MEJTA
GUIZAR

& KARGL

ABOGADOS

Ref: Normas de Organizacién y Funcionamiento de la
Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la
Salud

EL 17 de abril de 2025 se publico en el Diario Oficial de la Federacién el Acuerdo por el que se
reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de las Normas de Organizacion y
Funcionamiento de la Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud’.

Entre las principales modificaciones que efectud el Consejo General de Salud a dichas Normas, se
encuentran las siguientes:

1. Se modifica la integracion de la Comision, adicionando a representantes de la Direccidn
general de Modernizacion del Sector Salud y de la Unidad de Analisis Econdmico e Investigacion en
Salud, de la propia Secretaria.

Ademas, se incluyen a la Universidad Nacional Auténoma de México y al Instituto Politécnico
Nacional, como instituciones académicas en el listado de dependencia e instituciones con voto.

Con lo anterior se aumentd de 8 a 13 vocales con voto, en donde la Secretaria de Salud concentra 5
votos.

2. Se crea el Grupo Técnico de Exclusién, el cual auxiliara en la revision periddica del
Compendio Nacionaly, ademas tendra las siguientes atribuciones:

e Evaluard periédicamente el Compendio Nacional con el fin de actualizarlo.

e Evaluar, analizar y elaborar la propuesta de exclusién de insumos que se sometera a la
aprobacién de la Comision.

e Comunicaralos Comités Técnicos la propuesta de exclusién de insumos, con la finalidad de
contar con la opinién técnica.

e Solicitar a COFEPRIS el estatus regulatorio o perfil de seguridad delinsumo.

e Solicitar alos proveedores o distribuidores informacién que justifique la falta de produccién
e incapacidad de atender la demanda o desinterés de participar en los programas
institucionales.

Ademas, se crea la Guia para la Exclusién de Insumos para la Salud, la cual sera tomada en cuenta
para las propuestas de exclusion. Sin embargo, no se establecen reglas claras ni precisas o criterios
definidos respecto al procedimiento de la exclusion de insumos lo que puede generar
discrecionalidad e incertidumbre. Es posible que una politica publica que se sustente en este
fundamento juridico consista en la reduccion de las claves del Compendio.

L https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5755233 &fecha=17/04/2025#gsc.tab=0
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3. Se modifica el concepto de “Inclusién” definiéndolo como a la incorporacién de insumos
para la salud y tecnologias innovadoras en el Compendio Nacional, eliminando la referencia “con
respecto a aquellos ya incluidos en el Compendio Nacional”, es decir, cualquier cambio del insumo
se considerara como una modificacién y no como inclusion.

4. Se determina que la revisiéon periodica del Compendio Nacional debera realizarse cada 2
afos.

5. Se eliminan las definiciones de “Transparencia” y “Nutriologia”.

6. Se otorga la facultad a los distribuidores de solicitar actualizaciones de los insumos en el

Compendio Nacional, atribucién que anteriormente estaba restringida.

7. Se reduce de 15 a 10 dias habiles el plazo para que el solicitante de la actualizacién atienda
la prevencion que en su caso se le formule. Ademas, se amplia de 60 a 80 dias habiles el plazo para
que la Comisién dictamine las solicitudes de actualizacién de insumos, lo que podria generar
retrasos en un sistema ya saturado.

8. Se le otorga el caracter de “prioridad” a la aprobacién de la inclusién temporal de insumos,
ademads en las solicitudes de inclusién y de modificacion mayor, se disminuye el requisito de
vigencia del Registro Sanitario de 180 a 150 dias naturales.

9. Se adiciona como requisito para las solicitudes de actualizacidon de instrumental y equipo
médico, presentar las descripciones de las cédulas de equipo médico con fines de diagndstico y
terapéutico.

9. Se adiciona el articulo 31 Bis, en el que se detallan los casos en que se podran excluir los
insumos, sefialando los siguientes:

e Productos que no se consideren como insumos para la salud y, por tanto, no requieran
registro sanitario ni clave de Compendio Nacional.

e Insumos que ya no utilicen las instituciones publicas de salud, que ya no se fabriquen o
distribuyan en el territorio nacional.

e Insumos respecto de los que se tenga evidencia demostrada de ser obsoletos o de presentar
falta de efectividad.

e Insumos en desabasto por falta de produccién, incapacidad de atender la demanda, o
desinterés de participar en los programas institucionales de abasto.

e Losdemas que determine la propia Comision.

Ciudad de México a 25 de abrilde 2025
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