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HONORABLE ASAMBLEA:

El suscrito, Filemén Ortega Quintos, diputado integrante del Grupo
Parlamentario del Partido del Trabajo de esta LXII Legislatura, ¢con fundamento en lo
dispuesto por los articulos 53 fraccidn 111 de la Constitucion Politica del Estado de Sonora v
32 fraccion Il de la Ley Organica del Poder Legislativo, comparezeo ante esta Representacién
Popular a efecto de someter a su consideracién, iniciativa con proyecto de DECRETO QUE
REFORMA Y ADICIONA DIVERSAS DISPOSICIONES A LA LEY DE SALUD
PARA EL ESTADO DE SONORA, misma que sustento en la siguiente:

EXPOSICION DE MOTIVOS
Las vacunas son productos que protegen contra las enfermedades
particularmente las trasmisibles, induciendo la inmunidad. Se administran de forma
generalizada y sistematica en ¢l mundo puesto que es preferible prevenir que las personas no
enfermen a tratarlas una vez que ya enfermaron.
La inmunizacién ha demostrade su utilidad, por ejemplo:

* La campaiia mundial contra la viruela 1967-1977 erradicé la viruela.

* La poliomielitis ha disminuido mas del 95% en el mundo, evitando millones parélisis y

muertes.

* De 1999 a 2003, las muertes por sarampioén disminuyeron en todo el mundo.



* Otras enfermedades controladas por vacunacion de manera significativa son el tétanos
materno y neonatal, la rubeola y rubeola congénita, tosferina y la tuberculosis de} Sistema

nervioso central,

* Nuevas vacunas tienen resultados interesantes, como la vacuna contra la hepatitis B para

prevenir el cdncer hepatico y la vacuna contra el papiloma humano (cancer cervicouterino).

Desde el descubrimiento de la vacuna contra la viruela, en 1796, las
vacunas son una herramienta de salud fundamental e imprescindible, son eficaces y de mejor
costo-efectividad para salvar vidas, ademds del elevado valor social, por su efecto
multiplicador de beneficios econdémicos y de bienestar. Son un medio para alcanzar los
Objetivos de Desarrollo del Milenio y apoya el cumplimiento de derecho fundamental a la

proteccidn de la salud de toda la poblacidn mexicana.

M¢éxico ha sido lider en vacunacion con sus programas, el Programa
Nacional de Inmunizaciones, ¢l Programa de vacunacién Universal, su programa ampliado
de vacunacidén y por la organizacion de jornadas intensivas de salud y vacunacidn dirigido

por el Consejo Nacional de Vacunacion (CONAVA).

Por las pandemias, en especial la de COVID-19, es necesario plantear
una sélida defensa de la vacunacién y garantizar que en nuestro pais y particularmente en

nuestro Estado, el acceso a las vacunas eficaces y seguras se mantenga como un derecho.

Las muertes y las discapacidades evitadas gracias a las vacunas
suministradas en este siglo se estiman en 820,000 rmillones de USD.

Cada afio, gracias a la inmunizacién se evitan méas-menos, dos millones de defunciones, se



reducen los contagios, se alivia la carga de los sistemas de salud y a menudo se ahorran

fondos que pueden ser utilizados en otros aspectos de la salud publica.

El impacto de las vacunas es positivo mas alla de la salud, ya que se
evitan costos significativos y se aumenta potencialmente la productividad econdmica entre

algunos de los paises mas pobres. (OMS-2017%)

Es inaceptable que haya una muerte por falta de vacunacién, sin
importar ja razdn por la que se de esa falla. Por ello, la finalidad de la iniciativa es clarificar

el tema y dejar las bases para ejercer el derecho a la vacunacién en nuestra entidad.

En consecuencia, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 53,
fraccion 111 de la Constitucion Politica Local y 29, fraccion Il de la Ley Orgdnica del Poder

Legislativo, someto a consideracién del Pleno Legislativo el siguiente proyecto de:

DECRETO

QUE REFORMA Y ADICIONA DIVERSAS DISPOSICIONES A LA LEY DE
SALUD PARA EL ESTADO DE SONORA.

ARTICULO UNICO.- Se reforman las fracciones I11 y [V y el parrafo segundo del articulo
1° v se adiciona un Titulo Décimo Cuarto Bis, conteniendo los capitulos I, 11, IT[, IV, V, VI,
VII, VI X, X, X1, X1I y XI1I, asi como los articulos 271 Bis, 271 Bis 1, 271 Bis 2, 271 Bis
3,271 Bis 4, 271 Bis 5,271 Bis 6, 271 Bis 7, 271 Bis 8, 271 Bis 9, 271 Bis 10, 271 Bis 11,
271 Bis 12,271 Bis 13,271 Bis 14, 271 Bis 15, 271 Bis 16, 271 Bis 17, 271 Bis 18, 271 Bis
19, 271 Bis 20, 271 Bis 21, 271 Bis 22, 271 Bis 23, 271 Bis 24, 271 Bis 25, 271 Bis 26, 271
Bis 27, 271 Bis 28, 271 Bis 29, 271 Bis 30, 271 Bis 31, 271 Bis 32, 271 Bis 33, 271 Bis 34,
271 Bis 35, 271 Bis 36, 271 Bis 37, 271 Bis 38, 271 Bis 39, 271 Bis 40, 271 Bis 41, 271 Bis
42,271 Bis 43,271 Bis 44,271 Bis 45,271 Bis 46,271 Bis 47, 271 Bis 48, 271 Bis 49 y 271
Bis 50, todos a la Ley de Salud para ¢l Estado de Sonora, para quedar como sigue:

ARTICULO 1°.- ...



lalail.-..
I11.- El acceso de los habitantes a los servicios de salud;

IV.- La coordinacién y concurrencia en materia de salubridad local entre el Estado y los
Municipios; y

V.- Garantizar la aplicacién obligatoria de las vacunas que forman parte de los Esquemas
estatales de Vacunacion, en los términos y las condiciones sefialadas en dichos Esquemas,
asi como de aquellas en las que se requieren para situaciones extraordinarias, como elemento
bésico para el pleno ejercicio del Derecho a la Proteccion de la Salud.

Las disposiciones de esta Ley son de orden publico ¢ interés social, de aplicacion preferente
y de observancia obligatoria en los establecimientos de salud de los sectores publico, privado
y social,

TITULO DECIMO CUARTO BIS
DE LOS ESQUEMAS DE VACUNACION DEL
SISTEMA ESTATAL DE SALUD

CAPITULO1
DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 271 Bis.- Las vacunas que de acuerdo con las disposiciones de esta Ley forman
parte de los Esquemas estatales de Vacunacién deberin suministrarse y aplicarse a la
poblacién, en los términos y las condiciones sefialadas por éste, sin que puedan alegarse en
contrario razones econémicas o falta de abastecimiento en los servicios de salud publicos.

Articulo 271 Bis 1.- Se reconoce ¢l derecho de todos los individuos a recibir sin costo, en el
sistema publico de salud las vacunas contenidas en los Esquemas y estatal de Vacunacién,
en los términos y bajos las condiciones que se sefialen en éste. Las personas que ejerzan la
patria potestad, tutela, guarda o, en términos generales, sean responsables de menores e
incapaces, estaran obligados a tomar todas las medidas necesarias para que éstos reciban las
vacunas respectivas.

Articulo 271 Bis 2.- El sistema piblico de salud del estado de Sonora debera instrumentar
mecanismos para garantizar la vacunacién de los individuos que forman parte de los grupos
de poblacidn cautiva en instituciones publicas. Para efectos de esta Ley, por grupo de



poblacion cautiva deberd entenderse al conjunto de individuos que se encuentran en bajo
custodia en instituciones del Estado cuyo servicio es de cuidado, capacitacion, control o que
comparten de manera, tanto temporal como permanente, un area geografica especifica, entre
los que se encuentran, de forma enunciativa mas no limitativa:

I.- Estancias infantiles, casas cuna, orfanatos, guarderias y jardines de nifios;

il.- Escuelas, albergues, intermados, asilos, consejos tutelares, reclusorios y casas hogar;
IT1.- Fabricas, empresas e instituciones publicas;

IV.- Campos de refugiados; y

V.- Centros de atencidn para enfermos psiquiétricos, entre otros.

VI.- Los demas que por sus caracteristicas tengan bajo su cuidado a grupos que puedan
clasificarse como poblaciones cautivas en términos de este articulo.

Los responsables de los grupos de poblacién cautiva prestaran todas las facilidades y
colaborardn en ¢l desarrollo de las actividades de vacunacién y control dé las enfermedades
evitables por vacunacion.

Articulo 271 Bis 3.- Previo a la administracién de una vacuna se deberd brindar a las
personas o0, en su caso, a sus representantes legales, informacion respecto a la naturaleza, el
proposito, los beneficios y, en su caso, los riesgos de la vacuna correspondiente.

Articulo 271 Bis 4.- No se vacunard a un individuo cuando se presenten alguna de las
siguientes circunstancias:

I.- Esté afectado por una condiciéon contraindicada para esa vacunacion, de conformidad
seglin las resoluciones emitidas por ¢l Comité Asesor de Vacunas, o

II.- Presente confirmacion de laboratorio en la que conste que cuenta con la inmunidad
adecuada a la enfermedad contra la cual protege la vacuna especifica.

Articulo 271 Bis 5.- Las auteridades sanitarias estatales y municipales, en el dmbito de sus
respectivas competencias, deberdan desarrollar campafias de comunicacién educativa
permanentes, con ¢l fin de informar a la poblacion cn genera! sobre los beneficios de las
vacunas y el riesgo que representa la falta de inmunizacidn oportuna.



CAPITULOIl ,
DE LAS ATRIBUCIONES DE LA SECRETARIA DE SALUD PUBLICA
DEL ESTADO EN MATERIA DE VACUNACION

Articulo 271 Bis 6.- Para efectos de esta Ley, corresponde a la Secretaria de Salud del Estado
de Sonora:

[.- Definir, en coordinacién con ¢l Comité Asesor de Vacunas estatal, los criterios y
procedimientos para lograr el control, la eliminacién y la erradicacidén de enfermedades
evitables por vacunacién.

1I.- Establecer, de conformidad con las disposiciones de esta Ley, los lineamientos para la
prestacion de los servicios de vacunacion, asi como las caracteristicas y normas a las que se
debera ajustar la Red o cadena de frio. Para efectos de esta Ley, por red o cadena de frio
deberd entenderse al sistema logistico que comprende al personal, al equipo y los
procedimientos para almacenar, transportar y mantener las vacunas a temperaturas
adecuadas, desde el lugar de su fabricacién hasta el momento de aplicarlas a la poblacién;

I1I.- Conducir los Programas de Vacunacion;

IV .- Coordinar el Sistema Nacional y Estatal de Vigilancia Epidemiolégica y la operacion de
Sistemas de Informacién Digital Nominal. Para efectos de esta Ley, por Sistema de
Informacién Digital Nominal deberd entenderse a aquél donde se registran nombre, edad,
domicilio y las acciones de vacunacidn instrumentadas en beneficio de la poblacion;

V.- Adoptar las medidas necesarias para asegurar la disponibilidad de vacunas y otros
insumos para la vacunacién en cantidad suficiente y con la debida oportunidad, en todo el
territorio estatal. Para efectos de esta Ley, por insumos para la vacunacién se entiende a los
recursos materiales desechables, que se utilizan para la aplicacién de los bioldgicos,

incluyendo estos mismos, asi como el algodén, el alcohol, las jeringas y agujas, y otros;

VI.- Integrar anualmente, en coordinacion con las demds instancias competentes, las
previsiones presupuestarias para la instrumentacion efectiva del Programa Estatal de
Vacunacion, mismo que deberd remitirse al Congreso Estatal de manera opertuna;

VIL.- Coordinar las campaiias y los operativos Estatales, municipales o regionales de
vacunacion, tanto ordinarios como extraordinarios;



VIIL- Brindar asistencia a las autoridades estatales, municipales o regionales para la
ejecucion de los operativos y fas campaiias de vacunacion,

[X.- Supervisar las actividades de vacunacion en todo el territorio Estatal

X.- Evaluar de manera semestral los resultados obtenidos con la instrumentacién del
Programa Estatal de Vacunacion y de las acciones especificas de vacunacidn, asi como
proponer medidas tendientes a dotar de mayor efectividad las actividades;

XI.- Definir, en coordinacion con ¢l Comité Estatal Asesor de Vacunas, las normas técnicas
de aplicacion, mancjo y conservacion para cada uno de los productos biolégicos contenidos

en el Esquema Estatal de Vacunacion, asi como vigilar su cumplimiento y sancionar su
incumplimiento;

XIL- Difundir Jas campafias y operativos Estatales, ordinarios y extraordinarios de
vacunacion,

XIIL- Informar trimestralmente al Congreso Estatal respecto al ejercicio de los recursos
financieros que éste haya autorizado para la instrumentacién de la Vacunacion; y

XIV.- Las demads que le sefialen esta Ley y demds disposiciones juridicas aplicables.

CAPITULO U1 '
DE LOS ESQUEMAS DE VACUNACION

Articulo 271 Bis 7.- El Esquema Estatal de Vacunacion se integrard con aquellas vacunas
que el Comité Estatal Asesor de Vacunas determine, a través de sus resoluciones obligatorias,
como la apropiada seleccion de bioldgicos para el control efective de las enfermedades
inmunoprevenibles en la poblacion.

Articulo 271 Bis 8.- El Esquema Estatal de Vacunacion incluird para cada biolégico los datos
siguientes;

I.- Indicaciones;
I1.- Tipo de Administracidn;

[11.- Grupo de Edad o de Riesgo determinado como objetivo;



[V .- Esquema (Numero de dosis); ¥
V.- Dosis.

Articulo 271 Bis 9.- El Esquema Estatal de Vacunacion deber4 ser evaluado periédicamente
por ¢l Comité Estatal Asesor de Vacunas. Dicho Esquema se actualizara cada vez que el
mencionado Comité emita una recomendacidn en cualquiera de Jos siguientes sentidos:

1.- Suprimir alguna vacuna;

I1.- Eliminar o sustituir una vacuna de entre las incluidas por otra que ha demostrado ser mas
segura o efectiva, o

1II.- Incorporar nuevas vacunas.

Articulo 271 Bis 10.- La Secretaria de Salud del Estado de Sonora tendré a su cargo tramitar
de manera expedita la publicacion en el periddico oficial del Esquema Estatal de Vacunacion,
asi como de las actualizaciones que recomiende el Comité Estatal Asesor de Vacunas.

Articulo 271 Bis 11.- Las vacunas del Esquema Estatal de Vacunacion estaran disponibles
para su aplicacién durante todos los dias habiles del aflo en todos los establecimientos del
sistema publico de salud. Esto, sin perjuicio de que se puedan realizar campaiias u operativos
especificos, incluyendo las Semanas o Dias de Vacunacién.

~ CAPITULOIV
DEL COMITE ESTATAL ASESOR DE VACUNAS

Articulo 271 Bis 12.- El Comité Estatal Asesor de Vacunas es una instancia permanente,
auténoma, multidisciplinaria e intersectorial de consulta para definir, promover y apoyar las
acciones de prevencion, control, eliminacidn y erradicacidn del territorio Estatal de las
enfermedades que pueden evitarse mediante la administracién de vacunas. E] Comité regird
su actuacién con fundamento en la evidencia cientifica, asi como en los criterios de
racionalidad y objetividad.

Articulo 271 Bis 13.- El Comité Estatal Asesor de Vacunas tendrd las siguientes
atribuciones:



1.- Proponer las politicas, estrategias y medidas que considere necesarias para la prevencion,
control, eliminacion y erradicacion de las enfermedades que pueden evitarse mediante la
aplicacién de vacunas;

II.- Evaluar a toda vacuna nueva que cuente con Registro Sanitario en el pals;

a. En coordinacién con los Consejos o Comités Nacionales de Vacunacidn, y ajustandose a
lo establecido en esta Ley, otorgar las denominaciones: licencia, autorizacidn o certificacion,
de acuerdo con el marco juridico Estatal.

b. Nueva con alto potencial de obtener Registro Sanitario en e} pais dentro de! corto o
mediano plazo, a efecto de acelerar la decisién correspondiente, e

¢. Incluida en el Esquema Estatal de Vacunacién, desde la perspectiva de la evidencia
cientifica mas reciente,

IIf.- Emitir resoluciones obligatorias respecto a la integracion del Esquema Estatal de
Vacunacion;

IV .- Emitir resoluciones obligatorias en torno a los aspectos especificos de la aplicacion de
vacunas. Estas resoluciones pueden referirse a los principios aplicables en las técnicas de
administracién, dosis € intervalos entre dosis, contraindicaciones y precauciones, reportes de
efectos adversos y de eventos temporalmente asociados a la vacunacion, almacenamiento,
manejo y registro de vacunas, asi como respecto a situaciones o poblaciones quc hagan
necesaria Ja modificacién de las recomendaciones de rutina; Para esto deberan utilizar las
Normas Oficiales Mexicanas actualizadas relativas a esta materia

V.- Opinar y proponer gjustes al Programa Nacional y Estatal de Vacunacion, asi como a las
campafias, operativos y cualquier accidn relacionada con la prevencidn, ¢l control, la
eliminacién y la erradicacién de las enfermedades que pueden evitarse por vacunacion;

VI.- Llevar a cabo estudios de factibilidad en torno a las acciones propuestas en el Programa
Nacional y Estatal de Vacunacidn;

VII.- Opinar sobre los sistemas de informacién ¢ indicadores de desempefio vinculados con
las acciones de vacunacion;



VIIL.- Sugerir modificaciones a las disposiciones juridicas vigentes que se relacionen con la
prevencion, el control, la eliminacién y la erradicacion de las enfermedades que pueden
evitarse mediante la aplicacién de vacunas;

1X.- Expedir su Reglamento Operativo; y
X.- Las demas que le asignen esta Ley o las demds disposiciones aplicables.

Articulo 271 Bis 14.- El Comité Estatal Asesor de Vacunas podra llevar a cabo evaluaciones
de las vacunas a solicitud de cualquiera de sus miembros o de un tercero ajeno a ese 6rgano
colegiado. La evaluacidon deberd incluir, entre otras, las siguientes variables:

I.- Impacto de enfermedad;

[1.- Informacién epidemioldgica;

IIT.- Efectividad de la vacuna;

V.- Perfil de seguridad;

V.- Costo-beneficio y/o costo-cfectividad, y

VI.- Todas las demds variables que se consideren relevantes para emitir una recomendacion
solidamente sustentada. El Comité Asesor Estatal de Vacunas estara facultado para solicitar
por escrito a organismos publicos y privados informacién relevante para su evaluacion.
Dichos organismos tienen la obligacién de entregar la informaciodn dispenible dentro del
plazo razonable que el propio Comité defina en su solicitud. Cuando el Comité Estatal Asesor
de Vacunas determine que no es posible obtener informacidn necesaria para su evaluacidn,
ya sea porque no existe o porque no se encuentra disponible, ] propio Comité propondré los
mecanismos necesarios para generatr dicha informacion, a efecto de lo cual determinara las
instancias responsables, asi como el presupuesto necesario para ¢l efecto. Dentro de diches
mecanismos, ¢l Comité considerara la extrapolacion de cifras regionales al ambito nacional,
cuando esto sea posible.

Articulo 271 Bis 15.- El Comité Estatal Asesor de Vacunas contara con un plazo maximo de
seis meses, contados a partir de que se inicid la evaluacién correspondiente, para emitir sus
resoluciones. En casos excepcionales, debidamente fundamentados en razones objetivas, el
Comité podra prorrogar el plazo al que se refiere el parrafo anterior por tres meses mas.



Articulo 271 Bis 16.- Las resoluciones del Comité Estatal Asesor de Vacunas pueden tener
cualquiera de los contenidos siguientes:

I.- Proposicidon sustentada de incorporar una nueva vacuna al Esquema Estatal de
Vacunacion, en cuyo caso, debera contener:

a. Indicaciones;
b. Tipo de Administracién,

¢. Grupo de Edad o de Riesgo considerado como poblacidn objetive y cobertura inicial
recomendada, en su caso;,

d. Esquema (Nmero de dosis);
e. Dosis;

f. Contraindicaciones;

g. Reacciones secundarias;

h. Propuestas especificas para:

1. Vigilancia de efectos adversos, o
2. Medicién del impacto de la introduccién de la vacuna.

I1.- Proposicién sustentada para no incorporar una nueva vacuna al Esquema Estatal de
VYacunacion, en cuyo caso, deberd incluirse ademads una recomendacién fundada de uso o no

uso en el sector privado; y

[II.- Proposicién sustentada de eliminar o sustituir una vacuna inctuida en el Esquema Estatal
de Vacunacién.

Articulo 271 Bis 17.- Las resoluciones del Comité Estatal Asesor de Vacunas deberan ser:
I.- Difundidas publicamente, a través del periddico oficial y en ¢l sitio de intemnet del Comité;

I1.- Analizadas y respondidas por la Secretaria de Salud del Estado de Sonora en un plazo no
mayor a los quince dias habiles contados a partir de [a emisioén de la recomendacién. En caso



de que se emitan sugerencias de modificacidn a las resoluciones emitidas, el Comité Estatal
Asesor de Vacunas contard con un plazo méaximo de un mes para analizar su procedencia y
ajustar la recomendacion en consecuencia;

IIL.- Utilizadas como referente por Secretaria de Salud del Estado de Sonora y demas
instancias competentes para la integracién de los presupuestos anuales respectivos, asi como
para la adquisicién de los insumos para la vacunacion;

IV.- Usadas como referente por el Congreso Estatal para efectos de la asignacidn
presupuestal y la afectacién de recursos correspondiente; y

V.- Compartidas con los demas Comités Estatal y Nacionales, con los Asesores de Vacunas
de América Latina y con Ja Organizaciéon Panamericana de la Salud, a efecto de contribuir a
consolidar un sistema regional de vacunas.

Articulo 271 Bis 18.- El Comité Estatal Asesor de Vacunas se integrard por los siguientes
miembros permanentes, quienes tendrdn derecho a participar en las reuniones con derecho a
VOZ 'Y VOto:

[.- El Secretario de Salud del Gobierno del Estado de Sonora;

IL.- El Director del Programa Estatal de Vacunacién;

[1I.- El Director de Epidemiologia Estatal,

IV .- El Director de la Autoridad Estatal Regulatoria;

V.- El Director del Instituto de Salud y bienestar;

VL.- El Representante con capacidad resolutiva y decisoria de Hacienda;

V1.- Representante con capacidad resolutiva y decisoria de las autoridades sanitanas del
Estado;

VI1l.- Representantes de organizaciones o instituciones académicas y cientificas vinculadas
con la vacunacion;

VIII.- Representantes de organizaciones de la sociedad civil cuyo trabajo se relacione con el
campo de la vacunacion; y




[X.- Expertos en wvacunologia, infectologia, inmunclogia, evaluacién econdmica,
epidemiologia, sistemas de salud, y ofras disciplinas de relevancia para el tema.

Los miembros permanentes nunca excederan de veinte, a efecto de mantener la operacion
gjecutiva del érgano colegiade, y se renovardn cada cuatro afios, de acuerdo con los
procedimientos que para tal efecto sefiale el Reglamento Operativo,

El Comité sera presidido por uno de los expertos, ¢l cual serd elegido mediante voto secreto
por los miembros de dicho 6rgano colegiado.

El presidente durara en su encargo dos afios, prorrogables por un Unico periodo igual. Los
miembros del Comité deberdn firmar, previo a su incorporacion a é€ste, una declaracidn de
no conflicto de interés.

Para efectos de esta Ley, se entiende por conflicto de interés al conjunto de circunstancias en
las que el juicio objetivo de un individuo relacionado con un interés primario, que en este
caso seria la adopcidon de la mejor alternativa en materia de vacunaciéon en beneficio de la
poblacién, es influenciado de manera desproporcionada por un interés secundario presente
de manera simultanea,

Los miembros del Comité desempefiaran sus cargos ad honérem; no obstante, para aquellos
que no son funcionarios gubernamentales se podrd fijar una compensacién econdmica
destinada exclusivamente a resarcirlos por los costos laborales, de desplazamiento,
alojamiento y alimentacion que se puedan derivar de su participacidn en las sesiones del
Comuté.

El Comité debera contar con un Secretariado Técnico que le permita dar continuidad a su
trabajo.

Articulo 271 Bis 19.- En las sesiones del Comité Estatal Asesor de Vacunas podréan participar
con voz, pero sin derecho a voto, representantes de las empresas productoras de vacunas.

Articulo 271 Bis 20.- Las sesiones de! pleno del Comité Estatal Asesor de Vacunas seran
piblicas y se transmitiran a través de su sitio de intemet. No obstante, por mayoria simple de
sus miembros, el Comité podra acordar la integracion de grupos de trabajo, cuyas sesiones
seran privadas para beneficiar ¢l proceso de andlisis y discusion de temas especificos.



Articulo 271 Bis 26.- El personal de salud que aplique las vacunas deberd hacer la anotacién
correspondiente en el cense nominal, mismo que alimentard posteriormente al Sistema de
Informacion Digital Nominal. Asimismo, el personal deberd registrar esa circunstancia en el
Carnet de Vacunacidn del individuo inmunizado, estampando el sello del establecimiento de
salud, ademas de su firma.

Articulo 271 Bis 27.- El Camet de Vacunacidon es el documento gratuito, Unico e
intransferible, a través del cual se lleva el registro y control de las vacunas que se han aplicado
a un individuo. La Secretaria de Salud previa opinién del Comii¢ Estatal Asesor de Vacunas
determinard el formato nico del Camnet, mismo que deberd ser utilizado en todos los
establecimientos de salud de los sectores publico, social y privado en todo el territorio
nacjonal.

Articulo 271 Bis 28.- Cuando se vacune a un individuo que no cuente con el Camnet de
Vacunacion, el personal de salud estara obligado a entregérselo y asentar en ésie los datos
generales del usuario, asi como a asignarle un numero que correspondera al de su documento
de identidad nacional. También puede denominarsele Cartilla de Vacunacion o Certificado
de Vacunacion, segun la costumbre o ¢l marco juridico de cada pais. Asimismo, el prestador
de servicios debera indicar al usuario la necesidad de presentar el Carnet cada vez que sea
inmunizado, independientemente del lugar en donde reciba el servicio. El Camet quedara en
poeder del individuo al cual pertenece y, en el caso de menores o incapaces estard en custodia
de las personas que gjerzan la patria potestad, tutela, guarda o, en términos generales, sean
responsables de ellos.

Articulo 271 Bis 29.- El Carnet de Vacunacidn tendra plena validez para las instituciones
ante las que deba comprobarse la vacunacién. La comprobacidn de la vacunacion seré exigida
por las autoridades competentes en los siguientes casos:

L.- Para el personal de salud;

[1.- Para el ingreso a la escolaridad primaria, secundaria, terciaria y especial, publica o
privada, asi como para guarderias y jardines de infantes;

I11.- Cuando las condiciones epidemiolégicas asi lo justifiquen; y

IV.- En los demas casos en que a criteno de las autoridades sanitarias sea necesario
comprobar ¢l estado vacunal.



Articulo 271 Bis 30. En los casos de extravio del Camet de Vacunacién, se proporcionard a
la persona uno nuevo, en el cual deberan transcribirse las dosis de vacuna anteriormente
recibidas. Esa transcripeion deberd efectuarla exclusivamente ¢) personal del sistema publico
de salud, con base en los datos que se encuentren en el Sistema de Informacién Digital
Nominal. Sélo para el caso de la vacuna BCG sera vélido considerar como prueba la cicatriz
postvacunal. Ante la ausencia de datos que avalen las dosis recibidas previamente, se debera
iniciar la aplicacion de las vacunas del Esquema Nacional de Vacunacién de acuerdo con la
edad de la persona.

Articulo 271 Bis 31.- El personal de salud que atienda o tenga conocimiento de un caso de
una enfermedad que haya pedido prevenirse por inmunizacion, deberd notificarlo de
inmediato a la Direccidén de Epidemiologia Estatal, conforme a los lineamientos que éste
sefiale al efecto.

Articulo 271 Bis 32.- Todos los establecimientos y el personal de salud de los sectores
publico, social y privado estardn obligados a participar en las acciones de vigilancia
epidemiologica de las enfermedades inmunoprevenibles. Para tal efecto, deberan hacer las
notificaciones respectivas de manera sistematica, oportuna, confidencial y siguiendo la
Clasificacidn Internacional de Enfermedades, directamente a la Direccion de Epidemiologia
Estatal conforme a los lineamientos que éste sefiale.

Articulo 271 Bis 33.- Los establecimientos y el personal de salud de los sectores piblico,
social y privado deberan registrar y notificar ocurrencia de eventos temporalmente asociados
a la vacunacion. Asimismo, deberan realizar los estudios de caso y campo correspondientes
y establecer el diagnostico y el tratamiento inmediato, asi como las medidas de control
pertinentes.

Para efectos de esta Ley, por eventos temporalmente asociados a la vacunacién deberd
entenderse a todas aquellas manifestaciones clinicas que se presentan dentro de los treinta
dias posteriores a la aplicacién de una 0 mas vacunas y que no son ocasionadas por alguna
entidad nosoldgica especifica. El Comité Estatal Asesor de Vacunas determinard aquellos
biologicos para {os cuales el periodo de observacion deberd ser mayor. Los eventos
temporalmente asociados a la vacunacion se clasifican en:

I.- Leves, que son las manifestaciones clinicas locales en el sitio de aplicacidn de las vacunas,
asi como a las sistémicas que se tratan en forma ambulatoria y no dejan secuelas;



[[.- Moderadas, que son las manifestaciones clinicas que, aun cuando requicren
hospitalizacién, no ponen en riesgo la vida de! individuo o las secuelas presentadas no afectan
su capacidad funcional, y

111.- Graves, que son a las manifestaciones clinicas que ponen en riesgo 1a vida del individuo
o cuyas secuelas afectan su capacidad funcional. Los eventos temporalmente asociados a la
vacunacion moderados o graves deberdn ser notificados de manera inmediata o tan pronto se
tenga conocimiento de su existencia a la Direccion de Epidemiologia del Ministerio de Salud
Nacional (o equivalente en el pais), de conformidad con los lineamientos que éste establezca
al efecto.

CAPITULO VI
DE LA VACUNACION EXTRAORDINARIA

Articulo 271 Bis 34.- La Secretaria de Salud del Estado de Sonora ordenaré la aplicacién de
vacunas de manera extraordinaria en los siguientes casos:

[.- Cuando las personas no hayan sido vacunadas de acuerdo con el Esquema Nacional de
Vacunacién;

I1.- Ante brotes o epidemias;
[If.- Ante ¢l peligro de invasién de enfermedades transmisibles al territorio nacional,
['V.- Ante un desastre natural;

V.- Ante la aparicién de un nuevo agente infeccioso o la reaparicién de uno que se
consideraba controlado o erradicado, y

VI. Cuando asi se requiera de acuerdo con las disposiciones internacionales aplicables.

Las acciones de inmunizacion extraordinaria serdn obligatorias para tedos }os residentes en
el territorio nacional.

CAPITULO VID ,
DE LA PROFESIONALIZACION EN LAS PRACTICAS DE VACUNACION

Articulo 271 Bis 35.- Las vacunas podran ser administradas por médicos, paramédicos,
enfermeras v, en general, por cualquiet persona capacitada que:



I.- Sea competente para administrar la vacuna, conozca las indicaciones y contraindicaciones
del bioldgico y sepa reconocer y tratar cualquier reaccion inmediata, y

[I.- Tenga disponibles y pueda administrar medicamentos y utilizar el equipo necesario para
tratar una situacion de emergencia o reaccidn a la vacuna.,

Articulo 271 Bis 36.- El personal de salud del sistema publico estard obligado a participar
en los operativos y campaiias de vacunacion, cuando las autoridades sanitarias del pais asi lo
requieran. De ser insuficiente el personal samtario institucional, se podré contratar
excepcionalmente a personal temporal, ¢l cual actuard bajo las directrices dictadas al efecto
por la Secretaria de Salud del Gobierno del Estado de Sonora.

Articulo 271 Bis 37.- La Secretaria de Salud del Gobierno del Estado de Sonora debera
establecer los lineamientos y coordinar las acciones para que se proporcione capacitacién
continua al personal responsable de las acciones de vacunacidén de los diferentes niveles
operativos o administrativos en, al menos, las siguientes areas:

I.- Clasificacién de las vacunas;

I1.- Administracién de las vacunas;

[il.- Posibles reacciones a las vacunas y su tratamiento;

IV.- Dosis;

V.- Cadena o red de frio;

VI1.- Vigilancia epidemiolégica; y

VIIL.- Las demas que se estimen necesarias para garantjzar la profesionalizacién sistemaética
en todas las instancias involucradas en las acciones de vacunacion.

Articulo 271 Bis 38.- Los establecimientos de salud de los sectores piblico, social y privade
en el pais deberdn garantizar el funcionamiento adecuado de la red o cadena de frio en todas
sus unidades de salud y 4reas administrativas o de distribucion. Para tal efecto, los
establecimientos deberan disponer de equipo y personal capacitado en los procedimientos de
almacenamiento, conservacion, distribucidén, control y transporte de los bioldgicos.



Asimismo, debern sujetar a estrecha vigilancia los siguientes elementos de la red o cadena
de frio:

[.- Refrigeracion, incluyendo camaras frias, refrigeradores y termos;
I1.- Registro v contro] de temperatura;

[11.- Transporte; y

[V.- Registro y control de bioldgicos.

CAPITULO VIII ’
DEL CONTROL SANITARIO DE INSUMOS PARA VACUNACION

Articulo 271 Bis 39.- Todas las vacunas que s¢ utilicen en ¢l estado deberdn cumplir con jos
requisitos y los controles sanitarios establecidos por La autoridad Regulatoria Nacional. Por
la Secretaria de Salud del Gobiemno del Estado de Sonora, asi como los sefialados en esta Ley
y las demds disposiciones juridicas aplicables. Estaran igualmente sujetos a control sanitario
el resto de los insumos para la vacunacion, a efecto de salvaguardar la seguridad en la
administracion de las vacunas.

Articulo 271 Bis 40.- La Autoridad Nacional Regulatoria serd la instancia encargada de
evaluar la calidad, eficacia y seguridad de las vacunas, mediante la realizacion de estudios
de potencia, inocuidad y esterilidad bioldgica, entre otros, y estar facultada para otorgar y
revocar el Registro Sanitario. Para efectos de esta Ley, €l Registro Sanitano es el instrumento
mediante €l cual la Autoridad Nacional Regulatoria otorga Ja autorizacidn para el uso,
distribucion y comercializacién de las vacunas en el pais.

Articulo 271 Bis 41.- Para efectuar el proceso de registro de una vacuna, la Autoridad
Nacional Regulatoria debera solicitar la informacidn que sea necesaria para dar evidencia de
que la vacuna ha pasado las fases de investigacion, desarrollo, produccién y control de
calidad, asi como también los estudios clinicos, que avalen la calidad, seguridad y eficacia
requerida para su uso en humanos. La informacion que la Autoridad Nacional Regulatoria
solicitard para efectos del Registro Sanitario de Vacunas serd la siguiente:

[.- Informacién administrativa- legal de la empresa solicitante;

IL.- Informacién de calidad quimica, farmacéutica y bioldgica;



IIT.- Informacién preclinica; e
[V.- Informacion clinica Durante el proceso de evaluacién.

La Autoridad Nacional Regulatoria deberd tener en cuenta las recomendaciones de la
Organizacién Mundial de la Salud para la produccion y control de la vacuna en cuestion, asi
como las Buenas Practicas de Manufactura y las guias de evaluaciéon clinica y preclinica
emitidas también por dicha Organizacién. Cuando la misma vacuna haya sido previamente
autorizada por la Administraciéon de Alimentos y Medicamentos (US Food and Drug
Administration) de los Estados Unidos de América o la Agencia Europea de Medicamentos
(European Medicines Agency) la Autoridad Nacional Regulatoria deberd someterla a un
procedimiento de registro abreviado.

Articulo 271 Bis 42.- La Autoridad Nacional Regulatoria debera establecer esquemas de
reconocimiento mutuo con otros paises para el registro de vacunas, particularmente con el
resto de los paises de Latinoamérica.

CAPITULO IX
DE LOS ASPECTOS FINANCIEROS

Articulo 271 Bis 43.- Las acciones de vacunacion a cargo del sistema publico de salud
tendran las siguientes fuentes de financiamiento:

I.- Las partidas presupuestarias especificas que cada afio deberdn asignar el Congreso de la
Union y el Congreso del Estado de Sonora, para las acciones de vacunacién contempladas en
esta Ley. Entre esas partidas deberd haber, por lo menos, una destinada de manera exclusiva
para la compra de los insumos para la vacunacién, incluyendo las vacunas, otra para
fortalecer la operacion de la Cadena o Red de Frio y una mds para la operacién del Programa
Estatal de Vacunacién que incluird los recursos para la adquisicion y/o mantenimiento de
equipos de cémputo y vehiculos y el pago de honorarios de los vacunadores, entre otros. Para
efectos de la integracién de la partida relativa a los insumos para la vacunacidn, e] Congreso
Estatal tomard como referente para su calculo las resoluciones que haya emitido el Comité
Asesor de Vacunas. Los Congresos Federal y Estatal, garantizaran que los recursos para las
acciones de vacunacion se asignen de manera que las coberturas no decaigan por razones de
indole financiera y vigilaran el uso eficiente de los recursos asignados;

II.- Las transferencias que se deberan realizar para cubrir el costo de las acciones de
vacunacidn extraordinaria contempladas en esta Ley;



II1.- Los recursos destinados para la implementacién de las acciones de vacunacién previstas
en esta Ley en los estados o regiones del pais;

[V .- Los recursos destinados para la implementacion de las acciones de vacunacion previstas
en esta Ley en los establecimientos de salud de las instituciones de Seguridad Social;

V.- Los recursos provenientes del cobro de impuestos indirectos sobre productos que causan
dafio a la salud;

VI.- Los que obtenga por concepto de donativos nacionales e intemacionales; y

VII.- Cualquier otro tipo de ingresos de caracter ordinario o excepcional que permitan
asegurar la sustentabilidad financiera de las acciones de vacunacion.

Articulo 271 Bis 44.- La Secretaria de Salud del Gobierno del Estade de Sonora estara
obligada a considerar anualmente en sus previsiones presupuestarias las relativas a las
acciones de vacunacion ordinana.

CAPITULO X
DE LA ADQUISICION DE VACUNAS

Articulo 271 Bis 45.- Las vacunas contempladas dentro del Esquema Estatal de Vacunacion
y aquellas que se requieran para las acciones de vacunacidon extraordinaria, seran
consideradas insumos de scguridad estatal y, como tales, no les serdn aplicables las
disposiciones en materia de adquisiciones publicas ordinarias. Condiciones excepcionales
que, en su caso, s¢ establezcan deberan tener alguno de los objetivos siguientes:

I.- Conseguir un mayor poder de negociacion frente a las empresas productoras de vacunas;
[1.- Reducir los costos administrativos y de transaccién en la adquisicion de las vacunas;
IIT.- Atender una situacién que ponga en peligro la salud publica del pais;

[V.- Permitir la continuidad en el suministro y aplicacion de biologicos; y

V.- Facilitar la introduccion de nuevas vacunas al Esquema Nacional de Vacunacion. En la

adquisicién de vacunas se deberd favorecer la transparencia en [os procesos, mismos que
serdn auditables por las autoridades correspondientes.



CAPITULO X1
DE LA EVALUACION

Articulo 271 Bis 46.- A efecto de evaluar efectivamente las acciones contempladas ¢n esta
Ley, sera obligatona la utilizacion de, al menos, los indicadores siguientes:

I.- Medicién de cobertura;

I1.- Vigilancia epidemiolégica;

I1.- Carga de la enfermedad,;

[V.- Medici6n del estado de salud;

V.- Proteccion social en salud;

VI1.- Cuentas Nacionales en Salud; y

VIL- Capacidad técnica de los recursos humanos.

La Secretaria de Salud del Gobierno del Estado de Sonora emitira los lineamientos relativos
a la utilizacion de los indicadores sefialados en este articulo, Dichos lineamientos tendran
como objetivo, entre otros, garantizar que ¢n la utilizacién de los indicadores se conserven
los atributos de confiabilidad, validez, especificidad y sensibilidad.

Articulo 271 Bis 47.- Los indicadores de desempefio sefialados en el articulo previo también
deberan ser usados como referencia para la definicién de las politicas piblicas en materia de
vacunacion, ademads de servir como elemento para la vigilancia del uso eficiente de los
recursos que ¢l Congreso Estatal destine a las acciones de inmunizacién,

CAPITULO XII
DE LA INNOVACION Y DESARROLLO

Articulo 271 Bis 48.- La Secretaria de Salud del Gobierno del Estado de Sonora promovera
la creacidn de incentivos fiscales, asi como de otros mecanismos de fomento que estimulen
y aceleren la investigacion y el desarrollo de nuevas vacunas, particularmente las dirigidas a
combatir las enfermedades consideradas como de importancia en salud publica para el pais
y el resto de Latinoamérica. Asimismo, el Estado, a través de Secretaria de Salud del
Gobierno del Estado de Sonora y de otras instituciones, favorecera la cooperaciéon y las



inversiones del sector privado para la innovacién y el desarrollo cientifico y tecnoldgico en
el campo de las vacunas. Dentro de los mecanismos y las estrategias a los que se refiere el
presente articulo deberd considerarse la alternativa de establecer alianzas con el sector
privado, a efecto de favorecer la produccion de vacunas en el territorio nacional.

CAPITULO XJIII '
DE LAS INFRACCIONES EN MATERIA DE VACUNACION

Articulo 271 Bis 49.- Se considerardan infracciones a las disposiciones de esta Ley las
siguientes conductas:

1.- Obstaculizar ]as acciones de vacunacién previstas en esta Ley;

I1.- Incumplir las normas técnicas, lineamientos y disposiciones reglamentanas expedidos
con fundamento en esta Ley;

I1I.- Cobrar a la poblacion por la aplicacién de vacunas incluidas en el Esquema Nacional de
Vacunacion en el sistema publico de salud;

IV.- Vender u obtener algtn beneficio por la entrega de vacunas destinadas a las acciones de
vacunacion a cargo del sistema piblico de salud;

V.- Expedir Carnets de Vacunacién falsos o que seflalen que se ha recibido una vacuna que
no se ha aplicado; y

VI.- Las demas que impliquen el incumplimiento de alguna de las obligaciones previstas en
esta Ley. Las infracciones contempladas en este articulo serdn sancionadas
administrativamente por Secretaria de Salud del Gobierno del Estado de Sonora de
conformidad con las disposiciones aplicables, sin perjuicio de las sanciones a las que haya
lugar de acuerdo con las disposiciones civiles o penales.

Articulo 271 Bis 50.- Todo lo no referido explicitamente por esta Ley en materia de
vacunacion, para su desarrollo en algin otro ordenamiento, se regulard por las disposiciones
reglamentarias o normas técnicas que el Poder Ejecutivo expida y que no podran contradecir
a ésta.

TRANSITORIO



ARTICULO UNICO.- El presente Decreto entrara en vigor el dfa de su publicacién en el
Boletin Oficial del Gobiemeo del Estado.
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