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I. Contexto de lareforma

El 15 de enero de 2026 se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (“DOF”) el “Decreto por el que se refor-
man, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud”, promulgado por la Presidenta
Claudia Sheinbaum Pardo, el cual entr6 en vigor el 16 de enero de 2026.

Esta reforma constituye una transformacién integral del marco regulatorio sanitario mexicano. Se modifican
mas de 100 articulos mediante reformas, adiciones y derogaciones que abarcan practicamente todos los
aspectos del sistema de salud. Los objetivos centrales de la reforma incluyen: (i) el fortalecimiento de la in-
fraestructura hospitalaria mediante planeacion estratégica; (ii) la digitalizacion de los servicios de salud; (iii)
la ampliacién del acceso universal a través del intercambio de servicios entre instituciones ptblicas; (iv) la
incorporacion de la perspectiva de género en las politicas sanitarias; (v) la prohibicion absoluta de la comer-
cializacion de cigarrillos electronicos y vapeadores, con sanciones de caracter penal; y (vi) el reforzamiento de
los mecanismos de proteccién contra riesgos sanitarios.

Il. Aspectos principales de la reforma

La reforma modifica articulos clave, tales como los articulos 3°, 6°, 7°, 10, 13, 17 Bis, 77 bis (diversas fraccio-
nes), 245, 314, 316, 341Y 342 Bis, entre otros; adiciona nuevos capitulos (IV Bis sobre la Comisiéon Nacional de
Arbitraje Médico, IV Ter sobre inversién en infraestructura, VI Bis sobre Salud Digital y XII Ter sobre disposicion
de sangrey células troncales); y deroga disposiciones obsoletas, como el articulo 108.

. Salud Digital: Se incorpora formalmente la salud digital como materia de salubridad general, defi-
niéndola como la aplicacion de tecnologias de la informacion y comunicacion en los servicios de salud,
incluyendo telesalud, telemedicina, salud mévil, registros médicos electrénicos y dispositivos portatiles.

° Intercambio de servicios: Se impulsa el acceso universal a la atencién médica a través del intercambio
de servicios entre instituciones publicas de salud, con el objeto de garantizar una atencién oportunay
de calidad.

. Planeacion de infraestructura: Se establece como materia de salubridad general la planeacion de la
creacion, sustituciony ampliacion de infraestructura para los servicios de salud, la cual sera coordinada
mediante el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta Tecnologia.

. Perspectiva de género: Se promueve la incorporacion de la perspectiva de género en las estrategias,

campafasy programas de salud, a efecto de contribuira la igualdad entre mujeresy hombres en el acceso
al derecho a la proteccion de la salud.
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Alimentacion y tratamiento del dolor: Se incorporan como materias de salubridad general el trata-
miento integral del dolor, asi como el disefio de politicas pablicas orientadas a propiciar una alimentacion
nutritiva, suficiente y de calidad.

Instituciones y sectores afectados

La reforma impacta directamente a las siguientes instituciones y sectores: la Secretaria de Salud (dotada de
nuevas atribuciones de coordinacion y planeacion), COFEPRIS (fortalecida en su caracter de eje del Sistema
Federal Sanitario), la Comisién Nacional de Arbitraje Médico (con plena autonomia técnica y operativa), ins-
tituciones plblicas del Sistema Nacional de Salud (obligadas a registrar sus proyectos en el Plan Maestro
Nacional), IMSS-Bienestar, gobiernos estatales, los proveedores de medicamentos e insumos médicos, y los
establecimientos de atencién médica puiblicosy privados.

IV. Principales reformas

Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico de Alta Tecnologia

Todo proyecto de creacion, sustitucion o ampliacion de unidades médicas de las instituciones publicas
del Sistema Nacional de Salud, asi como la adquisicion de equipo médico de alta tecnologia, debera con-
tar con folio de registro en el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y Equipamiento Médico
de Alta Tecnologia. La Secretaria de Salud resolvera las solicitudes de registro en un plazo de dos dias
habiles, otorgando una vigencia maxima de seis afios, la cual sera renovable.

Salud Digital y Telemedicina

Se incorpora formalmente la salud digital como materia de salubridad general, definiéndola como la
aplicacion de tecnologias de la informacién y comunicacién en los servicios de salud, incluyendo tele-
salud, telemedicina, salud mévil, registros médicos electrénicos y dispositivos portatiles. La Secretarfa
de Salud emitira las disposiciones aplicables para la implementacion, supervision y mejora continua de
dichos servicios, considerando los protocolos de seguridad para la confidencialidad de la informacion
y la proteccién de datos personales.

Intercambio de servicios de salud

Todas las personas, con o sin afiliacion a instituciones de seguridad social, podran acceder a los servicios
de salud prestados por cualquier institucion del sector publico, segln el padecimiento, la accesibilidad
geografica o la urgencia médica, mediante convenios de intercambio conforme a los cuales la institucion
de origen compensara los gastos a la institucion que otorgue el servicio.

Contrataciones consolidadas

La Secretaria de Salud planea e integra la demanda de medicamentos, equipo médico de alta tecnologia
y demas insumos, promoviendo la participacion de personas fisicas o morales que acrediten inversion en
el territorio nacional en la cadena de produccion, la instalacion de fabricas o laboratorios, el desarrollo
de investigacion cientifica o la adquisicién de productos innovadores.

Sistema Federal Sanitario y fortalecimiento de COFEPRIS
Se crea formalmente el Sistema Federal Sanitario, el cual se encuentra constituido por COFEPRIS y las

autoridades de proteccion sanitaria de las entidades federativas. Asimismo, COFEPRIS amplia sus atri-
buciones para proponerregulacion en materia de proteccién contra riesgos sanitarios en situaciones de
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V.

emergencia, emitir autorizaciones temporales de insumos para la salud durante dichas emergencias, asi
como coordinar las actividades de farmacovigilancia y tecnovigilancia.

Prohibicion de cigarrillos electronicos

Queda prohibida en todo el territorio nacional la comercializacion, produccion, fabricacion, importacion,
exportacion, distribucién, venta y suministro de cigarrillos electrénicos, vapeadores y dispositivos ana-
logos. Las infracciones a esta prohibicion seran sancionadas con pena de uno a ocho afios de prisiony
multa equivalente de 100 a 2,000 veces el valor de la UMA. Las autorizaciones sanitarias relacionadas
con dichos productos quedaran sin efectos, y COFEPRIS notificara a los titulares correspondientes para
que cesen de inmediato todas las actividades vinculadas.

Base Nacional de Informacion en Salud

La Secretarfa de Salud integrara y administrara una base nacional de informacién en salud, la cual con-
tendra datos relativos a la prestacion de servicios, infraestructura y equipo médico. Dicha base permitira
evaluar el desempefio de los integrantes del Sistema Nacional de Salud, facilitar el intercambio de ser-
vicios y fortalecer la planeacion estratégica.

Comision Nacional de Arbitraje Médico (“CONAMED”)

La CONAMED se consolida como 6rgano administrativo desconcentrado con plena autonomia técni-
ca, operativa, administrativa y de gestion, con atribuciones para emitir opiniones, recomendaciones,
acuerdos, dictamenes y laudos arbitrales, a efecto de resolver controversias suscitadas entre usuarios
y prestadores de servicios de salud.

Comités de Bioética y de Etica en Investigacién

Los establecimientos de atencion médica deberan contar con Comités de Bioética para la Atencion de la
Salud y Comités de Etica en Investigacion. Ambos 6rganos deberan ser multidisciplinarios e interdisci-
plinarios, incluir representantes no cientificos y guardar equilibrio de género y edad.

Disposicion de Sangre y Células Troncales

La donacion de sangre, productos sanguineos y células troncales constituye un acto libre, voluntario y
altruista, orientado a la repeticion, sin fines de comercializacién ni de lucro. La Secretaria de Salud deter-

minara la disposicion del plasma residual existente en el territorio nacional para fines de industrializacion,
a efecto de obtener hemoderivados en beneficio de la poblacion.

Recomendaciones

Para el sector plblico de salud, se recomienda:

1)

2)

3)

Registro inmediato de proyectos: iniciar los tramites correspondientes para registrar los proyectos de
infraestructuray adquisicion de equipo médico de alta tecnologia en el Plan Maestro Nacional (plazo de
integracion: 180 dias naturales).

Preparacion para la salud digital: evaluar la infraestructura tecnolégica actual, capacitar al personal
en materia de telemedicina y establecer protocolos de seguridad informatica y de proteccion de datos
personales.

Convenios de intercambio: suscribir convenios de intercambio de servicios con otras instituciones publi-
cas de salud y establecer los mecanismos de compensacioén econémica correspondientes.
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4)  Actualizacion de sistemas de informacién: adecuar los sistemas informéaticos para alimentar la Base
Nacional de Informacién en Salud con los datos estadisticos y nominales requeridos.

5)  Constitucion de comités: integrar o actualizar los Comités de Bioética para la Atencién de la Salud y los
Comités de Etica e Investigacion, conforme a los requisitos de multidisciplinariedad, equilibrio de género
y acreditacion establecidos en la reforma.

Para el sector privado de salud:

1) Cumplimiento en salud digital: en caso de ofrecer servicios de telemedicina, asegurar el cumplimiento
de los protocolos de seguridad, confidencialidad y consentimiento informado que emita la Secretaria
de Salud.

2)  Comités institucionales: los establecimientos privados deberan constituir Comités de Bioéticay de Etica
e Investigacion segln su grado de complejidad.

3)  Mecanismos alternativos de solucién de controversias: familiarizarse con los procedimientos de la
Comision Nacional de Arbitraje Médico y considerar la suscripcion de instrumentos mediante los cuales
Se reconozca su competencia.

Para los proveedores de medicamentos, dispositivos médicos e insumos:

1) Ventajas competitivas: acreditar inversion en territorio nacional (fabricas, laboratorios, almacenes o
investigacion cientifica) a efecto de participar en las contrataciones consolidadas a partir de 2027.

2)  Farmacovigilanciay tecnovigilancia: cumplir con las obligaciones de reporte ante COFEPRIS respecto de
la seguridad de medicamentos y dispositivos médicos.

3)  Cese de actividades relacionadas con cigarrillos electrénicos: suspender de inmediato cualquier activi-
dad relacionada con cigarrillos electrénicos, vapeadores y dispositivos analogos, a efecto de evitar la
imposicion de sanciones de caracter penal.

Para la industria de tecnologia médica:

1) Registro de equipo de alta tecnologia: Asegurar que las instituciones clientes registren las adquisi-
ciones de equipo médico de alta tecnologfa en el Plan Maestro Nacional de Infraestructura en Salud y
Equipamiento Médico de Alta Tecnologia.

2)  Desarrollo de soluciones de salud digital: Oportunidad de desarrollar plataformas de telemedicina, re-

gistros electronicos y dispositivos portatiles que cumplan con estandares de seguridad y proteccion de
datos.

VI. Conclusion

Esta reforma representa una transformacion paradigmatica en la regulacion sanitaria mexicana, que pone
especial énfasis en la planeacion estratégica, digitalizacion, acceso universal y fortalecimiento institucional.
El cumplimiento oportuno de las nuevas obligaciones es esencial para evitar sancionesy aprovechar las opor-
tunidades que ofrece el nuevo marco regulatorio.

Quedamos a sus 6rdenes para analizar el impacto especifico de estas reformas en sus operacionesy brindarle
la asesoria legal necesaria a efecto de garantizar el cumplimiento de la nueva normativa.
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