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Resumen

La innovacidn quirdrgica es una parte importante
de la préactica quirargica. En el México contempo-
rdneo, la ética y la bioética han tomado un papel
importante cuando se trata de la investigacion y la
salud del ser humano. Se presentan cinco areas
que daran en 2010 un marco regulatorio de la prac-
tica quirdrgica deseable para proteger a los pacien-
tes contra los dafios potenciales de cualquier inno-
vacion quirdrgica: Derecho a la proteccién de la
salud; Tesis 2009 de la Suprema Corte de Justicia
de la Nacioén; certificacion de establecimientos de
atencion médica; regulacién de la cirugia bariatri-
ca y comités hospitalarios de bioética.

Abstract

Surgical innovation is an important part of surgical
practice. In contemporary Mexico, ethics and bio-
ethics have taken an important role when it comes
to research and human health. It will have five ar-
eas in 2010 a regulatory framework desirable surgi-
cal practice to protect patients against potential
damage of any surgical innovation: The right to
health protection; thesis 2009 from the Supreme
Court of the Nation; certification of medical care
facilities, regulation and bariatric surgery, hospital
bioethics committees.
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Introduccion

En el México contemporaneo, la ética y la bioética han
tomado un papel preponderante cuando se trata de la
investigacion —innovacion— para el cuidado del bien
supremo del ser humano que es la vida.*® El papel que
la Federacién Nacional de Colegios y Asociaciones de
Especialistas en Cirugia General, A.C. debe jugar en
este tema es fundamental, mas cuando la Ley General
de Salud (LGS) obliga a la Secretaria de Salud y a los
gobiernos de las entidades federativas a estimular la
participacion de los Colegios en el Sistema Nacional
de Salud como instancias éticas del ejercicio de las
profesiones, promotoras de la superacion permanente
de sus miembros y consultoras de las autoridades sa-
nitarias.* De aqui mi felicitacion a los organizadores de
la séptima edicion de ECOS Internacionales de Ciru-
gia por la inclusion de este tema para poner en la mesa
de discusion lo méas relevante a nuestro juicio ocurrido
en 2009.

La ética profesional médica es la que hace alusion
del cirujano sobre su responsabilidad profesional; la ética
médica es la aplicada a la clinica, intimamente vincu-
lada por ejemplo, con el consentimiento informado; la
bioética médica, es la que hace referencia a la pres-
cripcion normativa de la conducta médica, donde inter-
vienen disciplinas como el derecho, la filosofia del de-
recho y la politica.®

La innovacion tiene dos acepciones: Accion y efec-
to de innovar; y la creacién o modificacién de un pro-
ducto, y su introduccién en un mercado.® Un procedi-
miento innovador en cirugia se ha definido como un
procedimiento quirtrgico nuevo o modificado que di-
fiere de la practica local actualmente aceptada, cu-
yos resultados no han sido descritos y los cuales
pueden implicar un riesgo para el paciente.” La inno-
vacion en cirugia tiene una larga tradicion, sin embar-
go, su estudio como disciplina esta en sus albores.
Sdlo unos cuantos centros de innovacién quirdrgica
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existen, creados en la ultima década, gracias a la in-
novacion tecnolégica y su aplicacion en la practica
clinica. Daniel Riskin hace una espléndida descripcion
historica de la innovacion en cirugia y los retos que
enfrenta hoy dia son abordados en diversos articulos
que establecen criterios de sociedades cientificas del
mas alto prestigio.t®

A continuacion describiremos cinco topicos del afio
2009 que le daran un marco para la innovacion y la
ética a nuestros colegiados, sefialando al final de cada
tépico una sucinta conclusion.

I. Aspectos vigentes en el marco del derecho ala
proteccion de lasalud (DPS) en México

En México, para todas las personas, el DPS es una
garantia establecida en el péarrafo tercero del articulo
cuarto de la carta magna desde el tres de febrero de
1983.%° E| acceso a los servicios de salud estéa deter-
minado en la LGS, la que ademas establece la concu-
rrencia entre la Federacion y las entidades Federativas
en materia de Salubridad General. La LGS establece
en su articulo segundo, las siete finalidades del DPS,
resaltando para el tema de la innovacion quirdrgica las
siguientes: VI. El conocimiento para el adecuado apro-
vechamiento y utilizacién de los servicios de salud, y
VII. El desarrollo de la ensefianza y la investigacion
cientifica y tecnolégica para la salud. Cabe sefialar que
la palabra innovacion no aparece en la LGS, utilizando
quizd como sinénimo investigacion de innovacion. La
LGS prevé en su articulo 51 que los pacientes —deno-
minados por ella usuarios— tendran derecho a obtener
prestaciones de salud oportunas y de calidad idonea y
a recibir atencion profesional y éticamente responsa-
ble, asi como trato respetuoso y digno de los profesio-
nales, técnicos y auxiliares.

Al incorporar el legislador ordinario a la LGS el Se-
guro Popular, en el articulo 77 bis 1, sefala que el Es-
tado garantizara el acceso efectivo, oportuno, de cali-
dad, sin desembolso al momento de utilizacion y sin
discriminacion a los servicios médico-quirurgicos, far-
maceéuticos y hospitalarios que satisficieran de mane-
ra integral las necesidades de salud, mediante la com-
binacién de intervenciones de promocion de la salud,
prevencion, diagndstico, tratamiento y de rehabilitacion,
seleccionadas en forma prioritaria segun criterios de
seguridad, eficacia, costo, efectividad, adherencia a
normas éticas profesionales y aceptabilidad social.*?

De las modificaciones 2009 a la LGS, la insercion
de los derechos de los enfermos en situacion terminal,
en su articulo 166 bis 11, sefiala que en casos de ur-
gencia médica, y que exista incapacidad del enfermo
en situacion terminal para expresar su consentimiento,
y en ausencia de familiares, representante legal, tutor
0 persona de confianza, la decision de aplicar un pro-
cedimiento médico-quirdrgico o tratamiento necesario,
sera tomada por el médico especialista y/o por el Co-
mité de Bioética de la institucion. Asimismo, al modifi-
carse articulos del Titulo Décimo Cuarto, relativo a
donacion, trasplantes y pérdida de la vida, refiere en
su articulo 316 que el Comité Interno de Trasplantes
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deberéa coordinarse con el Comité de Bioética de la ins-
titucion en los asuntos de su competencia.?®

De esta seccion podemos concluir que la participa-
cion de los colegiados en los Comités de Etica, Bioéti-
ca y de Investigacion en los hospitales del Sistema
Nacional de Salud por un lado, y el trabajo colegiado
para determinar las normas éticas profesionales de
nuestra disciplina seran agenda para este 2010.

Il. Tesis 2009 de la Suprema Corte de Justiciade la
Nacion (SCIN)
Con base en lo sefialado en la Constitucion Mexica-
na, el Supremo Poder de la Federacion se divide para
su ejercicio en Legislativo, Ejecutivo y Judicial. El
poder Judicial a su vez, representa al guardian de la
Constitucion, el protector de los derechos fundamen-
tales y el arbitro que dirime las controversias, mante-
niendo el equilibrio necesario que requiere un Estado
de derecho. La SCJN es el Maximo Tribunal Constitu-
cional del pais y cabeza del Poder Judicial de la Fe-
deracion. Tiene entre sus responsabilidades defender
el orden establecido por la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos; mantener el equili-
brio entre los distintos Poderes y ambitos de gobier-
no, a través de las resoluciones judiciales que emite;
ademas de solucionar, de manera definitiva, asuntos
gue son de gran importancia para la sociedad. En esa
virtud, y toda vez que imparte justicia en el mas alto
nivel, es decir, el constitucional, no existe en nuestro
pais autoridad que se encuentre por encima de ella o
recurso legal que pueda ejercerse en contra de sus
resoluciones.®®

De las resoluciones judiciales emitidas en 2009,
Tesis Jurisprudenciales y Tesis aisladas,*?' resaltan
las siguientes interpretaciones:

a) Derecho a la Salud: comprende entre varios elemen-
tos, el disfrute de servicios de salud de calidad en
todas sus formas y niveles, entendiendo calidad
como la exigencia de que sean apropiados médica
y cientificamente, esto es, que exista personal mé-
dico capacitado, medicamentos y equipo hospitala-
rio cientificamente aprobados y en buen estado, y
condiciones sanitarias adecuadas.

b) Para garantizar el derecho a la salud, es menester
que se proporcionen con calidad los servicios de
salud, lo cual tiene estrecha relacién con el control
que el Estado haga de los mismos. Esto es, para
garantizar la calidad en los servicios de salud como
medio para proteger el derecho a la salud, el Estado
debe emprender las acciones necesarias para al-
canzar ese fin. Una de estas acciones puede ser el
desarrollo de politicas publicas y otra, el estableci-
miento de controles legales.

¢) Una forma de garantizar el derecho a la salud, es
establecer regulaciones o controles destinados a que
los prestadores de servicios de salud satisfagan las
condiciones necesarias de capacitacion, educacion,
experiencia y tecnologia, en establecimientos con
condiciones sanitarias adecuadas y en donde se
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utilicen medicamentos y equipo hospitalario cientifi-
camente aprobados y en buen estado.

d) Que los procedimientos quirtrgicos deban efectuar-
se en establecimientos o unidades médicas con li-
cencia sanitaria vigente, atendidos por profesiona-
les de la salud, de conformidad con lo establecido
en el articulo 81 de la LGS y se encuentren autori-
zados por la Secretaria de Salud conforme al regla-
mento correspondiente, no viola las garantias indi-
viduales contempladas en la carta magna.

Concluimos esta seccion con las tareas que debe-
mos tener los cirujanos de manera individual o colecti-
va (Academias, Colegios, Consejos, Sociedades), tanto
en términos de preparacion profesional y su debido re-
gistro, como nuestra participacion activa para lograr
gue el entorno donde nos desempefiamos profesional-
mente —hospitales o institutos— cuente con los crite-
rios de calidad y certificacion en su mas amplia acep-
cion. Si no se cumplen los minimos, la innovacion con
ética sera imposible, ya como soluciéon a un problema
especifico de un paciente en un momento dado, 0 como
parte de un ensayo clinico controlado.

lll. Consejo de salubridad general (CSG). Certifica-
cién de establecimientos de atencion médica
(SINACeAM)

En términos de lo dispuesto en el articulo 73, fraccion
XVI de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos y 4 de la Ley General de Salud, el Consejo
de Salubridad General tiene el caracter de autoridad
sanitaria y sus disposiciones generales son obligato-
rias para las autoridades administrativas del pais.

Su papel en 2009 ha tenido amplia repercusion
en términos del control de la epidemia de influenza
A (H1N1), y a nuestro juicio el que tendra en términos
de la investigacion, innovacién y ética. El SINaCEAM
fue creado por Acuerdo Presidencial el 13 de Junio de
2008, con el objetivo de coadyuvar en la mejora conti-
nua de la calidad de los servicios de atencion médica y
de la seguridad que se brinda a los pacientes, ademas
de impulsar a las instituciones participantes a mante-
ner ventajas competitivas para alcanzar, sostener y
mejorar su posicion en el entorno, a través de la certi-
ficacion de establecimientos de atencién médica.?

En mayo de 2009 se publicaron los Reglamentos
Interno e Interior del SINaCEAM, donde se define como
Certificacion, al proceso por el cual el Consejo de Sa-
lubridad General reconoce a los establecimientos de
atencion médica, que participan de manera voluntaria
y cumplen los estandares necesarios para brindar ser-
vicios con buena calidad en la atencion médica y se-
guridad a los pacientes. Es un organismo compuesto
por sociedad civil y gobierno, donde los colegiados que
participan por ejemplo en las Academias Nacional de
Medicina y Mexicana de Cirugia podran coadyuvar a
lograr los objetivos propuestos.z:24

El 12 de septiembre de 2009, entrd en vigor el acuer-
do emitido por el Consejo de Salubridad General, que
traza una clara tendencia hacia la calidad y seguridad
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de los servicios médicos que se otorguen, al exhortar
a las dependencias y entidades a que en las convoca-
torias que se publiquen para participar en los premios
que se otorgan a la calidad de los establecimientos de
atencién médica, se establezca el siguiente requisito:
Los establecimientos hospitalarios, ambulatorios, de
rehabilitacion y de hemodidlisis que deseen participar,
deberan demostrar contar con la Certificacion vigente
emitida por el Consejo de Salubridad General.?®

Por dltimo, en su 7a. Sesion Ordinaria del 24 de
noviembre de 2009, se redondea el tema de la Certifi-
cacion a nivel de hospitales, expidiendo el pleno del
Consejo de Salubridad General el siguiente acuerdo con
cinco numerales y los siguientes considerandos que
para el tema en discusion nos parecen relevantes:

a) Que las infecciones nosocomiales como las muertes
maternas, entre otros problemas de salud publica,
son materia de salubridad general, y que se originan
con mucha frecuencia en los hospitales privados por
carecer o tener métodos deficientes de control de ca-
lidad y de seguridad para los pacientes;

b) Que un establecimiento de atencién médica Certifi-
cado por el CSG representa que ha sido sometido a
la evaluacion de su estructura, procesos y resulta-
dos y que ha demostrado el cumplimiento de requi-
sitos establecidos en la normatividad vigente en
materia de atencion médica, asi como de estanda-
res establecidos por el mismo Consejo, necesarios
para brindar servicios con buena calidad y seguri-
dad a los pacientes;

¢) Que la Ley General de Instituciones y Sociedades
Mutualistas de Seguros da a la Secretaria de Salud
la atribucion de emitir un dictamen, como requisito
indispensable para la autorizacién por parte de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en el que
se haga constar que las instituciones que pretendan
organizarse y funcionar como instituciones o socie-
dades mutualistas de seguros que brinden seguros
de gastos médicos y de salud, cuenten con los ele-
mentos necesarios para poder prestar los servicios
que son materia de esos contratos;

d) Que la Secretaria de Salud, entre otros aspectos
para la emision del dictamen antes mencionado, de-
berd asegurarse de que los recursos materiales y
humanos, propios o contratados con terceros, sean
suficientes para cumplir con los planes ofrecidos a
la poblacion que pretende asegurar la institucién, de
conformidad con las normas oficiales aplicables en
materia de salud, derivadas de la Ley General de
Salud y que cuente con un programa de mejora con-
tinua en la prestacion de los servicios;

e) Que el 24 de mayo de 2000 se publicaron las Re-
glas para la Operacion del Ramo de Salud, que es-
tablece que la certificacion otorgada por el Consejo
de Salubridad General es un requisito para autorizar
el funcionamiento de las Instituciones de Seguros
Especializadas en Salud, ISES, ya sea que los ope-
ren en forma directa con recursos propios, mediante
terceros o la combinacion de ambos;
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Acuerdos:

Primero. En las contrataciones de servicios médicos
hospitalarios privados, que celebren las Dependencias
y Entidades de las Administraciones Publicas Federal,
Estatales, del Distrito Federal y Municipales, debera
establecerse como requisito a cumplir por los licitan-
tes la Certificacion vigente, emitida por el Consejo de
Salubridad General a los establecimientos de atencion
meédica privados que ofrezcan dichos servicios, con
independencia de que el licitante sea un establecimiento
de atencién médica o una aseguradora, una Institucion
de Seguros Especializada en Salud (ISES) o una orga-
nizacion administradora de servicios de salud.

Segundo. Aun cuando existan denuncias o presun-
ciéon de falsedad del Certificado, no debera desecharse
la propuesta durante el procedimiento de contratacion;
sin embargo, las convocantes deberan consultar al Se-
cretario del Consejo de Salubridad General respecto de
la validez del Certificado. Si previo a la firma del contra-
to respectivo, el Consejo de Salubridad General confir-
ma la falsedad del Certificado, la convocante se absten-
dra de firmarlo y el hecho lo hara del conocimiento del
Organo Interno de Control en la Dependencia o Entidad,
para los efectos que resulten procedentes.

Tercero. Las convocantes estableceran como cau-
sal de rescision del contrato la pérdida de la vigencia
de la Certificacion.

Cuarto. La vigilancia del presente Acuerdo corres-
ponde a las autoridades competentes, de conformidad
con lo establecido en las disposiciones juridicas apli-
cables en la materia.

Quinto. El incumplimiento a lo establecido por este
Acuerdo sera sancionado por las autoridades compe-
tentes, de conformidad con lo sefialado por las dispo-
siciones generales aplicables en la materia.

El primer transitorio sefiala que entra en vigor el
Acuerdo el 8 de diciembre de 2009 y el Segundo, que
s6lo durante el afio 2010 y 2011, el requisito especifi-
cado en el Articulo 1 del presente Acuerdo podra to-
marse como cumplido si el contratante presenta un
documento emitido por el Secretario del Consejo de
Salubridad General, donde sefiale que los estableci-
mientos de atenciébn médica hospitalarios privados con
los cuales pretende ofrecer servicios a la dependencia
o entidad, se encuentran en proceso de Certificacion.

De esta seccién podemos concluir que en 2009 se
consolida después de una década el proceso de Certi-
ficacion de Hospitales. Todos los colegiados deberian
tender a trabajar en la Certificacion de los Hospitales
donde laboran si desean que haya recursos publicos
para las actividades que ahi se desarrollan, como la
investigacion e innovacion. Conocer los estandares del
CSG seria una labor que deberiamos atender.?”

IV. Consejo de Salubridad General. Caso cirugia
bariatrica

El 12 de Septiembre se publica el Acuerdo del Pleno
del Consejo de Salubridad General en la 62 Sesion
Ordinaria del 13 de agosto de 2009, por el que se esta-
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blecen los lineamientos que regulan la practica de la
cirugia bariatrica en México.?® De los considerandos
nos parece relevante el siguiente, amén de que reco-
mendamos conozcan el Acuerdo completo: Que ha
proliferado la practica de cirugia bariatrica como una
herramienta Util, realizada en ocasiones por personal
no capacitado, sin el apoyo de equipo de salud multi-
disciplinario, en centros que no cuentan con los reque-
rimientos minimos necesarios para lograr el objetivo
deseado, constituyendo una mala practica que condu-
ce a severas complicaciones de salud, que ademas no
ha sido regulada.

El Acuerdo lo integran los trece numerales, siendo
los siguientes donde tenemos la obligacién ética y pro-
fesional: Segundo. Se exhorta a las instituciones pu-
blicas y privadas de atencion médica que realicen ciru-
gia bariatrica a adoptar como guia para su ejecucion,
las Guias de Practica Clinica de Tratamiento Quirurgi-
co del Paciente Adulto con Obesidad Mérbida y la de
Tratamiento Quirargico del Adolescente con Obesidad
Morbida.

Tercero. Todos los profesionales, técnicos y auxi-
liares de la salud, asi como las instituciones de aten-
cion médica que intervengan en la practica de cirugia
bariatrica, cuando ésta sea de corta estancia deberan
cumplir en los términos de las disposiciones legales
que resulten aplicables con la Norma Oficial Mexicana
NOM-205-SSA1-2002, para la Practica de la Cirugia
Mayor Ambulatoria, y con la Norma Oficial Mexicana
NOM-170-SSA1-1998, para la Practica de la Aneste-
siologia, y demas disposiciones juridicas aplicables.

Quinto. Se exhorta a la Academia Nacional de Me-
dicina 'y a la Academia Mexicana de Cirugia para que a
través del Comité Normativo Nacional de Certificacion
de Especialidades Médicas, el Consejo Mexicano de
Cirugia General y el Consejo Mexicano de Anestesio-
logia, incorporen a sus estandares de evaluacion aque-
llos que midan las competencias y habilidades especi-
ficas de los cirujanos y anestesidlogos que realicen
cirugia bariatrica.

Sexto. Se exhorta a las Universidades e Institucio-
nes de Educacion Superior del pais, a reforzar la edu-
cacion para la salud y prevencion, tanto para el sobre-
peso como para la obesidad, y a incorporar en sus
programas de educacion continua en las areas de la
salud el tema de cirugia bariatrica, como una de las
maneras para contender con la obesidad.

Octavo. Se exhorta a todas las unidades de aten-
cién médica que realicen cirugia bariatrica a que cum-
plan con los estandares establecidos por el Consejo
de Salubridad General para la Certificacion, cuenten
con la Clave Unica de Establecimientos de Salud
(CLUES) y soliciten a la Direccion General de Informa-
cion en Salud de la Subsecretaria de Innovacion y
Calidad de la Secretaria de Salud un nimero de usua-
rio y contrasefia para poder capturar la informacion de
sus egresos hospitalarios.

Noveno. Se exhorta a la Subsecretaria de Innova-
cion y Calidad de la Secretaria de Salud para que a
través de la Direccion General de Informacion en Sa-
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lud incorpore como componente del Sistema Automa-
tizado de Egresos Hospitalarios (SAEH) el peso, talla,
edad, género e indice de masa corporal de los pacien-
tes que sean sometidos a cirugia bariatrica, asi como
el cirujano responsable, tipo de procedimiento realiza-
do, fecha de la cirugia y estancia hospitalaria con obje-
to de obtener informacién especifica sobre la cirugia
bariatrica que se realice dentro de nuestro pais. Para
la constitucion de dicho registro, las unidades de aten-
cion médica publicas y privadas, deberan proveer la
informacion relativa a los pacientes y procedimientos
realizados de cirugia bariatrica.

Décimo tercero. El incumplimiento a lo establecido
por este Acuerdo sera sancionado por las autoridades
competentes, de conformidad con lo sefialado por las
disposiciones generales aplicables en la materia.

Nuestra Federacion y colegiados distinguidos que
representaban a su vez a instituciones como la UNAM
y las Academias Nacionales antes citadas, participa-
ron de manera activa para que el CSG tomara el tema
donde la innovacién estaba causando un dafio inacep-
table a conciudadanos.

Esta seccion es mas que ilustrativa de lo que ha
ocurrido en México en temas quirirgicos de innova-
cién como la cirugia de minima invasion, donde se
aprecia con claridad, que no hemos cumplido a satis-
faccion lo esperable en profesionales que aplican la
ética en la innovacion quirdrgica. La tarea en esta area
como en otras, donde la curva de aprendizaje puede
causar una mayor morbi-mortalidad que el procedimiento
convencional, seria sin duda la participacion colegiada
para establecer los criterios —-minimos— de al menos la
certificacion o acreditacion del profesional que lo po-
dria realizar, de los centros donde se deberia llevar a
cabo tanto la educacién como el proceso quirirgico y
por ultimo, una agenda mas que pendiente: la transpa-
rencia de los resultados obtenidos.

V. Comités Hospitalarios de Bioética®®
En el terreno legislativo, caja de resonancia de mu-
chos actores de la vida publica y cientifica, ha estado
en discusion por més de un lustro, la idea de regular lo
gue en el Ultimo proyecto de iniciativa se ha denomina-
do Comités Hospitalarios de Bioética. Exponen los
senadores que por un lado se encuentran los que argu-
mentan que no se detenga la investigacion y sus apli-
caciones por motivos éticos o morales, con el argu-
mento de respetar la libertad de pensamiento y ejercicio
profesional; por otro lado, estan aquéllos con fuertes
convicciones religiosas, preocupados que con el adve-
nimiento del conocimiento del genoma humano y la
terapia génica, se vuelva a la recreacion de las temi-
das politicas eugenésicas. Entre estas dos posturas,
surge una tercera que tiene como un primer interés, al
ciudadano y sus derechos, y donde el concepto de li-
bertad y dignidad es clave universal en toda expresion
social.

La iniciativa propone la adicién del Articulo 41 Bis
para quedar asi: Los establecimientos para la atencién
médica del sector publico, social o privado del Siste-
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ma Nacional de Salud, ademas de los sefialados en
los articulos 96 y 316 de la presente Ley, y de acuerdo
a su grado de complejidad y nivel de resolucién, conta-
ran con los siguientes Comités:

I. Un Comité Hospitalario de Bioética que sera res-
ponsable del analisis, discusion y apoyo en la toma
de decisiones respecto de los problemas o dilemas
bioéticos que se presenten en la préactica clinica, la
atencion médica, o en la docencia que se imparte
en el area de salud, asi como la elaboracion de li-
neamientos y guias éticas institucionales para la
atencion y la docencia médica. Asimismo, promo-
vera la educacion bioética permanente de sus miem-
bros y del personal del establecimiento, y

Il. Un Comité de Etica en Investigacion que sera res-
ponsable de evaluar y dictaminar los protocolos de
investigacion en seres humanos, formulando las re-
comendaciones de caracter ético que correspondan,
asi como de elaborar lineamientos y guias éticas
institucionales para la investigacién en salud; de-
biendo dar seguimiento a sus recomendaciones.

Los Comités Hospitalarios de Bioética y de Etica en
la Investigacion se sujetaran a la legislacion vigente y
a los criterios que establezca la Comision Nacional de
Bioética. Seran interdisciplinarios y deberan estar inte-
grados por personal médico de distintas especialida-
des y por personas de las profesiones de psicologia,
enfermeria, trabajo social, sociologia, antropologia, fi-
losofia, o especialistas en bioética, abogados con co-
nocimientos en la materia y representantes del nicleo
afectado o de personas usuarias de los servicios de
salud, hasta el nimero convenido de sus miembros,
guardando equilibrio de género, quienes podran estar
adscritos 0 no a la unidad de salud o establecimiento.
Se procurard que ambos Comités estén conformados
de modo tal que sus integrantes representen a la plura-
lidad académica y cientifica del pais.

Se propone ademas la reforma de los siguientes ar-
ticulos para quedar asi: Articulo 98. En las institucio-
nes de salud, bajo la responsabilidad de los directo-
res o titulares respectivos y de conformidad con las
disposiciones aplicables, se constituira una Comision
de Investigacion; en el caso de que se realicen inves-
tigaciones en seres humanos, un Comité de Etica en
Investigacion que cumpla con lo establecido en el arti-
culo 41 Bis de la presente Ley y una Comisién de Bio-
seguridad, encargada de regular el uso de radiaciones
ionizantes o de técnicas de ingenieria genética. El
Consejo de Salubridad General emitir4 las disposicio-
nes complementarias sobre areas o modalidades de la
investigacién en las que considere que es necesario.
Articulo 316. Los establecimientos a que se refiere el
articulo anterior contaran con un responsable sanita-
rio, quien debera presentar aviso ante la Secretaria de
Salud. Los establecimientos en los que se extraigan
organos y tejidos o se realicen trasplantes, adicional-
mente, deberan contar con un Comité Interno de Tras-
plantes y con un coordinador de estas acciones, que
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seran supervisadas por el Comité Hospitalario de Bioé-
tica a que se refiere el articulo 41 Bis de esta Ley.

Concluimos esta seccién sefialando que la discusion
acerca de este Proyecto de Iniciativa, debe darse en el
seno de nuestra Federacion, y en su caso, de conside-
rarse positiva, deberiamos emplear los recursos que la
propia ley nos otorga para establecer contacto con los
legisladores y apoyar su transito hacia su promulgacion.
Igual situacion se podria dar si tuviéramos otros temas
en leyes como por ejemplo, la de Ciencia y Tecnologia,
donde la labor nuestra seria estar cercanos a la tarea
legislativa, ya sea estatal o federal.
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