DIRECCION GENERAL DE APOYO PARLAMENTARIO
DIRECCION DE APOYO A COMISIONES
SUBDIRECCION DE APOYO TECNICO-JURIDICO A COMISIONES

ANALISIS TECNICO PRELIMINAR
No. Expediente: 0746-1P01-21

I.- DATOS DE IDENTIFICACION DE LA INICIATIVA

Que reforma y adiciona diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en

materia de salud digital.

2.- Tema de la Iniciativa. Salud.

3.- Nombre de quien
presenta la Iniciativa.

1.- Nombre de la Iniciativa.

Integrantes del Grupo Parlamentario PAN

4.- Grupo Parlamentario del

Partido Politico al que PAN
pertenece.
5.- Fecha de presentacion
ante el Pleno de la 02 de diciembre de 2021.

Camara de Diputados.

6.- Fecha de publicacion en

la Gaceta Parlamentaria. | 2> 9¢ noviembre de 2021.

7.- Turno a Comision. Salud.

II.- SINOPSIS

Incentivar el uso de tecnologias de la informacion y la comunicacidon en materia de prestacion de servicios de salud
a través de la salud digital. Se propone promover la investigacion de nuevas tecnologias para la innovacion y
desarrollo de las tecnologias de la informacién y comunicacidon en materia de salud, que los servicios basicos de
salud puedan prestarse de manera presencial o a distancia, la implementacidon de expedientes médicos digitales y
el uso de receta médica mediante el uso de firma autégrafa o, en caso de contar con medios tecnoldgicos, firma
digital o electronica de quien la expide.
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III.- ANALISIS DE CONSTITUCIONALIDAD

El derecho de iniciativa se fundamenta en la fraccién II del articulo 71 y la facultad del Congreso de la Unidn para
legislar en la materia se sustenta en las fracciones XVI y XXXI del articulo 73 en relacidon con el articulo 49, parrafo
cuarto, todos de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

IV.- ANALISIS DE TECNICA LEGISLATIVA

En |la parte relativa al texto legal que se propone, se sugiere lo siguiente:

> De conformidad con las reglas de técnica legislativa, verificar la estructura vigente del ordenamiento que se
pretende modificar, respecto de las fracciones del articulo 3° en el proyecto de decreto.

La iniciativa cumple en general con los requisitos formales que se exigen en la practica parlamentaria y que de
conformidad con el articulo 78 del Reglamento de la Camara de Diputados, son los siguientes:

Encabezado o titulo de la propuesta; planteamiento del problema que la iniciativa pretenda resolver;
problematica desde la perspectiva de género, en su caso; argumentos que la sustenten; fundamento legal;
denominacion del proyecto de ley o decreto; ordenamientos a modificar; texto normativo propuesto; articulos
transitorios; lugar; fecha, nombre y ruabrica del iniciador.
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I V.- CUADRO COMPARATIVO DEL TEXTO VIGENTE Y DEL TEXTO QUE SE PROPONE

TEXTO VIGENTE TEXTO QUE SE PROPONE

LEY GENERAL DE SALUD DECRETO POR EL QUE SE REFORMAN Y
ADICIONAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA
LEY GENERAL DE SALUD EN MATERIA DE SALUD
DIGITAL

UNICO. Se reforman el primer y segundo parrafo del
articulo 32, el primer y segundo parrafos del articulo 79,
la fraccion IV del articulo 100, el primer parrafo del
articulo 109 Bis, la fraccion II del articulo 194, el articulo
194 Bis, el primer parrafo del articulo 310; vy
se adicionan las fracciones XXIII Bis y XXIII Bis 1 al
articulo 3, una fraccién IX Bis al articulo 6, una fraccién
IV Bis al apartado A del articulo 13, un segundo parrafo
al articulo 23, un articulo 23 Bis, un ultimo parrafo al
articulo 27; un capitulo III Bis Salud Digital, al titulo
tercero de la Prestacion de los Servicios de Salud, con
los articulos 49 Bis a 49 Bis 6; un tercer y cuarto
parrafos al articulo 51 Bis 1, una fraccién II al articulo
109 Bis, un tercer y cuarto parrafos al articulo 226, una
fraccion VII y un segundo parrafo con los incisos a) a d),
un articulo 267 Bis, un ultimo parrafo al articulo 310,
todos de la Ley General de Salud para quedar como
sigue:

Articulo 30.- ... Articulo 30.- En los términos de esta ley, es materia de
salubridad general:
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I. a XXIII. ... I. a XXII. ...

XXIII Bis. El control sanitario de las tecnologias
de la informacion y comunicacidon, que sean

No tiene correlativo utilizadas en el ambito de la salud con apego a
los derechos humanos;

XXIII Bis 1. Vigilar, supervisar, verificar y
No tiene correlativo certificar la seguridad, calidad, eficacia de las
tecnologias de la informacion y comunicacién en
el ambito de la salud; asi como establecer los
mecanismos para el monitoreo y analisis
continuo de la calidad en la prestacion de los
servicios que utilicen dichas tecnologias;

XXIV. a XXVIII. ... XXIV. a XXVIII. ...

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

I. a IX. ... I.aIX. ...

No tiene correlativo IX Bis. Promover la investigacion de nuevas
tecnologias para la innovacion y desarrollo de
las tecnologias de la informacion y comunicacion
en materia de salud;

X.a XII. ... X. a XII. ...
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Articulo 13. ...

I. alIV.

No tiene correlativo

I. a VII.

C.

Articulo 23.- ...

No tiene correlativo

Articulo 13. La competencia entre la federacién y las
entidades federativas en materia de salubridad general
quedara distribuida conforme a lo siguiente:

A. Corresponde al Ejecutivo federal, por conducto de la
Secretaria de Salud:

I.alVv. ...

IV Bis. Impulsar el desarrollo entre los sectores
publico, social y privado relacionados con la
salud digital;

V.aX. ...

I. a VII. ...
C. ...

Articulo 23.- Para los efectos de esta ley, se entiende
por servicios de salud todas aquellas acciones,
realizadas en beneficio del individuo y de la sociedad en
general, dirigidas a proteger, promover y restaurar la
salud de la persona y de la colectividad.

Los servicios de salud podran ser prestados de
manera presencial o a distancia, en ambos casos,
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No tiene correlativo

Articulo 27.

No tiene correlativo

Articulo 32. Se entiende por atencién médica el conjunto
de servicios que se proporcionan al individuo, con el fin de
proteger, promover y restaurar su salud.

con el apoyo de tecnologias de la informacion y
comunicacion.

Articulo 23 Bis. Toda persona tiene derecho al
acceso y uso igualitario de las tecnologias de la
informacion y comunicacién, que sean necesarias
para recibir los servicios de salud, en cualquiera
de sus modalidades, mismos que deberan de
prestarse en condiciones de seguridad, calidad y
eficacia, y sujetos a los principios de equidad e
inclusion.

Articulo 27. Para los efectos del derecho a la proteccion
de la salud, se consideran servicios basicos de salud los
referentes a:

I. a XI. ...

Los servicios basicos de salud podran prestarse de
manera presencial o a distancia, en ambos casos,
con el apoyo de tecnologias de la informacion y
comunicacion.

Articulo 32. Se entiende por atencion médica el
conjunto de servicios que se proporcionan al individuo,
con el fin de proteger, promover y restaurar su salud;
los cuales podran prestarse, a discrecion del
profesional de la salud, de manera presencial o a
distancia, con el apoyo en su caso de tecnologias
de la informacion y comunicacion
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Para efectos del parrafo anterior los prestadores de
servicios de salud podran apoyarse en las Guias de
Practica Clinica y los medios electronicos de acuerdo con
las normas oficiales mexicanas que al efecto emita la
Secretaria de Salud.

No tiene correlativo

Para efectos del parrafo anterior los prestadores de
servicios de salud podran apoyarse en las Guias de
Practica Clinica y los medios de salud digital.

Capitulo III Bis
Salud Digital

Articulo 49 Bis. Se entiende por salud digital al
conjunto de actividades relacionadas con los
servicios de salud, para la prevencion,
diagnostico, tratamiento vy rehabilitacion de
pacientes, por profesionales de la salud, que se
realizan de manera presencial o a distancia, con el
apoyo de tecnologias de la informacion vy
comunicacion.

Se entiende por tecnologias de la informacion y la
comunicacion, al conjunto de recursos,
herramientas, equipos, programas informaticos,
aplicaciones, redes y medios, incluyendo el
Internet, tal como se define en la Ley Federal de
Telecomunicaciones y Radiodifusion o cualquier
medio de comunicaciéon, que permiten Ia
compilacion, procesamiento, almacenamiento,
transmision de informacion como voz, datos,
texto, video e imagenes.

Son prestadores de servicios de salud digital
cualesquiera de los prestadores de los mismos
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No tiene correlativo

No tiene correlativo

descritos los articulos 34 y 79 de esta ley, que
presten dichos servicios de salud con el apoyo de
tecnologias de la informaciéon y comunicacion.

Los establecimientos en donde se presten dichos
servicios de salud digital deberan contar con las
autorizaciones descritas en los articulos 47, 200
bis y 257 de esta ley.

Las tecnologias de la informacidon y comunicacion
podran ser utilizadas en las actividades
relacionadas con las materias descritas en el
articulo 3 de esta Ley, en lo que resulte aplicable.

Articulo 49 Bis 1.- Los prestadores de servicios de
salud digital deberan cumplir con |las
disposiciones de esta Ley referentes al servicio de
salud que presten y obtener las autorizaciones
correspondientes ante la Secretaria, debiendo
contar con domicilio, un responsable sanitario y
un representante legal de los servicios en
territorio nacional y, en caso de encontrarse fuera
del territorio nacional, a efecto de poder prestar
servicios digitales a pacientes ubicados en México,
deberan de seguir el proceso de homologacion de
sus capacidades profesionales y tecnolégicas de
acuerdo con las reglas de caracter general que
para tales efectos emita la autoridad competente.

Los servicios de salud digital deberan cumplir con
las leyes y reglamentos aplicables en materia de

8
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No tiene correlativo

privacidad y proteccion de datos personales en
México.

Articulo 49 Bis 2.- El responsable de la prestacion
de servicios de salud digital o el profesional de la
salud, deberan obtener el consentimiento
informado del paciente o de su representante o
tutor, e informarle como funcionara la prestacion
de los servicios de salud digital, el alcance, los
riesgos, los beneficios, las responsabilidades, el
manejo de la privacidad y confidencialidad, el
manejo de sus datos personales, los protocolos de
contacto, los procedimientos a seguir en
situaciones de emergencia, los procedimientos a
seguir por fallas tecnoldgicas, incluidas las de
comunicacion y los riesgos de violaciones de la
confidencialidad durante las consultas virtuales.

Se debera de dejar constancia del consentimiento
otorgado en el expediente clinico, mismo que
debera manifestarse por escrito ya sea de manera
autografa o, por medios electrénicos, opticos o por
cualquier otra tecnologia; en dicho
consentimiento, el paciente manifestara que
comprendié la informacion entregada y que
acepto ser atendido a través de medios de salud
digital.

Articulo 49 Bis 3.- Los prestadores de servicios de
salud digital deberan tener disponible para los
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No tiene correlativo

usuarios un repositorio digital, con Ilas
autorizaciones, licencias, permisos, titulos
profesionales, certificados de especializacion y/o
avisos respectivos de su actividad.

En la prestacion de servicios de salud digital el
profesional de la salud debera identificarse como
tal, frente al usuario al inicio de la interaccion.

Articulo 49 Bis 4.- Las actividades relacionadas
con los servicios de salud digital deberan ser
registradas en el expediente clinico electrdnico
del paciente.

Articulo 49 Bis 5.- La Secretaria podra autorizar
modelos novedosos de servicios de salud digital,
con base con los lineamientos que al efecto emita,
cuando se empleen tecnologias de la informacion
o la comunicacion, que no se encuentren
regulados de conformidad con la presente ley, su
reglamento y demas disposiciones que resulten
aplicables.

Los interesados en obtener una autorizacion
temporal para un modelo novedoso deberan
presentar su solicitud acompanando la
documentacion e informacion siguiente:

I. La descripcion del modelo novedoso y el
detalle del servicio;

10
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No tiene correlativo

I1. La justificacion de la necesidad de obtener la
autorizacion temporal para operar con dicho
Modelo Novedoso;

III. La experiencia, incluyendo autorizaciones,
de otros paises;

IV. Las politicas de analisis de riesgo;

V. Los beneficios potenciales para los pacientes;
Yy

VI. Los demas requisitos que se establezcan por
parte de la Secretaria.

Las autorizaciones de los modelos novedosos
deberan establecer los términos y condiciones
para la prestacion de los servicios de salud digital
de que se trate. En ningin caso se podran
autorizar modelos novedosos que empleen
insumos para la salud en etapa de investigacion
clinica.

Las autorizaciones temporales tendran una
vigencia de un afo, prorrogable anualmente,
siempre y cuando demuestren lo siguiente:

I. Los beneficios de su implementacion en los
pacientes; y

11
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No tiene correlativo

Articulo 51 Bis 1.- Los usuarios tendran derecho a recibir
informacion suficiente, clara, oportuna, y veraz, asi como
la orientacién que sea necesaria respecto de su salud y
sobre los riesgos y alternativas de los procedimientos,

II. Los resultados del monitoreo del servicio
demuestren que no existen riesgos para la
poblacion.

Se entiende por modelo novedoso aquel producto
o servicio innovador que no se encuentra
regulado, pero que su finalidad y/o uso es para la
prevencion, diagnéstico, tratamiento y
rehabilitacion de pacientes.

La determinacion y autorizacion de modelos
novedosos se hara con independencia de los
derechos de propiedad intelectual preexistentes al
respecto, y la autorizacion de uno de estos
modelos no impedira que se autorice a terceros
modelos idénticos o semejantes.

Articulo 49 Bis 6.- La Secretaria contara con un
comité de asesoria en materia de salud digital que
estara integrado por entidades y dependencias de
la administracion publica federal, universidades y
centros de investigacion, expertos nacionales e
internacionales y el sector privado, en términos de
su reglamento.

Articulo 51 Bis 1. ...

12
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diagndsticos terapéuticos y quirdrgicos que se le indiquen
o apliquen.

No tiene correlativo

No tiene correlativo

Articulo 79.- Para el ejercicio de actividades
profesionales en el campo de la medicina, farmacia,
odontologia, veterinaria, biologia, bacteriologia,
enfermeria, terapia fisica, trabajo social, quimica,
psicologia, optometria, ingenieria sanitaria, nutricién,
dietologia, patologia y sus ramas, y las demas que
establezcan otras disposiciones legales aplicables, se
requiere que los titulos profesionales o certificados de
especializacion hayan sido legalmente expedidos vy
registrados por las autoridades educativas competentes.

Los usuarios tienen derecho de contar con un
expediente clinico electronico, que habra de
cumplir con las reglas de caracter general que
emita la Secretaria.

Los usuarios seran titulares de la informacion
contenida en el expediente clinico y expediente
clinico electronico.

Articulo 79.-Para el ejercicio de actividades
profesionales en el campo de la medicina, farmacia,
odontologia, veterinaria, biologia, bacteriologia,
enfermeria, terapia fisica, trabajo social, quimica,
psicologia, optometria, ingenieria sanitaria, nutricion,
dietologia, patologia y sus ramas, y las demas que
establezcan otras disposiciones legales aplicables, se
requiere que los titulos profesionales o certificados de
especializacion hayan sido legalmente expedidos y
registrados por las autoridades educativas
competentes y de conformidad con los tratados
internacionales de los que México sea parte o de
cualesquiera acuerdos emitidos por las
autoridades competentes a efecto de reconocer
validez de titulos profesionales o cédulas emitidas
por otras autoridades educativas en el extranjero

13
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Para el ejercicio de actividades técnicas y auxiliares que
requieran conocimientos especificos en el campo de la
atencién meédica prehospitalaria, medicina, odontologia,
veterinaria, enfermeria, laboratorio clinico, radiologia,
optometria, terapia fisica, terapia ocupacional, terapia del
lenguaje, proétesis y Ortesis, trabajo social, nutricidn,
citotecnologia, patologia, bioestadistica, codificacién
clinica, bioterios, farmacia, saneamiento, histopatologia y
embalsamiento y sus ramas, se requiere que los diplomas
correspondientes hayan sido legalmente expedidos vy
registrados por las autoridades educativas competentes.

Articulo 100.

I. a III.

IV. Se debera contar con el consentimiento informado
por escrito del sujeto en quien se realizara la investigacion,
o de su representante legal en caso de incapacidad legal
de aquél, una vez enterado de los objetivos de la

Para el ejercicio de actividades técnicas y auxiliares que
requieran conocimientos especificos en el campo de la
atencién médica prehospitalaria, medicina, odontologia,
veterinaria, enfermeria, laboratorio clinico, radiologia,
optometria, terapia fisica, terapia ocupacional, terapia
del lenguaje, protesis y ortesis, trabajo social, nutricion,
citotecnologia, patologia, bioestadistica, codificacion
clinica, bioterios, farmacia, saneamiento, histopatologia
y embalsamiento y sus ramas, se requiere que los
diplomas correspondientes hayan sido legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas
competentes y de conformidad con los tratados
internacionales de los que México sea parte y de
conformidad con los tratados internacionales de
los que México sea parte o de cualesquiera
acuerdos emitidos por las autoridades
competentes a efecto de reconocer validez de
titulos profesionales o cédulas emitidas por otras
autoridades educativas en el extranjero.

Articulo 100.- La investigacion en seres humanos se
desarrollara conforme a las siguientes bases:

I. a III. ...

IV. Se debera contar con el consentimiento
informado por escrito ya sea de manera autégrafa
o, por medios electronicos, oOpticos o por
cualquier otra tecnologia, del sujeto en quien se
realizara la investigacién, 0 de su representante legal

14




CAMARA DIRECCION GENERAL DE APOYO PARLAMENTARIO
DIRECCION DE APOYO A COMISIONES
DIPUTAD o S SUBDIRECCION DE APOYO TECNICO-JURIDICO A COMISIONES

LXV LEGISLATURA

experimentacion y de las posibles consecuencias positivas en caso de incapacidad legal de aquél, una vez

0 negativas para su salud; enterado de los objetivos de la experimentacion y de
las posibles consecuencias positivas o negativas para
su salud;

V. a VIII. .. V. a VIIIL. ...

Articulo 109 Bis.- Corresponde a la Secretaria de Salud |l Articulo 109 Bis. Corresponde a la Secretaria de
emitir la normatividad a que deberan sujetarse los|l Salud:

sistemas de informacion de registro electrénico que

utilicen las instituciones del Sistema Nacional de Salud, a

fin de garantizar la interoperabilidad, procesamiento,

interpretacion y seguridad de la informacion contenida en

los expedientes clinicos electrdnicos.

No tiene correlativo I. Emitir la normatividad a que deberan
sujetarse los sistemas de informacion de
registro electronico que utilicen las instituciones
del Sistema Nacional de Salud, a fin de
garantizar la interoperabilidad, procesamiento,
interpretacion y seguridad de la informacion
contenida en los expedientes clinicos
electronicos; y

II. Establecer criterios y recomendaciones
No tiene correlativo técnicas y de mejores practicas relacionadas con
el control y gestion de tecnologias de Ila
informaciéon y comunicacion. en el ambito de la
salud, en términos de la legislacion vigente.
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Articulo 194.- Para efectos de este titulo, se entiende porfl Articulo 194.-

control sanitario, el conjunto de acciones de orientacién,
educacidon, muestreo, verificacion y en su caso, aplicacion
de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la
Secretaria de Salud con la participacion de los
productores, comercializadores y consumidores, en base a
lo que establecen las normas oficiales mexicanas y otras
disposiciones aplicables.

I.

II. Proceso, uso, mantenimiento, importacion,
exportacion, y disposicion final de equipos médicos,
protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de curacién y productos
higiénicos, y

I1I.

Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se
consideran insumos para la salud: Los medicamentos,
substancias psicotrépicas, estupefacientes y las materias
primas y aditivos que intervengan para su elaboracién; asi
como los equipos médicos, protesis, Ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagnédstico, insumos de uso
odontoldgico, material quirdrgico, de curacién y productos

II. Proceso, uso, mantenimiento, importacién,
exportacion, y disposicion final de equipos médicos,
protesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagnostico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion, software como
dispositivo médico y productos higiénicos, y

III. ...

Articulo 194 Bis.- Para los efectos de esta ley se
consideran insumos para la salud: Los medicamentos,
substancias psicotropicas, estupefacientes vy las
materias primas y aditivos que intervengan para su
elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirdrgico, de
curacion, software como dispositivo médico y

16
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higiénicos, éstos ultimos en los términos de la fraccion VI productos higiénicos, éstos ultimos en los términos de
del articulo 262 de esta ley. la fraccién VI del articulo 262 de esta ley.

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

I. aVI .. I.aVI ...

La receta médica podra expedirse mediante el
uso de firma autografa o, en caso de contar con
medios tecnoldgicos, firma digital o electrdonica
de quien la expide. Las farmacias deberan contar
con los sistemas que determine la Secretaria
para efectos de surtir las recetas electronicas
que se expidan en términos de este articulo.

No tiene correlativo

No tien rrelativ . . , . .
o tiene correlativo En materia de firma electronica y uso de medios

electronicos sera supletorio el Titulo Segundo del
Libro Segundo del Cédigo de Comercio.

Articulo 262.- Para los efectos de esta Ley, se entiende

Articulo 262. ... por:

I.a VI. .. I.a VI ...

VII. Software como dispositivo médico: al
conjunto de programas, instrucciones y reglas
informaticas que tiene uno o varios fines
médicos. El software como dispositivo médico

No tiene correlativo

17



CAMARA

DIPUTADOS

LXV LEGISLATURA

DIRECCION GENERAL DE APOYO PARLAMENTARIO
DIRECCION DE APOYO A COMISIONES
SUBDIRECCION DE APOYO TECNICO-JURIDICO A COMISIONES
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tiene como caracteristica principal que no
requiere de un hardware especifico para cumplir
con el propdsito médico previsto; es capaz de
funcionar en plataformas computacionales
generales y puede utilizarse solo y/o en
combinacion con otros productos. Las
aplicaciones moviles que cumplan con estas
caracteristicas seran consideradas como
Software como Dispositivo Médico.

No se considera software como dispositivo
meédico, los siguientes:

a) El software que hace funcionar a un
dispositivo médico fisico;

b) El software que se destina a la transferencia,
almacenamiento, conversion de formatos o
visualizacion de datos del paciente;

c) El software que se destina al apoyo
administrativo de establecimientos de salud, y

d) El software que se utiliza para mantener o
fomentar un estilo de vida saludable, siempre
y cuando no estén destinados a ser utilizados
en el diagndéstico de enfermedades u otras
condiciones, o en la cura, mitigacion,
tratamiento o prevencion de enfermedades.
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No tiene correlativo

Articulo 310.- En materia de medicamentos, remedios
herbolarios, equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas
funcionales e insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos y de curaciéon y agentes de diagndstico, la
publicidad se clasifica en:

I. vyII

Articulo 267 Bis.- Las plataformas digitales,
nacionales o extranjeras, que tengan disponible
software como dispositivo médico para descarga
de usuarios, en territorio Nacional, deberan
verificar que el software como dispositivo médico
cuente con la autorizacion correspondiente de la
Secretaria y poner los datos de identificacion de la
misma a disposicion de los usuarios.

Las plataformas digitales que tengan disponible
software como dispositivo médico deberan
informar a quien lo adquiera dicha caracteristica,
el nimero de registro sanitario, asi como el
fabricante del mismo, los datos de contacto del
fabricante y de su representante legal en México.

Articulo 310.- En materia de medicamentos, remedios
herbolarios, equipos médicos, software como
dispositivo médico, modelos novedosos, protesis,
ortesis, ayudas funcionales e insumos de uso
odontolégico, materiales quirdrgicos y de curacion y
agentes de diagndstico, la publicidad se clasifica en:

Iy II. ...
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En el caso de software como dispositivo médico
y modelos novedosos, la Secretaria, a través de
la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, determinara en qué casos la
publicidad podra dirigirse al puablico en general.

TRANSITORIOS

PRIMERO. La presente reforma a la ley entrara en vigor
al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO. Se derogan todas las disposiciones
administrativas que se opongan a la presente reforma a
la Ley.

TERCERO. La Secretaria de Salud, en el plazo de un ano
a partir de la entrada en vigor de la presente reforma,
debera emitir las disposiciones reglamentarias vy
administrativas necesarias para lograr y asegurar la
transicion del expediente clinico a un expediente clinico
electronico.

CUARTO. Las erogaciones que se deriven por la entrada
en vigor del presente decreto se realizaran de manera
rogresiva, sujetandose a la disposiciéon presupuestal

20




A DIRECCION GENERAL DE APOYO PARLAMENTARIO
CAMARA D E DIRECCION DE APOYO A COMISIONES

DIPUTADOS SUBDIRECCION DE APOYO TECNICO-JURIDICO A COMISIONES

LXV LEGISLATURA

para su implementacion, y atendiendo el contexto de la
emergencia sanitaria.

Ana Cuellar.

21



