INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN LA FRACCION Il DEL
ARTICULO 194, EL ARTICULO 194 BIS, 263, 295 Y LA DENOMINACION DEL CAPITULO VIII DEL
TITULO DECIMO SEGUNDO; Y SE ADICIONA LA FRACCION VIII AL ARTICULO 198 Y LAS
FRACCIONES VII Y VIII DEL ARTICULO 262, EN MATERIA DE SALUD VISUAL

Sen. Mario Zamora Gastélum, Senador de la Republica a la LXIV Legislatura, integrante del Grupo
Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 71,
Fraccion 11, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulo 8 Fraccion I; 164 y 172 numeral
1 del Reglamento del Senado de la Republica, someto a consideracion de esta Honorable Asamblea,
la INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN LA FRACCION 11
DEL ARTICULO 194, EL ARTICULO 194 BIS, 263, 295 Y LA DENOMINACION DEL CAPITULO VIII
DEL TITULO DECIMO SEGUNDO; Y SE ADICIONA LA FRACCION VIII AL ARTICULO 198 Y LAS
FRACCIONES VII Y VIII DEL ARTICULO 262, al tenor de la siguiente:

EXPOSICION DE MOTIVOS

De acuerdo con la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (Articulos 1y 4) se garantiza que todas
las personas en territorio nacional gocen de los derechos humanos reconocidos en el texto constitucional y en los
tratados internacionales; asi como reconoce la proteccion de la salud para todos; en ese sentido, la Declaracién
Universal de los Derechos Humanos, establece que los individuos tienen derecho a un nivel de vida adecuado que
les asegure la salud y bienestar.

El derecho a la salud, de acuerdo con el Dr. Tedros Adhanom Ghebreyesus (2017), quién fuera Director General de
la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), afirmé: “El goce del grado maximo de salud que se pueda lograr es
uno de los derechos fundamentales de todo ser humano sin distincién de raza, religion, ideologia politica o
condicion econdémica o social”.

Este derecho, significa que todo el mundo debe tener acceso a los servicios de salud cuando y donde los necesite,
independientemente de las condiciones econdémicas; la discriminacion en la salud es inaceptable y constituye un
obstaculo importante para el desarrollo.

En términos de la Ley General de Salud, entre las finalidades del derecho a la proteccion de la salud el bienestar
fisico y mental de la persona para contribuir al ejercicio pleno de sus capacidades, mientras que por el término
“salud” es un estado de completo bienestar fisico, mental y social, y no solamente la ausencia de afecciones o
enfermedades; asimismo, entre las materias de salubridad general que determina el mismo ordenamiento se
encuentra la salud visual.

De acuerdo con la Secretaria de Salud, la salud visual consiste en no tener enfermedades en el sentido de la vista,
ni en estructura de los ojos, cuando la persona goza de buena agudeza visual. La salud visual se ha convertido en
un problema de salud publica a nivel mundial, tan es asi que los estados miembros de la OMS en marco de la 65
Asamblea Mundial de la Salud, adoptaron un Plan de Accion para la prevencion de la ceguera y la discapacidad
visual evitables 2014-2019.

De acuerdo con el Primer Informe Mundial sobre la vision de la OMS (octubre 2019), refiere que al menos 2220
millones de personas tienen deficiencia visual o ceguera de los cuales mil millones pudieron haberse evitado 0 no
han recibido atencién, por afecciones como miopia, hipermetropia, glaucoma y cataratas.

En dicho informe, refiere que las causas del incremento de la poblacion con padecimientos visuales se deben al
envejecimiento, al estilo de vida y el acceso limitado a la atencion oftamoldgica, el Director General de la OMS,
afirmé que las personas que requieren de dicho servicio médico deben poder recibirlo sin sufrir dificultades
financieras, por lo que incluirla dentro de los planes nacionales de salud, es un gran paso a la cobertura sanitaria
universal.
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Por otra parte, el informe refiere que las enfermedades oftamoldgicas y deficiencias visuales, afecta mayormente a
personas con bajos ingresos, a adultos mayores, a personas con discapacidad y a quienes viven en zonas rurales.
Entre os factores que provocan las afecciones oculares mas comunes son la miopia, retinopatia diabética y la
deteccidn tardia. Finalmente, el documento recomienda a los gobiernos mayor integracion oftalmoldgica en los
servicios de salud e incluso la rehabilitacion.

En México se estima al 2019 que hay dos millones de 237 mil personas con deficiencia visual y més de 415 mil
800 con ceguera, de acuerdo con el presidente de la Sociedad Mexicana de Oftalmologia, Eduardo Chavez
Mondragon; siendo las principales causas la catarata, retinopatia diabética, endema macular diabético, glaucoma y
retinopatia del prematuro; estimando que este problema para 2030 se puede duplicar. Por su parte el Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), la segunda causa de discapacidad es la visual y al menos el 43.24%
de la poblacidn requiere de servicios optométricos.

Algunos padecimientos como la hipermetropia, miopia y astigmatismo tienen como consecuencia el uso de lentes,
lo que puede significar o una enfermedad de los ojos o una falla en la refraccion ocular. De acuerdo con distintos
especialistas no existe la vision perfecta debido a distintos factores y variables como la profundidad, la vision de
colores, la vision periférica y la capacidad de enfoque; generalmente determinados por un examen oftamoldgico;
que ademas de medicamentos para tratarlo, se prescribe el uso de lentes con una graduacion especifica.

Sin embargo, aun cuando gran parte de la poblacion tiene padecimientos de la vista y requieren de lentes o
productos épticos como lentes, existe un vacio legal en cuanto a su produccion y comercializacion, ya que existen
en el mercado productos que no cuentan con los estdndares minimos de calidad que garanticen la salud visual de
los pacientes.

En el territorio nacional, es comun la produccion y venta de lentes de todo tipo y en establecimientos no
especializados, incluso en la calle; sin que los consumidores tengan la certeza que han sido fabricados con
estandares de calidad e incluso que no corresponden a su padecimiento visual; incluso agravan en ocasiones los
problemas pues no garantizan el bloqueo de los rayos ultravioleta (UV) y pueden acelerar los padecimientos
visuales; y que al corto plazo ademas de afectar la salud visual de miles de mexicanos, se agudizaria el problema
de salud publica ocasionando grandes erogaciones en el sector salud para la atencion de estos padecimientos. Se
estima que para 2020 el gasto total por la Discapacidad visual para los sistemas de salud del mundo incrementara a
2.7 billones de dolares.

Lo anterior refleja la necesidad de profesionales en la salud visual, en particular de optometristas profesionales y
con licencia, cabe sefialar que éstos se encargan de diagnosticar y tratar las anomalias de la vision binocular y otros
transtornos funcionales, problemas de vision baja y alteraciones musculares, detectando patologias oculares y
coadyuvar en la solucion, a diferencia de un oftamdlogo quien es un médico especializta y reliza distintas cirugias
de enfermedades de los ojos, por lo que diagnostican y tratan enfermedades, pudiendo preescribir lentes de
contacto y anteojos.

En ese sentido, la Ley General de Salud, desde 2015, establece que, para ejercer la profesién de optometrista, se
requiere tirulos profesionales o certificados de especializacion, esto fue un gran paso para la salud visual de los
mexicanos, garantizandoles que seran atendidos por expertos y cuya salud no se pondra en riesgo.

En el plano internacional, Colombia es ejemplo en la regulacion y politicas en materia de salud visual, pais que
creo el “Programa Nacional para la Salud Visual Colombia 2016-2012” cuya finalidad fortalece la resolutividad de
la atencion en salud visual, a través de la definicion de acciones individuales, colectivas, sectoriales,
intersectoriales y comunitarias, para la promocion de la salud, la gestion del riesgo y de la salud publica, en el
marco de la Politica integral de atencion en salud con el fin de reducir la inequidad en salud visual y la ceguera
evitable.

Dentro de su marco de trabajo colocaron estrategicamente objetivos especificos: Aumentar las intervenciones de
promocion de la salud visual, gestion de la salud publica y prevencion de alteraciones visuales evitables, con
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énfasis en la poblacion infantil; Incrementar en los actores del sistema general de seguridad social en salud, las
intervenciones de deteccidn temprana y tratamiento oportuno de las alteraciones visuales, entre otras.

En muchos paises se exigen que los lentes 0 micas oftamoldgicas cumplan con ciertos elementos y requisitos
sanitarios para su comercio, como en Espafia, en donde existe una serie de requisitos para su importacion desde
2013.

Considero fundamental que exista una regulacion seria sobre el cuidado de la salud visual, asi como de los
productos oftalmolégicos y accesorios de la vista, como los lentes con graduacion, de sol o pupilentes, pues en
muchas ocasiones este tipo de productos no cuenta con los estudios de calidad rigurosos que demuestren su
efectividad ni con controles de calidad que permitan identificar fallas en su produccién. Es decir, se requiere un
control sanitario adecuado para orientar, educar, muestrear, verificar y aplicar medidas de seguridad a productos
Opticos es necesario dada la realidad.

A nivel internacional, existen instrumentos que abren la pauta a las naciones para que regulen en materia de salud
visual como la Convencién Internacional de los derechos de las personas con discapacidad, un Plan de Accion
mundial para 2014-2019, Vision 2020: EI derecho a la Vision y el Plan de Accidn para la prevencion de la ceguera
y de las deficiencias visuales evitables de 2009.

En nuestro pais es nula la regulacion de los productos oftalmicos, por lo que el mercado de estos productos se ha
inundado de pirateria o productos defectuosos que en lugar de ayudar en la salud la perjudican, cuyos materiales no
son de calidad, por lo que no cumple con los requerimientos minimos para bloquear los rayos UV vy la dispersion
de la luz (ABBE), lo que genera diversos problemas de salud.

De acuerdo con la Ley General de Salud (articulos 3, 61,111 y 112 ), la salud visual es parte de la salubridad
general, por lo que se garantiza como parte de la atencion materno infantil y como parte de la educacion para la
salud mediante la orientacion y capacitacion en la materia; sin embargo no existe mayor regulacion sobre tan
importante rubro para la salud de los mexicanos, principalmente respecto a los insumos y productos opticos y
oftalmoldgicos, asi como establecimientos que los comercializan, en algunos caso se encuentran regulados por
reglamentos o0 normas que no cuentan con la fuerza de la ley.

Por su parte el “Acuerdo por el que da a conocer el listado de insumos de la salud considerados como de bajo
riesgo para efectos de obtencidn de Registro Sanitario y e aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas
propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por ende no requieren Registro Sanitario”; establece
algunos insumos oftalmolégicos que no requieren registro sanitario.

Asimismo, el Reglamento de Insumos para la Salud, regula aquellos que requiere para su produccién, venta y
distribucion de un registro sanitario; ademas de aquellos establecimientos que realicen dichos procesos de insumo,
quienes unicamente deben dar aviso de funcionamiento, acto administrativo que es distinto al de la licencia
sanitaria, pues el primero uUnicamente notifica de su operacion, mientras el segundo debe cumplir con ciertos
requisitos para poder operar, en caso contrario no podra hacerlo, situacion que es necesaria para aquellos
establecimientos que se dedican a la salud visual, con el fin de garantizar el uso adecuado de materiales que
garanticen calidad y que no pongan en riesgo a los pacientes.

Por otra parte, la NOM-137-SSA1-2008, regula el etiquetado de este tipo de productos, sin embargo, no regula su
elaboracién de los insumos o productos épticos y oftalmoldgicos; por lo que considero necesario que se regulen los
elementos minimos para que los lentes o productos para la salud visual sean de calidad y se reduzca al minimo el
riesgo a la vision de miles de mexicanos.

Si bien hay regulacion general en materia de productos e insumos médicos, se requiere normas especificas para la
salud visual, que no solo regulen su etiquetado o buenas practicas para su fabricacion, sino que establezca los
estandares minimos en particular sobre los insumos y materiales opticos y oftalmoldgicos, ademas de que la
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presenta propuesta es incluir la regulacion desde una norma superior que es la Ley General de Salud como base
para emitir regulaciones minimas como reglamentos o Normas Oficiales Mexicanas.

Lo anterior tiene también por objeto disminuir las afectaciones de la discapacidad visual a una funcional en donde
impacta notablemente en la calidad de vida, reduciendo lesiones fisicas, depresion, ansiedad e incluso suicidio o
mortalidad, asi como que todos los mexicanos tengan derecho a acceder a la atencion de su la salud visual,
reduciendo desigualdad y mejorando su calidad de vida.

Por lo anteriormente expuesto, someto a consideracion de esta Honorable Asamblea la siguiente INICIATIVA
CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN LA FRACCION Il DEL ARTICULO
194, EL ARTICULO 194 BIS, 263, 295 Y LA DENOMINACION DEL CAPITULO VIII DEL TIiTULO
DECIMO SEGUNDO; Y SE ADICIONA LA FRACCION VIII AL ARTICULO 198 Y LAS FRACCIONES
VII'Y VI DEL ARTICULO 262.

UNICO.- Se reforman la fraccion 11 del articulo 194, el articulo 194 Bis, 263, 295 y la denominacion del Capitulo
VIl del Titulo Décimo Segundo; y se adiciona la fraccion VIII al articulo 198 y las fracciones VIl y VIII del
articulo 262 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 194.- ...

-

I1. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion, y disposicion final de equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso odontoldgico, insumos o productos 6pticos y
oftalmicos, materiales quirurgicos, de curacion y productos higiénicos;

Acrticulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamentos, substancias
psicotrépicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los
equipos meédicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, productos 6pticos y oftalmicos material quirdrgico, de curacién y productos higiénicos, éstos
altimos en los términos de la fraccién VI del articulo 262 de esta ley.

Acrticulo 198.- Requieren autorizacion sanitaria los establecimientos dedicados a:
lTalaVI...

VIII. La elaboracion y comercializacion de productos opticos y oftalmolégicos.

CAPITULO VI
Equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontologico, insumos o productos Opticos y oftalmicos, materiales quirdrgicos, de curacion y productos
higiénicos.
Acrticulo 262.- Para los efectos de esta Ley, se entiende por:
lalaVl
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VII. Insumos dpticos y oftalmicos: todas las substancias o materiales empleados para la atencion de la salud
visual.

VIII. Productos opticos y oftdlmicos: aquellos dispositivos destinados al diagnostico de la salud visual y
aquellos destinados a sustituir o complementar la funcién visual.

Articulo 263.- En el caso de equipos médicos, protesis, ortesis, insumos o productos opticos y oftalmicos, y
ayudas funcionales, deberan expresarse en la etiqueta 0 manual correspondiente las especificaciones de manejo y
conservacion, con las caracteristicas que sefiale la Secretaria de Salud.

Articulo 295.- Sin perjuicio de las atribuciones de otras dependencias del Ejecutivo Federal, se requiere
autorizacion sanitaria expedida por la Secretaria de Salud para la importacion de los medicamentos y sus materias
primas, equipos medicos, protesis, oOrtesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso
odontolégico, insumos o productos dpticos y oftalmicos, material quirirgico y de curacién y productos
higiénicos que determine el Secretario, mediante acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacién.

TRANSITORIOS

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

Segundo.- La Secretaria de Salud emitird la norma oficial mexicana para la fabricacién, comercializacion y uso de
los insumos o productos 6pticos y oftalmicos, en un término no mayor de 90 dias.

Dado en el Senado de la Republica, a los 4 dias del mes de febrero de 2020.
Sen. Mario Zamora Gastélum
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