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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de las Normas de Organizacién y
Funcionamiento de la Comisién del Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Consejo de Salubridad General.

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 4o0., parrafo cuarto, 73, fraccion XVI,
base 1a. y 3a. de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 4o, fraccién Il, 15 y 17, fracciones
X'y XVII de la Ley General de Salud, asi como 1, 6, fraccion Xlll, 11, fraccién IX, 12, fraccion Xl, 15, 16,
fraccion |, 17 y 20 del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General, una vez aprobadas por dicho
Consejo en la Primera Sesion Ordinaria 2025 celebrada el dia 19 de marzo de 2025, asi como por la Comisién
del Compendio Nacional de Insumos para la Salud en la Segunda y Tercera Sesiones Ordinarias 2025,
celebradas el dia 17 de febrero y 7 de marzo de 2025, ha tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO POR EL QUE SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LAS
NORMAS DE ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION DEL COMPENDIO NACIONAL
DE INSUMOS PARA LA SALUD

ARTICULO UNICO. Se REFORMAN los articulos 2, parrafo segundo y fraccion IV, numerales 1y 2; 3,
fracciones XIII, XXIV, XXXIII, XXXIV y XXXVIII; 5, fracciones |, Il y parrafos segundo, cuarto, quinto y sexto; 6,
fracciones I, IV, Xlll, XIV; 7, parrafo primero; 10, parrafo primero; 13, fraccion IV; 18, fraccién 1X; 22, parrafo
primero; 23, parrafo primero, fraccion Il parrafo quinto, fraccién 1V, incisos e) y f), V, VI y XI; 26, fracciones | y
Il, 27; 28, fracciones | y II; parrafos segundo y tercero; 29, fraccion Ill y parrafo segundo; 30; 32, parrafo
quinto; 34, parrafos primero y tercero; 35, parrafos primero, segundo y tercero; 36; 38; 43, parrafo primero; 44,
fracciones Il y VII; se ADICIONAN las fracciones XX Bis., XXIlI Bis., incisos a) y b) a la fraccion XXXIII y
XXXVII Bis., del articulo 3; incisos a, b, ¢ y d a la fraccion I, incisos g y h a la fraccion 1l del articulo 5;
segundo parrafo al articulo 7; segundo parrafo al articulo 10; un parrafo sexto al articulo 16; la Seccién llI: Del
Grupo Técnico de Exclusion con los articulos 16 Bis, 16 Bis 1, 16 Bis 2, 16 Bis 3, 16 Bis 4 y 16 Bis 5; ultimo
parrafo al articulo 23; fraccion Il al articulo 26; un cuarto parrafo al articulo 28; los incisos a., b., c.,d., e., f. y
g. a la fraccion Il del articulo 29, articulo 31 Bis, y se DEROGAN el numeral 3 de la fraccion IV del articulo 2;
fracciones XXXV y XXXIX del articulo 3; fracciones V, X, Xl y XllI del articulo 6; fracciones IV, V, VI, VIl y VI
del articulo 29; la fraccion V del articulo 44 de las Normas de Organizacion y Funcionamiento de la Comisién
del Compendio Nacional de Insumos para la Salud, para quedar como sigue:

Articulo 2.

El Compendio Nacional de Insumos para la Salud es aplicable para todos los niveles de atencién a la
salud, sera actualizado de forma permanente, con el objetivo de introducir insumos para la salud y tecnologias
innovadoras que contribuyan a mejorar la calidad en la prestacién de los servicios a la poblacion, asi como
para optimizar los recursos para la deteccién, prevencion y atencion de las enfermedades que afectan a la
poblacién.

l.alll. ...

IV. De Instrumental y Equipo Médico:

1. Tomo | Instrumental Médico, y

2. Tomo Il Equipo Médico;

V.aXl....

Articulo 3. ...

l.aXiIl....

XIIl. Dispositivo médico, aquel insumo descrito en el articulo 262 de la Ley General de Salud.

XIV. a XX. ...
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XX Bis. Grupo Técnico de Exclusion, al grupo de personas expertas encargado de realizar la revision
periédica del Compendio Nacional, a que se refiere el articulo 6, fraccion Il de las presentes Normas, asi como
de elaborar la propuesta de exclusién de insumos que se sometera a la aprobacion de la Comision;

XXI. a XXIl. ...

XXIl Bis. Guia para la Exclusién de Insumos para la Salud, el documento en el que se establece la
metodologia con los elementos técnicos que sustenten las recomendaciones del Grupo Técnico de Exclusion;

XXIIL. ...

XXIV. Inclusidn, la incorporacion de insumos para la salud y tecnologias innovadoras en el Compendio
Nacional;

XXV. a XXXIL. ...

XXXIII. Modificacién Mayor, los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo contenido en el
Compendio Nacional, conforme lo siguiente:

a) Categorias de medicamentos y nutriologia: modificacion de férmula, dosis o indicaciones
terapéuticas, y

b) Categorias de material de curacion; auxiliares de diagnéstico; instrumental y equipo médico;
osteosintesis, endoprotesis y ayudas funcionales: modificacion en su descripcion o indicaciones de
uso; medicamentos homeopaticos; medicamentos herbolarios; de acupuntura, y de insumos para la
salud publica;

XXXIV. Modificacion Menor, los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo contenido en el
Compendio Nacional en cuanto a forma farmacéutica, via de administracion, envase, presentacion, redaccion,
ortografia u otras, sin que se produzcan diferencias sustantivas que repercutan en la indicacion, calidad,
eficacia y seguridad;

XXXV. Se deroga.
XXXVI. y XXXVII. ...

XXXVII Bis. Tecnologias innovadoras. Insumo con aplicacion de nuevos procesos que impliquen una
mejora frente a otros ya existentes dentro del Compendio Nacional de Insumos para la Salud.

XXXVIII. Tecnovigilancia, al conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacidon y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso, asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de las notificaciones
de incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para
prevenir su aparicion y minimizar sus riesgos. ldealmente, la informacién del sistema de tecnovigilancia se
comparte entre autoridades competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en
materia de tecnovigilancia, asi como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e
internacional que impacten en el territorio nacional, y

XXXIX. Se deroga.

XL. ...

Articulo 5. ...

I. La persona titular de la Secretaria del Consejo, quien la representa y preside;

Il. Cinco personas representantes de la Secretaria de Salud, que seran los titulares de las unidades
administrativas y 6érganos administrativos desconcentrados siguientes:

a. Dos integrantes de la Comision Coordinadora de los Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad, uno de ellos del Instituto Nacional de Salud Publica;

b. Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;
c. Direccion General de Modernizacién del Sector Salud, y

d. Unidad de Analisis Econdmico e Investigacion en Salud.
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. ...

a.alf. ...

g. Universidad Nacional Auténoma de México, y
h. Instituto Politécnico Nacional.

Las personas representantes de las dependencias e instituciones que integran la Comision deberan contar
con nivel minimo de director de area o equivalente en la Administracion Publica Federal.

La Comisién contara con un Secretariado Técnico que sera designado por la persona titular de la
Presidencia de la Comision, dentro del personal directivo que se encuentre adscrito a las Oficinas de la
persona titular de la Secretaria del Consejo.

La persona titular de la Presidencia de la Comisién sera suplida en sus ausencias por la persona titular del
Secretariado Técnico o por la persona que designe por escrito.

Las personas representantes de las dependencias e instituciones que integran a la Comisién podran
designar por escrito a un suplente, quien debe contar con nivel minimo de director de area o equivalente en la
Administracion Publica Federal.

Articulo 6. ...
I ...

Il. Revisar periédicamente el Compendio Nacional con el fin de identificar y realizar mejoras; incluyendo la
realizacion de adecuaciones ortograficas, de codificacion y de forma. La revisidn periédica debera realizarse
cada dos afos.

IV. Emitir, modificar y difundir las Guias previstas en estas Normas, asi como aquellas que la Comision
requiera para el cumplimiento de sus funciones, las cuales seran difundidas en el sitio web oficial del Consejo;

V. Se deroga.
VI.aIX. ...

X. Se deroga.
XI. Se deroga.
XIl. Se deroga

XIll. Dar prioridad a la aprobaciéon de la inclusidon temporal de insumos en el Compendio Nacional, que
cuenten con autorizacion de uso de emergencia o permiso de importacion, sujeta a la vigencia de dichos
documentos, emitidos por la Comisiéon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

XIV. Informar a la Junta Ejecutiva del Consejo sobre las inclusiones temporales de insumos en el
Compendio Nacional, que cuenten con autorizacién de uso de emergencia o permiso de importacion, que
hayan sido aprobadas, asi como su vigencia, y

XV. ..

Articulo 7. La Comisidon sesionara en forma presencial o por medio del uso de tecnologia de
comunicacion electrénica, por determinacion de la persona titular de la Presidencia de la Comisién o a peticion
de cuando menos dos personas que la integran, previa convocatoria.

La peticion para la celebracién de una sesién de la Comision, debera presentarse por escrito o medios
electronicos ante la persona titular de la Presidencia de la Comision.
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Articulo 10. Por cada sesion de la Comision se levantara un acta, en la que se asentaran los acuerdos a
que se hayan llegado. Las actas de las sesiones, una vez firmadas por la persona titular de la Presidencia de
la Comisidn, la persona titular del Secretariado Técnico y las personas integrantes que hayan asistido a la
sesion, se integraran al expediente correspondiente, junto con todos los documentos que justifiquen que las
convocatorias se realizaron en los términos previstos en estas Normas, asi como los documentos que
sirvieron de base para la toma de decisiones.

Las actas podran ser firmadas electronicamente por sus integrantes, a través de la herramienta informatica
institucional que se habilite para tal efecto.

Articulo 13. ...
l.alll. ...

IV. Proponer la categoria de ubicacion en el Compendio Nacional, asi como evaluar y sugerir
modificaciones a las cédulas descriptivas de los insumos propuestos por los solicitantes;

V.aVil. ...
Articulo 16. ...

Las actas podran ser firmadas electrénicamente por sus integrantes, a través de la herramienta informatica
institucional que se habilite para tal efecto.

Seccion lli:
Del Grupo Técnico de Exclusion

Articulo 16 Bis. Para auxiliarse en la revisidon periddica del Compendio Nacional, a que se refiere el
articulo 6, fraccion Il de las presentes Normas, la Comision contara con un Grupo Técnico de Exclusion.

Articulo 16 Bis 1. El Grupo Técnico de Exclusion se integra por:
I. La persona titular del Secretariado Técnico de la Comision quien lo conducira, y

Il. Por lo menos un representante de cada una de las instituciones integrantes de la Comision, que
cuenten con personal con la experiencia profesional para el desarrollo de los asuntos a tratar, los cuales seran
designados por escrito por quien funja como miembro titular de la Comision.

Las personas integrantes del Grupo Técnico de Exclusién, contaran con derecho de voz y voto.

Las personas integrantes del Grupo Técnico de Exclusidon podran asistir a las sesiones acompafiados por
un asesor, con derecho a voz, pero sin voto, con apego a principios éticos, de confidencialidad, de no conflicto
de intereses y de competencia profesional, quienes se limitaran a orientar al integrante en sus decisiones.

Los pronunciamientos que efectien las personas integrantes del Grupo Técnico de Exclusién sobre los
asuntos que se sometan a su consideracion, se entenderan hechos, en todo momento, por la dependencia,
entidad o institucién a la que representen.

A peticiéon de algun integrante del Grupo Técnico de Exclusion, podran participar en las reuniones,
expertos y otros invitados, con apego a principios éticos, de confidencialidad, de no conflicto de intereses y de
competencia profesional, que tengan relaciéon con los temas a tratar, los cuales tendran derecho a voz, pero
sin voto.

Las personas integrantes del Grupo Técnico de Exclusion ejerceran sus cargos a titulo honorifico, por lo
que no recibiran retribucion, emolumento, ni compensacion alguna por su participacion.

Articulo 16 Bis 2. Corresponde al Grupo Técnico de Exclusion:

I. Revisar periddicamente el Compendio Nacional con el fin de actualizarlo conforme a las necesidades de
salud de la poblacién;
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Il. Evaluar, analizar y elaborar la propuesta de exclusion de insumos que se sometera a la aprobacién de
la Comisidn, con apego a principios éticos, de confidencialidad, de no conflicto de intereses y de competencia
profesional;

lll. Comunicar a los Comités Técnicos correspondientes, a través de la persona titular del Secretariado
Técnico de la Comision, la propuesta de exclusidon de insumos, con la finalidad de contar con la opinion
técnica respectiva;

IV. Solicitar, a la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, el estatus regulatorio o
perfil de seguridad del insumo de que se trate;

V. Solicitar a los proveedores o distribuidores informacién que justifique la falta de produccion e
incapacidad de atender la demanda o desinterés de participar en los programas institucionales de abasto, y

VI. Las demas que se consideren necesarias para el cumplimiento de sus funciones.

Articulo 16 Bis 3. El Grupo Técnico de Exclusion sesionara en forma presencial o por medio de la
tecnologia de comunicacion electrénica, las veces que sea necesario, por determinacion de la persona titular
del Secretariado Técnico de la Comision.

Articulo 16 Bis 4. Las convocatorias para las sesiones del Grupo Técnico de Exclusion, seran por escrito
firmadas por la persona titular del Secretariado Técnico de la Comision y se notificaran a todas las personas
integrantes, por lo menos con siete dias habiles de anticipacién a la fecha de la celebracion, acompafando el
orden del dia respectivo. Las convocatorias podran realizarse en forma digital, en cuyo caso el acuse de
recibo electrénico debera agregarse al expediente correspondiente.

Articulo 16 Bis 5. El Grupo Técnico de Exclusidon sesionaran validamente con la asistencia de por lo
menos la mitad mas una de las personas integrantes convocadas, siempre y cuando esté presente la persona
titular del Secretariado Técnico de la Comision o quien la supla.

Si después de quince minutos de la hora fijada para la celebracion de una sesién, no se redne el quérum
necesario para llevarla a cabo, la persona titular del Secretariado Técnico de la Comisién o quien la supla,
convocara a una nueva sesion, la cual se podra llevar a cabo de inmediato con las personas integrantes que
se encuentren presentes.

La propuesta de exclusion de insumos sera elaborada por el Grupo Técnico de Exclusién, con base en la
Guia para la Exclusién de Insumos para la Salud, la cual sera remitida a través de la persona titular del
Secretariado Técnico de la Comision a los Comités correspondientes, con la finalidad de contar con la opinion
técnica respectiva.

Al inicio de cada sesion del Grupo Técnico de Exclusion, la persona titular del Secretariado Técnico de la
Comisién consultara a los miembros e invitados presentes, si cuentan con algun conflicto de interés
relacionado con los asuntos contenidos en la orden del dia, asimismo verificara si éstos han suscrito las cartas
de confidencialidad y de no conflictos de interés, a que se refieren estas Normas.

Por cada sesion del Grupo Técnico de Exclusion se levantara un acta, en la que se asentaran los
acuerdos a que se haya llegado. Las actas de las sesiones, una vez firmadas por la persona titular del
Secretariado Técnico de la Comision y las personas integrantes, se agregaran al expediente correspondiente,
junto con la lista de asistencia y la demas documentacion relacionada con los asuntos tratados.

Las actas podran ser firmadas electrénicamente por sus integrantes, a través de la herramienta informatica
institucional que se habilite para tal efecto.

Articulo 18. ...
l.LaVI. ...

IX. Organizar la documentacion, recibir, turnar la correspondencia y preparar el proyecto de resolucion de
la Comision;

X. a XVII. ...
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Articulo 22. Podran solicitar actualizaciones de los insumos en el Compendio Nacional, la Secretaria de
Salud, las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, las organizaciones cientificas, las
academias, los consejos de especialidades médicas, los proveedores, distribuidores, las instituciones
gubernamentales, asi como las personas integrantes de la Comision y la persona titular de la Presidencia del
Consejo.

Articulo 23. Las solicitudes de inclusion y de modificacién mayor, independientemente del tipo de insumo
de que se trate, deberan ser acompafadas de lo siguiente:

Los insumos para la salud cuyo Registro Sanitario al momento de realizar una solicitud de actualizacion en
términos de las presentes Normas, tengan menos de 150 dias naturales de vigencia, deberan presentar copia
del documento por el que se solicitd la prorroga de la vigencia ante la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios;

Iv. ..
a)ad)..

e) Estar acompafiado por la informacion cientifica que da sustento a los valores empleados en los
modelos, e

f) Identificar y sustentar las ventajas del insumo propuesto respecto de otros con la misma indicacion
existentes en el Compendio Nacional. En caso de que no existiera algun insumo con la misma indicacion
terapéutica, los estudios podran presentarse en comparacion con el estandar de atencién definido en la guia
de practica clinica que emitan las instancias en materia de salud publica su actualizacién o el protocolo de
atencién médica correspondiente. De no existir éstos, podran emplearse comparadores contenidos en guias
de practica clinica internacionales indicando cuales fueron empleadas y justificando la eleccion;

V. Oficio en hoja membretada, suscrito por el titular del area médica, o equivalente, de alguna de las
instituciones integrantes de la Comisién, que justifique la necesidad de valorar la actualizacion de algin
insumo en el Compendio Nacional, debiendo sefialar la denominacién genérica y distintiva del insumo, asi
como el tipo de actualizacidon que se requiere;

VI. Proyecto de Cédula Descriptiva, en forma editable, conforme a los formatos que difunda la Comisién en
el Diario Oficial de la Federacion.

VIl. a X. ...

XI. La solicitud y documentacion que la acomparfie, deberd presentarse con un ejemplar fisico
debidamente foliado, para fines de archivo, asi como un ejemplar en medio electrénico.

El ejemplar en medio electronico a que refiere esta fraccion, deberan estar ordenado por carpetas
denominadas conforme al orden de las fracciones a que se refiere este articulo, con un maximo de 20
caracteres por titulo y deberan integrar la informacion correspondiente a cada fraccion.

Articulo 26. ...

I. Carta compromiso de notificar a la Comision, sobre la descontinuacion de la produccion de insumos en
cualquiera de sus presentaciones;

Il. Carta en la que exprese que cuenta con manuales de mantenimiento preventivo y correctivo en espafiol
0, en su caso, la traduccion por perito traductor autorizado por las autoridades competentes, y
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lll. Las descripciones de las cédulas de equipo médico con fines de diagndstico y terapéutico consideraran
las caracteristicas generales mas sobresalientes, estableciendo minimos de seguridad en los insumos que asi
lo requieran.

Articulo 27. Las solicitudes de modificacion menor a la cédula descriptiva, independientemente del tipo de
insumo de que se trate, ademas de los requisitos previstos en el articulo 23, fracciones | a lll, IV, inciso a y VI
a Xl de estas Normas, deberan acompafiar un analisis del incremento de precios entre las modificaciones, en
los casos donde los cambios realizados a la cédula descriptiva de un insumo, sea en sus presentaciones o
accesorios, y éstos no generen diferencias sustanciales en los contenidos de los insumos del Compendio
Nacional.

Articulo 28. ...

I. Solicitud suscrita por las personas titulares de las Instituciones integrantes de la Comision, o por la
persona titular o equivalente de su area médica, indicando nombre genérico, clave en su caso y la justificacién
que la motiva desde el punto de vista clinico, epidemioldgico, farmacoldgico, basada en evidencia cientifica
debidamente documentados;

Il. Registro sanitario vigente del insumo o, en su caso, el permiso sanitario de importacién de insumos, que
emita la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios;

. ...
V...
VI ...
VIL. ...

El ejemplar en medio electrénico a que refiere esta fraccion, debera estar ordenado por carpetas
denominadas conforme al orden de las fracciones a que se refiere este articulo, con un maximo de 20
caracteres por titulo y deberan integrar la informacion correspondiente a cada fraccion.

La Comision al aprobar una solicitud con base en el permiso de importacién, asignara una Clave al insumo
que estara sujeta a la temporalidad de la vigencia de dicho permiso.

Las solicitudes de modificacion menor a la cédula descriptiva, a que se refiere este articulo, Unicamente
deberan acompanfar los requisitos previstos en las fracciones |, Il y IV a VII del mismo.

Articulo 29. ...

I

L.

lll. Documentacion que justifique la exclusion conforme a alguna de las causales siguientes:

a. Un analisis de la demanda histérica de cinco afios previos, desde el punto de vista clinico, basada en
evidencia cientifica;

b. Estatus regulatorio o perfil de seguridad del insumo emitido por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios;

c. La disponibilidad en el Compendio Nacional de otro insumo con la misma indicaciéon de mayor eficacia
comprobada y con menor riesgo;

d. Calidad superada demostrable en la operacién o materiales de fabricacion;

e. La disponibilidad en el Compendio Nacional de otro insumo, con la misma indicacién terapéutica que
demuestre minimizacién de costos y mejores condiciones de costo-efectividad, costo-utilidad o costo-
beneficio;

f. Evidencia demostrada de obsolescencia o falta de efectividad para la resolucidon de los problemas de
salud que atienden las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, y

g. Pruebas de desabasto por falta de produccion, incapacidad de atender la demanda, o desinterés de
participar en los programas institucionales de abasto.

IV. Se deroga.
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V. Se deroga.
VL. Se deroga.
VII. Se deroga.
VIIl. Se deroga.

En el caso de que la solicitud de exclusidon provenga de un proveedor o distribuidor, debera estar
acompafada del Registro Sanitario correspondiente.

Articulo 30. Cuando se solicite la exclusion de un insumo, los datos de éste seran publicados en el sitio
web oficial del Consejo, por veinte dias habiles previos a la resolucion de la Comision. Durante ese plazo, las
instituciones publicas prestadoras de servicios de salud, proveedores y/o distribuidores podran emitir sus
observaciones y opiniones. La publicaciéon de exclusiones en respuesta a alertas nacionales o internacionales
de eventos adversos graves ocasionados por el insumo se hard en el momento en que se considere
necesario.

La Comision para la procedencia de una exclusion, tomara en cuenta las observaciones y opiniones
recibidas.

Articulo 31 Bis. La Comision podra aprobar la exclusién de insumos, tomando en cuenta la propuesta que
le remita el Grupo Técnico de Exclusion, asi como la opinién del Comité Técnico correspondiente.

Para tal efecto, la Comisién podra excluir los siguientes:

I.  Aquellos productos que, por su naturaleza, caracteristicas propias y uso, no se consideran por la
autoridad sanitaria como insumos para la salud y, por ende, no requieren registro sanitario ni clave de
Compendio Nacional;

Il. Aquellos insumos para la salud que ya no utilicen las instituciones publicas prestadoras de servicios
de salud, que ya no se fabriquen o distribuyan en el territorio nacional;

lll. Aquellos insumos para la salud o alguna de sus presentaciones y/o especificaciones, que tengan
evidencia demostrada de ser obsoletos o falta de efectividad para la resolucion de los problemas de
salud que atienden las instituciones publicas prestadoras de servicios de salud;

IV. Aquellos insumos para la salud o alguna de sus presentaciones y/o especificaciones, que se
encuentren en desabasto por falta de produccion, incapacidad de atender la demanda, o desinterés
de participar en los programas institucionales de abasto, y

V. Los demas que determine la Comision.
Articulo 32. ...

Una vez desahogada la prevencion, la persona titular del Secretariado Técnico de la Comision dispondra
de hasta quince dias habiles contados a partir del dia habil siguiente de la recepcion, para efectuar la revision
y valoracion de la documentacion, a efecto de determinar si procede dar tramite a la misma.

Articulo 34. La Comision recibira, analizara y dictaminara las solicitudes de actualizacion de insumos en
un plazo maximo de ochenta dias habiles, contados a partir del dia siguiente de la fecha de aceptaciéon a
tramite de la solicitud, en términos de lo sefalado en el articulo 32, parrafo sexto de estas Normas.
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Cuando la Comision o el Comité, requieran informacion aclaratoria o técnica adicional a la presentada por
el solicitante, el plazo sefialado en el primer parrafo de este articulo podra prorrogarse hasta por el tiempo
transcurrido entre la solicitud de la informacion adicional y la entrega de la misma, dicha ampliacién debera
hacerse del conocimiento del solicitante por medios electrénicos.

Articulo 35. La Comisién no podra dictaminar como procedentes las solicitudes de inclusion al Compendio
Nacional, en las que el insumo no se ajuste a los criterios establecidos en la Guia de Evaluaciéon de Insumos
para la Salud, en cuanto a su relacién de costos y efectos en salud.

No obstante, la Comisién podra emitir un dictamen procedente, fundando y motivando las razones, en
alguno de los siguientes supuestos:

LLaVl...

Tratandose de los casos de excepcion previstos en las fracciones I, Il, lll, IV y V de este articulo, la
Comision instara al solicitante a recopilar mas informacion sobre los efectos de mediano y largo plazo de los
insumos para la salud, lo que debera evaluarse por la misma Comisién previamente al otorgamiento del
dictamen.

Articulo 36. En los casos en que la Comision emita un dictamen de no procedencia de una solicitud de
actualizacién, se informara al solicitante, en forma fisica o por medios electrénicos, fundando y motivando las
razones de la determinacion. El solicitante podra presentar una nueva solicitud, una vez que reuna la
informacién que dé respuesta a las razones expuestas en el dictamen correspondiente. Si el dictamen
resultare no procedente en dos ocasiones, el solicitante podra presentar una nueva solicitud un afio posterior
al ultimo dictamen.

Articulo 38. Los dictamenes que emita la Comisién se informaran al solicitante por la persona titular del
Secretariado Técnico, de forma fisica o electrénica, en un plazo no mayor a veinte dias habiles, contados a
partir del dia habil siguiente de la celebracién de la sesién correspondiente.

Articulo 43. Las personas integrantes de la Comisién no podran duplicar solicitudes de informacién para
determinar la calidad, eficacia, seguridad e implicaciones econdmicas de los insumos dictaminados como
procedentes por la Comisiéon. No obstante, sus decisiones de compra podran considerar la informacién
adicional estrictamente necesaria para ese efecto, como la propuesta econémica del solicitante.

Articulo 44. ...

L ...

Il. Nombre genérico del insumo;
.ylv. ...

V. Se deroga.

VL. ...

VII. En el caso de actualizaciones procedentes, la fecha y liga de la publicacion en el Diario Oficial de la
Federacion.

TRANSITORIOS

PRIMERGO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia siguiente al de su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO. Las solicitudes de actualizacién que se encuentren en tramite a la entrada en vigor del
presente Acuerdo, se resolveran por la Comision de conformidad con las disposiciones vigentes en la fecha
de su presentacion.

Dado en la Ciudad de México, a los 4 dias del mes de abril de 2025.- El Secretario de Salud y Presidente
del Consejo de Salubridad General, Dr. David Kershenobich Stalnikowitz.- Rubrica.- La Secretaria del
Consejo de Salubridad General, Dra. Patricia Elena Clark Peralta.- Rubrica.
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