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SENADORES

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN DIVERSAS DISPOSICIONES
DE LA LEY DE LA PROPIEDAD INDUSTRIAL Y DE LA LEY GENERAL DE SALUD, PRESENTADA POR
EL SENADOR CLEMENTE CASTANEDA HOEFLICH, DEL GRUPO PARLAMENTARIO DE
MOoVIMIENTO CIUDADANO.

El suscrito, Senador Clemente Castafieda Hoeflich, del Grupo Parlamentario de Movimiento
Ciudadano, con fundamento en el articulo 71, fraccién Il de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, y el articulo 8, fraccion | del Reglamento del Senado de la Republica, someten
a la consideracién del Senado de la Republica, la siguiente Iniciativa con Proyecto de Decreto
por el que se reforman diversas disposiciones de la Ley de la Propiedad Industrial y de la Ley
General de Salud.

EXPOSICION DE MOTIVOS

I. La salud de los mexicanos se encuentra actualmente en un grave impasse producto tanto de
una desatencidén generalizada por parte de sucesivos gobiernos, asi como por una austeridad
negligente aplicada por la actual Administracion Publica Federal, respecto de la compra de
medicamentos de primera necesidad para la poblacion. En efecto, la politica de salud de la actual
administracion federal esta siendo incluida en esquemas de “austeridad” incompatibles con el
derecho a la salud de los mexicanos, siendo hasta la fecha los principales incidentes de dicha
austeridad negligente en materia de salud, los siguientes:

1. Del 12 de enero al 6 de mayo del presente afio, la Comisién Nacional de los Derechos
Humanos (CNDH) recibid 25 quejas por falta de medicamentos para personas portadoras del
VIH, por lo que ésta emitidé una recomendacién en que solicité medidas cautelares y destacd
«la obligacion y facultades de las autoridades para revisar los procedimientos administrativos
de adquisiciones que impliquen el ejercicio de recursos publicos, lo que no justifica la
suspensién o incumplimiento de los deberes de respeto, promocion, proteccidn y garantia de
los derechos humanos.» Esta medida puso en riesgo la salud de las 98 mil 200 personas que
actualmente viven con VIH en nuestro pais.

1 «Urge CNDH garantizar medicamento para personas con VIH», Excélsior, 01 de mayo de 2019,
https://www.excelsior.com.mx/nacional/urge-cndh-garantizar-medicamento-para-personas-con-vih/1310509
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2. Ante el desabasto anterior, se cred una iniciativa de la sociedad civil para recopilar
informacidén sobre casos de desabasto, arrojando los siguientes resultados:

«En el corte de informacion de los primeros 20 dias, las organizaciones que la impulsan
informan que se han registrado mds de 327 reportes de personas que no recibieron sus
medicamentos. El promedio de denuncias es de 20 diarias. El 57.6% del total se ha
concentrado en el ISSSTE, 21.5% en el IMSS, 11.5% en el Sequro Populary 9.2% en el resto
de los otros sistemas de salud estatales y de PEMEX. El 19% de los casos son de
medicamentos para la atencion de la hipertension, 15% de diabetes, 8% de cdncer, 5%
para VIH y 2% para trasplante renal.?»

3. El Presupuesto de Egresos de la Federacion 2019 estimo el gasto de la Secretaria de Salud en
123 mil millones de pesos, 3.2 % menos que el ano anterior. A pesar de ello, la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico reservd mas de 2 mil 500 millones de pesos, afectando con ello el
funcionamiento de los institutos nacionales de salud, asi como de hospitales federales y
regionales de alta especialidad. Ademas, es de considerarse que «mientras que en el resto de
los paises que integran a la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmico
(OCDE) el gasto en salud se ubica entre el 5y 6.4% del PIB, México solamente gasta el 2.9%.3»

Sin lugar a duda, la austeridad en el gasto debe ser estricta y regulada por los mas altos
estandares en materia de anticorrupcion; sin embargo, dicha austeridad no debe en ningln caso
implicar el menoscabo en cualquier grado de la salud de los ciudadanos ni del ejercicio de sus
derechos fundamentales.

Un verdadero programa de austeridad en materia de salud no deberia asociarse con la ya de por
si fragil salud de los mas desfavorecidos, como ocurre actualmente, sino mds bien procurar
modelos de acceso a medicamentos mas baratos, lo que deberia pasar por optimizar los
esquemas de patentes que en muchos casos significan un obstdculo para la atencién de algunas

2 «327 denuncias por falta de medicina en instituciones publicas, registra plataforma ciudadana», Animal Politico,
27 de mayo de 2019, https://www.animalpolitico.com/2019/05/medicinas-desabasto-plataforma-ciudadana/

3 «El sector salud en crisis», Letras Libres, 23 de mayo de 2019, https://www.letraslibres.com/mexico/politica/el-
sector-salud-en-crisis
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de las enfermedades que mayor incidencia tienen entre la poblacién mexicana, deviniendo
algunas de ellas en auténticas crisis de salud publica que amenazan el derecho fundamental a la
salud, consagrado por el articulo 42 constitucional.

En tal sentido, cabe también sefialar que el gasto en materia de adquisicion de medicamentos ha
disminuido en mas del 10 por ciento durante los ultimos siete afios, segun reveld un informe del
Centro de Investigacion Econdmica y Presupuestaria (CIEP), ya que el presupuesto federal
destinado a la compra de medicamentos pasé de 88 mil 743 millones de pesos en 2013 a 79 mil
417 millones de pesos en 2019. Sin embargo, ello no ha derivado de modelos de austeridad, ni
estd relacionado con optimizar los esquemas de patentes para volver mas accesibles para el
grueso de la poblacion los medicamentos para la atencidn de las enfermedades con mayor
incidencia nacional, sino que es también muestra de la indolencia gubernamental mostrada por
la anterior administracion, ya que por otro lado, esa disminuciéon en la adquisiciéon de
medicamentos, también signific6 que en 2016 la cifra de ciudadanos que pagaron por
medicamentos se incrementd en un millén y medio respecto de 20144,

Por otro lado, el Instituto Nacional de Geografia y Estadistica (INEGI), senala que entre las tres
principales causas de muerte entre la poblacion mexicana se encuentran las enfermedades del
corazon, la diabetes mellitus, y los tumores malignos: «Por problemas de salud, las tres
principales causas de muerte tanto para hombres como para mujeres son: enfermedades del
corazon (141 619, 20.1%), diabetes mellitus (106 525, 15.2%) y tumores malignos (84 142,
12.0%).>»

Lo anterior estd de acuerdo con los informes de la Organizacién Panamericana de la Salud,
organismo de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), que establece que las tres principales
causas de defuncidén entre los mexicanos son, en primer lugar, las enfermedades del sistema
circulatorio, con un 25% de incidencia; en segundo lugar, las enfermedades endocrinas,

4 «El gasto en medicinas bajé 10.5% en 7 afios, incluso con AMLO; el mexicano gasta mds en curarse», Sin
embargo.mx, 4 de abril de 2019, https://www.sinembargo.mx/04-04-2019/3560442

5 «Caracteristicas de las defunciones registradas en méxico durante 2017», INEG/, 31 de octubre de 2018,
https://www.inegi.org.mx/contenidos/saladeprensa/boletines/2018/EstSociodemo/DEFUNCIONES2017.pdf
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nutricionales y metabdlicas —entre las que se incluye la diabetes mellitus—, con un 17% de
incidencia; y en tercer lugar, las neoplasias o tumores, con una incidencia del 13%°.

Finalmente, entre las causas de muerte con mayor incidencia nacional, aquellas enfermedades
gue tienen un mayor costo para la salud de los mexicanos son las enfermedades crénicas no
transmisibles (ECNT). Ahora bien, considerando que las enfermedades del corazén son la que
tienen mayor incidencia nacional, y que de ellas las cardiopatias isquémicas y la hipertension
arterial —que son enfermedades crénicas no transmisibles—, representan casi el 90 % de las
muertes por enfermedades del corazon, esto significa segun los datos anteriores que casi un 20%
de los mexicanos muere a causa de dichas enfermedades en especifico. Como sefiala el INEGI en
el informe citado:

«Del total de las muertes ocasionadas por enfermedades del corazon, que asciende a 141
619 casos, las isquémicas representaron el 71.9% con 101 877 casos, sequidas por las
hipertensivas con 16.4% (23 215 casos) y las relacionadas con la circulacion pulmonar y
otras enfermedades del corazon con 11.1% (15 763 casos). A la fiebre reumdtica aguda y
enfermedades cardiacas reumdticas cronicas les correspondio en conjunto, el 0.6% (764
€asos).»

En tal sentido, cabe sefialar que el Instituo Mexicano del Seguro Social (IMSS) establece que uno
de cada tres mexicanos mayores de edad padece de hipertension arterial, y que nuestro pais
registra la prevalencia mas alta de dicha enfermedad en el mundo, registrando sin embargo dicho
organismo sélo siete millones de casos,’ lo que deja en evidencia la poca capacidad actual del
mismo y la emergencia nacional que enfrenta México debido a ello.

Finalmente, cabe destacar que la diabetes mellitus, que es la segunda causa de muerte en
México, es también una ECNT, misma que actualmente padecen hasta 12 millones de

6 «Informe de Pais: México», Pan American Health Organization, https://www.paho.org/salud-en-las-americas-
2017/?page t es=informes-de-pais/mexico&lang=es

7 «La hipertensidn arterial de la poblacién en México, una de las mas altas del mundo», IMSS, 15 de julio de 2017,
http://www.imss.gob.mx/prensa/archivo/201707/203
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mexicanos,® y en el afio 2016 fue declarada como emergencia epidemioldgica nacional,

reconociendo el Gobierno de la Republica que cada afio mueren 98 mil mexicanos a causa de la
H 9

misma.

Il. En nuestro pais, las ECNT significan la principal causa de muerte prematura —aquella que
ocurre antes de los 70 afios—, estimando la Organizacién Mundial de la Salud que existe un 16
% de riesgo de muerte prematura para los mexicanos de entre 30 y 70 afios, debido a dichas
enfermedades, segun la siguiente gréfica:1°
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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud.

Lo anterior significa que las personas fallecidas por muerte prematura se han incrementado a tal
grado que actualmente mas de 600 mil mexicanos mueren prematuramente cada afio, cifra que
podria incrementarse a un millén anual para el afio 2030.1!

8 «Estiman que 12 millones de personas padecen diabetes en México», Excélsior, 14 de noviembre de 2018,
https://www.excelsior.com.mx/nacional/estiman-que-12-millones-de-personas-padecen-diabetes-en-
mexico/1278297

9 «Emite la Secretaria de Salud emergencia epidemiolégica por diabetes mellitus y obesidad», Secretaria de Salud,
14 de noviembre de 2016, https://www.gob.mx/salud/prensa/emite-la-secretaria-de-salud-emergencia-
epidemiologica-por-diabetes-mellitus-y-obesidad

10 «ENT, perfiles de paises 2018», Organizacién Mundial de la Salud,
https://www.who.int/nmh/countries/mex_es.pdf?ua=1

1 jdem.
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A este panorama debe afadirse que las ECNT representan para nuestro Sistema Nacional de
Salud y para los mexicanos en general, los gastos mas onerosos en materia de medicamentos,
pues en la medida en que son enfermedades de larga duracion implican un costo multimillonario,
y asi, por ejemplo, el IMSS, gasta 85 mil millones de pesos cada afio para la atencién de las cuatro
ECNT con mayor incidencia, con lo que para 2050 el gasto podria ascender a 350 mil millones de
pesos anuales.?

lll. Actualmente, el articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial, establece que «por causas de
emergencia o seguridad nacional», incluyendo «enfermedades graves declaradas de atencién
prioritaria por el Consejo de Salubridad General», se determinara que «la explotacidn de ciertas
patentes se haga mediante la concesién de licencias de utilidad publica, en los casos en que, de
no hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccién, prestacion o distribucién de
satisfactores basicos o medicamentos para la poblacion».

Las licencias de utilidad publica u obligatorias respecto de las patentes de medicamentos en el
mundo, fueron aprobadas e implementadas por la Organizacién Mundial de Comercio (OMC) a
partir de la Declaracion de Doha, el 14 de noviembre del afio 2001, que permite que el Acuerdo
sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio (ADPIC)
—mismo que establece los principios basicos del derecho de patentes internacional—, sea
interpretado de manera que se apoye a la salud publica, sobre todo en los paises menos
desarrollados o que padecen emergencias de salud. Como sefala la propia OMC:

«En la Declaracion los Ministros subrayan la importancia de que el Acuerdo sobre los
ADPIC se aplique e interprete de manera que apoye la salud publica, promoviendo tanto
el acceso a los medicamentos existentes como la creacion de nuevos medicamentos, y
hacen referencia a su Declaracion aparte sobre ese tema.

12 «<Enfermedades crénicas, fuerte presidn a la economia», El economista, 02 de abril de 2017,
https://www.eleconomista.com.mx/opinion/Enfermedades-cronicas-fuerte-presion-a-la-economia-20170402-
0004.html
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Esa Declaracion aparte sobre los ADPIC y la salud publica estd encaminada a responder a
las preocupaciones sobre las posibles consecuencias del Acuerdo sobre los ADPIC para el
acceso a los medicamentos.

En ella se hace hincapié en que el Acuerdo sobre los ADPIC no impide ni debe impedir que
los gobiernos Miembros adopten medidas para proteger la salud publica y se afirma, para
evitar cualquier reserva de los gobiernos, el derecho de éstos a utilizar las flexibilidades
previstas en el Acuerdo.

Se aclaran también en ella algunas de las formas de flexibilidad disponibles, en particular
las licencias obligatorias y las importaciones paralelas. (Para obtener una explicacion de
estas cuestiones, cabe recurrir a las pdginas principales sobre los ADPIC en el sitio Web de
la OMC.)

En lo que se refiere al Programa de Doha, esa Declaracion aparte establece dos tareas
especificas. El Consejo de los ADPIC tiene que encontrar solucion a los problemas con los
que puedan tropezar los paises para hacer uso de las licencias obligatorias si sus
capacidades de fabricacion en el sector farmacéutico son insuficientes o inexistentes, y
tenia que informar al respecto al Consejo General antes de finales de 2002. (La solucion
se encontro en agosto de 2003; véase la seccion “Propiedad intelectual” del capitulo “Los
Acuerdos”.) La Declaracion prorroga asimismo hasta el 12 de enero de 2016 el plazo de
que disponen los paises menos adelantados para aplicar las disposiciones relativas a las
patentes de productos farmacéuticos.’3»

En tal sentido, las “licencias obligatorias” (“compulsory licence”), son entendidas de la siguiente
manera por la OMC:

«Compulsory licensing is a government's authorization to someone else to produce the
patented product or process without the consent of the patent owner. While there has

13 «La Declaracién de Doha explicada», OMC, https://www.wto.org/spanish/tratop s/dda s/dohaexplained s.htm
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been particular attention to use of compulsory licensing for pharmaceuticals, it can also
apply to patents in any field.**»

Ahora bien, para incluir el derecho que tiene nuestro pais de autorizar a alguien mas la
produccién de determinado medicamento sin el consentimiento del poseedor de su patente,
nuestra legislacion incluyd el derecho a emitir dichas licencias bajo el concepto de “licencias de
utilidad publica”, especificando el esquema para ello en el ya mencionado articulo 77 de la Ley
de la Propiedad Industrial.

Sin embargo, a pesar de lo anterior, el esquema mandatado por el citado articulo 77, que
regularia el derecho que México tiene a incluir la Declaracion de Doha en su legislacién, implica
una sobreburocratizacién que pone en riesgo la salud publica, especialmente respecto de la alta
incidencia de las ECNT, al mandatar que primero el Consejo de Salubridad General deliberara
sobre la necesidad de declarar una emergencia sobre las mismas y publicara su acuerdo, para
gue posteriormente el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial emita la licencia publica,
segun el siguiente esquema temporal:

a. El Consejo de Salubriad General debera publicar en el Diario Oficial de la Federacidn, el
Acuerdo de Atencidén Prioritaria para la enfermedad que representa una emergencia.

b. El Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial posteriormente publicard también en el
Diario Oficial de la Federacién la declaratoria para la explotaciond de ciertas patentes
mediante licencias de utilidad publica.

c. Finalmente, la Secretaria de Salud establece las condiciones sobre la calidad y produccion,
asi como el rubro de aplicacidn de la licencia en cuestién.

Por ello, la presente iniciativa contempla mandatar al Sistema Nacional de Salud a elaborar un
Informe Anual sobre la Salud de los Mexicanos, detallando en el mismo las tres enfermedades
crénicas no transmisibles de mayor incidencia nacional y que debera ser publicado a mas tardar
el 12 de septiembre de cada afio, mismo que obligaria al Consejo de Salubridad General a emitir

14 «Enmienda del Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el
Comercio (Acuerdo sobre los ADPIC)», OMC, https://www.wto.org/spanish/tratop s/trips s/tripsfacsheet s.htm
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inmediatamente en el Diario Oficial de la Federacién un acuerdo de atencién prioritaria para las
mismas a mas tardar el 12 de noviembre de cada afio, para sus efectos presupuestales. Dicho
instrumento se implementara a través de una reforma al citado articulo 77 de la Ley de la

Propiedad Industrial, como se sefiala enseguida:

Ley de la Propiedad Industrial

Dice

Articulo 77.- Por causas de emergencia o
seguridad nacional y mientras duren éstas,
incluyendo enfermedades graves declaradas
de atencién prioritaria por el Consejo de
Salubridad General, el Instituto, por
declaracion que se publicard en el Diario
Oficial de la Federacién, determinara que la
explotaciéon de ciertas patentes se haga
mediante la concesion de licencias de utilidad
publica, en los casos en que, de no hacerlo asi,
se impida, entorpezca o encarezca la
produccién, prestacion o distribucién de
satisfactores basicos o medicamentos para la
poblacion.

En los casos de enfermedades graves que sean
causa de emergencia o atenten contra la
seguridad nacional, el Consejo de Salubridad
General hard la declaratoria de atencién
prioritaria, por iniciativa propia o a solicitud
por escrito de instituciones nacionales
especializadas en la enfermedad, que sean
acreditadas por el Consejo, en la que se
justifique la necesidad de atencion prioritaria.
Publicada la declaratoria del Consejo en el
Diario Oficial de la Federacién, las empresas

Reforma

Articulo 77.- Por causas de emergencia o
seguridad nacional y mientras duren éstas,
incluyendo enfermedades graves declaradas
de atencién prioritaria por el Consejo de
Salubridad General, el Instituto, por
declaracion que se publicard en el Diario
Oficial de la Federacién, determinara que la
explotaciéon de ciertas patentes se haga
mediante la concesion de licencias de utilidad
publica, en los casos en que, de no hacerlo asi,
se impida, entorpezca o encarezca la
produccién, prestacion o distribucién de
satisfactores basicos o medicamentos para la
poblacion.

En los casos de las tres enfermedades
crénicas no transmisibles con mayor
incidencia entre la poblacion, de acuerdo con
la informacidn que proporcione el Sistema
Nacional de Salud, el Consejo de Salubridad
tendra la obligacion de hacer una
declaratoria de atencidn prioritaria, misma
que serd publicada en el Diario Oficial de la
Federacion. Las empresas farmacéuticas
podran solicitar la concesién de una licencia
de utilidad publica al Instituto y éste la

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA
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farmacéuticas podran solicitar la concesion de
una licencia de utilidad publica al Instituto y
éste la otorgard, previa audiencia de las
partes, a la brevedad que el caso lo amerite de
acuerdo con la opinién del Consejo de
Salubridad General en un plazo no mayor a 90
dias, a partir de la fecha de presentacién de la
solicitud ante el Instituto.

La Secretaria de Salud fijara las condiciones de
produccién y de calidad, duracién y campo de
aplicacién de la citada licencia, asi como la
calificacion de la capacidad técnica del
solicitante. El Instituto establecerd,
escuchando a ambas partes, un monto
razonable de las regalias que correspondan al
titular de la patente.

La concesion podra abarcar una o todas de las
prerrogativas a que se refieren las fracciones |
o Il del articulo 25 de esta Ley.

Salvo la concesion de licencias de utilidad
publica a que se refieren los parrafos segundo
y tercero de éste articulo, para la concesion de
las demas licencias, se procedera en los
términos del parrafo segundo del articulo 72.
Ninguna de las licencias consideradas en este
articulo podran tener caracter de exclusivas o
transmisibles.

otorgara, previa audiencia de las partes, a la
brevedad que el caso lo amerite de acuerdo
con la opinidon del Consejo de Salubridad
General en un plazo no mayor a 90 dias, a
partir de la fecha de presentacion de la
solicitud ante el Instituto.

[...]

[...]

[...]
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A través de la implementacidon de este instrumento juridico, nuestro pais no sélo estard a la
vanguardia global en materia de proteccidon prioritaria para las enfermedades crénicas no
transmisibles, que son la principal causa de muerte de los mexicanos y de la humanidad en
general, sino que igualmente utilizard instrumentos internacionales a su alcance, como la
Declaracion de Doha, para la implementacién de modelos de austeridad en materia de salud, a
través de la emision de licencias de utilidad publica que permitiran a la Administracién Publica
Federal establecer precios preferenciales y econdmicos para los medicamentos de primera
necesidad para los mexicanos.

Esta reforma permitira que los medicamentos que mas necesitan los mexicanos sean mas
accesibles, al ser desarrollados segun la patente de laboratorios certificados internacionales pero
sin pagarles a estos los derecho de patente sobre dichos medicamentos. En tal sentido, los
medicamentos destinados a atender las principales ECNT que padecen los mexicanos, seran
desarrollados por los laboratorios que para tal efecto decida el Sistema Nacional de Salud, sin
necesidad de que estos paguen los derechos de patente, todo ello amparados en un instrumento
internacional de la OMC como la Declaracion de Doha, con lo que los medicamentos resultaran
sensiblemente mas baratos para la ciudadania.

En Movimiento Ciudadano estamos convencidos que garantizar el derecho a la salud, consagrado
en el articulo 4° constitucional, es una tarea impostergable, que requiere de innovacion, ideas
radicales y firmeza.

Por lo anteriormente expuesto someto a consideracion el siguiente proyecto:

DECRETO
Que reforma diversas disposiciones de la Ley de la Propiedad Industrial y de la Ley General de
Salud.

ARTICULO PRIMERO. Se reforma el segundo parrafo del articulo 77 de la Ley de la Propiedad
Industrial, para quedar como sigue:

Articulo 77. [...]

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA
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En los casos de las tres enfermedades crdnicas no transmisibles con mayor incidencia entre la
poblacion, de acuerdo con la informacion que proporcione el Sistema Nacional de Salud, el
Consejo de Salubridad tendra la obligacién de hacer una declaratoria de atencion prioritaria,
misma que sera publicada en el Diario Oficial de la Federacion. Las empresas farmacéuticas
podran solicitar la concesion de una licencia de utilidad publica al Instituto y éste la otorgar3,
previa audiencia de las partes, a la brevedad que el caso lo amerite de acuerdo con la opinidn del
Consejo de Salubridad General en un plazo no mayor a 90 dias, a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud ante el Instituto.

[...]

[...]

[...]

ARTICULO SEGUNDO. Se adiciona una nueva fraccion Xl, recorriéndose las dos subsiguientes, al
articulo 62y se adiciona un ultimo parrafo al articulo 226 de la Ley General de Salud, para quedar
como sigue:

Articulo 60.- El Sistema Nacional de Salud tiene los siguientes objetivos:

l.LaX.[..]

XI. Desarrollar alternativas para la fabricacion de medicamentos accesibles a la poblacion para
la atencidon de las enfermedades crénicas no transmisibles de mayor incidencia entre la

poblacion mexicana;

XIl. a XIl. [...]

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran:

l.aVl[.]
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[...]

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos semifijos, mddulos
maviles o ambulantes.

El médico que expida la receta correspondiente debera consignar en la misma la denominacion
genérica de los medicamentos, y en los establecimientos farmacéuticos se informara a los
pacientes de la existencia de los medicamentos genéricos respectivos.

TRANSITORIOS

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

ATENTAMENTE
Grupo Parlamentario de Movimiento Ciudadano
Senado de la Republica
LXIV Legislatura
------------ de 2019

Sen. Clemente Castaiieda Hoeflich
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INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
ADICIONAN LOS ARTICULOS 226 BIS1Y 226 BIS 2 A LA LEY GENERAL DE
SALUD

(Presentada por los Senadores Maria Antonia Cardenas Mariscal y Américo
Villarreal Anaya, del grupo parlamentario del Partido Morena)

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE
ADICIONAN LOS ARTICULO 226 BIS 1 Y 226 BIS 2, A LA LEY
GENERAL DE SALUD.

Los suscritos, Maria Antonia Cardenas Mariscal y Ameérico Villarreal
Anaya, senadores de la Republica de la LXIV Legislatura del Congreso de
la Unidn, integrantes del Grupo Parlamentario de MORENA, en ejercicio
de la facultad conferida en los articulos 71, fraccién II de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como los articulos 8,
apartado 1, fraccién I; 164 y 172 del Reglamento del Senado de la
Replblica, sometemos a consideracion del Pleno de la Cdmara de
Senadores, el Proyecto de Decreto por el que se adicionan los Articulos
226 Bis 1 y 226 Bis 2, a la Ley General de Salud, en relacién a la
prescripcion medica por principio activo, de conformidad con la
siguiente:

Exposicién de Motivos

HONORABLE ASAMBLEA

En el ambito mundial, la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos es uno de los marcos normativos internacionales
contemporaneos que prevé la proteccion de derechos humanos de las
personas como los es el derecho a la salud, el cual los estados firmantes
estdn obligados a salvaguardar y garantizar a través de sus
instituciones. En este sentido, el derecho a la salud, se encuentra
previsto en la convencion, a través de su articulo 25, el cual sefiala
que:!

Articulo 25 1. Toda persona tiene derecho a un nivel de
vida adecuado que le asegure, asi como a su familia, la
salud y el bienestar, y en especial la alimentacion, el
vestido, la vivienda, la asistencia médica y los servicios
sociales necesarios; tiene asimismo derecho a los seguros
en caso de desempleo, enfermedad, invalidez, viudez, vejez

WONU (1948). Declaracidn Univarsal de los Derechos Humanas. Pagina 7. Consultada el 7 de diciembre del 2020
hittps:Mfwww. ohchr.org/EN/UDHRID! ls/UDHR_Trans| pdf
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y otros casos de pérdida de sus medios de subsistencia por
circunstancias independientes de su voluntad.

Por su parte el Pacto Internacional de Derechos Economicos, Sociales y
Culturales en materia de salud en su articulo 12 sefiala que:?

Articulo 12: [...] 1. Los Estados Partes cn el presente Pacto
reconocen el derecho de toda persona al disfrute del mas
alto nivel posible de salud fisica y mental.

En el afio 2015, la Organizacion de las Naciones Unidas (ONU) a traves
de la Agenda 2030 v los Objetivos del Desarrollo Sostenible plantea la
superacién de diversas problemdticas que se enfrentan a nivel
internacional, regional, nacional y local entre las naciones, como lo son:
la erradicacion de la pobreza, la reduccién de las desigualdades en sus
en sus multiples expresiones, entre otros, para alcanzar propdsitos
como el bienestar de la sociedad con un enfoque sostenible.

En este sentido, se destaca el objetivo nimero 3, al respecto de la Salud
y el Bienestar, en el cual se plantea a los estados miembros, distintas
metas como las siguientes:”

3. Salud y Bienestar. Garantizar una vida sana y promover el
bienestar de todos a todas las edades

Metas del Objetivo 3

3.8 Lograr la cobertura sanitaria universal, incluida la
proleccion contra los riesgos financieros, el acceso a
servicios de salud esenciales de calidad y el acceso a
medicamentos y vacunas inocuos, eficaces, asequibles y de
calidad para todos.

Indicadores

7 ACNUDH (1488). Maclo Internacional de Derechos Econdmicos. Gonsullado ¢l 7 de diciembre del 2020
hitlps: i ohchr ongfspir l T aspx

£ ONU (2018). “La Agenda 2030 y los Objetivos de Desarollo . - Cepal Paginas 23 25y 28
Consultada 7 de diciembre de 2020
Ptz itorio.cepal. org/oi wdlal 11362401 55/24/51801141 ec pdf
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3.8.2 Proporcién de la poblacidn con grandes gastos
sanitarios por hogar como porcentaje del total de gastos o
ingresos de los hogares.

3.b Apoyar las actividades de investigacion y desarrollo de
vacunas y medicamentos contra las enfermedades
transmisibles y  no  transmisibles que  afectan
primordialmente a los paises en desarrollo y facilitar el
acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles de
conformidad con la Declaracion relativa al Acuerdo sobre los

Aspectos de Jos Derechos de Propiedad Intelectual
Relacionados con el Comercio y la Salud Piblica, en la que
se afirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar al
maximo las disposiciones del Acuerdo sobre fos Aspeclos de
los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio respecto a la flexibilidad para proteger la salud
publica y, en particular, proporcionar acceso a los
medicamentos para todos.

3.b.3 Proporcion de centros de salud que disponen de un
conjunto basico de medicamentos esenciales asequibles de
manera sostenible,

En México y de manera concordante, a través de la Constitucion Politica
de Los Estado Unidos Mexicanos, y su articulo 4°, el Estado mexicano
garantiza el derecho a la salud para un mejor bienestar de la poblacién,
el cual expresa que:*

4:1;?:[1!0 4o0.- La mujer y el hombre son iguales ante la ley.
Esta protegerd la organizacion y el desarrollo de la familia.

Toda Persona tiene derecho a la proteccion de la salud. La
ley definira 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 fraccion
XVI del articulo 73 de esta Constitucién. La Ley definird un
sistema de salud para el bienestar, con el fin de garantizar
la extension progresiva, cuantitativa y cualitativa de los
servicios de salud para la atencion integral y gratuita de las

* CAMARA DE DIPUTADOS (2020). Consfinucidn Politica de Los Fstados Linidos Mexicancs Paginas 8y 10
Consultada el § de diciembre del 2020,
htlp: hwenw diputados. gob.myLeyesBibliolpdt |_241220,pdf
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personas que no cuenten con seguridad social.

Por su parte, la Ley General de Salud, en su articulo 2°, manifiesta que:

5

Articulo 20.- El derecho a la proteccidn de la salud, tiene las
siguientes finalidades:

1. El bienestar fisico y mental de la persona, para contribuir
al ejercicio pleno de sus capacidades;

II. La prolongacién y mejoramiento de la calidad de la vida
humana;

III. La proteccion y el acrecentamiento de los valores que
coadyuven a la creacion, conservacion y disfrute de
condiciones de salud que contribuyan al desarrollo social;
IV. La extension de actitudes solidarias y responsables de la
poblacion en la preservacidn, conservacion, mejoramiento y
restauracion de la salud;

V. [l disfrute de servicios de salud y de asistencia social
que satisfagan eficaz y oportunamente las necesidades de
la poblacion.

Tratandose de personas que carezcan de sequridad social,
la prestacién gratuita de servicios de salud, medicamentos
y demds insumos asociados;

VI. El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y
utilizacion de los servicios de salud;

VII. El desarrollo de la ensefanza y la investigacion
cientifica y tecnologica para la salud, y

VIIL. La promocién de la salud y la prevencion de las
enfermedades.

Articulo 30.- En los términos de esta Ley, es materia de
salubridad general:

En nuestro pais, el gasto directo que las familias destinan a salud

representa el 41.4% de todo el gasto plblico y privado en salud, lo que
es una gran carga financiera asumida por los hogares mediante gasto
privado. A este porcentaje se le conoce como “gasto de bolsillo en
salud”, Somos el segundo pais de la OCDE con mas gasto de bolsillo en

“ CAMARA DE DIPUTADOS (2020} | ey General de Salud Paginas 1y 2 Cansultada @l 8 de dicismbes del 2020
htip:www.diputados. gob.mx/LeyesBiblio/pdfi142_070121.pdi
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salud, solo por debajo de Estados Unidos®. Asimismo, en México hay
295,437 hogares del primer decil de ingreso que incurren en gasto
catastrofico en salud, esto es, que 4.3% de los hogares mas pobres se
empobrecen aln mas para gastar en salud’. Por ello, es importante
fortalecer las estrategias de politica publica para detener el
empobrecimiento de las familias por motivos de salud.

En materia de acceso a medicamentos de mejor precio, en 2005 se
reformd el articulo 376 de la Ley General de Salud (LGS) para que todos
los medicamentos cuenten con pruebas de intercambiabilidad. Desde
entonces, la COFEPRIS brinda autorizacién a un medicamento genérico y
asegura que se trata de un medicamento con seguridad y eficacia
demostrada, desarrollado para ser igual a uno de marca o medicamento
de referencia ya comercializado con la misma dosis e indicacion
terapéutica.

Como resultado de dicha politica, ha aumentado significativamente la
oferta proveniente de productores de medicamentos y se ha elevado el
acceso de estos a los usuarios de servicios de salud publicos y privados.

La Politica de Medicamentos Genéricos adoptada en nuestro pais ha
permitido que los hogares mexicanos opten por adquirir la alternativa o
sustitucion genérica de los medicamentos® y que, por ese solo hecho,
ahorren hasta 61% en la compra de medicamentos®.

En enfermedades cardiovasculares, el precio se redujo 64%; en
problemas endocrinologicos 55%; oncoldgicas, 39 %; pulmonares,
70%; neuroldgicas, 73%; infecciosas, 47% y; en otras enfermedades,
51%!°. En cuanto a los ahorros acumulados en las compras
gubernamentales, éstos ascienden a 26 mil 102 millones de pesos, lo
que ha permitido incrementar el abasto!!.

* CONEVAL (2018), Estudic diagnostico del deracho a (a salud 2018, Paginas 20-21 Consultado el 11 da diciembre e 2020
hilps:fwww.coneval org mx/Evaluacion1EPSMDocuments/Derechos_Socialesiliag_derecho_Salud_2018 paf

7 Becretaria de Salud, PROSLSA 2020-2024, Indicedor del Porcenlaje de hogares del pnmer quinbl de ingreso con gasto catastrofico en
salud 2018, Diario Oficial de la Federaciin 17/08/2020. Pagina 29. Consulta, 14 de diciembre del 2020
hittps:fiwww.gob mxfemsfupload hment/file/570535/PROGRAMA_Sectorial_de_Salud_2020-2024 pdl

# Guiken, C. Montojo (1988). Susfitucion genérica: Proceso mediante el cual un farmacéutico cumplimenta una prescripcion con una
especialidad  bioaquivalente, de dferente fabricante, 2l que se refiere |3 prescripcion o |3 dispensacidn previa al paciente
hittps: I eleevier.esles-ravista-farmacia-hospitatania-121-anticulo-sustitucion-genenica- 13005189, Consulta 14 de diciembre 2020,

* Secretaria de Salud-COFEPRIS (2015), "Avances en |a prolecsion social contra nesges sanitanos™. Consulta, 11 de enaro 2021
hitps:fslideplayer es/shide/3191514/

9 COFEPRIS, Conferencia de prensa, 26 jun, 2018

Iittps: fvwww.youlube.comiwalch v=kmTLUIDgzk. Consullado el 11 enero del 2021

" COFEPRIS, Comunicedo SSA 25 - Se han logrado ahomos de haste 70 por ciento en los cosios de esios farmacos, 2018
itps:iiwww.gob pris/p 142038, C. &l 11 de enerp del 2021
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Los medicamentos genéricos en México tienen el mismo efecto
terapéutico que sus equivalentes de marca o referencia y generalmente
se venden con descuentos sustanciales, alrededor de entre 80 y 85% en
comparacion con el precio del medicamento de marca, debido a que son
fabricados a un menor costo, por empresas altamente productivas y
competitivas, y con una reduccién en los costos iniciales de los
medicamentos innovadores!2.

Actualmente, como se muestra en el siguiente cuadro, la mayor parte
(92.6%) de los medicamentos consumidos en México estdn fuera de
patente o provienen de una sola fuente!3:

Cuadro de estimacion del mercado farmacéutico en piezas 2019

Mercado |Piezas|Genérico |Participacid| Patente / |Participacio| Precio
5 n fuente anica| n PAT. |estimad
genéricos 0.F.U. 0
Privado | 1,20 865 72.1% 335 27.9% | 160.00
auditad 0
0
Privado | 1,50 1500 100% 0 0.0% | 10.50
alterno 0 |
Publico | 2,10 2079 99.0% il 1.0% | 38.00
0
Total 4,80 4444 | promedio 356 7.4% | 41.66
0 )
B 92.6% _ N

Fuente: Instituto Farmacéutico México (INEFAM)
Notas: el numero de piezas estd en millones; PAT. O.F.U. es la patente /
fuente Unica.

Sin embargo, incluso entre los profesionales de la salud, existe una falsa
creencia que relaciona el bajo precio con la falta de calidad. Por ello, es
necesario insistir en la importancia de que, en la actualidad, los aspectos

12 Food and Drug Administration-FDaA, (2018). M & preg ¥y Consutade, 18 de enaro del 2021
hllps: www Ia govimediaf 1 25800 download

" La primera eshuclura de esle analsis fue realizada por COFECE, “Estudio en maleria de libre concurrencia y competencia sobre los
mercados de medicamentos con patentes vencidas en México™ 2017, especificamente el apartado de “Indicadores de concurrencia®, pag 20,
2.2 Posteriormente, el INEFAM realizo la actualizacion en 2019 como parte de un insumo de informacin para el Documento de Trabajo:
Instituto de Investigacion & Innovacion F: 3 “Estudio de Comy idad y F idad de la Industria Farmacautica Establecida en
México™. Consulta 18 de enero de 2021

nittps:/fwwew cofece. muwp-content/uploads/2017/11/estudio-de-medicamentos vi-baja-1.pdf
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de seguridad, calidad y eficacia se encuentran garantizados por el
Estado mexicano en los tramites y procedimientos de autorizacion y
vigilancia sanitarias.

En un andlisis regulatorio comparativo entre paises de Latinoamérica,
referente a las facultades de los médicos en la prescripcion y de los
farmacéuticos en la dispensacidn de medicamentos, la Comision Federal
de Competencia Econdmica (COFECE) encontrd que, en la mayoria de
los paises revisados, el médico estd obligado a anotar en la receta la
denominacion comdn del medicamento. En paises como Argentina, sus
normas establecen que el médico debe informar al paciente las opciones
de medicacion, apuntar en la receta el nombre comin y tomar en
cuenta las preferencias del paciente al momento de recetar. Por su
parte, el farmacéutico estd autorizado para sugerir al paciente opciones
de medicacion y dar una presentacion diferente a la ordenada por el
médico, siempre que sea la misma férmula. En el caso de Brasil, el
farmacéutico estd facultado para recetar, ya que cuenta con la
formacién profesional para ello. En Sudamérica todos los paises de la
muestra, el farmacéutico tiene la obligacion de contar con la formacion
profesional o capacitacidn para desarrollar realizar su trabajo!“.

La COFECE sefiala que en nuestro pais ocurren las acciones siguientes
de prescripcion:

i) el médico no anota la denominacion genérica al expedir la receta y/o,

i) no se permite el intercambio del medicamento de marca por el
genérico al momento de la dispensacion o entrega en farmacia, solo
cuando el médico lo autoriza por lo que en consideracién de la COFECE,
se impide que la demanda de medicamentos genéricos y de marca sea
mas sensible a cambios en precios, debido a que los pacientes ignoran
las opciones de medicamento equivalentes que existen en el mercado,
(ni) desconociendo la posibilidad de pagar a un costo menor su
medicinas!®.

Tras una revision en la regulacidon secundaria, se encontrd que uno de
los articulos del Reglamento de Insumos para la Salud, estd desalineado
respecto de la garantia de bioequivalencia de los medicamentos
genéricos. La fraccion I del articulo 31 de dicho Reglamento, indica que

# COFECE (2017), Estutio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los mercados de medicamentos con palentss vencidas en
México. Pégina 71, Consultado el 18 g2 enero del 2020,
hitps:ivwww.cotece muwp content/uploadsi2U1 /1 1/estudio de medicamentos_vi-baga 1.pdt

* fgom COFEGE [2017).

Pagina 7 de 11



SENADO DIARIO DE LOS DEBATES SESION 14 18 MARZO 2021

1845

¥ -
D o
ey

el emisor de una receta prescribira, cuando se trate de medicamentos
genéricos®, la Denominacion Genérica vy, si lo desea, podrd indicar la
denominacion distintiva de su preferencia, pero, cuando en la receta se
exprese la denominacion distintiva, sélo podréd sustituirse el
medicamento por su version genérica cuando lo autorice expresamente
quien lo prescribe.

La situacién que se describe en el parrafo anterior desalinea el mensaje
de la normatividad en cuanto a la prescripcidn que realizan los
profesionales de la salud y para los pacientes o consumidores, pues
disminuye la eleccion por un medicamento mas barato e intercambiable.
En consecuencia, la estrategia de hrindar medicamentos mas baratos a
la poblacion no ha podido permear los beneficios econdmicos esperados
hacia la poblacion.

Es importante fortalecer una alineacion normativa para que Ila
prescripcion por denominacién genérica sea obligatoria y posibilite Ia
sustitucion entre genéricos en la farmacia, sujeto a una serie de
condiciones para proteger la sequridad del paciente; y la generacion de
herramientas de apoyo y adiestramiento de los médicos en Ia
prescripcion por denominacion genérical’.

El médico debe informar al paciente las opciones de medicacion, anotar
en la receta la denominacion genérica y considerar las preferencias del
paciente al momento de prescribir®.

A su vez, desde el 24 de enero de 2020, el Articulo 79 de la Ley General
de Salud establece de manera clara que, para el ejercicio de la actividad
profesional en el campo de la farmacia y quimica, se requiere que los
titulos profesionales o certificados de especializacion hayan sido
legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas
competentes. Por ende, el farmacéutico si estd facultado para orientar al
paciente o al consumidor respecto de las opciones de medicacion, asi
como a dispensar una presentacion diferente a la prescrita por cl
médico, siempre y cuando sea la misma férmula o principio activo.

W E| articulo 2o, fraccién XIV, dal Reglaments de Insumos para la Salud. establece que un medicaments genérica es la espacialidad

farmacéutica con el mismo farmaco o sustancia acliva y forma farmacéutica, con igual concenlracion o polencia, que ulifiza la misma via de
ini an y gue mediante s pruebas eyl ias requenidas, ha comprobado que sus especificaciones farmacopéicas, perfiles de

digolucion o su biodisponitilidad u otros parametros, seqin sea &l caso, son equi  las del fi i

Y Gonzalez Pier E, Barraza Lioréns M (2011). Trabajando por la salud de |a poblacién: Propuestas de politica para

el sector farmaceutico. Version para cl dialogo. Ciudad de México: Funsalud. 2011 (p. 136y 85.).

Censultado el 18 de enero del 2020

hittps:ihmny. bl Trabejurnio_por_ls_saud_ce by problacion_Propoeslas_ce poblica_para_el_secor_lemaceulico

18 jdem COFECE (2017).
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Con base en lo anterior, se observa necesario el planteamiento de la
adicion de un articulo 226 Bis 1, para establecer la obligatoriedad de |a
Prescripcién por Principio Activo (PPA), es decir, que el médico o emisor
de la receta tenga la obligacién de escribir la Denominacién Genérica del
medicamento al momento de la prescripcion. Asimismo, se plantea

agregar un articulo 226 Bis 2

para que la Secretaria de Salud

implemente las medidas y acciones necesarias a efecto de impulsar y
comunicar a la poblacién, sobre la seguridad, eficacia y sequridad de los
medicamentos genéricos, impulsando a su vez, la actualizacion del
conocimiento del personal de salud para la prescripcion de estos

medicamentos.

Por lo anterior y para mejor comprension de la iniciativa, se presenta el
siguiente cuadro comparativo del texto que se propone adicionar.

LEY GENERAL DE SALUD

LEY VIGENTE

Il&.rticuh:n 226 Bis 1.- Sin
| correlativo

Articulo 226 Bis 2.- Sin
correlativo

PROYECTO DE DECRETO

Adicion de los articulos 226
Bisly, 22 6 Bis 2:

Articulo 226 Bis 1.- El emisor
de la receta prescribira los

medicamentos en su
Denominacién Genérica y, si lo
desea, podra indicar la

Denominacion Distintiva de su
preferencia informando al
paciente sobre las opciones de
medicacion.

Cuando en la receta se
exprese la denominacion
distintiva del medicamento o
su marca, su venta o
suministro podra sustituirse
por la version genérica mas
accesible.

Articulo 226 Bis 2.- La
Secretaria de Salud
implementara las medidas y
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acciones necesarias a efecto
de impulsar y comunicar a la
poblacién, sobre la seguridad,
eficacia y seguridad de los
medicamentos geneéricos.
Asimismo, impulsara la
actualizacion del conocimiento
del personal de salud para la
prescripcion de estos
medicamentos.

Por lo anteriormente expuesto y fundado nos permitimos someter a la
consideracion de esta H. Asamblea el siguiente:

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE ADICIONAN LOS
ARTICULOS 226 BIS 1y 226 BIS 2, A LA LEY GENERAL DE SALUD

Articulo 226 Bis 1.- El emisor de la receta prescribira los
medicamentos en su Denominacion Genérica y, si lo desea, podra
indicar la Denominacion Distintiva de su preferencia informando
al paciente sobre las opciones de medicacion.

Cuando en la receta se exprese la denominacion distintiva del
medicamento o su marca, su venta o suministro podra
sustituirse por la version genérica mas accesible.

Articulo 226 Bis 2.- La Secretaria de Salud implementara las
medidas y acciones necesarias a efecto de impulsar y comunicar
a la poblacion, sobre la seguridad, eficacia y seguridad de los
medicamentos genéricos. Asimismo, impulsara la actualizacion
del conocimiento del personal de salud para la prescripcion de
estos medicamentos.

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- El Ejecutivo Federal adecuara los reglamentos y acuerdos
que permita proveer en la esfera administrativa lo previsto en el
presente Decreto, dentro de los 180 dias siguientes a la entrada en
vigar del presente Decreto.

TERCERO. La Secretaria de Salud y las demas dependencias vy
entidades de la Administracion Publica que forman parte del Sistema
Nacional de Salud consideraran la erogacion de recursos extraordinarios,
conforme a su disponibilidad presupuestaria, para dar cumplimiento a lo
previsto en el presente Decreto.

Salon de Sesiones, Ciudad de México, a 11 de marzo de 2021,

!
' |
/o]
I

/) e
/fé%ff{ \{: ,/
' i'lj: ( - ///
Sen. Maria Antonia Cardenas //56 ./An‘iérico Villarreal
Mariscal ~~ 7 Anaya
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INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE
SE REFORMA EL ARTICULO 225 Y SE ADICIONA
UN PENULTIMO PARRAFO AL ARTICULO 226 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE
RECETAS MEDICAS.

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE SE REFORMA EL ARTICULO 225 Y SE
ADICIONA UN PENULTIMO PARRAFO AL ARTICULO 226 DE LA LEY GENERAL DE
SALUD, EN MATERIA DE RECETAS MEDICAS.

La suscrita, Sylvana Beltrones Sanchez, Senadora de la Republica, integrante del Grupo
Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional en la LXIV Legislatura de la Camara de
Senadores del Honorable Congreso de la Unién, con fundamento en lo dispuesto en los
articulos 71, fraccién ll, y 72 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi
como por los articulos 8° fraccién I; 164 numerales 1y 2; 169 y demas disposiciones aplicables
del Reglamento del Senado de la Republica y demas disposiciones juridicas aplicables someto
a consideracion de esta Soberania la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se
reforma el articulo 225 y se adiciona un penultimo parrafo al articulo 226 de la Ley
General de Salud, en materia de recetas médicas, con base en la siguiente.

Exposicién de Motivos

Toda persona tiene derecho a la proteccion de la salud, asi lo mandata la Constitucién Politica
de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM) en su articulo 4°.

La salud es un derecho humano fundamental que lleva aparejado el acceso a medicamentos y
cuidados a precios asequibles. Es decir, los medicamentos forman parte de este derecho, ya
gue sirven para garantizar la prolongacion de la vida, tratar o curar dolencias. Sin embargo,
millones de personas en el mundo se ven privadas de este derecho por una combinacion de
politicas insuficientes y practicas nocivas y arraigadas?.

Si el acceso a medicamentos de calidad y oportuno, es un derecho humano, debe estar al
alcance de todas las personas.

La Ley General de la Salud, el Reglamento General de Insumos para la Salud , la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos y diversas Normas Oficiales Mexicanas constituyen el marco
juridico obligatorio que regula todos los servicios, establecimientos y productos que tengan
relacion con la salud de la poblacién; considerando la distribucién, almacenamiento, venta y/o
dispensacion de medicamentos.

Estos Ultimos, resultan de vital importancia ya que se trata de insumos para la salud que
proporcionan bienestar fisico y mental, también pueden prolongar y aumentar la calidad de vida
de los pacientes. Estos se encuentran clasificados en las fracciones | a IV del articulo 226 de la
Ley General de Salud:

“Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se consideran:
I. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido

por la Secretaria de Salud, de acuerdo a los términos sefialados en el Capitulo V de este
Titulo;

1 “El acceso a los medicamentos esenciales es un elemento fundamental del derecho a la salud” publicado por la Oficina del Alto
Comisionado de Naciones Unidas, Derechos Humanos, 24 de marzo de 2017
https://www.ohchr.org/SP/NewsEvents/Pages/Accessessentialmedicines.aspx
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UN PENULTIMO PARRAFO AL ARTICULO 226 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE
RECETAS MEDICAS.

Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion receta médica que debera retenerse
en la farmacia que la surta y ser registrada en los libros de control que al efecto se
lleven, de acuerdo con los términos sefialados en el capitulo VI de este titulo. EI médico
tratante podra prescribir dos presentaciones del mismo producto como méaximo,
especificando su contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de treinta dias a partir de
la fecha de elaboracion de la misma.

Ill. Medicamentos que solamente pueden adquirirse con receta médica que se podra
surtir hasta tres veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en los libros de
control que al efecto se lleven. Esta prescripcion se debera retener por el
establecimiento que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante determinara, el
namero de presentaciones del mismo producto y contenido de las mismas que se
puedan adquirir en cada ocasion.

Se podra otorgar por prescripcion médica, en casos excepcionales, autorizacion a los
pacientes para adquirir anticonvulsivos directamente en los laboratorios
correspondientes, cuando se requiera en cantidad superior a la que se pueda surtir en
las farmacias;

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden
resurtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba;

V. Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias, y

VI. Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que pueden
expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos semifijos,
modulos méviles o ambulantes’.

Lo anterior es complementado con lo dispuesto en el articulo 31 del Reglamento General de
Insumos para la Salud que un esquema definido para la elaboracion de las recetas médicas:

Articulo 31. El emisor de la receta prescribira los medicamentos de conformidad con lo
siguiente:

I. Cuando se trate de los incluidos en el Catalogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables a que hace referencia el articulo 75 de este ordenamiento, debera
anotar la Denominacion Genérica y, si lo desea, podra indicar la Denominacion Distintiva
de su preferencia, y

Il. En el caso de los que no estén incluidos en el Catalogo referido en la fraccion anterior,
podra indistintamente expresar la Denominacion Distintiva 0 conjuntamente las
Denominaciones Genérica vy Distintiva.
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Cuando en la receta se exprese la Denominacion Distintiva del medicamento, su venta o
suministro debera ajustarse precisamente a esta denominacion y sélo podra sustituirse
cuando lo autorice expresamente quien lo prescribe.

Segun el Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-257-SSA1-2013, Autorizacién de
medicamentos, registro, renovacioén y modificaciones? se entiende por:

e Denominacién Distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio
o fabricante a sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirlas de otras
similares, previa aprobacién de la autoridad sanitaria y registro ante las autoridades
competentes.

e Denominacién Genérica, al nombre del medicamento, determinado a través de un
método preestablecido, que identifica al farmaco o sustancia activa reconocido
internacionalmente y aceptado por la autoridad sanitaria.

e Medicamento genérico, a la especialidad farmacéutica con el mismo farmaco o
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la
misma via de administracion y que mediante las pruebas reglamentarias requeridas, ha
comprobado que sus especificaciones farmacopeicas, perfiles de disolucién o su
biodisponibilidad u otros parametros, segun sea el caso, son equivalentes a las
del medicamento de referencia.

Es decir, los medicamentos genéricos (genéricos intercambiables) son aquellos medicamentos
que han demostrado, mediante pruebas especificas, que sustituyen eficazmente al original o
innovador, es decir, que tienen la garantia de que se van a comportar en el organismo de la
misma manera que una medicina de marca. Deben someterse a rigurosas pruebas que
garanticen que se va a comportar de la misma manera que el farmaco original.

De acuerdo con la Camara Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), el sector
farmacéutico es uno de los mas grandes y redituables a nivel mundial. La industria cuenta con
grandes empresas transnacionales, las cuales cada afio invierten grandes cantidades en
Investigacién con la finalidad de mejorar sus productos y crear nuevos tratamientos. De manera
especifica, el 43% de las ventas de medicamentos en el mundo estd concentrado en 14
empresas farmacéuticas.

México es el segundo mercado mas grande de América Latina en la industria farmacéutica, y es
un importante productor de medicinas de alta tecnologia, incluyendo antibioticos,
antinflamatorios y tratamientos contra el cancer, entre otros.

Asimismo, 14 de las 15 principales empresas a nivel internacional se encuentran ubicadas en el
pais, por lo que México se ha posicionado como uno de los principales centros manufactureros
del sector a nivel mundial®.

Como lo refiere el articulo 31 referido, con la finalidad de proporcionar a la poblacién una oferta
de medicinas de calidad comprobable a menor precio, la Secretaria de Salud, por medio del
Programa de Medicamentos Genéricos Intercambiables (Gl), en nuestro pais contamos con un
catalogo de medicamentos genéricos intercambiables, que respecto del medicamento

2 Publicado en el DOF http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5298031&fecha=06/05/2013
8 Camara Nacional de la Industria Farmacéutica https://www.canifarma.org.mx/Noticias/Econom%C3%ADa/Notas/inversiones.php

Pagina 3 de 9



INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE
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innovador o producto de referencia, tienen la misma sustancia activa y forma farmacéutica, con
igual concentracion o potencia, utilizan la misma via de administracién y con especificaciones
farmacopeicas iguales o comparables.

Por lo que, en México, el mercado farmacéutico ofrece opciones para poder acceder tanto a
medicamentos innovadores como genéricos, en ambos casos, de calidad; con diferencias en
los precios para que el consumidor pueda elegir, de acuerdo a su capacidad econdémica, entre
diversos productos.

A pesar de que los médicos estan obligados a incluir en las recetas la sustancia activa de los
medicamentos, muchos no lo hacen. Sin duda la prescripcibn médica resulta un factor
importante que beneficia la salud de las personas, ya que los medicamentos genéricos son mas
econdmicos que los de patente.

Aunado a esto, suele suceder que en ocasiones el farmacéutico no vende al paciente la versién
genérica de un medicamento, si no esta prescrito el nombre genérico en la receta. Lo cual no
esta establecido en la regulacion, por lo que el farmacéutico puede sustituir un medicamento de
patente por uno genérico.

Es importante considerar que la “Guia para las Buenas Practicas de Prescripcion”, publicada
por la OMS como una herramienta metodolégica que permita lograr la correcta prescripcion,
sefiala los pasos de como tratar a un paciente con sus medicamentos, en el cuarto paso sefiala
la informacion que debe contener la prescripcion, considerando que el médico debe anotar el
nombre y potencia del medicamento: Debe escribir el nombre del medicamento y su potencia
0 presentaciéon. Se recomienda usar el nombre genérico. Esto facilita la educacién y formacion.
Significa que el médico no expresa preferencia por alguna marca en particular, que puede ser
innecesariamente cara para el paciente.

El médico debe asegurarse de que en la farmacia se ofrezca en primer lugar la alternativa
menos cara. Sin embargo, si existe alguna razén especial para prescribir una mara particular,
se puede afiadir el nombre comercial®.

De igual forma, la OMS considera como practicas poco éticas que pueden influir en la
demanda, el prescribir solamente medicamentos de patente. Ya que los trabajadores sanitarios
en paises de todos los niveles de ingresos estan con frecuencia relativamente mal pagados,
especialmente si trabajan en el sector publico. En algunos paises, las escalas oficiales de
sueldos estdn muy por debajo de los niveles de subsistencia, y puede ocurrir que los
trabajadores sanitarios complementen sus ingresos mediante mecanismos formales e
informales. Entre ellos figura alentar a los pacientes a elegir medicamentos mas caros -cuyos
fabricantes pueden pagar una comision al trabajador sanitario- en lugar de medicamentos
genéricos proporcionados por el sistema de salud de manera gratuita o a un costo mas bajo.
Las préacticas de comercializacion en los paises ricos también pueden promover la prescripcion
de medicamentos mas caros que los consumidores que no cuentan con una cobertura total de
seguro apenas pueden permitirse®.

4 OMS, Guia para las Buenas Practicas de Prescripcion, pags. 54-55
https://www.icf.uab.cat/assets/pdf/productes/Illibres/gbpe.pdf
5 OMS Sistema Mundial de Vigilancia y Monitoreo de Productos Médicos de Calidad Subestandar y Falsificados, 2018, pagina 37
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Por su parte, la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, documento expedido por la
Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos sobre
identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos y productos biolégicos,
maneja que la receta médica es una orden escrita emitida por un médico profesional de la salud
autorizado para que se surta o dispense uno o varios medicamentos al paciente. Establece la
relacién terapéutica formal con el paciente, indica el diagndstico y el tratamiento farmacolégico y
no farmacoldgico, para aliviar los sintomas y restablecer la salud del individuo. Menciona que
existen dos tipos de recetas®:

e Receta médica ordinaria: aquella que se utliza para todos los medicamentos a
excepcion de los estupefacientes.

e Receta médica especial: aquella que se utiliza para la prescripcion de medicamentos
estupefacientes, la cual se distingue por un cddigo de barras asignado por secretaria de
salud.

Asimismo, establece que la receta debe contener la_denominacion genérica y distintiva del
medicamento.

En la elaboracion de una receta, el médico debe tomar en cuenta diversos criterios para emitir
una prescripcién razonada, es decir, que ésta indique los medicamentos que a criterio del
médico son los apropiados para las necesidades clinicas del paciente, la dosis justa y el tiempo
adecuado, asi como el precio de los medicamentos, ya que éstos pueden resultar
excesivamente costosos con respecto a otras alternativas.

Cuando el médico desconoce el precio de los medicamentos que receta 0 no toma en cuenta su
costo en el momento de la prescripcion, es posible que el paciente no los consuma ante la falta
de recursos para adquirirlo, ya que la mayoria de las personas desconocen la existencia de las
diferentes presentaciones del medicamento recetado y en las farmacias normalmente se
recomiendan aquellas que les convienen a sus intereses, ya sea por pactos 0 negociaciones
con sus proveedores.

Es por ello, que los médicos deben cumplir con la obligaciéon de precisar en todas las recetas
médicas las diferentes presentaciones de la sustancia activa, a fin de que las y los pacientes
adquieran el que se adecule a sus circunstancias econémicas y de salud, sobre todo en tiempos
de crisis econémica como el que vivimos actualmente con la pandemia causada por el virus
SARS-CoV-2.

Esto no se contrapone con la libertad de prescripcion médica, toda vez que las necesidades
particulares de cada caso son Unicas y solo el médico cuenta con los conocimientos para elegir
la mejor opcion. Sin embargo, esta discrecionalidad debe privilegiar el derecho a la proteccion
de la salud de sus pacientes.

La libertad prescriptiva es legitima, pero no debe perderse de vista que constituye un acto
cientifico-técnico y, sobre todo, un acto moral con multiples consecuencias. Sobre todo, Si

https://www.who.int/medicines/requlation/ssffc/publications/GSMS _report SP.pdf
6 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud. Consultada en: https://www.farmacopea.org.mx/
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consideramos que el precio es el principal determinante de la falta de acceso a los
medicamentos). De esta forma la implementacion de politicas de medicamentos genéricos es
una manera para poder garantizar el derecho a la salud.

Con la propuesta de la presente iniciativa se pretende regular para mejorar las practicas sobre
la prescripcion médica, con apego a la ética profesional.

Es por ello, que propongo reforma la Ley General de Salud, con el objeto de establecer la
obligacion de profesionales de la salud de prescribir en las recetas médicas, ademas de la
denominacién distintiva de su preferencia, la denominacién genérica. Modificaciones que
presento en el siguiente cuadro comparativo para darle claridad a las mismas:

LEY GENERAL DE SALUD

Texto vigente

Texto propuesto

Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso y
comercializacion, seran identificados por sus
denominaciones genérica y distintiva. La identificacion
genérica sera obligatoria.

En la denominacién distintiva no podra incluirse clara
o veladamente la composicién del medicamento o su
accion terapéutica. Tampoco indicaciones en relacién
con enfermedades, sindromes, sintomas, ni aquéllas

gue recuerden datos anatémicos o fenémenos
fisiolégicos, excepto en vacunas Yy productos
biolégicos.

Las disposiciones reglamentarias determinaran la
forma en la que las denominaciones sefaladas
deberan usarse en la prescripcién, publicidad,
etiquetado y en cualquier otra referencia.

En el empaque de los medicamentos se deberd usar
una presentacion distinta entre los destinados al
sector publico y los destinados al sector privado con el
fin de diferenciarlos.

Articulo 225.- Los medicamentos, para Su uso,
prescripcion médica y comercializacion, seran
identificados por sus denominaciones genérica y
distintiva. La identificacién genérica seré obligatoria.

(...)

(..))

(..))

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y
suministro al pablico, se consideran:

lL(...);

Il. Medicamentos que requieren para su adquisicion
receta médica que debera retenerse en la farmacia
gue la surta y ser registrada en los libros de control
qgue al efecto se lleven, de acuerdo con los términos
sefialados en el capitulo VI de este titulo. EI médico
tratante podra prescribir dos presentaciones del
mismo producto como maximo, especificando su
contenido. Esta prescripcion tendra vigencia de treinta
dias a partir de la fecha de elaboracién de la misma.

Articulo 226.- (...)
l(...)
I (...)
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RECETAS MEDICAS.

lll. Medicamentos que solamente pueden adquirirse
con receta médica que se podra surtir hasta tres
veces, la cual debe sellarse y registrarse cada vez en
los libros de control que al efecto se lleven. Esta
prescripcion se debera retener por el establecimiento
que la surta en la tercera ocasion; el médico tratante
determinara, el nimero de presentaciones del mismo
producto y contenido de las mismas que se puedan
adquirir en cada ocasion.

(..)

IV. Medicamentos que para adquirirse requieren
receta médica, pero que pueden resurtirse tantas
veces como lo indique el médico que prescriba;

V.aVvl (...

ADICION

No podran venderse medicamentos u otros insumos
para la salud en puestos semifijos, médulos méviles o
ambulantes.

m. (...

(..)

V. (...)

V.aVl (...)

En los medicamentos que requieren receta médica,
se debera prescribir conjuntamente la
denominacién genérica y la denominacién
distintiva del medicamento.

(..)

TRANSITORIOS

UNICO. El presente Decreto entrarda en vigor al dia
siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

Por lo anterior, someto a la consideracién de esta Honorable Asamblea, la siguiente Iniciativa

con:
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INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE
SE REFORMA EL ARTICULO 225 Y SE ADICIONA
UN PENULTIMO PARRAFO AL ARTICULO 226 DE
LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE
RECETAS MEDICAS.

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMA EL ARTICULO 225 Y SE ADICIONA
UN PENULTIMO PARRAFO AL ARTICULO 226 DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Unico. - Se reforma el articulo 225 y se adiciona un pendltimo parrafo al articulo 226 de la Ley
General de Salud, guedando como sigue

Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso, prescripcién médica y comercializacién, seran
identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacion genérica sera
obligatoria.

A~~~
~— N —

Articulo 226.- (...)

1L (...)
I (...)
. (....)
(...)

IV. (...)
V.aVl (...

En los medicamentos que requieren receta médica, se debera prescribir conjuntamente la
denominacion genéricay la denominacion distintiva del medicamento.

(...)
TRANSITORIO.

UNICO. El presente Decreto entraré en vigor al dia siguiente al de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacion.
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¢
b &
(eSS

Saldén de Sesiones del Senado de la Republica, a los 25 de marzo de 2021.
’

SENADORA SYLVANA BELTRONES SANCHEZ
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DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD Y DE ESTUDIOS
LEGISLATIVOS, SEGUNDA, CON MODIFICACIONES DE TRES
INICIATIVAS CON PROYECTO DE DECRETO QUE REFORMA Y
ADICIONA DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA DE RECETAS MEDICAS

HONORABLE ASAMBLEA:

A las Comisiones Unidas de Salud y de Estudios Legislativos, Segunda de la LXV
Legislatura de la Camara de Senadores del Honorable Congreso de la Unién, le fueron
turnadas para su estudio y dictamen, tres Iniciativas con proyecto de decreto que
reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud en materia de
recetas médicas y medicamentos genéricos.

Una vez recibida por las Comisiones Dictaminadoras, sus integrantes entraron a su
estudio con la responsabilidad de considerar lo mas detalladamente posible su contenido
y analizar los fundamentos esenciales en que se apoya, para proceder a emitir Dictamen
conforme a las facultades que les confieren los articulos 85, 86, 89, 94 y demas relativos
de la Ley Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; asi como los
articulos 113, numeral 2; 117, numeral 1; 135, fraccion I; 136; 137, numeral 2; 178,
182, 186, 188, 190, 191 y demas relativos del Reglamento del Senado, que ha sido
formulado al tenor de la siguiente:

METODOLOGIA

I. En la seccion de "ANTECEDENTES", se da constancia del tramite de inicio del proceso
legislativo, del recibo de turno para el Dictamen de las referidas Iniciativas.

II. En el apartado correspondiente a "CONTENIDO", se sintetiza el alcance de la
propuesta de mérito.

III. En la seccion de "CONSIDERACIONES", las Comisiones Dictaminadoras expresan
los argumentos de valoracion de las Iniciativas y de los motivos que sustentan la
resolucion de estas Dictaminadoras.

I. ANTECEDENTES

1. En sesion ordinaria celebrada el 20 de noviembre de 2019, el Senador Clemente
Castaneda Hoeflich, del Grupo Parlamentario de Movimiento Ciudadano, presento ante
el Pleno la Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que el que se reforman diversas
disposiciones de la Ley de la Propiedad Industrial y de la Ley General de Salud.

En esta misma fecha mediante oficio DGPL-1P2A.-7640, la Mesa Directiva turnd dicha
iniciativa a las Comisiones Unidas de Salud y de Estudios Legislativos, Primera para su
analisis, discusion y dictamen, correspondiente. Y con fecha 13 de septiembre
mediante oficio No. DGPL-1P1A.-1261 la Mesa Directiva autorizé la rectificacion de
turno a las Comisiones Unidas de Salud y Estudios Legislativos, Segundas para su
analisis y dictamen.
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LEGSUN

2. Con fecha 18 de marzo de 2021 la Senadora Maria Antonia Cardenas Mariscal y el
Senador Américo Villarreal Anaya, integrantes del Grupo Parlamentario de MORENA,
presentaron ante el Pleno la Iniciativa con proyecto de decreto por el que se adicionan
los articulos 226 bis 1 y 226 bis 2, a la Ley General de Salud.

En esta misma fecha mediante oficio DGPL-2P3A.-1771, la Mesa Directiva turno dicha
iniciativa a las Comisiones Unidas de Salud y de Estudios Legislativos, Segunda para
su analisis, discusion y dictamen, correspondiente.

3. Con fecha 25 de marzo de 2021, la Senadora Sylvana Beltrones Sanchez, del Grupo
Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional, presenté ante el Pleno la
Iniciativa con Proyecto de Decreto por el que se reforma el articulo 225 y se adiciona
un penultimo parrafo al articulo 226 de la Ley General de Salud, en materia de recetas
médicas.

En esta misma fecha mediante oficio DGPL-2P3A.-2301, la Mesa Directiva turné dicha
iniciativa a las Comisiones Unidas de Salud y de Estudios Legislativos, Segunda para
su analisis, discusion y dictamen, correspondiente

II. CONTENIDO

Las iniciativas proponen establecer que en los medicamentos que requieran receta
médica, se debera prescribir conjuntamente la denominacidon genérica y la denominacion
distintiva del medicamento. Se debera hacer del conocimiento del paciente las opciones
de medicamentos y en la denominacion distintiva de un medicamento, este podra
sustituirse por la version genérica mas accesible.

Con las propuestas de las iniciativas se pretende mejorar la economia de los hogares
mexicanos ante la problematica que implica el tener acceso a los medicamentos
destinados para tratar enfermedades.

En México, los medicamentos genéricos tienen el mismo efecto terapéutico y tienen un
valor menor del 50% del costo respecto a sus equivalencias de marca o referencia,
fabricados con menor costo por empresas que son tanto productivas y competitivas.

Senalan que en un estudio realizado por la Comision Federal de Competencia Econémica
(COFECE) estable que los médicos deben anotar en la receta la denominacién comuin de
los medicamentos que recomiendan. Y se identifico que en México: los médicos no anotan
la denominacion genérica de medicamentos en las recetas; no se hace el cambio de
medicamento de marca a genérico a la entrega del mismo en las farmacias; y que las
personas desconocen que pueden pagar a un menor costo sus medicamentos.
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Asimismo, indican que La Guia para las Buenas Practicas de Prescripcion, publicada por
la OMS sefiala los pasos de como tratar a un paciente con sus medicamentos, en el cuarto
paso establece que en la prescripcion el medico: “Debe escribir el nombre del
medicamento y su potencia o presentacion. Se recomienda usar el nombre genérico. Esto
facilita la educacion y formacion. Significa que el médico no expresa preferencia por
alguna marca en particular, que puede ser innecesariamente cara para el paciente.”

Por lo antes sefialado los legisladores y legisladoras realizan las siguientes propuestas.

El Senador Clemente Castafieda Hoeflich propone reforma el segundo parrafo del articulo
77 de la Ley de la Propiedad Industrial, y adicionar una nueva fraccion XI, recorriéndose
las dos subsiguientes, al articulo 6° y se adiciona un ultimo parrafo al articulo 226 de la
Ley General de Salud, conforme lo siguiente:

ARTICULO PRIMERO. Se reforma el segundo parrafo del articulo 77 de la Ley
de la Propiedad Industrial, para quedar como sigue:

Articulo 77. [...]

En los casos de las tres enfermedades cronicas no transmisibles con mayor
incidencia entre la poblacion, de acuerdo con la informacion que
proporcione el Sistema Nacional de Salud, el Consejo de Salubridad
tendra la obligacion de hacer una declaratoria de atencion prioritaria,
misma que sera publicada en el Diario Oficial de la Federacion. Las
empresas farmacéuticas podran solicitar la concesion de una licencia de utilidad
publica al Instituto y éste la otorgara, previa audiencia de las partes, a la brevedad
que el caso lo amerite de acuerdo con la opinion del Consejo de Salubridad General
en un plazo no mayor a 90 dias, a partir de la fecha de presentacion de la solicitud
ante el Instituto.

[..]
[..]
[..]

ARTICULO SEGUNDO. Se adiciona una nueva fraccién XI, recorriéndose las dos
subsiguientes, al articulo 6° y se adiciona un ultimo parrafo al articulo 226 de la
Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 60.- E| Sistema Nacional de Salud tiene los siguientes objetivos:

IL.aX[.]
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XI. Desarrollar alternativas para la fabricacion de medicamentos
accesibles a la poblacion para la atencion de las enfermedades cronicas
no transmisibles de mayor incidencia entre la poblacion mexicana;

XII. a XIIL. [...]

Articulo 226.- Los medicamentos, para su venta y suministro al publico, se
consideran: I.a VI [...]

[..]

No podran venderse medicamentos u otros insumos para la salud en puestos
semifijos, modulos madviles o ambulantes.

El médico que expida la receta correspondiente debera consignar en la
misma la denominacion genérica de los medicamentos, y en los
establecimientos farmacéuticos se informara a los pacientes de Ila
existencia de los medicamentos genéricos respectivos.

La Senadora Maria Antonia Cardenas Mariscal y el Senador Américo Villarreal Anaya
proponen adicionan los articulos 226 Bis 1 y 226 Bis 2, a la Ley General de Salud,
conforme lo siguiente:

Articulo 226 Bis 1.- El emisor de la receta prescribira los medicamentos
en su Denominacion Genérica y, si lo desea, podra indicar Ia
Denominacion Distintiva de su preferencia informando al paciente sobre
las opciones de medicacion.

Cuando en Ila receta se exprese la denominacion distintiva de
medicamento o su marca, su venta o suministro podra sustituirse por la
version genérica mas accesible.

Articulo 226 Bis 2.- La Secretaria de Salud implementara las medidas y
acciones necesarias a efecto de impulsar y comunicar a la poblacion,
sobre la seguridad, eficacia y seguridad de los medicamentos genéricos.
Asimismo, impulsara la actualizacion del conocimiento del personal de
salud para la prescripcion de estos medicamentos.

La Senadora Sylvana Beltrones Sanchez, propone reformar el articulo 225 y adicionar un
penultimo parrafo al articulo 226 de la Ley General de Salud, conforme lo siguiente:
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Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso, prescripcion médica y
comercializacion, seran identificados por sus denominaciones genérica y distintiva.
La identificacion genérica sera obligatoria.

{ivs)

(--)

fose)

Articulo 226.- (...)
I.aVvI(...)

En los medicamentos que requieren receta médica, se debera prescribir
conjuntamente la denominacion genérica y la denominacion distintiva del
medicamento.

{esed

III. CONSIDERACIONES

Las Comisiones Unidas dictaminadoras de Salud y de Estudios Legislativos, Segunda,
hacen referencia al derecho a la proteccion de la salud que poseen todos los mexicanos
acorde con el parrafo cuarto del articulo 4° de nuestro maximo ordenamiento legal, el
cual a su vez faculta, a través de la fraccion XVI del articulo 73, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, a emitir leyes sobre salubridad general en la
Republica, por lo que el ambito de competencia de esta Soberania se encuentra
previamente establecido y reconocido para tratar el tema de salud en México.

Las enfermedades no transmisibles también llamadas cronicas que avanzan en un
tiempo prolongado, se corresponden con varios factores genéticos, fisioldgicos,
ambientales y conductuales, a nivel Mundial tienen mayor prevalencia las
enfermedades cardiovasculares (infarto al corazon, infarto cerebral, entre otras), la
diabetes, el cancer y las enfermedades respiratorias, y se estima que provocan
anualmente 14 millones de muertes al afio!.

Las enfermedades cronicas no transmisibles en México son un gran reto para el
sistema de salud debido al gran niumero de casos afectados, su creciente contribucion
a la mortalidad general, la aparicién en edades cada vez mas tempranas y el hecho de

! Observatorio Mexicano de Enfermedades no Transmisibles. 2019. Mortalidad por Enfermedad no Transmisible en
México. Disponible en http://oment.salud.gob.mx/aumentan-en-mexico-muertes-relacionadas-con-enfermedades-no-
transmisibles/.
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que son la causa mas frecuente de incapacidad prematura. De acuerdo con el Sistema
Epidemioldgico y Estadistico de las Defunciones (SEED) entre los afos 2010 a 2017,
las dos primeras causas de muerte en el pais fueron las enfermedades no
transmisibles, en el 2017 fueron la diabetes mellitus (106,525 defunciones),
enfermedades isquémicas del corazon (101,877) vy las enfermedades
cerebrovasculares (35,248). En 2019 la diabetes mellitus tipo 1 tuvo una incidencia
por cada 100 mil habitantes de 5.67 casos, la diabetes tipo 2 348.78 casos, la obesidad
528.88 casos y la hipertensién arterial 439.12 casos. 2

La Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud por conducto del Centro
Nacional de Excelencia Tecnoldgica coordina la integracion sectorial del Catdlogo
Maestro de Guias de Practica Clinica.

La Guia de Practica Clinica para el tratamiento de la Diabetes Mellitus tipo 2 en el
primer nivel de atencion tiene por objetivo establecer un referente nacional para
orientar la toma de decisiones clinicas basadas en recomendaciones sustentadas en la
mejor evidencia disponible, en dicha guia, entre otros conceptos, se establecen los
criterios estandarizados para el tratamiento farmacoldgico de la enfermedad, en el
cual se indica el uso de entre otros de los siguientes medicamentos: metformina,
acarbosa, sulfonilureas (glibenclamida, glipizida, glimepirida), nateglinida, repaglinida,
sitagliptina, vildagliptina, insulinas (NPH, glargina, humana, lispro, detemir), entre
otros. Casi la totalidad de estos medicamentos ya cuentan con versidon genérica’.

De igual manera que la diabetes mellitus tipo 2, las cardiopatias isquémicas, la
hipertension arterial y las demas enfermedades cronicas no transmisibles, en sus guias
de practica clinica emitidas por el Centro Nacional de Excelencia Tecnologia en Salud,
estipulan los tratamientos que se deberdn considerar para su atencién, dentro de las
cuadles se indica una gran variedad de medicamentos que se requiere para cada uno
de éstas, de los cuales muchos de ellos actualmente ya cuentan con versiones
genéricas por lo que los costos de sus tratamientos son accesibles para la poblacidon y
para el sector publico que ofrece servicios de atencién gratuitos.

Por otra parte, la innovacion de los tratamientos para estas enfermedades encuentra
su incentivo principalmente en mejorar los mecanismos de acciones de los
tratamientos actuales y lograr que sucedan menos efectos colaterales que los

? Secretaria de Salud. 2020. Panorama Epidemioldgico de las Enfermedades no Transmisibles en México, 2019. Disponible
en: https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/566083/Panorama_Epi_EnfNoTrans-2019 27jul2020.pdf.

* Tratamiento de la Diabetes Mellitus Tipo 2 en el Primer Nivel de Atencién. Catalogo Maestro de Guias de Practica Clinica:
IMSS-718-14. CENETEC. Disponible en:
http://www.cenetec.salud.gob.mx/descargas/gpc/CatalogoMaestro/718 GPC Tratamiento de diabetes mellitus tipo

2 /718GER.pdf
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medicamentos actuales, tener una via de administracion mas comoda que implican
obtener mejores tasas de apego al tratamiento y disminuir complicaciones posteriores.

La licencia de utilidad publica prevé que para las invenciones patentadas se otorgue
un permiso de explotacion al laboratorio que lo solicite a fin de producir medicamentos
para el tratamiento de enfermedades graves, declaradas de atencion prioritaria
siempre que se justifique que de no emitir este tipo de licencia se impide, entorpece
0 encarece la produccion, prestacion o distribucion de medicamentos para la poblacién.

El primero de julio del 2020 se publicé en el Diario Oficial de la Federacién la Ley
Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial que abroga la Ley de la Propiedad
Industrial, y lo establecido en el articulo 77 se encuentra ahora estipulado en el articulo

153 de la nueva Ley conforme a lo siguiente:

Ley de la Propiedad Industrial
(abrogada)

Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial (vigente)

Articulo 77.- Por causas de emergencia
o seguridad nacional y mientras duren
éstas, incluyendo enfermedades graves
declaradas de atencién prioritaria por el
Consejo de Salubridad General, el
Instituto, por declaracién que se publicara
en el Diario Oficial de la Federacion,
determinara que la explotacion de ciertas
patentes se haga mediante la concesion
de licencias de utilidad publica, en los
casos en que, de no hacerlo asi, se
impida, entorpezca o0 encarezca la
produccion, prestacion o distribucion de
satisfactores bdsicos o medicamentos
para la poblacion.

En los casos de enfermedades graves que
sean causa de emergencia o atenten
contra la seguridad nacional, el Consejo
de Salubridad General hara la declaratoria
de atencion prioritaria, por iniciativa
propia o a solicitud por escrito de
instituciones nacionales especializadas en
la enfermedad, que sean acreditadas por
el Consejo, en la que se justifique la

Articulo 153.- El Instituto determinara
gue la explotacion de ciertas patentes se
haga mediante la concesion de licencias
de utilidad publica por causas de
emergencia o seguridad nacional vy
mientras duren éstas, incluyendo las
enfermedades graves declaradas de
atencion prioritaria por el Consejo de
Salubridad General, cuando de no hacerlo
asi se impida, entorpezca o encarezca la
produccién, prestacion o distribucion de
satisfactores basicos o medicamentos
para la poblacion.

En los casos de enfermedades graves, el
Consejo de Salubridad General hara la
declaratoria de atenciéon prioritaria, de
oficio o a peticion de instituciones
nacionales especializadas en dicha
enfermedad que se encuentren
acreditadas ante éste, en la que se
justifique las causas de emergencia o
seguridad nacional. Una vez publicada
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Ley de la Propiedad Industrial
(abrogada)

Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial (vigente)

necesidad de atencion  prioritaria.
Publicada la declaratoria del Consejo en el
Diario Oficial de la Federacion, las
empresas farmacéuticas podran solicitar
la concesion de una licencia de utilidad
publica al Instituto y éste la otorgara,
previa audiencia de las partes, a la
brevedad que el caso lo amerite de
acuerdo con la opinion del Consejo de
Salubridad General en un plazo no mayor
a 90 dias, a partir de la fecha de
presentacion de la solicitud ante el
Instituto.

La Secretaria de Salud fijara las
condiciones de produccion y de calidad,
duracién y campo de aplicacion de la
citada licencia, asi como la calificacion de
la capacidad técnica del solicitante. El
Instituto establecerda, escuchando a
ambas partes, un monto razonable de las
regalias que correspondan al titular de la
patente.

La concesidon podra abarcar una o todas
de las prerrogativas a que se refieren las
fracciones I o II del articulo 25 de esta
Ley.

Salvo la concesion de licencias de utilidad
publica a que se refieren los parrafos
segundo y tercero de éste articulo, para
la concesion de las demas licencias, se
procedera en los términos del parrafo
segundo del articulo 72. Ninguna de las
licencias consideradas en este articulo
podran tener caracter de exclusivas o
transmisibles.

en el Diario Oficial la declaratoria emitida
por el Consejo, las empresas
farmacéuticas  podran  solicitar la
concesion de una licencia de utilidad
publica al Instituto, quien la otorgar3,
previa audiencia de las partes y opinion
del Consejo, en un plazo no mayor a
noventa dias contados a partir de la fecha
de presentacién de la solicitud respectiva.

Para efectos del parrafo anterior, la
Secretaria de Salud fijara las condiciones
de producciéon y de calidad, duracion,
campo de aplicacién de la licencia y la
calificacion de la capacidad técnica del
solicitante; asi como el monto de las
regalias que correspondan al titular
de la patente, las cuales deberan ser
justas y razonables segun las
circunstancias de cada caso.

La concesion de una licencia de utilidad
publica distinta a la prevista en los
parrafos segundo y tercero de este
articulo se tramitara por el Instituto
conforme a lo dispuesto en el articulo
148, segundo parrafo de esta Ley.

Las licencias de utilidad publica no seran
exclusivas ni transmisibles y podran
abarcar una o todas las prerrogativas a
las que se refiere el articulo 55 de esta
Ley.

Pagina 8| 16




DICTAMEN DE LA COMISION DE SALUD Y DE ESTUDIOS
LEGISLATIVOS, SEGUNDA, CON MODIFICACIONES DE TRES
INICIATIVAS CON PROYECTO DE DECRETO QUE REFORMA Y
ADICIONA DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD EN MATERIA DE RECETAS MEDICAS

De lo anterior se desprende que la actual disposicion mantiene la posibilidad de
emitir una licencia de utilidad publica por causas de emergencia o seguridad
nacional, asi como las enfermedades graves declaradas de atencion prioritaria
por el Consejo de Salubridad General, |lo anterior siempre y cuando de no
hacerlo asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccion, prestacion o
distribucion de satisfactores basicos o medicamentos para la poblacion.

Asimismo, se conserva la disposicién que sea el Consejo de Salubridad General quien
declare dichas enfermedades graves de atencion prioritaria y sea el Instituto
Mexicano de Propiedad Industrial quien determine que la explotacion de ciertas
patentes se haga mediante la concesién de licencias de utilidad publica.

Por lo que, de acuerdo con lo expuesto anteriormente, al contar con las versiones
genéricas de varios de los medicamentos para la atencion de las enfermedades
cronicas no transmisibles, no se cumplen con el motivo principal que justifica el
otorgar una licencia de utilidad, ya que no se entorpece, ni encarece la prestacion de
servicios de salud para su atencidn. Las innovaciones a los tratamientos de estas
enfermedades otorgan mejoras a los actuales y no son indispensables para poder
brindar los tratamientos esenciales por lo que no existe un motivo para no otorgar el
derecho exclusivo de la invencion patentada a los innovadores sobre sus creaciones.
Lo anterior a fin de garantizar la existencia de un equilibrio respecto al interés publico
de acceder a dichas creaciones e innovaciones y al mismo tiempo fomentar la
creatividad e innovacioén, asi como contribuir al desarrollo social y econémico.

B. Por otra parte, es importante senalar que, de acuerdo con la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS), el gasto en salud esta creciendo mas que el resto de la economia
mundial y representa el 10% del producto interno bruto (PIB) mundial. Sin embargo,
a pesar de que los gobiernos estan gastando mas en salud, la poblacién continua
pagando mas de sus bolsillos, lo que es una de las consecuencias del incremento del
numero de personas en pobreza extrema. Se estima que los gobiernos proporcionan
en promedio a nivel mundial el 51% del gasto en salud de un pais, mientras que mas
del 35% proviene de gastos de bolsillo*.

De acuerdo con la Organizacién para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE), el gasto de bolsillo en México representa el 41% del gasto total en salud, el
cual a su vez representa el 5.5% del PIB. Asimismo, otros indicadores determinantes
de México en relacion con otros paises del mundo son: la esperanza de vida
permanece cinco afios por debajo del promedio (75.4 afios); la cobertura de un

* OMS febrero 2019. Los paises estdn gastando mas en salud, pero las personas siguen pagando demasiado de sus
bolsillos. Disponible en: https://www.who.int/es/news-room/detail/20-02-2019-countries-are-spending-more-on-
health-but-people-are-still-paying-too-much-out-of-their-own-pockets
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conjunto de servicios basico de salud es la mas baja en la OCDE con 89.3%; los
ingresos hospitalarios evitables por diabetes son casi el doble del promedio de la
OCDE (249 por 100,000 personas), y la mortalidad a los 30 dias después de un
ataque cardiaco es casi cuatro veces el promedio de la OCDE (27.5%); gran
proporcion (72.5%) de la poblacion tiene sobrepeso u obesidad; el 5.5% de los
hogares en México experimenta un gasto catastrofico en salud, siendo los hogares
mas pobres los mas afectados.”

El aumento de la incidencia de las enfermedades cronico-degenerativas, asi como un
acelerado crecimiento de la poblacién implica que uno de los temas centrales de la
politica publica sea garantizar la asequibilidad de los medicamentos para todos los
ciudadanos, concentrando su demanda en el sector publico, lo que representa un reto
en el desarrollo y regulacion de los medicamentos genéricos y bioequivalentes, a fin
de lograr mayor eficiencia del gasto en salud. Lo anterior toda vez que, al vencer la
patente de los medicamentos, las versiones genéricas pueden entran al mercado
generando la entrada de nuevos competidores lo que se traduce en la reduccién de
los precios de medicamentos incluyendo el innovador y con ello incrementar el acceso
de medicamentos a un mayor nimero de personas.

La COFECE ha mencionado que uno de los obstaculos en el proceso de penetracion
al mercado de los medicamentos genéricos y bioequivalentes que alargan vy
encarecen su entrada al mercado es que existen largos plazos del proceso de
autorizacion del registro sanitario por parte de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos (COFEPRIS) para poder comercializar los medicamentos genéricos,
que implican realizar estudios y pruebas de bioequivalencia, asi como la produccién
experimental correspondiente.®

Con la reciente aprobacion y emisién de la nueva Ley Federal de Proteccion a la
Propiedad Industrial aborda este problema, ya que en el articulo 57 se dispone que
aun y cuando no haya vencido la patente de un producto, un tercero pude fabricar,
importar, generar pruebas e informacion, asi como realizar produccion experimental
a fin de obtener un registro sanitario, el cual comenzara a partir de que haya vencio
la vigencia de la patente’. Lo anterior permite que los laboratorios productores de

> OCDE 2019. Health at a Glance 2019 México. Disponible en: https://www.oecd.org/mexico/health-at-a-glance-mexico-
ES.pdf.

® Comision Federal de Competencia Econémica. (2017). Estudio en materia de libre concurrencia y competencia sobre los
mercados de medicamentos con patentes vencidas en Meéxico. Disponible en: https://www.cofece.mx/wp-
content/uploads/2017/11/estudio-de-medicamentos_vf-baja-1.pdf

7 Camara de Diputados. Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial (publicada en el DOF el 1 de julio del 2020).
Articulo 57, pagina 12. Disponible en http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LFPPI_010720.pdf
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medicamentos genéricos y biocomparables tengan mayor tiempo de preparacion para
la solicitud del registro sanitario.

C. De acuerdo con el Consejo Nacional de Evaluacion de la Politica de Desarrollo Social,
al 2018 el 41.9% de la poblacion de México (52.4 millones de personas) estd en
situacion de pobreza y 7.4% en pobreza extrema, el 57.3% no tiene acceso a la
seguridad social (71.7 millones de personas) y el 16.2% carece de servicios de salud
que representa 20.2 millones de personas.® Asimismo, la OCDE publicé en noviembre
del 2019 que el gasto de bolsillo en México representa el 41% del gasto total en salud.

Segun datos de la OMS las enfermedades cronicas no transmisibles como la
hipertension arterial, la diabetes y el cancer se presentan con mas frecuencia en los
grupos de poblacién pobres y desatendidos, y representan el 80% de la carga de
morbilidad de los paises con ingresos bajos y medianos, la mayoria de estos
padecimientos requieren medicamentos de un acceso prolongado o de por vida. En un
informe sobre la salud en el mundo, se estimd que los paises podrian ahorrarse
alrededor de un 60% de sus gastos farmacéuticos si en lugar de medicamentos
originales comprasen productos genéricos °.

Por otra parte, la presente crisis econdmica que afronta el pais por la pandemia implica
mayores exigencias para la atencion de la salud publica, debido al aumento de la
demanda de los servicios y el incremento de la poblaciéon en situacion de pobreza y
carente de seguridad social por la pérdida de empleos.

Bajo esta perspectiva de la situacion que se vive en el pais, se requiere crear conciencia
de la importancia en los médicos prescriptores y los actores politicos del uso de
medicamentos genéricos, lo que repercutird en disminuir el costo de los gastos de
bolsillo y el gasto en salud de las instituciones en favor de un mayor acceso a servicios
de salud.

No obstante, lo anterior, se considera que pueden existir externalidades negativas que
pudiere traer el permitir desde la Ley General de Salud la sustitucion de la receta en
el punto de venta.

La prescripcion médica es una decision terapéutica, en tanto se emite como
consecuencia de un diagndstico, evaluacidon y tratamiento que hace el médico en
conjunto con el paciente. En este sentido es positivo que el médico después de hacer

& Consejo Nacional de Evaluacién de la Politica de Desarrollo Social. 2019. Diez afios de medicién de pobreza
multidimensional en México: avances y desafios en politica social. Disponible en
https://www.coneval.org.mx/Medicion/MP/Documents/Pobreza_18/Pobreza_2018_CONEVAL.pdf.

° Organizacién Mundial de la Salud (OMS 2011). Mejor acceso a los medicamentos genéricos. Disponible en
https://www.who.int/dg/speeches/2011/medicines_access 20110218/es/
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un diagndstico y evaluacion junto con el paciente defina las opciones terapéuticas,
pero una vez tomada esta decision y plasmada en la prescripcion médica, ésta debe
ser respetada y no puede ser alterada en el punto de venta.

Esta libertad de prescripcion tiene dos dimensiones:

¢ El derecho de definir cudl es el mejor tratamiento para el paciente y en todo caso,
tomar la decision en conjunto con él.

e La obligacion que tienen por responsabilizarse por los dafios que pudiere generar
una mala prescripcion.

El permitir que en el punto de venta la sustitucion de la receta puede derivar en un
desvio la prescripcion que pudiere generar efectos adversos por los que el médico no
tendria responsabilidad.

Otro argumento que valorar es que desde el punto de vista practico es de advertirse
que aun en contra de la regulacion vigente, es ya una practica generalizada la
sustitucion de la receta en el punto de venta. La cual ha tenido una especial
proliferacion en aquellas farmacias que cuentan con marcas de genéricos propios, en
el que el interés que priva no es el beneficio del paciente, sino el interés comercial de
las cadenas de farmacia.

Los medicamentos genéricos (genéricos intercambiables) son aquellos medicamentos
que han demostrado, mediante pruebas especificas, que sustituyen eficazmente al
original o innovador, es decir, que tienen la garantia de que se van a comportar en el
organismo de la misma manera que una medicina de marca. Deben someterse a
rigurosas pruebas que garanticen que se va a comportar de la misma manera que el
farmaco original.

La Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, documento expedido por la
Secretaria de Salud que consigna los métodos generales de analisis y los requisitos
sobre identidad, pureza y calidad de los farmacos, aditivos, medicamentos y productos
biolégicos, maneja que la receta médica es una orden escrita emitida por un médico
profesional de la salud autorizado para que se surta o dispense uno o varios
medicamentos al paciente. Establece la relacion terapéutica formal con el paciente,
indica el diagndstico y el tratamiento farmacolégico y no farmacolégico, para aliviar
los sintomas y restablecer la salud del individuo.°

Los médicos deben cumplir con la obligacion de precisar en todas las recetas médicas
las presentaciones de la sustancia activa, a fin de que las y los pacientes adquieran el

10 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Secretaria de Salud. Recuperado de: https://www.farmacopea.org.mx/
Consultado el 6 de abril de 2021.
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que se adecue a sus circunstancias econdmicas y de salud. Esto no se contrapone con
la libertad de prescripcion médica, toda vez que las necesidades particulares de cada
caso son Unicas y solo el médico cuenta con los conocimientos para elegir la mejor
opcion. Sin embargo, esta discrecionalidad debe privilegiar el derecho a la proteccion
de la salud de sus pacientes.

Debido a lo anterior estas Comisiones Dictaminadores coinciden con las Senadoras y
los Senadores promoventes de establecer en la Ley General de Salud la obligacién por
parte del emisor de la receta médica prescribir los medicamentos en su denominacion
genérica y, si lo desea, indicar la denominacion distintiva a fin de mejorar la economia
de los hogares mexicanos ante la problematica que implica el tener acceso a los
medicamentos destinados para tratar enfermedades. Asimismo, se considera
relevante generar conciencia en el personal de salud sobre estas obligaciones de
prescripcion, asi como fortalecer la profesionalizacion de quienes brindan atencién a
la poblacion en las farmacias. Por lo que las Comisiones Dictaminadores proponen las
siguientes modificaciones a las propuestas presentadas:

Articulo 225.- Los | Articulo 225.- Los | Articulo 225.- Los
medicamentos, para su uso | medicamentos, para su | medicamentos, para su
y comercializacién, seran | uso, prescripcion médica | uso, prescripcion médica
identificados por sus | y comercializacién, seran |y comercializacion, seran
denominaciones genérica y | identificados por sus | identificados por sus
distintiva. La identificacion | denominaciones genérica y | denominaciones genérica y
genérica sera obligatoria. distintiva. La identificacién | distintiva. La identificacion
genérica sera obligatoria. genérica sera obligatoria.
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Articulo 226.- Los
medicamentos,
para su venta vy

suministro al
publico, se
consideran:
I.aVI[.]

[...]

El médico que
expida la receta
correspondiente
debera consignar
en la misma la
denominacion
genérica de los
medicamentos, y
en los
establecimientos
farmacéuticos se
informara a los
pacientes de Ia
existencia de los
medicamentos
genéricos
respectivos.
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Articulo 226.- ...

I.aVv.(..)

En los
medicamentos
que requieren
receta médica, se
debera prescribir
conjuntamente la
denominacion
genérica y la
denominacion
distintiva del
medicamento.

()

4]
Articulo 226 Bis
1.- El emisor de la
receta médica
prescribira los
medicamentos en
su Denominacion
Genérica vy, si lo
desea, podra
indicar la
Denominacion
Distintiva de su
preferencia

informando al
paciente sobre las
opciones de

medicacion.

Cuando en la
receta se exprese
la denominacion
distintiva del
medicamento o su
marca, su venta o
suministro podra
sustituirse por la
version genérica
mas accesible.

Articulo 226.

IaVI[.]
[...]

El emisor de la
receta médica
prescribira los
medicamentos en
su denominacion
genérica y, si lo
desea, podra
indicar la
denominacion
distintiva de su
preferencia
informando al
paciente sobre las
opciones
terapéuticas.
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Sin correlativo Articulo 226 Bis 2.-La | Articulo 226 Bis 1l.-La
Secretaria de Salud | Secretaria de Salud
implementara las | promovera las medidas

medidas vy acciones |y acciones necesarias a
necesarias a efecto de | efecto de comunicar a la

impulsar y comunicar a | poblacion, sobre la
la poblaciéon, sobre la|seguridad, eficacia vy
seguridad, eficacia vy | calidad de los
seguridad de los | medicamentos
medicamentos genéricos y
genéricos. biocomparables.

Asi mismo, en los

Asi mismo, impulsara la | programas de
actualizacién del | capacitacion al personal
conocimiento del | de salud, promovera las
personal de salud para la | obligaciones de
prescripcion de estos | prescripcion médica
medicamentos. previstas en esta Ley y

demas disposiciones

reglamentarias que para
tal efecto se emitan y
fortalecera las acciones
de profesionalizacion
del personal de Ilas
farmacias conforme el
| articulo 79 de esta Ley.

Por lo anterior, y conforme a las consideraciones expuestas, las Comisiones Unidas de
Salud y Estudios Legislativos con las atribuciones que les otorgan los articulos 86 y 94
de la Ley Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos; y 188 y 212
del Reglamento del Senado de la Republica, someten a consideracion de esta Honorable
Soberania, el siguiente:

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Articulo Unico. - Se reforma el primer parrafo del articulo 225 y se adiciona un tercer
parrafo al articulo 226 y el articulo 226 Bis 1 de La Ley General de Salud para quedar
como sigue:
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Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso, prescripcion médica vy
comercializacion, seran identificados por sus denominaciones genérica y distintiva. La
identificacion genérica sera obligatoria.

Articulo 226.- ...
I.a VI ..

El emisor de la receta médica prescribira los medicamentos en su denominacion
genérica y, si lo desea, podra indicar la denominacion distintiva de su
preferencia informando al paciente sobre las opciones terapéuticas.

Articulo 226 Bis 1.-La Secretaria de Salud implementara las medidas y acciones
necesarias a efecto de comunicar a la poblacion, sobre la seguridad, eficacia y
calidad de los medicamentos genéricos y biocomparables.

Asi mismo, en los programas de capacitacion al personal de salud, promovera
las obligaciones de prescripcion médica previstas en esta Ley y demas
disposiciones reglamentarias que para tal efecto se emitan y fortalecera las
acciones de profesionalizacion del personal de las farmacias conforme el
articulo 79 de esta Ley.

TRANSITORIOS

PRIMERO. - El presente Decreto entrara en vigor el dia siguiente de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

SEGUNDO. - El Ejecutivo Federal adecuara los reglamentos y acuerdos que
permita proveer en la esfera administrativa lo previsto en el presente Decreto,
dentro de los 180 dias siguientes a la entrada en vigor del presente Decreto.

TERCERO. - 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 autorizaran recursos
adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Salon de Sesiones, Ciudad de México, a 30 de septiembre de 2021.
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Cémara de Senadores.

DICTAMEN de las Comisiones Unidas de Salud; y de Estudios Legislativos, Segunda, con proyecto de decreto
por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de recetas
médicas.

Aprobado en lo general y en lo particular, por 83 votos en pro, 0 en contra 'y 0 abstenciones.

Se turn6 a la Camara de Diputados para sus efectos constitucionales.

Diario de los Debates 19 de octubre de 2021.

Discusion y votacion 21 de octubre de 2021.

DISCUSION DEL DICTAMEN DE LAS COMISIONES UNIDAS DE SALUD; Y DE ESTUDIOS LEGISLATIVOS,
SEGUNDA, CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD, EN MATERIA DE RECETAS MEDICAS

DIARIO DE LOS DEBATES

Sesion Publica Ordinaria Celebrada
en la Ciudad de México, el 21 de Octubre de 2021

Ahora tenemos la discusion del dictamen de las Comisiones Unidas de Salud; y de Estudios Legislativos,
Segunda, que contiene proyecto de Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la
Ley General de Salud, en materia de recetas médicas.

A dicho dictamen se le dio primera lectura el pasado 19 de octubre. El dictamen considera diversas iniciativas:

Una, del Senador Clemente Castafieda Hoeflich, presentada el 20 de noviembre del 2019, una, de la Senadora
Maria Antonia Cardenas Mariscal y del Senador Américo Villarreal Anaya, presentada el 18 de marzo de 2021;
y una, de la Senadora Sylvana Beltrones Sanchez, presentada el 25 de marzo de 2021.

PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE
LA LEY GENERAL DE SALUD

(Dictamen de segunda lectura)
DOCUMENTO

Debido a que el dictamen se encuentra publicado en la Gaceta Parlamentaria del dia de hoy y disponible en el
monitor de sus escafios, consulte la Secretaria a la Asamblea, en votacion econémica, si se autoriza que se
omita la lectura del dictamen.

El Secretario Senador Sergio Pérez Flores: Con gusto, sefior Presidente. Consulto a la Asamblea, en
votacion econémica, si autoriza que se omita la lectura del anterior dictamen. Quienes estén por la afirmativa,
favor de levantar la mano.

(La Asamblea asiente)

Quienes estén por la negativa, favor de levantar la mano.
(La Asamblea no asiente)

Si se omite la lectura, sefior Presidente.

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Se concede el uso de la palabra, para su presentacion, a la
Senadora Patricia Mercado, a nombre de la Comision de Salud, en términos de lo dispuesto por el articulo 196
del Reglamento del Senado, hasta por cinco minutos.

La Senadora Patricia Mercado: Muchas gracias, sefior Presidente. Estimadas compafieras, y compafieros.

Gracias, Presidente de la Comision de Salud, Senador Américo Villarreal, por darme la oportunidad de presentar
este dictamen.



En esta ocasion presento, a nombre de la Comision de Salud, el dictamen a tres iniciativas que modifican la Ley
General de Salud, en materia de recetas médicas.

Este dictamen recoge tres iniciativas:
Una, del Senador Clemente Castafieda, de Movimiento Ciudadano.

Otra, de la Senadora Maria Antonia Cardenas y el Senador Américo Villarreal, del grupo parlamentario de
Morena.

Y otra, de la Senadora Sylvana Beltrones, del grupo parlamentario del PRI, a quienes reconocemos su
preocupacion y esfuerzo por un tema en que se entrecruzan dos aspectos vitales: la salud y la economia de las
familias.

Las y los integrantes de las Comisiones Dictaminadoras de Salud y de Estudios Legislativos, Segunda, hemos
considerado procedentes estas reformas y adiciones, entre otras cosas, por las siguientes dos consideraciones:

En primer lugar, el incremento en la incidencia de las enfermedades cronico-degenerativas ha significado un
desafio al Estado mexicano para que los medicamentos sean asequibles para todas las personas.

El Poder Legislativo tiene la tarea de construir acciones para reducir los gastos en salud de la poblacién
mexicana, en especial para quienes se encuentran en situacion de pobreza.

De acuerdo con la OCDE, la esperanza de vida en México es cinco afios mas baja que el promedio de los
paises de esta organizacion a la que pertenece nuestro pais.

Las hospitalizaciones por diabetes son casi el doble del promedio, 249 por cada cien mil personas.

El 72 por ciento de la poblacibn mexicana presenta sobrepeso y obesidad, y hasta el 5.5 por ciento de los
hogares en México experimenta un gasto excesivo en salud.

Uno de cada 20 hogares tiene que financiar subitamente servicios de salud sacrificando otros gastos basicos
vitales.

México es uno de los paises con mayor gasto de bolsillo en salud. Del total de los gastos en salud, un 41 por
ciento proviene de los recursos propios, lo que representa una erogacion dolorosa para millones de familias.

Comparativamente somos el pais con el segundo gasto de bolsillo mas alto dentro de la OCDE. Para un pais
gue oscila entre el lugar 13 y 15 de las economias méas grandes del mundo es un factor de gran impacto para
la calidad de vida y la productividad.

Por lo anterior, es que las comisiones dictaminadoras coincidimos en establecer en el articulo 226 de la Ley
General de Salud, que las recetas se emitan en su denominacion genérica y con la posibilidad de incluir la
denominacion distintiva de preferencia que consideren los profesionales médicos y médicas.

Esto va a permitir que las personas tengan la alternativa de optar por medicamentos genéricos, por supuesto
gue hayan sido aprobados por las autoridades sanitarias, a un menor costo.

Asimismo, en el articulo 226 Bis 1 incluimos acciones para comunicar y capacitar al personal de salud sobre
estas obligaciones de prescripcidn, asi como fortalecer la profesionalizacién del personal en las farmacias para
gue no exista una merma en la calidad de los tratamientos.

Estamos en una situacion delicada, las finanzas de los hogares no han recuperado los niveles previos a la
pandemia y, por lo tanto, se ha perdido en parte el impacto de los acertados aumentos al salario minimo en
estos ultimos afios.

Llamamos a las Senadoras y los Senadores a votar a favor de este dictamen que promueve una mayor atencion
a la salud con medicamentos asequibles y a la vez es un medio para recuperar ese poder adquisitivo del salario.

Gracias por su atencion.
Gracias, sefior Presidente.
El Presidente Senador José Narro Céspedes: Gracias, Senadora Patricia Mercado.

Consulte la Secretaria a la Asamblea, en votacion econdémica, si se autoriza la discusién en lo general y en lo
particular en un solo acto.



El Secretario Senador Sergio Pérez Flores: Consulto a la Asamblea, en votacion econémica, si autoriza que
la discusion se realice en lo general y en lo particular en un solo acto. Quienes estén por la afirmativa, favor de
levantar la mano.

(La Asamblea asiente)

Quienes estén por la negativa, favor de levantar la mano.

(La Asamblea no asiente)

Si se autoriza, sefior Presidente.

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Procederemos ahora a la discusion.

Les informo que la Senadora Lilia Margarita Valdez Martinez, entreg6 una propuesta de modificacion al articulo
226 Bis 1.

En consecuencia, realizaremos la discusion en lo general y en lo particular.

Se concede el uso de la palabra a la Senadora Sylvana Beltrones Sanchez, del PRI, hasta por cinco minutos,
para participar en la discusion.

La Senadora Sylvana Beltrones Sanchez: Con su venia, sefior Presidente. Compafieras y compafieros:

Sobra decirlo, pero el derecho a la salud es un derecho humano fundamental, lleva aparejado el acceso a
medicamentos y cuidados a precios asequibles.

Lamentablemente, millones de personas en el mundo se ven privadas de este derecho por una combinacion de
politicas publicas que han resultado insuficientes.

Si el acceso oportuno a medicamentos de calidad es un derecho humano debe estar al alcance de todas las
personas.

En ese sentido, los medicamentos tienen una clasificacion por su origen, que son los de denominacion distintiva,
los de denominacién genérica y el medicamento genérico o intercambiable.

Y en ese contexto, ese contexto es muy significativo para todo el planeta, México es el segundo mercado més
grande de América Latina en la industria farmacéutica y es un importante productor de medicinas de alta
tecnologia, incluyendo antibiéticos, antiinflamatorios, tratamientos contra el cancer.

Nuestro pais se ha posicionado como uno de los principales centros manufactureros del sector a nivel mundial.
Por lo tanto, mas medicinas deberian de ser accesibles a personas que lo requieren, y ese es precisamente el
objeto de la propuesta que se somete a su consideracion.

En México, los medicamentos genéricos tienen el mismo efecto terapéutico y tienen un valor menor al 50 por
ciento del costo respecto a sus equivalentes de marco o referencia; nuestro mercado farmacéutico ofrece
opciones para poder acceder, tanto a medicamentos innovadores, como a genéricos y las diferencias en los
precios hacen que el consumidor pueda elegir, de acuerdo con su capacidad econdmica, entre los diversos
productos que hay.

Sin embargo, y a pesar de que los médicos ya estan obligados a incluir en las recetas la sustancia activa de los
medicamentos, muchos no lo hacen.

iOjo! No lo estamos diciendo que sea por mala fe, simplemente por una ausencia de protocolos y, aunado a
esto también, suele suceder que en ocasiones la farmacia no vende al paciente la version genérica de un
medicamento si no viene con el nombre genérico en la receta.

Por ello, la OMS publicé la guia de las buenas préacticas de prescripcion, en la que recomienda que el médico
debe anotar el nombre y potencia del medicamento para asegurar que no se esta expresando preferencia por
alguna marca en particular, que puede ser innecesariamente cara para el paciente.

Sin embargo, si existe una razon especial para prescribir una marca particular, pues se puede afadir el nombre
comercial también en dicha receta, y con base en esto se estableci6 en la propuesta que el paciente tenga la
mejor forma de tomar una decision, ya que considera este dictamen practicas poco éticas al prescribir solamente
medicamentos de patente, lo hace por los casos en que las farmacéuticas pudieran pagar comision a los
médicos por recetar sus medicamentos.



Cabe sefialar, no se trata de una reforma restrictiva, sino que busca que el paciente tenga las mejores opciones
para tomar una decision; ninguna de estas medidas y recomendaciones se contraponen con la libertad de
prescripcion médica, ya que las necesidades particulares de cada caso son Unicas y solo el médico cuenta con
los conocimientos para elegir la mejor opcién, siempre y cuando esta discrecionalidad privilegie el derecho a la
proteccion de la salud de sus pacientes.

Esto es asi porque se sabe que el precio es uno de los principales factores en la falta de acceso a los
medicamentos.

Compafieras y compafieros, el presente trabajo contempla diversas iniciativas, incluyendo una de su servidora,
con el objeto de establecer la obligacién de profesionales de la salud de prescribir en las recetas médicas,
ademas de la denominacion distintiva de su preferencia, también la denominacion genérica.

Con esta propuesta lo que se pretende es cuidar el bolsillo de las familias mexicanas ante la problematica que
implica el tener acceso a los altos costos de los medicamentos, pero también pretende mejorar las practicas
sobre la prescripcion médica, con apego a la ética profesional.

Vamos a hacerlo en beneficio de la economia de las familias que tanto lo necesitan en esta emergencia
sanitaria.

Es cuanto, sefior Presidente.
Muchas gracias.
El Presidente Senador José Narro Céspedes: Gracias, Senadora Beltrones Sanchez.

Tiene el uso de la palabra, para la discusiéon, como se autorizé, en lo general y en lo particular, el Senador
Clemente Castafieda.

El Senador Clemente Castafieda Hoeflich: Con el permiso de la Presidencia. Compafieras y comparfieros
Senadores:

Me da muchisimo gusto que este Senado de la Republica esté discutiendo esta reforma en materia de salud,
que tiene como finalidad tener medicamentos mas accesibles para millones de mexicanas y de mexicanos.

Mi agradecimiento y felicitacién a la Comision de Salud y a quienes han hecho posible esta iniciativa, este
dictamen que acumula, tanto la iniciativa del Senador Américo Villarreal y Antonia Céardenas, de la Senadora
Sylvana Beltrones y la de un servidor.

¢Por qué es tan importante esta reforma?

Porque para la gran mayoria de las personas en México, el acceso a la salud no es un derecho, sino un privilegio,
los altos niveles de pobreza, la falta de acceso universal a servicios de salud y el desabasto persistente de
medicamentos son una lamentable realidad en nuestro pais.

55.7 millones de personas viven en situacion de pobreza, de las cuales 11 millones se encuentran en pobreza
extrema. Esto significa que por lo menos cuatro de cada 10 personas no tienen bienestar econémico o social y,
aun asi, en promedio el 41 por ciento del gasto en salud, en México, proviene del bolsillo de la gente.

A esto se suma que practicamente un tercio de las y los mexicanos, méas de 35 millones de personas, 35 millones
de personas no tienen acceso a servicios de salud.

Esto es, 15 millones de personas mas que en el afio 2018, lo que nos demuestra, lamentablemente, que en
materia de salud estamos peor que hace unos afios, y esto no es una casualidad, debo decirlo también, durante
esta administracion se han tomado decisiones equivocadas, como la desaparicion del Seguro Popular, que ha
generado una incapacidad para garantizar la atencion y los medicamentos suficientes para la poblacién; como
la crisis de adquisicién y distribucién de medicamentos para diversas enfermedades durante estos tres afios de
la actual administracién.

En el dltimo afio, las recetas médicas no surtidas de manera efectiva por las instituciones publicas de salud
llegaron a casi 16 millones, lo que pone en relieve la crisis de desabasto de medicamentos en México.

Por ello, desde Movimiento Ciudadano celebramos que el Poder Legislativo esté aprobando esta importante
reforma a los articulos 225, 226 y la adicién de un articulo 226 Bis 1 a la Ley General de Salud, porque estamos
plenamente convencidos que garantizar la emisién de recetas médicas con medicamentos genéricos tendra un
impacto positivo en la economia de millones de mexicanas y de mexicanos.



Si bien es cierto que persisten problemas de fondo, estructurales, presupuestales, en el sistema de salud
nacional, hoy estamos dando un paso importante para hacer la diferencia, para que mas personas adquieran
los medicamentos que necesitan a precios justos y accesibles.

Muchas, muchas gracias.

PRESIDE LA SENADORA
OLGA MARIA DEL CARMEN SANCHEZ CORDERO DAVILA

La Presidenta Senadora Olga Maria del Carmen Sanchez Cordero Davila: Gracias, Senador Castafieda
Hoeflich.

Solicito a la Secretaria dar lectura a la propuesta de modificacion al articulo 226 Bis 1, presentada por la
Senadora Lilia Margarita Valdez Martinez, e inmediatamente consulte a la Asamblea, en votacion econémica,
si se admite a discusion.

El Secretario Senador Sergio Pérez Flores: Con gusto, sefior Presidente. Procedo a la lectura.
DOCUMENTO

Consulto a la Asamblea, en votacién econdémica, si se admite a discusion. Quienes estén por la afirmativa, favor
de levantar la mano.

(La Asamblea asiente)

Quienes estén por la negativa, favor de levantar la mano.
(La Asamblea no asiente)

Si se admite, sefior Presidente.

PRESIDE EL SENADOR
JOSE NARRO CESPEDES

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Alguien desea intervenir sobre el tema.
Senadora Margarita, tiene el uso de la palabra, hasta por cinco minutos.
La Senadora Lilia Margarita Valdez Martinez: Sefior Presidente.

La reserva que presenté es con la intencién de acelerar, de mejorar las condiciones del sistema de salud en
México.

Jamas, en Morena, presentaremos iniciativas, reservas, haremos propuestas, con la intencién de estar peor
que antes.

Si de algo podemos nosotros estar satisfechos y orgullosos es de conocer el sistema de salud en México, lo
hemos vivido, lo hemos sentido, lo hemos palpado, lo hemos sufrido durante décadas. Definitivamente el estar
en el sistema de salud, desde que tiene uno la intencién de ser médica, lo compromete y lo ensefia a ver los
problemas que haya. No estamos peor que antes.

Cuando inicié el sistema de salud en México con los presidentes Lazaro Cardenas, Ruiz Cortinez, Lopez
Mateos, empezamos bien, arrancamos protegiendo a una poblacién que necesitaba salir de la insalubridad en
que estaba en la postrevolucion, pero algo pasé y definitivamente la salud en México se convirtié en negocio,
no habia otra cosa mas que ver como se enfermaban los mexicanos y las mexicanas para sacarles el dinero.

Se fueron quedando abajo y atras los hospitales, se perdié el sentido social de proteger a los mas pobres, se
trataba de hacer hospitales mas ricos, mas lujosos, para que los que pudieran y tuvieran fueran a atenderse,
los demés, pues medio el seguro popular, como para ver qué alcanza, para ver qué enfermedades te podemos
cuidar y para que digan tenemos un sentido social.

Las cosas si estan cambiando, pero lo que se deteriord en 40 afios 0 mas, no lo podemos, no es cuestion de
sacar de la chistera decisiones y soluciones magicas, si lo vamos a componer, si lo vamos a arreglar y si se le
tiene que dar el sentido social, retomo las palabras de quien estuvo hoy firmando en representacion de la OPS
un convenio con el Senado.

Estan haciendo las cosas bien aqui en México, estan regresando a ver los intereses de los que menos tienen,
tenemos que ir por una poblacién sana de origen, no tenemos que estar pensando en cOmo 0 cuanto van a



costar los medicamentos, claro que tenemos que tener los medicamentos, pero yo les digo una cosa, o
resolvemos a través de la medicina preventiva los problemas de salud de los mexicanos o no va a haber dinero
gue alcance en ningln hospital, con ningun personal, la medicina tiene que ser preventiva y no curativa, porque
si nos vamos por el renglén de lo curativo, quienes van a seguir haciendo negocios son los negociantes.

Y lo que es peor, a través de politicos que sigan favoreciendo las politicas de cémo vender, de como invertir en
los laboratorios, porque ustedes deben de saber que los laboratorios compran y venden privilegios para viajar,
para congresos, para hospitales o para medicamentos y esos se venden.

No cerremos los ojos, compafieros, yo los invito, no se trata de politizar todo, la salud de los mexicanos no se
debe de politizar, vamos a resolver los problemas de salud, vamos a alimentarlos mejor, vamos a darles mejores
condiciones de vida, vamos a ponerles agua potable, vamos a ponerles drenaje y luego criticamos sin razén lo
gue se esta haciendo actualmente. Vamos a componer las condiciones de vida y demas.

Yo les agradezco, amigos y amigas, a través de esta Honorable Asamblea, que apoyen la reserva presentada
para mejorar el sistema nacional de salud.

Muchisimas gracias. Muy amables.

El Presidente Senador José Narro Céspedes: En virtud de no haber méas oradoras ni oradores registrados,
consulte la Secretaria a la Asamblea, en votacion econdmica, si es de aprobarse la modificacion al articulo 226
Bis 1, presentada por la Senadora Lilia Margarita Valdez Martinez.

El Secretario Senador Sergio Pérez Flores: Con gusto, sefior Presidente. Consulto a la Asamblea, en
votacion econdmica, si es de aprobarse la modificacion propuesta. Quienes estén por la afirmativa, favor de
levantar la mano.

(La Asamblea asiente)

Quienes estén por la negativa, favor de levantar la mano.
(La Asamblea no asiente)

Si se aprueba, sefior Presidente.

El Presidente Senador José Narro Céspedes: En consecuencia, queda aprobado el articulo 226 Bis 1, con
las modificaciones aprobadas.

En virtud de que hemos agotado la discusion en lo general y en lo particular, haganse los avisos a que se refiere
el articulo 58 del Reglamento del Senado para informar de la votacién del proyecto de Decreto con las
modificaciones aprobadas al articulo 226 Bis 1. Abrase el sistema electrénico hasta por tres minutos para
recoger la votacion nominal en lo general y en lo particular.

Secretario, ¢ alguien mas quiere votar?

La Senadora Geovanna, tome nota, Secretario, por favor.

El Secretario Senador Sergio Pérez Flores: Se registra su voto, Senadora.
Si, en el sentido, a favor.

¢Algun Senador o Senadora fata de emitir su voto?

Senador Cabeza de Vaca, el sentido de su voto. A favor.

Sigue abierto el sistema, Senadora Merced.

Senadora Mayorga, ¢el sentido de su voto?

VOTACION

Le informo, sefior Presidente, que el registro de la votacion son 77 votos a favor, cero en contra y cero
abstenciones.

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Queda aprobado en lo general y en lo particular el proyecto de
Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de
recetas médicas. Se remite a la Camara de Diputados para los efectos del articulo 72 constitucional.



28-10-2021

Céamara de Diputados.

MINUTA con proyecto de decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General
de Salud.

Se turno a la Comision de Salud.

Diario de los Debates, 28 de octubre de 2021.

MINUTA CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS
DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD

Diario de los Debates

Ciudad de México, jueves 28 de octubre de 2021

La secretaria diputada Maria Macarena Chavez Flores: Se recibié de la Camara de Senadores minuta con
proyecto de decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud.

«Escudo Nacional de los Estados Unidos Mexicanos.— Camara de Senadores.
Secretarios de la Camara de Diputados.— Presentes.

Para los efectos constitucionales, me permito remitir a ustedes expediente que contiene proyecto de decreto
por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, aprobado por el
Senado de la Republica en sesion celebrada en esta fecha.

Atentamente

Ciudad de México, a 21 de octubre de 2021.— Senadora Maria Celeste Sanchez Sugia (rabrica), secretaria.»
«Escudo Nacional de los Estados Unidos Mexicanos.— Camara de Senadores.

PROYECTO DE DECRETO CS-LXV-I-1P-031

POR EL QUE SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE
SALUD.

Articulo Unico. Se reforma el primer parrafo del articulo 225 y se adiciona un tercer parrafo al articulo 226 y el
articulo 226 Bis 1de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 225. Los medicamentos, para su uso, prescripcion médica y comercializacién, seran identificados por
sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacion genérica sera obligatoria.

Articulo 226. ...

I.a VL.



El emisor de la receta médica prescribira los medicamentos en su denominacion genérica y, si lo desea, podra
indicar la denominacion distintiva de su preferencia informando al paciente sobre las opciones terapéuticas.

Articulo 226 Bis 1. La Secretaria de Salud promovera las medidas y acciones necesarias a efecto de comunicar
a la poblacidn, sobre la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos genéricos y biocomparables.

Asi mismo, en los programas de capacitacion al personal de salud, promovera las obligaciones de prescripcion
médica previstas en esta Ley y demas disposiciones reglamentarias que para tal efecto se emitan y fortalecera
las acciones de profesionalizacion del personal de las farmacias conforme el articulo 79 de esta Ley.

Transitorios

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

Segundo. El Ejecutivo Federal adecuara los reglamentos y acuerdos que permita proveer en la esfera
administrativa lo previsto en el presente decreto, dentro de los 180 dias siguientes a la entrada en vigor del
presente decreto.

Tercero. 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 autorizaran
recursos adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Salén de sesiones de la honorable CaAmara de Senadores. Ciudad de México, a 21 de octubre de 2021.—
Senadora Olga Sanchez Cordero Davila (ribrica), presidenta; senadora Maria Celeste Sanchez Sugia (rabrica),
secretaria.»

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Tlrnense a la Comision de Salud, para dictamen.
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DIPUTADO ,
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RESERVA PARA SU DISCUSION EN LO
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Quien suscribe, Arturo Roberto Hernandez Tapia, diputado integrante del Grupo
Parlamentario de MORENA, correspondiente a la LXV Legislatura del H. Congreso de
la Unidn, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 109, 110, 111 y 112 del
Reglamento de la Camara de Diputados, sometemos a la consideracion de esta
Asamblea, la presente reserva que adiciona el tercer parrafo al articulo 226 de la Ley
General de Salud, en los siguientes términos:

los medicamentos en su denominacién
genérica y, si lo desea, podra indicar la
denominaciéon  distintiva de  su
preferencia informando al paciente sobre
las opciones terapéuticas.

LEY GENERAL DE SALUD
TEXTO DEL DICTAMEN TEXTO PROPUESTO
Articulo 226. [...] Articulo 226. [...]
LLaVl[.] lLaVI[..]

El emisor de la receta médica prescribira | EI  emisor de la receta meédica

perteneciente al sector publico,
prescribira los medicamentos
exclusivamente en su denominacién
genérica; de forma opcional, el emisor
de la receta médica perteneciente al
sector privado, podra indicar también la
denominacién distintiva de su preferencia,
informando al paciente sobre las opciones
terapéuticas.

Palacio Legislativo E\e San Lazaro; uno de marzo de dos mil veintidos
\




01-03-2022

Céamara de Diputados.

DICTAMEN de la Comisién de Salud, con proyecto de decreto por el que se reforma el primer parrafo del
articulo 225 y se adiciona un tercer parrafo al articulo 226 y un articulo 226 Bis 1 a la Ley General de Salud.
Aprobado en lo general y en lo particular, de los articulos no reservados, por 483 votos en pro, O en contra y
1 abstencion.

Se turno al Ejecutivo Federal para sus efectos constitucionales.

Diario de los Debates 1 de marzo de 2022.

Discusioén y votacion 1 de marzo de 2022.

DISCUSION DEL DICTAMEN DELA COMISION DE SALUD, CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE
SE REFORMA EL PRIMER PARRAFO DEL ARTICULO 225 Y SE ADICIONA UN TERCER PARRAFO AL
ARTICULO 226 Y UN ARTICULO 226 BIS 1 A LA LEY GENERAL DE SALUD

Diario de los Debates

Ciudad de México, martes 1 de marzo de 2022

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: En tal virtud, el siguiente punto del orden del dia es la
discusion del dictamen de la Comision de Salud, con proyecto de decreto por el que se reforma el primer parrafo
del articulo 225 y se adiciona un tercer parrafo al articulo 226 y un articulo 226 Bis 1 a la Ley General de Salud.

Tiene el uso de la palabra, para fundamentar a nombre de la comision, el diputado Antolin Guerrero Marquez,
hasta por cinco minutos.

El diputado Antolin Guerrero Marquez: Con el permiso del pueblo de México, con su venia, diputado
presidente.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Adelante.

El diputado Antolin Guerrero Marquez: Compafieras y compafieros legisladores, en la cuarta reunién
ordinaria de la Comision de Salud se aprobé por unanimidad la minuta que reforma diversos articulos de la Ley
General de Salud, la cual plantea que en la prescripcién de medicamentos estos se anoten por su denominacion
genérica definitiva, es decir, su nombre de patente o comercial, siendo obligatoria la identificacion genérica y
volviendo opcional la denominacion distintiva de esta prescripcion médica y fortalecer la profesionalizacién del
personal de las farmacias.

Los medicamentos genéricos son aquellos creados para ser igual a uno de marca ya comercializada en cuanto
a su dosificacion, seguridad, potencia, via de administracion, calidad, caracteristicas de rendimiento y uso
previsto. Es decir, un medicamento genérico funciona igual y proporciona el mismo beneficio clinico que su
version de marca.

Con esta reforma que hoy aprobamos se lograra garantizar que las personas puedan adquirir medicamentos a
mejor precio evitando se prescriban Gnicamente medicamentos de patente cuyo costo es mas elevado.

Con esta accién se contribuira a reducir el fuerte gasto que realizan las familias mexicanas en materia de salud
y a la vez se promovera la competitividad entre los integrantes de las industrias farmacéuticas en beneficio de
la sociedad.

Compafieras y compafieros legisladores, esta reforma es muy necesaria porque como bien sabemos en nuestro
pais existe una gran desigualdad econémica y social, lo que dificulta el acceso a los servicios de salud y
medicamentos tan necesarios para garantizar su calidad de vida.



Se estima que entre el 2018 y 2020 la poblacion con carencia de acceso a los servicios de salud pasé de 20.1
a 35.7 millones de habitantes.

Si bien nuestro gobierno esta realizando importantes esfuerzos para incrementar el presupuesto de salud, que
para este afio es superior a los 816 mil millones de pesos, los recursos nunca son suficientes y por eso se
vuelve necesario que desde este Congreso se busque y se apoye el uso mas eficiente de los recursos
disponibles en beneficio de toda la poblacion y una forma de hacerlo es a través de los medicamentos genéricos.

Compafieras y compafieros legisladores, México es el segundo mercado mas grande de América Latina y el
principal exportador de medicamentos genéricos de la region. Es por eso que este tema es de gran relevancia
para nosotros como pais y actualmente los esfuerzos del gobierno federal se encaminan a volver a México
como una potencia en este sentido.

Ahora, con esta reforma que aprobaremos, contribuiremos desde esta Camara para fortalecer estas acciones y
de esta forma no solo apoyar la salud de millones de personas sino también su economia que se vera
beneficiada con estos cambios.

Para concluir, no quiero dejar de felicitar al senador con licencia, Américo Villareal Anaya, del Grupo
Parlamentario de Morena, que tuvo la mira y compromiso de presentar esta importante iniciativa. Senador
Américo Villarreal, lo felicito por su trabajo legislativo que impacta de manera positiva a la salud de todos.

Felicito también a los integrantes de la Comision de Salud que tuvieron a bien aprobarla, pensando que por
encima de los colores e ideologias esta el beneficio de las y los mexicanos y este es un principio basico que
rige el trabajo de esta comision tan honrosamente presidida por el diputado Emmanuel Reyes Carmona. Es
cuanto, diputado presidente.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias, diputado. Para fijar postura se otorgara el
uso de la palabra en primera instancia al diputado Salomén Chertorivski Woldenberg, de Movimiento Ciudadano,
hasta por cinco minutos.

El diputado Salomén Chertorivski Woldenberg: Gracias, presidente. Con su venia. Debo empezar con un
paréntesis, diria alguien por alusiones personales, pero porque me toca y me obliga. En efecto, este afio se
cumplen 100 del primer Chertorivski que pis6 México. Llegé a Veracruz mi bisabuelo, proveniente de Ucrania,
lo que él encontré en México es un pais generoso, solidario y de oportunidades, asi como lo encontraron las
migraciones espafiolas, libanesas, argentinas, chilenas.

Deseo de todo corazén que, en estos momentos dolorosos para la humanidad y el planeta, ese espiritu
mexicano solidario y generoso sea lo que prive, sea lo que nos convoque y lo que nos invite a ser ciudadanos
del mundo. Les agradezco mucho.

Paso al tema que hoy corresponde. Hoy tenemos una pieza legislativa de estas que parecen sencillas, que son
agregar un par de articulados, un agregado bis, pero esas piezas que tocan la vida, que si impactan inicio en el
Senado de la Republica, encabezada por mi colega, el senador Clemente Castafieda, a quien debemos la
iniciativa, la minuta que hoy estamos discutiendo, y lo tengo que reconocer.

De lo que trata la iniciativa es que toda receta publica o privada que se expida en nuestro pais incluya la
sustancia activa; es decir, que cuando vayas a una farmacia, insisto, publica o privada, el medicamento que te
puedan recetar sea el genérico.

¢Por qué? Porque si bien hoy entre 8 0 9 de cada 10 medicamentos que se compran en México son genéricos,
en una farmacia privada esto disminuye a menos de la mitad. Todavia muchas doctoras, muchos doctores
recetan la marca de patente que tienen en la cabeza, con la que aprendieron a dar consulta, cuando en este
momento ya existen los medicamentos genéricos que suponen un ahorro muy importante para el precio.

Porque, miren ustedes: son 430 millones de recetas que cada afio se suscriben, y México ha avanzado mucho
en la materia. De hecho, desde 2005, cuando se modificé la Ley General de Salud para dar paso a los genéricos,
en ese entonces solo 1 de cada 10 medicamentos que se compraban era genérico. En 2012, el gobierno federal



impulsé una estrategia muy importante para liberar los medicamentos genéricos, y esto propicié ahorros
relevantes para las instituciones publicas, ahorros de mas de 60 por ciento en todas las compras.

Destacan medicamentos relacionados con enfermedades cardiovasculares, mas de 90 por ciento de ahorro,
diabetes mas de 91 por ciento de ahorro y oncolégicos mas de 82 por ciento de ahorros. Pero estos ahorros
todavia no se traducen de manera integral a quien va a una farmacia a comprar un medicamento.

Fijense ustedes, de los cerca de 13 millones de mexicanas y mexicanos que padecen diabetes, una parte
requerira insulina: una de patente en el pais cuesta mas de 630 pesos, mientras su genérico cuesta 169 pesos,
275 por ciento menos. Ese ahorro tiene que llegar al gasto de bolsillo de las y los mexicanos, que hoy es de 40
por ciento.

Celebro que por consenso podamos votar esta iniciativa, que realmente impacta en el bolsillo de las y los
mexicanos y en el bienestar de la salud de todos nosotros. Por ello, muchas gracias a todas y todos.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias. Tiene ahora el uso de la palabra el diputado
Xavier Gonzélez Zirién, del Partido Revolucionario Institucional, hasta por cinco minutos.

El diputado Xavier Gonzalez Zirion: Muy buenos dias, comparfieros. Hoy vengo a esta tribuna a presentar el
dictamen con proyecto de decreto para reformar el articulo 225 y adicionar un tercer parrafo al articulo 226 y
226-1 de la Ley General de Salud.

Con estos cambios hacemos ley a 100 por ciento, una practica que afortunadamente cada vez es mas comun
en el cuerpo médico. Ahora sera obligatorio en todas las recetas poner como parte fundamental de ellas la
denominacion genérica. Es decir, la sustancia activa que contiene cada medicamento y, s6lo opcionalmente,
agregar el nombre comercial o la marca.

El mundo hoy vive una gran crisis en todos los sentidos, una crisis econdémica, de salud y ahora el gran peligro
de una guerra europea que tiene mucho riesgo de desbordarse. México no es la excepcion; la recesion
econdémica en que estamos se suma a la crisis de falta de medicamentos, el gasto de bolsillo para salud de los
mexicanos ha subido y, en ello, el costo de los medicamentos.

Es primordial hacer saber que, en productos con el mismo contenido y la misma calidad comprobada por medio
de mudltiples pruebas, incluidas pruebas de biodisponibilidad y bioequivalencia, existen precios muy dispares.
En algunos casos varian hasta en 1 000 por ciento: una marca que cuesta 10 pesos, incluso menos; y otra, con
el mismo contenido y calidad, arriba de mil pesos.

Cuando un medicamento tiene la patente vigente y es Unico en el mercado, su precio es verdaderamente
estratosférico y a medida que hay mas competencia se vuelven mucho mas asequibles y muy econémicos para
toda la poblacién. La nueva ley es importantisima para combatir las posiciones monopolisticas y reducir los
precios de los medicamentos. Me enorgullece que la Comision de Salud pasara este dictamen por unanimidad.
Felicito a mis compafieros y pido al pleno el voto a favor.

En el sector salud también servira para combatir posiciones monopolisticas, mucho mas costosas incluso que
la corrupcién. Los productos sin competencia tienden a costar al sector salud cientos, incluso miles de pesos.

En el otro extremo, cuando hay mas de 10 fabricantes de la misma sustancia activa, los precios se reducen,
incluso algunos medicamentos con caja, lister, entrega, plazo de pago, etcétera, y mdltiples tabletas para el
tratamiento llegan a costar hasta menos de 3s pesos. Asi de competitiva es la industria farmacéutica mexicana
cuando la competencia y la participacion multiple obligan a una intensa competencia de precios. Con este
decreto ahorran los mexicanos y ahorra el sistema de salud publica.

Aprovecho el minuto que me queda para lamentar la guerra entre Rusia y Ucrania, y comentar que muchos
paises han decidido pintar sus monumentos o iluminarlos con los colores de la bandera de Ucrania. No digo
gque sea una mala medida, pero no ayuda en lo mas minimo en la realidad de los ucranianos desplazados.

Por tanto, pido hoy al Ejecutivo federal, al presidente de la Republica y a todos los compafieros de Morena que
tengan acceso a él que, recordando a Lazaro Cardenas, quien acogioé refugiados de la Guerra Civil espafiola,
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hacer lo mismo hoy, otorgando el maximo naimero de visas humanitarias posibles para los nifios ucranianos y
sus familias que, desplazados hoy de la guerra, sufren una situacién similar a la que se vivié en los afios treinta.
Es lo minimo que podemos hacer. La minima accion de solidaridad y humanismo con el pueblo ucraniano, que
sufre la guerra hoy. Muchas gracias a todos.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias, diputado. Diputado Norofia ¢ con qué objeto?
El diputado José Gerardo Rodolfo Fernandez Norofia(desde la curul): Mocién de orden, diputado presidente.
El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Digame.

El diputado José Gerardo Rodolfo Fernandez Norofia (desde la curul): Es un dictamen de consenso y hemos
dejado caminar que mas de una persona hable, pese a que regularmente es por la comisiéon. Pero, ademas,
seguimos abriendo la puerta al expediente de meter por la puerta trasera temas de la agenda politica. Y si se
sigue con ese expediente, vamos a exigir que se retiren los dictamenes presentados de consenso que estén
utilizando su postura de consenso para meter agenda politica, como es el caso del conflicto Rusia-Estados
Unidos.

Soy absolutamente solidario con el pueblo ucraniano, con el pueblo ruso también y con los pueblos del mundo,
quiero una salida pacifica, pero todo lo que estan... que acaban de plantear en tribuna, pues que su partido lo
presente en la agenda politica y lo discutimos. Pero que dejen de hacer demagogia y, sobre todo, que dejen de
utilizar dictamenes de consenso para presentar sus puntos de vista.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Hay razén en el planteamiento del diputado Norofia.
Ha sido la ténica o la idea del planteamiento en la Junta de Coordinacion Politica que los dictamenes de
consenso, evidentemente por traer consenso, no generen debate y no, digamos, de alguna manera se genere
polémica en esos puntos.

Pediria a los coordinadores y a los vicecoordinadores que pudieran dialogar con los miembros de sus bancadas
para que, en el caso de los dictamenes de consenso, respetemos esta regla politica que refiere que justamente
nos refiramos al dictamen sin generar temas de otra indole o que impliquen o vayan a generar un debate. Es la
idea. Por favor, coordinadores y vicecoordinadores de todos los grupos parlamentarios, para que se cumpla
dicho acuerdo. Tiene ahora el uso de la palabra el diputado Joaquin Zebadua Alva, de Morena, hasta por cinco
minutos.

El diputado Joaquin Zebadua Alva: Con su venia, presidente. Muy buenas tardes a todos, amigas, amigos,
diputados, diputadas. Nosotros, en el del Grupo Parlamentario de Morena, vamos a honrar el acuerdo a que
hacia referencia el compafiero Fernandez Norofia y vamos a atenernos en este dictamen de consenso a lo que
se trata. No vamos a meter temas de agenda politica en este momento.

Vamos a argumentar como corresponde, que es un dictamen de consenso que tuvo por iniciantes, como se
dijo, a un senador de Movimiento Ciudadano, una senadora del PRI, y que fue guiado de manera magistral en
el Senado para que llegase aqui y pudiera ser votado de consenso por nuestro compariero senador con licencia
Américo Villarreal.

Bueno, vamos al tema. “La salud no puede depender de cuanto ganas; es un derecho humano fundamental”.
Esto, que pareceria una frase de la que estamos escuchando en este proceso de transformaciéon que estamos
viviendo en el pais lo dijo Nelson Mandela, ese gigante de la historia, el 1 de diciembre de 2013, Dia Mundial
del Sida. Porque en ese entonces, mientras en los paises del norte del mundo, del llamado Primer Mundo se
contaba con los retrovirales y se estaba controlando la pandemia de VIH, en Sudafrica y en todo el continente
africano las muertes estaban a la orden del dia.

Ahi se empez6 una lucha importantisima, que es de la que se ha hablado aqui y a la que han hecho referencia
los oradores que me antecedieron. No es posible que por las practicas monopdlicas de algunas farmacéuticas
gue incurren en situaciones que rozan los limites de la bioética con los visitadores que llegan a los consultorios
de préactica privada, con los anexos en las farmacias donde se pretenden de orientacion médica y terminan
prescribiendo.



Con las convenciones pagadas por los grandes laboratorios para los especialistas, para que lleguen ahi, no es
posible que con esas practicas se privilegie la prescripcion del medicamento de patente y se afecte el bolsillo
de los mexicanos, que con esta coyuntura histérica que estamos viviendo de atravesar por una pandemia se
encuentra, como sabemos todos, lacerado. Por supuesto, quisiéramos que la pandemia terminara ya,
quisiéramos que llegara un punto en que pudiéramos declarar el fin de la pandemia del covid y retomar la
completa normalidad, pero sabemos que no va a ser asi, y en parte no va a ser asi por las mismas practicas
que se siguen repitiendo a nivel internacional.

Como sabemos todos, el gobierno de México, con el mismo espiritu de Nelson Mandela, impulsé ante la ONU
una resolucion, empezando apenas la pandemia, donde se pedia que se terminara con estas practicas y que
se tuviese acceso equitativo todos los paises, no sélo los de primer mundo, a los insumos, medicamentos y
vacunas que eventualmente se desarrollaran para atender el covid.

Fue copatrocinada esta propuesta por mas de 160 paises y aprobada por una mayoria absoluta en la ONU y
muy desafortunadamente el mecanismo Covax que se establecié para que las vacunas llegaran a todos no ha
funcionado porque siguen privilegiando los intereses de las patentes y de las farmacéuticas con falsos
argumentos de que no se cuenta con la capacidad técnica para la elaboracién de vacunas, cuando ya se ha
demostrado en la colaboracion con AstraZeneca, Argentina y México que es posible.

La penitencia la llevamos luego todos, pues al haber paises que tienen vacunas para 300 por ciento de su
poblacién y otros que no tienen la cobertura ni de 10 por ciento, seguimos enfrentando el riesgo de que surjan
nuevas variantes y que nos enfrentemos a nuevas olas del covid que nos impidan recuperar la normalidad.

Estamos convencidos de que con esta pequefia, como se decia, pero significativa reforma de la ley vamos a
hacer que los mexicanos y las mexicanas, todos quienes sufren enfermedades crénico-degenerativas y que
necesitan estar tomando medicamentos cotidianamente contra la diabetes, la hipertension, todas las
enfermedades cardiovasculares, puedan recurrir en lo que recuperamos nuestro sistema de salud que se ha
volcado a la atencion de la pandemia, en lo que hacemos realidad lo que tenemos programaticamente y en la
Constitucién como una maxima, en lo que hacemos realidad que la salud sea un derecho para todos y no un
privilegio para unos cuentos que puedan pagarla, vamos a aprobar entre todos. El Grupo Parlamentario de
Morena estara a favor de esta incitativa por todo lo que representa para el bolsillo de los que menos tienen en
México. Gracias.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias, diputado. Con esta intervencion se cierra el
plazo para el registro de reservas. Esta a discusion en lo general. Consulte la Secretaria en votacion econémica
si el dictamen se encuentra suficientemente discutido en lo general.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: En votacién econémica, se consulta a la asamblea
si el dictamen se encuentra suficientemente discutido en lo general. Las diputadas y los diputados que estén
por la afirmativa sirvanse manifestarlo por favor; gracias. Las diputadas y los diputados que estén por la negativa
sirvanse manifestarlo por favor; gracias. Sefior presidente, mayoria por la afirmativa.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Suficientemente discutido en lo general.

En términos del articulo 14, numeral 1, inciso e), del Reglamento de la Contingencia Sanitaria, la Presidencia
informa que se ha reservado para su discusion en lo particular el articulo 226 de la Ley General de Salud. Se
instruye a la Secretaria para que abra el sistema electrénico de votacion y la plataforma digital hasta por 10
minutos para que las y los diputados procedan a la votacion del dictamen en lo general y en lo particular de lo
no reservado.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Haganse los avisos a que se refieren los articulos
144, numeral 1, del Reglamento de la Camara de Diputados, y 19, numeral 1, inciso b), del Reglamento de la
Contingencia Sanitaria. Abranse el sistema electronico de votacion y la plataforma digital hasta por 10 minutos
para que las y los diputados procedan a la votacion del dictamen en lo general y en lo particular de lo no
reservado.

(Votacion)



El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Ordene la Secretaria el cierre del sistema electrénico
de votacion. Procederemos a recoger el voto de viva voz de las y los diputados que no pudieron emitirlo
mediante la plataforma digital.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Ciérrese el sistema electronico de votacion. Se pide
a las y los diputados que no pudieron registrar su voto mediante la plataforma digital hacerlo de viva voz en
cuanto escuchen su nombre.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Jaqueline Hinojosa Madrigal, del Partido
Revolucionario Institucional.

La diputada Jaqueline Hinojosa Madrigal (desde la curul): Jaqueline Hinojosa Madrigal, del Grupo
Parlamentario del PRI. A favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Su primera votacion, diputada. Felicidades. Diputada
Nora Elva Oranday Aguirre, del PAN.

La diputada Nora Elva Oranday Aguirre (desde la curul): Partido Accion Nacional, Nora Elva Oranday. A
favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Diputada Martha Estela Romo Cuéllar, del PAN.
Diputado Ivan Arturo Rodriguez Rivera, del PAN.

El diputado Ivan Arturo Rodriguez Rivera (desde la curul): lvan Rodriguez, del Grupo Parlamentario del
Partido Accién Nacional. A favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: José Antonio Garcia Garcia, del PAN.
El diputado José Antonio Garcia Garcia (desde la curul): A favor, presidente. Muchas gracias.
El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Diputado Javier Casique Zarate.

El diputado Javier Casique Zarate (desde la curul): Gracias. Javier Casique Zarate, Grupo Parlamentario del
PRI. A favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Diputada Ana Laura Bernal Camarena, del PT, via
Zoom. Diputada Ana Laura Bernal. No esta conectada la diputada Ana Laura. ¢Alguien mas que falte de emitir
su voto? Diputada Maria Clemente. Sonido a la curul de la diputada Maria Clemente, por favor.

La diputada Maria Clemente Garcia Moreno (desde la curul): Maria Clemente Garcia Moreno, Grupo
Parlamentario de Morena. A favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: ¢Alguien mas que falte de emitir su voto? Diputada
Teresita de JesUs Vargas Meraz, por Zoom. Diputada Teresita de JesUs.

La diputada Teresita de JesUs Vargas Meraz (via telematica): Si, diputada Teresita de Jesus Vargas Meraz,
de Morena. A favor, presidente.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias. ¢Alguien mas que falte de emitir su voto?
Diputado Juan Torres, por Zoom.

El diputado Juan Guadalupe Torres Navarro (via telematica): Juan Guadalupe Torres Navarro, del Grupo
Parlamentario de Morena. A favor.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Diputada Rocio Gonzalez, por Zoom.



La diputada Carmen Rocio Gonzalez Alonso (via telematica): Presidente... segun yo, voté por la aplicacion.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: A ver; verificamos, diputada. Estamos verificando,
diputada. Si esta su voto reflejado. Gracias. Instruya la Secretaria el cierre de la plataforma digital para dar
cuenta con el resultado de la votacion.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Ciérrese la plataforma digital. Sefior presidente, se
emitieron 483 votos a favor, 0 votos en contra 'y 1 abstencion.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Aprobados en lo general y en lo particular, por 483
votos, los no reservados.

Pasamos a la discusion en lo particular.

Tiene la palabra el diputado Arturo Roberto Hernandez Tapia hasta por cinco minutos para presentar reserva
sobre el articulo 226 de la Ley General de Salud.

El diputado Arturo Roberto Hernandez Tapia: Con su permiso, presidente. Comparfieras, compafieros,
celebro la aprobacién en lo general de este dictamen, que sin duda nos va a ayudar a cumplir uno de los
principales compromisos de la cuarta transformacion, que lo es: por el bien de todos, primero los pobres.

Quiero dar lectura a mi reserva para su conocimiento. Mi propuesta es la siguiente: el emisor de la receta médica
perteneciente al sector publico prescribira los medicamentos exclusivamente en su denominacion genérica. En
forma opcional, el emisor de la receta médica perteneciente al sector privado podra indexar también la
denominacion distintiva de su preferencia, informando al paciente sobre las opciones terapéuticas.

Me permito recordarles que antes que diputado soy médico. He practicado la medicina privada institucional y
tengo conocimiento de esta problematica, como lo tienen muchos de mis compafieros integrantes de la
Comisién de Salud. Para abundar en lo que aqui han vertido los compafieros, les doy a conocer los precios de
medicamentos con denominacidn distintiva y el precio de medicamentos con denominacion genérica.

Ejemplo, lamotrigina es un medicamento que se usa en muchos padecimientos, en la epilepsia, en la depresion,
etcétera, la denominacion distintiva cuesta 731.31 pesos; la genérica, 165. El valproato de magnesio, un
anticon-vulsivante muy comun, vale en su denominacion distintiva 295 pesos; y en la genérica, 55. El topiramato,
otro medicamento utilizado en migrafias, también como coadyuvante en tratamiento de epilepsia, cuesta en su
denominacion distintiva 354 pesos; y en la genérica, 127. Hay casos extremos, como la atorvastatina,
medicamento utilizado para bajar los lipidos en sangre, muy comun, recetado de manera importante, que a nivel
de su denominacién distintiva vale mil 518 pesos; y en su denominacién genérica, 223.

Con esto, pues, quiero resaltar las bondades de este dictamen y sefialar las enormes ganancias que las
farmacéuticas se llevan, ¢ verdad?, en sus prescripciones y en sus modalidades de medicamentos de patentes.
Por eso la utilidad de este dictamen.

Igualmente, todos hemos ido a hospitales publicos y vemos, pues, que adentro existe una fila interminable de
agentes comerciales que promueven articulos, medicamentos de patente... Y, bueno, va el gancho al médico
gue prescribe ofreciéndole diferentes estimulos: viajes al extranjero, pago de cursos, etcétera, que hacen caer
a algunos colegas en esta trampa.

Igualmente, si vamos al exterior de estos hospitales, ¢, qué nos encontramos mero enfrente? Cuando menos dos
o tres farmacias, ¢verdad?, que estan a las 6rdenes para cautivar a los pacientes que llevan recetas con
medicamentos de patente. La mayoria de esas farmacias son de los propios funcionarios de los hospitales.
Desgraciadamente es la realidad que observamos en el exterior de las unidades de salud.

Por eso propongo esta reserva. No debemos permitir que en el sector publico exista esa opcion, ¢verdad?
Debemos aprobar esta propuesta en beneficio de los pacientes, porque el solo hecho de hacer una prescripcion
de medicamentos de patente genera al paciente una grave sangria, un grave deterioro en su bolsillo, existiendo
la posibilidad de que reciba un tratamiento perfectamente avalado cientificamente con medicamentos genéricos



y no que le genere un gasto oneroso, un dafio a su economia al nosotros dar esta opcion al médico del sector
publico.

El sector privado puede hacer lo que quiera, ¢,verdad? El paciente que tenga solvencia econémica podra ir al
hospital de mas alto nivel que sea de su conveniencia, estara en condiciones sin duda de sufragar cualquier
gasto que una receta le genere, pero no es el comiun denominador, compafieros.

Por eso los exhorto a que entremos a la discusion de esta reserva porque, finalmente, los beneficiados van a
ser la mayoria de nuestros representados que tienen la necesidad de adquirir medicamentos. Con esto
estaremos previniendo un dafio a su economia y, seguramente, en su salud...

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Concluya, diputado.

El diputado Arturo Roberto Hernandez Tapia: ...porque cuantos pacientes, por cuestiones econdémicas,
estaran limitados de poder adquirirlos en forma distintiva. Es cuanto, presidente. Gracias por su atencion.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Gracias. Consulte la Secretaria a la asamblea en
votacion econémica si se admite a discusion.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: En votaciéon econémica se pregunta si se admite a
discusion. Las diputadas y los diputados que estén por la afirmativa sirvanse manifestarlo por favor; gracias.
Las diputadas y los diputados que estén por la negativa sirvanse manifestarlo por favor; gracias. Diputado
presidente, mayoria por la negativa.

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: No se admite a discusién. Se desechay se reserva
para su votacién nominal en términos del dictamen.

Se instruye a la Secretaria para que abra el sistema electrénico de votacion y la plataforma digital hasta por 10
minutos para que las y los diputados procedan a la votacién de lo reservado en términos del dictamen.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Haganse los avisos a los que se refieren los
articulos 144, numeral 2, del Reglamento de la Camara de Diputados;y 19, numeral 1, inciso b), del Reglamento
de Contingencia Sanitaria. Abranse el sistema electrénico de votacion y la plataforma digital hasta por 10
minutos para que las y los diputados procedan a la votacién de lo reservado, en términos del dictamen.

(Votacion)
Presidencia de la diputada Marcela Guerra Castillo

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Instruya la Secretaria el cierre del sistema electrénico de
votacion para recoger el voto de viva voz de las y los diputados que no pudieron emitirlo mediante plataforma
digital.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Ciérrese el sistema electronico de votacion. Se pide
a las y los diputados que no pudieron registrar su voto mediante la plataforma digital hacerlo de viva voz en
cuanto escuchen su nombre.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada secretaria. Tiene el uso de la palabra para
emitir su voto la diputada Jaqueline Hinojosa Madrigal, del Partido Revolucionario Institucional.

La diputada Jaqueline Hinojosa Madrigal (desde la curul): Diputada Jacqueline Hinojosa Madrigal, del Grupo
Parlamentario del PRI. A favor.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada. La diputada Nora Elva Oranday Aguirre,
del Partido Accion Nacional.



La diputada Nora Elva Oranday Aguirre (desde la curul): Partido Accién Nacional, Nora Oranday. A favor.
Disculpe.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada Oranday. Diputada Martha Estela Romo
Cuéllar, del Partido Accién Nacional.

La diputada Martha Estela Romo Cuéllar (desde la curul): A favor, presidenta.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada. Diputado lvan Arturo Rodriguez Rivera,
del PAN.

El diputado Ivan Arturo Rodriguez Rivera (desde la curul): A favor.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputado Arturo. Diputado Javier Casique Zarate,
del PRI. Diputada Joanna Alejandra Felipe Torres, del PAN. Esta en tablero, muy bien. Diputada Ana Laura
Bernal Camarena, del PT, por via Zoom. No esta conectada todavia. Diputada Teresita de JesUs Vargas Meraz,
de Morena, por via Zoom.

La diputada Teresita de JesUs Vargas Meraz (via telematica): A favor, presidenta.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Muchas gracias, diputada Teresita. Diputada Wendy
Maricela Cordero Gonzélez, del Partido Acciéon Nacional, via Zoom.

La diputada Wendy Maricela Cordero Gonzélez (via telematica): Wendy Cordero, Grupo Parlamentario del
Partido Accién Nacional, a favor.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada Wendy. Diputada Ana Laura Bernal
Camarena, del Partido del Trabajo, por via Zoom. Sigue sin conectarse. Y la diputada Alma Rosa Hernandez
Escobar, del Partido Accién Nacional, por via Zoom.

La diputada Alma Rosa Hernandez Escobar (via telematica). Aima Rosa Hernandez Escobar, Partido Accion
Nacional. A favor.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputada Alma Rosa Hernandez. Diputado Javier
Casique.

El diputado Javier Casique Zarate (desde la curul): Diputado Javier Cacique Zarate, Grupo Parlamentario del
PRI. A favor.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Gracias, diputado Casique. Instruya la Secretaria el cierre
de la plataforma digital para dar cuenta con el resultado de la votacion.

La secretaria diputada Karen Michel Gonzalez Marquez: Ciérrese la plataforma digital. Diputada presidenta,
se emitieron 482 votos a favor, 2 votos en contra 'y 1 abstencion.

La presidenta diputada Marcela Guerra Castillo: Aprobado en lo general y en lo particular por 482 votos el
proyecto de decreto por el que se reforma el primer parrafo del articulo 225 y se adicionan un tercer parrafo al
articulo 226 y un articulo mas el 226 Bis 1 a la Ley General de Salud. Pasa al Ejecutivo federal, para sus
efectos constitucionales.



DIARIO OFICIAL Miércoles 30 de marzo de 2022

SECRETARIA DE SALUD

DECRETO por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud.
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la Republica.

ANDRES MANUEL LOPEZ OBRADOR, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus habitantes
sabed:

Que el Honorable Congreso de la Union, se ha servido dirigirme el siguiente
DECRETO
"EL CONGRESO GENERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS,DECRETA:
SE REFORMAN Y ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD.

Articulo Unico.- Se reforma el primer parrafo del articulo 225 y se adiciona un tercer parrafo al articulo 226
y el articulo 226 Bis 1 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 225.- Los medicamentos, para su uso, prescripcion médica y comercializacion, seran identificados
por sus denominaciones genérica y distintiva. La identificacién genérica sera obligatoria.

Articulo 226.- ...
l.aVl. ..

El emisor de la receta médica prescribird los medicamentos en su denominacién genérica y, si lo desea,
podra indicar la denominacion distintiva de su preferencia informando al paciente sobre las opciones
terapéuticas.

Articulo 226 Bis 1.- La Secretaria de Salud promovera las medidas y acciones necesarias a efecto de
comunicar a la poblacién, sobre la seguridad, eficacia y calidad de los medicamentos genéricos Yy
biocomparables.

Asi mismo, en los programas de capacitacion al personal de salud, promovera las obligaciones de
prescripcion médica previstas en esta Ley y demas disposiciones reglamentarias que para tal efecto se emitan
y fortalecera las acciones de profesionalizacion del personal de las farmacias conforme el articulo 79 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.

Segundo. El Ejecutivo Federal adecuara los reglamentos y acuerdos que permita proveer en la esfera
administrativa lo previsto en el presente Decreto, dentro de los 180 dias siguientes a la entrada en vigor del
presente Decreto.

Tercero. 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
autorizaran recursos adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes.

Ciudad de México, a 1 de marzo de 2022.- Sen. Olga Sanchez Cordero Davila, Presidenta.- Dip. Sergio
Carlos Gutiérrez Luna, Presidente.- Sen. Verdnica Delgadillo Garcia, Secretaria.- Dip. Karen Michel
Gonzéalez Marquez, Secretaria.- Rubricas."

En cumplimiento de lo dispuesto por la fraccién | del Articulo 89 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, y para su debida publicacién y observancia, expido el presente Decreto en la Residencia del
Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a 16 de marzo de 2022.- Andrés Manuel Lopez Obrador.-
Rubrica.- El Secretario de Gobernacion, Lic. Adan Augusto Lopez Hernandez.- Rubrica.
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