIS A LA
LEY GENERAL DE SALUD.

HONORABLE ASAMBLEA:

A la Comision de Salud de la LXIII Legislatura de la Camara de Diputados dei
honorable Congreso de la Unién, le fue turnada para su estudio, analisis y
dictamen correspondiente iniciativa con proyecto de decreto que adiciona el
articulo 233 Bis a la Ley General de Salud, presentada por la Diputada Rosalina
Mazari Espin, integrante del Grupo Parlamentaric del Partido Revolucionario
Institucional.

Esta Comision con fundamento en las facultades que les confieren los articulos
72 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, los articulos
86, 89, 94 y demas relativos de la Ley Organica del Congreso General de los
Estados Unidos Meaxicanos, asi como los articulos 80, 81, 82, 84, 85, y demas
relativos del Reglamento de la Camara de Diputados y habiendo analizado el
contenido de la iniciativa en comento, somete a la consideracion de los
integrantes de esta honorable asamblea el presente dictamen.

METODOLOGIA:

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

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

(. En el capitulo de "CONSIDERACIONES" la Comisién dictaminadora

expresa los argumentos de valoracién de la propuesta y de los
motives que sustentan la decisién de respaldaria o no. ®
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I. ANTECEDENTES

1. Con fecha 14 de diciembre de 2015, la Diputada Rosalina Mazari Espin,
integrante del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional, en
sesién ordinaria presenté ante el Pleno de la Camara de Diputados del
Congreso de la Unién iniciativa con proyecto de decreto que adiciona el articulo
233 Bis a la Ley General de Salud.

Con la misma fecha, la Presidencia de la Mesa Directiva de la Camara de
Diputados, dispuso que fuera turnada a la Comision de Salud, con nimero de
expediente 1257, para su andlisis y dictamen correspondiente.

Il. CONTENIDO DE LA INICIATIVA

La iniciativa con proyecto de decreto presentada por la Diputada Federal
Rosalina Mazari Espin, es una iniciativa que propone adicionar el Articulo 233
Bis de la Ley General de Salud para que los envases de medicamentos
contengan la impresion de la fecha de caducidad en un tamafio que represente
el 25 por ciento de la superficie, con un color contrastante e indeleble, que
permita su facil visualizacion y, a su vez, esté escrito en codigo braille para que
las personas con discapacidad visual puedan conocer la caducidad de los
medicamentos. Por fo anterior sugiere adicionar el articulo 233 Bis de la Ley
General de Salud, para guedar como sigue:

Redaccién actual Propuesta
Ley General de Salud Iniciativa
{(Vigente, 2016)
Sin correlativo Articulo 233 Bis. Para efectos del

articulo anterior, los envases deberan
contener la impresién de la fecha de
caducidad en wun tamafo que
represente el 25 por ciento de su
superficie, con un color contrastante e
indeleble, que permita su facil
visualizacion, ademas de insertarse
en cédigo braille.

Transitorios
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Transitorios.
Articulo Primero. El presente decreto
Sin correlativo. entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

Articulo Segundo. La norma oficial

Sin correlativo. mexicana aplicable debera prever la
forma de dar cumplimiento al presente
decreto.

IV. CONSIDERACIONES

PRIMERA .- Esta Comision dictaminadora coincide de raiz con la proponente
en proteger y mejorar la calidad de vida de los mexicanos a través de mejorar
el sistema de etiquetado de los medicamentos como un principio rector de
proteccién a la salud establecido en la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos en su articulo 4° que a la letra dice:

Arficulo 4.

"Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La Ley definiré las bases y modalidades
para el acceso a los servicios de salud y establecerd la concurrencia de la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general, conforme a lo que dispone la fraccién
X\VI del articulo 73 de esta Constitucion.”

1 a iniciativa en comento se sustenta en el articulo 233 de la Ley General de
Salud relativos a la caducidad de medicamentos que a [a letra dice:

Artfcufo 233.

Quedarn prohibidos ia venta y suministro de medicamentos con fecha de caducidad vencida.

La proponente fundamenta con una serie de normas cuyo objetivo es regular y
asegurar valores, cantidades y caracteristicas minimas o maximas en el disefio,
produccion o servicio de losbienes de consumo entre personas
morales y/o personas fisicas, sobre todo los de uso extenso y de facil
adquisicion por parte del publico en general, poniendo atencién en especiai en
el ptblico no especializado en la materia, este tipo de norma se le llama Normas
Oficiales Mexicanas, en especial se hace un enfogque en la NOM-073-SSA1-
2005 que tiene como fin ta “Estabilidad de farmacos y medicamentos”.

Dicha Norma de observancia obligatoria en el teritorio nacional, esta elaborada
por mas de 20 entidades del sector pUblico y privado con el objetivo de
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proporcionar evidencia documentada de cémo la calidad de un farmaco o un
medicamento varia con €l tiempo, bajo la influencia de factores ambientales
como: temperatura, humedad o luz. Estos estudios permiten establecer las
condiciones de almacenamiento, pericdos de analisis y vida Util.

Es importante sefalar que el campo de aplicacion de la multicitada Norma son
las fabricas o laboratorios de materias primas para elaboracion de
medicamentos o productos bioldgicos para uso humano y fabricas o laboratorios
de medicamentos o productos biolégicos para uso humano.

Es importante resaltar el fundamento de esta importante propuesta, en el cuerpo
de la Norma Oficial Mexicana, dentro de los artlculos 41.17.,4.1.30. y 4.1.31.
que dicen lo siguiente:

4.1.17. Fecha de caducidad. Fecha que indica el fin del periodo de vida dtil def medicamento.

4.1.30. Periodo de caducidad. Es el tlempo durante el cual un medicamento contenido en su
envase de comercializacién y conservado en fas condiciones indicadas en su efiquefa
permanece dentro de las especificaciones establecidas.

4.1.31. Pericdo de caducidad fentativo. Es el periodo de caducidad provisional que la
Secretaria de Salud auforiza con base en los resulfados de Jos esfudios de
estabilidad acelerada o al andlisis estadistico de los datos de estabifidad a fargo
plazo disponible.

SEGUNDA. Lo anterior refleja que efectivamente todos los medicamentos
deben tener un etiquetado de caducidad, pero lamentablemente no puntualiza
el tamafio en el que se debe presentar; justamente por ello, esta instancia
dictaminadora relaciona y fundamenta fa viabilidad parcialmente de la propuesta
relativa a adicionar un articulo 233 Bis a Ley General de Salud con base en la
Norma Oficial Mexicana citada en los parrafos anteriores, iniciativa que a la lefra
dice:

Articulo 233 Bis,

Para efeclos del articulo anterior, los envases deberdn confener la impresion de la fecha de
caducidad en un tamafio que represente el 25 por ciento de su superficie, con un color
contrasfante e indeleble, que permita su facil visualizacion...

Para enriquecer la fundamentacion de esta propuesta, se hace énfasis en lo
mencionado por la proponenfe relativo al envejecimiento de la poblacion
mexicana, en la actualidad se tiene la cifra correspondiente a que 10.1 millones
son personas adultas mayores de los 112.3 millones de habitantes que
contahbilizd el Censo de Poblacién y Vivienda 2010, del Instituto Nacional de
Geografia y Estadistica (INEGI), esto se refleja en 1 de cada 10 habitantes del
pais.
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Esta Comision comparte lo dicho por la proponente y corrige el nombre en
relacién a la “Guia de Practica Clinica Prescripcién Farmacologica razonada
para el adulto mayor” en el marco del “Catalogo maestro de guias de practica
clinica: IMSS-558-12", elaborada por el Gobiernc Federal a través del Centro
Nacional de Excelencia Tecnologica en Salud en el afio 2010, el cual tiene como
objetivo establecer un referente naciona! para orientar la toma de decisiones
clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la mejor evidencia
posible.

Lo anterior, para favorecer la mejora en la efectividad, seguridad y calidad de la
atencion médica, contribuyendo de esta manera al bienestar de las personas y
de las comunidades, que constituye el objetivo central y la razén de ser de los
servicios de salud.

El Documento especifica las siguientes cifras en materia de medicamentos:

El proceso de recetar un medicamento es complejo e incluye: decidir si esta indicado, elegir el
mejor medicamento, determinar una dosis y esquema de administracién adecuado condicién
fisiologica del paciente, el seguimiento de la eficacia y toxicidad, informar a los pacientes sobre
los efectos secundarics esperados y las indicaciones para solicitar la consulta.

Estudios realizados han demostrado que mas del 90% de los viejos toman cuando menos un

medicamento por semana; mas de 40% usan cinco diferentes, y 12% mas de diez por semana.

Entre fos medicamenfos mas ufilizados estan fos antidepresivos, los analgésicos, fos

antiinflamatorios, fas vitaminas y laxantes, los tranquilizantes tipo benzodiazepinas, asi como

los profectores gdstricos. Debido a la gran cantidad de medicamentos, los efectos adversos que

se pueden presentar son muy frecuentes y se considera que 28% de los mismos pueden ser’
prevenidos cuando se conoce parte de la farmacologia en el anciano.

fa consecuencia de la prescripcién inapropiada son los eventos -adversos evitables. La
posibitidad de un evento adverso de un farmaco siempre debe fenerse en cuenta al evaluar a
una persona de edad avanzada, cualquier sinfoma nuevo debe considerarse relacionado con
los medicamentos hasta que se demuestre lo contrario. La prescripcion en los pacientes
ancianos presenia desaffos dnicos. Muchos medicamentos deben ufilizarse con precaucion
especial debido a cambios relacionados con la edad en la farmacocinética (es decir, absorcion,
distribucion, metabolismo y excrecion) y farmacodinamica (los efectos fisioldgicos de fa droga)

TERCERA. Esta Comisién comparte la preocupacion de la proponente en la
importancia que tiene el etiquetade de medicamentos, en especial el relativo a
la fecha de caducidad, y hace hincapié en aquelias personas como son [os
adultos mayores con enfermedades cronico-degenerativas y las personas con
discapacidad visual, quienes muchas veces no alcanzan a percibir la fecha de
caducidad en los medicamentos que consumen a diario.
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Esta Comisién resalta que una de las enfermedades que debilita la capacidad
visual de adultos mayores es la diabetes en todas sus formas, es decir, diabetes
tipo 1, tipo 2 y gestacional.

Segun el Instituto Nacional de Salud, la diabetes es un padecimiento en el cual
el aztcar (o glucosa) en la sangre se encuentra en un nivel elevado. Esto se
debe a que el cuerpo no produce o no utiliza adecuadamente la insulina, una
hormona que ayuda a que las células transformen la glucosa (que proviene de
los alimentos) en energia. Sin la suficiente insulina, la glucosa se mantiene en
la sangre y, con el tiempo, este exceso puede tener complicaciones graves.

{a diabetes mellitus aumenta el riesgo de cardiopatias y accidentes

cerebrovasculares (como embolia). Ademas, a largo plazo puede ocasionar:

« Ceguera (debido a las lesiones en los vasos sanguineos de los gjos)
« Insuficiencia renal (por el dafio al tejido de los rifiones)
» Impotencia sexual (por el dario al sistema nervioso)

« Amputaciones (por las lesiones que ocasiona en los pies)

Ademas, las personas diabéticas son mas proclives a desarrollar cataratas (una
opacidad del cristafino} a una edad mas temprana, asimismo, tienen casi un
50% més de probabilidades de desarrollar glaucoma, un trastorno ocular que
dafa el nervio déptico y generalmente se caracteriza por un aumento de la
presion ocular interna.

CUARTA. El pasado 7 de abril del afio en curso en el Marco del Dia Mundial de
la Salud, Carissa F. Etienne, Directora de la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS), oficina regional para las Américas de Ja OMS, mencion¢ lo
siguiente:

“| a diabefes afecta a 62 millones de personas y es la cuarta causa de muerte en nuestra region,
muchas de elfas, muertes prematuras, celebrar este Dia de fa Salud en Mexico, no es
casualidad, obedece a las grandes decisiones politicas tomadas por el Presidente, al lanzar la
estrategia nacional contra el sobrepeso, la obesidad y la diabetes. También responde al
impuesto de las bebidas azucaradas, productos de alffo contenida calorico y a fa emision de un
nuevo efiquetado, entre ofros, gomo la cifnica de la diabetes en el jgstitutc de Nutricion.

De acuerdo con datos oficiales de [a Organizacion Mundial de la Salud (OMS) en ef afio 2030,
la diabetes ser4 la séplima causa de muerfe en el mundo y se estima que en el 2008,
aproximadamente 347 millones de personas en ef mundo tenfan diabetes, cifra que se prevé
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que se duplique en los proximos 20 affos, especialmente en los paises de ingresos bajos y
medianos.

Ademads, la OMS advierte de que el nimero de personas con diabeles se ha cuadrupficado
entre fos afios de 1980 y el 2014. Y en su informe sefiala que este dlfimo afio hay alrededor de
422 millones de personas que padecen diabetes.”

Por estas razones la Comisién dictaminadora reitera la viabilidad parcial de la
propuesta en relacion a que el medicamento debe contener [a impresion de la
fecha de caducidad en un tamafio que represente el 25 por ciento de su
superficie, con un color contrastante e indeleble.

QUINTA.- Con respecto a la propuesta a integrar en la reforma del articulo 233
que refiere:

Artfctifo 233 Bis.

... ademds de inserlarse en codigo brailfe.

Esta Comision dictaminadora considera inviable insertar el cédigo braille. En
principio el sistema es un alfabeto especialmente ideado para personas con
discapacidad visual, consta de un sistema de lectura y escritura por medio de
puntos. El tamafio y distribucion de los 6 puntos que forman el signo generador
se percibe por medio de las terminaciones nerviosas de la yema de los dedos,
estan capacitadas para captar ese tamaro. El signo generador solo permite 64
combinaciones de puntos siendo insuficientes para la variedad de letras,
simbolos y niimeros de cada idioma. Esto obliga a la invencién de "Simbolos
dobles”.

Definido lo anterior, la iniciativa en estudio en lo que respecta a este fragmento
carece de una especificacion mas amplia en cuestién de impacto presupuestal
o de un beneficio para un ndmero especificado de personas con dicho
padecimiento, la propuesta en su apartado de “Consideraciones” se limita en
dos parrafos a justificar lo siguiente:

“ ..ademas de que sea inserta en codigo braille, con la finalidad de coadyuvar a que tanto las
personas adulfas mayores como fas que tienen discapacidad visual, puedan verificar esta
importante informacion. ey

Cabe sefialar que ef sistema braille permite que las personas con discapacidad visual se sientan

cémodas y seguras, y de esta forma se resguarda el derecho a la aufonomia que debe fener
para disfrutar de diversos derechos de la mefor manera que sea posible aseguraries.”
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Esta Comision derivado del anterior fragmento, estima un impacto presupuestal
importante en la distribucion de medicamentos en al @mbito publico y privado,
que puede derivar en el incremento del precio de las medicinas y afectar la
economia de los ciudadanos, fo anterior derivado segln lo dispuesto por el
articulo 18 de Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria que
a la lefra dice:

Artfeufo 18.- ...

Las comisiones correspondientes del Congreso de fa Unidn, al efaborar los dictamenes
respectivos, realizarén una valoracion del impacto presupuestario de las iniciativas de ley o
decrefo, con el apoyo det Ceniro de Estudios de las Finanzas Ptblicas de la Camara de
Diputados, y podran solicifar opinion a la Secrefaria sobre el proyecto de dictamen
correspondiente.

Derivado de lo anterior, es prudente sefialar el cambio en el siguiente cuadro

comparativo:

Propuesta

Propuesta de Modificacion

Iniciativa

Dictamen

Articulo 233. ...

Articulo 233 Bis. Para efectos del
articulo anterior, los envases deberan
contener la impresién de la fecha de
caducidad en un tamafio que
represente el 25 por ciento de su
superficie, con un color contrastante e

indeleble, que permita su facil
visualizacion,—ademas—de—insertarse
dicobraille.

Transitorios

Articulo Primero. El presente decreto
entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

Articulo Segundo. La norma oficial
mexicana aplicable debera prever la
forma de dar cumplimiento al presente
decreto.

Articulo 233. ...

Articulo 233 Bis. Para efectos del
articulo anterior, los envases deberan
contener la impresion de la fecha de
caducidad en wun tamafio dque
represente el 25 por ciento de su
superficie, con un color contrastante e
indeleble que . permita su facil
visualizacidn.

Transitorios

Articulo Primero. El presente decreto
entrara en vigor el dia siguiente al de
su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

Articulo Segundo. La norma oficial
mexicana aplicable debera prever la
forma de dar cumplimiento al presente
decreto.

R

Por lo anteriormente expuesto, esta Comisién dictaminadora considera
oportunc y pertinente dictaminar en SENTIDO POSITIVO CON
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MODIFICACIONES la iniciativa. La Comisién de Salud de la LXIIl Legislatura
somete a consideracion del Pleno el siguiente proyecto de:

DECRETO POR EL -QUE SE ADICIONA EL ARTICULO 233 BIS A LA LEY
GENERAL DE SALUD

Articulo Unico. Se adiciona el articulo 233 Bis a |la Ley General de Salud, para
quedar como sigue;

Articulo 233 Bis.

Todo tipo de envases de medicamentos deberan contener la im presion de
la fecha de caducidad en un tamafio no inferior a 5 milimetros de altura
con un color contrastante e indeleble

Transitorios.

Articulo Primero. El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su
publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Articulo Segundo. La norma oficial mexicana apllcable debera prever la forma
de dar cumplimiento al presente decreto. :

Palacio legislativo de san Lazaro a 20 de abril de 2016.
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Céamara de Diputados del Honorable Congreso de la Union, LXIII Legislatura

Junta de Coordinacion Politica Mesa Directiva

Diputados: César Camacho Quiroz, presidente, PRI; Diputados: Jesds Zambrano Grijalva, presidente; vicepresidentes, Jerénimo Ale-
Marko Antonio Cortés Mendoza, PAN; Francisco jandro Ojeda Anguiano, PRD; Marfa Bérbara Botello Santibafiez, PRI; Edmundo
Martinez Neri, PRD; Jesis Sesma Sudrez, PVEM; Javier Bolafios Aguilar, PAN; Daniela de los Santos Torres, PVEM; secretarios,
Norma Rocio Nahle Garcia, MORENA; José Clemente Ramoén Bafiales Ardmbula, PRI; Alejandra Noemi Reynoso Sénchez, PAN; Isaura
Castafieda Hoeflich, MOVIMIENTO CIUDADANO; Luis Ivanova Pool Pech, PRD; Juan Manuel Celis Aguirre, PVEM; Ernestina Godoy Ra-
Alfredo Valles Mendoza, NUEVA ALIANZA; Alejandro mos, MORENA; Verénica Delgadillo Garcia, MOVIMIENTO CIUDADANO; Marfa Eu-
Gonzélez Murillo, PES. genia Ocampo Bedolla, NUEVA ALIANZA; Ana Guadalupe Perea Santos, PES.
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