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Honorable Asamblea:

A la Comision de Salud, de la LXV Legislatura de la Camara de Diputados del
Honorable Congreso de la Unién, le fue turnada para su analisis y dictamen la
Minuta con proyecto de Decreto por el que se reforman y adicionan diversas
disposiciones de la Ley General de Salud en materia de Dispositivos Médicos,
enviada por la colegisladora.

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 71 y 72 de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; articulos 39,45 numeral 6 incisos €) y f) de la Ley
Orgéanica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; asi como la
fraccion | del inicio 1 del articulo 80, los articulos 81,82,84,85, numeral 1, fraccion |
del articulo 157, numeral 1 fraccién IV del articulo 158 y 167 del Reglamento de la
Camara de Diputados y demas aplicables, los integrantes de esta Comision de
Salud sometemos a consideracion del Pleno de esta Honorable Asamblea el
Dictamen que ha formulado a tenor de la siguiente:

METODOLOGIA

I. En el capitulo "ANTECEDENTES", se da constancia del tramite de inicio del
proceso legislativo, del recibo de turno para el Dictamen de la Minuta y de los
trabajos previos de la Comisién Dictaminadora.

lI.  En el capitulo "CONTENIDO DE LA MINUTA", se realiza una descripcion de
la iniciativa, se exponen los objetivos y se resume su contenido, motivos y
alcances.

lll.  En el capitulo "CONSIDERACIONES", la Comision expresa los argumentos
de valoracion de la Minuta y de los motivos que sustentan la resolucién de
esta Comision Dictaminadora.

ANTECEDENTES
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. Con fecha de 12 de octubre de 2021, la Sen. Lilia Margarita Valdez Martinez
y el Sen. Américo Villareal Anaya del Grupo Parlamentario de MORERA,
presentaron la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforman los
articulos 17 bis, fraccion Il; 27, fraccion VIII; 29; 58, fraccion V; 194, fraccién
Il, 194 bis; 195; 204; 214; 262, fraccidén VI; 263 y 376; se adiciona el articulo
464 Quater; y se deroga el articulo 268 de la Ley General de Salud.

. En sesion de 12 de octubre de 2021, la Sen. Sylvana Beltrones Sanchez, del
Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional presenté la
Iniciativa con proyecto de Decreto por el que se reforman los articulos 17 Bis,
27, 29, 58. 194, 194 Bis, 195, 204, 214, 262, 263 y 376; se adiciona un
articulo 464 Quater, y se deroga el articulo 268, todos de la Ley General de
Salud.

. En la misma fecha, ambas Iniciativas fueron turnadas a las Comisiones
Unidas de Salud y Estudios Legislativos, Segunda del Senado de la
Republica para su analisis y dictaminacion.

. El 18 de noviembre de 2021, fue presentado el Dictamen y aprobado en las
Comisiones Dictaminadoras y posteriormente el 7 de diciembre de 2021 fue
discutido y aprobado en el Pleno del Senado de la Republica.

. En la misma fecha, la Mesa Directiva de la Camara de Senadores del
Congreso de la Union de la de la LXV Legislatura, envi6 a esta colegisiadora
el expediente CS-LXV-1-1P-052 de la Minuta con proyecto de Decreto por el
que se reforman y adicionan diversas Disposiciones de la Ley General de
Salud, siendo recibida por esta colegisladora el 14 de diciembre de 2021.

CONTENIDO DE LA MINUTA

La Minuta refiere que el derecho a la proteccién de la salud se encuentra
garantizado en el articulo 4° de nuestra Constitucion. En dicho articulo se establece
el derecho para todos los mexicanos, sin embargo, se requiere de disposiciones
que permitan lograr su cumplimiento. Entre estas acciones es necesario reconocer
dentro de la Ley, la definicién de “Dispositivos Médicos”.

Actuaimente, los dispositivos médicos se consideran como un producto
reglamentado conforme al articulo 262 de la Ley General de Salud.
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En dicho articulo se divide a los dispositivos médicos en seis apartados:

I.  Equipo médico

IIl. Protesis, értesis y ayudas funcionales
lll.  Agentes de diagnostico
IV. Insumos de uso odontolégico

V. Materiales quirargicos y de curacién
VI.  Productos higienicos

Por lo que la presente Minuta tiene como finalidad regular, controlar, asi como vigilar
su disposicidon y uso en el Sistema Nacional de Salud, implementando penas
pertinentes para el mercado ilegal y con ello, reconociendo la importancia que
cumplen los dispositivos médicos como elemento fundamental de los sistemas de
salud, toda vez, que son esenciales en la prevencion, diagnéstico, tratamiento e
incluso en etapas de rehabilitacion de enfermedades y padecimientos de la
poblacién mexicana.

Por ello, las Normas Oficiales Mexicanas y algunos ordenamientos han hecho
mencién de los mismos dentro de sus disposiciones. Sin embargo, en ninguna de
las menciones se contempla la definicién. La Colegisladora sefiala que la Norma
Oficial Mexicana “NOM-241-SSA1-2012, Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos’” en su numeral
3.31 describe al dispositivo médico como:

“.. la sustancia, mezcla de sustancias, material, aparato o instrumento
(incluyendo el programa de informética necesario para su apropiado uso o
aplicacién), empleado solo o en combinacién en el diagnéstico, monitoreo o
prevencién de enfermedades en humanos o auxiliares en el tratamiento de
las mismas y de la discapacidad, asi como los empleados en el reemplazo,
correccién, restauracién o modificacibn de Ja anatomia o procesos
fisiolégicos humanos.”

Mientras que, en su numeral 5, clasifica a los dispositivos médicos de acuerdo con
el riesgo que representa su uso, de la siguiente manera:

1 Enlace de consulta: http://dof.gob.mx/nota_detalle popup.php?codigo=5272051
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“Clase I: define a aquellos dispositivos médicos conocidos en la practica
médica cuya seguridad y eficacia estédn comprobadas y, que generalmente no
se introducen en el organismo.

Clase [I: define a aquellos dispositivos médicos conocidos en la practica
médica y que pueden tener variaciones en el material con el que estan
elaborados o en su concentracion y, generalmente, se introducen al organismo
permaneciendo menos de freinta dias.

Clase Ill: define a aquellos dispositivos médicos nuevos o recientemente
aceptados en la préctica médica, o bien que se introducen al organismo y
permanecen en él, por mas de treinta dias”.

Por su parte, el Reglamento de Insumos para la Salud? en su articulo 83 indica que
la Secretaria clasificara para efectos de registro sanitario a los equipos médicos,
protesis, értesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso
odontolégico, material quirdrgico, de curacién, productos higiénicos y otros
dispositivos de uso médico, de acuerdo con el riesgo que implica su uso, de la
siguiente manera:

“CLASE I. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que su
seguridad y eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al
organismo;,

CLASE II. Aquellos Insumos conocidos en la préctica médica y que pueden
tener variaciones en el material con el que estan elaborados o en su
concentracion y, generalmente, se introducen al organismo permaneciendo
menos de treinta dias, y

CLASE lIl. Aquellos Insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica, o bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por mas
de treinta dias”

A nivel internacional, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) hace referencia a
ellos comos:

“Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, aparato, implante,
reactivo para uso in vitro, software, material u otro articulo similar o
relacionado, destinado por el fabricante a ser utilizado, solo o en combinacion
para un propdsito médico, como lo puede ser para la prevencion, diagnéstico

2 Enlace de consulta: http://www.ordeniuridico.gob.mx/Documentos/Federal/pdf/wo088318.0df
3 Enlace de consulta: https://www.who.int/health-topics/medical-deviceslItab=tab
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o tratamiento de alguna enfermedad, o para detectar, medir, restaurar,
corregir o modificar la estructura o funcién del cuerpo para algun propdsito
de salud.”

Aunado a lo anterior, como se indica en la minuta, es de resaltar la presencia de
anexos sectoriales de Dispositivos Médicos con relacion a obstaculos técnicos al
comercio (OTC) en el Tratado entre México, Estados Unidos y Canada (T-MEC) y
la Alianza del Pacifico. La existencia de los anexos sectoriales en ambos acuerdos,
de los que México es parte, requiere del reconocimiento de Dispositivos Médicos
para la adecuada armonizacion regulatoria.

En el T-MEC se encuentran sefialados en el "Anexo 12-E DISPOSITIVOS MEDICOS™
donde son mencionados con tres significados diversos, es decir, el que cada pais parte del
Tratado tiene:

a) Para Canada, un producto que constituye un "dispositivo" tal como se define
conforme a la seccion 2 de la Ley de Alimentos y Medicamentos (Food and Drugs
Act), R.S.C., 1985, c. F-27, con sus enmiendas, y que esta regulado como un
"dispositivo médico" conforme a las Regulaciones de Dispositivos Médicos (Medical
Devices Regulations), SOR/98-282, con sus enmiendas;

b) Para México, un producto cubierto conforme al articulo 262 de la Ley General de
Salud, con sus enmiendas; y

c) Para Estados Unidos, un producto para uso humano cubierto como un "dispositivo”
conforme ala 21 U.S.C. § 321 (h), con sus enmiendas).

Sobre el impacto econdmico, la colegisladora sefiala que en cifras recientes
arrojadas por el Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI), la industria
de dispositivos médicos contribuye significativamente en la salud y la economia
nacional, y por lo mismo, requiere que se le reconozca otorgandole el peso que
amerita. De acuerdo con el Banco de Informacién Econémica (BIE) del INEGI, Ia
industria de Dispositivos Médicos es una industria creciente y dinamica que
contribuye con el 0.30% del producto interno bruto (PIB) nacional y 1.73% al PIB
manufacturero, su contribucién al PIB manufacturero desde el 2011, ha registrado
una tasa media de crecimiento anual (TMCA) de 1.75%.

4 Enlace de consulta: http://dof.gob.mx/2020/SRE/T MEC 290620.pdf
5 Enlace de consulta: https://dispositivosmedicos.org.mx/wp-content/uploads/2019/11/D2-05-INDUSTRIA-
DMVISIO%CC%81N-GENERAL%20PRESIDENCIA.pdf
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Por ultimo, destaca que es importante el establecimiento de disposiciones
enfocadas para contar con un marco de defensa, que regule y sancione las practicas
irregulares en los siguientes aspectos:

e La persecuciéon y sancion de delitos relacionados con su comercializacion
para el caso de que se presenten actividades irregulares con dispositivos
potencialmente apécrifos, es decir, sin registro sanitario otorgado por la
COFEPRIS y que el insumo no cumpla con la normatividad sobre etiquetado
correspondiente; y, en su caso, que el Dispositivo Médico haya sido
ingresado al territorio nacional de manera legal al amparo de la legislacion
aduanera.

s El aseguramiento del producto, aun cuando la autoridad sanitaria realiza
decomisos de producto que presenta irregularidades de acuerdo con la
normatividad vigente.

Es por ello que la aprobacidn del presente dictamen contempla penas y multas para
quienes lleven a cabo comercializacion ilicita de Dispositivos Médicos, atendiendo
una realidad para la salud publica.

CONSIDERACIONES

PRIMERA. — Esta Comision dictaminadora se identifica con el interés y objetivos
que dan origen a la Minuta procedente del Senado de la RepuUblica encaminados a
fortalecer el marco legal en materia de salud para el bienestar de la poblacion
mexicana, reconociendo que los dispositivos médicos son esenciales para la
prevencion, el diagnostico, el tratamiento y la rehabilitacién de enfermedades y
padecimientos. Para lograr esto es necesario que dichos dispositivos se fabriquen,
regulen, planifiquen, evallen, adquieran, gestionen y utilicen bajo un marco juridico
que garantice su seguridad, calidad y eficacia; siendo compatibles con los entornos
en que se emplean.

SEGUNDA. — Del mismo modo, esta dictaminadora coincide en que el derecho a la
proteccion de la salud se encuentra garantizado en el articulo 4° de nuestra Carta
Magna, sin embargo, es necesario la actualizacion de las disposiciones que
permitan lograr su cumplimiento.
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Para cumplir plenamente con este derecho, una de las acciones necesarias es el
reconocimiento dentro de la Ley General de Salud como ley marco de la materia,
del concepto de “dispositivos médicos”, ya que, como se ha indicado, los
dispositivos médicos son un componente fundamental de los sistemas de salud. Los
beneficios que pueden proporcionar son esenciales para prevenir, diagnosticar,
_tratar y rehabilitar enfermedades de una manera segura y efectiva.

TERCERA. — Durante la pandemia ocasionada por el virus SARS-CoV-2, los
dispositivos médicos en México y en el mundo han sido un elemento de vital
importancia para la deteccion, tratamiento y atencién de casos de la enfermedad
COVID-19. Tal es la importancia de los dispositivos médicos que la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS) public6 una Lista de Dispositivos Médicos
prioritarios en el contexto de la COVID-196. Este listado proporciona estandares
minimos, descripciones técnicas y especificaciones para el manejo de pacientes
con sospecha y/o confirmacién de infeccién por COVID-19 en los distintos niveles
de complejidad asistencial. De acuerdo con la propia OPS, se trata de una guia para
orientar a los servicios de salud que debe ser utilizada en forma flexible segin el
contexto y la organizacion de cada sistema de salud. Es por ello que el documento
busca apoyar a la toma de decision de los proveedores de atencidon meédica,
gerentes de unidades de cuidados intensivos y Ministerios de Salud.

CUARTA. — Es importante sefialar que la presente reforma busca establecer una
conceptualizacion basada en una clasificacion descriptiva de los dispositivos
médicos debido al dinamismo del sector, toda vez que los avances tecnolégicos
permiten que nuevas categorias y productos sean considerados como dispositivos
médicos; sin embargo, se requiere dicho reconocimiento para guardar congruencia
entre los diversos ordenamientos juridicos. En la actualidad, el articulo 262 de la
Ley General de Salud hace una descripcién de estas categorias. Por otro lado,
ofrecer una definicion prescriptiva ocasionaria que los avances tecnologicos y las
nuevas tecnologias que sean empleados como dispositivos médicos queden
excluidos, ocasionando una limitacién en su uso, repercutiendo en las posibilidades
de una mejor atencion, lo que se traduce en un perjuicio para el bienestar de la
poblacién mexicana.

QUINTA. - Si bien la reforma no establece una definicién en la Ley es importante
mencionar que esta definicion se encuentra establecida en otros ordenamientos

5 Enlace de consulta: https://www.paho.org/es/documentos/lista-dispositivos-medicos-prioritarios-
contexto-covid-19-0
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normativos, que se actualizan conforme las necesidades del sistema de salud y el
dinamismo del sector lo determinan. En primer lugar, la NOM-241-SSA1-2021,
Buenas précticas de fabricacion de dispositivos médicos (que sustituye y actualiza
a la NOM-241-SSA1-2012, Buenas préacticas de fabricacién para establecimientos
dedicados a la fabricacién de dispositivos médicos) publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 20 de diciembre de 2021, en su numeral 3.41 define al dispositivo
médico como:

3.41 Dispositivo médico, al instrumento, aparalo, utensilio,
maquina, software, producto o material implantable, agente de diagndstico,
material, sustancia o producto similar, para ser empleado, solo o
en combinacion, directa o indirectamente en seres humanos; con alguna(s)
de las siguientes finalidades de uso:

- Diagnéstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades;

- Diagnéstico, vigilancia o monitoreo, tratamiento, proteccion, absorcion,
drenaje, o auxiliar en la cicatrizacién de una lesion;

- Sustitucién, modificacion o apoyo de la anaftomia o de un proceso
fisiolégico;

- Soporte de vida;

- Control de la concepcibn;

- Desinfeccién de dispositivos médicos;

- Sustancias desinfectantes;

- Provisién de informacién mediante un examen in vitro de muestras
extraidas del cuerpo humano, con fines diagnésticos;

- Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano, y/o

- Dispositivos empleados en fertilizacion in vitroy tecnologias de
reproduccion asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a fravés de mecanismos
farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, sin embargo, pueden ser
asistidos por estos medios para lograr su funcién. Los dispositivos médicos
incluyen a los Insumos para la salud de las siguientes categorias: equipo
médico, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, materiales quirargicos, de curaciony
productos higiénicos.
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Mientras que en su numeral 5.2, sefiala que los dispositivos médicos considerados
en la Ley General de Salud son:

5.2.1 Equipo médico: los aparatos, accesorios e instrumental para uso
especifico, destinados a la atencién médica, quirdrgica o a procedimientos
de exploracion, diagnostico, tratamiento y rehabilitacion de pacientes, asi
como aquellos para efectuar acfividades de investigacion biomédica.

5.2.2 Protesis, Oortesis y ayudas funcionales: aquellos dispositivos
destinados a sustituir o complementar una funcioén, un érgano o un tejido
del cuerpo humano.

5.2.3 Agentes de diagnéstico: todos los insumos incluyendo antigenos,
anticuerpos, calibradores, verificadores, reactivos, equipos de reactivos,
medios de cultivo y de contraste y cualquier otro similar que pueda utilizarse
como auxiliar de otros procedimientos clinicos o paraclinicos.

5.2.4 Insumos de uso odontolégico: todas las substancias o materiales
empleados para la atencién de la salud dental.

5.2.5 Materiales quirargicos y de curacion: los dispositivos o materiales que
adicionados o no de antisépticos o germicidas se utilizan en la préctica
quirargica o en el tratamiento de las soluciones de continuidad, lesiones de
la piel o sus anexos.

5.2.6 Productos higiénicos: los materiales y sustancias que se apliquen en
la supefficie de la piel o cavidades corporales y que tengan accion
farmacolégica o preventiva.

Por otro lado, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, igualmente otorga
una definicion de dispositivo médico, sefialando:

Dispositivo Médico. Dispositivo Médico, a todo instrumento, aparato,
utensilio, maquina, incluido el software para su funcionamiento, producto o
material implantable, agente de diagnéstico, material, sustancia o producto
similar, para ser empleado, solo o en combinacidn, directa o indirectamente
en seres humanos; con alguna(s) de las siguientes finalidades de uso:

e Diagndstico, prevencion, vigilancia o monitoreo, y/o auxiliar en el
tratamiento de enfermedades; Diagnéstico, vigilancia o monitoreo,
tratamiento, proteccién, absorcién, drenaje, o auxiliar en la
cicatrizacioén de una lesion;



Comision de Salud
“LXV Legislatura”

AMARA DE DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD DE LA MINUTA CON
IPUTADOS PROYECTO DE DECRETO, POR EL QUE SE REFORMAN Y

S ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS.

C
D
LXV LEGISLATURA

o Sustitucién, modificacién o apoyo de la anatomia o de un proceso
fisiolégico;

e Soporte de vida;

e Control de la concepcién;

e Desinfeccién de dispositivos médicos;

e Sustancias desinfectantes;

e Provisién de informaciéon mediante un examen in vitro de muestras
extraidas del cuerpo humano, con fines diagndésticos;

e Dispositivos que incorporan tejidos de origen animal y/o humano;

o Dispositivos empleados en fertilizacién in vitro y tecnologias de
reproduccion asistida;

Y cuya finalidad de uso principal no es a fravés de mecanismos
farmacolégicos, inmunolégicos o metabdlicos, sin embargo, pueden ser
asistidos por estos medios para lograr su funcion. Los dispositivos
médicos incluyen a los insumos para la salud de las siguientes
categorias: equipo médico, protesis, Ortesis, ayudas funcionales,
agentes de diagndstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirargicos, de curacién y productos higiénicos

Como podemos observar, encontramos una definicion de dispositivo médico en
diferentes ordenamientos normativos que se encuentran armonizados, por ello, es
que la propuesta responde a la necesidad de un reconocimiento en la Ley marco
guardando congruencia con estos ordenamientos vigentes, lo anterior, brinda mayor
claridad y certeza juridica.

QUINTA. — Aunado a lo anterior, el sector de los dispositivos médicos en nuestro
pais ha mostrado avances significativos en su regulacion y normatividad durante los
ultimos afios. Como prueba de ello, destacan las siguientes disposiciones:

o Preceptos especificos en el Reglamento de Insumos para la Salud—
reformado el 2 de enero de 2008.7

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012 Instalacién y operacion de la
tecnovigilancia — DOF 30 de octubre de 2012.8

7 Enlace de consulta: https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5028081&fecha=02/01/2008
8 Enlace de consulta: http://dof.2ob.mx/nota_detalle.php?codigo=5275834&fecha=30/10/2012
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e Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021 Buenas practicas de
fabricacién para establecimientos de dispositivos médicos — DOF 20 de
diciembre de 2021.2

» Convocatoria dirigida a las personas fisicas y morales interesadas en fungir
como Terceros Autorizados, auxiliares en el control sanitario de Dispositivos
Médicos - DOF 6 de julio de 2011 (modificada el 19 de junio de 2012)10,

e Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes a los requisitos
establecidos en los articulos 179 y 180 del Reglamento de los Insumos para
la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el
otorgamiento del registro de los insumos para la salud, a que se refiere el
Capitulo IX del Titulo Segundo del Reglamento de Insumos para la Salud, a
los requisitos establecidos por las secciones 510(k) y 514 del Federal Food,
Drug and CosmeticAct y por el Titulo 21, Capitulo I, Subcapitulo H, del Code
of Federal Regulations de los Estados Unidos de America, asi como los
establecidos por el Food and DrugAct, y las Medical Devices Regulations de
Canada para permitir la comercializacion de dispositivos médicos en su
territorio, y a las pruebas e inspecciones realizadas por la Food and Drug
Administration de los Estados Unidos de América y por Health Canada de
Canada, para permitir la comercializacién de dispositivos médicos en su
territorio , - DOF 26 de octubre de 201011,

¢ Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos
médicos, DOF 12 de diciembre de 200812,

e Suplemento para Dispositivos Médicos de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos (FEUM).

Estos ordenamientos han propiciado que los dispositivos médicos obtengan
gradualmente un reconocimiento diferenciado en el marco juridico respecto a otros
sectores o industrias relacionadas con insumos para la salud (productos
farmacéuticos, remedios herbolarios, por ejemplo), sin embargo, esta dictaminadora
considera necesario el reconocimiento en aras de fortalecer el marco juridico en
beneficio de la salud de la poblacién mexicana.

9 Enlace de consulta: https://dof.gob.mx/nota detalle.php?codizo=5638793&fecha=20/12/2021
10 Enlace de consulta: https://dof.cob.mx/nota detalle.ohp?codizo=52552598&fecha=19/06/2012
11 Enlace de consulta: https://dof.cob.mx/nota_detalle.php?codizo=51646418&fecha=26/10/2010
12 Enlace de consulta: https://dof.zob.mx/nota detalle.php?codigo=5074071&fecha=12/12/2008
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SEXTA. — Sobre el impacto econémico del sector de dispositivos médicos, esta
colegisladora concuerda con los promoventes, puesto que en 2017 el Producto
Interno Bruto (PIB) del sector de dispositivos médicos fue 4,909 millones de délares
(mdd), incremento de 5.4% respecto del 2016. En los ultimos afios, el crecimiento
anual promedio ha sido de 7.9%.

En materia de exportaciones, en 2017 se exportaron 9,817 millones de dodlares e
importaron 4,429 millones de délares de dispositivos médicos obteniendo un saldo
comercial de 4,310 mdd, convirtiendo a México en:

e El octavo exportador de dispositivos médicos a nivel mundial.
e El primer exportador de dispositivos médicos de América Latina.
o El principal proveedor de dispositivos médicos de Estados Unidos.

Por otro lado, en 2018, el numero de empleados fue de 146,945, 1.4% mas que en
2017, aunque la tasa de crecimiento anual es de 4.6%. En el ultimo afo, esta
industria generé 2,117 nuevos empleos, con los datos, podemos observar
cualitativamente la importancia de los dispositivos médicos y la necesidad de su
reconocimiento adecuado en todo el marco legal.

SEPTIMA. - Sobre el mercado ilegal, esta dictaminadora considera que el combate
de practicas ilegales en la comercializacién de Dispositivos Médicos en el pais debe
obtener una atencién particular por la grave afectacion que puede provocar para la
salud poblacional, a fin de evitar cualquier riesgo sanitario que genere un producto
que no haya obtenido la autorizacién que avale su calidad, seguridad y eficacia por
parte de la COFEPRIS.

El comercio de dispositivos médicos sin las autorizaciones correspondientes, por
ejemplo, se configura como una de las principales y méas preocupantes actividades
relacionadas con la comercializacién ilegal en este sector. La afectacion a la salud
publica por este tipo de practicas resulta evidente y preocupante. Quienes realizan
estas acciones no cumplen con la normatividad obligada para comercializar un
insumo para la salud, tampoco cumplen con las buenas practicas de transporte ni
almacenamiento y, en caso de presentarse algin evento adverso derivado del uso
de dichos insumos, no existen responsables formales que puedan atender las
afectaciones generadas.
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En el periodo de 2012 a mayo de 2018, la autoridad sanitaria aseguré mas de 10.1
millones de dispositivos médicos irregulares en nuestro pais. Jalisco, la Ciudad de
México y el Estado de México ocupan los primeros lugares en cuanto a compraventa
ilicita de farmacos y dispositivos médicos.

Es por ello, que al igual que los promoventes, se considera pertinente establecer
una regulacién para la persecucién y la sancion de delitos relacionados con la
comercializacién de insumos potencialmente apécrifos, es decir, que no cuenten
con registro sanitario otorgado por la COFEPRIS y que el insumo no cumpla con la
normatividad sobre etiquetado correspondiente; y en su caso, que el dispositivo
haya sido ingresado al territorio nacional de manera legal, al amparo de la
legislacién aduanera, y para el aseguramiento del producto, aun cuando la autoridad
sanitaria realiza decomisos de productos que presentan irregularidades de acuerdo
con la normatividad vigente.

Toda vez que como Poder Legislativo deben otorgarse a las autoridades mayores
instrumentos juridicos que les permitan incrementar acciones en la materia, con la
intencion de poner un alto a este tipo de practicas, y su continuidad, con la finalidad
de erradicar riesgos para la salud poblacional.

Del mismo modo, esta colegisladora concuerda que la propuesta atiende a la
proporcionalidad establecida en el articulo 22 Constitucional, ya que del texto del
articulo y de la interpretacion que ha realizado la Suprema Corte de Justicia de la
Nacion, se desprende que las sanciones que se apliquen deben ser comparables
para las conductas tipificadas como delitos que igualmente sean similares. En ese
orden de ideas de conformidad con el Articulo 464 Ter de la Ley General de Salud
se establecen sanciones similares a las conductas tipificadas para medicamentos.

Por todo lo anterior, la Comision de Salud de esta Camara de Diputados, con base
en las atribuciones que les otorgan los articulos 72, inciso A de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 86 y 94 de la Ley Organica del Congreso
General de los Estados Unidos Méxicanos; y 80, 82, 84, 85, 157 numeral 1, fraccién
| y 158 numeral 1 fraccion IV, del Reglamento de la Camara de Diputados considera
oportuno y pertinente dictaminar en SENTIDO POSITIVO la Minuta en comento en
sus términos, por los argumentos antes esgrimidos y sometemos a consideracion
del pleno el siguiente:
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DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD DE LA MINUTA CON
PROYECTO DE DECRETO, POR EL QUE SE REFORMAN Y
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PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN
DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Articulo Unico. Se reforma la fraccion Il del articulo 17 Bis; la fraccion VIl del
articulo 27; articulo 29; fraccion V Bis del articulo 58; fraccidon 1l del articulo 194;
articulo 194 Bis; primer parrafo del articulo 195; primer parrafo del articulo 204;
articulo 214; primer parrafo y fraccion VI del articulo 262; articulo 263; primer parrafo
del articulo 376; se adiciona la fraccién VII al articulo 262 y el articulo 464 Quater; y
se deroga el articulo 268 de La Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 17 Bis. ...

Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccion contra
riesgos sanitarios asi como su instrumentacién en materia de: establecimientos
de salud; medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la salud;
disposicién de érganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes;
alimentos y bebidas, productos cosmeéticos; productos de aseo; tabaco,
plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias téxicas o peligrosas para la salud;
productos biotecnoldgicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos
que intervengan en la elaboracion de los productos anteriores; asi como de
prevencién y control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud
de la persona, salud ocupacional y saneamiento basico;

[l. a XIll. ...
Articulo 27. ...
l.LaVIl. ...

VIIl. La disponibilidad de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos
esenciales para la salud;

IX.aXl. ..
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Articulo 29. Del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaria de
Salud determinara la lista de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos
esenciales para la salud y garantizara su existencia permanente y disponibilidad a
la poblacién que los requiera, en coordinacién con las autoridades competentes.

Articulo 58. ...
l.LaV....

V. Bis. Informacién a las autoridades sanitarias acerca de efectos secundarios y
reacciones adversas por el uso de medicamentos, incidentes adversos por el uso
de dispositivos médicos y otros insumos para la salud o por el uso, desvio o
disposicion final de substancias toxicas o peligrosas y sus desechos;

VL y VII. ...

Articulo 194. ...

Il. Proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportacion, y disposicion final de
dispositivos médicos, y

Articulo 194 Bis. Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud:
Los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los dispositivos
médicos.

Articulo 195. La Secretaria de Salud emitira las normas oficiales mexicanas a que
debera sujetarse el proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere
este Titulo. Los medicamentos, dispositivos médicos y demas insumos para la salud
estaran normados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
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Articulo 204. Los medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la
salud, los estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los
contengan, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias toxicas o
peligrosas, para su venta o suministro deberan contar con autorizacién sanitaria, en
los términos de esta ley y demas disposiciones aplicables.

Articulo 214. La Secretaria de Salud publicara en el Diario Oficial de la Federacién
las normas oficiales mexicanas que expida y, en caso necesario, las resoluciones
sobre otorgamiento y revocacion de autorizaciones sanitarias de medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los contengan,
dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o
peligrosas, asi como de las materias primas que se utilicen en su elaboracion.

Articulo 262. Para los efectos de esta Ley, son dispositivos médicos:
LaV...

VI. Productos higiénicos: Los materiales y substancias que se apliquen en la
superficie de la piel o cavidades corporales y que tengan accién farmacolégica o
preventiva, y

VII. Los demas insumos que sean considerados para este uso y sean evaluados
y reconocidos como dispositivos médicos por la Secretaria de Salud a solicitud.

La Secretaria clasificara estos productos con base en sus caracteristicas y el nivel
de riesgo que representa su uso de conformidad con el Reglamento de Insumos
para la Salud.

Articulo 263. En el caso de los dispositivos médicos, referidos en las fracciones | y
Il del articulo 262, deberan expresarse en la etiqueta o0 manual correspondiente las
especificaciones de manejo y conservacién, con las caracteristicas que sefale la
Secretaria de Salud.

Articulo 268. Se deroga.
Articulo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes,

substancias psicotrépicas y productos que los contengan; los dispositivos médicos
con excepcion de aquellos determinados como de bajo riesgo y que no requieran
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registro sanitario por la autoridad sanitaria, asi como los plaguicidas, nutrientes
vegetales y substancias toxicas o peligrosas.

Articulo 464 Quater. En materia de dispositivos médicos, a que se refiere el articulo
262 de esta Ley, se impondran las penas que a continuaciéon se mencionan, a la
persona o personas que realicen las siguientes conductas:

I. A quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteracion,
falsificacion, contaminacion o alteracion de dispositivos médicos, de sus envases
finales para uso o los fabrique sin las autorizaciones sanitarias que correspondan
en términos de esta Ley, se le impondra una pena de tres a quince afios de prision
y multa de cincuenta mil a cien mil veces la Unidad de Medida y Actualizacion
vigente al momento de la comisién del delito;

Il. A quien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne al pais o
transporte con fines de comercializacién, dispositivos médicos adulterados,
falsificados, contaminados o alterados, en cualquier lugar o por cualquier medio;
o bien, venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne al pais o transporte
con fines de comercializaciéon, material para envase o empaque, de dichos
insumos para la salud, etiquetado sus leyendas, la informacién que contenga
numeros o claves de identificacion se encuentren adulterados o falsificados, le
sera impuesta una pena de uno a nueve afios de prision y multa de veinte mil a
cincuenta mil veces la Unidad de Medida y Actualizacién vigente al momento de
la comision del delito, y

lll. La misma pena a que hace referencia la fraccion |l de este articulo se impondra
a quien adultere, falsifique, o permita la adulteracién o falsificacion de material
para envase o empaqgue de dispositivos médicos, etiquetado, sus leyendas o la
informacion que contenga o sus nimeros o claves de identificacion.

Para los efectos del presente articulo, se entendera por adulterar, contaminar,
alterar y falsificar, lo previsto en los articulos 206, 207, 208 y 208 Bis de esta Ley.

Transitorios

Primero. El presente decreto entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion
en el Diario Oficial de la Federacion.
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Segundo. La Secretaria de Salud emitira las disposiciones reglamentarias para la
aplicacion de este decreto en un plazo maximo de 180 dias.

Tercero. La Secretaria de Salud emitira las politicas necesarias que permitan la
consideracion y adopcion de dispositivos médicos en el diagnéstico y tratamiento.

Cuarto. La Secretaria de Salud mantendra actualizado el listado de dispositivos
médicos e insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencion del registro sanitario, y de 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.

Quinto. Las erogaciones que se generen con motivo de la entrada en vigor del
presente decreto se realizaran con cargo al presupuesto aprobado para los

ejecutores de gasto que correspondan, por lo que no se autorizardn recursos
adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Palacio Legislativo de San Lazaro, a 27 de febrero de 2023.
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Juan Gonzalez Lima 68EASBA3ABS5B

(PVEM )

8B70B3B832794DE0505CA8861CBC1

DD86D04BB60D68EID4577B9CDD04

A favor DB6A80ADFD3FDB98AD30182163E4

1BAF859592CB30D431F69B1C921C1

Laura Barrera Fortoul 4ABDF10235FCB4
(PRI)

FOOBE2A11AACSEC25F6B8C2DES08

9C71800D029EF460038434054D7683

A favor EB2A3333DA59607DC72B39B568D04

Leticia Zepeda Martinez

(PAN )

miércoles, 1 de marzo de 2023

3678F2A88BA43657CF3EGEDO316E4
80B1C206C664
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BIPUTAD OGS 27/102/23
LXV LEGISLATURA LXV
Ordinario

Numero de sesion:15 27 de febrero de 2023

BB82EFE731540922C023A7ES9EACF
2D70166A23AEF4D9B56COF092B3D3
Ausentes 95A5EC781C328F4913582E5D3B 138

42165F5126D7B00194870DCF96A3C
Manuela del Carmen Obrador Narvaez FDD6551963E7

(MORENA )

9A43025DF2689CESAADGESBE91D5S

ADD51C91B109737FA36778BD874380
A favor 543F9594B21D7E248CF47FF1A187D

3CA1B427B9A13978635691053B66D0
Marcelino Castaneda Navarrete A485654F29A1

(PRD)

36E9EEE6EBC1B75B4772361A71959
AC6367723529A070772467459FEB44

M A favor B6EE3F45FA3EED9493A0DA308D4A
S 86A1C80498AE36BA1B03761E7797F
Margarita Garcia Garcia 495EF81770B1

(PT)

i

G
AR

Maria de Jesus Paez Guereca

(PT)

Maria del Carmen Escudero Fabre

(PAN)

miércoles, 1 de marzo de 2023

A favor

A favor

79BBEE95E607D9EBE18065E49AF78
F574633A413D72D37A5980AD8C308
44D650D7FODEADFD7AD33A4C3164
EADB67C4CFACSEFEDE943F9A8C44
D20E9D0754D524

D7A398A9A4DFFDECDDAS3C7F3FFF
14A34333A1C347F72540AB65039890
F544B2720E573CDOCE4B059E9DAB
D4B6950C07F730C69411126BBA2ES
EDFSEQ5A15FD3
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27/02/23
LXV LEGISLATURA LXV

Ordinario

Numero de sesion:15 27 de febrero de 2023

i ENERAL DE N MATERIA DE DISPOSITIVOS MEDICOS,
INTEGRANTES' Comi s Sall e i

22C92D84109B9BB0OF4329BFEOB486

690F16ABAEDFB74FDAFDCADB4770
A favor B5A56C3994EDF731CE084B7163304

AAE48967A8CFF56892B47A0B1DED6
Maria Sierra Damian C7538884172EB

(MORENA )

2567C921D17200FEFE4DDB1A2CD4
8FOACB56411E1E43FECOFEDS84BFA

A favor C24BC530DB2C1327E186AFBBO9F33
) 403768D08FDA710DAS735E320F3EE
Mariana Mancillas Cabrera E781203D8F970

(PAN)

3F7018D1AF7BDEF4075CD68DCDAB

D91BI9C8BGEAJASD2821FB742EFBA
A favor 79DE9896C214EFCCDDA4F950DD90

40DBOE8253CFB992EDD2F086F23EF
Martha Estela Romo Cuéllar 644911995B6ABD4

(PAN )

6C6F9DA2B3099E658DAC3B099CCF
3E82C2F5F0915948AFA2A2B58F03D

A favor 7B7B70F57A691364E3ABFA245C3D3
8C98019D2F0BB71DD8COADAGEA2B
Olegaria Carrazco Macias 25C53F0944EF43
(MORENA )
1E83D37825F875D55173D9BA423138
7B5F5A6F68A8957DE34E0CBF1AESB
A favor C653922F76A53CA6D60B6DFF4D223
7C1CF56069D39C0006F926D81047E6
Pablo Gil Delgado Ventura F30A00FA23E
(MC)
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Decimaquinta Reunién Ordinaria de la Comision de Salud
27102/23
LXV LEGISLATURA LXV

Ordinario

Numero de sesion: 15

A favor
Pedro David Ortega Fonseca
(MORENA)
o Ausent
D\ usentes
Salomon Chertorivski Woldenberg
(MC)

A favor

Veronica Collado Crisolia

(MORENA )

kv:& Ausentes

Vicente Javier Verastegui Ostos

- (PAN)

A favor

Willbert Alberto Batun Chulim

(MORENA )

miércoles, 1 de marzo de 2023

_27 de febrero de 2023

9FD801D2DC181079DAEAAC28FDOC
925F89684972F866F4DDEB5128DD3
F96A1F7EBDIE7FES41B4223D54B8E
98B071F29D3A809697C16222D66AE
EFFC54260A1FA

0074AFB784C625A5AD89DECC32E3
2E4842367AF194211CB834080DB46E
03BFD8658D75261201DDB40305B86
ESEB63FD2BF973829283B2CF8297E
AADESCOFDAS53

82E43BDBBBC50301994DA586E4DD
AF1BFCCBA403A2CA5A62D28F217C
F22B0OE209F5D3E60A34DD7C124D4
CA6F94311420F7D6FFF21580F91172
E065BC79139A3F

2AF4C9D7C0D4B75F653DD6161725B
152866BF3319A5A06C23ADDFA573F
8877A17F851D3A5141826ACDFCF41
4F748B013451808693AC87862E3B78
E1AA136E696

3090BE70BC3BAG7D7CBDE4894B55
2DDBAF7FC20EE7773CD30DAB57A8
1C2B3AA07ABACES3655184877837F
EABF5E13B087D74FCFA7F592F5553
11843E4CAF02B1
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Decimaquinta Reunién Ordinaria de la Comisién de Salud
27102/23

LXV

Ordinario

“"'- “; A822CF353344A51A843D027C32B80
| s / 9F22017245DA75EAA83318032502F7
‘ h A favor 68471E9E333A4D5D65F5CAS045DAB
-~ 92517936D212FE2B975790B180AFDY
Xavier Gonzalez Zirién F45FF66C94
(PRI)

9EA424E35AB4555EAC22027074769
EE9D8F3180623FAC2EF 1184684440

Ausentes E7A6632620A532E8EEF1E73CER717
EOAEC85B05A56FD8DD1816E3BAY7
Zeus Garcia Sandoval 83D87DD6FECB9
(MORENA }
Total 36

miércoles, 1 de marzo de 2023 Page 8 of 8



Gaceta Parlamentaria Martes 28 de marzo de 2023

Camara de Diputados del Honorable Congreso de la Union, LXV Legislatura

Junta de Coordinacién Politica Mesa Directiva

Diputados: Moisés Ignacio Mier Velasco, presiden- Diputados: Santiago Creel Miranda, presidente; vicepresidentes, Karla Yuritzi
te; Jorge Romero Herrera, PAN; Rubén Ignacio Mo- Almazan Burgos, MORENA; Nohemi Berenice Luna Ayala, PAN; Marcela Guerra
reira Valdez, PRI; Carlos Alberto Puente  Salas, Castillo, PRI; secretarios, Brenda Espinoza Lopez, MORENA; Sarai Nifiez Cerdn,
PVEM; Alberto Anaya Gutiérrez, PT; Jorge Alvarez PAN; Fuensanta Guadalupe Guerrero Esquivel, PRI; Maria del Carmen Pinete
Miynez, MOVIMIENTO CIUDADANO; Luis Angel Xa- Vargas, PVEM; Magdalena del Socorro Nifiez Monreal, PT; Jessica Marfa Gua-
riel Espinosa Chdzaro, PRD. dalupe Ortega de la Cruz, MOVIMIENTO CIUDADANO; Olga Luz Espinosa Morales,

PRD.

Secretaria General
Secretaria de Servicios Parlamentarios

Gaceta Parlamentaria de la Camara de Diputados
Director: Juan Luis Concheiro Bérquez, Edicién: Casimiro Femat Saldivar, Ricardo Aguila Sanchez, Antonio Mariscal Pioquinto.

Apoyo Documental: Direccion General de Proceso Legislativo. Domicilio: Avenida Congreso de la Unién, niimero 66, edificio E, cuarto nivel, Palacio Le-
gislativo de San Lézaro, colonia El Parque, CP 15969. Teléfono: 5036 0000, extensién 54046. Direccion electrénica: http:/gaceta.diputados.gob.mx/




