INICIATIVA QUE ADICIONA Y REFORMA DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY GENERAL
DE SALUD, EN MATERIA DE ENFERMEDADES RARAS, A CARGO DEL DIPUTADO
FERNANDO JORGE CASTRO TRENTI, DEL GRUPO PARLAMENTARIO DE MORENA

El que suscribe, diputado Fernando Jorge Castro Trenti, integrante del Grupo Parlamentario
de Morena en la LXVI Legislatura del honorable Congreso de la Unién, con fundamento en
el articulo 71, fraccion I, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; y los
articulos 77 y 78 del Reglamento de la Camara de Diputados, somete a consideracion del
pleno iniciativa con proyecto de decreto por el que se adicionan y reforman diversas
disposiciones de la Ley General de Salud, en materia de enfermedades raras, al tenor de
la siguiente.

Exposicion de Motivos

Las enfermedades raras son un conjunto diverso de padecimientos caracterizados por su
baja prevalencia, pero con un impacto significativo en quienes las padecen y en sus familias.
En México, la Ley General de Salud las define como aquellas que afectan a no mas de 5
personas por cada 10 mil habitantes.!

Por su parte, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) las identifica como condiciones que
afectan a una de cada dos mil personas, mientras que en los Estados Unidos de América
(EUA), estas son las enfermedades que afectan a menos de 200 mil personas de la poblacion
total.2

A pesar de ser poco frecuentes individualmente, el niUmero total de enfermedades raras
reconocidas es elevado, con mas de 6 mil padecimientos documentados en la literatura
meédica y en la clasificacion de la OMS.3

Esta diversidad, sumada a los constantes descubrimientos cientificos, hace que el numero
de personas afectadas sea significativo. En el mundo, se estima que mas de 300 millones de
personas padecen alguna enfermedad rara, de las cuales hasta 10 millones podrian
encontrarse en México, sin embargo, no sabemos exactamente cuantos son, dénde estan o
cuales son sus necesidades, dada la dificultad en su diagndstico y el insuficiente registro de
los casos.4

Estas enfermedades suelen ser graves, progresivas, cronicas y discapacitantes, lo que agrava
la calidad de vida de quienes las padecen, y frecuentemente ponen en peligro la vida o
causan discapacidades severas. Para varias enfermedades raras, el diagnostico preciso es
complicado debido a su naturaleza poco conocida y la falta de formacion especializada. Los
trastornos que generan son diversos y complejos, lo que hace dificil su diagnostico y
tratamiento oportunos. También hay algunas enfermedades raras adquiridas durante la
vida, tales como algunos tipos de cancer, enfermedades infecciosas e inmunitarias, entre
otras.

No obstante, es importante destacar que 80 por ciento de las enfermedades raras tiene una
causa genética conocida y que ademas puede ser diagnosticada.’ De estas enfermedades,
70 por ciento inicia en la infancia, sin embargo, dentro de esta poblacion infantil, 35 por
ciento de los nifos fallecera antes de los 5 anos.®
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Actualmente, el diagnostico de las enfermedades raras enfrenta importantes desafios:

- Complejidad y retraso en el diagnodstico: lograr una identificacion certera puede tomar
anos, periodo en el cual el paciente consulta con multiples especialistas sin resultados
concluyentes. Este retraso prolonga el sufrimiento y dificulta la intervencion temprana.

Limitada disponibilidad de servicios especializados: la mayor parte de los centros con
capacidad diagndstica y terapéutica se concentran en grandes ciudades, lo que obliga a los
pacientes y sus familias a desplazarse grandes distancias, con el consecuente impacto
economico y emocional.

Medicamentos huérfanos: aunque estos farmacos son esenciales para prevenir,
diagnosticar o tratar enfermedades raras, su desarrollo y produccion no resultan rentables
para la industria farmacéutica, ya que el mercado potencial es limitado.”

Los medicamentos huérfanos han sido llamados asi porque van dirigidos a tratar afecciones
tan poco frecuentes que los fabricantes no tienen interés en comercializarlos bajo las
condiciones de mercado habituales. Desarrollar un medicamento dirigido a tratar una
enfermedad rara no permite, en general, recuperar el capital invertido para su investigacion
y desarrollo.®

El abordaje integral de estas enfermedades requiere no soélo la disponibilidad de
medicamentos, sino también la consolidacion de sistemas de atencion multidisciplinarios
gue incluyan especialistas, terapeutas y servicios de apoyo para los pacientes y sus familias.

Los avances recientes, como el reconocimiento a la Clasificacion Internacional de
Enfermedades (CIE) de la OMS, son importantes, pero aun falta consolidar un sistema de
atencion integral que aborde de manera eficaz los retos del diagndstico, tratamiento y
seguimiento.

Por ello, es necesaria una legislacion especifica que:

Establezca acciones claras y coordinadas incluyendo deteccion temprana, diagnostico
oportuno, atencion integral y formacion especializada del personal de salud.

- Garantice el acceso equitativo a través de una red ampliada de centros de atenciéon médica
en todo el pais.

- Fomente la investigacion y el desarrollo priorizando el estudio de estas enfermedades y la
creacion de medicamentos huérfanos.

Proporcione un marco normativo robusto: que facilite la implementacion de politicas
publicas y asegure la continuidad de los esfuerzos en beneficio de los pacientes.

Las enfermedades raras afectan no solo a los pacientes, sino también a sus familias, quienes
enfrentan dificultades econdmicas y emocionales debido a la insuficiencia de recursos
especializados. Cerca de la mitad de los estados del pais carecen de centros médicos
certificados para atender estas enfermedades, |lo que obliga a los afectados a realizar largos
desplazamientos y asumir altos costos.?
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Ademas, el sistema de salud enfrenta un desafio constante para incorporar nuevas
tecnologias y tratamientos que permitan abordar estas condiciones de manera eficiente. La
limitada formaciéon del personal de salud y la falta de un registro nacional consolidado
dificultan la planificacion y ejecucion de acciones estratégicas.

La regulacion legal de las enfermedades raras y los medicamentos huérfanos en México
inicié en 2012, con la incorporacion de los articulos 224 Bis y 224 Bis 1 en la Ley General de
Salud, publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 30 de enero de ese ano. Estos
articulos definieron las enfermedades raras y los medicamentos huérfanos, ademas de
establecer medidas para fomentar la disponibilidad de dichos medicamentos en el pais.

Sin embargo, hasta ahora, estos dos articulos constituyen la Unica regulacion especifica en
nuestro pais para abordar esta problematica compleja. Si bien representan un primer paso,
resultan insuficientes frente a las multiples necesidades de los pacientes que viven con
estas enfermedades.

En 2017, el Consejo de Salubridad General cred la Comision para el Analisis, Evaluacion,
Registro y Seguimiento de las Enfermedades Raras, cuya mision fue coordinar acciones y
establecer el Registro Nacional de Enfermedades Raras, que alcanzd la clasificacion de 23
padecimientos. Aunque este esfuerzo representd un avance, su alcance fue limitado frente
a la magnitud del desafio.’®

Posteriormente, en 2023, el articulo 224 Bis de la Ley General de Salud fue modificado para
incluir una referencia explicita a las enfermedades raras reconocidas en el pais o por
organismos internacionales de los cuales el Estado mexicano es parte. Esto permitio
integrar todas las enfermedades comprendidas en la Clasificacion Internacional de
Enfermedades (CIE) de la OMS, un paso crucial para ampliar el marco de accidn hacia estas
condiciones.M

En junio de 2023, como seguimiento a esta modificacion legal, el Consejo de Salubridad
General emitidé un nuevo acuerdo que sustituyo al de 2017. Dicho acuerdo incluyé medidas
clave para mejorar la atencion a las enfermedades raras'?:

1) Reconocimiento en el pais de todas las enfermedades raras incorporadas en la
Clasificacion Internacional de Enfermedades de la OMS.

2) Exhorto a dependencias y entidades de la administracion publica federal y local para
fortalecer la atencidn primaria en salud, garantizando servicios de calidad, accesibles,
seguros, oportunos y asequibles.

3) Exhorto a las entidades publicas del Sistema Nacional de Salud para fortalecer los
esqguemas de informacion, analisis, estudio, investigacion y capacitacion sobre
enfermedades raras.

4) Prioridad en la inclusion de medicamentos huérfanos en el Compendio Nacional de
Insumos para la Salud, asi como determinacion de listas de medicamentos esenciales por
parte de las instituciones publicas.
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5) Disolucion de la Comision para el Analisis, Evaluacion, Registro y Seguimiento de las
Enfermedades Raras, transfiriendo sus funciones a otras instancias.

Aunque estas acciones representan avances significativos, resulta evidente que persisten
retos importantes para garantizar el derecho a la salud de las personas con enfermedades
raras. La inclusion de todas las enfermedades clasificadas por la OMS en la normativa
nacional es un logro, pero carece de mecanismos efectivos para implementar las estrategias
necesarias en su atencion.

En 2022, la Universidad Nacional Autonoma de México (UNAM) inaugurd la Unidad de
Diagnodstico de Enfermedades Raras (UDER), el primer Centro Nacional Especializado en la
evaluacion y diagnostico de pacientes con estas enfermedades. Este centro cuenta con
meédicos especializados en diagnostico clinico y genético, ademas de desarrollar actividades
de servicio, investigacion y docencia. La creacion de esta unidad representa un avance
significativo en la identificacion y atencion de estos padecimientos en el pais, estableciendo
un modelo que podria ser replicado en otras regiones para ampliar la cobertura.*

Por otro lado, el Ultimo dia de febrero se conmemora el Dia de las Enfermedades Raras, una
iniciativa promovida desde 2008 por la Organizacion Europea para las Enfermedades Raras
(Eurordis) para visibilizar estos padecimientos.’®

En Meéxico, el Congreso de la Union declaré esta fecha como el Dia Nacional de las
Enfermedades Raras mediante un decreto publicado el 11 de abril de 2018. Esta
conmemoracion tiene como objetivo sensibilizar a la poblacion, al sector salud y a los
tomadores de decisiones sobre la importancia de atender las necesidades de los pacientes y
sus familias. Cada ano, durante esta fecha, se realizan eventos y foros para analizar los
avances en la atencidn y politicas publicas relacionadas.

En el ambito internacional, un logro relevante ocurrio el 16 de diciembre de 2021, cuando la
Asamblea General de las Naciones Unidas adoptd por consenso la resolucion 76/132, que
reconoce a los millones de personas que viven con enfermedades raras. Esta resolucion, la
primera de su tipo, no soélo introduce el tema en la agenda de la ONU, sino que también
promueve los derechos humanos, fomenta mejoras en la atencion de la salud, combate la
discriminacion y alienta a los paises a implementar acciones coordinadas en beneficio de
esta poblacion.’®

Estos esfuerzos, tanto a nivel nacional como internacional, reflejan un creciente interés por
garantizar que las personas con enfermedades raras reciban la atencidon que merecen. Sin
embargo, la existencia de iniciativas aisladas y la limitada coordinacion entre actores
publicos y privados subrayan la necesidad de una legislacion especifica que unifique,
fortalezca y garantice la continuidad de las acciones encaminadas a atender de manera
integral a quienes padecen estas condiciones en México.

Esta iniciativa tiene como propdsito fundamental garantizar el derecho a la atencion de
todas las personas que viven con una enfermedad rara en México, abordando las
problematicas que enfrentan mediante acciones especificas e integrales.
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Entre sus objetivos principales se encuentra establecer estrategias dirigidas a la deteccion
temprana y al diagnodstico oportuno. Esto incluye la aplicacion universal de pruebas de
tamizaje en recién nacidos, que permitan identificar condiciones raras desde los primeros
dias de vida. Asimismo, se busca impulsar la formacion y actualizacion del personal de salud,
clave para fortalecer las capacidades de diagnostico y tratamiento, asi como ampliar la red
de centros de atencién médica en el pais.

Otro eje relevante es el fomento a la investigacion cientifica y al desarrollo de tratamientos
para enfermedades raras. Actualmente, la disponibilidad de opciones terapéuticas es
limitada, en gran parte debido a las condiciones del mercado que desincentivan la
produccion de medicamentos huérfanos. Por ello, se plantean medidas para promover la
investigacion, la innovacion, el desarrollo tecnoldgico y la implementacion de pruebas para
el diagnostico y tratamiento de las enfermedades raras.

Asimismo, se propone la creacion de un Registro Nacional de Enfermedades Raras, el cual
sistematizara la informacion sobre los casos diagnosticados en el pais. Este registro incluira
datos como la prevalencia, incidencia, caracteristicas de los padecimientos, tratamientos
disponibles y la distribucion geografica de los pacientes. Este recurso sera esencial para una
planificacion estratégica mas eficiente en la atencion de estas enfermedades.

Por otro lado, se contempla la consolidacion de un sistema de referencia que permita reunir
y difundir informacion sobre los centros de atencion médica especializados y los
profesionales de la salud capacitados en el manejo de enfermedades raras. Este sistema
facilitara la identificacion de recursos disponibles tanto para los médicos del primer nivel de
atencidon como para los pacientes y sus familias, tomando como modelo exitoso la red
europea Orphanet.'®

Como puede observarse, las disposiciones de esta iniciativa representan el inicio de la
creacion de un sistema integral para la atencion de las enfermedades raras en México, el
cual estara basado en la coordinacion institucional con el objetivo de fortalecer la deteccidon
temprana, mejorar el acceso a servicios médicos especializados, fomentar la investigacion y
optimizar la gestion de informacion en beneficio de quienes padecen estas condiciones.

Es por lo anteriormente expuesto y fundado que someto a consideracion de esta soberania
la siguiente iniciativa con proyecto de

Decreto por el que se adicionan y reforman diversas disposiciones de la Ley General de
Salud, en materia de enfermedades raras

Articulo Unico. Se adiciona la fraccion XVI Ter al articulo 3o0.; la fracciéon VII Bis al articulo 17;
un Capitulo Ill Ter al Titulo Octavo, denominado “Enfermedades Raras”, con la adicion de los
articulos 161 Ter, 161 Ter 1y 161 Ter 2; y se reforma la fraccion |l del articulo 61, todos de la Ley
General de Salud, para quedar como sigue:

Articulo 30. En los términos de esta Ley, es materia de salubridad general:
l. a XVI Bis. ...

XVI Ter. La prevencion, atencioén, tratamiento y seguimiento de las enfermedades raras.
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XVIIL. a XXVIIL. ...
Articulo 17. Compete al Consejo de Salubridad General:
l.a VIl ...

VIl Bis. Definir y registrar aquellas enfermedades que deban considerarse como raras
conforme a lo establecido en el articulo 161 Ter de esta Ley o, en su caso, excluir las ya
definidas con tal caracter tanto del Registro Nacional de Enfermedades Raras, asi como
del reconocimiento que se haga a los instrumentos de organismos internacionales de
los cuales el Estado mexicano es parte;

VIII. a XVIL. ...
Articulo 61. ...

La atencidon materno-infantil tiene caracter prioritario y comprende, entre otras, las
siguientes acciones:

l.al Bis. ...

Il. La atencion del nifo, la vigilancia de su crecimiento y desarrollo integral, incluyendo la
promocion de la vacunacioén oportuna, el cuidado de su salud visual, la atencion prenatal,
asi como la prevencion, deteccion temprana y atencion de condiciones y enfermedades
hereditarias, congénitas y de aquellas consideradas como enfermedades raras mediante
la aplicacion de la prueba del tamiz metabdlico neonatal ampliado;

Il Bis. a VL. ...
Capitulo lll Ter Enfermedades Raras

Articulo 161 Ter. Para efectos de esta Ley, las enfermedades raras son aquellas que
afectan a no mas de cinco personas por cada diez mil habitantes y que se encuentran
reconocidas en el pais o por organismos internacionales de los cuales el Estado
mexicano es parte.

Articulo 161 Ter 1. La Secretaria, las instituciones de salud y los gobiernos de las
entidades federativas, en coordinaciéon con las autoridades competentes en cada
materia, llevaran a cabo las siguientes acciones:

I. Implementar acciones especificas para la atencion de los pacientes con
enfermedades raras;

Il. Promover el establecimiento y la acreditacion de centros y unidades médicas para la
atencion de enfermedades raras, dando prioridad a aquellas zonas con mayor
prevalencia y/o incidencia;

lll. Realizar campahas de informacién para el conocimiento de las enfermedades raras,
dirigidas al personal de salud y a la poblacién en general;
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IV. Impulsar la investigacion cientifica, la innovacién, el desarrollo tecnolégico y la
implementacion de pruebas para el diagnéstico y tratamiento de las enfermedades
raras;

V. Promover la formacion y capacitacion continua del personal de salud, en materia de
enfermedades raras;

VI. Supervisar la generacion y concentracion de la informacion necesaria para el
Registro Nacional de Enfermedades Raras; y

VIl. Las demdas acciones que directa o indirectamente contribuyan a la prevencion,
atencion, tratamiento y seguimiento de las enfermedades raras.

El Instituto Nacional de Medicina Genémica, en coordinacién con la Secretaria y los
gobiernos de las entidades federativas, llevara a cabo la prestacién gratuita de los
servicios de salud referentes a la detecciéon temprana de enfermedades raras.

Articulo 161 Ter 2. El Consejo de Salubridad General tendra a su cargo el Registro
Nacional de Enfermedades Raras, el cual elaborara en coordinacién con las
instituciones que conforman el Sistema Nacional de Salud y con la informacién
proveniente del Sistema Nacional de Informacion Basica en Materia de Salud, asi como
de las fuentes de informacién que el Consejo determine.

Para efectos del parrafo anterior, el Consejo de Salubridad General podra solicitar a las
instituciones y autoridades de salud, datos epidemiolégicos, informacién sobre
medicamentos y productos farmacéuticos, asi como informacién sobre los servicios de
atencion médica que se estén proporcionando a pacientes con diagnéstico de alguna
enfermedad definida como rara o sujeta a evaluaciéon para su registro.

El Registro contendra los datos e informaciéon que establezca el Consejo, el cual debera
incluir por lo menos, el nUmero de casos de enfermedades raras diagnosticadas en el
pais, su localizacion, su clasificacién, los criterios de diagnéstico, los tratamientos
identificados, asi como informacidon sobre los centros de atencion médica
especializados y los profesionales de la salud capacitados en el manejo de
enfermedades raras.

Transitorios

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

Segundo. E| Poder Ejecutivo federal, a través de las instancias competentes, contara con 180
dias habiles, contados a partir de su publicacion en el Diario Oficial de |la Federacion, para
expedir las disposiciones reglamentarias y administrativas necesarias para la aplicacion del
presente decreto.
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