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Riesgos sanitarios

Seguimiento Legislativo

Iniciativas de Ciudadanos Senadores

De los Senadores María Elena Orantes López, Guadalupe Fonz Sáenz, Adolfo Toledo Infanzón, Ricardo Fidel Pacheco Rodríguez y Alejandro Moreno Cárdenas, del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional, la que contiene proyecto de decreto que expide la Ley del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE PRESENTAN LOS SENADORES MARÍA ELENA ORANTES LÓPEZ, GUADALUPE FONZ SÁENZ, ADOLFO TOLEDO INFANZÓN Y RICARDO FIDEL PACHECO RODRÍGUEZ, INTEGRANTES DEL GRUPO PARLAMENTARIO DEL PARTIDO REVOLUCIONARIO INSTITUCIONAL EN LA LXI LEGISLATURA DEL H. CONGRESO DE LA UNIÓN, QUE EXPIDE LA LEY DEL INSTITUTO NACIONAL DE PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS  SANITARIOS.
Los que suscriben, senadores María Elena Orantes López, Guadalupe Fonz Sáenz, Adolfo Toledo Infanzón, Ricardo Fidel Pacheco Rodríguez y Alejandro Moreno Cárdenas integrantes del Grupo Parlamentario del Partido Revolucionario Institucional en la LXI Legislatura del H. Congreso de la Unión, ejerciendo la facultad consagrada en el Artículo 71, fracción II, de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, así como por el Artículo 55, fracción II, del Reglamento para el Gobierno Interior del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos, sometemos a la consideración de esta Honorable Asamblea, la presente:
INICIATIVA CON PROYECTO DE DECRETO QUE EXPIDE LA LEY DEL INSTITUTO NACIONAL DE PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS  SANITARIOS.
Exposición de Motivos

Actualmente, la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es un órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud con autonomía técnica, administrativa y operativa, que tiene como misión proteger a la población contra riesgos sanitarios, para lo cual, integra el ejercicio de la regulación, control y fomento sanitario bajo un solo mando, dando unidad y homogeneidad a las políticas que se definan en esta materia.

A pesar de que la COFEPRIS ha procurado ampliar el ámbito conferido anteriormente a la regulación, el control y el fomento sanitario, este organismo se ha conformado con únicamente ser un instrumento de la Secretaría de Salud para la aprobación de registros sanitarios y algunas acciones regulatorias, sin haber entendido cabalmente su papel social y trascender de una política instrumental, a una pública por objetivos que le permita transitar de ser un medio, para convertirse en el propósito social del mismo, incluyendo otros instrumentos y mecanismos de autogestión que le permitan preservar con mayor eficiencia la salud de la población.

Conforme a la Ley General de Salud (Art. 17 bis), la Secretaría de Salud ejerce las atribuciones de regulación, control y fomento sanitario, a través de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios en lo relativo a:

1.- El control y vigilancia de los establecimientos de salud.

2.- La prevención y el control de los efectos nocivos de los factores ambientales

en la salud del hombre.

3.- La salud ocupacional y el saneamiento básico.

4.- El control sanitario de productos, servicios y de su importación y exportación, así como de los establecimientos dedicados al proceso de los productos.

5.- El control sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importación, exportación y disposición final de equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, materiales quirúrgicos, de curación y productos higiénicos, y de los establecimientos dedicados al proceso de los productos.

6.- El control sanitario de la publicidad de las actividades, productos y servicios.

7.- El control sanitario de la disposición de órganos, tejidos y células de seres humanos.

8.- La sanidad internacional.

9.- El control sanitario de las donaciones y trasplantes de órganos, tejidos y células de seres humanos.

Estas atribuciones no han sido cabalmente ejercidas por la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), por ello, es fundamental que México cuente con un órgano independiente no sectorizado, al tiempo de implementar todas las acciones que correspondan, a fin de fortalecer las facultades que actualmente tiene este organismo, con el objeto de transformarlo en un verdadero órgano regulador con contrapesos a su interior que, le permita a su vez, cumplir cabalmente con lo que le mandata la Ley y, podamos en los próximos años, garantizar la salud de todos los mexicanos tal y como se establece en el Artículo 4º Constitucional.

En este sentido, la presente iniciativa busca el fortalecimiento de las facultades de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), para lograr una regulación y control sanitario más efectivo a partir de la creación del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios como un organismo público descentralizado de la Administración Pública Federal, con personalidad jurídica, patrimonio propio y autonomía técnica y de gestión, para el cumplimiento de sus atribuciones, objetivos y fines, en un marco de competencia más amplio e independiente que permita el adecuado ejercicio de las atribuciones contra los riesgos sanitarios en nuestro país.

La COFEPRIS requiere mayor independencia y contrapesos a su interior que le permitan mayor prestancia y transparencia en el manejo de los asuntos de su competencia, al tiempo de encuadrar plenamente las facultades sanitarias de regulación, asistencia técnica y vigilancia nacional, para asegurar la consecución y prevención de los riesgos sanitarios a favor de la población.   

Al revisar las facultades que en materia sanitaria se confieren a la Secretaría de Salud, se destacan las que se le confieren en el artículo 17 bis, de la Ley General de Salud. Dicho precepto señala que: “La Secretaría de Salud ejercerá las atribuciones de regulación, control y fomento sanitarios que conforme a la presente Ley, a la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, y los demás ordenamientos aplicables le corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el Artículo 3o. de esta Ley en sus fracciones I, en lo relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud, a los que se refieren los artículos 34 y 35 de esta Ley: XIII, XIV, XXII, XXIII, XXIV, XXV, XXVI, ésta salvo por lo que se refiere a cadáveres y XXVII, esta última salvo por lo que se refiere a personas, a través de un órgano desconcentrado que se denominará Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.”

Para efectos de lo dispuesto en el párrafo anterior, compete a la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios:  I. Efectuar la evaluación de riesgos a la salud en las materias de su competencia, así como identificar y evaluar los riesgos para la salud humana que generen los sitios en donde se manejen residuos peligrosos;  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 y otros insumos para la salud; disposición de órganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos de perfumería, belleza y 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 del hombre, salud ocupacional y saneamiento básico;  III. Elaborar y expedir las normas oficiales mexicanas relativas a los productos, actividades, servicios y establecimientos materia de su competencia, salvo en las materias a que se refieren las fracciones I y XXVI del artículo 3o. de esta Ley;  IV. Evaluar, expedir o revocar las autorizaciones que en las materias de su competencia se requieran, así como aquellos actos de autoridad que para la regulación, el control y el fomento sanitario se establecen o deriven de esta Ley, sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas y los demás ordenamientos aplicables;  V. Expedir certificados oficiales de condición sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de su competencia;  VI. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de los productos señalados en la fracción II de este artículo, de las actividades relacionadas con los primeros, de su importación y exportación, así como de los establecimientos destinados al proceso de dichos productos y los establecimientos de salud;  VII. Ejercer el control y vigilancia sanitarios de la publicidad de las actividades, productos y servicios a los que se refiere esta Ley y sus reglamentos;  VIII. Ejercer el control y la vigilancia sanitarios de la disposición y trasplantes de órganos y tejidos y células de seres humanos, salvo lo dispuesto por los artículos 329, 332, 338 y 339 de esta Ley; IX. Ejercer las atribuciones que esta Ley y sus reglamentos le confieren a la Secretaría de Salud en materia de sanidad internacional, con excepción de lo relativo a personas;  X. Imponer sanciones y aplicar medidas de seguridad en el ámbito de su competencia;  XI. Ejercer las atribuciones que la presente Ley, la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, y los demás ordenamientos aplicables le confieren a la Secretaría de Salud en materia de efectos del ambiente en la salud, salud ocupacional, residuos peligrosos, saneamiento básico y accidentes que involucren sustancias tóxicas, peligrosas o radiaciones;  XII. Participar, en coordinación con las unidades administrativas competentes de la Secretaría de Salud, en la instrumentación de las acciones de prevención y control de enfermedades, así como de vigilancia epidemiológica, especialmente cuando éstas se relacionen con los riesgos sanitarios derivados de los productos, actividades o establecimientos materia de su competencia, y  XIII. Las demás facultades que otras disposiciones legales le confieren a la Secretaría de Salud en las materias que conforme a lo dispuesto en este artículo sean competencia de la Comisión.

Si bien es cierto que el Artículo 17 bis contiene atribuciones de regulación, control y fomento sanitarios que ejercerá la Secretaría de Salud en materia de salubridad general, ésta, se auxilia a través de un órgano de asistencia técnica y vigilancia nacional en materia de riesgo sanitario, sin embargo, en diversas ocasiones ha resultado inoperante y se ha visto rebasado por las circunstancias.

A pesar del carácter de órgano desconcentrado que dicha Ley confiere a la COFEPRIS, en el papel, no goza de toda la autonomía administrativa, técnica y operativa que requiere un órgano de sus características. Al frente del mismo, dispone que estará un Comisionado Federal el cual es nombrado por el Presidente de la República a propuesta del Secretario de Salud; siendo la Secretaría de Salud a quien corresponderá la supervisión de este órgano desconcentrado.

Este esquema ha puesto una camisa de fuerza a éste órgano de control sanitario, y anulado toda posibilidad de asegurar un verdadero trabajo coordinado de la COFEPRIS con las entidades federativas que le permita una mejor regulación en materia de salubridad general.

Por otra parte, la propia Ley General de Salud al regular lo concerniente a la salubridad general debe contar con un órgano autónomo que sea un verdadero rector en la prevención y control del riesgo sanitario.

La actual intervención de COFEPRIS sobre la regulación y control federal sobre los riesgos sanitarios, ha sido insuficiente y pone al país al borde de una catástrofe si no actuamos de manera determinante para modernizar esta instancia como se propone en este decreto.

Asimismo, son notorias las carencias que se advierten en la legislación secundaria respecto a la vigilancia de las condiciones sanitarias referidas a la regulación y control sanitario federal. Por tales razones, es necesario plantear un nuevo Estatuto Orgánico y un Reglamento Interno para apoyar las importantes facultades que llevará a cabo el Instituto Nacional de Protección contra Riesgos  Sanitarios; el cual  tendrá por objeto establecer la organización y funcionamiento de este nuevo organismo público descentralizado de la Administración Pública Federal, con personalidad jurídica, patrimonio propio y autonomía técnica y de gestión para el cumplimiento de sus atribuciones, objetivos y fines en materia de regulación, control y fomento sanitarios, y sin perjuicio de lo dispuesto por la Ley General de Salud y sus Reglamentos.

Con este nuevo organismo regulador nuestro país podría establecer nuevas bases y criterios tendientes a promover la mejora continua de las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades que puedan provocar un riesgo a la salud de la población mediante esquemas de comunicación, capacitación, coordinación y concertación con los sectores público, privado y social, así como de otras medidas no regulatorias.

De igual forma y con respecto a la regulación sanitaria, se podrán normar nuevas disposiciones en consonancia con el sistema federal sanitario y otros ordenamientos aplicables, tendientes a normar los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades, relacionados con las materias competencia del Instituto.

Consideramos que brindando una nueva dimensión de actuación y corresponsabilidad al Instituto, podremos prevenir con mayor éxito la probabilidad de ocurrencia de un evento exógeno adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humanas a través de una mejor vigilancia sanitaria que conlleve acciones de evaluación, verificación y supervisión del cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables que deben observarse en los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias competencia del nuevo Instituto.

Asimismo, de aprobarse este proyecto de Decreto fortaleceríamos al sistema federal sanitario, ya que se obtendría una mejor coordinación con los gobiernos de los estados y del Distrito Federal; de conformidad con las disposiciones aplicables y en términos de los acuerdos de colaboración y coordinación, al poder, con una mayor dinámica e independencia del Ejecutivo Federal, participar en la identificación, análisis, evaluación, regulación, control, fomento y difusión de las condiciones y requisitos para la prevención y manejo de los riesgos sanitarios.

Con ello, el nuevo órgano de control que se propone crear, podría obtener una mejor coordinación al establecer las políticas, procedimientos y criterios a los que se sujetarían las autoridades sanitarias del país para el análisis y manejo de riesgos sanitarios, en los términos de los acuerdos de coordinación que se celebren y los que en general se establezcan en el sistema federal sanitario, al establecer con mayor rigor y eficacia, los métodos, parámetros y criterios, para determinar la exposición a contingencias sanitarias de los diversos grupos poblacionales y para proponer su protección específica.

Los nuevos mecanismos de autocontrol diseñados para el Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios, fortalecerán el ahora endeble marco normativo de la COFEPRIS, a fin de poder regular, prestar asistencia técnica y vigilar a nivel nacional las materias de su competencia, sin la objeción de las autoridades locales en el sentido de que se están invadiendo esferas de sus competencias, ya que éstas, contarán con representación en la Junta de Gobierno del nuevo organismo.

Con las limitaciones demostradas hasta hoy por la COFEPRIS para regular y controlar sanitariamente y, de manera integral, las materias que la Ley le confieren, es momento de diseñar un órgano de control con mayor independencia que coadyuve con las autoridades sanitarias de todo el país en la elaboración, promoción y coordinación de programas, acciones de capacitación y campañas de difusión y comunicación de riesgos sanitarios, así como de fomento de la cultura sanitaria dirigidas a la industria, organizaciones sociales, organismos públicos y privados, integrantes del sistema federal sanitario y población en general, con el propósito de mejorar la condición sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias competencia del Instituto, tendientes a promover la disminución de riesgos sanitarios a que se expone la población.

Como puede advertirse, la transformación de COFEPRIS  de un órgano desconcentrado a uno descentralizado, da cuenta de la importancia de fortalecer la legislación relacionada con la regulación, el control y la asistencia para la prevención de los riesgos sanitarios, a fin de lograr una adecuada sistematización de las atribuciones que corresponden a las autoridades federales y a las autoridades locales, con el propósito de consolidar las facultades rectoras que en dicho campo deben corresponder al Ejecutivo Federal por conducto de la Secretaría de Salud y el nuevo órgano descentralizado, así como por el  establecimiento del carácter operativo que debe corresponder en la materia a las autoridades  estatales y municipales, así como al  Gobierno del Distrito Federal y sus delegaciones, en el marco del Sistema Nacional de Salud y del derecho a la salud que tiene toda persona y que se encuentra enmarcada en la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos.

La instauración de un nuevo modelo para el órgano encargado de la protección contra los riesgos sanitarios, debe dar paso a una nueva normativa que le brinde atribuciones que permitan asegurar la correcta normalización, asistencia y vigilancia federal de esta materia, a la par de garantizar una eficiente operación y supervisión directa de esos servicios por parte de las de las autoridades locales.

Por lo anteriormente expuesto, sometemos a la consideración de esta honorable Soberanía la presente iniciativa con proyecto de

Decreto que expide la Ley del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.
Artículo único.- Se expide la Ley del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

CAPÍTULO I
DISPOSICIONES GENERALES
Artículo 1. Se crea el Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios como un organismo público descentralizado de la Administración Pública Federal, con personalidad jurídica, patrimonio propio y autonomía técnica y de gestión para el cumplimiento de sus atribuciones, objetivos y fines, con domicilio en el Distrito Federal.

Artículo 2. El Instituto tendrá por objeto establecer las políticas tendientes a mejorar y evaluar la vigilancia, regulación, control y fomento sanitarios de conformidad con lo que establece esta Ley, la Ley General de Salad y sus reglamentos, el Programa Nacional de Salud y demás disposiciones aplicables.

Artículo 3. Para la consecución de su objeto, el Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios, formará parte del Sistema Nacional de Salud y deberá apegarse a la política de coordinación que establezca el Programa Nacional de Salud.

Artículo 4. Para efectos de esta Ley se entenderá por:

I. Ley: La Ley del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios

II. LGS: La Ley General de Salud.

III. Instituto: El Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

IV. Secretaría: La Secretaría de Salud.

V. Junta: La Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

VI. Presidente: El Presidente del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

VII. Consejo: El Consejo Consultivo del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

VIII. Programa: El Programa Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

IX. Riesgo sanitario: La probabilidad de ocurrencia de un evento exógeno adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humanas.

X. Condición sanitaria: Las especificaciones o requisitos sanitarios que deben reunir cada uno de los insumos, establecimientos, actividades y servicios que se establecen en los ordenamientos correspondientes.

XI. Control sanitario: El conjunto de acciones de orientación, educación, muestreo, verificación y, en su caso, aplicación de medidas de seguridad y sanciones, que ejerce la Secretaría de Salud con la participación de los productores, comercializadores y consumidores, con base en lo que establece la Ley General de Salud, este Reglamento, las normas oficiales mexicanas y otras disposiciones aplicables.

XII. Fomento sanitario: El conjunto de acciones tendientes a promover la mejora continua de las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades que puedan provocar un riesgo a la salud de la población mediante esquemas de comunicación, capacitación, coordinación y concertación con los sectores público, privado y social, así como otras medidas no regulatorias.

XIII. Regulación sanitaria: El conjunto de disposiciones emitidas de conformidad con los ordenamientos aplicables, tendientes a normar los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias competencia del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

XVI. Vigilancia sanitaria: El conjunto de acciones de evaluación, verificación y supervisión del cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables que deben observarse en los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias competencia del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

CAPÍTULO II
DE LAS FACULTADES Y ATRIBUCIONES DEL INSTITUTO
Artículo 5. Para la consecución de su objeto, el Instituto tendrá las siguientes atribuciones:

I. Establecer las políticas nacionales de protección contra riesgos sanitarios, regulación, control, vigilancia y fomento sanitarios y dirigir su instrumentación.

II. Proponer el Programa Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

III. Fungir como autoridad sanitaria en materia de regulación, control, vigilancia y fomento sanitarios, en términos de lo que establece la LGS, sus reglamentos, las normas oficiales y demás disposiciones aplicables en materia de:

a).- Establecimientos: de salud, de disposición de órganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes, de disposición de sangre y demás establecimientos que señalan los ordenamientos citados, con las excepciones a que hace referencia la LGS;

b).- Medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud;

c).- Alimentos y suplementos alimenticios;

d).- Bebidas alcohólicas y bebidas no alcohólicas;

e).- Productos de perfumería, belleza y aseo;

f).- Tabaco;

g).- Plaguicidas y fertilizantes;

h).- Nutrientes vegetales;

i).-  Sustancias tóxicas o peligrosas para la salud;

j).-  Químicos esenciales, precursores químicos, estupefacientes y psicotrópicos;

k).- Productos biotecnológicos;

l).- Materias primas y aditivos que intervengan en la elaboración de los productos señalados en los incisos b) a k) anteriores, así como los establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de éstos;

m).- Fuentes de radiación ionizante para uso médico;

n).- Efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana;

ñ).- Salud ocupacional;

o).- Saneamiento básico;

p).- Importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fracción II del artículo 17 bis 1 de la LGS;

q).- Publicidad y promoción de las actividades, productos y servicios a que se refiere la LGS y demás disposiciones aplicables;

r).- Sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la LGS, y

s).- En general, los requisitos de condición sanitaria que deben cubrir los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias anteriormente descritas, en los términos de la LGS y demás disposiciones aplicables;

IV. Elaborar y emitir, en coordinación con otras autoridades competentes en los casos que proceda, las normas oficiales mexicanas, salvo lo dispuesto por las fracciones I y XXVI del Artículo 3º de la LGS, así como las demás disposiciones administrativas de carácter general relativas a las materias a que se refiere la fracción III del presente Artículo;

IV. Supervisar, verificar, vigilar e inspeccionar la aplicación y el cumplimiento de las normas oficiales mexicanas que en la materia de su competencia se expidan;

V. Proponer los mecanismos de conducción del Sistema Federal Sanitario, en coordinación con los gobiernos de los estados y del Distrito Federal;

VI. Proponer la suscripción de acuerdos de coordinación con los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, así como de acuerdos interinstitucionales, convenios o bases de colaboración, coordinación, concertación o inducción que procedan con otras dependencias, entidades, organizaciones o instituciones diversas, nacionales o internacionales, para propiciar el mejor desarrollo de sus funciones;

VII. Proponer los mecanismos de coordinación e intercambio de información materia del Instituto, entre las instancias de los tres órdenes de gobierno;

VIII. Supervisar las políticas, procedimientos e instrumentos a que se sujetarán las autoridades sanitarias del país para el ejercicio de las funciones de control y vigilancia sanitarios, de conformidad con las disposiciones aplicables y en los términos de los acuerdos de coordinación y colaboración;

IX. Coordinar las acciones para la prestación de los Servicios de Salud a la Comunidad en materia de su competencia, por parte de los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, así como para el destino de los recursos previstos para tal efecto en el Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad, de conformidad con las disposiciones aplicables y en términos de los acuerdos de colaboración y coordinación;

X. Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la prevención y manejo de los riesgos sanitarios;

XI. Expedir certificados oficiales de la condición sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias de su competencia;

XII. Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su competencia, así como ejercer aquellos actos de autoridad que para la regulación, control y fomento sanitarios se establecen o deriven de la LGS y sus reglamentos, la presente Ley y su Reglamento, así como las demás disposiciones aplicables;

XIII. Operar los servicios de sanidad internacional que la LGS y sus reglamentos le confieren, con excepción de lo relativo a las personas;

XIV. Aplicar estrategias de investigación, evaluación y seguimiento de riesgos sanitarios, conjuntamente o en coadyuvancia con otras autoridades competentes;

XV. Actuar como órgano de consulta, capacitación y asesoría de las dependencias y entidades de la Administración Pública Federal, así como de las autoridades estatales, municipales y del sector social y privado en materia de protección contra riesgos sanitarios, regulación, control y fomento sanitarios.

XVI. Imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de disposiciones de esta Ley y su Reglamento, la LGS y sus reglamentos, y demás ordenamientos aplicables, así como determinar medidas de seguridad, preventivas y correctivas, en el ámbito de su competencia;

XVII. Ejercer las acciones de control, regulación y fomento sanitario correspondientes, para prevenir y reducir los riesgos sanitarios derivados de la exposición de la población a factores químicos, físicos y biológicos;

XVIII. Participar, en coordinación con las unidades administrativas correspondientes de la Secretaría, en la instrumentación de las acciones de prevención y control de enfermedades, así como de vigilancia epidemiológica, cuando éstas se relacionen con los riesgos sanitarios derivados de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias a que se refiere la fracción III del presente Artículo;

XIX.- Requerir y recabar de las unidades administrativas de la Secretaría de Salud información y documentación para el ejercicio de sus atribuciones establecidas en esta Ley;

XX.- Participar, en el ámbito de su competencia, en la elaboración y desarrollo de los planes que se concerten en los términos del Programa Nacional de Salud;

XXI.- Fungir como enlace entre la Secretaría y los países u organismos internacionales o intergubernamentales con los que tenga celebrados convenios o tratados en las materias de su competencia e implementar los acuerdos adoptados derivados de dicha función de enlace;

XXII.- Participar y organizar reuniones y eventos para el intercambio de experiencias e información tanto de carácter nacional como internacional sobre los temas materia del Instituto;

XXIII.- Instaurar, tramitar y resolver los procedimientos administrativos de toda índole, que con motivo de sus atribuciones se promuevan;

XXIV.- Determinar las violaciones a las disposiciones y normatividad técnica que emita, tomando las medidas conducentes para corregirlas;

XXV.- Planear, programar, organizar, controlar y evaluar sus funciones y actividades;

XXVI.- Promover, difundir y publicar obras relacionadas con las materias objeto de esta Ley, y

XXVII. Las demás que le confieran esta Ley, su Reglamento y otros ordenamientos aplicables.

CAPÍTULO III
DE LOS ÓRGANOS DEL INSTITUTO
Artículo 6. A fin de que el Instituto cumpla con las atribuciones, objetivos y fines para lo que fue creado, se integrará por los siguientes órganos de administración:
I. La Junta de Gobierno.

II. La Presidencia del Instituto.

III. La Secretaría Ejecutiva.

IV. El Consejo Consultivo; y

V. El Órgano Interno de Control.

La Presidencia y la Secretaría Ejecutiva contarán con las estructuras administrativas que se establezcan en el Estatuto Orgánico del Instituto.

Sección 1
Del Funcionamiento e Integración de la Junta de Gobierno
Artículo 7. La Junta de Gobierno estará integrada por:

I. El titular de la Presidencia del Instituto;

II. Los titulares de las siguientes dependencias y entidades de la Administración Pública Federal, quienes fungirán como vocales propietarios y tendrán derecho a voz y voto:

1. La Secretaría de Salud.

2. El Instituto Mexicano del Seguro Social.

3. El Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.

4. La Secretaría de la Defensa Nacional.

5. La Secretaría de Marina.

6. La Secretaría de Hacienda y Crédito Público.

7. La Secretaría de Relaciones Exteriores.

8. La Secretaría de Desarrollo Social.

9. La Secretaría de Medio Ambiente y Recursos Naturales.

10. La Secretaría de Economía.

11. La Secretaría de Agricultura, Ganadería, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentación.

12. La Secretaría de Comunicaciones y Transportes.

13. La Secretaría de Educación Pública.

14. La Secretaría de Seguridad Pública.

15. La Procuraduría General de la República.

III. Las y los invitados permanentes, quienes tendrán derecho a voz pero sin voto, que se mencionan a continuación:

a) Dos representantes de la Suprema Corte de Justicia de la Nación y dos representantes del Consejo de la Judicatura Federal;

b) Dos representantes de las comisiones de Salud, de Seguridad Social, de Educación, de Medio Ambiente, de Agricultura, Ganadería y Desarrollo Rural, de Relaciones Exteriores, de Comercio Fomento Industrial y de Seguridad Pública de las cámaras de Senadores y de Diputados.

c) Un representante de la Academia Nacional de Medicina, la Academia Mexicana de Cirugía, el Consejo Nacional de Ciencia y Tecnología, el Instituto Nacional de Salud Pública y el Sistema Nacional para el Desarrollo Integral de la Familia (DIF).

Artículo 8. Por cada miembro propietario de la Junta, se designará un suplente, el cual debe ser de nivel administrativo inmediato inferior al que ocupen las y los vocales titulares y lo sustituirá en sus faltas temporales, en los términos del Reglamento del Instituto.

Artículo 9. La Junta sesionará de manera ordinaria una vez cada dos meses, previa convocatoria del Presidente del Instituto o de forma extraordinaria cuando las dos terceras partes de los integrantes de la Junta, lo estimen necesario.

La convocatoria será notificada con una antelación de cuando menos tres días hábiles tratándose de sesiones ordinarias, y de 24 horas para las sesiones extraordinarias.

La Junta sesionará validamente con la asistencia de por lo menos la mitad más uno de sus integrantes. Las resoluciones se tomarán por votación mayoritaria de los presentes y el Presidente tendrá voto de calidad en caso de empate.

Los acuerdos de la Junta de Gobierno versarán sobre los asuntos incluidos en la orden del día, salvo supuestos de urgencia que se darán a conocer a la Junta con ese carácter.

Artículo 10. A las sesiones de la Junta de Gobierno podrán asistir invitados de la sociedad civil organizada, instituciones de educación superior, especialistas, investigadores o representantes de organismos empresariales que, por razón de su ocupación o profesión, posean conocimientos e información útiles para el desarrollo de los objetivos y fines del Instituto; estas personas tendrán voz pero no voto.
Artículo 11. Para el cumplimiento de los objetivos y fines del Instituto, la Junta de Gobierno tendrá las siguientes atribuciones indelegables:

I. Integrar por consenso una terna que se someterá a la consideración del Ejecutivo Federal, a efecto de que designe la titularidad de la Presidencia del Instituto;

II. Elaborar, aprobar y expedir el Reglamento del Instituto;

III. Aprobar el Estatuto Orgánico del Instituto;

IV. Conocer y aprobar la suscripción de acuerdos de coordinación con los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, así como de acuerdos interinstitucionales, convenios o bases de colaboración, coordinación, concertación o inducción que procedan con otras dependencias, entidades, organizaciones o instituciones diversas, nacionales o internacionales, en materia de las funciones y atribuciones del Instituto.

V. Expedir la convocatoria para la integración del Consejo Consultivo;

VI. Autorizar los programas y presupuestos del Instituto, así como las modificaciones en términos de la legislación aplicable;

VII. Establecer con sujeción a las leyes nacionales, las normas necesarias, para la adquisición, enajenación y arrendamiento de inmuebles que el Instituto requiera, con excepción de aquellos de su propiedad que la Ley General de Bienes Nacionales considere del dominio público de la federación;

VIII. Designar y remover, a propuesta del Presidente, a la Secretaría Ejecutiva;

IX. Designar y remover a propuesta del Presidente a los servidores públicos de los dos niveles administrativos inferiores al de aquél, así como concederles licencia;

X. Conocer y aprobar en su caso, en el primer bimestre del año el informe financiero pormenorizado del estado que guarde la administración del Instituto;

XI. Establecer y aprobar los Comités Técnicos que estime necesarios para el cumplimiento de los objetivos y fines del Instituto;

XII. Aprobar la contratación de servicios de consultorías, asesorías, estudios e investigaciones requeridos para sus actividades;

XIII. Conferir poderes generales o especiales al titular de la Presidencia del Instituto;

XIV. Aprobar los programas de trabajo que someta a su consideración el Presidente, pudiendo formular las observaciones y sugerencias que estime convenientes;

XV. Verificar y asegurar que exista la debida congruencia entre los recursos financieros y los programas autorizados, a fin de que se garantice la transparencia de los primeros y la ejecución de los segundos;

XVI. Solicitar a los servidores públicos del Instituto los informes que se estimen necesarios respecto del ejercicio de sus funciones;

XVII. Definir criterios, prioridades y metas del Instituto;

XVIII. Examinar y en su caso aprobar dentro de los tres últimos meses del año, el presupuesto de ingresos y egresos, así como los planes de financiamiento del Instituto;

XIX. Aprobar de conformidad con la ley de la materia, la normatividad de transparencia y acceso a la información y ordenar al Presidente su expedición;

XX.         Fijar las condiciones generales de trabajo;

XXI. Las demás que le sean señaladas por esta Ley, el Reglamento del Instituto y demás ordenamientos aplicables.

Sección 2
De las Atribuciones y Facultades del Presidente
Artículo 12. Para ser Presidente del Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios se requiere:

I. Ser ciudadano o ciudadana mexicana por nacimiento en pleno goce y ejercicio de sus derechos civiles y políticos;

II. No haber sido condenado por delito intencional alguno, o inhabilitado por la Secretaría de la Función Pública.

III. Contar con título profesional y experiencia de por lo menos cinco años en áreas relacionadas con el ámbito de competencia del Instituto;

IV. Haber desempeñado cargos de alto nivel decisorio, cuyo ejercicio requiere conocimiento y experiencia en materia administrativa; y

V. No encontrarse en uno o varios de los supuestos establecidos en la fracción III del Artículo 21 de la Ley Federal de Entidades Paraestatales.

VI. No desempeñar cualquier otro cargo durante su gestión.

Artículo 13. El Presidente del Instituto, tendrá además de las facultades y atribuciones que le confiere el Artículo 22 de la Ley Federal de Entidades Paraestatales, las siguientes:

I. Formar parte de la Junta de Gobierno, con derecho a voz y voto;

II. Administrar y representar legalmente al Instituto;

III. Convocar a las sesiones de la Junta de Gobierno del Instituto;

IV. Celebrar y concertar toda clase de convenios de cooperación inherentes al objeto y fines del Instituto;

V. Formular los programas institucionales de corto, mediano y largo plazos;

VI. Elaborar y someter a consideración de la Junta de Gobierno, el Estatuto Orgánico del Instituto;

VII. Formular anualmente y someter a consideración de la Junta de Gobierno, el presupuesto del Instituto;

VIII. Ejercer el presupuesto del Instituto con sujeción a las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas aplicables;

IX: Presentar a la Junta de Gobierno, un informe financiero pormenorizado del Instituto, en los tiempos que marque el Reglamento;

X. Establecer los mecanismos de control para alcanzar los objetivos y fines propuestos;

XI. Establecer mecanismos de evaluación por medio de los que se deberá probar la eficiencia y eficacia de los programas implantados por el Instituto, así como la labor del mismo en el cumplimiento de sus objetivos y fines. Se deberá presentar a la Junta de Gobierno, los informes de la evaluación cuando menos dos veces por año escuchando a los comisarios del órgano de control interno;

XII. Proporcionar la información que soliciten los comisarios del órgano de control interno;

XIII. Someter a la Junta de Gobierno un informe anual pormenorizado sobre el desempeño del Instituto y darlo a conocer a la sociedad mediante su publicación;

XIV. Aprobar los nombramientos de los mandos superiores del Instituto;

XV. Proponer a la Junta de Gobierno el nombramiento o la remoción de los dos primeros niveles de servidores públicos del Instituto, la fijación de sueldos y demás prestaciones conforme a las asignaciones globales del presupuesto de gasto corriente aprobado por la propia Junta de Gobierno;

XVI. Tomar las medidas pertinentes a fin de que las funciones del Instituto se realicen de forma articulada, congruente y con eficacia;

XVII. Recabar información y elementos estadísticos que reflejen el estado de las funciones del Instituto, a fin de poder mejorar la gestión del mismo;

XVIII. Ejecutar los acuerdos que dicte la Junta de Gobierno;

XIX. Suscribir por medio de la Dirección de Recursos Humanos, los contratos colectivos o individuales que regulen la relación laboral del Instituto con sus trabajadores; y

XX. Las demás que le atribuye el Reglamento y las que sean consecuencia natural de sus funciones.

Artículo 14. El Presidente del Instituto durará en su encargo un periodo de 3 años, y podrá ser designado exclusivamente para un segundo periodo.

Sección 3
De la Secretaría Ejecutiva
Artículo 15. El Presidente del Instituto propondrá a la Junta de Gobierno, el nombramiento o remoción de la Secretaría Ejecutiva, quien debe cumplir para su designación con los siguientes requisitos:

I. Ser ciudadano o ciudadana mexicana por nacimiento en pleno goce y ejercicio de sus derechos civiles y políticos;

II. Haber recibido título de nivel licenciatura debidamente acreditado por las universidades y demás instituciones de educación superior;

III. Haber desempeñado cargos de nivel técnico y decisorio, cuyo ejercicio requiera conocimientos y experiencia en materia administrativa; y

IV. Contar con experiencia en materia de protección contra riesgos sanitarios, así como en las actividades relacionadas con los objetos y fines que esta Ley persigue.

Artículo 16. La Secretaría Ejecutiva tendrá las siguientes facultades y obligaciones:

I. Proponer al Presidente del Instituto, las políticas generales en materia de protección contra riesgos sanitarios;

II. Someter a la consideración del Presidente, proyectos de informes anuales, así como los especiales que serán presentados a la Junta de Gobierno;

III. Auxiliar al Presidente en la administración, organización y operación del Instituto en los términos que establezca el Estatuto Orgánico y el Reglamento.

IV. Las demás que le atribuye el Reglamento y las que sean consecuencia natural de sus funciones.

Sección 4
Del Consejo
Artículo 17. El Consejo Consultivo es un órgano de consulta, opinión y promotor de las acciones que se emprendan en materia de protección contra riesgos sanitarios en el marco de esta Ley.

La Junta de Gobierno determinará en el Estatuto Orgánico y el Reglamento del Instituto, la estructura, organización y funciones del Consejo Consultivo, el cual será dirigido por un Consejero Presidente.

Artículo 18. Se integrará por un número no menor de diez ni mayor de 20 personas, las cuales se seleccionarán de los representantes de las cámaras industriales del ramo farmacéutico; de los titulares de cinco dependencias competentes en materia de salud de los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, los cuales representarán a cada una de las regiones del país, divididas de acuerdo a lo estipulado por el Estatuto Orgánico; de instituciones académicas nacionales con investigaciones reconocidas en materia de esta Ley, así como de organizaciones públicas o privadas y de organizaciones civiles que, por razón de su actividad o profesión, estén vinculados con las actividades materia del Instituto, las cuales deberán ser sometidos a la aprobación de la Junta de Gobierno.

Artículo 19. Los cargos de consejeros serán de carácter honorífico por lo que no recibirán retribución, emolumento ni compensación alguna.

Artículo 20. Los integrantes del Consejo durarán en su encargo tres años, pudiendo permanecer hasta por un periodo más. Los nuevos integrantes deberán pertenecer a organizaciones distintas de las representadas en el periodo inmediato anterior.

Artículo 21. Son funciones del Consejo las siguientes:

I. Fungir como órgano de asesoría y consulta;

II. Recomendar las políticas, programas, estrategias y acciones en materia de protección contra riesgos sanitarios;

III. Analizar y emitir recomendaciones en los asuntos y casos específicos que someta a su consideración el Presidente o la Junta de Gobierno;

IV. Informar a la Junta de Gobierno sobre las acciones emprendidas por el mismo Consejo; y

V. Las demás que le sean conferidas en el Reglamento.

Sección 5
Del Órgano Interno de Control
Artículo 22. El Instituto contará con un Órgano Interno de Control, al frente del cual habrá un titular quien será designado en los términos que las leyes establezcan, en el ejercicio de sus facultades se auxiliará por los titulares de las áreas de responsabilidades, de auditoría interna, de auditoría de control y evaluación y apoyo al buen gobierno; y de quejas, quienes dependerán funcional y jerárquicamente de la Secretaría de la Función Pública y tendrán el carácter de autoridad.

Los servidores públicos a los que se refiere el párrafo anterior, en el ámbito de sus respectivas competencias, ejercerán las facultades previstas en la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, la Ley Federal de Responsabilidades de los Servidores Públicos, la Ley Federal de las Responsabilidades Administrativas de los Servidores Públicos y los demás ordenamientos legales y administrativos aplicables, así como la normatividad que expida la Secretaría de la Función Pública.

Artículo 23. El Instituto proporcionará al Órgano Interno de Control los recursos humanos y materiales que requiera para la atención de los asuntos a su cargo. Asimismo, los servidores públicos del Instituto están obligados a proporcionar el auxilio que requiera dicho órgano para el eficiente desempeño de sus facultades.

CAPÍTULO IV
DE LA COORDINACIÓN DEL INSTITUTO NACIONAL DE PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS CON OTRAS INSTANCIAS
Sección 1
Coordinación del Instituto con los Poderes de la Unión
Artículo 24. El Instituto podrá solicitar a los titulares de las dependencias y entidades de la Administración Pública Federal, a los titulares de los órganos de impartición de justicia federal, así como a los titulares de la Junta de Coordinación Política de ambas cámaras del Congreso de la Unión, información pertinente en materia de su competencia, así como su colaboración en la elaboración, ejecución y seguimiento respecto al Programa Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios.

Sección 2
Coordinación del Instituto con las Instancias de Salud en los gobiernos de los estados y el Distrito Federal.
Artículo 25. Para poder llevar a cabo sus objetivos, el Instituto podrá suscribir convenios o acuerdos de coordinación con los gobiernos del Distrito Federal y de los estados, con la participación de los municipios interesados, con el fin de impulsar la vinculación interinstitucional en las materias objeto del Instituto, así como para programar y operar tareas relacionadas con la protección de los riesgos sanitarios.

Artículo 26. Las autoridades y servidores públicos de las entidades federativas estatales y municipales, proporcionarán al Instituto la información y datos que éste les solicite, en los términos de los acuerdos que para tal efecto se celebren.

CAPÍTULO V
DEL CONTENIDO MÍNIMO DEL PROGRAMA NACIONAL
DE PROTECCIÓN CONTRA RIESGOS SANITARIOS.
Artículo 27. El Programa Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios tiene como objeto propiciar entre los gobiernos, las instituciones y organizaciones, la protección contra los riesgos sanitarios, así como fomentar entre la  población una cultura de prevención, por lo que deberá contener acciones y estrategias para:

I. Elevar el nivel de protección y prevención de riesgos sanitarios a través de acciones de vigilancia, control, regulación, fomento, promoción y comunicación, realizadas en coordinación con los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, con las dependencias y entidades de la Administración Pública Federal, organizaciones o instituciones diversas, nacionales o internacionales, de acuerdo a los lineamientos, metas y objetivos del Programa Nacional de Salud.

II. Propiciar las acciones de prevención y control de enfermedades, así como de vigilancia epidemiológica, cuando éstas se relacionen con los riesgos sanitarios derivados de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias a que se refiere la fracción III del Artículo 5 de esta Ley;

III. La ejecución de acciones de control, regulación y fomento sanitario, para prevenir y reducir los riesgos sanitarios derivados de la exposición de la población a factores químicos, físicos y biológicos.

IV. Fomentar y apoyar programas, reuniones y eventos gubernamentales y del sector privado, para el intercambio de experiencias e información tanto de carácter nacional como internacional sobre la protección de los riesgos sanitarios.

V. Difundir todas aquellas acciones que coadyuven en la prevención de los riesgos sanitarios.

VI. Impulsar campañas y programas encaminados a la disminución de los riesgos sanitarios. 

VII. Establecer líneas de coordinación con las instituciones de educación superior y organizaciones de la sociedad civil dedicadas a la prevención, evaluación y seguimiento de los riesgos sanitarios.

VIII. Formar y capacitar recursos humanos con la intención de formar promotores preventivos de los riesgos sanitarios.

IX. El Programa se sujetará a los criterios de ejecución, planeación, programación, investigación, prevención, información, fomento, control, manejo, evaluación y seguimiento, enmarcados en el Programa Nacional de Salud de conformidad con las disposiciones aplicables y en los términos de los acuerdos de coordinación o colaboración que se celebren.

X. Propiciar el ejercicio de la transparencia y rendición de cuentas y el derecho a la información pública.

XI. Las demás inherentes a la realización de acciones y estrategias para una efectiva prevención de los riesgos sanitarios.

Artículo 28. El Programa Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios,  deberá observar y sujetarse a lo establecido en el Programa Nacional de Salud y el Plan Nacional de Desarrollo.

CAPÍTULO VI
DEL RÉGIMEN LABORAL Y DEL PATRIMONIO DEL INSTITUTO
Artículo 29. Las relaciones laborales del Instituto se regirán por la Ley Federal del Trabajo, reglamentaria del apartado A del Artículo 123 de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, así como por su contrato colectivo de trabajo.

Artículo 30. El patrimonio del Instituto se integra por:

I. Los bienes muebles e inmuebles que se destinen para su servicio;

II. Los recursos que se le asigne en el Presupuesto de Egresos de la Federación para su funcionamiento;

III. Las donaciones, herencias y legados que le otorguen personas físicas o morales;

IV. Los demás bienes que adquiera por cualquier otro título legal.

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

Artículo Segundo.- Los recursos materiales y presupuestales con los que actualmente cuenta la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, como órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud, pasarán a formar parte del organismo descentralizado denominado Instituto Nacional de Protección contra Riesgos Sanitarios. Los derechos laborales del personal que se transfiera al Instituto, serán reconocidos con estricto apego a la Ley en sus derechos y prestaciones.

Artículo Tercero.- El Instituto al que se refiere el presente Decreto se deberá constituir dentro de los 120 días naturales que sigan a la entrada en vigor de esta Ley.

Artículo Cuarto.- Se derogan todas las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas, que se opongan a la presente Ley.

Dado en salón de sesiones del Senado de la República, a los 23 días del mes de marzo de 2010.

A t  e n t a m e n t e ,

	Sen. María Elena Orantes López
	Sen. Guadalupe Fonz Sáenz

	Sen. Adolfo Toledo Infanzón
	Sen. Ricardo Fidel Pacheco Rodríguez


Sen. Alejandro Moreno Cárdenas
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