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DISCUSIÓN 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, PARA LA REGULACIÓN, CONTROL Y VIGILANCIA 
DE DISPOSITIVOS MÉDICOS 
 
 

DIARIO DE LOS DEBATES 
 

Sesión Pública Ordinaria Celebrada 
en la Ciudad de México, el 07 de Diciembre de 2021 

 
 
El Presidente Senador José Narro Céspedes: Ahora tenemos la discusión de un 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, para la regulación, control y vigilancia de 
dispositivos médicos. 
 
A dicho dictamen se le dio su primera lectura el pasado 30 de noviembre. El dictamen considera dos iniciativas: 
una presentada por la Senadora Lilia Margarita Valdez Martínez y por el Senador Américo Villarreal Anaya, y la 
otra presentada por la Senadora Sylvana Beltrones Sánchez, el 12 de octubre 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 día de hoy y disponible en el 
monitor de sus escaños, consulte la Secretaría a la Asamblea, en votación económica, si autoriza que se omita 
la lectura del dictamen. 

La Secretaria Senadora Verónica Noemí Camino Farjat: Consulto a la Asamblea, en votación económica, si 
se omite la lectura de un dictamen acabado de anunciar. 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) 

Sí se omite la lectura del dictamen, señor Presidente. 

El Presidente Senador José Narro Céspedes: gracias, Secretaria. 

Se concede el uso de la palabra a la Senadora Lilia Margarita Valdez Martínez, a nombre de la Comisión de 
Salud, para presentar el dictamen en términos de lo dispuesto por el artículo 196 del Reglamento, hasta por 
cinco minutos. 

Adelante, Senadora. 
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La Senadora Lilia Margarita Valdez Martínez: Gracias, señor Presidente. Compañeras y compañeros 
Senadores: 

A las Comisiones Unidas de Salud; y de Estudios Legislativos, Segunda, fueron turnadas dos iniciativas para 
reformar disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de dispositivos médicos. 

Una, propuesta por el compañero Senador Américo Villarreal y una servidora. 

La otra, coincidente en sus términos y propósitos por la Senadora Sylvana Beltrones Sánchez. 

El objetivo común es que nuestra legislación avance significativamente, brindando un marco de certeza y 
seguridad en el uso, fabricación, comercialización y control de los dispositivos médicos, debido a que estos 
juegan un papel fundamental en el acceso real al derecho a la salud. 

Se trata, en primer lugar, de lograr una definición más precisa de los dispositivos médicos, ampliando la lista 
que ya se considera la ley, en sus términos actuales, y al mismo tiempo establecer que estos se clasifiquen de 
acuerdo a sus características y al nivel de riesgo que representan su uso. 

Asimismo, el dictamen a su consideración incluye cambios dirigidos a lograr una adecuada armonización a 
normativas de instrumentos internacionales de los que México forma parte. 

Recordemos, por ejemplo, que el T-MEC tiene anexos sectoriales de dispositivos médicos que impactan en sus 
términos técnicos y de comercio para las tres naciones. 

Para nuestro caso, esto es de vital importancia ya que la industria de los dispositivos médicos crece de manera 
sostenida en el país, con una ocupación de 147 mil trabajadores en números redondos, un producto cercano a 
los cinco mil millones de dólares y una balanza comercial favorable a México. 

Por su parte, estamos subsanando una omisión al incluir un marco de defensa y también que regula, persigue 
y sanciona prácticas indebidas o irregulares. 

Sus términos han quedado precisados en el artículo, importante, en el artículo 464 Quáter, que incluye penas a 
sanciones a quien adultere o falsifique dispositivos médicos, a quien fabrique sin la autorización sanitaria 
necesaria, lo que implicaría una pena de 3 a 15 años de prisión y multa de 50 mil a 100 mil veces la Unidad de 
Medida y Actualización. 

También habrá penas de 1 a 9 años de prisión y multa de 20 mil a 50 mil veces la Unidad de Medida y 
Actualización para quien venda u ofrezca en venta, comercie, interne al país o transporte dispositivos médicos 
adulterados, falsificados, contaminados o alterados, o a quien altere etiquetados en bases o empaques de 
dispositivos médicos. 

Se trata, compañeras y compañeros Senadores, de dar nuestro voto a favor de reconocer la importancia que 
cumplen los dispositivos médicos como parte fundamental en los sistemas de salud y en el propósito de 
garantizar un marco legal que brinde certeza y seguridad en su utilización. 

En concreto, amigas y amigos, es que todos los días tenemos que avanzar en el control preciso para seguir en 
la ruta de evitar la corrupción, el saqueo, el mal uso de todos los recursos que van destinados al sector salud y 
a la salud de los mexicanos y las mexicanas. 

Yo les solicito el apoyo, con su voto favorable a este dictamen, para que así sigamos construyendo un país más 
justo, pero más importante también un país con acceso a la salud, que nadie se robe o mal use lo que va 
destinado a mejorar la salud de los y las mexicanas. 

Amigas y amigos, espero su voto a favor en nombre de toda la bancada y de quienes hacemos estas propuestas. 
En un futuro no lejano, las generaciones que hoy están naciendo se los agradecerán. 

Gracias por su atención, muy amables. 

Gracias, señor Presidente. 

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Gracias, Senadora Valdez Martínez. 

Ahora tiene el uso de la palabra la Senadora Sylvana Beltrones Sánchez, hasta por cinco minutos, para 
participar a favor, por parte del grupo parlamentario del PRI. 

La Senadora Sylvana Beltrones Sánchez: Con su venia, señor Presidente. 
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México es punto de referencia de innovación y manufactura de dispositivos médicos, nuestro país es el 
proveedor más importante para el mercado de Estados Unidos y el onceavo exportador en el mundo y principal 
exportador de América Latina. 

Estamos hablando de un sector que tiene un valor en el mercado de 4 mil 900 millones de dólares, cuenta con 
más de 240 plantas de producción y emplea más de 160 mil mexicanos. 

Se estima que en el país hay más de 400 empresas que manufacturan dispositivos médicos de exportación, en 
Chihuahua, Sonora, Nuevo León, Tamaulipas, Ciudad de México, Jalisco, Morelos; sin embargo, la mayor 
concentración está en Baja California. 

Con relación a los beneficios tangibles en los servicios de atención a la salud, es de destacar que los dispositivos 
médicos han permitido incrementar la expectativa de vida en un promedio de cinco años y de incremento de 25 
por ciento de impacto en la discapacidad. 

Específicamente, gracias a estos dispositivos la población tiene acceso a una atención menos invasiva en 
enfermedades crónicas. También han permitido reducir un 59 por ciento los días de hospitalización y ganar 3.2 
años de vida saludable para la población en los últimos 20 años, por lo que deben ser considerados como un 
componente fundamental de los sistemas de salud, permitiendo asignar eficientemente los dispositivos médicos 
en función de necesidades específicas. 

La calidad de un sistema de salud depende de la calidad de sus políticas, estrategias y planes de acción; vivimos 
momentos difíciles a nivel global. Como ustedes saben, uno de los principales retos que ha enfrentado la 
industria es hacer frente a los cambios que esta pandemia ha traído consigo. 

Las necesidades de salud son el motor que guía el desarrollo de la innovación, por lo tanto, una mayor 
participación de los dispositivos médicos en un sistema de salud contribuye al tratamiento preventivo, lo que 
impulsa la calidad de vida y reduce complicaciones por enfermedad y pérdida de vidas, pero además protege 
el ingreso de la población para su desarrollo en otros ámbitos. 

Soy una convencida de que la salud tiene un papel esencial en el bienestar personal y progreso social, por ello 
debemos de continuar fortaleciendo el sector, impulsando la simplificación del entorno regulatorio, a fin de hacer 
más eficiente y oportuno el acceso a los dispositivos médicos. Sabemos perfectamente que los pacientes no 
pueden anticipar el contraer una enfermedad, pero está comprobado que una debida planeación de la demanda 
por parte de los sistemas de salud es de vital importancia para que un dispositivo médico llegue a tiempo. 

Seguramente todos coincidiremos en que el principal reto al que nos enfrentamos es al acceso, es por ello que 
presenté esta iniciativa, con el objetivo de regular el uso de dispositivos médicos, siendo necesario que los 
mismos sean reconocidos por sus características propias en el marco jurídico vigente que comparte con otros 
sectores o industrias de insumos para la salud, por lo que se establece de manera clara qué son los dispositivos 
médicos. Actualmente en la Ley General de Salud se establece que los equipos médicos, prótesis, ayudas 
funcionales, agentes de diagnósticos, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos y de curación, así 
como productos higiénicos son insumos médicos. Mientras que en el sector salud son reconocidos como 
dispositivos médicos. 

Por tanto, como mencioné, resulta necesario identificar claramente qué insumos son considerados dispositivos 
médicos. Además, el presente dictamen tiene el gran problema de venta y uso de medicamentos y dispositivos 
falsificados, donde los pacientes pueden verse seriamente afectados en adquirir productos de este tipo. Y en 
este contexto se establecen sanciones similares a las conductas tipificadas para medicamentos. 

Compañeras y compañeros, el objetivo es encontrar soluciones y adquirir y mantener el compromiso de seguir 
trabajando en conjunto en el cuidado de la salud, apostándole a la tecnología y la innovación, mostrando 
siempre la disposición para impulsar reformas que tengan resultados concretos, como tener mejores prácticas 
regulatorias acordes con la realidad. 

Por tanto, los invito a votar a favor de este dictamen en beneficio de los mexicanos y agradezco mucho a mis 
compañeros de la comisión por el apoyo a este tema. 

Es cuanto, señor Presidente. 

El Presidente Senador José Narro Céspedes: Muchas gracias, Senadora Beltrones Sánchez. 

Al no haber más oradoras ni oradores registrados en la discusión en lo general, consulto a la Asamblea si existe 
algún interés en reservar algún artículo del proyecto de Decreto. 
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En virtud de que no hay artículos reservados, ábrase el sistema electrónico por tres minutos para recoger la 
votación nominal en lo general y en lo particular del proyecto de Decreto. Háganse los avisos a que se refiere 
el artículo 58 del Reglamento del Senado para informar de la votación. 

Secretaria, ¿cuál es la votación? 

VOTACIÓN 

La Secretaria Senadora Verónica Noemí Camino Farjat: Aún se encuentra abierto el sistema, Senadoras y 
Senadores, por favor, emitan su voto. 

¿Falta algún Senador o Senador por emitir su voto? Aún se encuentra abierto el sistema. 

Señor Presidente, conforme al registro en el sistema electrónico, se emitieron 88 votos a favor, cero en contra 
y cero abstenciones, por lo que hay unanimidad. 

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, para la 
regulación, control y vigilancia de dispositivos médicos. Se remite a la Cámara de Diputados para los efectos 
del artículo 72 constitucional. 
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14-12-2021 
Cámara de Diputados. 
MINUTA con proyecto de decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General 
de Salud. 
Se turnó a la Comisión de Salud. 
Diario de los Debates, 14 de diciembre 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, martes 14 de diciembre de 2021 

 
 
La secretaria diputada Jasmine María Bugarín: Se recibió de la Cámara 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.– Cámara de Senadores. 

Secretarios de la Cámara 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 República en sesión celebrada en esta fecha. 

Atentamente 

Ciudad de México, a 7 de diciembre de 2021.– Senadora Verónica Noemí Camino Farjat (rúbrica), secretaria.» 

«Escudo Nacional de los Estados Unidos Mexicanos.– Cámara de Senadores. 

PROYECTO DE DECRETO CS-LXV-I-1P-052 

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

Artículo Único. Se reforma la fracción II del artículo 17 Bis; la fracción VIII del artículo 27; artículo 29; fracción 
V Bis del artículo 58; fracción II del artículo 194; artículo 194 Bis; primer párrafo del artículo 195; primer párrafo 
del artículo 204; artículo 214; primer párrafo y fracción VI del artículo 262; artículo 263; primer párrafo del artículo 
376; se adiciona la fracción VII al artículo 262 y el artículo 464 Quater; y se deroga el artículo 268 de La Ley 
General de Salud, para quedar como sigue: 

Artículo 17 Bis.... 

... 

I. ... 

II. Proponer al Secretario de Salud la política nacional de protección contra riesgos sanitarios así como 
su instrumentación en materia de: establecimientos de salud; medicamentos, dispositivos médicos y 
otros insumos para la salud; disposición de órganos, tejidos, células de seres humanos y sus 
componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos de aseo; tabaco, plaguicidas, 
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nutrientes vegetales, sustancias tóxicas o peligrosas para la salud; productos biotecnológicos, 
suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la elaboración de los 
productos anteriores; así como de prevención y control de los efectos nocivos de los factores 
ambientales en la salud del hombre, salud ocupacional y saneamiento básica; 

III. a XIII. ... 

Artículo 27.... 

I. a VII. ... 

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

IX. a XI. ... 

Artículo 29. Del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaría de Salud determinará la lista de 
medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos esenciales para la salud y garantizará su existencia 
permanente y disponibilidad a la población que los requiera, en coordinación con las autoridades competentes. 

Artículo 58. ... 

I. a V. ... 

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

VI. y VII. ... 

Artículo 194. ... 

... 

I. ... 

II. Proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación, y disposición final de dispositivos médicos, 
y 

III. ... 

... 

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

Artículo 195. La Secretaría de Salud emitirá las normas oficiales mexicanas a que deberá sujetarse el proceso 
y las especificaciones de los productos a que se refiere este Título. Los medicamentos, dispositivos médicos y 
demás insumos para la salud estarán normados por la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. 

... 
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Artículo 204. Los medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, 
substancias psicotrópicas y productos que los contengan, así como los plaguicidas, nutrientes vegetales y 
substancias tóxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberán contar con autorización sanitaria, en los 
términos de esta ley y demás disposiciones aplicables. 

... 

Artículo 214. La Secretaría de Salud publicará en el Diario Oficial de la Federación las normas oficiales 
mexicanas que expida y, en caso necesario, las resoluciones sobre otorgamiento y revocación de autorizaciones 
sanitarias de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrópicas y productos que los contengan, 
dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias tóxicas o peligrosas, así como de las 
materias primas que se utilicen en su elaboración. 

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

I. a V. ... 

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

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

La Secretaría clasificará estos productos con base en sus características y el nivel de riesgo que representa su 
uso de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud. 

Artículo 263. En el caso de los dispositivos médicos, referidos en las fracciones I y II del artículo 262, deberán 
expresarse en la etiqueta o manual correspondiente las especificaciones de manejo y conservación, con las 
características que señale la Secretaría de Salud. 

Artículo 268. Se deroga. 

Artículo 376. Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrópicas y 
productos que los contengan; los dispositivos médicos con excepción de aquellos determinados como de bajo 
riesgo y que no requieran registro sanitario por la autoridad sanitaria, así como los plaguicidas, nutrientes 
vegetales y substancias toxicas o peligrosas. 

... 

... 

Artículo 464 Quater. En materia de dispositivos médicos, a que se refiere el artículo 262 de esta Ley, se 
impondrán las penas que a continuación se mencionan, a la persona o personas que realicen las siguientes 
conductas: 

I. A quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteración, falsificación, contaminación 
o alteración de dispositivos médicos, de sus envases finales para uso o los fabrique sin las 
autorizaciones sanitarias que correspondan en términos de esta Ley, se le impondrá una pena de tres 
a quince años de prisión y multa de cincuenta mil a cien mil veces la Unidad de Medida y Actualización 
vigente al momento de la comisión del delito; 

II. A quien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne al país o transporte con fines de 
comercialización, dispositivos médicos adulterados, falsificados, contaminados o alterados, en 
cualquier lugar o por cualquier medio; o bien, venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne 
al país o transporte con fines de comercialización, material para envase o empaque, de dichos insumos 
para la salud, etiquetado sus leyendas, la información que contenga números o claves de identificación 
se encuentren adulterados o falsificados, le será impuesta una pena de uno a nueve años de prisión 
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y multa de veinte mil a cincuenta mil veces la Unidad de Medida y Actualización vigente al momento 
de la comisión del delito, y 

III. La misma pena a que hace referencia la fracción II de este artículo se impondrá a quien adultere, 
falsifique, o permita la adulteración o falsificación de material para envase o empaque de dispositivos 
médicos, etiquetado, sus leyendas o la información que contenga o sus números o claves de 
identificación. 

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

Transitorios 

Primero. El presente decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de la 
Federación. 

Segundo. La Secretaría de Salud emitirá las disposiciones reglamentarias para la aplicación de este decreto 
en un plazo máximo de 180 días. 

Tercero. La Secretaría de Salud emitirá las políticas necesarias que permitan la consideración y adopción de 
dispositivos médicos en el diagnóstico y tratamiento. 

Cuarto. La Secretaría de Salud mantendrá actualizado el listado de dispositivos médicos e insumos para la 
salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtención del registro sanitario, y de aquellos productos 
que por su naturaleza, características propias y uso no se consideran como insumos para la salud y por ende 
no requieren registro sanitario. 

Quinto. Las erogaciones que se generen con motivo de la entrada en vigor del presente decreto se realizarán 
con cargo al presupuesto aprobado para los ejecutores de gasto que correspondan, por lo que no se autorizarán 
recursos adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes. 

Salón de sesiones de la honorable Cámara de Senadores. Ciudad de México, a 7 de diciembre de 2021.– 
Senadora Olga Sánchez Cordero Dávila (rúbrica), presidenta;senadora Verónica Noemí Camino Farjat (rúbrica), 
secretaria.» 

El presidente diputado Sergio Carlos Gutiérrez Luna: Túrnese a la Comisión de Salud, para dictamen. 
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28-03-2023 
Cámara de Diputados. 
DICTAMEN de la Comisión de Salud, con proyecto de decreto por el que se reforman, adicionan y derogan 
diversas disposiciones de la Ley General de Salud. 
Aprobado en lo general y en lo particular, por 482 votos en pro, 0 en contra y 0 abstenciones. 
Se turnó al Ejecutivo Federal para sus efectos constitucionales. 
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DISCUSIÓN DEL DICTAMEN DE LA COMISIÓN DE SALUD, CON PROYECTO DE DECRETO POR EL QUE 
SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD 
 
 

Diario de los Debates 
Ciudad de México, martes 28 de marzo de 2023 

 
 
La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Continuamos con la discusión del dictamen de la 
Comisión de Salud, con proyecto de decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones 
de la Ley General de Salud. 

Se informa a la asamblea que se otorgará el uso de la tribuna a las y a los diputados, hasta por cinco minutos, 
para fijar postura a nombre de su grupo parlamentario. En tal virtud, tiene la palabra la diputada Cristina 
Amezcua González, del Grupo Parlamentario del PRI. 

La diputada Cristina Amezcua González: Con el permiso de la Presidencia. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Adelante. 

La diputada Cristina Amezcua González: Compañeras y compañeros diputados, hoy este Congreso da un 
paso estratégico en la legislación de salud en el país y las herramientas para protegerla. La salud pública 
presenta retos constantes que necesitan ser atendidos. Destaco el más evidente, el que atravesamos con la 
pandemia hace tres años a nivel global y que, gracias a la ciencia médica, se encontraron soluciones para 
mejorar la vida del mundo. 

Por ello es importante que, como país y encargado de los sistemas públicos de salud, avancemos a una nueva 
generación de políticas y legislación sobre la seguridad y eficiencia de los dispositivos médicos. 

La experiencia internacional muestra que, entre mayor regulación de los dispositivos exista, más beneficios 
tiene la población y los programas de atención. Por ejemplo, destaca el sistema de Estados Unidos que se 
regula a través de la administración de alimentos y medicamentos o el de la Unión Europea con sus estrictos 
controles de seguridad que fueron críticos durante la parte más compleja del covid. 

En México también contamos con una estructura sólida sobre su definición, fabricación y uso. Desde 2008 
comenzamos a regularlo de manera más técnica a través de normas oficiales y otros instrumentos para permitir 
su presencia y expansión en nuestro sistema de salud. Esto ha fomentado el crecimiento del sector en el país. 

De acuerdo con la Asociación Mexicana de Industrias Innovadoras de Dispositivos Médicos nuestro mercado 
cuenta con más de 2 mil 500 empresas en el sector y está valuado en más de 15 millones de dólares. Sin 
embargo, para tener un sistema de salud público más seguro es necesario ampliar la regulación en torno a los 
dispositivos médicos en varios aspectos, esto incluye mejorar los métodos de evaluación rigurosa, eficientar el 
registro de los dispositivos y tener un sistema transparente y totalmente confiable sobre el origen y destino de 
estos productos. 
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Los dispositivos médicos abarcan un gran universo desde las pruebas PCR que utilizamos durante la pandemia, 
hasta un estetoscopio, una prótesis o una máquina de recomposición de tejidos. Por ello, necesitamos escalar 
la legislación para que se fomente la claridad de todos los ámbitos de su regulación. 

Con este dictamen le estamos dando la capacidad a la Secretaría de Salud para que diseñe, incorpore y genere 
políticas públicas claras en torno al uso de los dispositivos. Asimismo, para que otros organismos como la 
Comisión Federal para la Protección contra Riesgo Sanitarios tengan más herramientas que garanticen la 
seguridad y eficacia de estos dispositivos. Esta minuta representa un gran logro para el sector, pero también 
para quienes han impulsado una legislación más precisa sobre estos temas. 

En particular, desde el Grupo Parlamentario del PRI reconocemos la inclusión, en este dictamen, de la iniciativa 
presentada por nuestra compañera senadora Sylvana Beltrones en 2021 que abona una gran parte de los 
cambios que hoy aprobamos. 

Compañeras y compañeros diputados, estamos frente a una legislación avanzada que nos coloca en la 
competencia global. Debemos garantizar todos los canales para que la innovación y la tecnología más avanzada 
sea aprovechada y que se renueve permanentemente. 

En el PRI apoyamos expandir nuestras leyes para que la atención médica sea moderna, segura y de calidad. 
Enhorabuena. Es cuánto. Muchas gracias. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Muchas gracias, diputada Amezcua González. Tiene 
la palabra el diputado Emmanuel Reyes Carmona, del Grupo Parlamentario de Morena, hasta por cinco minutos. 

El diputado Emmanuel Reyes Carmona: Muchísimas gracias, querida, apreciada y exitosa presidenta de la 
Mesa Directiva, Karla Almazán. Con su permiso. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Adelante, diputado, por favor. Adelante, diputado 
Emmanuel. 

El diputado Emmanuel Reyes Carmona: Es amiga de todas y de todos. Gracias, presidenta. 

Compañeras y compañeros legisladores, hoy a nombre de la Comisión de Salud que me honro en presidir, 
vengo a presentar un dictamen de la minuta que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General 
de Salud en materia de dispositivos médicos. 

Actualmente, los dispositivos médicos se encuentran reglamentados en el artículo 262 de la Ley General de 
Salud, pero hace falta todavía por legislar. Justamente este dictamen lo que propone es establecer el concepto 
de dispositivos médicos en diversas disposiciones de la Ley General de Salud con la finalidad de determinar 
que compete a la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios proponer al secretario de Salud 
la política nacional de protección contra riesgos sanitarios, así como su instrumentación en materia de 
dispositivos médicos. 

También establecer para los efectos del derecho a la protección de la salud, se consideran servicios básicos de 
salud lo referente a la disponibilidad de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos esenciales para 
la salud. 

Precisar que la Secretaría de Salud a través del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, determinará la 
lista de dispositivos médicos y garantizará su existencia permanente y disponibilidad a la población que lo 
requiera. 

Mandatar a la comunidad para que pueda participar en los servicios de salud de los sectores público, social y 
privado, brindando información a las autoridades sanitarias acerca de incidentes adversos por el uso de los 
dispositivos médicos. 

Ordenar que el ejercicio del control sanitario que lleva a cabo la Secretaría de Salud será aplicable al proceso, 
uso, mantenimiento, importación, exportación y disposición final de los dispositivos médicos. 
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Precisar que se consideran dispositivos médicos el equipo médico, las prótesis, órtesis y ayudas funcionales, 
los agentes de diagnóstico, los insumos de uso odontológico, los materiales quirúrgicos y de curación, los 
productos higiénicos y los demás insumos que sean considerados para este uso y sean evaluados y reconocidos 
como dispositivos médicos por la Secretaría de Salud. 

Los cuales serán clasificados por ésta con base a sus características y el nivel de riesgo que representa su uso 
de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud. 

Mandatar que los dispositivos médicos con excepción de aquellos determinados como de bajo riesgo requieren 
del registro sanitario por parte de la autoridad, así como determinar que el equipo médico, las prótesis, órtesis 
y ayudas funcionales deberán expresar en su etiqueta o manual correspondiente las especificaciones de manejo 
y conservación con las características que señale la Secretaría de Salud. 

Imponer una pena de 3 a 15 años de prisión y multa de 50 mil a 100 mil veces la Unidad de Medida y 
Actualización vigente a quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteración, falsificación de 
dispositivos médicos de sus envases finales para uso o los fabrique sin las autorizaciones sanitarias que 
corresponden a los términos de la ley. 

Sancionar con una pena de 1 a 9 años y multa de 20 mil a 50 mil veces la unidad de medida y actualización 
vigente a quien venda u ofrezca en venta, comercialice, distribuya, interne al país o transporte con fines de 
comercialización dispositivos médicos adulterados, falsificados, contaminados o adulterados material para 
envase o empaque de dichos insumos para la salud. 

Sin duda, este avance que hoy da no solamente la Comisión de Salud, sino el pleno de esta Cámara de 
Diputados abona en beneficio de la salud de las y los mexicanos, pues evita el tráfico, la falsificación, pero sobre 
todo que quienes se asumen como fabricantes, pero que no dejan de ser charlatanes que intentan suplir la 
tecnología, la investigación de los que mucho les ha costado para poderle aportar al Sistema de Salud, sin duda 
esto protege al Sector de Salud Pública de nuestro país. Por eso, el reconocimiento para la Comisión de Salud, 
para quienes empujaron este dictamen, pero, sobre todo, para los proponentes de esta iniciativa. 

En este tenor, quiero reconocer de manera pública al gobernador de Tamaulipas, Américo Villarreal, que, en su 
calidad de senador de la República, integrante del Grupo Parlamentario de Morena abonó, impulsó, empujó 
esta iniciativa de gran envergadura... 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Concluya, diputado, por favor. 

El diputado Emmanuel Reyes Carmona:...para beneficio de todas y de todos los mexicanos. También de mi 
homóloga, la senadora Margarita Valdez, presidenta de la Comisión de Salud en el Senado de la República. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Concluya, por favor, diputado. 

El diputado Emmanuel Reyes Carmona: Por eso, les pido su voto a favor, porque votar a favor de este 
dictamen es votar a favor de la salud de las y de los mexicanos. Es cuanto. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Muchas gracias, diputado Emmanuel Reyes 
Carmona. 

Consulte la Secretaría, en votación económica, si el dictamen se encuentra suficientemente discutido, en lo 
general y en lo particular. 

La secretaria diputada Fuensanta Guadalupe Guerrero Esquivel: En votación económica, se consulta a la 
asamblea si el dictamen se encuentra suficientemente discutido, en lo general y en lo particular. Las diputadas 
y los diputados que estén por la afirmativa sírvanse manifestarlo, por favor. Gracias. Las diputadas y los 
diputados que estén por la negativa sírvanse manifestarlo. Presidenta, mayoría por la afirmativa. 

La presidenta diputada Karla Yuritzi Almazán Burgos: Muchas gracias, diputada secretaria. 
Suficientemente discutido, en lo general y en lo particular. 
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Se instruye a la Secretaría abra el sistema electrónico de votación y la plataforma digital, hasta por cinco 
minutos, para proceder a la votación del dictamen, en lo general y en lo particular, en un solo acto. 

La secretaria diputada Fuensanta Guadalupe Guerrero Esquivel: Háganse los avisos a que se refieren los 
artículos 144, numeral 2, del Reglamento de la Cámara de Diputados, y 19, numeral 1, inciso b), del Reglamento 
de la Contingencia Sanitaria. Ábrase el sistema electrónico de votación y la plataforma digital, hasta por cinco 
minutos, para que las y los diputados procedan a la votación del dictamen, en lo general y en lo particular, en 
un solo acto. 

(Votación) 

Presidencia del diputado Santiago Creel Miranda 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Ordene la Secretaría el cierre del sistema electrónico de 
votación, procederemos a recoger el voto de viva voz. 

La secretaria diputada Fuensanta Guadalupe Guerrero Esquivel: Ciérrese el sistema electrónico de 
votación. Se pide a las y los diputados registrar su voto de viva voz, en cuanto escuchen su nombre. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Diputado Carlos Madrazo Limón, del Grupo Parlamentario 
del Partido Acción Nacional. Diputada Jazmín Jaimes Albarrán, del Grupo Parlamentario del PRI. Sonido a la 
curul de la diputada Jaimes. 

La diputada Jazmín Jaimes Albarrán (desde curul): Jazmín Jaimes Albarrán, del Grupo Parlamentario del 
PRI, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación. Diputado Leobardo 
Alcántara Martínez, del Grupo Parlamentario del Partido del Trabajo. 

El diputado Leobardo Alcántara Martínez (desde la curul): Gracias, amigo diputado presidente, gusto 
saludarte. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Igualmente. 

El diputado Leobardo Alcántara Martínez (desde la curul): Leobardo Alcántara Martínez, Grupo 
Parlamentario del Partido del Trabajo, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrado su voto, señor diputado Alcántara 
Martínez. Diputado Javier Casique Zárate, del Grupo Parlamentario del PRI. Diputado Casique Zárate. Diputado 
Miguel Ángel Varela Pinedo, del Grupo Parlamentario del Partido Acción Nacional, adelante. 

El diputado Miguel Ángel Varela Pinedo (desde la curul): Gracias, querido presidente. Diputado Miguel 
Varela, del PAN, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación, diputado Varela Pinedo. 
Diputada Ana Lilia Herrera Anzaldo, a través de vía Zoom, adelante, diputada. 

La diputada Ana Lilia Herrera Anzaldo (vía telemática): Gracias, presidente. Ana Lilia Herrera, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Queda de esa manera registrada su votación, diputada. 
Diputada Esther Berenice Martínez Díaz, del Grupo Parlamentario de Morena. Diputado Salvador Caro, del 
Grupo Parlamentario de Movimiento Ciudadano. 

El diputado Salvador Caro Cabrera (vía telemática): Presidente, Salvador Caro, Movimiento Ciudadano, a 
favor. Gracias. 
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El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación, señor diputado. Diputada 
Adriana Bustamante Castellanos, del Grupo Parlamentario de Morena. 

La diputada Adriana Bustamante Castellanos (vía telemática): Adriana Bustamante Castellanos, del Grupo 
Parlamentario de Morena, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación. Diputado Miguel Ángel 
Torres Rosales, del Grupo Parlamentario del PRD, también vía Zoom. No se escucha, señor diputado. 

El diputado Miguel Ángel Torres Rosales (vía telemática): Gracias, presidente. Torres Rosales Miguel Ángel, 
del Grupo Parlamentario del PRD, a favor del dictamen. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación, señor diputado. Diputada 
Alma Anahí González Hernández, del Grupo Parlamentario de Morena. 

La diputada Alma Anahí González Hernández (vía telemática): Anahí González Hernández, a favor, 
presidente. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación. Diputada Lidia Pérez 
Bárcenas, del Grupo Parlamentario de Morena. Diputado Brígido Ramiro Moreno Hernández, del Grupo 
Parlamentario del Partido del Trabajo. 

El diputado Brígido Ramiro Moreno Hernández (vía telemática): Brígido Moreno, del Partido del Trabajo, a 
favor, señor presidente. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación. Diputada María Rosete, 
del Partido del Trabajo. Diputada Lidia Pérez Bárcenas, del Grupo Parlamentario de Morena. 

La diputada Lidia Pérez Bárcenas (vía telemática): Gracias, presidente. Lidia Pérez Bárcenas, Grupo 
Parlamentario de Morena, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación, diputada Pérez Bárcenas. 
Reitero, diputado Brígido Ramiro Moreno Hernández, del Grupo Parlamentario del Partido del Trabajo. Ya votó. 
Diputada María Rosete, del Partido del Trabajo. 

La diputada María de Jesús Rosete Sánchez (vía telemática): María Rosete, del Partido del Trabajo, a favor. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Así queda registrada su votación. Diputada María Clemente 
García Moreno, del Grupo Parlamentario de Morena. Adelante, diputada. 

La diputada María Clemente García Moreno (vía telemática): María Clemente García Moreno, del Grupo 
Parlamentario de Morena, a favor. Gracias, presidente. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Gracias, a usted. Así queda registrada su votación, diputada. 
¿Alguna diputada o diputado que no haya tenido la oportunidad de votar? Muy bien. Instruya la Secretaría el 
cierre de la plataforma digital para dar cuenta con el resultado de la votación. 

La secretaria diputada Fuensanta Guadalupe Guerrero Esquivel: Ciérrese la plataforma digital. Señor 
presidente, se emitieron 482 votos en pro, 0 en contra y 0 abstenciones. 

El presidente diputado Santiago Creel Miranda: Aprobado, en lo general y en lo particular, por 482 votos, el 
proyecto de decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de 
Salud. Pasa al Ejecutivo federal, para sus efectos constitucionales. 
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SECRETARIA DE SALUD 
DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud. 

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la 
República. 

ANDRÉS MANUEL LÓPEZ OBRADOR, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus habitantes 
sabed: 

Que el Honorable Congreso de la Unión, se ha servido dirigirme el siguiente 

DECRETO 

"EL CONGRESO GENERAL DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, D E C R E T A : 

SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL DE SALUD 

Artículo Único.- Se reforma la fracción II del artículo 17 Bis; la fracción VIII del artículo 27; artículo 29; 
fracción V Bis del artículo 58; fracción II del artículo 194; artículo 194 Bis; primer párrafo del artículo 195; 
primer párrafo del artículo 204; artículo 214; primer párrafo del artículo 262; artículo 263; primer párrafo del 
artículo 376; se adiciona una fracción VII y un segundo párrafo al artículo 262 y el artículo 464 Quater; y se 
deroga el artículo 268 de la Ley General de Salud, para quedar como sigue: 

Artículo 17 Bis.- ... 

... 

I.  ... 

II.  Proponer al Secretario de Salud la política nacional de protección contra riesgos sanitarios así 
como su instrumentación en materia de: establecimientos de salud; medicamentos, 
dispositivos médicos y otros insumos para la salud; disposición de órganos, tejidos, células de 
seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos de 
aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias tóxicas o peligrosas para la salud; 
productos biotecnológicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que 
intervengan en la elaboración de los productos anteriores; así como de prevención y control 
de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud de la persona, salud 
ocupacional y saneamiento básico; 

III. a XIII. ... 

Artículo 27.- ... 

I. a VII. ... 

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

IX. a XI. ... 

Artículo 29.- Del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, la Secretaría de Salud determinará la 
lista de medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos esenciales para la salud y garantizará su 
existencia permanente y disponibilidad a la población que los requiera, en coordinación con las autoridades 
competentes. 

Artículo 58.- ... 

I. a V. ... 

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

VI. y VII. ... 
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Artículo 194.- ... 

... 

I.  ... 

II. Proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación y disposición final de dispositivos 
médicos, y 

III.  ... 

... 

Artículo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se consideran insumos para la salud: Los medicamentos, 
substancias psicotrópicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos que intervengan para su 
elaboración; así como los dispositivos médicos. 

Artículo 195.- La Secretaría de Salud emitirá las normas oficiales mexicanas a que deberá sujetarse el 
proceso y las especificaciones de los productos a que se refiere este Título. Los medicamentos, dispositivos 
médicos y demás insumos para la salud estarán normados por la Farmacopea de los Estados Unidos 
Mexicanos. 

... 

Artículo 204.- Los medicamentos, dispositivos médicos y otros insumos para la salud, los estupefacientes, 
substancias psicotrópicas y productos que los contengan, así como los plaguicidas, nutrientes vegetales y 
substancias tóxicas o peligrosas, para su venta o suministro deberán contar con autorización sanitaria, en los 
términos de esta ley y demás disposiciones aplicables. 

... 

Artículo 214.- La Secretaría de Salud publicará en el Diario Oficial de la Federación las normas oficiales 
mexicanas que expida y, en caso necesario, las resoluciones sobre otorgamiento y revocación de 
autorizaciones sanitarias de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrópicas y productos que los 
contengan, dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias tóxicas o peligrosas, así 
como de las materias primas que se utilicen en su elaboración. 

Artículo 262.- Para los efectos de esta Ley, son dispositivos médicos: 

I. a V. ... 

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

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

La Secretaría clasificará estos productos con base en sus características y el nivel de riesgo que 
representa su uso de conformidad con el Reglamento de Insumos para la Salud. 

Artículo 263.- En el caso de los dispositivos médicos, referidos en las fracciones I y II del artículo 262, 
deberán expresarse en la etiqueta o manual correspondiente las especificaciones de manejo y conservación, 
con las características que señale la Secretaría de Salud. 

Artículo 268.- Se deroga. 

Artículo 376.- Requieren registro sanitario los medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrópicas 
y productos que los contengan; los dispositivos médicos con excepción de aquellos determinados como de 
bajo riesgo y que no requieran registro sanitario por la autoridad sanitaria, así como los plaguicidas, nutrientes 
vegetales y substancias tóxicas o peligrosas. 

... 

... 
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Artículo 464 Quater.- En materia de dispositivos médicos, a que se refiere el artículo 262 de esta Ley, se 
impondrán las penas que a continuación se mencionan, a la persona o personas que realicen las siguientes 
conductas: 

I.  A quien adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteración, falsificación, 
contaminación o alteración de dispositivos médicos, de sus envases finales para uso o los 
fabrique sin las autorizaciones sanitarias que correspondan en términos de esta Ley, se le 
impondrá una pena de tres a quince años de prisión y multa de cincuenta mil a cien mil veces 
la Unidad de Medida y Actualización vigente al momento de la comisión del delito; 

II.  A quien venda u ofrezca en venta, comercie, distribuya, interne al país o transporte con fines 
de comercialización, dispositivos médicos adulterados, falsificados, contaminados o alterados, 
en cualquier lugar o por cualquier medio; o bien, venda u ofrezca en venta, comercie, 
distribuya, interne al país o transporte con fines de comercialización, material para envase o 
empaque, de dichos insumos para la salud, etiquetado sus leyendas, la información que 
contenga números o claves de identificación se encuentren adulterados o falsificados, le será 
impuesta una pena de uno a nueve años de prisión y multa de veinte mil a cincuenta mil 
veces la Unidad de Medida y Actualización vigente al momento de la comisión del delito, y 

III. La misma pena a que hace referencia la fracción II de este artículo se impondrá a quien 
adultere, falsifique, o permita la adulteración o falsificación de material para envase o 
empaque de dispositivos médicos, etiquetado, sus leyendas o la información que contenga o 
sus números o claves de identificación. 

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

Transitorios 

Primero.- El presente Decreto entrará en vigor el día siguiente al de su publicación en el Diario Oficial de 
la Federación. 

Segundo.- La Secretaría de Salud emitirá las disposiciones reglamentarias para la aplicación de este 
Decreto en un plazo máximo de 180 días. 

Tercero.- La Secretaría de Salud emitirá las políticas necesarias que permitan la consideración y adopción 
de dispositivos médicos en el diagnóstico y tratamiento. 

Cuarto.- La Secretaría de Salud mantendrá actualizado el listado de dispositivos médicos e insumos para 
la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de obtención del registro sanitario, y de aquellos 
productos que por su naturaleza, características propias y uso no se consideran como insumos para la salud y 
por ende no requieren registro sanitario. 

Quinto.- Las erogaciones que se generen con motivo de la entrada en vigor del presente Decreto se 
realizarán con cargo al presupuesto aprobado para los ejecutores de gasto que correspondan, por lo que no 
se autorizarán recursos adicionales para tales efectos, para el presente ejercicio fiscal ni subsecuentes. 

Ciudad de México, a 28 de marzo de 2023.- Sen. Alejandro Armenta Mier, Presidente.- Dip. Santiago 
Creel Miranda, Presidente.- Sen. Verónica Noemí Camino Farjat, Secretaria.- Dip. María del Carmen 
Pinete Vargas, Secretaria.- Rúbricas." 

En cumplimiento de lo dispuesto por la fracción I del Artículo 89 de la Constitución Política de los Estados 
Unidos Mexicanos, y para su debida publicación y observancia, expido el presente Decreto en la Residencia 
del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, a 2 de mayo de 2023.- Andrés Manuel López 
Obrador.- Rúbrica.- El Secretario de Gobernación, Lic. Adán Augusto López Hernández.- Rúbrica. 
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