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PODER EJECUTIVO
SECRETARIA DE MARINA

ACUERDO de delimitacion y determinacion del Recinto Portuario del Puerto de San Felipe, Municipio
de San Felipe, Estado de Baja California.

EL C. ALMIRANTE RAYMUNDO PEDRO MORALES ANGELES, SECRETARIO DE MARINA y ALICIA
ISABEL ADRIANA BARCENA IBARRA, SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y RECURSOS NATURALES,
con fundamento en los articulos 27, parrafos quinto y sexto, 28, parrafo décimo segundo, y 42, fraccion V de
la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1o, 20, fraccion |, 26, fracciones IV y VI, 30,
fracciones IV, incisos a. y b., V, inciso a), Xll Bis, XIV Bis, XIV Ter y XXVIl y 32 Bis, fracciones VIIl y XLV de la
Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 10, 20, fracciones |, Il y Ill, 30, 70, 80, 14, fracciones | y I,
16, fracciones |, V y XIV, 20, 36 y 38 de la Ley de Puertos; 1, 3, fracciones | y ll, 4, 6, fracciones |, II, IV y IX, 7,
fracciones Ill, IV, V, VI y VII, 9, 13, 15, 59, fraccion lll, 61, 119, fraccién 1V, tercer parrafo y 120 de la Ley
General de Bienes Nacionales; 1, 2, fraccién |, 3, inciso a), 4 y 7 de la Ley de Navegacion y Comercio
Maritimos; 10, 30 incisos a), b), ¢), d), e) y f), 40, 60, fraccion | y 7o de la Ley Federal del Mar; 1, 3, 4 y 5 del
Reglamento de la Ley de Puertos; 10, 20, fracciéon Il, 50 y 61 del Reglamento para el uso y aprovechamiento
del mar territorial, vias navegables, playas, zona federal maritimo terrestre y terrenos ganados al mar; 1, 2, 4,
6y 7, fraccion X del Reglamento Interior de la Secretaria de Marina, y 6, fracciones XXIV y XL del Reglamento
Interior de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, y

CONSIDERANDO

Que el articulo 27, parrafo quinto de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, mandata
que son propiedad de la Nacion las aguas de los mares territoriales en la extension y términos que fije el
Derecho Internacional; las aguas marinas interiores; las de las lagunas y esteros que se comuniquen
permanente o intermitentemente con el mar; las de los lagos interiores de formacién natural que estén ligados
directamente a corrientes constantes; las de los rios y sus afluentes directos o indirectos, desde el punto del
cauce en que se inicien las primeras aguas permanentes, intermitentes o torrenciales, hasta su
desembocadura en el mar, lagos, lagunas o esteros de propiedad nacional; las de las corrientes constantes o
intermitentes y sus afluentes directos o indirectos, cuando el cauce de aquellas en toda su extension o en
parte de ellas, sirva de limite al territorio nacional o a dos entidades federativas, o cuando pase de una entidad
federativa a otra o cruce la linea divisoria de la Republica; la de los lagos, lagunas o esteros cuyos vasos,
zonas o riberas, estén cruzadas por lineas divisorias de dos o mas entidades o entre la Republica y un pais
vecino, o cuando el limite de las riberas sirva de lindero entre dos entidades federativas o a la Republica con
un pais vecino; las de los manantiales que broten en las playas, zonas maritimas, cauces, vasos o riberas de
los lagos, lagunas o esteros de propiedad nacional, y las que se extraigan de las minas; y los cauces, lechos o
riberas de los lagos y corrientes interiores en la extension que fija la ley. Las aguas del subsuelo pueden ser
libremente alumbradas mediante obras artificiales y apropiarse por el duefio del terreno, pero cuando lo exija
el interés publico o se afecten otros aprovechamientos, el Ejecutivo Federal podra reglamentar su extraccion y
utilizacién y aun establecer zonas vedadas, al igual que para las demas aguas de propiedad nacional.
Cualesquiera otras aguas no incluidas en la enumeracion anterior, se consideraran como parte integrante de
la propiedad de los terrenos por los que corran o en los que se encuentren sus depositos, pero si se
localizaren en dos o mas predios, el aprovechamiento de estas aguas se considerara de utilidad publica, y
quedara sujeto a las disposiciones que dicten las entidades federativas;

Que el parrafo sexto del Articulo 27 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, mandata
que el dominio de la Nacioén es inalienable e imprescriptible y la explotacion, el uso o el aprovechamiento de
los recursos de que se trata, por los particulares o por sociedades constituidas conforme a las leyes
mexicanas, no podra realizarse sino mediante concesiones, otorgadas por el Ejecutivo Federal, de acuerdo
con las reglas y condiciones que establezcan las leyes, salvo en radiodifusién y telecomunicaciones, que
seran otorgadas por el Instituto Federal de Telecomunicaciones;

Que el articulo 28, parrafo décimo segundo de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos,
mandata que el Estado, sujetdndose a las leyes, podra en casos de interés general, concesionar la prestacion
de servicios publicos o la explotacién, uso y aprovechamiento de bienes de dominio de la Federacion, salvo
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las excepciones que las mismas prevengan. Las leyes fijaran las modalidades y condiciones que aseguren la
eficacia de la prestacion de los servicios y la utilizacion social de los bienes, y evitaran fendmenos de
concentracion que contrarien el interés publico;

Que el articulo 42, fraccién V de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, mandata que
el territorio nacional comprende las aguas de los mares territoriales en la extension y términos que fija el
Derecho Internacional y las aguas maritimas interiores;

Que corresponde a la Secretaria de Marina, con fundamento en el articulo 30, fracciones IV, incisos a. y b.
y V, inciso a), de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, ejercer la soberania en el mar
territorial, su espacio aéreo y costas del territorio; la vigilancia, visita, inspeccién u otras acciones previstas en
las disposiciones juridicas aplicables en las zonas marinas mexicanas, costas y recintos portuarios, sin
perjuicio de las atribuciones que correspondan a otras dependencias. Cuando en ejercicio de estas funciones,
se presente la posible comision de un hecho que la ley sefale como delito, se pondra a disposicion ante la
autoridad competente a las personas, objetos, instrumentos y productos relacionados al mismo; asi como
ejercer la Autoridad Maritima Nacional en las zonas marinas mexicanas, costas, puertos, recintos portuarios,
terminales, marinas e instalaciones portuarias nacionales; asi como, en su caso, aguas nacionales donde se
realicen actividades de su competencia, en cuanto al cumplimiento del orden juridico nacional en las materias
de su competencia;

Que corresponde a la Secretaria de Marina, regular las comunicaciones y transportes por agua, asi como
formular y conducir las politicas y programas para su desarrollo, de acuerdo a las necesidades del pais, de
conformidad con el articulo 30, fraccion V Bis de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal;

Que con fundamento en el articulo 30, fraccion Xl Bis de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, corresponde a la Secretaria de Marina, adjudicar y otorgar contratos, concesiones y permisos para el
establecimiento y explotacion de servicios relacionados con las comunicaciones y transportes por agua con
embarcaciones o artefactos navales;

Que corresponde a la Secretaria de Marina, coordinar en los puertos maritimos y fluviales las actividades y
servicios maritimos y portuarios, los medios de transporte que operen en ellos y los servicios principales,
auxiliares y conexos de las vias generales de comunicacion para su eficiente operacion y funcionamiento, de
conformidad con el articulo 30, fracciones XlI Bis, XIV Ter y XXVII de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal;

Que corresponde a la Secretaria de Marina administrar los puertos centralizados y coordinar los de la
administracion paraestatal, otorgar concesiones y permisos para la ocupacién de las zonas federales dentro
de los recintos portuarios, de conformidad con el articulo 30, fraccion XIV Ter de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal, con excepcion de los concesionados bajo el régimen de Administracion
Portuaria Integral, en términos de los articulos 20 y 38 de la Ley de Puertos;

Que corresponde a la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, con fundamento en lo
dispuesto por el articulo 32 Bis, fraccion VIII de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal y el 50
del Reglamento para el uso y aprovechamiento del mar territorial, vias navegables, playas, zona federal
maritimo terrestre y terrenos ganados al mar, llevar a cabo el despacho de los asuntos que expresamente le
atribuyan las demas leyes y reglamentos especificos, contando con la facultad de ejercer la posesion y
propiedad de la nacién en las playas, zona federal maritimo terrestre y terrenos ganados al mar, por lo que
corresponde a la Secretaria poseer, administrar, controlar y vigilar las playas, la zona federal maritimo
terrestre y los terrenos ganados al mar, o cualquier otro que se forme con aguas maritimas;

Que las superficies de 1,178.00 m? (Lote 1) y 5,917.39 m?, de terrenos ganados al mar, localizadas en el
parque industrial portuario de San Felipe, avenida central, sin niUmero, esquina con avenida sur, sin manzana,
localidad de San Felipe, municipio de San Felipe, Estado de Baja California y parque industrial portuario de
San Felipe, avenida central, sin nimero, lote 1, manzana “G”, esquina calle 1, localidad de San Felipe,
municipio de San Felipe, Estado de Baja California del diecisiete de junio del dos mil veintiséis, que fueron
objeto del contrato nimero CD-SEMAR-11/2024 del ocho de mayo del dos mil veinticuatro, misma que se
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formalizé la donacién a Titulo que efectud el Fondo Nacional de Fomento al Turismo (FONATUR) a favor
del Gobierno Federal y con destino a esta Secretaria de Marina, se encuentran dentro del subtotal
superficie terrenos ganados al mar y del subtotal superficie terrenos ganados al mar (edificacion); inmueble
entregado en administracion a la Direccion General de Puertos, para sus fines y atribuciones, mediante acta
de entrega-recepcion, del diecisiete de junio del dos mil veintiséis, entregado por la Direccion Ejecutiva de
Abastecimiento de la Secretaria de Marina y recibido por la Direccion General de Puertos;

Que existe una diferencia en la superficie total de los terrenos ganados al mar, toda vez que las superficies
sefialadas en el acta de entrega-recepcion suman 7,095.39 m? (1,178.00 m? correspondientes al Lote 1 y
5,917.39 m?), mientras que la superficie total de terrenos ganados al mar actualmente considerada en el
recinto portuario es de 6,442.0806 m?, conforme a la tabla “Resumen de areas”, lo que representa una
diferencia de 653.31 m?;

Que la diferencia de 653.31 m? entre ambas superficies deriva de la actualizaciéon de la medicion de los
poligonos, toda vez que las superficies sefialadas en el acta de entrega-recepcion tienen como antecedente
un levantamiento topografico realizado en 1994, mientras que las superficies consignadas en la tabla
“‘Resumen de areas” corresponden a un levantamiento actual mediante ortofotogrametria. Este ultimo
considera imagenes aéreas o satelitales ortorrectificadas, complementadas con sistemas GNSS de alta
precision (RTK/PPK), por lo que las diferencias observadas se relacionan con la metodologia y tecnologia
empleadas para la determinacién de las superficies, asi como con las condiciones fisicas actuales del terreno;

Que se requiere modificar la Delimitacion y Determinacion del Recinto Portuario del Puerto de San Felipe,
municipio de San Felipe, Estado de Baja California, con el objeto de satisfacer las necesidades de la
operacion portuaria y el transporte maritimo de altura, cabotaje y costa fuera, toda vez que es de interés
publico generar una buena comunicacién por y para el transporte maritimo; aunado a la gran demanda que se
tiene en dicha area;

Que el titular de la Secretaria de Marina presentd la propuesta correspondiente a la titular de la Secretaria
de Medio Ambiente y Recursos Naturales y acompafio los planos oficiales RPSFEL-2026-01 1/2 denominado
“Delimitacion y Determinacion del Recinto Portuario de San Felipe, en el Estado de Baja California” y
RPSFEL-2026-01 2/2 denominado “Delimitacion y Determinacion del Recinto Portuario de San Felipe, en el
Estado de Baja California”, de julio de 2026, los cuales se encuentran bajo el sistema Universal Transversal
de Mercator (UTM), con Datum WGS84 Zona 11 Norte, que establece las superficies a que se refiere este
instrumento, por lo que hemos tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO

PRIMERO. Delimitaciéon y Determinacion del Recinto Portuario del Puerto de San Felipe, municipio de San
Felipe, Estado de Baja California, para quedar constituido por una superficie total del Recinto Portuario de
982,497.1950 m?, que se comprende de la siguiente manera:

Cuadros de construccion, delimitacion y determinacion del Recinto Portuario del
Puerto San Felipe, Municipio de San Felipe, Estado de Baja California.

RESUMEN DE AREAS

Total Superficie Zona Federal Maritima (agua) 919,199.7489 m?
Total Superficie Zona Federal Maritimo Terrestre 56,855.3655 m?
Subtotal superficie Terrenos Ganados al Mar 5,079.6214 m?
Subtotal superficie Terrenos Ganados al Mar (edificacion) 1,362.4592 m?
Total Superficie Terrenos Ganados al Mar 6,442.0806 m?
Total superficie del Recinto Portuario 982,497.1950 m?
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CUADRO DE CONSTRUCCION, SUPERFICIE ZONA FEDERAL MARITIMA (AGUA)
LADO RUMBO DISTANCIA \' COORDENADAS
EST PV Y X
PMO01 3,431,527.3012 707,708.7008
PMO1 PMO02 S 70°09'44.87" E 4.6228 PMO02 3,431,525.7325 707,713.0493
PMO02 PMO03 S 41°47'15.99" E 9.0633 PMO03 3,431,518.9747 707,719.0888
PMO03 PM04 S 25°55'07.16" E 18.5154 PM04 3,431,502.3217 707,727.1818
PMO04 PMO05 S 24°29'40.51"E 19.2283 PMO05 3,431,484.8240 707,735.1539
PMO05 PMO06 S 38°47'04.40" E 19.9575 PMO06 3,431,469.2669 707,747.6552
PMO06 PMO7 S 36°04'08.04" E 33.4413 PMO07 3,431,442.2360 707,767.3441
PMO7 PM08 S 32°51'56.18" E 15.8036 PMO08 3,431,428.9619 707,775.9202
PMO08 PMO09 S 36°30'54.06" E 33.1673 PMO09 3,431,402.3053 707,795.6558
PMO09 PM10 S 35°42'41.15"E 32.6962 PM10 3,431,375.7570 707,814.7407
PM10 PM11 S 36°17'34.81"E 31.2877 PM11 3,431,350.5392 707,833.2604
PM11 PM12 S 39°21'06.35" E 27.6221 PM12 3,431,329.1799 707,850.7750
PM12 PM13 S 32°43'47.58" E 13.6277 PM13 3,431,317.7158 707,858.1432
PM13 PM14 S 38°01'17.72" E 17.1561 PM14 3,431,304.2006 707,868.7107
PM14 PM15 S 33°22'45.97"E 11.4164 PM15 3,431,294.6674 707,874.9918
PM15 PM16 S 36°58'02.89" E 19.4836 PM16 3,431,279.1004 707,886.7085
PM16 PM17 S 53°02'56.31" E 12.8476 PM17 3,431,271.3773 707,896.9756
PM17 PM18 S 88°21'563.99" E 4.2294 PM18 3,431,271.2566 707,901.2033
PM18 PM19 N 74°26'30.31" E 7.6485 PM19 3,431,273.3081 707,908.5715
PM19 PM20 N 55°19'50.61" E 26.7298 PM20 3,431,288.5130 707,930.5554
PM20 PM21 N 61°55'17.00" E 20.0508 PM21 3,431,297.9505 707,948.2462
PM21 PM22 N 87°20'22.40" E 5.1996 PM22 3,431,298.1919 707,953.4402
PM22 PM23 S 53°46'21.16" E 4.4922 PM23 3,431,295.5371 707,957.0639
PM23 PM24 S 27°37'02.15" E 6.7791 PM24 3,431,289.5303 707,960.2065
PM24 PM25 S 01°58'00.48" W 5.3465 PM25 3,431,284.1870 707,960.0230
PM25 PM26 S 48°02'38.06" W 7.3905 PM26 3,431,279.2460 707,954.5270
PM26 PM27 S 55°35'18.28" W 15.3733 PM27 3,431,270.5580 707,941.8440
PM27 PM28 S 50°59'563.36" W 17.0050 PM28 3,431,259.8560 707,928.6290
PM28 PM29 S 53°53'50.62" W 29.8999 PM29 3,431,242.2380 707,904.4710
PM29 PM30 S 69°57'31.97" W 8.1005 PM30 3,431,239.4620 707,896.8610
PM30 PM31 N 81°40'55.51" W 5.0046 PM31 3,431,240.1860 707,891.9090
PM31 PM32 N 44°24'47.65" W 7.9405 PM32 3,431,245.8580 707,886.3520
PM32 PM33 N 33°12'46.55" W 19.1839 PM33 3,431,261.9080 707,875.8440
PM33 PM34 N 37°565'"11.01" W 33.8065 PM34 3,431,288.5770 707,855.0680
PM34 PM35 N 35°05'51.84" W 66.0692 PM35 3,431,342.6330 707,817.0800
PM35 PM36 N 37°11'42.02" W 65.4195 PM36 3,431,394.7450 707,777.5320
PM36 PM37 N 37°58'42.25" W 46.9868 PM37 3,431,431.7820 707,748.6180
PM37 PM38 N 36°52'26.06" W 62.8958 PM38 3,431,482.0960 707,710.8770
PM38 PM39 N 40°34'16.07" W 13.1859 PM39 3,431,492.1120 707,702.3010
PM39 PM40 N 70°47'15.45" W 5.5003 PM40 3,431,493.9220 707,697.1070
PM40 PM41 S 87°57'03.48" W 3.3842 PM41 3,431,493.8010 707,693.7250
PM41 PM42 S 62°25'34.96" W 11.9921 PM42 3,431,488.2500 707,683.0950
PM42 PM43 S 54°02'25.67" W 83.5215 PM43 3,431,439.2050 707,615.4900
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PM43 PM44 S 53°34'11.81" W 28.5800 PM44 3,431,422.2330 707,592.4950
PM44 PM45 S 53°18'03.41" W 57.5491 PM45 3,431,387.8410 707,546.3530
PM45 PM46 S 52°30'00.86" W 27.5085 PM46 3,431,371.0950 707,524.5290
PM46 PM47 S 44°39'04.17" W 12.8915 PM47 3,431,361.9240 707,515.4690
PM47 PM48 S 57°13'24.93" W 19.3937 PM48 3,431,351.4250 707,499.1630
PM48 PM49 S 56°06'02.31" W 24.4489 PM49 3,431,337.7890 707,478.8700
PM49 PM50 S 53°46'34.02" W 27.3529 PM50 3,431,321.6250 707,456.8040
PM50 PM51 S 52°51'23.13" W 41.3687 PM51 3,431,296.6460 707,423.8280
PM51 PM52 S 55°02'01.15" W 23.5842 PM52 3,431,283.1300 707,404.5010
PM52 PM53 S 54°01'54.67" W 58.7501 PM53 3,431,248.6240 707,356.9520
PM53 PM54 S 54°07'39.25" W 29.6067 PM54 3,431,231.2750 707,332.9610
PM54 PM55 S 55°31'31.40" W 42.6383 PM55 3,431,207.1400 707,297.8110
PM55 PM56 S 51°41'16.41" W 16.9338 PM56 3,431,196.6420 707,284.5240
PM56 PM57 S 53°19'36.17" W 74.4862 PM57 3,431,152.1550 707,224.7820
PM57 PM58 S 54°41'57.04" W 33.1822 PM58 3,431,132.9800 707,197.7010
PM58 PM59 S 49°30'29.01" W 25.6306 PM59 3,431,116.3370 707,178.2090
PM59 PM60 S 11°50'01.71" E 32.4933 PM60 3,431,084.5343 707,184.8725
PM60 PM61 S 11°50'01.71" E 13.6658 PM61 3,431,071.1590 707,187.6750
PM61 PM62 S 22°03'17.89"E 28.7433 PM62 3,431,044.5190 707,198.4680
PM62 PM63 S 16°21'39.43" E 36.5334 PM63 3,431,009.4650 707,208.7590
PM63 PM64 S 13°32'54.90" E 29.1800 PM64 3,430,981.0970 707,215.5950
PM64 PM65 S 28°05'45.17" E 22.3315 PM65 3,430,961.3970 707,226.1120
PM65 PM66 S 37°06'22.46" E 18.1338 PM66 3,430,946.9350 707,237.0520
PM66 PM67 S 33°24'52.42" E 33.6848 PM67 3,430,918.8180 707,255.6020
PM67 PM68 S 27°57'29.81" E 23.8744 PM68 3,430,897.7300 707,266.7950
PM68 PM69 S 39°49'41.11"E 10.2645 PM69 3,430,889.8472 707,273.3693
PM69 PM70 S 39°16'07.16" E 12.1537 PM70 3,430,880.4380 707,281.0620
PM70 PM71 S 51°58'38.91" E 5.0408 PM71 3,430,877.3330 707,285.0330
PM71 PM72 S 82°52'29.94" E 4.1762 PM72 3,430,876.8150 707,289.1770
PM72 PM73 N 56°30'57.58" E 33.6231 PM73 3,430,895.3650 707,317.2200
PM73 PM74 N 81°21'"11.21" E 5.6603 PM74 3,430,896.2160 707,322.8160
PM74 PM75 S 60°52'24.83" E 4.8034 PM75 3,430,893.8780 707,327.0120
PM75 PM76 S 37°56'29.35" E 11.4856 PM76 3,430,884.8200 707,334.0740
PM76 PM77 S 35°39'24.60" E 24.8511 PM77 3,430,864.6279 707,348.5605
PM77 PM78 S 35°40'18.04" E 52.5619 PM78 3,430,821.9281 707,379.2114
PM78 PM79 S 35°40'18.04" E 22.2153 PM79 3,430,803.8810 707,392.1660
PM79 PM80 S 36°26'20.04" E 79.5771 PM80 3,430,739.8620 707,439.4320
PM80 PM81 S 35°30'01.45" E 55.8850 PM81 3,430,694.3654 707,471.8849
PM81 PM82 S 38°45'06.20" E 39.9179 PM82 3,430,663.2348 707,496.8714
PM82 PM83 S 49°47'17.61"E 9.9999 PM83 3,430,656.7787 707,504.5079
PM83 PM84 N 82°48'45.81" E 8.7120 PM84 3,430,657.8687 707,513.1515
PM84 PM85 N 80°58'05.69" E 7.4775 PM85 3,430,659.0426 707,520.5363
PM85 PM86 S 24°36'32.35" E 5.4411 PM86 3,430,654.0957 707,522.8021
PM86 PM87 S 61°31'30.89" E 3.3413 PM87 3,430,652.5026 707,525.7392
PM87 PM88 N 78°56'21.06" E 7.8666 PM88 3,430,654.0119 707,533.4596
PM88 PM89 N 65°52'23.02" E 7.9997 PM89 3,430,657.2818 707,540.7605
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PM89 PM90 N 55°08'06.65" E 49.4770 PM90 3,430,685.5649 707,581.3565
PM90 PM91 N 35°14'27.90" E 5.6075 PM91 3,430,690.1448 707,584.5922
PM91 PM92 N 07°54'50.22" W 4.8959 PM92 3,430,694.9941 707,583.9181
PM92 PM93 N 23°20'36.55" W 15.9915 PM93 3,430,709.6766 707,577.5816
PM93 PM94 N 59°11'02.78" E 10.5178 PM94 3,430,715.0646 707,586.6145
PM94 PM95 S 56°43'34.51" E 12.9287 PM95 3,430,707.9714 707,597.4237
PM95 PM96 N 69°58'21.00" E 19.4175 PM96 3,430,714.6213 707,615.6669
PM96 PM97 N 66°56'17.29" E 22.1703 PM97 3,430,723.3060 707,636.0655
PM97 PM98 N 50°31'19.99" E 33.9497 PM98 3,430,744.8905 707,662.2703
PM98 PM99 N 30°37'42.21" E 13.3860 PM99 3,430,756.4090 707,669.0900
PM99 PM100 N 53°51'33.36" E 73.9118 PM100 3,430,800.0000 707,728.7790
PM100 PM101 N 53°06'50.53" E 101.2738 PM101 3,430,860.7870 707,809.7810
PM101 PM102 N 50°01'42.73" E 17.9980 PM102 3,430,872.3490 707,823.5740
PM102 PM103 N 29°04'39.49" E 13.7718 PM103 3,430,884.3850 707,830.2670
PM103 PM104 N 52°50'35.57" E 10.8245 PM104 3,430,890.9230 707,838.8940
PM104 PM105 N 72°52'13.78" E 14.6300 PM105 3,430,895.2320 707,852.8750
PM105 PM106 N 59°27'58.12" E 14.3313 PM106 3,430,902.5130 707,865.2190
PM106 PM107 N 53°54'06.18" E 74.7914 PM107 3,430,946.5780 707,925.6510
PM107 PM108 N 54°16'05.45" E 90.2632 PM108 3,430,999.2910 707,998.9230
PM108 PM109 N 52°52'22.40" E 36.6212 PM109 3,431,021.3950 708,028.1210
PM109 PM110 N 33°02'40.72" E 10.6365 PM110 3,431,030.3110 708,033.9210
PM110 PM111 N 05°12'07.25" E 8.2058 PM111 3,431,038.4830 708,034.6650

PM111 PM112 N 23°25'28.76" W 10.8491 PM112 3,431,048.4380 708,030.3520
PM112 PM113 N 36°01'49.55" W 27.5614 PM113 3,431,070.7270 708,014.1400
PM113 PM114 N 37°04'40.29" W 60.5026 PM114 3,431,118.9970 707,977.6630
PM114 PM115 N 37°43'16.20" W 8.2655 PM115 3,431,125.5350 707,972.6060
PM115 PM116 N 18°53'568.11" W 5.9677 PM116 3,431,131.1810 707,970.6730
PM116 PM117 N 12°37'33.73" E 8.9484 PM117 3,431,139.9130 707,972.6290
PM117 PM118 N 44°30'21.57" E 23.1275 PM118 3,431,156.4070 707,988.8410
PM118 PM119 N 53°50'52.33" E 24.6825 PM119 3,431,170.9680 708,008.7710
PM119 PM120 N 53°09'19.53" E 20.8156 PM120 3,431,183.4500 708,025.4290
PM120 PM121 N 66°27'57.76" E 6.3262 PM121 3,431,185.9760 708,031.2290
PM121 PM122 S 78°03'58.32" E 7.9053 PM122 3,431,184.3413 708,038.9634
PM122 PM123 S 48°50'29.33" E 6.3215 PM123 3,431,180.1809 708,043.7228
PM123 PM124 S 01°50'57.87" E 9.2173 PM124 3,431,170.9684 708,044.0203
PM124 PM125 S 47°49'47 91" W 15.0507 PM125 3,431,160.8643 708,032.8654
PM125 PM126 S 52°43'21.81" W 7.8505 PM126 3,431,156.1095 708,026.6186
PM126 PM127 S 47°22'51.06" W 15.3609 PM127 3,431,145.7083 708,015.3150
PM127 PM128 S 39°42'15.98" W 16.9959 PM128 3,431,132.6325 708,004.4575
PM128 PM129 S 14°23'40.91" W 5.9828 PM129 3,431,126.8375 708,002.9702
PM129 PM130 S 17°02'09.67" E 7.6150 PM130 3,431,119.5567 708,005.2012
PM130 PM131 S 32°48'30.77" E 12.7089 PM131 3,431,108.8750 708,012.0873
PM131 PM132 S 40°28'24.74" E 11.9151 PM132 3,431,099.8111 708,019.8214
PM132 PM133 S 33°22'45.98" E 14.0573 PM133 3,431,088.0726 708,027.5554
PM133 PM134 S 40°04'52.60" E 21.9446 PM134 3,431,071.2821 708,041.6850
PM134 PM135 S 42°02'45.78" E 20.2092 PM135 3,431,056.2746 708,055.2196
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PM135 PM136 S 39°41'44.37" E 15.6182 PM136 3,431,044.2572 708,065.1952
PM136 PM137 S 45°50'04.49" E 7.4643 PM137 3,431,039.0566 708,070.5495
PM137 PM138 S 23°28'45.27" E 3.2880 PM138 3,431,036.0408 708,071.8595
PM138 PM158 S 23°28'45.27" E 5.2981 PM158 3,431,031.1814 708,073.9703
PM158 PM159 S 03°49'03.87" W 6.7014 PM159 3,431,024.4949 708,073.5242
PM159 PM160 S 17°26'01.63" W 7.9429 PM160 3,431,016.9169 708,071.1444
PM160 PM161 S 53°02'42.74" W 6.5203 PM161 3,431,012.9970 708,065.9340
PM161 PM162 S 69°38'16.29" W 5.3888 PM162 3,431,011.1219 708,060.8819
PM162 PM163 N 83°39'57.17" W 5.3872 PM163 3,431,011.7163 708,055.5276
PM163 PM164 S 64°22'50.02" W 8.2475 PM164 3,431,008.1501 708,048.0909
PM164 PM165 S 65°14'45.23" W 12.7750 PM165 3,431,002.8009 708,036.4898
PM165 PM166 S 55°19'50.63" W 23.5093 PM166 3,430,989.4280 708,017.1546
PM166 PM167 S 53°24'20.20" W 36.6288 PM167 3,430,967.5918 707,987.7462
PM167 PM168 S 54°39'49.11" W 39.5637 PM168 3,430,944.7092 707,955.4713
PM168 PM169 S 53°45'32.55" W 33.9311 PM169 3,430,924.6497 707,928.1046
PM169 PM170 S 51°05'28.84" W 34.5056 PM170 3,430,902.9774 707,901.2541
PM170 PM171 S 52°02'51.37" W 21.5029 PM171 3,430,889.7530 707,884.2986
PM171 PM172 S 54°39'49.09" W 11.3039 PM172 3,430,883.2151 707,875.0772
PM172 PM173 S 38°58'58.65" W 17.9683 PM173 3,430,869.2477 707,863.7736
PM173 PM174 S 51°30'36.13" W 9.3110 PM174 3,430,863.4528 707,856.4857
PM174 PM175 S 69°07'35.34" W 16.1743 PM175 3,430,857.6898 707,841.3730
PM175 PM176 S 58°08'02.47" W 15.7614 PM176 3,430,849.3688 707,827.9871
PM176 PM177 S 52°59'14.29" W 40.2330 PM177 3,430,825.1489 707,795.8609
PM177 PM178 S 55°18'42.43" W 44.1898 PM178 3,430,800.0000 707,759.5253
PM178 PM179 S 55°06'57.05" W 65.6349 PM179 3,430,762.4621 707,705.6844
PM179 PM180 S 48°08'35.72" W 33.1933 PM180 3,430,740.3132 707,680.9615
PM180 PM181 S 32°40'29.68" W 14.9551 PM181 3,430,727.7248 707,672.8877
PM181 PM182 S 04°14'12.88" E 34.9064 PM182 3,430,692.9138 707,675.4666
PM182 PM183 S 01°41'32.53" E 46.3032 PM183 3,430,646.6308 707,676.8341
PM183 PM184 S 03°01'58.58" E 30.0629 PM184 3,430,616.6100 707,678.4247
PM184 PM185 S 06°37'51.01" E 36.2124 PM185 3,430,580.6398 707,682.6062
PM185 PM186 S 17°16'35.06" E 48.1057 PM186 3,430,534.7046 707,696.8927
PM186 PM187 S 30°16'22.79" E 35.6118 PM187 3,430,503.9490 707,714.8453
PM187 ZFMO01 N 52°02'51.37" E 892.9466 ZFMO01 3,431,053.1170 708,418.9534
ZFMO01 ZFMO02 N 35°42'20.23" W 999.5682 ZFM02 3,431,864.7927 707,835.5845
ZFM02 PM188 S 54°17'39.77" W 909.7969 PM188 3,431,333.8163 707,096.8055
PM188 PM189 S 62°15'16.49" E 20.0659 PM189 3,431,324.4748 707,114.5643
PM189 PM190 S 48°40'07.66" E 46.8173 PM190 3,431,293.5561 707,149.7196
PM190 PM191 S 50°14'33.35" E 47.0544 PM191 3,431,263.4630 707,185.8931
PM191 PM192 S 52°18'09.63" E 49.2559 PM192 3,431,233.3436 707,224.8669
PM192 PM139 S 54°13'21.88" E 47.3157 PM139 3,431,205.6811 707,263.2540
PM139 PM140 N 54°00'33.16" E 11.9242 PM140 3,431,212.6884 707,272.9019
PM140 PM141 N 54°23'18.99" E 29.3074 PM141 3,431,229.7537 707,296.7284
PM141 PM142 N 55°25'12.65" E 29.3417 PM142 3,431,246.4067 707,320.8865
PM142 PM143 N 53°51'03.78" E 45.5390 PM143 3,431,273.2695 707,357.6586
PM143 PM144 N 53°29'31.39" E 37.1189 PM144 3,431,295.3528 707,387.4938
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PM144 PM145 N 54°40'57.09" E 28.3792 PM145 3,431,311.7590 707,410.6502
PM145 PM146 N 52°13'68.24" E 29.9491 PM146 3,431,330.1015 707,434.3251
PM146 PM147 N 56°54'23.26" E 33.5938 PM147 3,431,348.4439 707,462.4693
PM147 PM148 N 53°53'59.46" E 38.6764 PM148 3,431,371.2320 707,493.7194
PM148 PM149 N 56°42'53.10" E 30.3440 PM149 3,431,387.8850 707,519.0854
PM149 PM150 N 53°34'02.88" E 23.5709 PM150 3,431,401.8832 707,538.0495
PM150 PM151 N 53°57'30.60" E 49.3968 PM151 3,431,430.9468 707,577.9913
PM151 PM152 N 52°18'16.78" E 35.7209 PM152 3,431,452.7888 707,606.2562
PM152 PM153 N 54°17'28.96" E 47.1019 PM153 3,431,480.2804 707,644.5028
PM153 PM154 N 50°45'14.22" E 29.9467 PM154 3,431,499.2262 707,667.6945
PM154 PM155 N 53°15'31.55" E 24.9440 PM155 3,431,514.1478 707,687.6833
PM155 PM156 N 44°28'17.06" E 8.7935 PM156 3,431,520.4228 707,693.8436
PM156 PM157 N 53°49'00.90" E 8.3806 PM157 3,431,525.3704 707,700.6078
PM157 PMO1 N 76°34'53.26" E 8.3201 PMO1 3,431,527.3012 707,708.7008

SUPERFICIE = 919,199.7489 m?
CUADRO DE CONSTRUCCION, SUPERFICIE ZONA FEDERAL MARITIMO TERRESTRE
LADO RUMBO DISTANCIA \") COORDENADAS

EST PV Y X

ZF01 3,430,491.5376 707,698.9322
ZF01 ZF02 N 30°16'22.79" W 40.5867 ZF02 3,430,526.5896 707,678.4716
ZF02 ZF03 N 17°16'35.06" W 52.2471 ZF03 3,430,576.4795 707,662.9552
ZF03 ZF04 N 06°37'51.01" W 38.7039 ZF04 3,430,614.9245 707,658.4860
ZF04 ZF05 N 03°01'58.58" W 30.9250 ZF05 3,430,645.8063 707,656.8497
ZF05 ZF06 N 01°41'32.53" W 46.1698 ZF06 3,430,691.9560 707,655.4862
ZF06 ZF07 N 03°47'49.48" W 20.3691 ZF07 3,430,712.2804 707,654.1373
ZF07 ZF08 S 50°31'19.99" W 9.8241 ZF08 3,430,706.0344 707,646.5543
ZF08 ZF09 S 66°56'17.29" W 17.6145 ZF09 3,430,699.1344 707,630.3475
ZF09 ZF10 S 66°56'17.29" W 7.9704 ZF10 3,430,696.0122 707,623.0140
ZF10 ZF11 S 69°58'21.00" W 19.2934 ZF11 3,430,689.4047 707,604.8874
ZF11 ZF12 S 07°54'50.22" E 4.3821 ZF12 3,430,685.0643 707,605.4907
ZF12 ZF13 S 35°14'27.90" W 17.0245 ZF13 3,430,671.1599 707,595.6673
ZF13 ZF14 S 55°08'06.65" W 54.8641 ZF14 3,430,639.7973 707,550.6511
ZF14 ZF15 S 65°52'23.02" W 12.1697 ZF15 3,430,634.8228 707,539.5445
ZF15 ZF16 S 78°56'21.06" W 3.9558 ZF16 3,430,634.0638 707,535.6622
ZF16 ZF17 S 78°56'21.06" W 13.3890 ZF17 3,430,631.4952 707,522.5220
ZF17 ZF18 N 61°31'30.89" W 12.5877 ZF18 3,430,637.4966 707,511.4570
ZF18 ZF19 N 73°12'47.88" W 7.4356 ZF19 3,430,639.6441 707,504.3383
ZF19 ZF20 N 39°34'54.43" W 12.0459 ZF20 3,430,648.9280 707,496.6630
ZF20 ZF21 N 35°26'21.06" W 27.0804 ZF21 3,430,670.9913 707,480.9607
ZF21 ZF22 N 36°01'15.69" W 20.8915 ZF22 3,430,687.8884 707,468.6747
ZF22 ZF23 N 36°34'12.20" W 22.5750 ZF23 3,430,706.0190 707,455.2244
ZF23 ZF24 N 28°47'44.51" W 8.5859 ZF24 3,430,713.5432 707,451.0887
ZF24 ZF25 N 37°14'44.30" W 24.4499 ZF25 3,430,733.0064 707,436.2909
ZF25 ZF26 N 36°17'46.66" W 26.0014 ZF26 3,430,753.9627 707,420.8991
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ZF26 ZF27 N 36°18'20.03" W 31.5421 ZF27 3,430,779.3816 707,402.2232
ZF27 ZF28 N 38°55'42.57" W 21.8535 ZF28 3,430,796.3821 707,388.4916
ZF28 ZF29 N 32°21'564.25" W 23.8171 ZF29 3,430,816.4992 707,375.7421
ZF29 ZF30 N 36°37'21.76" W 2.3060 ZF30 3,430,818.3500 707,374.3664
ZF30 ZF31 N 36°38'14.23" W 28.0295 ZF31 3,430,840.8417 707,357.6399
ZF31 ZF32 N 35°24'04.32" W 21.5986 ZF32 3,430,858.4470 707,345.1279
ZF32 ZF33 N 36°14'28.61" W 2.9816 ZF33 3,430,860.8517 707,343.3652
ZF33 ZF34 N 36°14'28.61" W 16.5197 ZF34 3,430,874.1755 707,333.5990
ZF34 ZF35 N 31°47'38.58" W 11.2504 ZF35 3,430,883.7377 707,327.6715
ZF35 ZF36 S 61°52'13.49" W 24.7898 ZF36 3,430,872.0502 707,305.8099
ZF36 ZF37 S 62°23'40.88" W 22.8060 ZF37 3,430,861.4823 707,285.6001
ZF37 ZF38 S 54°36'21.35" W 4.7473 ZF38 3,430,858.7327 707,281.7301
ZF38 ZF39 N 62°07'15.92" W 17.3584 ZF39 3,430,866.8496 707,266.3864
ZF39 ZF40 N 39°29'28.15" W 14.3315 ZF40 3,430,877.9095 707,257.2722
ZF40 ZF41 N 39°29'28.15" W 10.5870 ZF41 3,430,886.0797 707,250.5393
ZF41 ZF42 N 28°16'29.71" W 24.9480 ZF42 3,430,908.0510 707,238.7214
ZF42 ZF43 N 33°19'06.54" W 34.6104 ZF43 3,430,936.9725 707,219.7102
ZF43 ZF44 N 35°49'01.47" W 20.5721 ZF44 3,430,953.6542 707,207.6714
ZF44 ZF45 N 27°21'23.46" W 24.4683 ZF45 3,430,975.3861 707,196.4275
ZF45 ZF46 N 13°43'11.64" W 33.8876 ZF46 3,431,008.3068 707,188.3902
ZF46 ZF47 N 15°37'05.54" W 27.5225 ZF47 3,431,034.8131 707,180.9805
ZF47 ZF48 N 21°55'11.48" W 34.1889 ZF48 3,431,066.5303 707,168.2174
ZF48 ZF49 N 11°47'28.49" W 3.2801 ZF49 3,431,069.7412 707,167.5472
ZF49 ZF50 N 11°47'28.49" W 447137 ZF50 3,431,113.5114 707,158.4101
ZF50 ZF51 N 04°47'32.71" E 8.9401 ZF51 3,431,122.4203 707,159.1570
ZF51 ZF52 N 35°36'20.77" E 12.2933 ZF52 3,431,132.4152 707,166.3142
ZF52 ZF53 N 49°39'37.63" E 26.4140 ZF53 3,431,149.5134 707,186.4475
ZF53 ZF54 N 54°55'50.99" E 30.5635 ZF54 3,431,167.0741 707,211.4625
ZF54 ZF55 N 54°20'44.48" E 13.4064 ZF55 3,431,174.8887 707,222.3558
ZF55 ZF56 N 51°29'08.67" E 20.0000 ZF56 3,431,187.3428 707,238.0049
ZF56 ZF57 N 54°00'33.16" E 10.1488 ZF57 3,431,193.3068 707,246.2164
ZF57 ZF58 N 54°13'21.88" W 41.0628 ZF58 3,431,217.3136 707,212.9023
ZF58 ZF59 N 52°18'09.63" W 49.9506 ZF59 3,431,247.8579 707,173.3788
ZF59 ZF60 N 50°14'33.35" W 47.6887 ZF60 3,431,278.3567 707,136.7177
ZF60 ZF61 N 48°40'07.66" W 44.7096 ZF61 3,431,307.8834 707,103.1450
ZF61 ZF62 N 62°15'16.49" W 27.6765 ZF62 3,431,320.7680 707,078.6506
ZF62 PM188 N 54°17'39.77" E 22.3575 PM188 3,431,333.8163 707,096.8055

PM188 PM189 S 62°15'16.49" E 20.0659 PM189 3,431,324.4748 707,114.5643
PM189 PM190 S 48°40'07.66" E 46.8173 PM190 3,431,293.5561 707,149.7196
PM190 PM191 S 50°14'33.35" E 47.0544 PM191 3,431,263.4630 707,185.8931
PM191 PM192 S 52°18'09.63" E 49.2559 PM192 3,431,233.3436 707,224.8669
PM192 PM139 S 54°13'21.88" E 47.3157 PM139 3,431,205.6811 707,263.2540
PM139 PM140 N 54°00'33.16" E 11.9242 PM140 3,431,212.6884 707,272.9019
PM140 PM141 N 54°23'18.99" E 29.3074 PM141 3,431,229.7537 707,296.7284
PM141 PM142 N 55°25'12.65" E 29.3417 PM142 3,431,246.4067 707,320.8865
PM142 PM143 N 53°51'03.78" E 45.5390 PM143 3,431,273.2695 707,357.6586
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PM143 PM144 N 53°29'31.39" E 37.1189 PM144 3,431,295.3528 707,387.4938
PM144 PM145 N 54°40'57.09" E 28.3792 PM145 3,431,311.7590 707,410.6502
PM145 PM146 N 52°13'68.24" E 29.9491 PM146 3,431,330.1015 707,434.3251
PM146 PM147 N 56°54'23.26" E 33.5938 PM147 3,431,348.4439 707,462.4693
PM147 PM148 N 53°53'69.46" E 38.6764 PM148 3,431,371.2320 707,493.7194
PM148 PM149 N 56°42'53.10" E 30.3440 PM149 3,431,387.8850 707,519.0854
PM149 PM150 N 53°34'02.88" E 23.5709 PM150 3,431,401.8832 707,538.0495
PM150 PM151 N 53°57'30.60" E 49.3968 PM151 3,431,430.9468 707,577.9913
PM151 PM152 N 52°18'16.78" E 35.7209 PM152 3,431,452.7888 707,606.2562
PM152 PM153 N 54°17'28.96" E 47.1019 PM153 3,431,480.2804 707,644.5028
PM153 PM154 N 50°45'14.22" E 29.9467 PM154 3,431,499.2262 707,667.6945
PM154 PM155 N 53°15'31.55" E 24.9440 PM155 3,431,514.1478 707,687.6833
PM155 PM156 N 44°28'17.06" E 8.7935 PM156 3,431,520.4228 707,693.8436
PM156 PM157 N 53°49'00.90" E 8.3806 PM157 3,431,5625.3704 707,700.6078
PM157 PMO01 N 76°34'53.26" E 8.3201 PMO01 3,431,527.3012 707,708.7008
PMO1 PMO02 S 70°09'44.87" E 4.6228 PMO02 3,431,5625.7325 707,713.0493
PMO02 PMO03 S 41°47'15.99" E 9.0633 PMO03 3,431,518.9747 707,719.0888
PMO03 PM04 S 25°55'07.16" E 18.5154 PM04 3,431,502.3217 707,727.1818
PMO04 PMO05 S 24°29'40.51" E 19.2283 PMO05 3,431,484.8240 707,735.1539
PMO05 PMO06 S 38°47'04.40" E 19.9575 PM06 3,431,469.2669 707,747.6552
PMO06 PMO7 S 36°04'08.04" E 33.4413 PMO7 3,431,442.2360 707,767.3441
PMO7 PMO08 S 32°51'56.18" E 15.8036 PMO08 3,431,428.9619 707,775.9202
PMO08 PMO09 S 36°30'54.06" E 33.1673 PMO09 3,431,402.3053 707,795.6558
PMO09 PM10 S 35°42'41.15" E 32.6962 PM10 3,431,375.7570 707,814.7407
PM10 PM11 S 36°17'34.81" E 31.2877 PM11 3,431,350.5392 707,833.2604
PM11 PM12 S 39°21'06.35" E 27.6221 PM12 3,431,329.1799 707,850.7750
PM12 PM13 S 32°43'47.58" E 13.6277 PM13 3,431,317.7158 707,858.1432
PM13 PM14 S 38°01'17.72" E 17.1561 PM14 3,431,304.2006 707,868.7107
PM14 PM15 S 33°22'45.97"E 11.4164 PM15 3,431,294.6674 707,874.9918
PM15 PM16 S 36°58'02.89" E 19.4836 PM16 3,431,279.1004 707,886.7085
PM16 PM17 S 53°02'56.31" E 12.8476 PM17 3,431,271.3773 707,896.9756
PM17 PM18 S 88°21'53.99" E 4.2294 PM18 3,431,271.2566 707,901.2033
PM18 PM19 N 74°26'30.31" E 7.6485 PM19 3,431,273.3081 707,908.5715
PM19 PM20 N 55°19'560.61" E 26.7298 PM20 3,431,288.5130 707,930.5554
PM20 PM21 N 61°55'17.00" E 20.0508 PM21 3,431,297.9505 707,948.2462
PM21 PM22 N 87°20'22.40" E 5.1996 PM22 3,431,298.1919 707,953.4402
PM22 PM23 S 53°46'21.16" E 4.4922 PM23 3,431,295.5371 707,957.0639
PM23 PM24 S 27°37'02.15" E 6.7791 PM24 3,431,289.5303 707,960.2065
PM24 PM25 S 01°58'00.48" W 5.3465 PM25 3,431,284.1870 707,960.0230
PM25 PM26 S 48°02'38.06" W 7.3905 PM26 3,431,279.2460 707,954.5270
PM26 PM27 S 55°35'18.28" W 15.3733 PM27 3,431,270.5580 707,941.8440
PM27 PM28 S 50°59'53.36" W 17.0050 PM28 3,431,259.8560 707,928.6290
PM28 PM29 S 53°53'50.62" W 29.8999 PM29 3,431,242.2380 707,904.4710
PM29 PM30 S 69°57'31.97" W 8.1005 PM30 3,431,239.4620 707,896.8610
PM30 PM31 N 81°40'55.51" W 5.0046 PM31 3,431,240.1860 707,891.9090
PM31 PM32 N 44°24'47.65" W 7.9405 PM32 3,431,245.8580 707,886.3520
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PM32 PM33 N 33°12'46.55" W 19.1839 PM33 3,431,261.9080 707,875.8440
PM33 PM34 N 37°55'11.01" W 33.8065 PM34 3,431,288.5770 707,855.0680
PM34 PM35 N 35°05'51.84" W 66.0692 PM35 3,431,342.6330 707,817.0800
PM35 PM36 N 37°11'42.02" W 65.4195 PM36 3,431,394.7450 707,777.5320
PM36 PM37 N 37°58'42.25" W 46.9868 PM37 3,431,431.7820 707,748.6180
PM37 PM38 N 36°52'26.06" W 62.8958 PM38 3,431,482.0960 707,710.8770
PM38 PM39 N 40°34'16.07" W 13.1859 PM39 3,431,492.1120 707,702.3010
PM39 PM40 N 70°47'15.45" W 5.5003 PM40 3,431,493.9220 707,697.1070
PM40 PM41 S 87°57'03.48" W 3.3842 PM41 3,431,493.8010 707,693.7250
PM41 PM42 S 62°25'34.96" W 11.9921 PM42 3,431,488.2500 707,683.0950
PM42 PM43 S 54°02'25.67" W 83.5215 PM43 3,431,439.2050 707,615.4900
PM43 PM44 S 53°34'11.81" W 28.5800 PM44 3,431,422.2330 707,592.4950
PM44 PM45 S 53°18'03.41" W 57.5491 PM45 3,431,387.8410 707,546.3530
PM45 PM46 S 52°30'00.86" W 27.5085 PM46 3,431,371.0950 707,524.5290
PM46 PM47 S 44°39'04.17" W 12.8915 PM47 3,431,361.9240 707,515.4690
PM47 PM48 S 57°13'24.93" W 19.3937 PM48 3,431,351.4250 707,499.1630
PM48 PM49 S 56°06'02.31" W 24.4489 PM49 3,431,337.7890 707,478.8700
PM49 PM50 S 53°46'34.02" W 27.3529 PM50 3,431,321.6250 707,456.8040
PM50 PM51 S 52°51'23.13" W 41.3687 PM51 3,431,296.6460 707,423.8280
PM51 PM52 S 55°02'01.15" W 23.5842 PM52 3,431,283.1300 707,404.5010
PM52 PM53 S 54°01'54.67" W 58.7501 PM53 3,431,248.6240 707,356.9520
PM53 PM54 S 54°07'39.25" W 29.6067 PM54 3,431,231.2750 707,332.9610
PM54 PM55 S 55°31'31.40" W 42.6383 PM55 3,431,207.1400 707,297.8110
PM55 PM56 S 51°41'16.41" W 16.9338 PM56 3,431,196.6420 707,284.5240
PM56 PM57 S 53°19'36.17" W 74.4862 PM57 3,431,152.1550 707,224.7820
PM57 PM58 S 54°41'57.04" W 33.1822 PM58 3,431,132.9800 707,197.7010
PM58 PM59 S 49°30'29.01" W 25.6306 PM59 3,431,116.3370 707,178.2090
PM59 PM60 S 11°50'01.71" E 32.4933 PM60 3,431,084.5343 707,184.8725
PM60 PM61 S 11°50'01.71" E 13.6658 PM61 3,431,071.1590 707,187.6750
PM61 PM62 S 22°03'17.89" E 28.7433 PM62 3,431,044.5190 707,198.4680
PM62 PM63 S 16°21'39.43" E 36.5334 PM63 3,431,009.4650 707,208.7590
PM63 PM64 S 13°32'54.90" E 29.1800 PM64 3,430,981.0970 707,215.5950
PM64 PM65 S 28°05'45.17" E 22.3315 PM65 3,430,961.3970 707,226.1120
PM65 PM66 S 37°06'22.46" E 18.1338 PM66 3,430,946.9350 707,237.0520
PM66 PM67 S 33°24'52.42" E 33.6848 PM67 3,430,918.8180 707,255.6020
PM67 PM68 S 27°57'29.81" E 23.8744 PM68 3,430,897.7300 707,266.7950
PM68 PM69 S 39°49'41.11" E 10.2645 PM69 3,430,889.8472 707,273.3693
PM69 PM70 S 39°16'07.16" E 12.1537 PM70 3,430,880.4380 707,281.0620
PM70 PM71 S 51°58'38.91" E 5.0408 PM71 3,430,877.3330 707,285.0330
PM71 PM72 S 82°52'29.94" E 4.1762 PM72 3,430,876.8150 707,289.1770
PM72 PM73 N 56°30'57.58" E 33.6231 PM73 3,430,895.3650 707,317.2200
PM73 PM74 N 81°21'"11.21"E 5.6603 PM74 3,430,896.2160 707,322.8160
PM74 PM75 S 60°52'24.83" E 4.8034 PM75 3,430,893.8780 707,327.0120
PM75 PM76 S 37°56'29.35" E 11.4856 PM76 3,430,884.8200 707,334.0740
PM76 PM77 S 35°39'24.60" E 24.8511 PM77 3,430,864.6279 707,348.5605
PM77 PM78 S 35°40'18.04" E 52.5619 PM78 3,430,821.9281 707,379.2114
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PM78 PM79 S 35°40'18.04" E 22.2153 PM79 3,430,803.8810 707,392.1660
PM79 PM80 S 36°26'20.04" E 79.5771 PM80 3,430,739.8620 707,439.4320
PM80 PM81 S 35°30'01.45" E 55.8850 PM81 3,430,694.3654 707,471.8849
PM81 PM82 S 38°45'06.20" E 39.9179 PM82 3,430,663.2348 707,496.8714
PM82 PM83 S 49°47'17.61"E 9.9999 PM83 3,430,656.7787 707,504.5079
PM83 PM84 N 82°48'45.81" E 8.7120 PM84 3,430,657.8687 707,513.1515
PM84 PM85 N 80°58'05.69" E 7.4775 PM85 3,430,659.0426 707,520.5363
PM85 PM86 S 24°36'32.35" E 5.4411 PM86 3,430,654.0957 707,522.8021
PM86 PM87 S 61°31'30.89" E 3.3413 PM87 3,430,652.5026 707,525.7392
PM87 PM88 N 78°56'21.06" E 7.8666 PM88 3,430,654.0119 707,533.4596
PM88 PM89 N 65°52'23.02" E 7.9997 PM89 3,430,657.2818 707,540.7605
PM89 PM90 N 55°08'06.65" E 49.4770 PM90 3,430,685.5649 707,581.3565
PM90 PM91 N 35°14'27.90" E 5.6075 PM91 3,430,690.1448 707,584.5922
PM91 PM92 N 07°54'50.22" W 4.8959 PM92 3,430,694.9941 707,583.9181
PM92 PM93 N 23°20'36.55" W 15.9915 PM93 3,430,709.6766 707,577.5816
PM93 PM94 N 59°11'02.78" E 10.5178 PM94 3,430,715.0646 707,586.6145
PM94 PM95 S 56°43'34.51" E 12.9287 PM95 3,430,707.9714 707,597.4237
PM95 PM96 N 69°58'21.00" E 19.4175 PM96 3,430,714.6213 707,615.6669
PM96 PM97 N 66°56'17.29" E 22.1703 PM97 3,430,723.3060 707,636.0655
PM97 PM98 N 50°31'19.99" E 33.9497 PM98 3,430,744.8905 707,662.2703
PM98 PM99 N 30°37'42.21"E 13.3860 PM99 3,430,756.4090 707,669.0900
PM99 PM100 N 53°51'33.36" E 73.9118 PM100 3,430,800.0000 707,728.7790
PM100 PM101 N 53°06'50.53" E 101.2738 PM101 3,430,860.7870 707,809.7810
PM101 PM102 N 50°01'42.73" E 17.9980 PM102 3,430,872.3490 707,823.5740
PM102 PM103 N 29°04'39.49" E 13.7718 PM103 3,430,884.3850 707,830.2670
PM103 PM104 N 52°50'35.57" E 10.8245 PM104 3,430,890.9230 707,838.8940
PM104 PM105 N 72°52'13.78" E 14.6300 PM105 3,430,895.2320 707,852.8750
PM105 PM106 N 59°27'58.12" E 14.3313 PM106 3,430,902.5130 707,865.2190
PM106 PM107 N 53°54'06.18" E 74.7914 PM107 3,430,946.5780 707,925.6510
PM107 PM108 N 54°16'05.45" E 90.2632 PM108 3,430,999.2910 707,998.9230
PM108 PM109 N 52°52'22.40" E 36.6212 PM109 3,431,021.3950 708,028.1210
PM109 PM110 N 33°02'40.72" E 10.6365 PM110 3,431,030.3110 708,033.9210
PM110 PM111 N 05°12'07.25" E 8.2058 PM111 3,431,038.4830 708,034.6650
PM111 PM112 N 23°25'28.76" W 10.8491 PM112 3,431,048.4380 708,030.3520
PM112 PM113 N 36°01'49.55" W 27.5614 PM113 3,431,070.7270 708,014.1400
PM113 PM114 N 37°04'40.29" W 60.5026 PM114 3,431,118.9970 707,977.6630
PM114 PM115 N 37°43'16.20" W 8.2655 PM115 3,431,125.5350 707,972.6060
PM115 PM116 N 18°53'68.11" W 5.9677 PM116 3,431,131.1810 707,970.6730
PM116 PM117 N 12°37'33.73"E 8.9484 PM117 3,431,139.9130 707,972.6290
PM117 PM118 N 44°30'21.57" E 23.1275 PM118 3,431,156.4070 707,988.8410
PM118 PM119 N 53°50'52.33" E 24.6825 PM119 3,431,170.9680 708,008.7710
PM119 PM120 N 53°09'19.53" E 20.8156 PM120 3,431,183.4500 708,025.4290
PM120 PM121 N 66°27'57.76" E 6.3262 PM121 3,431,185.9760 708,031.2290
PM121 PM122 S 78°03'58.32" E 7.9053 PM122 3,431,184.3413 708,038.9634
PM122 PM123 S 48°50'29.33" E 6.3215 PM123 3,431,180.1809 708,043.7228
PM123 PM124 S 01°50'57.87" E 9.2173 PM124 3,431,170.9684 708,044.0203
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PM124 PM125 S 47°49'47 91" W 15.0507 PM125 3,431,160.8643 708,032.8654
PM125 PM126 S 52°43'21.81" W 7.8505 PM126 3,431,156.1095 708,026.6186
PM126 PM127 S 47°22'51.06" W 15.3609 PM127 3,431,145.7083 708,015.3150
PM127 PM128 S 39°42'15.98" W 16.9959 PM128 3,431,132.6325 708,004.4575
PM128 PM129 S 14°23'40.91" W 5.9828 PM129 3,431,126.8375 708,002.9702
PM129 PM130 S 17°02'09.67" E 7.6150 PM130 3,431,119.5567 708,005.2012
PM130 PM131 S 32°48'30.77" E 12.7089 PM131 3,431,108.8750 708,012.0873
PM131 PM132 S 40°28'24.74" E 11.9151 PM132 3,431,099.8111 708,019.8214
PM132 PM133 S 33°22'45.98" E 14.0573 PM133 3,431,088.0726 708,027.5554
PM133 PM134 S 40°04'52.60" E 21.9446 PM134 3,431,071.2821 708,041.6850
PM134 PM135 S 42°02'45.78" E 20.2092 PM135 3,431,056.2746 708,055.2196
PM135 PM136 S 39°41'44.37" E 15.6182 PM136 3,431,044.2572 708,065.1952
PM136 PM137 S 45°50'04.49" E 7.4643 PM137 3,431,039.0566 708,070.5495
PM137 PM138 S 23°28'45.27" E 3.2880 PM138 3,431,036.0408 708,071.8595
PM138 PM158 S 23°28'45.27" E 5.2981 PM158 3,431,031.1814 708,073.9703
PM158 PM159 S 03°49'03.87" W 6.7014 PM159 3,431,024.4949 708,073.5242
PM159 PM160 S 17°26'01.63" W 7.9429 PM160 3,431,016.9169 708,071.1444
PM160 PM161 S 53°02'42.74" W 6.5203 PM161 3,431,012.9970 708,065.9340
PM161 PM162 S 69°38'16.29" W 5.3888 PM162 3,431,011.1219 708,060.8819
PM162 PM163 N 83°39'57.17" W 5.3872 PM163 3,431,011.7163 708,055.5276
PM163 PM164 S 64°22'50.02" W 8.2475 PM164 3,431,008.1501 708,048.0909
PM164 PM165 S 65°14'45.23" W 12.7750 PM165 3,431,002.8009 708,036.4898
PM165 PM166 S 55°19'50.63" W 23.5093 PM166 3,430,989.4280 708,017.1546
PM166 PM167 S 53°24'20.20" W 36.6288 PM167 3,430,967.5918 707,987.7462
PM167 PM168 S 54°39'49.11" W 39.5637 PM168 3,430,944.7092 707,955.4713
PM168 PM169 S 53°45'32.55" W 33.9311 PM169 3,430,924.6497 707,928.1046
PM169 PM170 S 51°05'28.84" W 34.5056 PM170 3,430,902.9774 707,901.2541
PM170 PM171 S 52°02'51.37" W 21.5029 PM171 3,430,889.7530 707,884.2986
PM171 PM172 S 54°39'49.09" W 11.3039 PM172 3,430,883.2151 707,875.0772
PM172 PM173 S 38°58'58.65" W 17.9683 PM173 3,430,869.2477 707,863.7736
PM173 PM174 S 51°30'36.13" W 9.3110 PM174 3,430,863.4528 707,856.4857
PM174 PM175 S 69°07'35.34" W 16.1743 PM175 3,430,857.6898 707,841.3730
PM175 PM176 S 58°08'02.47" W 15.7614 PM176 3,430,849.3688 707,827.9871
PM176 PM177 S 52°59'14.29" W 40.2330 PM177 3,430,825.1489 707,795.8609
PM177 PM178 S 55°18'42.43" W 44.1898 PM178 3,430,800.0000 707,759.5253
PM178 PM179 S 55°06'57.05" W 65.6349 PM179 3,430,762.4621 707,705.6844
PM179 PM180 S 48°08'35.72" W 33.1933 PM180 3,430,740.3132 707,680.9615
PM180 PM181 S 32°40'29.68" W 14.9551 PM181 3,430,727.7248 707,672.8877
PM181 PM182 S 04°14'12.88" E 34.9064 PM182 3,430,692.9138 707,675.4666
PM182 PM183 S 01°41'32.53" E 46.3032 PM183 3,430,646.6308 707,676.8341
PM183 PM184 S 03°01'58.58" E 30.0629 PM184 3,430,616.6100 707,678.4247
PM184 PM185 S 06°37'51.01" E 36.2124 PM185 3,430,580.6398 707,682.6062
PM185 PM186 S 17°16'35.06" E 48.1057 PM186 3,430,534.7046 707,696.8927
PM186 PM187 S 30°16'22.79" E 35.6118 PM187 3,430,503.9490 707,714.8453
PM187 ZF01 S 52°02'51.37" W 20.1810 ZF01 3,430,491.5376 707,698.9322

SUPERFICIE = 56,855.3655 m?
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CUADRO DE CONSTRUCCION, SUPERFICIE TERRENOS GANADOS AL MAR

LADO RUMBO DISTANCIA \' COORDENADAS
EST PV Y X
TGMO1 3,430,592.0912 707,566.3299
TGMO1 TGMO02 N 36°07'13.53" W 15.6993 TGMO02 3,430,604.7728 707,557.0754
TGMO02 TGMO03 N 36°02'21.09" W 7.6272 TGMO03 3,430,610.9403 707,552.5880
TGMO03 TGMO04 N 36°13'31.21" W 11.4885 TGMO04 3,430,620.2081 707,545.7987
TGMO04 TGMO05 N 36°16'14.72" W 5.7169 TGMO05 3,430,624.8172 707,542.4166
TGMO05 TGMO06 N 36°16'15.68" W 2.8320 TGMO06 3,430,627.1004 707,540.7412
TGMO06 ZF16 N 36°06'21.59" W 8.6189 ZF16 3,430,634.0638 707,535.6622
ZF16 ZF15 N 78°56'21.06" E 3.9558 ZF15 3,430,634.8228 707,539.5445
ZF15 ZF14 N 65°52'23.02" E 12.1697 ZF14 3,430,639.7972 707,550.6511
ZF14 ZF13 N 55°08'06.65" E 54.8641 ZF13 3,430,671.1599 707,595.6673
ZF13 ZF12 N 35°14'27.90" E 17.0245 ZF12 3,430,685.0643 707,605.4907
ZF12 ZF11 N 07°54'50.22" W 4.3821 ZF11 3,430,689.4047 707,604.8874
ZF11 ZF10 N 69°58'21.00" E 19.2934 ZF10 3,430,696.0122 707,623.0140
ZF10 ZF09 N 66°56'17.29" E 7.9704 ZF09 3,430,699.1344 707,630.3475
ZF09 TGM14 S 05°28'01.92" W 6.5753 TGM14 3,430,692.5890 707,629.7210
TGM14 TGM15 S 05°27'35.99" W 17.5406 TGM15 3,430,675.1280 707,628.0520
TGM15 TGM16 S 32°08'18.13" E 3.8818 TGM16 3,430,671.8410 707,630.1170
TGM16 TGM17 S 32°08'35.00" E 5.9996 TGM17 3,430,666.7610 707,633.3090
TGM17 TGM18 S 32°08'44.13" E 10.9590 TGM18 3,430,657.4820 707,639.1400
TGM18 TGM19 S 14°25'26.04" E 13.6936 TGM19 3,430,644.2200 707,642.5510
TGM19 TGMO1 S 55°37'52.25" W 92.3421 TGMO1 3,430,592.0912 707,566.3299
SUPERFICIE = 5,079.6214 m?
CUADRO DE CONSTRUCCION, SUPERFICIE TERRENOS GANADOS AL MAR (EDIFICACION)
LADO RUMBO DISTANCIA \' COORDENADAS
EST PV Y X

TO1 3,430,621.9391 707,436.8915
TO1 TGM20 N 55°44'34.83" E 27.8984 TGM20 3,430,637.6432 707,459.9501
TGM20 TGM21 N 55°44'34.83" E 22.7786 TGM21 3,430,650.4655 707,478.7772
TGM21 TGM22 S 37°18'38.73" E 26.4381 TGM22 3,430,629.4376 707,494.8023
TGM22 TGM23 S 55°03'48.06" W 22.5883 TGM23 3,430,616.5020 707,476.2847
TGM23 T02 S 55°03'48.06" W 28.7511 T02 3,430,600.0371 707,452.7150
T02 TO1 N 35°50'48.79" W 27.0200 TO1 3,430,621.9391 707,436.8915

SUPERFICIE = 1,362.4592 m?

Los planos de las areas y el expediente formado con motivo del presente Acuerdo estan a disposicion de
quienes acrediten interés juridico, en la Direccién General de Puertos, ubicada en Avenida Heroica Escuela
Naval Militar, nimero 669, primer piso, Colonia Presidentes Ejidales, Segunda Seccioén, Alcaldia Coyoacan,
Cadigo Postal 04470, Ciudad de México; en un horario de atencion de 08:00 a 15:00 horas en dias habiles.
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SEGUNDO. De conformidad con el articulo 30, fracciones V y XIV Ter de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal, se declaran afectas al Recinto Portuario del Puerto de San Felipe, municipio
de Felipe, Estado de Baja California y bajo la administracion de la Secretaria de Marina, las zonas federales
que comprenden las areas de agua, areas de tierra, obras e instalaciones adquiridas o construidas por el
Gobierno Federal y, en general, los bienes del dominio publico ubicados en el Recinto Portuario a que se
refiere este Acuerdo, mismos que se destinaran al establecimiento de instalaciones y a la prestacion de
servicios portuarios. En caso de que a dichas areas se les dé un destino distinto, quedaran excluidas, por ese
solo hecho, del Recinto Portuario y pasaran a la competencia de la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales con fundamento en lo dispuesto por los articulos 10, 20, fraccién Il y 50 del Reglamento para el uso
y aprovechamiento del mar territorial, vias navegables, playas, zona federal maritimo terrestre y terrenos
ganados al mar.

Las construcciones e instalaciones que ejecuten los particulares, adheridas permanentemente a los bienes
del dominio publico de la Federacion, estaran afectas al Recinto Portuario y pasaran al dominio de la Nacion,
al término de la vigencia de los titulos de concesién respectivos con fundamento en lo dispuesto por los
articulos 36 de la Ley de Puertos y 61 del Reglamento para el uso y aprovechamiento del mar territorial, vias
navegables, playas, zona federal maritimo terrestre y terrenos ganados al mar.

TERCERO. El Recinto Portuario del Puerto de San Felipe, municipio de San Felipe, Estado de Baja
California, se sujetara al presente Acuerdo, a la Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién
al Ambiente, y demas normativa ambiental aplicable relacionada con la protecciéon al ambiente y a la
conservacion de los recursos naturales, asi como a las disposiciones de la Ley de Puertos, entre las cuales
estan las siguientes:

. Que mediante acta entrega recepcion de las superficies de 1,178.00 m? (Lote 1) y 5,917.39 m?, de
terrenos ganados al mar, localizadas en el parque industrial portuario de San Felipe, avenida central,
sin numero, esquina con avenida sur, sin manzana, localidad de San Felipe, municipio de San Felipe,
Estado de Baja California y parque industrial portuario de San Felipe, avenida central, sin niUmero,
lote 1, manzana “G”, esquina calle 1, localidad de San Felipe, municipio de San Felipe, Estado de
Baja California del diecisiete de junio del dos mil veintiséis.

Il.- Los bienes de dominio publico que comprende el presente acuerdo son aptos para el uso,
aprovechamiento, explotacion o prestacion de servicios portuarios, mediante Concesiones, Permisos
y en su momento, Contratos de Cesiéon Parcial de Derechos y Obligaciones, de Prestacion de
Servicios Portuarios y Servicios Portuarios Conexos, que el Administrador Portuario Concesionario
celebre con terceros;

lll.- Los usos, destinos y modos de operacién que se determinen para sus diferentes zonas, se sujetaran
al Programa Maestro de Desarrollo Portuario respectivo, asi como sus reglas de operacion; y su uso,
aprovechamiento y explotacion, se sujetara a lo previsto por las disposiciones de la Ley de Puertos,
respecto a:

1.- El régimen de administracion y operacion del Recinto Portuario;
2.- La construccion de obras e instalaciones portuarias, y
3.- El pago de los aprovechamientos, derechos o contraprestaciones contractuales.

CUARTO. El presente Acuerdo de Delimitacion y Determinacién del Recinto Portuario del Puerto de
San Felipe, municipio de San Felipe, Estado de Baja California, deja a salvo los derechos de terceros, por lo
que no se veran afectados, como consecuencia de los procesos de delimitacion y determinacion a que se
refiere el presente.

QUINTO. Las autoridades competentes ejerceran sus atribuciones en el Recinto Portuario materia de este
Acuerdo, inclusive en las areas concesionadas, en los términos previstos por las disposiciones legales
aplicables, por lo que se debera vigilar el cumplimiento de la normativa ambiental.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de
la Federacion.

SEGUNDO.- Las concesiones, permisos y autorizaciones otorgadas a favor de terceros con anterioridad a
la entrada en vigor de este Acuerdo, continuaran surtiendo sus efectos en los términos y condiciones
celebrados hasta la conclusion de su vigencia.

Dado en la Ciudad de México,’ a 30 de septiembre de 2026.- El Secretario de Marina,
Almirante Raymundo Pedro Morales Angeles.- Rubrica.- La Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, Alicia Isabel Adriana Barcena lbarra.- Rubrica.
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TITULO de Concesién que otorga la Secretaria de Marina a favor de la persona moral Conjunto Desarrollo
Marina Mar, S.A. de C.V., para usar, aprovechar y explotar bienes del dominio publico de la Federacién,
consistentes en zona de agua de mar territorial, para la construccién, mantenimiento y operacién de una marina
artificial, de uso particular, colindante con el Lote 11, Villa 8 del Fraccionamiento Nautico Turistico Nuevo
Vallarta, Puerto Nuevo Vallarta, Municipio de Bahia de Banderas, Estado de Nayarit.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Marina.

1.06.26

TITULO DE CONCESION QUE OTORGA EL EJECUTIVO FEDERAL, POR CONDUCTO DE LA SECRETARIA DE
MARINA A TRAVES DE SU TITULAR EL ALMIRANTE RAYMUNDO PEDRO MORALES ANGELES, A FAVOR DE LA
PERSONA MORAL “CONJUNTO DESARROLLO MARINA MAR, S.A. DE C.\V.”, POR CONDUCTO DE SU
REPRESENTANTE LEGAL EL C. ANTONIO NAVARRO COVARRUBIAS, EN LO SUCESIVO “LA SECRETARIA” Y “LA
CONCESIONARIA”, RESPECTIVAMENTE, PARA USAR, APROVECHAR Y EXPLOTAR BIENES DEL DOMINIO PUBLICO
DE LA FEDERACION, CONSISTENTES EN ZONA DE AGUA DE MAR TERRITORIAL, PARA LA CONSTRUCCION,
MANTENIMIENTO Y OPERACION DE UNA MARINA ARTIFICIAL, DE USO PARTICULAR, COLINDANTE CON EL LOTE
11, VILLA 8 DEL FRACCIONAMIENTO NAUTICO TURISTICO NUEVO VALLARTA, PUERTO NUEVO VALLARTA,
MUNICIPIO DE BAHIA DE BANDERAS, ESTADO DE NAYARIT.

INDICE
ANTECEDENTES
FUNDAMENTO
CONDICIONES
CAPITULO I
OBJETO Y ALCANCES

PRIMERA. OBJETO DE LA CONCESION
SEGUNDA. OBRAS E INVERSION
TERCERA. APROBACION DEL PROYECTO EJECUTIVO
CUARTA. EJECUCION DE LAS OBRAS
QUINTA. AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE LAS OBRAS
CAPITULO IL.
SENALAMIENTO MARITIMO Y MANTENIMIENTO
SEXTA. SENALAMIENTO MARITIMO
SEPTIMA. PROTECCION CIVIL
OCTAVA. CONSERVACION Y MANTENIMIENTO
NOVENA. MEDIDAS DE SEGURIDAD
CAPITULO Il
OBLIGACIONES
DECIMA. RESPONSABILIDAD FRENTE A TERCEROS
DECIMOPRIMERA. SEGUROS
DECIMOSEGUNDA. GARANTIA DE CUMPLIMIENTO
DECIMOTERCERA. FUNCIONES DE AUTORIDAD
DECIMOCUARTA. APROVECHAMIENTOS
DECIMOQUINTA. OBLIGACIONES FISCALES
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CAPITULO IV.

USO Y OPERACION DE LA MARINA DE USO PARTICULAR Y
CONTRATOS CON TERCEROS

DECIMOSEXTA. DELEGADO HONORARIO
DECIMOSEPTIMA. OPERACION DE LA MARINA DE USO PARTICULAR
DECIMOCTAVA. CONTRATOS CON TERCEROS
CAPITULO V.

DISPOSICIONES GENERALES
DECIMONOVENA. CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES
VIGESIMA. INSPECCION Y VERIFICACION
VIGESIMOPRIMERA. INFORMACION ESTADISTICA
VIGESIMOSEGUNDA. PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE SANCION
VIGESIMOTERCERA. DERECHOS REALES
VIGESIMOCUARTA. REGULACION DE PARTICIPACION DE EXTRANJEROS
VIGESIMOQUINTA. AUTORIZACION PARA LA CESION DE LOS DERECHOS DE LA CONCESION
VIGESIMOSEXTA. PERIODO DE VIGENCIA

VIGESIMOSEPTIMA. SUSTITUCION DEL PRESENTE INSTRUMENTO POR UN CONTRATO DE
CESION PARCIAL DE DERECHOS Y OBLIGACIONES

CAPITULO VI.

TERMINACION
VIGESIMOCTAVA. TERMINACION
VIGESIMONOVENA. CAUSAS DE REVOCACION
TRIGESIMA. REVERSION
TRIGESIMOPRIMERA. TRANSFERENCIA DE DOMINIO
TRIGESIMOSEGUNDA. DERECHOS HUMANOS
TRIGESIMOTERCERA. GRAVAMENES
TRIGESIMOCUARTA. OBRAS NO UTILES
TRIGESIMOQUINTA. NOTIFICACIONES

CAPITULO VIL.

DISPOSICIONES FINALES
TRIGESIMOSEXTA. LEGISLACION APLICABLE
TRIGESIMOSEPTIMA. REVISION DE CONDICIONES
TRIGESIMOCTAVA. PUBLICACION
TRIGESIMONOVENA. INSCRIPCION DE LA CONCESION EN EL REGISTRO PUBLICO
CUADRAGESIMA. JURISDICCION
CUADRAGESIMOPRIMERA. ACEPTACION
ANTECEDENTES

. Constitucion. “La Concesionaria”, acreditd estar constituida bajo las leyes mexicanas como
consta en la copia certificada del instrumento 8,427, otorgado el 22 de agosto de 1991, ante la fe
del Licenciado Guillermo Ruiz Vazquez, notario publico 3 de Puerto Vallarta, Jalisco; inscrito en el
Registro Publico de la Propiedad y de Comercio de la Ciudad de Puerto Vallarta, Jalisco, el 17 de
octubre de 1991, bajo la inscripcidon 86 del Tomo 25 del Libro Primero de la Secciéon de Comercio,
agregado con numero 07 al apéndice 61. Cuenta con Registro Federal de Contribuyentes nimero
CDM910828JT3; documentos que se integran al presente como Anexo Uno.
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VI

VII.

Personalidad. EI C. Antonio Navarro Covarrubias, acredita su personalidad juridica como
representante legal de “La Concesionaria” y tiene capacidad y facultades para aceptar a su
nombre y representacion, el presente instrumento, como consta en la copia certificada del
instrumento 32,221, Tomo LXXXIIl Octogésimo Tercero, Libro || Segundo, otorgado el 25 de agosto
de 2017, ante la fe del Licenciado Teodoro Ramirez Valenzuela, notario publico 2 con ejercicio en
la primera demarcacion notarial del Estado de Nayarit y se identifica con credencial para votar
IDMEX2014384787, expedida por el Instituto Nacional Electoral; documentos que se integran al
presente como Anexo Dos.

Domicilio. “La Concesionaria” sefiala como domicilio para oir y recibir notificaciones el ubicado
en: Calle Paseo de los Cocoteros 001, Local 16, Interior 7, Fraccionamiento N&autico Turistico,
Nuevo Vallarta, C.P. 63735, Municipio Bahia de Banderas, Estado de Nayarit, asi como el correo
electronico ihernandez@paradisevillagegroup.com; en términos del articulo 35, fracciones | y Il de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, obligandose a reportar el cambio de domicilio para
ser notificada, y si fuese el caso, la actualizacién del correo electrénico. En caso contrario, surtirdn
los efectos juridicos las notificaciones realizadas en el ultimo domicilio y correo electronico
autorizado.

Terrenos colindantes. “La Concesionaria” se encuentra en el supuesto juridico del ultimo
parrafo del articulo 24 de la Ley de Puertos, toda vez que acreditd ser la propietaria del terreno
colindante al 4rea de Zona Federal Maritimo Terrestre, como consta en la escritura 6,053,
Tomo Décimo Segundo del Libro Segundo, Folios del 12,328 al 12,346, otorgada el 11 de marzo de
2005, ante la fe del Licenciado Teodoro Ramirez Valenzuela, notario publico 2, con ejercicio en la
primera demarcacion territorial del Estado de Nayarit, en la que consta la compraventa respecto del
inmueble consistente en la fusion de los lotes 10-B (diez guion be) y 11-B (once guidén be), de la
villa 8 (ocho), del Fraccionamiento Nautico Turistico Nuevo Vallarta, del Municipio de Bahia de
Banderas, Estado de Nayarit, con extension superficial aproximada de 437.57 m2, mismo que
quedod inscrito en el Libro 236 con Denominacion |, Serie “A”, Partida 15 del Registro Publico de la
Propiedad de Bucerias, del Estado de Nayarit, el 14 de abril de 2005, segun boleta 57083676;
documento que se agrega al presente como Anexo Tres.

Concesion de Zona Federal Maritimo Terrestre. EI Gobierno Federal por conducto de la
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, otorgé a “La Concesionaria”, el Titulo de
Concesion ISO MR DGZF-921/06 de 25 de agosto de 2006, respecto de una superficie de 2,192.58
m? de zona federal de estero, asi como las obras que fueron autorizadas en la misma; localizada
en el Fraccionamiento Nautico Turistico de Nuevo Vallarta, colindancia, con la 10B y 11B, de la
localidad de Nuevo Vallarta, Municipio de Bahia de Banderas, Estado de Nayarit, que se clasificd
como uso general, con una vigencia de 15 afios, contados a partir del 20 de septiembre de 2006,
documento que se agrega al presente; documento que se agrega al presente como Anexo Cuatro.

Resolucion Administrativa de la Concesion de Zona Federal Maritimo Terrestre. Mediante
resolucion administrativa No. 376/2023 de 25 de mayo de 2023, la Secretaria de Medio Ambiente y
Recursos Naturales, a través de la Direccion General de Zona Federal Maritimo Terrestre y
Ambientes Costeros, prorrog6 el Titulo de Concesion No. ISO MR DGZF-921/06, por un plazo de
15 afios, igual al otorgado en la concesion original, a favor de “La Concesionaria”, contados a
partir del dia 21 de septiembre de 2021 al 21 de septiembre de 2036; documento que se integra al
presente como Anexo Cinco.

Resolutivo en Materia de Impacto Ambiental. Mediante oficio 138.01.00.01/2156/12 de 14 de
junio de 2012, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales, a través de la
Subdelegacion de Gestion para la Proteccion Ambiental y Recursos Naturales, autorizéd
a “La Concesionaria”, la realizacion de las obras del proyecto “Construccion, Operacion y
Mantenimiento de una Marina Artificial de uso particular, colindante a la fusiéon de los Lotes 10B y
11B”, consistente en desazolve del canal de navegacion en su superficie proyectada para la
instalacién de muelles, aplicacion de un programa de repoblacion de individuos de manglar,
construccién e instalacion de una rampa de botado complementaria de uso particular para
embarcaciones menores y construccion de muelles a través de flotadores, con pretendida ubicacion
en la zona Federal del Estero colindante a la fusién de los lotes 10B y 11B, en Nuevo Vallarta,
Municipio de Bahia de Banderas, Estado de Nayarit; autorizaciéon con vigencia de 40 afios a partir
del dia siguiente de que sea recibida, el 26 de septiembre de 2007, para realizar las actividades de
preparacion del sitio, construccion, operacion y mantenimiento de las obras y actividades del
proyecto; documento que se integra al presente como Anexo Seis.
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VIII.

XI.

XIl.

XIIl.

Justificacion Técnica para el otorgamiento del Titulo de Concesion. Con oficio
DGP.DEDOP.DIMP.015/2025 de 24 de febrero de 2025, la Direccion de Administracion y Proyectos
Prioritarios, adscrita a la Direccién General de Puertos, informdé que el proyecto comprende una
marina con un muelle principal flotante, anclado a un muro de concreto armado mediante vigas
tipo “H” con rodillo, asi como 6 peines flotantes para el atraque de embarcaciones (muelle “A”,
muelle “B”, muelle “C”, muelle “C2”, muelle “D” y muelle “E”), con un total de 21 “fingers” para
atracar hasta 41 yates, ademas de una pasarela de aluminio.

Las &reas que ocupan el proyecto se desglosan en la siguiente tabla

ZONA SUPERFICIE (m?)
AREA DE MUELLE 634.12
AREA DE ATRAQUE 2,286.12
AREA TOTAL 2,920.25

Segun datos proporcionados por “La Concesionaria”, el presupuesto considerado para la
ejecucion de la obra, es de $2,035,900.00 (Dos millones treinta y cinco mil novecientos pesos
00/100 M. N.), que incluye |.V.A., considerando un periodo de ejecuciéon de cinco meses.

Por lo anterior, una vez revisada la informacion presentada, esta Direccion de Area, no tiene
inconveniente desde el punto de vista técnico, para que se continde con el tramite procedente;
documento que se agrega al presente como Anexo Siete.

Opinion legal de la Direccion de Concesiones, Permisos y Contratos. Derivado de la
integracion del expediente administrativo y de la revision a la documentacién enviada
por “La Concesionaria”, la Direcciéon de Concesiones, Permisos y Contratos, adscrita a la
Direccion General de Puertos, verificd que se cubrieron todos los requisitos conforme al articulo 16
del Reglamento de la Ley de Puertos para la procedencia del presente Titulo de Concesién.

Justificacion econémico-financiera del otorgamiento del Titulo de Concesion. La Direccion de
Analisis Financiero, Tarifas y Estadistica de la Direccion General de Puertos, realiz6 la evaluacion
de la rentabilidad econémica del proyecto en términos del articulo 23 Bis de la Ley de Puertos,
misma que fue presentada ante la Unidad de Inversiones de la Subsecretaria de Egresos, de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, solicitando la opinién favorable sobre dicha rentabilidad
economica del Titulo de Concesion solicitado, por lo que una vez integrado el expediente
administrativo y transcurrido el plazo que exige el numeral antes citado, se generd la opinion
favorable de la rentabilidad econémica presentada; documento que se integra al presente como
Anexo Ocho.

Aprovechamientos. Mediante oficio No. 349-B-289 de 21 de noviembre de 2025, suscrito por el
Director General en la Unidad de Politica de Ingresos no Tributarios y sobre Hidrocarburos de la
Subsecretaria de Ingresos de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, se dio a conocer al
Director General de Administracion de esta Secretaria de Marina, que se autoriza a esta ultima
cobrar, bajo la naturaleza juridica aprovechamientos, los conceptos y montos que enteraran las
distintas Administraciones Portuarias Integrales, asi como los concesionarios de bienes y servicios
portuarios distintos de las concesiones para las Administraciones Portuarias Integrales, en términos
de lo dispuesto por el articulo 37 de la Ley de Puertos; documento que se agrega al presente como
Anexo Nueve.

Solicitud de Expedicion del Titulo de Concesiéon y escritos complementarios.
“La Concesionaria”, mediante escrito libre y solicitud 119640 de 17 y 22 de julio de 2024,
presentados en la Ventanilla de Gestion de Tramites de la entonces Unidad de Capitanias de
Puerto y Asuntos Maritimos, en la Ciudad de México; asi como con escritos complementarios del
10 de septiembre, 22 de octubre y 17 de diciembre de 2024; 31 de enero, 24 de febrero, 15 de
mayo, 09 de junio y 24 de noviembre, todos de 2025.

Expediente administrativo: En el expediente administrativo que obra en la Direccion de
Concesiones, Permisos y Contratos, adscrita a la Direccion General de Puertos
de “La Secretaria”, obran las constancias relativas a los instrumentos que se precisan en el
capitulo de Antecedentes, respecto al procedimiento para el otorgamiento del presente Titulo de
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Concesion, para el uso, aprovechamiento y explotacion de bienes del dominio publico de la
Federacion, consistentes en zona de agua de mar territorial para la construccion, mantenimiento y
operacion, de una marina artificial, de uso particular, colindante con el lote 11, Villa 8 del
Fraccionamiento Nautico Turistico Nuevo Vallarta, Puerto Nuevo Vallarta, Municipio de Bahia de
Banderas, Estado de Nayarit.

XIV. En la estrategia de modernizacién de los puertos nacionales, la infraestructura del Sistema
Portuario Nacional, es importante para asegurar el crecimiento sostenido de la economia regional y
nacional, por lo que resulta necesaria la adecuada y moderna operacion de los Puertos, para
potenciarlos como polos regionales de desarrollo, y con ello, es preciso contar con una
administracion y operacion eficientes para obtener los mas altos niveles de productividad y
propiciar la competitividad de los Puertos de México, asi como fomentar la participacion de la
inversion privada nacional y la extranjera, conforme a las disposiciones juridicas nacionales de la
materia.

FUNDAMENTO

FUNDAMENTO LEGAL: En virtud de lo anterior y con fundamento en los articulos 27, parrafos quinto y
sexto, 28, parrafo décimo segundo y 90 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 1, 2,
fraccion I, 14, 16, 18, 26, fraccion IV y 30, fracciones 1V, letra a, V Bis, Xl Bis, XIV Ter, XIV Quater y XXVII de
la Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal; 10, 20, 30, 40 y 20 de la Ley Federal del Mar; 3,
fracciones | y Il, 6, fracciones I, Il, IV y XXI, 7, fracciones Il, lll, VIl y VIII, 8, parrafos primero y segundo, 10, 13,
15, parrafo primero, 16, 17, parrafo primero, 20, 42, fracciones VI 'y VI, 72, 73, 74, 75, 76, 107, fracciones Il y
Ill, 149 y 151 de la Ley General de Bienes Nacionales; 195-Z-5, 232-C y 232-D de la Ley Federal de
Derechos; 282 de la Ley de Instituciones de Seguros y Fianzas; 17-A 'y 21 del Cédigo Fiscal de la Federacion;
1, parrafo primero, 2, 3, 9, 12, 13, 14, 15, 15-A, 16, 17-B, 19, 28, 35, 36, 38, 62, 63, 64, 65, 66, 67, 68, 69y 70
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 10, primer parrafo, 20, fraccién V, 3o, 40, 60, 70, 10,
fraccion Il, 11, 14, fraccién |, 16, fracciones I, I, IV, VII, XlIl y XIV, 20, fraccion I, inciso a), 21, 22, 23, 23 Bis,
24, ultimo parrafo, 26, 29, 30, 31, 32, 33, 34, 36, 37, 59, 60, parrafo primero, 63, 64, 65, 66, 67, 68 y 69 de la
Ley de Puertos; 1, 3, 10, 11, 12, 13, 16, 17, 19, 20 del Reglamento de la Ley de Puertos; 1, 3, fraccion 1X, 4,
fraccion lll, inciso b), numeral 1, 7, fraccion XXII, 15, fracciones XIlI, XIV y XX, 21, fracciones llI, VI, XI, XV,
XXIX 'y XXXIV, 23, fracciones I, IV, XXVI y XXXI, 36 y 37, fraccion Il del Reglamento Interior de la Secretaria
de Marina, “La Secretaria” otorga a “La Concesionaria” el presente Titulo de Concesion, conforme a las
siguientes:

CONDICIONES
CAPITULO |
OBJETO Y ALCANCES
PRIMERA.- OBJETO DE LA CONCESION.

El Gobierno Federal, por conducto de la Secretaria de Marina, otorga a “La Concesionaria”, libres de
todo gravamen y sin limitacién alguna para su ejercicio, los derechos y obligaciones de una zona de agua de
mar territorial que, “La Concesionaria” podra usar, aprovechar y explotar, consistente en 2,920.25 m?, para
la construccion, mantenimiento y operacion de una marina artificial de uso particular, para un muelle principal
flotante, anclado a un muro de concreto, armado mediante vigas tipo “H” con rodillo de 634.13 m?, asi como 6
peines flotantes para un area de atraque de 2,286.12 m? para embarcaciones (muelle “A”, muelle “B”, muelle
“C”, muelle “C2”, muelle “D” y muelle “E”), con un total de 21 “fingers” para atracar hasta 41 yates, ademas de
una pasarela de aluminio, con ubicacion colindante con el Lote 11, de la Villa 8 del Fraccionamiento
Nautico Turistico Nuevo Vallarta, Puerto Nuevo Vallarta, Municipio de Bahia de Banderas, Estado de
Nayarit; superficie que se identifica en los planos aprobados DGP.-MMAR-SUPATRAQUE.01,
DGP.-MMAR-SUPMUELLES.02, DGP.-MMAR-ESTRUCTURAL.03, DGP.-DETALLES 1.04,
DGP.-DETALLES RAMPAS.05 de fecha enero de 2025, que se agrega al presente como Anexo Diez.
Superficie dentro de la que se incluyen:

La prestacion de los SERVICIOS y cualesquiera otras maniobras y demas actividades relacionadas con la
operacion integral de la marina artificial, que “La Concesionaria” proporcionara a los USUARIOS de las
INSTALACIONES, en términos de la normatividad aplicable.

Para la prestacion de los SERVICIOS, se definirdn como aquellos que a continuacion se sefalan:
Servicios a las embarcaciones, para realizar sus operaciones de navegacion interna, a que se refiere la
fraccion | del articulo 44 de la Ley de Puertos; los servicios generales a las embarcaciones, a que se refiere
la fraccién Il del articulo 44 de la Ley de Puertos, y los servicios de maniobras para la transferencia de bienes
0 mercancias, a que se refiere la fraccion Il del articulo 44 de la Ley de Puertos.
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SEGUNDA.- OBRAS E INVERSION.

“La Concesionaria” se obliga a efectuar las obras sobre los bienes de dominio publico de la Federacion,
consistente en la construccién, mantenimiento y operaciéon de una marina artificial de uso particular, materia
de la presente concesion, en las etapas y plazos que sefiale la correspondiente autorizacion de inicio de
construccion que emita “La Secretaria”, consistentes en una zona de agua de mar territorial
que, “La Concesionaria” podra usar, aprovechar y explotar, consistente en 2,920.25 m?, para un muelle
principal flotante, anclado a un muro de concreto, armado mediante vigas tipo “H” con rodillo de 634.13 m?, asi
como 6 peines flotantes para un area de atraque de 2,286.12 m? para embarcaciones (muelle “A”, muelle “B”,
muelle “C”, muelle “C2”, muelle “D” y muelle “E”), con un total de 21 “fingers” para atracar hasta 41 yates,
ademas de una pasarela de aluminio; para lo cual se realizara una inversion aproximada de $2,035,900.00
(Dos millones treinta y cinco mil novecientos pesos 00/100 M. N.), que incluye I.V.A.

Asimismo, “La Concesionaria” se obliga a informar por escrito a “La Secretaria”, la fecha de conclusion
de las obras antes referidas.

TERCERA.- APROBACION DEL PROYECTO EJECUTIVO.

“La Concesionaria” se obliga a presentar los documentos técnicos que integran el proyecto ejecutivo,
dentro de los 60 (sesenta) dias naturales siguientes a la fecha de otorgamiento del presente Titulo.

“La Secretaria” revisara dichos instrumentos, junto con la documentacion complementaria que al efecto
se le requiera a “La Concesionaria”, haciendo de su inmediato conocimiento las observaciones a que
hubiere lugar, para que ésta subsane las deficiencias, haga las correcciones y cumpla los requerimientos
correspondientes, en un plazo de 45 (cuarenta y cinco) dias naturales posteriores a la notificacion respectiva,
a fin de obtener la aprobacién definitiva de dicho proyecto, mediante el inicio de construccion.

CUARTA.- EJECUCION DE LAS OBRAS.

Una vez que “La Concesionaria” obtenga la aprobacion del proyecto ejecutivo, conforme a lo establecido
en la Condicion Tercera del presente instrumento, debera iniciar la construccion de las obras materia de la
presente concesion, mismas que se efectian conforme al programa, fases y calendario de construccion que
autorice “La Secretaria”.

“La Secretaria” tendra, en todo tiempo la facultad de verificar por si o por terceros, el avance de la
construccion, asi como la calidad de los materiales empleados, la correcta ejecucion de las obras y podra
ordenar que se corrijan los defectos encontrados.

La construccion o establecimiento de las obras e instalaciones, asi como la ejecucion de obras distintas a
las indicadas, s6lo podran realizarse, si “La Concesionaria” obtiene previamente los permisos, licencias o
autorizaciones que se requieran por parte de “La Secretaria” y demas autoridades que correspondan,
conforme a la legislacion vigente, siempre que no implique alguna modificacién a la presente concesion.

En el evento de que “La Concesionaria” construya obras o inicie su operacién sin la autorizacién
correspondiente, sera sancionada por “La Secretaria” conforme a la Ley de Puertos, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables.

QUINTA.- AUTORIZACION DE FUNCIONAMIENTO DE LAS OBRAS.

“La Secretaria” efectuara la verificacion final de las obras concluidas, a partir del aviso por escrito que
presente “La Concesionaria”, en cumplimiento a la obligacion sefalada en el parrafo segundo de la
Condicion Segunda de este mismo instrumento, asentandose el resultado de dicha verificacion, en el acta
circunstanciada correspondiente, para la obtencion del inicio de operacién.

Si no hubiere defectos que corregir o una vez subsanados los que se observaren, se haran constar en el
acta respectiva; y en su caso “La Secretaria”, en un plazo que no excedera de 30 (treinta) dias naturales,
contados a partir de que “La Concesionaria” le notifique por escrito su conclusiéon y se lleve a cabo su
verificacion, autorizara total o parcialmente el funcionamiento y/o entrada en operacion de las obras.

CAPITULOII
SENALAMIENTO MARITIMO Y MANTENIMIENTO
SEXTA.- SENALAMIENTO MARITIMO.

“La Concesionaria” se obliga a instalar el sefialamiento maritimo que determine la autoridad competente
de “La Secretaria”, para lo cual, debera exhibir via electronica, dentro de los 90 (noventa) dias naturales
posteriores a la entrega del presente Titulo, su comparecencia por escrito, ante la Unidad de la Autoridad
Maritima Nacional (antes Unidad de Capitanias de Puerto y Asuntos Maritimos), en la Ciudad de México; asi
como exhibir la resolucion que en su momento recaiga sobre el particular.
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SEPTIMA.- PROTECCION CIVIL.

“La Concesionaria” debera de cumplir con los procesos correspondientes en materia de proteccion civil,
aunado a que, debera mantener en éptimas condiciones los programas y sistemas contraincendios, siniestros
y emergencias, a fin de evitar accidentes en las instalaciones correspondientes a este Titulo de Concesion,
por lo que debera exhibir via electrénica, los referidos documentos a “La Secretaria”, dentro de los 180
(ciento ochenta) dias naturales, posteriores a la entrega del presente Titulo de Concesién.

OCTAVA.- CONSERVACION Y MANTENIMIENTO.

“La Concesionaria” sera responsable de la conservacién y mantenimiento de los bienes de dominio
publico de la Federacién concesionados, de las obras ejecutadas o que ejecutare, durante la vigencia de la
presente concesion, debiendo presentar ante “La Secretaria” un reporte escrito con fotografias de los
trabajos correspondientes en el mes de enero de cada afo, cuyas caracteristicas no podra modificar o
alterar, como tampoco podra construir obras nuevas o adicionales sin la autorizacion previa y por escrito de
“La Secretaria”.

Asimismo, “La Concesionaria” debera presentar a los correos electronicos
dgp.dir.ctrolseg@semar.gob.mx y dgp.subdir.sanciones@semar.gob.mx, en un término de 30 (treinta) dias
habiles contados a partir de la entrega del presente instrumento, un Programa de Mantenimiento preventivo y
correctivo y de inversion que garantice la correcta operacion de los bienes concesionados, mismo que sera
aprobado y verificado por “La Secretaria”.

“La Concesionaria” sera directamente responsable por cualquiera de los dafios que, con motivo de la
operacion y mantenimiento de los bienes de dominio publico de la Federacidon concesionados, le ocasione al
ambiente marino, encontrandose por tanto obligada a restaurar todos los dafios causados al equilibrio
ecologico, en sujecion a lo dispuesto por los articulos 15, fraccion IV y 203 de la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente y los reglamentos que resulten aplicables.

NOVENA.- MEDIDAS DE SEGURIDAD.

“La Concesionaria” debera adoptar las medidas conducentes para garantizar la seguridad de la marina
de uso particular, las instalaciones portuarias, de las embarcaciones, y en general de las personas y los
bienes, para lo cual se encargara de:

. Cuidar que el uso, aprovechamiento y operacion de las obras e instalaciones construidas en los
bienes de dominio publico de la Federacidon concesionados, se efectien de manera que no se
obstruyan las areas navegables, ni se afecte el adecuado funcionamiento de las instalaciones
portuarias;

1. Instalar por su cuenta, dar mantenimiento y operar el sefialamiento maritimo y las ayudas a la
navegacion, que “La Secretaria” estime necesarias para la seguridad en la operacion portuaria y
en la navegacion;

1. Establecer un sistema de vigilancia para evitar la presencia innecesaria de personas ajenas a la
operacion de las instalaciones;

V. Establecer mecanismos que garanticen a las personas con discapacidad, que las instalaciones
concesionadas cuentan con la accesibilidad necesaria para su eficaz desplazamiento por ellas, asi
como, para hacer uso de los servicios que en éstas se presten, incluyendo las especificaciones
técnicas y antropométricas, apoyos técnicos o humanos y personal capacitado de acuerdo a lo
dispuesto por la fraccion 1l del articulo 19 de la Ley General para la Inclusién de las Personas con
Discapacidad;

V. Observar las disposiciones contenidas en el Protocolo para el Uso de Procedimientos y Recursos
para el Rescate, Asistencia, Atencion y Proteccién de Victimas de Trata de Personas;

VI. No almacenar en los bienes de dominio publico de la Federacién concesionados, substancias
inflamables, explosivas o peligrosas, ni permitir el acceso de embarcaciones que las transporten,
fuera del objeto y servicios de la marina de uso particular, sin la autorizacion previa y por escrito de
“La Secretaria”;

VIl.  Realizar las medidas de nivelacion, las medidas de inclusion y las acciones afirmativas necesarias
para garantizar a toda persona, la igualdad real de oportunidades y el derecho a la no
discriminacion a que hace referencia la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion;
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VIII.

XI.

XIl.

XIlL.

XIV.

XV.

XVI.

XVIL.

XVIII.

XIX.

XX.

XXI.

XXIL.

XXIlI.

XXIV.

Llevar a cabo la recepcion y demas maniobras particulares que se requieran para operar la marina
de uso particular y demas bienes de dominio publico de la Federacion concesionados, con estricto
apego a la normatividad aplicable y a las determinaciones de las autoridades competentes;

Establecer condiciones de amarre o fondeo que garanticen la seguridad de las embarcaciones;

Instalar en lugares de facil acceso equipos y sistemas contra incendios, verificar su buen
funcionamiento y disponibilidad para su uso inmediato, asi como capacitar a las personas que
deban operarlos;

Contar con un programa para casos de siniestros o emergencias en los bienes de dominio publico
de la Federacion concesionados;

Abstenerse de realizar cualquier acto que tenga por objeto impedir el libre acceso a la zona federal
maritima;

Abstenerse de llevar a cabo cualquier tipo de construccion o dragado, que no haya sido autorizada
por escrito previamente por “La Secretaria”, o en su caso, cuando “La Concesionaria” no tenga
o le sea revocado o suspendido: |.- El correspondiente dictamen favorable de impacto ambiental,
emitido por parte de las autoridades federales, estatales y/o municipales en el ambito de sus
respectivas competencias; o bien Il.- El proyecto ejecutivo y/o las demas autorizaciones requeridas,
cuya expedicion corresponda a ‘“La Secretaria” o a otras autoridades competentes. Los
documentos respectivos formaran parte integrante del presente titulo;

Garantizar el libre transito por las zonas federales de tierra o de agua, para cuyo efecto,
establecera los accesos especificos, en el entendido de que “La Secretaria” podra determinar los
que considere necesarios;

Conservar en optimas condiciones de limpieza e higiene, los bienes de dominio publico de la
Federacion concesionados y, observar el Convenio Internacional para Prevenir la Contaminacion
por los Buques 1973 y su Protocolo 1978 (MARPOL 73-78), asi como las enmiendas publicadas en
el Diario Oficial de la Federacion el dia 7 de marzo de 2007 y 25 de noviembre de 2013;

Observar lo establecido en el Cédigo Internacional de Mercancias Peligrosas y la Normatividad
relativa a la proteccion civil;

Gestionar y obtener de las autoridades competentes, las autorizaciones que correspondan para la
descarga de aguas residuales, asi como para ejecutar las obras e instalaciones que para este fin
se requieran, a efecto de que se descarguen en la red de drenaje municipal u otro medio idoneo
para impedir la contaminacion de las zonas federales de agua;

Gestionar y obtener en general todos los permisos, licencias y autorizaciones, necesarios, asi como
los que se requieran para la operacion de las instalaciones destinadas a la marina de uso
particular, siendo también responsabilidad de “La Concesionaria” las omisiones en que pudiese
haber incurrido, de conformidad con la legislacion de la materia y las demas disposiciones que
resulten aplicables;

Dar facilidades a las autoridades Portuarias, Maritimas, Aduanales, Sanitarias, Migratorias,
Judiciales y en general, a las que deban actuar para el control y vigilancia en la operacion del bien
concesionado;

No permitir o tolerar en los bienes de dominio publico de la Federacion concesionados, el
establecimiento de centros de vicio, ni la practica de actos que vayan en contra de la Ley, la moral
o las buenas costumbres;

Informar a “La Secretaria” de las modificaciones que, por causas naturales o artificiales, sufran los
bienes de dominio publico de la Federacidon concesionados, inmediatamente que tenga
conocimiento de ellas;

Observar las normas que, en materia de impacto ambiental, sefale la autoridad competente, para
la operacion de las obras construidas e instalaciones que deriven de ellas, localizadas dentro de los
bienes de dominio publico de la Federaciéon concesionados;

Cuidar que las obras de la marina de uso particular, materia de la presente concesién y las
instalaciones que deriven de ellas, se mantengan en condiciones 6ptimas de seguridad para las
personas que hagan uso de las mismas, y

Cumplir con las demas obligaciones que, en materia de seguridad de las instalaciones, establezcan
los Tratados y Convenios Internacionales, las disposiciones legales, administrativas, el presente
Titulo de Concesion, “La Secretaria” y las demas autoridades competentes.
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CAPITULO Il
OBLIGACIONES
DECIMA.- RESPONSABILIDAD FRENTE A TERCEROS.

“La Concesionaria” respondera por su Unica y exclusiva cuenta, por el incumplimiento de sus
obligaciones frente al Gobierno Federal, los trabajadores, usuarios y cualesquiera otros terceros, asi como de
los dafios o perjuicios que se les ocasione, ya sea, con motivo de las construcciones y de la operacién de las
obras e instalaciones localizadas en los bienes de dominio publico de la Federaciéon concesionados.

DECIMOPRIMERA.- SEGUROS.

“La Concesionaria” debera contratar y mantener en vigor, durante la vigencia de la presente concesion,
los seguros que cubran la responsabilidad civil por los dafios que pudieran ser ocasionados a terceros, debido
a la operacion de las instalaciones en los bienes de dominio publico de la Federacién concesionados, seguros
contra robos y dafios a las embarcaciones, a los bienes de terceros y accidentes de personas, también por
dafos a las construcciones e instalaciones materia de este titulo, y en general, a los bienes propiedad de la
Nacion; lo anterior con fundamento en lo dispuesto por el articulo 26, fraccién X de la Ley de Puertos.

“La Concesionaria” debera acreditar fehacientemente ante “La Secretaria”, el cumplimiento de las
obligaciones antes precisadas, dentro de los 60 (sesenta) dias naturales siguientes a la entrega del presente
instrumento, exhibira ante “La Secretaria” copia de las polizas que expida una institucion de seguros
autorizada conforme a las leyes mexicanas, en la que aparezcan como beneficiarios, “La Secretaria”, en
primer lugar y “La Concesionaria”, en segundo término, asi como las renovaciones anuales de las mismas,
en un plazo de 60 (sesenta) dias naturales posteriores a su renovacion. En caso de ser necesario hacerla
efectiva “La Concesionaria” solicitara a “La Secretaria” la autorizacién correspondiente sujeta al
resarcimiento de los bienes permisionados.

DECIMOSEGUNDA.- GARANTIA DE CUMPLIMIENTO.

“La Concesionaria” se obliga a presentar dentro de los 30 (treinta) dias habiles siguientes, contados a
partir de la fecha en que obtenga el inicio de ejecucion de las obras, la pdliza original de fianza expedida por
una institucién afianzadora autorizada, que acredite fehacientemente el otorgamiento de la garantia de
cumplimiento por un monto equivalente al 7% de la inversion total de la obra maritimo-portuaria, conforme al
articulo 26, fraccion IX, inciso a) de la Ley de Puertos, a favor de la Tesoreria de la Federacién y a disposicién
de “La Secretaria”, mediante la cual se garantice expresamente el cumplimiento de todas las obligaciones
que se especifican en la autorizacion del proyecto ejecutivo.

Dicha garantia deberd mantenerse vigente desde el inicio de ejecucion de las obras y hasta la conclusién
de las mismas, y con posterioridad en caso de recursos o juicios, en tanto subsistan obligaciones pendientes
de cumplir por “La Concesionaria”, derivadas de la ejecucién del proyecto ejecutivo autorizado.

Con el fin de asegurar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en la presente Concesion, las de
pagos de contraprestaciones, intereses, actualizaciones, recargos y sanciones economicas, y las de
resarcimiento de dafios y perjuicios, “La Concesionaria”, se obliga a presentar dentro de los 60 (sesenta)
dias naturales siguientes, contados a partir de la fecha de entrega del presente titulo, la pdliza original de
fianza o billete de depdsito, que acredite fehacientemente el otorgamiento de una garantia por la cantidad
equivalente a seis meses de contraprestacion calculada con el valor a que se refiere la Condicion
Decimoprimera, fraccion | del presente Titulo de Concesion;

Vigencia de la garantia: Esta garantia de cumplimiento, sera valida durante la vigencia del presente
Titulo de Concesion y con posterioridad en caso de recursos 0 juicios, en tanto subsistan obligaciones
pendientes de cumplir por “La Concesionaria”.

La garantia a que se alude en la presente condiciéon podra presentarse en las siguientes modalidades:

I.-  Billete de Depésito, expedido por el Banco del Bienestar, S.N.C., a favor de la Tesoreria de la
Federaciéon y a disposicion de “La Secretaria”, de acuerdo con el formato que se agrega como
Anexo Once, y su ejecucion se hara por conducto de la Tesoreria de la Federacion en los términos
de los articulos 75y 76 del Reglamento de la Ley de Tesoreria de la Federacion.

Actualizacion: Anualmente, con fundamento en lo dispuesto por el articulo 17-A del Cédigo Fiscal
de la Federacion.
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Renovacion: Los billetes de depdsito que se renueven, se entregaran a “La Secretaria” en un
término de diez (10) dias habiles, contados a partir de ese evento y el billete de depdsito anterior, se
pondra a disposicion de “La Concesionaria”.

Il.- Péliza original de fianza, que expida una institucion afianzadora autorizada, conforme a las leyes
mexicanas, en favor de la Tesoreria de la Federacion y a disposicion de “La Secretaria” y su
ejecucion se hara por conducto de la Tesoreria de la Federacion en los términos del articulo 282 de
la Ley de Instituciones de Seguros y de Fianzas y su Reglamento.

Actualizacion: Anualmente, con fundamento en lo dispuesto por el articulo 17-A del Cédigo Fiscal
de la Federacion.

Renovacion: Las pdlizas de fianza que se renueven, se entregaran a “La Secretaria” en un término
de diez (10) dias habiles, contados a partir de ese evento.

DECIMOTERCERA.- FUNCIONES DE AUTORIDAD.

“La Concesionaria” se obliga a dar a las autoridades Portuarias, Maritimas, Aduanales, Sanitarias,
Migratorias y en general, a las que deban actuar para el control y vigilancia de la construccion, operacion de la
marina de uso particular, cuyas obras y operacion le son concesionados, el acceso a sus instalaciones y en
general, las maximas facilidades que requieran para el ejercicio de sus funciones, por si o por terceros que al
efecto se autorice.

Asimismo, dara aviso inmediato a la autoridad competente, sobre cualquier anomalia o violacién a las
disposiciones legales o administrativas aplicables.

DECIMOCUARTA.- APROVECHAMIENTOS.

“La Concesionaria” pagara al Gobierno Federal, a partir de la entrega del presente Titulo de Concesion,
el aprovechamiento a que se refiere el articulo 37 de la Ley de Puertos, por concepto de unica
contraprestacion por el uso, aprovechamiento y explotacion de los bienes de dominio publico de la Federacién
y obras concesionadas, en los términos del oficio No. 349-B-289 de 21 de noviembre de 2025, emitido por el
Director General de la Unidad de Politica de Ingresos No Tributarios y sobre Hidrocarburos dependiente de la
Subsecretaria de Ingresos de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico; de acuerdo con lo siguiente:

l. El monto del derecho por aprovechamiento a pagar por metro cuadrado de las area de agua
ocupadas concesionadas, se determinara conforme a los valores y las zonas a que se refiere el
anexo del oficio a que se aluce en el parrafo anterior, considerando un monto equivalente a la cuota
de los derechos establecidos en los articulos 232-C, con la clave de Zona VIIl, establecida en el
articulo 232-D de la Ley Federal de Derechos, o en el documento que emita con posterioridad la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico; se determinara el monto a pagar, en la liga
https://cp.semar.gob.mx/cp/ingresos/serviet/wptest/pg1100000.jsp, con clave de acceso 1A69.

Il.  Serad independiente del pago que “La Concesionaria” debe efectuar al Gobierno Federal, con
motivo de la diversa concesion que le haya otorgado la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales o la Dependencia que la sustituya, respecto de la Zona Federal Maritimo Terrestre o, en su
caso, de los terrenos ganados al mar;

lll.  Se causara durante el presente ejercicio y en tanto la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico no
emita un nuevo documento que deba regir en esta materia y en los siguientes ejercicios, de acuerdo
con los lineamientos que establezca dicha Dependencia;

IV. Se calculara por ejercicio fiscal;

V. Se causara mensualmente y sera cubierto mediante pagos que se efectuaran a mas tardar el dia 17
(diecisiete) del mes inmediato posterior a aquel mes en que se cause, por una cantidad equivalente a
un doceavo del monto total anual de la contraprestacién correspondiente;

VI. La contraprestacion del ejercicio, deducidos los pagos provisionales, se pagara mediante
declaracion, que se presentara dentro de los 03 (tres) meses siguientes al cierre;

VII. “La Concesionaria” podra optar por realizar el pago del aprovechamiento respecto de todo el
ejercicio en el primer pago mensual, o en su caso, efectuar el pago conforme a lo sefialado en la
fraccion V precedente;
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VIIl. En el caso de incumplimiento o de cumplimiento extemporaneo en el pago del aprovechamiento,
“La Concesionaria” esta obligada a cubrir la actualizacion y los recargos correspondientes, por los
montos adeudados. La actualizacion de las contribuciones, se determinaran conforme lo sefiala el
articulo 17-A del Cadigo Fiscal de la Federacion, y por lo que se refiere a la causacion de recargos
por mora para los contribuyentes, estos se calcularan segun lo establecido en el articulo 21 del
mismo ordenamiento legal;

IX. Se actualizara en la cantidad que resulte de multiplicar la contraprestacion por los factores que, en su
caso, establezca el Congreso de la Unién, mismos que se obtendran de conformidad con el articulo
17-A del Codigo Fiscal de la Federacion;

X. Los pagos seran enterados a través de las oficinas autorizadas por la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico, o en cualquier sucursal bancaria con cheque certificado a favor de la Tesoreria de la
Federacion, utilizando el esquema de pago electrénico “e5cinco”,, que podra consultarse en la liga
https://cp.semar.gob.mx/cp/ingresos/serviet/wptest/pg1100000.jsp hasta en tanto la citada
Dependencia modifiqué el formato y la clave respectiva;

Xl. “La Concesionaria” remitira copia del comprobante de pago a la Direccién General de Puertos de
“La Secretaria”, dentro de los 05 (cinco) dias habiles siguientes posteriores a su realizacion;

XIl. El aprovechamiento podra ser objeto de modificaciones, cuando asi lo disponga la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico. Las modificaciones surtiran sus efectos, a partir de la publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion o cuando sea notificado a “La Concesionaria”;

XIIl. El aprovechamiento se determina en funcion del valor de area ocupada o de su uso exclusivo,
independientemente de que la Marina de uso particular se encuentre 0 no en operacion, en
cumplimiento a lo dispuesto en el apartado correspondiente del anexo que se incluye en el oficio
No. 349-B-289 de 21 de noviembre de 2025; y

XIV. En el caso de que varie la naturaleza fiscal del aprovechamiento a que se refiere esta condicion,
“La Concesionaria” debera pagar a la Federacion la tasa o cuota que esté vigente conforme a la
legislacion aplicable en el ejercicio de que se trate.

DECIMOQUINTA.- OBLIGACIONES FISCALES.

Independientemente de la contraprestacion establecida en la condicion anterior, “La Concesionaria”
pagara a la Tesoreria de la Federacion, los derechos por los servicios que le presta el Estado en sus
funciones de derecho publico, relativos al otorgamiento, registro, sefialamiento maritimo y cualesquiera otras
obligaciones de caracter fiscal que establezcan las leyes aplicables; y por lo que se refiere a las demas
obligaciones fiscales, éstas ultimas las acreditara “La Concesionaria” ante “La Secretaria”, dentro de los 05
(cinco) dias habiles siguientes a la fecha en que se efectuen los respectivos pagos.

Asimismo “La Concesionaria” se obliga a pagar los derechos por la autorizacion y la determinacién del
sefialamiento maritimo, de conformidad con lo establecido en el articulo 195-Z-5 de la Ley Federal de
Derechos o la disposicidn que rija en su momento.

CAPITULO IV.

USO Y OPERACION DE LA MARINA DE USO PARTICULAR Y
CONTRATOS CON TERCEROS

DECIMOSEXTA.- DELEGADO HONORARIO.

"La Secretaria" podra designar a un Delegado Honorario de la Capitania que corresponda a propuesta de
"La Concesionaria", el cual actuara en los términos de los articulos 50 de la Ley de Navegaciéon y Comercio
Maritimos, 471 y 475 del Reglamento de la Ley de Navegacion y Comercio Maritimos. Una vez que sea
designado, "La Concesionaria” indicara el area reservada para que desarrolle sus funciones.

DECIMOSEPTIMA.- OPERACION DE LA MARINA DE USO PARTICULAR.

"La Concesionaria” podra operar la Marina de uso Particular, directamente o por conducto de terceros,
que lo hagan por cuenta y orden de aquélla, sin que se requiera de permiso especifico, pero en todo caso,
"La Concesionaria” sera unica responsable frente a “La Secretaria” de toda cuestion relacionada a su
operacion, asi como serd responsable solidaria ante las autoridades y los demas operadores, en términos de
lo dispuesto por el articulo 51 del Reglamento de la Ley de Puertos.
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"La Concesionaria” y el operador de la Marina de uso particular, deberan asumir y cumplir los
compromisos de mantenimiento y aprovechamiento de las instalaciones construidas, los programas de
construccién, expansidon y modernizacion de la infraestructura, si los hubiere, mismos que propondran
previamente a "La Secretaria” para su autorizacion.

DECIMOCTAVA.- CONTRATOS CON TERCEROS.

“La Concesionaria” podra celebrar contratos con terceros, en los términos previstos por la Ley de
Puertos y su Reglamento, los cuales no podran exceder de la vigencia del presente instrumento, en los que se
estipule una contraprestacién por el uso de la infraestructura construida en los bienes de dominio publico de la
Federacién concesionados, mismos que se presentaran previamente para su autorizacion, a “La Secretaria”
y dentro de los 10 (diez) dias habiles siguientes a su formalizacion, para su resguardo.

Por otra parte, los cobros aludidos por el uso de la infraestructura y los servicios necesarios, se fijaran en
los contratos que celebre “La Concesionaria” con terceros, siempre y cuando lo anterior no contravenga lo
dispuesto por el primer parrafo del articulo 60 de la Ley de Puertos.

CAPIiTULO V
DISPOSICIONES GENERALES
DECIMONOVENA.- CUMPLIMIENTO DE LAS OBLIGACIONES.

En el supuesto de que “La Concesionaria” se abstenga de cumplir o acreditar que esta al corriente en el
cumplimiento de todas y cada una de las obligaciones contenidas en la Renovacién de Titulo de Permiso,
particularmente las de caracter fiscal, asi como las que se deriven de las disposiciones legales o
administrativas aplicables, queda expresamente establecido que cualquier solicitud presentada por aquella,
sera denegada hasta en tanto no se actualice en el cumplimiento de sus obligaciones.

VIGESIMA.- INSPECCION Y VERIFICACION.

“La Secretaria” podra en todo tiempo, inspeccionar y/o verificar el estado fisico, el uso y el
funcionamiento de los bienes de dominio publico de la Federacidon y obras concesionadas, y hacer la
evaluacion correspondiente y en su caso, ordenar las medidas que estime necesarias.

Para tales efectos, “La Concesionaria” debera dar las maximas facilidades a los representantes
de “La Secretaria”, quienes intervendran en los términos de las disposiciones legales y administrativas
aplicables, de conformidad con los articulos 64 de la Ley de Puertos y 140 del Reglamento de la Ley de
Puertos y demas aplicables, en cuyo caso, los gastos de verificacion seran cubiertos por
“La Concesionaria”.

VIGESIMOPRIMERA.- INFORMACION ESTADISTICA.

“La Concesionaria” se obliga a mantener registros estadisticos sobre las operaciones y movimientos
portuarios en los bienes de dominio publico de la Federacidon concesionados, incluidos los relativos al volumen
y frecuencia de las operaciones y a darlos a conocer a “La Secretaria” en los términos y formatos
determinados por ésta.

Asimismo, “La Secretaria” podra solicitar a “La Concesionaria” en todo tiempo, la informacion contable
y de toda indole, que se derive del presente Titulo de Concesidn, que al efecto requiera.

VIGESIMOSEGUNDA.- PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE SANCION.

“La Concesionaria” se sometera al procedimiento administrativo establecido en el articulo 69 de la Ley
de Puertos, para el caso de incumplimiento a cualquiera de sus obligaciones derivadas de la presente
Renovacién de Titulo de Permiso, sin perjuicio de que “La Secretaria” ejerza los demas actos de autoridad
que tenga atribuidos o haga valer las pretensiones de que sea titular.

En caso de adeudos fiscales o multas administrativas a cargo de “La Concesionaria”, que resulten
derivados del incumplimiento de las condiciones impuestas en el presente titulo, “La Secretaria”
proporcionara a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico la informacion y documentacion respectiva, para
su cobro coactivo y ejecucion, en los términos que dispone el Cédigo Fiscal de la Federacion, en cumplimiento
a lo previsto en la fraccion X del articulo 23 del Reglamento Interior de la Secretaria de Marina.
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VIGESIMOTERCERA.- DERECHOS REALES.

Esta Concesion no crea a favor de “La Concesionaria” derechos reales, ni derechos diversos otorgados
dentro de la vigencia del presente Titulo de Concesién y no le confiere accion reivindicatoria o de posesién
provisional o definitiva sobre los bienes sujetos al régimen de dominio publico de la Federacién que le son
concesionados, sino que unicamente le otorga el derecho a realizar los usos y aprovechamientos consignados
en el objeto del presente Titulo de Concesion, de acuerdo con las reglas y condiciones que establezcan las
leyes respectivas.

VIGESIMOCUARTA.- REGULACION DE PARTICIPACION DE EXTRANJEROS.

Todo extranjero que, conforme a las disposiciones legales en materia de inversién extranjera, adquiera un
interés o participacion accionaria en los bienes del dominio publico de la Federacion objeto del mismo, o bien
una participacion en los derechos que deriven de éste, se consideraran por ese simple hecho como
mexicanos respecto de los mismos, y se entendera que se obligan a no invocar la proteccion de sus gobiernos
por ningun motivo, bajo la pena de perder dicho interés o su participacion accionaria, asi como los demas
derechos que deriven del presente Titulo de Permiso, en beneficio de la Nacion Mexicana, en términos de lo
dispuesto por el articulo 27, parrafo décimo, fraccion | de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos.

VIGESIMOQUINTA.- AUTORIZACION PARA LA CESION DE LOS DERECHOS DE LA CONCESION.

“La Concesionaria”, en ningun caso podra transferir el presente Titulo de Concesién o los derechos que
deriven del mismo a un tercero, sea cual fuere el instrumento juridico utilizado para ello, inclusive tratandose
de una transmisién de las acciones que integren el capital social de “La Concesionaria” sin la aprobacién
previa y por escrito de “La Secretaria”, lo anterior, sin perjuicio de la obligaciéon de “La Concesionaria” de
cumplir con las disposiciones que en materia de concentraciones sean aplicables en términos de la Ley
Federal de Competencia Econémica.

VIGESIMOSEXTA.- PERIODO DE VIGENCIA.

El presente Titulo de Concesién, estara vigente por un plazo de 20 (veinte) afios contados a partir de su
fecha de entrega y no se entendera prorrogado al término de su vigencia, por el simple hecho de
que “La Concesionaria” continie ocupando el area y cubriendo el pago de los derechos correspondientes.

“La Concesionaria” debera acreditar ante “La Secretaria”, a mas tardar 06 (seis) meses antes de
concluir la vigencia del Titulo de Concesién de Zona Federal Maritimo Terrestre, contar con la prorroga
correspondiente, en caso contrario, se dara inicio al procedimiento de Revocacién del presente Titulo de
Concesion, conforme a lo dispuesto en la Ley de Puertos, su Reglamento y demas disposiciones aplicables.

El presente instrumento solo podra prorrogarse o modificarse en estricto apego a las condiciones
sefialadas en el mismo y a las demés disposiciones normativas aplicables a la Ley de Puertos y su
Reglamento; no procediendo en ningun caso el trdmite correspondiente de la solicitud de modificacion o
sustitucion por Contrato de Cesién Parcial de Derechos y Obligaciones, sin que “La Concesionaria” acredite
previamente estar al corriente en el cumplimiento de todas las obligaciones, particularmente las de caracter
fiscal a su cargo, en los términos indicados en la Condicion DECIMONOVENA relativa al “Cumplimiento de
las Obligaciones” del presente Titulo de Permiso.

Cabe agregar, que el presente instrumento soélo podra prorrogarse hasta por un periodo igual a la vigencia
originalmente otorgada, sin exceder del plazo maximo autorizado por el citado articulo 23 de la Ley de Puertos
y 18 del Reglamento de la misma Ley, y en estricto apego a las condiciones sefialadas en el presente
instrumento; no procediendo, en ningun caso, el tramite correspondiente de la solicitud de prorroga
de “La Concesionaria”, si no acredita previamente estar al corriente en el cumplimiento de todas sus
obligaciones, particularmente las de caracter fiscal a su cargo, en los términos indicados en la Condiciones
Decimosexta del presente titulo.

Asi mismo, se establece conforme al articulo 23 BIS, que, para el otorgamiento de los titulos de concesion
o la resolucion de las proérrogas, a las cuales refiere la Ley de Puertos, “La Secretaria”, de igual forma,
debera tramitar ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la opiniéon favorable sobre la rentabilidad
economica del proyecto respectivo.
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VIGESIMOSEPTIMA.- SUSTITUCION DEL PRESENTE INSTRUMENTO POR UN CONTRATO DE
CESION PARCIAL DE DERECHOS Y OBLIGACIONES.

En caso de que “La Secretaria” otorgue a una sociedad mercantil mexicana, una Concesién para la
Administracion Portuaria Integral, que comprenda los bienes materia de este titulo, “La Concesionaria”
debera celebrar con aquella un Contrato de Cesion Parcial de Derechos Y Obligaciones, mismo que sustituira
a la presente Concesion y que debera otorgarse dentro de un periodo de 90 (noventa) dias naturales,
contados a partir de la fecha en que inicie operaciones la citada sociedad, siempre y cuando
“La Concesionaria” se encuentre al corriente en el cumplimiento de las obligaciones contraidas en el
presente Titulo de Concesion.

En el contrato a que se refiere el parrafo anterior, se respetaran los derechos de realizar los usos y
aprovechamientos, consignados en el objeto de la presente Concesion.

CAPITULO VI
TERMINACION
VIGESIMOCTAVA.-TERMINACION.

La presente Concesion terminara en cualquiera de los supuestos previstos en el articulo 32 de la Ley de
Puertos, asi como por causa de interés publico e interés social que a juicio de “La Secretaria” haga imposible
o inconveniente su continuacion por contravenir las politicas y programas para el desarrollo portuario nacional
o por resolucion judicial o administrativa.

Asimismo, en caso de resultar necesario por causa de utilidad publica, el rescate de los bienes del dominio
publico de la Federacion, incluidos en el presente Titulo de Concesidn, el procedimiento respectivo debera ser
implementado por el Ejecutivo Federal, mediante la indemnizacién que corresponda, debiendo ser publicada
la declaratoria respectiva en el Diario Oficial de la Federacién y determinandose la indemnizacion conducente
en términos de lo dispuesto por los articulos 32, fraccién IV de la Ley de Puertos y 20 de su Reglamento.

VIGESIMONOVENA.- CAUSAS DE REVOCACION.

La presente Concesion podra sera susceptible de revocacioén, por incurrir en cualquiera de las causas
establecidas en el articulo 33 de la Ley de Puertos, lo cual se hara conforme al procedimiento contenido en el
articulo 34 de la misma Ley.

TRIGESIMA.- REVERSION.

Al concluir la vigencia, su prorroga, en caso de terminacion anticipada o revocacién del presente
instrumento, los bienes de dominio publico de la Federacion, instalaciones y obras adheridas de manera
permanente a los bienes concesionados en buen estado operativo, se revertiran a favor de la Federacion sin
costo alguno y libres de todo gravamen, responsabilidades o limitaciones, en apego a lo dispuesto para el
caso por el articulo 36 de la Ley de Puertos.

No se requerira declaratoria previa para que opere la reversion, de manera que, en los casos antes
sefialados, “La Concesionaria” entregara a “La Secretaria”, los bienes de dominio publico de la Federacion,
lo que se asentara en el acta administrativa que al efecto se levante dentro de los 30 (treinta) dias habiles
siguientes a la conclusién del periodo de vigencia de la presente Concesion o antes, si existe causa de
terminacion anticipada. En caso contrario, “La Secretaria” tomara posesion de los bienes de dominio publico
de la Federacién revertidos en forma directa, sin perjuicio de las responsabilidades penales, fiscales o de otra
indole en que pudiera incurrir “La Concesionaria”.

TRIGESIMOPRIMERA.- TRANSFERENCIA DE DOMINIO.

Las construcciones e instalaciones portuarias adicionales que llegara a ejecutar “La Concesionaria”,
previa autorizacion de “La Secretaria”, le otorgaran el derecho a su uso y aprovechamiento durante la
vigencia del presente Titulo de Concesién, pero al término de éste, de su prérroga o incluso por terminacién
anticipada o revocacioén, los mismos pasaran al dominio de la Nacién sin costo alguno y libres de todo
gravamen, como se indica en el primer parrafo de la condicién anterior.

Las instalaciones que se hubiesen construido en los bienes de dominio publico de la Federacion
concesionados, distintas de las consignadas en el objeto del presente Titulo de Concesién y respecto de las
cuales no se haya emitido una autorizacion previa por parte “La Secretaria”, se perderan en beneficio de la
Nacién, cuando lo determine “La Secretaria”, en términos de lo dispuesto por el articulo 67 de la
Ley de Puertos.
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TRIGESIMOSEGUNDA.- DERECHOS HUMANOS.

“La Concesionaria” debera realizar las medidas de inclusién y las acciones afirmativas necesarias para
garantizar a toda persona, la dignidad, la igualdad real de oportunidades, la libertad y el derecho a la no
discriminacion a que hace referencia la Ley Federal para Prevenir y Eliminar la Discriminacion.

“La Concesionaria” con base en los "Principios Rectores sobre las empresas y los derechos humanos:
puesta en practica del marco de las Naciones Unidas para proteger, respetar y remediar”, se obliga a respetar
los derechos humanos en todas las actividades derivadas de la ejecucion del presente instrumento, de
manera armoénica con el principio Pro Homine, asi como hacer frente y responder por los dafios y
responsabilidades que se generen con motivo del incumplimiento de dicha obligacion.

“La Concesionaria” también se obliga a coadyuvar con la Comisiéon Nacional de los Derechos Humanos
en las investigaciones que se generen con motivo de las actividades derivadas del presente instrumento, asi
como dar la atencién correspondiente a los requerimientos informativos de la citada Comision.

“La Concesionaria” se obliga a respetar los derechos humanos y las garantias para proteccion de los
pueblos indigenas de la localidad.

En caso de incumplimiento de las obligaciones de la presente condicién “La Concesionaria” sera sujeto
de responsabilidad conforme a derecho.

TRIGESIMOTERCERA.- GRAVAMENES.

“La Concesionaria” podra constituir gravamenes a favor de terceros siempre que no sean Estados o
gobiernos extranjeros, sobre las obras e instalaciones que autorice “La Secretaria” que se ejecuten al
amparo de la presente concesion, en los términos del articulo 31 de la Ley de Puertos y de las demas
disposiciones legales aplicables.

En ningun caso podran gravarse los bienes de dominio publico de la Federacion, que se confieren
a “La Concesionaria” para su uso y aprovechamiento, o las obras ejecutadas que pasen al dominio de la
Nacion una vez revertidas, de acuerdo a lo dispuesto en el articulo 36 de la Ley de Puertos.

TRIGESIMOCUARTA.- OBRAS NO UTILES.

Al término de la vigencia de la presente Concesion, su prérroga, terminacién anticipada o revocacion,
“La Concesionaria” estara obligada previamente a la entrega de los bienes, y por su cuenta y costo, a
demoler y remover las obras e instalaciones que hubiese ejecutado sin la autorizacion de “La Secretaria”, o
bien aquellas otras que habiéndole sido concesionadas con posterioridad al presente instrumento, no sean por
sus condiciones, de utilidad, a juicio de “La Secretaria”, de acuerdo con lo dispuesto por el articulo 36 de la
Ley de Puertos.

TRIGESIMOQUINTA.- NOTIFICACIONES.

Cualquier notificacion que se relacione con lo establecido en el presente Titulo de Concesion, se
entenderan validas y eficaces si se practicaren en el domicilio de “La Concesionaria” que se precisa en el
Antecedente 11 del presente documento, asi como el correo electronico
ihernandez@paradisevillagegroup.com y se obliga a reportar el cambio de domicilio para ser notificado. En
caso contrario, las notificaciones realizadas en éstos, surtiran efectos juridicos plenos.

Asimismo, “La Concesionaria” acepta que las notificaciones, citatorios, emplazamientos, requerimientos,
solicitud de informes o documentos y las resoluciones administrativas definitivas se realicen mediante oficio
entregado por mensajero, correo certificado con acuse de recibo, instructivo, comunicacion electrénica o
cualquier otro medio de comprobacion fehaciente, en los términos previstos por los articulos 35, fraccion Il y
36 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

CAPITULO VII
DISPOSICIONES FINALES
TRIGESIMOSEXTA.- LEGISLACION APLICABLE.

Son aplicables al presente Titulo, la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, los Convenios
Internacionales aplicables en materia maritimo portuaria, la Ley General de Bienes Nacionales, la Ley Federal
de Derechos, la Ley Federal del Mar, la Ley de Puertos, la Ley de Navegacion y Comercio Maritimos, los
Reglamentos y demas disposiciones reglamentarias y administrativas aplicables, que tengan relacion con el
presente Titulo de Concesion.
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Si la normatividad aplicable fuese abrogada, derogada, modificada o adicionada, “La Concesionaria”
quedara sujeta a la nueva normatividad, y el contenido del Titulo de Concesion, se entendera reformado en el
sentido de estas, sin necesidad de que se modifique su texto, aunque “La Secretaria” podra hacerlo si lo
estima conveniente.

Por ningun motivo "La Concesionaria™ podra celebrar contratos con los usuarios que no se sujeten a las
leyes mexicanas o que permitan de algun modo la aplicacion directa o indirecta de leyes extranjeras o el
sometimiento a autoridades distintas de las mexicanas.

TRIGESIMOSEPTIMA.- REVISION DE CONDICIONES.
Las condiciones establecidas en el presente Titulo de Concesién, podran revisarse y modificarse cuando:

. Cuando se solicite la prérroga, ampliacion del objeto del presente Titulo de Concesién y/o cualquier
modificacion del presente instrumento vy,

Il Por acuerdo expreso entre “La Secretaria” y “La Concesionaria”.

Lo anterior, siempre que no se altere el uso o aprovechamiento objeto del presente Titulo de Concesién y
que “La Concesionaria” acredite que esta al corriente en el cumplimiento de todas y cada una de las
obligaciones contenidas en el presente instrumento, particularmente las de caracter fiscal, asi como de las
que se deriven de las disposiciones legales o administrativas aplicables.

TRIGESIMOCTAVA.- PUBLICACION.

“La Concesionaria” debera tramitar a su costa, la publicacién de la presente Concesion en el Diario
Oficial de la Federacidon y acreditar fehacientemente el pago correspondiente ante “La Secretaria”,
dentro de un plazo no mayor de 90 (noventa) dias naturales contados a partir de la fecha de otorgamiento del
presente Titulo.

TRIGESIMONOVENA.- INSCRIPCION DE LA CONCESION EN EL REGISTRO PUBLICO.

Conforme a los articulos 42, fraccion VIII y 58, fraccion | de la Ley General de Bienes Nacionales,
“La Concesionaria” queda obligada a acreditar en un plazo de noventa (90) dias naturales contados a partir
de la expedicién del presente instrumento, la inscripcion de éste, ante el Registro Publico de la Propiedad
Federal, mismo que se encuentra ubicado en Avenida México numero 151, Colonia Del Carmen, Alcaldia
Coyoacan, Cadigo Postal 04100, en la Ciudad de México. Asimismo, debera gestionar ante el Registro
Publico de la Propiedad del Estado de Nayarit, su inscripcion y las anotaciones marginales necesarias.

CUADRAGESIMA.- JURISDICCION.

En el caso de que el cumplimiento o interpretacion del presente Titulo de Concesién dé origen a
controversia judicial, “La Secretaria” y “La Concesionaria” se someten expresamente a la legislacion
mexicana y a la jurisdiccion y competencia de los Tribunales Federales que ejerzan su jurisdiccién en la
Ciudad de México, por lo que renuncian a cualquier otro fuero a que pudieran tener derecho ahora y en lo
futuro por razones de domicilio, nacionalidad u otras causas.

CUADRAGESIMOPRIMERA.- ACEPTACION.

La firma del presente Titulo de Concesién por parte de “La Concesionaria”, implica la aceptacion libre de
vicios en su consentimiento y de manera incondicional con las estipulaciones constitucionales y legales del
mismo, en todos y cada uno de sus términos y condiciones.

Asi mismo, se pone a disposicion de “La Concesionaria” el numero telefénico 55 56 24 65 00, Ext. 6064
y 6038, asi como el correo electrénico dgp.citas@semar.gob.mx, para que, en caso de duda o aclaracion
relacionada con el cumplimiento del presente Titulo de Concesion, se encuentre en posibilidades de solicitar
cita virtual o presencial en las oficinas que ocupa la Direccion General de Puertos, con domicilio
en Av. Heroica Escuela Naval Militar No. 669, primer piso, Colonia Presidentes Ejidales, Segunda Seccion,
C.P. 04470, Alcaldia Coyoacan, Ciudad de México y se obliga a presentar la documentacion que acredite el
cumplimiento de las obligaciones contraidas en el presente instrumento, mediante correo electrénico dirigido
a: dirgralpuertos@semar.gob.mx, dgp.dir.ctrolseg@semar.gob.mx y dgp.subdir.sanciones@semar.gob.mx.

La presente Concesion se otorga en dos ejemplares en la Ciudad de México a treinta y uno de marzo del
dos mil veintiséis.- Por la Secretaria: Secretario de Marina, Almirante Raymundo Pedro Morales Angeles.-
Rubrica.- Por la Concesionaria: Aceptacion, Representante Legal de la Persona Moral Conjunto Desarrollo
Marina Mar, S.A. de C.V., Antonio Navarro Covarrubias.- Rubrica.

(R.- 580534)
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SECRETARIA DE ECONOMIA

RESOLUCION preliminar del procedimiento administrativo de investigacion antidumping sobre las importaciones
de bicicletas para adulto originarias de la Republica Popular China, independientemente del pais de procedencia.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Economia.

RESOLUCION PRELIMINAR DEL PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO DE INVESTIGACION ANTIDUMPING
SOBRE LAS IMPORTACIONES DE BICICLETAS PARA ADULTO ORIGINARIAS DE LA REPUBLICA POPULAR CHINA,
INDEPENDIENTEMENTE DEL PAIS DE PROCEDENCIA

Visto para resolver en la etapa preliminar el expediente administrativo AD_08-25 radicado en la Unidad de
Practicas Comerciales Internacionales de la Secretaria de Economia, en adelante Secretaria, se emite la
presente Resolucion de conformidad con los siguientes

RESULTANDOS
A. Solicitud

1. El 11 de abril de 2025, la Asociacion Nacional de Fabricantes de Bicicletas, A.C.; Bicicletas Mercurio,
S.A. de C.V,; Bicicletas Veloci, S.A. de C.V.; Distribuidora de Bicicletas Benotto, S.A. de C.V.; y Linea Siete,
S.A. de C.V,; en adelante ANAFABI, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci, Benotto y Linea Siete,
respectivamente, o en conjunto las Solicitantes, presentaron la solicitud de inicio del procedimiento
administrativo de investigacion por practicas desleales de comercio internacional, en su modalidad de
discriminacion de precios, sobre las importaciones definitivas y temporales de bicicletas para adulto originarias
de la Republica Popular China, en adelante China, independientemente del pais de procedencia.

B. Inicio de la investigacion

2. El 13 de agosto de 2025, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion, en adelante DOF, la
“Resolucion por la que se acepta la solicitud de parte interesada y se declara el inicio del procedimiento
administrativo de investigacion antidumping sobre las importaciones de bicicletas para adulto originarias de la
Republica Popular China, independientemente del pais de procedencia”, en adelante la Resolucion
de Inicio, mediante la cual la Secretaria fijo como periodo investigado el comprendido del 1 de enero al 31 de
diciembre de 2024 y como periodo de analisis de dafio el comprendido del 1 de enero de 2022
al 31 de diciembre de 2024.

C. Producto objeto de investigacion
1. Descripcion general

3. El producto objeto de investigacion son las bicicletas para adulto con rodada superior a 20 pulgadas, de
todos los tipos. Una bicicleta es un vehiculo de dos ruedas, constituido principalmente por un cuadro, tijera,
ruedas (rin y llanta), asiento, manubrio y frenos. Cada uno de estos componentes consta de varias partes.

4. Comercialmente, el producto objeto de investigacién se conoce como bicicleta de montafia con o sin
velocidades, bicicletas para adulto, bicicleta de montafia, bicicleta desensamblada y bicicleta urbana.

5. Las bicicletas de carrera o ruta, asi como las bicicletas eléctricas no forman parte de la cobertura del
producto objeto de investigacion.

2. Caracteristicas

6. Una bicicleta es un vehiculo de dos ruedas, constituido principalmente por un cuadro (que es la columna
vertebral de la bicicleta y sirve de soporte a las demas piezas), tijera, ruedas (rin y llanta), asiento, manubrio y
frenos, y cada uno de estos componentes consta de varias partes. Las bicicletas para adulto son bienes de
consumo universal que se diferencian Unicamente por su tamafio, materiales de construccion, modelos y
accesorios.

7. De acuerdo con lo senalado en el punto 9 de la Resolucién de Inicio, las caracteristicas del producto
objeto de investigacion se sustentan en el catadlogo de productos con especificaciones de las bicicletas para
adulto fabricadas en China por la empresa Guangzhou Trinity Cycles Co. Ltd., que de acuerdo con su pagina
de Internet https://www.trinx.com/, es una empresa dedicada al desarrollo, produccién, y distribucion de
bicicletas y componentes, en Huadu, China, asi como en el diagrama de las principales piezas de una
bicicleta del “Estudio de bicicletas para adultos”, en adelante Estudio de Mercado, elaborado por la empresa
consultora en comercio exterior Workington, S. de R.L. de C.V., en adelante Workington, publicado en abril de
2025, los cuales fueron presentados por las Solicitantes.
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Diagrama de las principales piezas de una bicicleta
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Fuente: https://www.steadcycles.com.au/bike-101-parts-of-your-bike/

3. Tratamiento arancelario

8. El producto objeto de investigacion ingresa al mercado nacional a través de la fracciéon arancelaria
8712.00.05 de la Tarifa de la Ley de Impuestos Generales de Importacion y Exportacion, en adelante TIGIE,

con Numero de Identificacion Comercial, en adelante NICO, 03, cuya descripcion es la siguiente:

Codificacion arancelaria Descripcion

Capitulo 87 Vehiculos automdéviles, tractores, velocipedos y demas vehiculos terrestres;

sus partes y accesorios

Partida 87.12 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
Subpartida 8712.00 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
Fraccién 8712.00.05 Bicicletas y demas velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor.
NICO 03 Bicicletas, excepto lo comprendido en los numeros de identificacion

comercial 8712.00.05.01 y 8712.00.05.02.

Fuente: “Decreto por el que se expide la Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon y de Exportacion”, en adelante
Decreto LIGIE 2022, y el “Acuerdo por el que se dan a conocer los Numeros de Identificacion Comercial (NICO) y sus tablas

de correlacién”, en adelante Acuerdo NICO 2022, publicados en el DOF el 7 de junio y el 22 de agosto de 2022.

9. Conforme al “Decreto por el que se modifica la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de
Importacion y de Exportacion, y el Decreto por el que se establecen diversos Programas de Promocion
Sectorial”, publicado en el DOF el 23 de abril de 2026, las importaciones que ingresan a través de la fraccion

arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE se encuentran sujetas al pago de un arancel de 35%.
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10. En adicion, y de conformidad con el Articulo Sexto y Apéndice Ill del “Acuerdo por el que se da a
conocer la tasa aplicable del Impuesto General de Importaciéon para las mercancias originarias de la regién
conformada por México, Australia, Brunéi, Canada, Chile, Japén, Malasia, Nueva Zelanda, Peru, Singapur y
Vietnam, que corresponden a Vietnam”, publicado en el DOF el 31 de agosto de 2022, las importaciones
originarias de Vietham que ingresan por la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, estan sujetas a un
arancel ad valorem de 3% durante 2026.

11. De igual manera, y de conformidad con el Articulo Quinto y Apéndice Il del “Acuerdo por el que se da a
conocer la Tasa Aplicable del Impuesto General de Importacién para las mercancias originarias de la regiéon
conformada por México, Australia, Brunéi, Canada, Chile, Japén, Malasia, Nueva Zelanda, Peru, Singapur y
Vietnam, que corresponden a Australia, Canada, Japon, Nueva Zelanda, Pert y Singapur”, publicado en el
DOF el 5 de septiembre de 2022, “El arancel aplicable a la importacion de las mercancias originarias de la
region conformada por México, Australia, Brunéi, Canada, Chile, Japén, Malasia, Nueva Zelanda, Peru,
Singapur y Vietnam, comprendidas en las fracciones arancelarias que se sefialan en el Apéndice Il del
presente Acuerdo, sera el arancel preferencial que se indica en ese Apéndice para cada una de ellas, que
correspondan a Australia, Canada, Japén, Nueva Zelanda, Peru y Singapur, ya sea para la totalidad de las
mercancias incluidas en cada fraccion o, si asi se establece, Unicamente para la modalidad de la mercancia
indicada, y estara libre de arancel a partir del 1 de enero de 2027”, que para la fraccion arancelaria
8712.00.05, corresponde a 1.5% durante 2026.

12. La unidad de medida para las bicicletas para adulto establecida en la TIGIE, asi como en las
operaciones comerciales es la pieza o unidad.

4. Proceso productivo

13. De acuerdo con la informacién publicada por Beijing Zhiyan Kexin Consulting Co., Ltd., la fabricacién
de bicicletas se refiere a una serie de procesos de disefio, produccion y montaje de bicicletas, con el objetivo
de crear un medio de transporte para la conduccién humana. Lo anterior, implica un proceso que se
comprende desde la seleccion de materiales y el disefio, hasta la instalacion de sistemas de transmision,
sistemas de frenos, neumaticos, asientos y otros accesorios. Por lo anterior, el proceso de fabricacion del
producto investigado incluye no solo el mecanizado y el montaje, también involucra diversos campos como la
ciencia de los materiales, la ergonomia, el disefio y la inspeccién de calidad.

14. Los principales insumos utilizados en la fabricacién del producto objeto de investigacion son tubos de
acero de alta resistencia, acero aleado y aluminio en diferentes diametros, pintura, llantas y camaras en
diferentes diametros, rines, rayos, asientos, sistemas de frenos, mazas, cadenas y pedales.

15. El proceso productivo para fabricar el producto objeto de investigacion consta principalmente de las
siguientes etapas:

a. Formacion del cuadro vy tijera: en esta etapa se realiza el corte, doblado y soldado del tubo
(de acero o aluminio), conforme al tipo de cuadro y tijera a producir.

b. Limpieza y aplicacion de pintura: en esta etapa se realiza la limpieza y lavado de los cuadros y
tijeras para posteriormente ser galvanizados o pintados, y finalmente ser enviados a la linea de
ensamble de la bicicleta.

c. Armado de rines: en esta etapa se realiza el enrayado de los rines y la colocacion de niples,
camaras y llantas; simultaneamente a este proceso se colocan, en el cuadro, la taza de centro,
eje y la multiplicacion. En otras areas se instalan los conos y la taza de direccion para la tijera.

d. Ensamble de bicicleta: todos los materiales obtenidos en las etapas anteriores son enviados a
la linea de ensamble para el armado final de la bicicleta. En esta etapa se incorporan las demas
partes de la bicicleta: velocidades, pedales, cadena, asientos, frenos y accesorios, entre otros.
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Diagrama del proceso productivo
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Fuente: Tianjin Flying Pigeon Cycle Manufacture Co., Ltd. http://flyingpigeon-bicycle.com/col.jsp?id=103

16. De acuerdo con lo sefialado en el punto 18 de la Resolucion de Inicio, para sustentar el proceso de
fabricacion, las Solicitantes presentaron informacién de las empresas chinas Tianjin Flying Pigeon Cycle
Manufacture Co., Ltd. y Hangzhou Yunsou Network Technology Co., Ltd.

5. Normas

17. Las normas aplicables a las bicicletas para adulto son la norma mexicana NMX-D-198/1-1984
“Autotransporte-Bicicletas-Terminologia”, que establece los términos y las definiciones empleados en los
diferentes tipos de bicicletas, vigente desde 1984, asi como la norma NMX-D-198-3-1985 “Autotransporte-
Bicicletas-Métodos de prueba”, vigente desde 1985; y la norma internacional ISO 4210-1996 “Requisitos de
Seguridad para Bicicletas”, que establece los requerimientos de seguridad, funcionamiento, desempeiio y
métodos de prueba para el disefio, ensamble y pruebas para bicicletas. Sin embargo, la norma
ISO 4210-1996 ha sido sustituida por diversas normas ISO 4210-2023, siendo relevante la 1SO-4210-2-2023
“Requisitos para bicicletas de ciudad y para senderismo, de adulto joven, de montafia y de carreras”,
actualizada y vigente desde 2023. Conforme a lo sefialado en el punto 19 de la Resolucién de Inicio, las
Solicitantes proporcionaron dichas normas.

6. Usos y funciones

18. Las bicicletas para adulto, en general, pueden utilizarse para transporte, deporte, asi como con fines
recreativos.

D. Convocatoria y notificaciones

19. Mediante la Resolucion de Inicio, la Secretaria convocé a las productoras nacionales, importadoras y
exportadoras del producto investigado, y a cualquier persona que considerara tener interés juridico en el
resultado de la investigacién, para que comparecieran a presentar los argumentos y las pruebas que
estimaran pertinentes.

20. La Secretaria notificd el inicio de la investigacién antidumping a las Solicitantes, a las productoras
nacionales, importadoras y exportadoras de las que tuvo conocimiento, asi como al Gobierno de China. Con la
notificacion corrioé traslado de la version publica de la solicitud de inicio, de la respuesta a la prevencion y sus
respectivos anexos, asi como del formulario de investigacion antidumping, con el objeto de que formularan
su defensa.
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E. Partes interesadas comparecientes

21. Las partes interesadas que comparecieron en tiempo y forma al presente procedimiento son las
siguientes:

1. Solicitantes

Asociacion Nacional de Fabricantes de Bicicletas, A.C.
Bicicletas Mercurio, S.A. de C.V.

Bicicletas Veloci, S.A. de C.V.

Distribuidora de Bicicletas Benotto, S.A. de C.V.

Linea Siete, S.A. de C.V.

Comercio y Administracion No. 16

Col. Copilco

C.P. 04360, Ciudad de México

2. Importadoras

Articulos Deportivos Decathlon, S.A. de C.V.
Av. Ejército Nacional Mexicano No. 826

Col. Polanco Il Seccion

C.P. 11540, Ciudad de México

Comercializadora México Americana, S. de R.L. de C.V.
Av. Paseo de la Reforma 222, piso 8

Col. Juarez

C.P. 06600, Ciudad de México

Imporey Internacional, S.A. de C.V.

Av. Ricardo Margain No. 335, torre 1, piso 4

Col. Santa Engracia

C.P. 66265, San Pedro Garza Garcia, Nuevo Ledn

Importacop, S.A. de C.V.

Paseo de la Reforma No. 483, despacho 2402
Col. Cuauhtémoc

C.P. 06500, Ciudad de México

Tiendas Soriana, S.A. de C.V.
Av. Cuitlahuac No. 372

Col. Sector Naval

C.P. 02080, Ciudad de México

3. Exportadoras

Hebei Bicystar Group Co. Ltd.

Shenghong (Tangshan) Technology Co. Ltd.
Insurgentes Sur No. 1431, piso 10, oficina A
Col. Insurgentes Mixcoac

C.P. 03920, Ciudad de México

F. Primer periodo de ofrecimiento de pruebas

22. El plazo para que las partes interesadas acreditaran su interés juridico en el resultado de la presente
investigacion antidumping, y comparecieran a presentar los argumentos y pruebas que estimaran
convenientes, vencié el 23 de septiembre de 2025.

23. El 22 de septiembre de 2025, Billy the Kid Choppers de México, S.A. de C.V., en adelante Billy the Kid,
presentd su respuesta al formulario, asi como los argumentos y pruebas que a su derecho convino. Sin
embargo, no fueron considerados por las razones sefialadas en el punto 69 de la presente Resolucion.

24. El 23 de septiembre de 2025, Imporey Internacional, S.A. de C.V., en adelante Imporey, present6 su
respuesta al formulario, asi como los argumentos y pruebas que a su derecho convino, los cuales constan en
el expediente administrativo y fueron considerados para la emision de la presente Resolucion.
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1. Prérrogas

25. A solicitud de Articulos Deportivos Decathlon, S.A. de C.V., en adelante Articulos Deportivos
Decathlon, Bodesa, S.A.P.I. de C.V., en adelante Bodesa, Comercializadora México Americana, S. de R.L. de
C.V., en adelante CMA, Distribucion Reacciéon, S.A. de C.V., en adelante Distribucién Reaccion, Hebei
Bicystar Group Co. Ltd., en adelante Hebei Bicystar, Huffy de Las Américas, S. de R.L. de C.V., en adelante
Huffy de Las Américas, Importacop, S.A. de C.V., en adelante Importacop, Shenghong (Tangshan)
Technology Co., Ltd., en adelante Shenghong, y Tiendas Soriana, S.A. de C.V., en adelante Tiendas Soriana,
la Secretaria otorgd una prérroga de cinco dias habiles para que presentaran su respuesta al formulario, asi
como los argumentos y pruebas que a su derecho conviniera en el presente procedimiento. El plazo vencio el
30 de septiembre de 2025. Huffy de Las Américas no presento informacion.

26. El 30 de septiembre de 2025, Articulos Deportivos Decathlon, Bodesa, CMA, Distribuciéon Reaccion,
Importacop, Tiendas Soriana, Hebei Bicystar, y Shenghong, presentaron su respuesta al formulario, asi como
los argumentos y pruebas que a su derecho convino, los cuales constan en el expediente administrativo y
fueron considerados para la emisién de la presente Resolucién, excepto por lo que hace a los argumentos y
pruebas de Distribucion Reaccién, los cuales no fueron considerados por las razones sefaladas en el punto
70 de la presente Resolucion.

G. Réplicas
1. Prérrogas

27. A solicitud de las Solicitantes, la Secretaria otorgd dos prorrogas de cinco dias habiles cada una, para
presentar sus réplicas o contra argumentaciones a la informacion proporcionada por sus contrapartes. El
plazo vencio el 17 de octubre de 2025.

28. El 17 de octubre de 2025, las Solicitantes presentaron sus réplicas o contra argumentaciones a la
informacién proporcionada por sus contrapartes, las cuales constan en el expediente administrativo y fueron
consideradas para la emisién de la presente Resolucion.

H. Requerimientos de informacién

29. El 25 de noviembre de 2025, la Secretaria formulé requerimientos de informacion a las Solicitantes, a
las importadoras Articulos Deportivos Decathlon, CMA, Imporey, Importacop y Tiendas Soriana, asi como a
las exportadoras Hebei Bicystar y Shenghong. El plazo vencio el 9 de diciembre de 2025.

1. Prérrogas

30. A solicitud de las Solicitantes, Articulos Deportivos Decathlon, CMA, Hebei Bicystar, Imporey,
Importacop y Shenghong, la Secretaria otorgdé una prérroga de cinco dias habiles para que presentaran sus
respuestas a los requerimientos de informacion referidos en el punto 29 de la presente Resolucion. El plazo
vencio el 16 de diciembre de 2025.

31. A solicitud de Hebei Bicystar y Shenghong, la Secretaria otorgd una prérroga adicional de cinco dias
habiles para que presentaran sus respuestas al requerimiento de informacion referido en el punto 29 de la
presente Resolucion. El plazo vencio el 8 de enero de 2026.

2. Partes
a. Solicitantes

32. El 16 de diciembre de 2025, las Solicitantes respondieron al requerimiento de informacion que la
Secretaria formuldé el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, aclararan si fabrican
bicicletas para adulto con cuadro de fibra de carbono e indicaran si dichas bicicletas forman parte de la
cobertura del producto; especificaran si los indicadores econdmicos y financieros que proporcionaron
contemplan las bicicletas para adulto fabricadas con el cuadro de fibra de carbono; explicaran si, durante el
periodo analizado, presentaron problemas de desabasto de bicicletas para adulto de fabricaciéon nacional; se
manifestaran respecto de los argumentos de sus contrapartes relativos a la existencia de otros factores;
aportaran el calculo de la capacidad instalada de Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete,
exclusivamente para fabricar bicicletas para adulto; y presentaran los estados financieros dictaminados de
2024 de Bicicletas Mercurio, los estados de flujo de efectivo internos de Bicicletas Veloci para los ejercicios
fiscales de 2023 y 2024, asi como los estados de flujo de efectivo interno de Linea Siete para los ejercicios
fiscales de 2022, 2023 y 2024.
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b. Importadoras
i. Articulos Deportivos Decathlon

33. El 19 de septiembre de 2025, Articulos Deportivos Decathlon respondié al requerimiento de
informacién que la Secretaria formuld el 4 de septiembre de 2025, para que presentara pedimentos de
importacién, asi como su documentacion anexa.

34. El 16 de diciembre de 2025, Articulos Deportivos Decathlon respondio al requerimiento de informacion
que la Secretaria formulo el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanara diversos
aspectos de forma; acreditara su argumento relativo a que las bicicletas que importé durante 2024 cuentan
con caracteristicas distintas a las del producto objeto de investigacién; atendiera diversos aspectos relativos a
la bicicleta hibrida, entre ellos, que definiera su concepto, proporcionara elementos para determinar si forma
parte del producto investigado, proporcionara la ficha técnica correspondiente, y explicara a qué se refiere el
término “polivalencia”; clasificara su base de datos de importacion por tipo de producto, indicando el tamafio
de rodada; y proporcionara una metodologia de calculo para llevar los precios de sus importaciones a nivel ex
fabrica.

ii. CMA

35. El 16 de diciembre de 2025, CMA respondié al requerimiento de informacion que la Secretaria formuld
el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanara diversos aspectos de forma;
clasificara su base de importaciones por tipo de producto, indicando el tamafio de rodada; presentara facturas
de pago de los ajustes propuestos por concepto de flete externo y seguro maritimo; y acreditara su argumento

relativo a que la proveeduria nacional de bicicletas para adulto fue insuficiente para asegurar el abasto de sus
clientes durante el periodo analizado.

iii. Imporey

36. El 19 de septiembre de 2025, Imporey respondié al requerimiento de informaciéon que la Secretaria
formulé el 4 de septiembre de 2025, para que presentara pedimentos de importacién, asi como su
documentacién anexa.

37. El 16 de diciembre de 2025, Imporey respondié al requerimiento de informaciéon que la Secretaria
formulé el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanara diversos aspectos de forma;
excluyera las operaciones de importacion de bicicletas con rodada de 20 pulgadas; clasificara su base de
importaciones por tipo de producto, indicando el tamafio de rodada; y proporcionara una metodologia de
calculo para llevar los precios de sus importaciones a nivel ex fabrica.

iv. Importacop

38. El 19 de septiembre de 2025, Importacop respondié al requerimiento de informacion que la Secretaria
formulé el 4 de septiembre de 2025, para que presentara pedimentos de importacién, asi como su
documentacién anexa.

39. El 16 de diciembre de 2025, Importacop respondié al requerimiento de informacién que la Secretaria
formulé el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanara diversos aspectos de forma;
clasificara su base de importaciones por tipo de producto, indicando el tamafio de rodada; proporcionara una
metodologia de calculo para llevar los precios de sus importaciones a nivel ex fabrica; y sefialara en qué
anexos de los que proporciond se indica que los productores nacionales fabrican las bicicletas para adulto
en China.

v. Tiendas Soriana

40. El 6 de octubre de 2025, Tiendas Soriana respondié al requerimiento de informacion que la Secretaria
formulé el 1 de octubre de 2025, para que corriera traslado a las demas partes acreditadas, de la informacion
que presentd el 30 de septiembre de 2026, asi como para que permitiera el acceso a toda la informacién
contenida en las ligas que proporcioné en la comparecencia de mérito, sin restriccion alguna.

41. El 9 de diciembre de 2025, Tiendas Soriana respondié al requerimiento de informaciéon que la
Secretaria formulé el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanara diversos
aspectos de forma; indicara si diversos productos que importé durante 2024 corresponden al producto objeto
de investigacién; presentara la documentacion anexa a los pedimentos de importacion que proporciond;
clasificara su base de importaciones por tipo de producto, indicando el tamafio de rodada; excluyera de su
base de importaciones las operaciones que no correspondieran al periodo investigado; presentara las facturas
de los fletes y seguros maritimos de sus importaciones de bicicletas para adulto; y proporcionara una
metodologia de calculo para llevar los precios de sus importaciones a nivel ex fabrica.
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c. Exportadoras
i. Hebei Bicystar y Shenghong

42. E| 8 de enero de 2026, Hebei Bicystar y Shenghong respondieron al requerimiento de informacién que
la Secretaria formulé el 25 de noviembre de 2025, para que, entre otras cuestiones, subsanaran diversos
aspectos de forma; explicaran la importancia que tienen sus coédigos de producto y la funcionalidad de estos
en su sistema contable, detallaran cémo determinan la asignacion de cada cddigo de producto para las ventas
internas y de exportacién, y cémo los relaciona con los costos de produccion; explicaran en qué consiste la
“estructura estandarizada de cédigos” y como se realiza el ajuste por diferencias menores en precios de los
componentes; sustentaran cémo registran los ajustes por frenos, sillin, acabado, entre otros, en su sistema
contable; definieran las bicicletas para adulto de categoria “A” y “B”, sefialaran las caracteristicas que
permitieran distinguir entre ambas categorias e indicaran si corresponden al producto investigado; explicaran
a qué refiere el “precio objetivo”; aclararan diversas inconsistencias sobre su base de datos de exportaciones;
indicaran quién es el fabricante de bicicletas para adulto identificado como “otras fabricas” y justificaran por
qué consideraron bicicletas para adulto fabricadas por productores distintos a Shenghong para el calculo del
precio de exportacion; proporcionaran las fichas técnicas de los modelos de bicicletas para adulto que
exportaron a México durante el periodo investigado; proporcionaran facturas de ventas de exportaciéon y de
ventas a su mercado interno, con su correspondiente documentacion anexa; aportaran capturas de pantalla
de su sistema contable, en las que se observe cémo realizaron el registro de sus exportaciones a México
durante 2024; presentaran nuevamente el calculo del precio de exportacion por tipo de producto,
considerando la rodada de las bicicletas exportadas; presentaran la metodologia de calculo del ajuste por
concepto de cargos bancarios; presentaran diversas explicaciones sobre el ajuste por crédito; excluyeran las
operaciones de bicicletas con rodada de 20 pulgadas del calculo del valor normal; demostraran el
cumplimiento del estandar de suficiencia de sus ventas internas; justificaran por qué aportaron un calculo de
valor normal a través de la opcion de valor reconstruido; acreditaran que las ventas al mercado interno de
China, utilizadas para el calculo del valor normal, se realizaron en el curso de operaciones comerciales
normales; sustentaran cémo realizaron el registro de los costos de produccion por orden de compra (BOM) en
su sistema contable por cédigo de producto; sustentaran su argumento relativo a que no cuentan con
inventarios de la mercancia investigada; realizaran diversas aclaraciones sobre el calculo de los gastos
indirectos de fabricacion; y presentaran nuevamente el calculo del margen de discriminacion de precios.

3. No partes

43. El 4 de septiembre de 2025, la Secretaria formulé requerimientos de informacién a Aire Libre Latam,
S.A. de C.V., en adelante Aire Libre Latam, Bike SP México, S.A. de C.V., en adelante Bike SP México,
Dinterlec, S. de R.L. de C.V., en adelante Dinterlec, Elite Bike, S.A. de C.V., en adelante Elite Bike, Grupo
Dao, S.A. de C.V., en adelante Grupo Dao, Huffy de Las Américas, Industrializadora Pares, S.A. de C.V,, en
adelante Industrializadora Pares, Juan Pablo Anaya Rangel, Pull HM Capital, S.A. de C.V., en adelante Pull
HM Capital, y Trek Bicycle Mexico, S. de R.L. de C.V., en adelante Trek Bicycle, para que presentaran
pedimentos de importacion, con sus respectivas facturas y demas documentacion anexa. El plazo vencié el 19
de septiembre de 2025. Presentaron respuesta cinco empresas importadoras.

44. El 4 y 10 de septiembre de 2025, la Secretaria formuld requerimientos de informacién a diversos
agentes aduanales, para que presentaran pedimentos de importacion, con sus respectivas facturas y demas
documentacion anexa. Los plazos vencieron el 19 y 25 de septiembre de 2025, respectivamente. Presentaron
respuesta 11 agentes aduanales.

45. El 25 de noviembre de 2025, la Secretaria requirié a Billy the Kid para que, entre otras cuestiones,
acreditara la personalidad juridica de su representante legal, apercibida que de no hacerlo no se tendria por
acreditada como parte interesada en el procedimiento y, en consecuencia, se procederia con base en los
hechos de que se tuviera conocimiento. El plazo vencioé el 9 de diciembre de 2025. No obstante, Billy the Kid
no presentd su respuesta.

46. El 25 de noviembre de 2025, la Secretaria requirié a Distribucion Reaccién para que, entre otras
cuestiones, reclasificara como publico el instrumento notarial con el que pretendia acreditar la personalidad
juridica de su representante legal, apercibida que de no hacerlo no se consideraria como parte interesada, por
lo que no se tomaria en cuenta la informacién proporcionada y, en consecuencia, se procederia con base en
los hechos de que se tuviera conocimiento. El plazo vencié el 9 de diciembre de 2025. No obstante,
Distribucion Reaccidn no presenté su respuesta.
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47. El 25 de noviembre de 2025, la Secretaria requiri6 a Bodesa para que, entre otras cuestiones,
subsanara diversos aspectos de forma; indicara si diversas operaciones de importacion correspondian al
producto investigado; clasificara su base de datos de importacion por tipo de producto, indicando el tamafio de
rodada; presentara diversos pedimentos de importacién con su documentacidon anexa; y proporcionara una
metodologia de calculo para llevar los precios de sus importaciones a nivel ex fabrica. El plazo vencié el 9 de
diciembre de 2025. Sin embargo, no presentd su respuesta, en virtud de lo descrito en el punto 57 de la
presente Resolucion.

l. Otras comparecencias

48. El 3 de septiembre de 2025, Bicicletas Plegables, S.A. de C.V. compareci6 para manifestar que no
realiz6 importaciones del producto objeto de investigacion.

49. El 22 de septiembre de 2025, Comercializadora G.L.D. de México, S.A. de C.V. compareci6 para
manifestar que no realizé importaciones del producto objeto de investigacion.

50. El 23 de septiembre de 2025, Fromex, S.A. de C.V. comparecié para manifestar que el volumen de
importaciéon que realizé del producto objeto de investigacion fue insignificante, por lo que decidié no participar
en la investigacion.

51. El 24 de septiembre de 2025, Importadora Primex, S.A. de C.V., en adelante Importadora Primex,
compareci6 para solicitar una prérroga para presentar su respuesta al formulario para importadores, asi como
los argumentos y pruebas que a su derecho conviniera, la cual no fue considerada por las razones descritas
en el punto 67 de la presente Resolucion.

52. El 24 de septiembre de 2025, Aire Libre Latam comparecié para presentar su respuesta al formulario
para importadores, asi como los argumentos y pruebas que a su derecho convino, los cuales no fueron
considerados por las razones sefaladas en el punto 68 de la presente Resolucion.

53. El 25 de septiembre de 2025, Bendix CVS de México, S.A. de C.V. comparecié para manifestar que no
tiene interés en participar en el presente procedimiento.

54. El 26 de septiembre de 2025, BH Exercycle de México, S.A. de C.V. comparecié para manifestar que
no tiene interés en participar en el presente procedimiento.

55. El 2 de octubre de 2025, Importacop comparecié en alcance a su escrito presentado el 30 de
septiembre de 2025, para presentar informacion que omiti6 presentar en su respuesta al formulario,
comparecencia que no fue considerada por las razones sefaladas en el punto 65 de la presente Resolucion.

56. El 3 y 6 de octubre, ambos de 2025, Tiendas Soriana comparecié en alcance a su escrito presentado
el 30 de septiembre de 2025, para presentar informaciéon que omitié presentar en su respuesta al formulario,
comparecencia que no fue considerada por las razones sefialadas en el punto 66 de la presente Resolucion.

57. El 5 de diciembre de 2025, Bodesa comparecié para desistirse de participar en el presente
procedimiento.

CONSIDERANDOS
A. Competencia

58. La Secretaria es competente para emitir la presente Resolucion conforme a los articulos 7.1, 7.5, 9.1 y
12.2 del Acuerdo relativo a la Aplicacion del Articulo VI del Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio de 1994, en adelante Acuerdo Antidumping; 16 y 34, fracciones V y XXXIIl de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 50., fraccion VIl y 57, fraccion | de la Ley de Comercio Exterior, en adelante
LCE; y 1, 2, apartado A, fraccion Il, numeral 7, 4 y 19, fracciones | y IV del Reglamento Interior de la
Secretaria de Economia.

B. Legislacion aplicable

59. Para efectos de este procedimiento son aplicables el Acuerdo Antidumping, la LCE, el Reglamento de
la Ley de Comercio Exterior, en adelante RLCE, y supletoriamente, el Cédigo Fiscal de la Federacion, el
Reglamento del Cddigo Fiscal de la Federacion, la Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo,
en adelante LFPCA, y el Codigo Federal de Procedimientos Civiles, este ultimo de aplicacion supletoria, de
conformidad con lo sefalado en los articulos 50. y 130 del Codigo Fiscal de la Federacion.

C. Proteccion de la informacién confidencial

60. La Secretaria no puede revelar publicamente la informacién confidencial que las partes interesadas
presenten, ni la informacién confidencial que ella misma se allegue, de conformidad con los articulos 6.5 del
Acuerdo Antidumping, 80 de la LCE, y 152 y 158 del RLCE. No obstante, las partes interesadas podran
obtener el acceso a la informacién confidencial, siempre y cuando satisfagan los requisitos establecidos en los
articulos 159 y 160 del RLCE.
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D. Derecho de defensa y debido proceso

61. Las partes interesadas tuvieron amplia oportunidad para presentar toda clase de argumentos,
excepciones y defensas, asi como las pruebas para sustentarlos, de conformidad con el Acuerdo
Antidumping, la LCE y el RLCE. La Secretaria valoré la informacion contenida en el expediente administrativo
con sujecion a las formalidades esenciales del procedimiento administrativo.

E. Desistimiento de Bodesa

62. Como se indico en el punto 57 de la presente Resolucién, Bodesa se desistié de participar en este
procedimiento, y solicitd que la Secretaria se abstuviera de considerar la informacién presentada por la propia
empresa. Al respecto, la Secretaria sefiala que el principio de adquisicién procesal implica que los resultados
de las actividades procesales son comunes a las partes al ser incorporadas las pruebas que proporcionan en
el procedimiento, como acontecié en este caso, con los argumentos y pruebas ofrecidas por Bodesa, los
cuales fueron admitidos, valorados y empleados en el analisis de la presente investigacion, lo cual adquiere
relevancia debido a que cualquier prueba presentada en el procedimiento no favorece exclusivamente a quien
las aporta, sino también a las demas partes que puedan aprovecharse de ellas y que sirvan para el
esclarecimiento de los hechos controvertidos. En virtud de lo anterior, una vez admitidas, desahogadas y
valoradas las pruebas presentadas, adquieren entera eficacia en favor o en contra de todas las partes en el
procedimiento, por lo que la informaciéon que presenté Bodesa fue empleada en el andlisis realizado en la
presente Resolucion.

F. Informaciéon no aceptada

63. Mediante oficio UPCI.416.25.5467 del 25 de noviembre de 2025, se notificé a Articulos Deportivos
Decathlon la determinacion de no considerar la informacion que presentd el 2 de octubre de 2025,
correspondiente a un alcance al traslado de la informacién descrita en el punto 26 de la presente Resolucion,
por el que modificéd la clasificacion de diversa informacion, oficio que se tiene por reproducido como si a la
letra se insertara en la presente Resolucion. Al respecto, la Secretaria le otorgd un plazo de tres dias habiles
para que manifestara lo que a su derecho conviniera, de conformidad con el parrafo 6 del Anexo Il del
Acuerdo Antidumping, cuyo vencimiento fue el 28 de noviembre de 2025. Articulos Deportivos Decathlon
presentd nuevas explicaciones. Sin embargo, los argumentos que proporciond no modifican la determinacién
de la Secretaria.

64. Mediante oficio UPCI.416.25.5468 del 25 de noviembre de 2025, se notifico a Bodesa la determinacion
de no considerar la informaciéon que presenté el 7 de octubre de 2025, correspondiente a un alcance al
traslado de la informacion descrita en el punto 26 de la presente Resolucion, por el que modificd la
clasificacion de diversa informacion, oficio que se tiene por reproducido como si a la letra se insertara en la
presente Resolucion. Al respecto, la Secretaria le otorgd un plazo de tres dias habiles para que manifestara lo
que a su derecho conviniera, de conformidad con el parrafo 6 del Anexo Il del Acuerdo Antidumping, cuyo
vencimiento fue el 28 de noviembre de 2025. Bodesa presentd argumentos al respecto. Sin embargo, los
argumentos que proporcioné no modifican la determinacion de la Secretaria.

65. Mediante oficio UPCI.416.25.5470 del 25 de noviembre de 2025, se notific6 a Importacop la
determinacién de no considerar la informacion que presento el 2 de octubre de 2025, referida en el punto 55
de la presente Resolucién, toda vez que constituye informacién que omitié presentar con su respuesta al
formulario, por lo que su presentacion se consideré extemporanea, oficio que se tiene por reproducido como si
a la letra se insertara en la presente Resolucion. Al respecto, la Secretaria le otorgd un plazo de tres dias
habiles para que manifestara lo que a su derecho conviniera, de conformidad con el parrafo 6 del Anexo Il del
Acuerdo Antidumping. El plazo vencio el 28 de noviembre de 2025. Importacop presentd manifestaciones al
respecto. Sin embargo, los argumentos que proporciond no modifican la determinacion de la Secretaria, toda
vez que la propia empresa reconocio que presento la informacion después del plazo otorgado.

66. Mediante oficio UPCI.416.25.5471 del 25 de noviembre de 2025, se notificd a Tiendas Soriana la
determinacion de no considerar la informacion que presenté el 3 y 6 de octubre de 2025, referida en el punto
56 de la presente Resolucién, toda vez que constituye informacién que omitié presentar con su respuesta al
formulario, por lo que su presentacion se consideré extemporanea, oficio que se tiene por reproducido como si
a la letra se insertara en la presente Resolucion. Al respecto, la Secretaria le otorgd un plazo de tres dias
habiles para que manifestara lo que a su derecho conviniera, de conformidad con el parrafo 6 del Anexo Il del
Acuerdo Antidumping. El plazo vencid el 28 de noviembre de 2025. Tiendas Soriana presenté manifestaciones
al respecto. Sin embargo, los argumentos que proporcioné no modifican la determinaciéon de la Secretaria,
toda vez que se confirmé que se trata de informacion que debié haber presentado en su respuesta al
formulario, por lo que aceptarla implicaria violaciones a las formalidades esenciales del procedimiento y la
trasgresion por parte de la Secretaria a los principios de debido proceso, igualdad y seguridad juridica entre
las partes comparecientes.
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67. Mediante oficio UPCI.416.26.2368 del 27 de abril de 2026, se notificd a Importadora Primex la
determinacién de no tomar en cuenta la informacion que presenté el 24 de septiembre de 2025, descrita en el
punto 51 de la presente Resolucion y, por lo tanto, no reconocer su caracter como parte acreditada en el
presente procedimiento, toda vez que comparecié de forma extemporanea, oficio que se tiene por reproducido
como si a la letra se insertara en la presente Resolucién.

68. Mediante oficio UPCI.416.26.2365 del 27 de abril de 2026, se notific6 a Aire Libre Latam la
determinacion de no tomar en cuenta la informacion que presenté el 24 de septiembre de 2025, descrita en el
punto 52 de la presente Resolucion y, por lo tanto, no reconocer su caracter como parte acreditada en el
presente procedimiento, toda vez que comparecio de forma extemporanea, oficio que se tiene por reproducido
como si a la letra se insertara en la presente Resolucion.

69. Mediante oficio UPCI.416.26.2366 del 27 de abril de 2026, se notificd a Billy the Kid la determinacion
de no reconocer su caracter como parte acreditada en el presente procedimiento, debido a que tal como se
sefiala en el punto 45 de la presente Resolucion, se le requirié para que acreditara la personalidad juridica de
su representante legal. No obstante, no presentoé su respuesta, oficio que se tiene por reproducido como si a
la letra se insertara en la presente Resolucion.

70. Mediante oficio UPCI.416.26.2367 del 27 de abril de 2026, se notifico a Distribucion Reaccion la
determinacién de no reconocer su caracter como parte acreditada en el presente procedimiento, toda vez que,
tal como se indica en el punto 46 de la presente Resolucion, se le requirié para que reclasificara la escritura
publica con la que pretendié acreditar la personalidad juridica de su representante legal. No obstante, no
presentd su respuesta, oficio que se tiene por reproducido como si a la letra se insertara en la presente
Resolucion.

G. Respuesta a ciertos argumentos de las partes
1. Aspectos generales del procedimiento

71. Las Solicitantes manifestaron que Articulos Deportivos Decathlon, CMA, Importacop, Tiendas Soriana,
Hebei Bicystar y Shenghong incurrieron en violaciones formales relacionadas con la clasificacién de
informacion, la presentacion de resumenes publicos, la justificacion de confidencialidad y la traduccion de
informacién en idioma distinto al espafiol, en contravencion de los articulos 6.2, 6.4, 6.5, 6.5.1 y 6.5.2 del
Acuerdo Antidumping; 80 de la LCE; y 148, 149, 150, 152, 153 y 158 del RLCE. A su decir, dichas omisiones
afectaron su garantia de debido proceso y su derecho de réplica, por lo que solicitaron desechar la
informacién que no cumpla con los requisitos previstos en la legislacion aplicable.

72. Al respecto, la Secretaria analizé la informacion presentada por las partes interesadas, incluida la
aportada por Articulos Deportivos Decathlon, CMA, Importacop, Tiendas Soriana, Hebei Bicystar y
Shenghong. Cuando resulté procedente, requiri6 a dichas empresas reclasificar su informacion, presentar
resumenes publicos suficientemente detallados, justificar la confidencialidad invocada y acompanfar la
traduccion de las partes relevantes de la informacién presentada en idioma distinto al espafiol, aspectos que
fueron debidamente atendidos por las partes en el procedimiento. En consecuencia, esta Secretaria aclara
que la informacion integrada al expediente administrativo cumple con los requisitos formales necesarios para
su uso y fue considerada para emitir la presente Resolucion.

73. Adicionalmente, las Solicitantes sefialaron que Tiendas Soriana incumplié la obligacion de correr
traslado de su informacién el mismo dia en que la presenté ante la Secretaria, en términos de los articulos 56
de la LCE y 140 del RLCE. Por ello, sostuvieron que dicha informacion no debe considerarse valida y que
Tiendas Soriana no debe ser reconocida como parte interesada en el presente procedimiento.

74. Al respecto, la Secretaria considera infundada la peticion de las Solicitantes. Lo anterior, debido a que,
derivado de la omisiéon de Tiendas Soriana, se le requirié para que corriera traslado de su informacién a las
demas partes acreditadas en el procedimiento, incluidas las Solicitantes, y presentara la constancia de envio
correspondiente. En atencién a dicho requerimiento, Tiendas Soriana corrié traslado de su informacion y
acredito el envio dentro del plazo otorgado por la Secretaria.

75. Adicionalmente, la Secretaria cotejo la informacién presentada por Tiendas Soriana el 30 de
septiembre de 2025, referida en el punto 26 de la presente Resolucién, contra la informacion contenida en las
ligas electronicas de las cuales liberd el acceso, en respuesta al requerimiento descrito en el punto 40 de la
presente Resolucion, sin encontrar inconsistencia alguna.

76. En este sentido, la Secretaria considera procedente tomar en cuenta la informacién proporcionada por
Tiendas Soriana. Asimismo, no se omite sefalar que la informacion aportada por las partes en el
procedimiento, obra en el expediente administrativo del caso y se encuentra a disposicién de las partes,
quienes pueden solicitar el acceso oportuno para examinarla, de conformidad con el articulo 80 de la LCE.
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2. Metodologia de identificacion del producto objeto de investigacion

77. CMA e Importacop sefialaron que no es posible identificar el producto objeto de investigacion en los
registros de importacion que se emplearon para el calculo del precio de exportacién, por lo que el resultado
esta sesgado.

78. Importacop sefiald que en el analisis de la Resolucion de Inicio no fueron excluidas, de las
importaciones que ingresaron por la fraccion arancelaria de la TIGIE 8712.00.05, NICO 03, operaciones de
bicicletas para adulto originarias de terceros paises e importaciones temporales, lo que contraviene el articulo
5.2 del Acuerdo Antidumping.

79. Agregd que la Secretaria identificd que las Solicitantes presentaron informacién que no corresponde al
producto objeto de investigacién o es incorrecta, lo que le motivd a realizar una prevencion especifica. Sefiald
que, si el precio de exportacion fue erréneo, también lo es la determinacion respecto de la probabilidad de la
existencia de dumping, por lo que la informacién proporcionada por las Solicitantes distorsiona el calculo e
impide una comparacién equitativa con el valor normal, como lo exige el articulo 2.1 del Acuerdo Antidumping.

80. Por su parte, CMA sefial6 que desconoce la metodologia de depuraciéon y como la Secretaria pudo
replicar la identificacién de la mercancia propuesta por las Solicitantes. Sostuvo que esta falta de informacién
le impide entender la forma en que la Secretaria determind el precio de exportaciéon del producto objeto de
investigacion por tipo de rodada, ya que aproximadamente el 70% del total de importaciones no especifica
esas caracteristicas, por lo que es posible que dichas operaciones incluyan mercancia que no corresponda al
producto objeto de investigacion y solicité que la Secretaria detalle la metodologia de identificacion utilizada.

81. Las Solicitantes sefialaron que Importacop realizé una lectura erronea de la Resoluciéon de Inicio, lo
cual condujo a la importadora a conclusiones igualmente erréneas. En relacion con la inclusion de las
importaciones temporales, explicd que juridicamente estan destinadas a procesos temporales, como la
transformacion o reparacién dentro del esquema IMMEX, por lo que existe el riesgo de que la mercancia no
retorne al extranjero dentro del plazo establecido. Precisé que si ho se cumple con el plazo se ocasionaria la
omision en el pago de impuestos al comercio exterior y, en su caso, de las cuotas compensatorias.

82. Al respecto, la Secretaria considera que los argumentos expuestos por CMA e Importacop son
erréneos, toda vez que, contrario a sus manifestaciones replicé y valoré la metodologia de identificacion de
importaciones expuesta por las Solicitantes, se allegd informacién y determiné que conté con los elementos
pertinentes para iniciar la investigacion. En este sentido, se reitera lo expuesto en la Resolucion de Inicio,
respecto de la forma en la que se identificé el producto objeto de investigacion y el calculo del precio de
exportacion:

a. Se allegé las importaciones totales de bicicletas para adulto con rodada superior a 20 pulgadas,
que ingresaron a través de la fraccion arancelaria de la TIGIE 8712.00.05 NICO 03 a territorio
nacional durante el periodo investigado, datos que integran las estadisticas de la Balanza
Comercial de Mercancias de México, en adelante Balanza Comercial, elaborada por el Servicio
de Administracion Tributaria, en adelante SAT, la Secretaria, el Banco de México y el Instituto
Nacional de Estadistica y Geografia, en adelante INEGI, que consideré6 como la mejor
informacion disponible para el precio de exportacion.

b. Debido a que a través de la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE ingresan mercancias
distintas al producto objeto de investigacién, para la identificacion de bicicletas de adulto
investigadas aplicé los criterios relacionados con el origen; claves de pedimento; exclusion de
operaciones con descripciones distintas a las del producto objeto de investigacién y de
importaciones que incluyeran una combinacién de producto objeto de investigacion y no
investigado; y la consideracion de regimenes aduaneros definitivo y temporal.

c. Incluyé criterios relacionados con el tipo de producto, asi como el detalle observado en el
registro de las importaciones.

d. Con base en la identificacion de la mercancia objeto de investigacion, calculd el precio de
exportacion por rodada de las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China.

83. Respecto de la identificacion del producto objeto de investigacion y como esto puede afectar la
comparacioén equitativa, como lo establece el articulo 2.4 del Acuerdo Antidumping, la Secretaria considera lo
siguiente:

a. La fracciéon arancelaria de la TIGIE 8712.00.05 NICO 03 corresponde a bicicletas y demas
velocipedos (incluidos los triciclos de reparto), sin motor, por lo que la descripcién genérica
permite identificar su relacion con el producto objeto de investigacion.
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b. La exclusidon de importaciones con registros genéricos puede sesgar el célculo del precio de
exportacion por no considerar el comportamiento total de los precios y el volumen del producto.
El articulo 2.1 del Acuerdo Antidumping exige incluir la totalidad de las operaciones, salvo que
exista una motivacion para excluirlas.

c. La consideraciéon de operaciones de importacion con una descripciéon genérica del producto se
ajusta al nivel de detalle de la informacion disponible que obra en el expediente administrativo,
en la que generalmente se define al producto como “bicicletas”. En particular, la Secretaria
observé que CMA no reportd en todos los pedimentos de importacién la descripcién completa
de las bicicletas para adulto que import6é durante 2024, y solo registré una descripcidon genérica
(“BICICLETA") que a partir de la revision documental que realizd la Secretaria, identific6 como
producto objeto de investigacion.

d. En ese sentido, la Secretaria consideré que CMA exige a la Secretaria un nivel de identificacion
de las importaciones que la propia importadora imposibilita al reportar la descripcién genérica
en los pedimentos de importacién, aun cuando cuenta con la informacién correspondiente sobre
el tamanio de la rodada en la factura de venta expedida por el proveedor.

84. En esta etapa de la investigacion, la Secretaria contd con pedimentos de importaciéon y su
documentacion anexa, derivado de las respuestas a los requerimientos formulados a importadores y agentes
aduanales, lo que le permitié identificar el tamafio de la rodada del 75% de las operaciones, es decir, de la
mayor parte del volumen total importado de bicicletas para adulto realizadas en 2024.

85. Por lo anterior, la Secretaria reitera su determinacion de no excluir del calculo del precio de
exportacion, el volumen de bicicletas importadas a través de las descripciones genéricas clasificadas como
“sin rodada”, ya que, a partir de la revisién documental realizada, no se observé una relacién directa entre la
descripcion genérica y producto no objeto de investigacion. Asimismo, la Secretaria considera que no es
suficiente manifestar que la existencia de descripciones genéricas pueda afectar la comparaciéon equitativa
entre el precio de exportacion y el valor normal, sin aportar la informacién y pruebas que asi lo demuestren.

86. Asimismo, la Secretaria consideré que la propuesta de analisis realizada por las Solicitantes, que
incluye la identificacion de las importaciones temporales para el calculo de precio de exportacion, es vélida ya
que, ademas de lo expuesto en los puntos 124 a 127 de la presente Resolucion, las operaciones reflejan
condiciones comerciales y son operaciones efectivamente realizadas. Lo anterior, no contraviene lo
establecido en el articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping, independientemente que no existe precepto normativo
que exija la exclusion de operaciones temporales en el analisis del precio de exportacion.

3. Cotizaciones para los ajustes al precio de exportacién

87. Importacop sefialé que las Solicitantes presentaron informacién que no corresponde al producto objeto
de investigacion, o realizaron manifestaciones incorrectas, situacion que motivé a realizar una prevencion.
Manifestd que, de acuerdo con los puntos 54 y 65 de la Resolucion de Inicio, las Solicitantes aportaron
informacion sobre un producto distinto al objeto de investigacion, relativa al numero de bicicletas que caben
por contenedor, y las inconsistencias identificadas por la Secretaria en el reporte de los conceptos incluidos
en las cotizaciones para el ajuste por concepto de flete maritimo presentadas en el estudio denominado
“Estudio Ajustes Bicicletas Adulto”, en adelante Estudio Ajustes, lo que evidencié falta de rigor y confiabilidad
de los datos.

88. Por su parte, CMA manifesté que, segun lo sefialado en el punto 50 de la Resolucién de Inicio, la
Secretaria acepto los ajustes propuestos por las Solicitantes a partir del Estudio Ajustes. Acoté que, contrario
a la practica de la Secretaria, consistente en comprobar la existencia y experiencia de las empresas que
otorgan evidencia en los procedimientos, en el presente caso no comprobd la debida existencia de
Workington, razén por la que no existe certeza sobre la legitimidad, pertenencia y credibilidad de la consultora
y los resultados del mencionado estudio.

89. Respecto de la fuente de informacion consultada por las Solicitantes para los ajustes al precio de
exportacion, la Secretaria observd en las pruebas documentales que la empresa Workington,
https://workington.webnode.es/, se reconoce como una consultora que ofrece servicios, tales como
cotizaciones de productos, desarrollos de productos, relaciones de proveedores e importaciéon y entregas
directas. Por lo anterior, la Secretaria considera infundados los sefialamientos formulados por CMA.

90. En relacién con la informacion de las cotizaciones que, de acuerdo con Importacop, derivaron en una
prevencion especifica por consistir en informacién inconsistente, la Secretaria considera que Importacop
realizé una lectura parcial de la Resolucion de Inicio sobre los ajustes al precio de exportacién, ya que en los
puntos 55 puntos y 56 de la mencionada Resolucion de Inicio, se sefialé que en la respuesta a la prevencion
formulada por la Secretaria, las Solicitantes aportaron la siguiente informacion:
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a. Una metodologia de célculo para determinar el numero de bicicletas por contenedor, de
acuerdo con el tamafo de rodada.

b. Las medidas de las cajas en las que se empacan las bicicletas objeto de investigacidn segun el
tamaro de rodada.

c. La cotizacion actualizada de la empresa Hebei Suji Bike, Co. Ltd., en adelante Hebei Suji Bike,
que incluye, Unicamente, producto objeto de investigacion para un contenedor de 40 pies.

91. Respecto de las inconsistencias en las cotizaciones del flete maritimo alegadas por Importacop,
conforme a lo descrito en los puntos 66 a 68 de la Resolucién de Inicio, la Secretaria considera lo siguiente:

a. Las Solicitantes presentaron las cotizaciones y explicaciones de los conceptos contenidos en
estos documentos. Explicaron que son generados inherentemente en una operacion de
comercio exterior, y que la carga genera los gastos administrativos y operativos en los distintos
puertos seleccionados en las cotizaciones.

b. En las cotizaciones se desglosan los gastos especificos por los conceptos de recoleccion y
transporte interno, gastos portuarios y flete maritimo, y fueron ajustadas por inflacion para
llevarlas al periodo investigado.

c. Puntualizaron que fue la informacion que tuvieron razonablemente a su alcance, de
conformidad con el articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping.

92. Por lo descrito en los puntos anteriores, la Secretaria reitera que revisé la informacién aportada por las
Solicitantes, la cual estaba basada en pruebas positivas, de forma exhaustiva, tal y como lo justific en el
inicio de la investigacion, de conformidad con los articulos 5.2 y 5.3 del Acuerdo Antidumping.

4. Referencias empleadas en el calculo del valor normal

93. CMA manifesté que las Solicitantes emplearon la opcién de precios en el mercado interno de China vy,
para ello, proporcionaron el Estudio de Mercado, elaborado por Workington que, a su juicio, presenta diversas
deficiencias.

94. Indicé que una de las deficiencias sefialadas por la Secretaria, se refiere a que detectd que la
informacién correspondiente a Guangzhou Trinity Cycles Co. Ltd., en adelante Trinx, y Shenzhen Xidesheng
Bicycle Co. Ltd., en adelante Xidesheng, provista por las Solicitantes, no corresponde a precios al mayoreo.
Lo que resulta relevante, puesto que el calculo del margen de dumping podria incluir, “entre otros costos”, el
margen minorista. Sefialé que lo anterior, haria no comparables los precios domésticos con los de exportacion
a México.

95. Agrego que el efecto de esa determinacién es particularmente relevante, dado que las cotizaciones
aportadas por Trinx y Xidesheng representan el 87.5% del total de cotizaciones presentadas por las
Solicitantes, lo que incide en gran medida en el calculo del valor normal, asi como en la determinacién del
margen de dumping. Ahadié que esta situacion implica que casi el 90% de los datos usados para estimar el
valor normal podria sobreestimar significativamente el precio de venta doméstico en China, lo que repercutiria
en la determinacion de la existencia de un margen de discriminacién de precios.

96. Senald que, de los productos que constituyen el célculo del valor normal, aproximadamente el 70%
corresponden a la empresa Trinx, que en sus productos incluye primordialmente bicicletas de montafia de
media y alta gama, por ejemplo, bicicletas con cuadro de fibra de carbono, y que no son elaboradas por las
Solicitantes, dado que la Resolucion de Inicio sefiala que los marcos nacionales se realizan con acero de alta
resistencia, acero aleado y aluminio.

97. Ahadié que, dentro del listado de productos empleados para el calculo del valor normal, se incluyen
algunos modelos de bicicletas, los cuales son elaborados con fibra de carbono, como se observé en la
respuesta de las Solicitantes a la prevencién. Indicoé que las Solicitantes también consideraron algunos
modelos correspondientes a ediciones para competicion, de los cuales no se pudo constatar que sean
producidos por las Solicitantes. Asimismo, CMA revis6 los catalogos de las Solicitantes y no encontré
evidencia de que comercializaran bicicletas de rodada 22, por lo que dicha rodada no debié considerarse en el
calculo del valor normal.

98. Respecto de las referencias de precios, las Solicitantes sefialaron que:

a. Presentaron pruebas para sustentar que los precios de la empresa Trinx son al mayoreo y, por
tanto, una base razonable para el calculo del valor normal.

b. Proporcionaron el soporte documental correspondiente, donde se sefiala que la empresa
Xidesheng no realiza diferencias en los precios al mayoreo y al menudeo. Afirmé que presenté
las pruebas que razonablemente estuvieron a su alcance, de conformidad con el articulo 5.2 del
Acuerdo Antidumping.
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c. Enlas imagenes presentadas por Imporey no se especifican las caracteristicas de las bicicletas,
el afo de consulta, ni los términos de venta, por lo que no hay certeza de que los precios
correspondan al producto objeto de investigacion y periodo investigado. Tampoco se observé el
destino de los productos, es decir, si se refieren a precios dirigidos al mercado interno de China
o al mercado de exportacion.

99. Por su parte, la Secretaria destaca lo siguiente:

a. En el calculo del valor normal se emplearon referencias de precios que cubren las
caracteristicas esenciales y cumplen con la definicién de la mercancia objeto de investigacion,
producida en China y que reflejan el comportamiento del mercado interno de ese pais en el
periodo investigado, tal como se describe en los puntos 112, 113, 114 y 115 de la Resolucién
de Inicio.

b. Respecto de las referencias de precios de bicicletas elaboradas de fibra de carbono, la
Secretaria considerd que corresponden a producto objeto de investigacion, tal y como se sefiala
en el punto 120 de la presente Resolucion.

c. Las referencias de precios contenidas en el Estudio de Mercado constituyen una base valida y
garantizan la comparacion equitativa con el precio de exportaciéon, ya que se obtuvieron a
través de medios normalmente utilizados en el mercado interno chino, reflejan condiciones
comerciales normales y son representativas del mercado chino de bicicletas para adulto.

d. Las Solicitantes proporcionaron cotizaciones de fabricantes chinos representativos de la
industria del producto objeto de investigacion, asi como informacion general del perfil de dichos
fabricantes.

e. En el Estudio de Mercado se identificaron las condiciones de venta de las referencias de
precios, entre otras: la consideracion del Impuesto al Valor Agregado, en adelante IVA,
volumenes de venta; asi como canales de venta empleados y su impacto directo en las ventas,
expuestas en los puntos 98, 101,104,105 y 109 de la Resolucion de Inicio.

f. Particularmente, las pruebas documentales proporcionadas por las Solicitantes, tanto en la
solicitud de inicio como en su respuesta a la prevencion, permitieron observar que la empresa
Xidesheng manifesté que no existen diferencias de precios al mayoreo y al menudeo.

100. Como se observa de lo descrito en el punto inmediato anterior de la presente Resolucion, las
referencias de precios presentadas por las Solicitantes constituyen una prueba valida para el analisis de
discriminacion de precios, ya que los datos, a partir de lo expuesto en el Estudio de Mercado, reflejan las
condiciones sobre las cuales se realiza una venta en el mercado interno de la industria de bicicletas para
adulto objeto de investigacion y provienen de empresas representativas del mercado interno chino,
informacién que las Solicitantes tuvieron razonablemente a su alcance, y que satisface lo establecido en el
articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping.

101. En este mismo sentido, las referencias de precios se reportan a un nivel y condiciones de venta que
permiten una comparacion equitativa, conforme lo establecido en los articulos 2.4 del Acuerdo Antidumping y
36 de la LCE, ya que se aclaro la consideracion del IVA en el reporte de los precios y se empled el tipo de
cambio para el reporte de los precios a ddlares de los Estados Unidos de América, en adelante délares. En
cuanto a los niveles de comercio, la Secretaria describié, en los puntos 93, 98, 100, 104, 105 y 109 de la
Resolucion de Inicio, lo siguiente:

a. Para las referencias de la empresa Xidesheng, proporcionaron dos precios por cada modelo de
bicicleta, donde el precio menor de cada producto cotizado corresponde a un precio al mayoreo.
Las Solicitantes acotaron que la cotizacion especifica se trata de precios al mayoreo e incluye
impuestos.

b. Respecto de las referencias de la empresa Trinx, las Solicitantes realizaron una cotizacion de
bicicletas para adulto por 1,200 piezas por modelo, con fecha de noviembre de 2024,
proporcionaron la captura de pantalla con la conversacion realizada, en la cual se afirmé que
los precios se encuentran a nivel ex fabrica, y el catalogo de productos de bicicletas para adulto
2024. Las Solicitantes agregaron que, con la comunicacion entre la consultora china y Trinx, se
confirma que los precios proporcionados en el catalogo de productos corresponden a precios al
mayoreo, son ex fabrica e incluyen impuestos.



Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 51

c. En cuanto a las referencias de precios de Shanghai Permanent / Zhonglu Co. Ltd., en adelante
Shanghai Permanent, se explica que esta empresa publica los precios de las bicicletas que
fabrica en su pagina de Internet, por lo que puede considerarse como un precio de referencia
en el mercado interno de China, independientemente del canal de distribucién que se elija.

d. En el Estudio de Mercado se sefala que los precios proporcionados de las bicicletas para
adulto a nivel ex fabrica corresponden a noviembre de 2024, por lo que no se considera ningun
ajuste al precio, debido a que se confirmd, a través de las negociaciones con los representantes
de ventas de las empresas Trinx y Xidesheng, que la diferencia entre precios al mayoreo y
menudeo es marginal o, en su caso, hinguna.

102. La consideracion de los términos y condiciones de venta permiti6 a la Secretaria tener bases
normalizadas de precios, garantizando la comparacién equitativa y la aplicacion de los ajustes necesarios, tal
como lo establecen los articulos 2.4 del Acuerdo Antidumping, 36 de la LCE, y 53, 54, 57 y 58 del RLCE, lo
que elimina cualquier diferencia identificada entre el precio mayorista y el precio de exportacion, y demuestra
que el uso de precios mayoristas no distorsiona la comparabilidad. Ademas, en las referencias se observa la
representatividad de los precios en el mercado chino, que cumplen con la definiciéon del producto objeto de
investigacion y la aplicacion de los ajustes pertinentes.

103. Por lo anterior, la Secretaria reitera que las referencias de precios proporcionadas por las Solicitantes
permiten realizar el analisis de discriminacion de precios para el producto objeto de investigacion.

5. Margen de dumping y comportamiento de los precios

104. Imporey sefald que los factores de eficiencia en productividad, como economias de escala, menores
costos de energia y mano de obra, integracion vertical de la cadena de suministro, infraestructura logistica
avanzada y financiamiento competitivo, explican que los precios de bicicletas que ingresan por la fraccidon
arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE sean inferiores, sin que ello constituya un dumping. Proporcion6 imagenes
de publicaciones de precios de fabricantes chinos, que obtuvo de la plataforma de comercio electrénico
alibaba.com. Sefialdé que esas imagenes evidencian que los precios establecidos en el mercado interno de
China son iguales a los ofrecidos a clientes internacionales con fines de exportacion, lo que demuestra la
inexistencia de dumping.

105. Tiendas Soriana sefialé que no existe discriminacion de precios entre las bicicletas para adultos
importadas de China y las comercializadas en México. Indicd que las importaciones se venden a precios que
reflejan costos de produccion, transporte, seguros, fletes internacionales y margenes comerciales legitimos.
Agregd que el precio pagado de las importaciones no es inferior al valor normal de productos similares en
China, o en los mercados de referencia. Afirmo que el valor de las bicicletas en China es equivalente o inferior
al precio de exportacion.

106. Afadid que no se configuran condiciones de discriminacion de precios, dado que los precios
logisticos de exportacion se ajustan a normas internacionales, y cubren costos de produccion, importacion y la
logistica. Acotdé que los precios de venta finales en México incorporan aranceles, IVA y otros costos logisticos,
que generan un precio al consumidor que refleja los costos y margenes de importacion, sin margen
artificial que haya constituido dumping en las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China
durante 2024.

107. Al respecto, la Secretaria considera pertinente recurrir a los elementos que conforman el calculo de
un margen de discriminacion de precios y la metodologia de célculo, que se definen conforme lo siguiente:

a. De acuerdo con el articulo 31 de la LCE, el valor normal de las mercancias exportadas a
México es el precio comparable de una mercancia idéntica o similar que se destine a mercado
interno en el pais de origen en el curso de operaciones comerciales normales.

b. El precio de exportacion es el precio pagado de las mercancias exportadas al pais de destino,
de conformidad con el término de venta en el cual se dieron las transacciones. Este precio,
ademas del valor de las mercancias, incluye gastos incrementables que surgen en la
transportacion de la mercancia del pais de origen al pais de destino conforme los términos
internacionales de comercio utilizados. Entre los gastos incrementables, se podrian incluir, entre
otros: fletes y seguros internos e internacionales, maniobras, gastos aduanales y embalajes.

c. El margen de discriminacién de precios se define, conforme a los articulos 2.1 del Acuerdo
Antidumping, 30 de la LCE y 38 del RLCE, como la diferencia entre el valor normal y el precio
de exportacion, relativa a este ultimo precio.

d. Una vez definidos los conceptos y la forma en la que procede realizar el célculo de un margen
de discriminacion de precios, el articulo 2.4 del Acuerdo Antidumping establece que se debe
realizar una comparacién equitativa entre el precio de exportacion y el valor normal, la cual
debe hacerse en el mismo nivel comercial, normalmente a nivel “ex fabrica”.
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e. Por su parte, el articulo 36 de la LCE sefiala que para que el precio de exportacion y el valor
normal sean comparables, la Secretaria realizara los ajustes que procedan de acuerdo con los
términos y condiciones de venta. Asimismo, sefiala que cuando una parte interesada solicite se
tome en consideracion un determinado ajuste, le incumbird a esa parte aportar la prueba
correspondiente.

f. El articulo 54 del RLCE sefiala que los ajustes por términos y condiciones de venta se
efectuaran tanto al valor normal como al precio de exportacion, siempre que se relacionen
directamente con los mercados de investigacion, sean incidentales a las ventas y formen parte
del precio de estas.

108. De acuerdo con lo descrito en los literales del punto inmediato anterior de la presente Resolucion,
tanto el precio de exportacion como el valor normal deberan ser ajustados hasta llevarse a nivel ex fabrica, es
decir, al precio de las mercancias puesto en la fabrica del productor. Ello, con la finalidad de realizar una
comparacioén equitativa y calcular un margen de discriminacion de precios, situacién contraria a lo sefalado
por Tiendas Soriana, ya que, de acuerdo con su argumento, el precio de exportacion incluye conceptos como
transporte, seguros, fletes internacionales y margenes comerciales legitimos, y considera precios de venta
finales en México que incorporan aranceles, Impuesto al Valor Agregado, en adelante IVA, y otros costos
logisticos.

109. En este sentido, la Secretaria considera que el importador conté con una percepcion errénea sobre
como se realiza el célculo de un margen de discriminacion de precios y confunde la metodologia de aplicacion
de los ajustes, ya que incluye conceptos relacionados con los precios de importacion finales, que no forma
parte del analisis de discriminacion de precios.

110. Asimismo, la etapa preliminar resultados anteriores, y la informacion disponible de la investigacion
constituye el momento procesal oportuno para que las partes comparecientes proporcionen pruebas sobre
valor normal y demas elementos que sustenten sus afirmaciones, de tal forma que la Secretaria se pueda
allegar la mejor informacion para efecto de realizar el andlisis sobre discriminacién de precios.

111. Aunado a lo anterior, la Secretaria considera que Tiendas Soriana e Imporey se limitaron a realizar
afirmaciones sin proporcionar pruebas y analisis econémicos basados en pruebas positivas que sustentaran
sus argumentos.

112. La Secretaria advierte que, aunque Tiendas Soriana afirmé que el valor normal del producto objeto de
investigacion es equivalente o inferior al precio de exportacion, la importadora no presenté calculo alguno de
precio de exportacion ni de valor normal que permita identificar que no existe discriminaciéon de precios en las
importaciones de la mercancia objeto de investigacion. Por las razones expuestas en los puntos anteriores, la
Secretaria considera infundados los argumentos expuestos por Tiendas Soriana e Imporey.

113. Particularmente, la Secretaria revisd las cotizaciones aportadas por Imporey, y observé que no
contienen la fecha completa de consulta o vigencia de las referencias de precios, términos de venta ni
orientacion de las referencias al mercado interno de China. Imporey no aporté las pruebas necesarias que
permitieran observar a la Secretaria cédmo las referencias de precios que presentd reflejan la eficiencia,
productividad, economias de escala, integracion vertical, logistica avanzada de la industria del producto objeto
de investigacion y como este comportamiento explica la venta de precios bajos al mercado de exportacién
mexicano en comparacion a los precios observado en el mercado interno de China.

114. La Secretaria considera que, al igual que Tiendas Soriana, Imporey no proporcioné un calculo de
margen de discriminacion de precios del producto objeto de investigacion, basado en pruebas positivas, que le
permitiera sustentar que durante el periodo investigado no existié dumping en las operaciones de exportacion
de bicicletas para adulto de China a México que sustentara sus argumentos.

6. Cobertura de producto

115. En esta etapa de la investigacion, la empresa importadora CMA sefialé que las Solicitantes incluyeron
bicicletas para adulto con cuadro de fibra de carbono. Sin embargo, este tipo de bicicletas no son fabricadas
por la produccion nacional, ya que en el punto 17 de la Resolucién de Inicio se sefalé que los marcos o
cuadros nacionales se elaboran con acero de alta resistencia, acero aleado y aluminio.

116. A fin de contar con mayores elementos sobre este aspecto de la investigacion, tal como se indicé en
el punto 32 de la presente Resolucioén, la Secretaria requirié a las Solicitantes para que confirmaran si fabrican
bicicletas para adulto con el cuadro de fibra de carbono y si estas forman parte de la cobertura del producto
objeto de investigacion. Al respecto, respondieron lo siguiente:
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Durante el periodo analizado, Bicicletas Mercurio fabricé bicicletas para adulto con cuadro de
fibora de carbono, mientras que Benotto las fabrica actualmente. Para acreditarlo, Benotto
presentd érdenes de produccién de bicicletas para adulto de fibra de carbono para noviembre
de 2025. Por su parte, Bicicletas Mercurio presentd impresiones de pantalla del BOM (Bill of
Materials o detalle de materiales utilizados, por su denominacién en inglés), en este caso, el
cuadro de fibra de carbono y su orden de compra.

Para efectos de la determinacion del valor normal, se incluyeron bicicletas con el cuadro de
fibra de carbono fabricadas por la produccién nacional. Asimismo, los indicadores econémicos y
financieros presentados en la solicitud de investigacion contemplan también a las bicicletas
para adulto fabricadas con el cuadro de fibra de carbono.

Las bicicletas para adulto con cuadro de fibra de carbono si forman parte de la cobertura de
producto, dado que cumplen con la descripcion y las caracteristicas de la mercancia objeto de
investigacion, ya que no se modifican las caracteristicas esenciales en cuanto a sus usos y
funciones.

117. La Secretaria analizd los argumentos y la informacién disponible en el expediente administrativo, y
confirmé que la produccion nacional si fabrica bicicletas para adulto con el cuadro de fibra de carbono. En
consecuencia, dichas mercancias se encuentran dentro de la cobertura del producto objeto de investigacion.
Los elementos que sustentan esta determinacién se describen a continuacion:

a.

De la definicion del producto objeto de investigacion, establecida en los puntos 5 a 20 de la
Resolucion de Inicio, y que se confirma en los puntos 3 a 18 de la presente Resolucion, se
desprende que el producto objeto de investigacion son bicicletas para adulto con rodada
superior a 20 pulgadas, de todos los tipos. En este sentido, una bicicleta es un vehiculo de 2
ruedas, constituido principalmente por un cuadro, tijera, ruedas (rin y llanta), asiento, manubrio
y frenos, y cada uno de estos componentes consta de varias partes.

En el punto 17 de la Resolucion de Inicio se sefalaron los principales insumos utilizados en la
fabricacién del producto objeto de investigacion, los cuales son enunciativos, mas no limitativos,
entre los que se encuentran: tubos de acero de alta resistencia, acero aleado y aluminio en
diferentes diametros, pintura, llantas y camaras en diferentes diametros, rines, rayos, asientos,
sistemas de frenos, mazas, cadenas y pedales. Por lo tanto, el producto objeto de investigacion
puede incluir aquellos fabricados con cuadro de fibra de carbono, ya que cumplen con la
descripcion y las caracteristicas esenciales en cuanto a su uso y funciones, es decir, el material
del cuadro no altera su uso.

Las Solicitantes afirmaron que también pueden fabricar bicicletas para adulto con el cuadro de
fibra de carbono, y para sustentarlo presentaron 6rdenes de produccion, en el caso de Benotto,
y el BOM en el caso de Mercurio, donde se observa el material del cuadro, en este caso, fibra
de carbono.

7. Falta de legitimacion para solicitar el inicio de la investigacion

118. En esta etapa de la investigacion, las empresas importadoras CMA e Importacop manifestaron que
las Solicitantes carecen de legitimacion para solicitar el inicio de la investigacion en términos del articulo 40 de
la LCE, toda vez que no son fabricantes bicicletas para adulto, pues uUnicamente ensamblan partes de
bicicletas importadas, por lo tanto, no pueden ser consideradas como productoras nacionales.

119. Al respecto, CMA manifesto lo siguiente:

a.

Las Solicitantes no realizan una verdadera produccién de bicicletas para adulto, solo importan
las partes para ensamblarlas en México, lo cual no constituye una transformacién esencial que
permita concluir que existe fabricacién nacional de dicho producto en México. Al no existir una
produccién nacional de bicicletas para adulto, no puede afirmarse que la solicitud fue
presentada por el 25% de la produccién nacional del producto idéntico o similar.

Al no fabricar las partes para bicicletas, es necesario que las Solicitantes las importen, lo cual
hacen a través de Programas de Promocién Sectorial, en adelante PROSEC, o de permisos de
importacion bajo la Regla 82 de las Complementarias para la interpretacion y aplicaciéon de la
Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacién, en adelante Regla
Octava. De acuerdo con el directorio publico del Servicio Nacional de Informaciéon de Comercio
Exterior, las Solicitantes se encuentran como empresas autorizadas en dichos programas.
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Si bien, no existe una definicion de producciéon nacional en la LCE ni en el RLCE, el término
“fabricar” implica un proceso de transformaciéon donde los fabricantes o productores de una
mercancia incurren en gastos directos e indirectos para la transformacion de un producto. El
articulo 46 del RLCE enumera los gastos indirectos de fabricacion, tales como costo de
materiales y componentes, mano de obra, energia, depreciacion de activos destinados a
produccion, entre otros, es decir, los fabricantes deben incurrir en dichos costos y no solo en
operaciones de montaje.

La Real Academia Espariola define “fabricar” como “producir objeto en serie, generalmente por
medios mecanicos” o “elaborar (transformar)’. Asimismo, sefiala que “producir’ es “fabricar,
elaborar cosas utiles”. Es decir, para que un proceso se denomine “de produccion”, tiene que
existir una transformacion de objetos en su desarrollo; de lo contrario, no se podria denominar
como tal.

El sistema legal mexicano en materia de comercio exterior hace referencia a la distinciéon entre
“procesos de produccion”, que abarca una transformacion de objetos para fabricar un bien, y
“operaciones menores”, como procesos de ensamble o montaje, tal como se sefala en el
Decreto para el fomento de la industria manufacturera, maquiladora y de servicios de
exportacion (IMMEX):

i. El articulo 3 del referido Decreto divide a los programas segun sus caracteristicas, entre
los cuales destacan los industriales y los de servicios: industrial, cuando se realice un
proceso industrial de elaboracién o transformacion de mercancias destinadas a la
exportacion, y servicios, cuando se realicen servicios a mercancias de exportacion o se
presten servicios de exportaciéon, unicamente para el desarrollo de las actividades que la
Secretaria determine, previa opinién de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

ii. Ensu articulo 15, fraccion VI, se sefiala que las operaciones que no alteran materialmente
las caracteristicas de la mercancia por no haber sido sometida a algun proceso de
elaboracion, transformacion o reparacion, y que solo esté sujeta a operaciones que no
alteren materialmente sus caracteristicas, es calificada como una actividad de servicios en
los programas IMMEX, conforme al Anexo 3.2.2 de las Reglas y Criterios de Caracter
General en Materia de Comercio Exterior de la Secretaria.

En el video publicado en la pagina de Internet
https://www.youtube.com/watch?v=2YD4BUDv_vY, que muestra el proceso productivo de
bicicletas para adulto en instalaciones de Bicicletas Mercurio, se desprende que su proceso
productivo consiste Unicamente en recibir las piezas importadas —como cuadros, tijeras,
ciguiefiales, manubrios, entre otros— para ensamblarlos en su planta, es decir, es un proceso
de ensamblaje o montaje, y en ningun momento se advierte la fabricacion de piezas de
bicicletas o alguna transformacion esencial de objetos.

120. Por su parte, Importacop manifesto lo siguiente:

a.

Las Solicitantes no constituyen la rama de la produccién nacional, pues no fabrican los cuadros
ni tijeras —que son el insumo principal en la bicicleta y que usualmente representan el 80% del
valor del producto final comercializado en México—, sino que importan dichos insumos de
manera definitiva, o bien, a través de PROSEC o mediante Regla Octava. El Gnico proceso
productivo realizado en México es el ensamblado del resto de las partes de la bicicleta, tales
como ruedas, frenos, pedales, sistema de transmision, asiento, manubrio y accesorios
complementarios, es decir, el modelo productivo adoptado por la rama de la produccién
nacional se enfoca en el ensamblado y distribucién en México, por lo que resulta improcedente
reconocer a las empresas Solicitantes como parte de la rama de produccién nacional, pues su
actividad carece de una transformacion sustancial.

Ni la LCE, el RLCE o el Acuerdo Antidumping definen los términos “produccién” y “productor”.
Sin embargo, este tema se ha abordado en los informes de Grupos Especiales y del Organo de
Apelacion de la Organizacion Mundial del Comercio, en adelante OMC:

i. El Organo de Apelacién (sic) en el caso “Estados Unidos — Medidas de salvaguardia
respecto de las importaciones de carne de cordero fresca, refrigerada o congelada
procedentes de Nueva Zelandia y Australia”’, manifestd en su informe que “producir’
significa “hacer que algo exista” u “ocasionar...realizar o causar una accion o resultado” y
que es un término equivalente a “crear, conformar o configurar, hacer o fabricar”. En dicho
informe se concluyé que el término “producir” se aplica a una “persona o cosa que
produce algo” o “alguien que produce, especialmente a alguien que cultiva productos
agricolas o fabrica articulos”.
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ii. El Grupo Especial en el caso “Comunidades Europeas — Medida antidumping sobre el
salmén de piscifactoria procedente de Noruega”, al analizar si ciertas empresas
productoras de filetes constituian parte de la rama de produccién nacional de salmén de
piscifactoria determind que: i) “una empresa que hace que exista la mercancia investigada
mediante un esfuerzo fisico, se entiende que produce la mercancia investigada, y es por
tanto productora”; ii) “no necesariamente todos los productores nacionales de la
mercancia investigada tendran los mismos intereses econdmicos para su produccion,
situacion que no predomina sobre su caracter de productores y parte de la rama de
produccién nacional”; y iii) “todo productor del producto similar al investigado forma parte,
en principio, de la rama de produccién nacional...”.

iii. El Grupo Especial en el caso “Argentina — Derechos antidumping definitivos sobre los
pollos procedentes del Brasil”, concluyé que el articulo 4.1 “impone a los Miembros la
obligacion expresa de interpretar el término “industria nacional” de la manera especificada”
y afirmé que “si un Miembro interpretara el término de manera diferente en el contexto de
una investigacion antidumping, ese Miembro violaria la obligacion establecida en el
articulo 4.1”.

c. Si bien, no todos los procesos via ensamblaje tienen el mismo grado de complejidad, pueden
existir circunstancias en que la actividad de produccién de una empresa sea tan baja que no
debe considerarse como productor pues realmente no hacen que exista el producto. En este
sentido, las empresas nacionales, al no fabricar el cuadro y horquilla, denota un nivel de
actividad bajo en la produccion de bicicletas, por lo que no deben considerarse como
productoras.

d. Para que un solicitante pueda ser considerado como productor nacional, debe realizar la
formacion del cuadro y tijera en México, pues la relevancia de esta etapa en el proceso de
produccion es reconocida en materia de reglas de origen. Por ejemplo, en el “Acuerdo por el
que se establecen las Normas para la determinacién del pais de origen de mercancias
importadas y las disposiciones para su certificacion, en materia de cuotas compensatorias”,
publicado en el DOF el 30 de agosto de 1994, se establece que para que una mercancia
clasificada en la fraccién arancelaria 87.12 sea considerada originaria, debe cumplir:
“87.11-87.13 - Un cambio a la partida 87.11 a 87.13 de cualquier otra partida, incluyendo otra
partida dentro del grupo, excepto de la partida 87.14 cuando este cambio se efectue por
aplicacion de la Regla General 2(a) del Sistema Armonizado.” Lo anterior, implica que si las
partes como cuadros y horquillas (clasificadas en la partida 87.14) son importadas, y
Unicamente ensambladas en México, no existe una transformacién sustancial, y no pueden ser
consideradas como originarias.

e. Los siguientes factores son relevantes para delimitar la rama de produccion nacional: i) el
origen y la cantidad de la inversion de capital de la empresa relacionada con la rama de
produccién nacional del producto similar; ii) los conocimientos técnicos necesarios para las
actividades relacionadas con la produccion nacional del producto similar; iii) el valor afiadido al
producto en las operaciones de produccion nacional; iv) los niveles de empleo nacional; y v)
cualquier otro coste y actividad nacional directamente relacionados con la produccion del
producto nacional similar.

f.  Coppel Corporation, que adquiere el producto investigado en China, también adquirio bicicletas
para adulto producidas en China de algunas empresas que se ostentan en el presente
procedimiento como productoras nacionales. Sefiala que, estos productores, ademas de
ensamblar el producto nacional, también lo producen en China. Asimismo, Coppel, S.A de C.V.,
en adelante Coppel, que adquiere producto nacional, ha solicitado cotizaciones a las
productoras nacionales, quienes le ofertan el producto investigado, pues le envian informacién
técnica relacionada con bicicletas para adulto que fabrican en China. En este sentido, se solicita
que lo anterior se tome en consideracion para efectos del articulo 40 de la LCE y 4.1 del
Acuerdo Antidumping.

121. Para sustentar lo anterior, presentdé comunicaciones de correo electrénico de 2023 a 2025, mediante
los cuales Coppel solicita a una de las productoras nacionales, propuestas de venta y el envio de las hojas y
fichas técnicas de las bicicletas para adultos —‘Benotto-Hoja tecnica Coppel Technical Sheet Junio 2023
Adult Bicycles”— para su “Planeacion Bicicletas 2024 Importacion” donde se sefiala como pais de origen
China; comprobantes fiscales digitales emitidos por las productoras nacionales a favor de Coppel Corporation,
para su importacion a través de Importacop; y facturas relacionadas con los gastos de transporte para el
traslado de las bicicletas de origen chino hacia territorio nacional, vendidas por la produccién nacional.
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122. Al respecto, las Solicitantes sostuvieron que son productoras de bicicletas para adultos y estan
legitimadas para solicitar el inicio del presente procedimiento. Sefialaron que son representativas de la rama
de produccién nacional, por lo que los argumentos de las empresas importadoras resultan improcedentes y
deben desestimarse, debido a lo siguiente:

a.

La informacion disponible en el expediente administrativo sustenta que las Solicitantes son
productoras nacionales de bicicletas para adulto. En efecto, en los puntos 26 y 149 de la
Resolucion de Inicio se sefiala que la Secretaria contd con elementos suficientes para
determinar que las Solicitantes estan legitimadas para solicitar el inicio del presente
procedimiento, y que constituyen la rama de produccion nacional. Ademas, el proceso
productivo de las Solicitantes quedd descrito en los puntos 17 y 132, inciso a, de la Resolucién
de Inicio.

Las importadoras olvidan que el ensamblaje es una etapa del proceso productivo, pues sin esa
etapa seria imposible contar con una bicicleta terminada. El proceso de produccién de las
Solicitantes dista mucho de una mera unién de piezas, como lo sugieren las empresas
importadoras, ya que involucra la fabricacion por medios mecanicos y conlleva un proceso de
disefio o confeccion. En el video sobre el proceso productivo de Bicicletas Mercurio aportado
por CMA, se muestra que se crean los disefios de las bicicletas para adulto, ademas de varias
lineas de produccion donde se aprecia la maquinaria adecuada para el proceso productivo de
algunos de sus componentes, como los rines, —que es particularmente complejo, pues requiere
de herramientas, maquinaria y personal calificado—, asi como operaciones mecanicas o
manuales y no unicamente el ensamble directo de partes adquiridas o compradas, como lo
sugieren las importadoras.

Se revisaron las definiciones de la Real Academia Espafiola, y se observé que define al término
“fabricar” como “producir objetos en serie, generalmente por medios mecanicos. Elaborar,
realizar, confeccionar, producir, hacer, manufacturar, crear, forjar’. Asimismo, define al término
“‘ensamblar” como “unir, juntar, ajustar, especialmente piezas de madera”.

Si bien la LCE y el RLCE no contienen una definicion del término “productor”, el “Acuerdo por el
que se establecen las Normas para la determinacién del pais de origen de mercancias
importadas y las disposiciones para su certificacion, en materia de cuotas compensatorias”,
cuyo nombre fue reformado a “Acuerdo por el que se establecen las normas para la
determinacion del pais de origen de mercancias importadas y las disposiciones para su
certificacion, para efectos no preferenciales”, el 16 de octubre de 2008, entiende por produccion
“...la manufactura, procesamiento o el ensamblado de un bien”. Por lo tanto, el concepto de
produccién incluye expresamente el ensamblaje, o que implica que una empresa que importa
componentes o piezas y las ensambla en territorio nacional también realiza un proceso
productivo.

Lo anterior, es consistente con el Informe del Grupo Especial, “Comunidades
Europeas — Medida antidumping sobre el salmon de piscifactoria procedente de Noruega”, que
analiz6 el término producir, entendiéndolo como “hacer que algo exista mediante un esfuerzo
mental o fisico”, es decir, la nociéon de “produccion” no se limita a la transformacion de las
materias primas, sino que comprende cualquier actividad fisica o intelectual que dé origen al
bien final, incluyendo el ensamblaje 0 manufactura parcial.

En la “Resolucion final del examen de vigencia de la cuota compensatoria impuesta a las
importaciones de poliéster fibra corta originarias de la Republica de Corea, independientemente
del pais de procedencia”, publicada en el DOF el 16 de agosto de 2019, se reconocié como
productor nacional a la empresa DAK, aun cuando su produccion se realizaba mediante un
contrato de maquila con un tercero. En este sentido, las Solicitantes no solo deben considerarse
productoras por realizar el proceso productivo que da origen al bien final, sino que dicho
caracter se confirma al ser estas quienes toman las decisiones de produccion y asumen los
riesgos y costos que esto conlleva.

Las Solicitantes son fabricantes de bicicletas, mas no fabricantes de todas y cada una de las
piezas que se requieren para producir una bicicleta, pues es exagerado suponer que también
deberian de contar con fabricas de caucho o de acero para fabricar sus llantas o sus cadenas
de acero. En ninguna parte de la legislacion se obliga a las empresas productoras a fabricar
cada componente necesario en sus procesos productivos, asi como tampoco se prohibe que
adquieran su materia prima y componentes para su proceso de produccion.
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Respecto de las importaciones de los programas PROSEC y Regla Octava, la Secretaria
reconoce el caracter de productor o fabricante al permitir a las empresas autorizadas importar
insumos para su produccion con aranceles preferenciales, lo que respalda juridicamente el
caracter productivo de la industria y garantiza la competitividad frente a contextos
internacionales, por lo que las Solicitantes al cumplir con dichos requisitos son reconocidas ante
la Secretaria como fabricantes.

Aun cuando las bicicletas para adulto incorporan componentes importados, existe un
compromiso de incrementar el contenido nacional. Sin embargo, la realidad de la industria es
que la desaparicion de proveedores clave —cuadros, cadenas, horquillas o asientos— derivado
de las importaciones en condiciones desleales, limita la disponibilidad de insumos nacionales a
precios competitivos, lo que obliga a recurrir a su importacion, sin que ello descalifique el
caracter de productor.

En la investigacion antidumping de bicicletas para nifios de China, se suscitd una discusion
analoga a lo argumentado por las empresas importadoras. No obstante, en los puntos 245 y
246 de la “Resolucion final de la investigacién antidumping sobre las importaciones de bicicletas
para nifios, originarias de la Republica Popular China, independientemente del pais de
procedencia. Esta mercancia ingresa por la fraccion arancelaria 8712.00.02 de la Tarifa de la
Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion”, la Secretaria determiné que
las empresas sefialadas por CMA no podrian considerarse como armadoras, pues dentro de
sus procesos productivos, algunas etapas se refieren a la producciéon de componentes, asi
como a operaciones manuales o mecanicas y no Unicamente al ensamble directo de partes
importadas.

Respecto de lo sefialado por Importacop, referente a que Coppel Corporation, del cual forma
parte, adquirié bicicletas para adulto producidas en China de empresas nacionales, lo que
solicita que se tome en consideracion para efectos de los articulos 40 de la LCE y 4.1 del
Acuerdo Antidumping, las Solicitantes consideran que dicha aseveracién es infundada, pues
ninguno de los afiliados a la ANAFABI fabrica el producto en China. Las Solicitantes analizaron
las pruebas presentadas por la importadora y observaron que: i) el correo electrénico donde se
solicitan las hojas técnicas de bicicletas para adulto, se refiere al Asunto: “Planeacioén Bicicletas
2024 importaciones”, lo que indica que la planeacién de Coppel respondia a compras de
importacién y no asi de mercancia nacional, por lo que las fichas técnicas de bicicletas para
adultos que acompanan el correo, se refieren a bicicletas de importacion, originarias de China;
ii) dicho correo se refiere estrictamente a una cotizacion, y no a una transaccion de compra
venta, por lo que esto no prueba que Coppel Corporation haya comprado mercancia originaria
de China a una empresa productora nacional de bicicletas para adulto; vy iii) las facturas de los
gastos de traslado corresponden a 2021, es decir fuera del periodo analizado, por lo que deben
ser desechadas. Ademas, es intrascendente para la investigacion que Coppel Corporation haya
obtenido cotizaciones de alguna empresa nacional de mercancia de China, pues suponiendo
sin conceder que haya adquirido mercancia de China de alguna Solicitante, este volumen
habria sido tan insignificante que no podria considerarse el causante de dafio material.

123. La Secretaria analizé los argumentos y la informacion disponible en el expediente administrativo, y
confirmé que las Solicitantes son productoras nacionales de bicicletas para adultos, por lo que estan
legitimadas para solicitar la presente investigacion en términos de los articulos 4.1 y 5.4 del Acuerdo

Antidumping,
continuacion:

a.

y 40 y 50 de la LCE. Los elementos que sustentan esta determinacién se describen a

La Secretaria precisa que el producto objeto de investigacion no son los componentes
individuales de una bicicleta, como cuadros o tijeras, sino las bicicletas para adultos, terminadas
y funcionales. En este sentido, de acuerdo con la informacién disponible en el expediente
administrativo, las empresas nacionales fabrican el producto similar al que es objeto de
investigacion definido en el punto 5 de la Resolucién de Inicio, y que se confirma en el punto 3
de la presente Resolucioén, del cual se desprende que el producto objeto de investigacion son
bicicletas para adulto con rodada superior a 20 pulgadas, de todos los tipos. Una bicicleta es un
vehiculo de 2 ruedas, constituido principalmente por un cuadro, tijera, ruedas (rin y llanta),
asiento, manubrio y frenos, y que cada uno de estos componentes consta de varias partes.
Estas mercancias nacionales cumplen con los usos y funciones establecidas en el punto 20 de
la Resolucion de Inicio, y compiten directamente con las importaciones de bicicletas para adulto
originarias de China.
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En cuanto a la naturaleza de las actividades de las productoras nacionales, y con relacion al
video sobre el proceso productivo de Bicicletas Mercurio, la Secretaria observé que no se trata
de un simple ensamblado o ajuste de piezas, como lo sefalan las importadoras. En efecto, ahi
se aprecia que el proceso productivo inicia con la conceptualizacion, disefio y geometria de los
modelos (incluyendo el cuadro y la tijera), donde se establecen los requerimientos técnicos
necesarios del prototipo, el cual, ya autorizado, es sujeto a pruebas de calidad para su posterior
elaboracion en masa e importacion, se incorporan procesos manuales y mecanicos mas
especializados de lo que un ensamblado simple implica, asi como test de calidades en la
elaboracion de la rueda con test de nivelado en maquinaria especial. Asimismo, se observa la
colocacion de los sistemas de pedaleo, cambios de velocidades y frenado. Posteriormente, se
someten a la linea de ensamble final de las partes y componentes sefialados anteriormente, asi
como el tensado de la cadena y asiento. Finalmente, se realiza una inspeccion de seguridad y
calidad del producto terminado.

De esta forma, las empresas nacionales llevan a cabo un proceso que resulta significativo en la
creacion y fabricacion de un producto distinto y listo para su uso o venta. Es decir, al
transformar las materias primas o componentes (entre ellas los cuadros vy tijeras importadas) en
un producto terminado y listo para el mercado, la actividad desarrollada por las empresas
nacionales constituye la esencia de la creacion del producto, de la produccion, por lo que
cumplen la funcién central de un productor.

Asimismo, las empresas nacionales asumen las responsabilidades de un fabricante sobre el
producto final puesto en el mercado, pues ante el consumidor estan obligados a responder por
defectos o fallos en la integracion de los componentes, calidad, idoneidad y seguridad del
producto terminado que, a diferencia de un distribuidor o importador que solo vende el producto
final, las empresas nacionales intervienen fisicamente en su creacion, es decir, su actividad le
aporta un valor agregado a las piezas importadas, cambiando la naturaleza de las partes
individuales a través de un proceso y transformandolas en un bien final.

Por otra parte, en cuanto a la Regla Octava, su objetivo es apoyar la competitividad de la
industria nacional al aplicar aranceles preferenciales en la importacion de maquinaria e insumos
utilizados en la produccion y ensamble de mercancias, para las empresas que cuenten con
registro de empresa fabricante, tal como se sefiala en el “Decreto por el que se modifica la
Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion, el Decreto por el
que se establece el impuesto general de importacion para la region fronteriza y la franja
fronteriza norte y el Decreto para el Fomento de la Industria Manufacturera, Maquiladora y de
Servicios de Exportacion”, publicado en el DOF el 20 de diciembre de 2019, el cual establece
que “la Regla 82 de las Complementarias para la aplicacion de la Tarifa sefiala que, previa
autorizacion de la Secretaria de Economia, las empresas que cuenten con registro de empresa
fabricante podran importar al amparo de la fraccidon designada especificamente para ello, los
insumos, materiales, partes y componentes de aquellos articulos que se fabriquen, o se vayan a
ensamblar en México”. En este sentido, dicho marco normativo confirma que la propia
Secretaria, al otorgarle a “las empresas que cuenten con registro de empresa fabricante” la
autorizaciéon y permiso para “importar insumos, materiales, partes y componentes de aquellos
articulos que se fabriquen, o se vayan a ensamblar en México” a través de la Regla Octava,
reconoce de manera plena y vinculante para dichas empresas el estatus o caracter de
fabricantes nacionales.

Asimismo, el PROSEC en México esta dirigido a la industria productiva nacional, pues permite a
las empresas productoras de mercancias y con registro de fabricante, importar al amparo de la
partida 98.02 de la TIGIE con una tasa arancelaria preferencial, insumos, materiales, partes y
componentes para ser utilizados en la fabricacion de sus productos, mejorando su
competitividad, siempre y cuando esos bienes sean destinados a la produccién de mercancias
establecidas en el programa autorizado, mismas que podran ser destinadas al mercado
nacional o exportarse, por lo que las empresas nacionales pueden ser consideradas como
productoras e importar insumos, materiales, partes y componentes para ser utilizados en la
fabricacién de sus productos. Lo anterior, tiene sustento en el “Decreto por el que se establecen
diversos Programas de Promocién Sectorial”, publicado en el DOF el 2 de agosto de 2002, que
establece lo siguiente:

i. El Gobierno Federal ha decidido mantener condiciones competitivas de abasto de insumos
y maquinaria para la industria productiva nacional, y proporcionar a la planta productiva de
este pais, los mejores medios para competir en los mercados internacionales, asi como en
el mercado interno.
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ii. Elarticulo 2, fraccion | sefiala que se entiende por: a) productores, a las personas morales
establecidas en el pais productoras de bienes, que operen al amparo del referido Decreto;
b) Productor directo, a la persona moral que manufactura las mercancias a que se refiere
el articulo 4 del mismo, a partir, entre otros, de los bienes mencionados en el articulo 5 de
este, segun corresponda al sector; c) Productor indirecto, a la persona moral que somete a
un proceso industrial los bienes a que se refiere el articulo 5 del citado Decreto,
transformandolos en bienes distintos, para proveerlos a los productores directos, para los
sectores que corresponda.

iii. El articulo 4 sefiala que los productores que cuenten con autorizacién para operar en
alguno de los programas indicados en el articulo 3 del mismo, podran optar por importar
los bienes listados en el articulo 5 con el arancel del Impuesto General de Importacion
especificado en el mismo, siempre que estos se empleen en la produccién de las
mercancias correspondientes a cada programa.

dg- En el caso “Comunidades Europeas — Medida antidumping sobre el salmén de piscifactoria
procedente de Noruega”, el Grupo Especial de la OMC sefialé que “No esta controvertido que el
salmon en filetes esta comprendido en el alcance del producto similar establecido en este caso
por las CE. Por lo tanto, sobre la base de nuestra interpretacion del texto claro del parrafo 1 del
articulo 4, consideramos que toda empresa que produjera cualquier tipo del producto similar
debia considerarse, por lo menos en primera instancia, “productora” del producto similar y, en
ese caracter, parte de la rama de produccién nacional. ...A nuestro juicio, esta exclusion global
de toda una categoria de productores de la rama de produccién nacional no es compatible con
la definicion de rama de produccion nacional establecida en el parrafo 1 del articulo 4.” Al
respecto, la Secretaria considera que para definir quién es un productor, no se debe excluir
automaticamente a quienes realizan procesos de procesamiento o de ensamblaje. Lo
determinante es si la empresa aporta un valor agregado significativo o realiza una
transformacién esencial que resulte en el producto objeto de investigacion, y si dicho proceso
implica una inversion técnica y de capital, para que la empresa califique como productora.

h. Adicionalmente, en el caso referido en la literal inmediata anterior de la presente Resolucion, se
analizé si los procesadores (que no criaban el pez desde el inicio) formaban parte de la
industria; el Grupo Especial de la OMC favorecié una vision inclusiva basada en la realidad
econémica de la cadena de valor. En este sentido, el Grupo Especial determind que la
definicion de productor no debe ser restrictiva, es decir, si las empresas mexicanas importan
piezas para crear una bicicleta para adultos funcional, esta produciendo el valor de uso que el
consumidor final busca, tal como los procesadores de salmén producian el valor comercial
del filete.

i Considerando todo lo anterior, la Secretaria considera que no se requiere que las empresas
nacionales fabriquen cada pieza o componente de las bicicletas para adulto (cuadros, rines,
etcétera) desde cero, es decir, no se puede excluir arbitrariamente a empresas solo porque su
proceso industrial sea diferente al de un productor integral (el que hace todo desde cero), si al
final crean productos similares, y si su actividad requiere un grado de especializacion e
inversién humana y/o de capital, considerables, asi como si soportan un determinado grado del
riesgo de merma implicado en la produccion y comercializacion.

j- En relacion con las partidas arancelarias 87.12 y 87.14, la Secretaria considera que el proceso
de ensamblaje de bicicletas no es una simple operaciéon menor, sino un proceso industrial que a
través de un proceso productivo genera un producto distinto (bicicletas para adultos) a la de sus
componentes individuales importados (cuadro, horquillas, etc.). Ademas, las empresas
nacionales en México realizan inversiones en lineas de produccion, maquinaria y mano de obra
especializada, lo que las integra a la estructura econémica productiva del pais.

k. En relacién con el argumento de Importacop, referente a que algunas empresas Solicitantes
fabrican bicicletas para adultos en China, la Secretaria observé que las pruebas presentadas
por la importadora no respaldan fehacientemente su aseveracion, en razén de lo siguiente: i) las
facturas de venta que sefialan “Hecho en China” son de Coppel Corporation a Importacop. Si
bien, se sefialan modelos de dos de las Solicitantes, las facturas que expiden estas dos Ultimas
empresas no comprueba que son fabricadas en China; ii) el llenado de las hojas técnicas
“Benotto - Hoja técnica Coppel Technical Sheet Junio 2023 Adult Bicycles”, de acuerdo con lo
observado en el correo electrénico entre Coppel, S.A. de C.V. y Benotto, es Unicamente para su



60

DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

“Planeacion Bicicletas 2024 Importacién” lo cual no confirma que el producto nacional se
fabrique en China; iii) los comprobantes fiscales digitales y facturas relacionadas con gastos de
importacién de las bicicletas supuestamente vendidas a Coppel, S.A. de C.V. por la produccién
nacional en 2021, tampoco sefialan que el producto sea fabricado en China, ademas de que se
encuentran fuera del periodo analizado. En este sentido, tal como se sefialé en el punto 301 de
la presente Resolucion, la Secretaria no conté con elementos que indiquen que Benotto,
Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete, se encuentran vinculadas con exportadores
o importadores del producto objeto de investigacion; y si bien Benotto, Bicicletas Mercurio y
Bicicletas Veloci realizaron importaciones de bicicletas para adulto originarias de China, estas
representaron volumenes insignificantes —0.01% en el periodo investigado y menos del 2% en
el periodo analizado— por lo que no podrian considerarse como las causantes del dafo
alegado.

8. Importaciones temporales

124. Importacop solicité excluir de la presente investigacion a las importaciones temporales y realizar un
examen basado solo en las importaciones definitivas, toda vez que, a su consideracion, las importaciones
temporales no causan dafo material a la rama de produccién nacional, pues no participan en el mercado
interno ni compiten con la produccion nacional. Al respecto, sefialé lo siguiente:

a.

Carece de sentido que las Solicitantes manifiesten que el producto investigado importado
temporalmente se destina al mercado nacional, ya que dicho régimen tiene como finalidad que
las mercancias permanezcan en el pais por un tiempo limitado para que retornen al extranjero
en el mismo estado, tal como lo dispone el articulo 106 de la Ley Aduanera. Asimismo, de
acuerdo con el articulo 105 de dicha Ley, no se pueden vender (entendiéndose como el
traslado de la propiedad) aquellas mercancias destinadas al régimen de importacion temporal
en territorio nacional, con excepcion que sea entre empresas IMMEX.

Por lo tanto, las importaciones temporales, al estar sujetas al régimen previsto en los articulos
105 y 106 de la Ley Aduanera, no pueden venderse al consumidor final en territorio nacional, en
consecuencia, no compiten con los productos nacionales destinados al consumo en México y
no pueden generar dafio a la rama de produccién nacional, al no existir concurrencia en el
mercado que permita establecer una relacién causal.

125. Al respecto, las Solicitantes manifestaron que las importaciones temporales deben incluirse en el
analisis y en la eventual aplicacion de la cuota compensatoria, debido a lo siguiente:

a.

Si bien, juridicamente estas importaciones estan destinadas a procesos temporales como
transformacion o reparacion bajo el esquema IMMEX, existe el riesgo de que no retornen y
queden ilegalmente en el pais, incurriendo en la omisién del pago de impuestos y cuotas
compensatorias, afectando a la industria nacional de bicicletas que enfrenta la competencia
desleal y precios subvaluados. Aun en el caso de que dichas importaciones temporales sufran
alguna transformaciéon y retornen al extranjero, es claro que compiten con el producto
investigado y deben estar sujetas a las eventuales cuotas compensatorias que imponga la
Secretaria.

Llaman la atencion los hallazgos del Gobierno Federal sobre el incremento de las importaciones
de bicicletas bajo el programa IMMEX a través de la fraccién arancelaria de la TIGIE
8712.00.05, NICO 01, 02, 03 y 99, en 2024, con 134,765 unidades, lo que representé el 22%
del total de las importaciones en dicho afio. El supuesto proceso de transformacion y/o
reparacion de bicicletas ha resultado atipico, y ha generado dudas respecto del estricto
cumplimiento de las obligaciones propias del régimen temporal y el programa IMMEX, asi como
el destino final de las mercancias importadas, pues en un comunicado de la Secretaria del 25
de febrero de 2025, obtenido de la pagina de Internet https://www.gob.mx/se/prensalinicia-
segunda-fase-de-la-estrategia-operacion-limpieza se constataron irregularidades bajo dicho
programa. De acuerdo con el comunicado oficial anterior, se confirma la existencia de practicas
ilegales, por ello, y como resultado de esta accion, se procedid a la cancelacién de los
Programas IMMEX de las empresas sefialadas en la comunicacion de mérito, que hacian un
uso ilegal de dicho Programa. Resalta que, en 2024 las tres empresas sefialadas en dicho
comunicado realizaron importaciones a través de la fraccion arancelaria de la TIGIE
8712.00.05, NICO 02 (nifios), 03 (adulto) y 99 (los demas), con valores unitarios sumamente
bajos, lo que representa un perjuicio grave a la industria nacional de bicicletas, de quedarse
dicha mercancia en territorio nacional.
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126. La Secretaria determiné infundados los argumentos de Importacop, debido a lo siguiente:

a. Como se sefald en el punto 145 de la Resolucién de Inicio, al haberse pedido por las
Solicitantes, la presente investigacion antidumping contempla tanto las importaciones definitivas
como las temporales de bicicletas para adultos. Lo anterior, no constituye elemento alguno que
contravenga la legislacion en materia de practicas desleales de comercio internacional.

b. De conformidad con los articulos 3.1 del Acuerdo Antidumping, 41, fraccion | de la LCE y 64,
fraccion | del RLCE, la Secretaria evalta el comportamiento y la tendencia de las importaciones
totales del producto objeto de investigacién durante el periodo analizado, tanto en términos
absolutos como en relacion con la produccion o el consumo nacional.

c. El articulo 52 de la Ley Aduanera establece que estan obligadas al pago de impuestos al
comercio exterior y al cumplimiento de cuotas compensatorias, las personas que introduzcan
mercancias al territorio nacional, independientemente del régimen. Asimismo, en su articulo
104, fraccion |l especifica que las importaciones temporales deben cumplir con las regulaciones
y restricciones no arancelarias y, en su caso, con las cuotas compensatorias.

d. El articulo Sexto Transitorio del “Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la Ley Aduanera” publicado en el DOF el 31 de diciembre de 2000, que
reformé diversas disposiciones de la Ley Aduanera, precisa que en lo relativo al pago de las
cuotas compensatorias, las mismas son aplicables a las mercancias que se introduzcan bajo el
régimen de importacion temporal, depésito fiscal y de elaboracién, transformacién o reparacién
en recinto fiscalizado, a partir del 1 de enero de 2001, en los términos y condiciones que
establezcan las resoluciones definitivas que se emitan como resultado de las investigaciones, lo
cual ha quedado precisado de igual forma con las reformas a la Ley Aduanera del 25 de junio
de 2018, en la que se sefala expresamente que las cuotas compensatorias se podran aplicar a
cualquier régimen aduanero.

e. El “Acuerdo por el que la Secretaria de Economia emite Reglas y criterios de caracter general
en materia de comercio exterior”, publicado en el DOF el 9 de mayo de 2022, en su articulo
2.5.5, confirmd que las cuotas compensatorias son aplicables a importaciones temporales,
siempre que asi lo disponga expresamente la resolucién respectiva.

f. El articulo Decimocuarto Transitorio del “Decreto por el que se modifica el diverso para el
fomento y operacién de la industria maquiladora de exportacion”, publicado en el DOF el 1 de
noviembre de 2006, dispone que seran aplicables las cuotas compensatorias a las mercancias
que se introduzcan a territorio nacional a través del régimen de importacion temporal, siempre
que la resolucion correspondiente que se emita como resultado de una investigacién sobre
practicas desleales de comercio internacional asi lo establezca expresamente.

127. Adicionalmente, independientemente que su inclusién fue pedida por las Solicitantes, la Secretaria
considerd que las importaciones temporales son susceptibles de andlisis, toda vez que pueden generar un
desplazamiento de la produccion nacional cuando son adquiridas y utilizadas por empresas establecidas en
territorio nacional. En estos casos, las mercancias importadas atienden una demanda que potencialmente
podria ser cubierta por productores nacionales, de modo que su adquisicion en el extranjero puede traducirse
en una menor demanda, ventas y participacion de mercado para la produccién nacional.

128. Por tanto, el caracter temporal de dichas operaciones no elimina por si mismo su efecto de
desplazamiento, pues lo relevante es que, durante su utilizacién en territorio nacional, exista una posibilidad
efectiva de sustitucion entre la mercancia importada y la produccion nacional. Incluso cuando el producto sea
posteriormente exportado, la utilizacién del insumo importado puede haber desplazado previamente una
adquisicion que pudo realizarse con productores nacionales.

129. En virtud de lo anterior, la Secretaria determind que, conforme a la legislaciéon aplicable, es
procedente que las importaciones temporales sean integradas en el andlisis de importaciones y, en su caso,
en la aplicacién de las cuotas compensatorias; mismas que no tendrian que cubrir si se demuestra que sus
importaciones no se realizan mediante practicas de discriminacion de precios.

H. Analisis de discriminacion de precios

130. En esta etapa del procedimiento comparecieron las Solicitantes, la empresa exportadora Shenghong,
las importadoras Articulos Deportivos Decathlon, CMA, Importacop, y Tiendas Soriana, quienes dieron
respuesta al formulario, presentaron argumentos, asi como informacion y el soporte documental anexo
relacionado con las importaciones de bicicletas para adultos que realizaron durante el periodo investigado,
originarias de China.
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131. Conforme a la revision de los argumentos y las pruebas presentados por las empresas
comparecientes, y la informacion que se allegd la Secretaria, a través de las respuestas a los formularios y a
los requerimientos de informacion realizados, se determind lo siguiente.

1. Precio de exportacion
a. Shenghong
i. Codigo de producto

132. Shenghong sefald que los codigos de producto son proporcionados directamente por sus clientes, ya
que la fabrica no cuenta con un sistema interno de codificacion. Explicd que el codigo lo recibe de su cliente,
lo registra en su sistema y son idénticos para articulos similares en los mercados a terceros paises, asi como
en el mercado interno chino y el mexicano.

133. Explico que el ensamblaje de una bicicleta para adulto requiere, por lo menos, 47 componentes
distintos y que existen variaciones menores entre ellos, como el grado del material, la marca, el modelo, el
acabado, el peso o el indice de rendimiento, que inciden de manera significativa en el precio final del
producto.

134. Manifestd que las ventas del producto objeto de investigacion se clasifican utilizando una estructura
estandarizada de codigos de producto construida con base en atributos centrales, la cual permite la
comparabilidad entre los modelos en el mercado interno y de exportacion. Acotd que las diferencias menores
en componentes, como frenos, sillin y acabado, se pueden ajustar mediante metodologias estandar de
comparacion de precios.

135. Respecto de las ventas al mercado de exportacion, Shenghong explicé que vende el producto objeto
de investigacion a través de tres empresas comercializadoras relacionadas que, posteriormente, exportan a
México, pertenecientes a Hebei Bicystar.

136. Sefial6 que, cuando los clientes mexicanos realizan los pedidos a Hebei Bicystar, normalmente
proporcionan: i) un rango de precios objetivo aproximado, junto con los planos de la bicicleta, y ii) ciertas
especificaciones, como el tamafio de la rueda, el material y tamafio del cuadro, asi como el niumero de
velocidades. Agregd que la configuracion detallada del resto de los componentes es disefiada por el
proveedor del producto objeto de investigacion para cumplir con el rango de precios indicado por el cliente.

137. A partir de la informacion proporcionada por la empresa productora respecto de la estructura de sus
cédigos de producto y el funcionamiento de estos al interior de la empresa, la Secretaria realiz6 un
requerimiento de informacioén a Shenghong para que proporcionara la explicacion sobre la importancia de sus
codigos de producto y funcionalidad en su sistema contable; la forma en que realiza la asignacion de cada
coédigo en las ventas internas y de exportacion, asi como su relacion con los costos de produccion; la
estructura estandarizada de cédigos de producto, su correspondiente funcionamiento, y la aclaracién sobre los
ajustes por diferencias menores en los componentes que no considera para la determinacion de sus cédigos
de producto, tal como se indicé en el punto 42 de la presente Resolucion.

138. En respuesta, Shenghong explicé que, para las exportaciones realizadas a través de Hebei Bicystar a
México, la descripcion textual o comercial que figura en la factura de venta constituye el cédigo de producto.
Afadié que todos los productos en una factura comercial estan consolidados y su importe total se registra en
su sistema contable. No obstante, sefialé que, aunque la descripcién textual no es visible en el sistema, el
importe total de la factura comercial es conciliable con el importe total registrado en la contabilidad. Aclaré que
el codigo de producto se refiere a la descripcion comercial utilizada por Shenghong en las ventas en el
mercado interno y costos de produccion, y la empleada por Hebei Bicystar en las ventas de exportaciéon a
México, con su respectiva documentacion.

139. Indicd que, para las ventas en el mercado de China, la descripciéon comercial figura en el documento
de salida de producto, que adjunta al cliente cuando despacha las mercancias.

140. Para los costos de produccion, Shenghong sefialé que la descripcion comercial se observa en la lista
de componentes, la cual usa con fines de estadistica interna de costos de produccién de la empresa.
Proporcioné una lista de materiales y componentes que contiene la totalidad de los elementos que conforman
un modelo de bicicleta relacionada con una orden de compra de Hebei Bicystar a Shenghong en 2024.

141. Para sustentar sus afirmaciones, aport6 facturas comerciales de las exportaciones de Hebei Bicystar
a México, “Documentos de Salida” de las ventas internas de Shenghong y una lista de componentes para los
costos de produccion.
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142. Respecto de la asignacion de una descripcion comercial por mercado, explicd que recopild las
caracteristicas de los productos por cada pedido de exportacion y de ventas en el mercado interno de China,
con la finalidad de consolidar las cuatro caracteristicas fisicas principales que conforman las bicicletas para
adulto: diametro de la rueda, material, tipo de bicicleta y nivel de velocidades, para determinar un “Cédigo de
Producto Unificado”, en adelante cddigo unificado.

143. En cuanto a la inconsistencia sobre la utilizacién de una estructura de cédigos estandarizada, aclaré
que tanto Shenghong como Hebei Bicystar mantienen sus cédigos de producto de forma individual. No
obstante, precis6 que ambas empresas carecen de un sistema completo y formalizado de reglas, por lo que
no existe un sistema de codificacién unificado aplicable que permita identificar productos a lo largo de la
cadena de suministro de Shenghong a Hebei Bicystar.

144. Para correlacionar las exportaciones a México, las ventas internas y los costos de produccion,
presento el cédigo unificado que resume las caracteristicas inherentes a los productos. Precisé que utilizé ese
codigo de forma unica y uniforme en los anexos de precio de exportacion, ventas en el mercado interno y
costos de produccion, para garantizar su precision. Presenté un listado de cddigos correlacionados entre
Shenghong y Hebei Bicystar.

145. En relaciéon con las diferencias menores de precios derivadas de los distintos componentes que
conforman el producto objeto de investigacion, Shenghong sostuvo que no se requirid realizar ningun ajuste,
debido a que el cddigo unificado lo cred unicamente con el propdsito de identificar y correlacionar las ventas
nacionales, las exportaciones a México y los costos de produccion de la mercancia objeto de investigacion, y
no lo utiliza como base para “derivar” precios de venta o los costos de produccion.

146. La Secretaria reviso la informacion y pruebas presentadas por Shenghong para la conformacion de
codigo unificado, y observa lo siguiente:

a. En la factura de exportacion de Hebei Bicystar se reporté el tamafo de la rodada y el nombre
del modelo de la bicicleta, que incluyd el tipo de bicicleta y material, no asi el numero de
velocidades.

Sin embargo, la Secretaria no logré identificar la forma en la que Hebei Bicystar realiz6 la
identificacion de las caracteristicas de las bicicletas que adquiri6 de Shenghong, debido a que
en la factura comercial del fabricante observé una descripcion de producto genérica: “equipo de
transporte bicicleta”, situacion que no permitié contar con todos los elementos suficientes para
realizar la correlacién de productos presentada por Shenghong, ya que no registré ninguna de
las caracteristicas del producto objeto de investigaciéon que reporté Hebei Bicystar.

En particular, la Secretaria observé en las capturas de pantalla que el sistema contable de
Hebei Bicystar no reporté las caracteristicas esenciales de las bicicletas que permitieran
justificar el uso de un codigo Unico derivado de su contabilidad interna, situaciéon consistente
con el sefialamiento de Shenghong sobre la inexistencia de un “sistema Unico e interoperable
entre ambas compafiias”.

b. En las ventas internas realizadas por Shenghong, la Secretaria observé que las facturas al
mercado chino no reportaron un codigo de producto ni se observaron descritas las
caracteristicas de las bicicletas.

No obstante, la Secretaria identificé en el “Documento de Salida de Producto” el reporte de las
cuatro caracteristicas que constituyen al codigo unificado, como el tipo de bicicleta, material,
tamaro de la rodada y numero de velocidades. Asimismo, observé en la factura de venta y la
hoja de salida de producto el numero de contrato de compraventa relacionado a las
transacciones correspondientes.

c. En relacion con los costos de produccién, Shenghong proporcioné una captura de pantalla
sobre una lista de componentes que extrajo de su sistema contable, a partir de la cual la
Secretaria observo el tipo de bicicleta, el material, el tamafio de la rueda y el nimero de
velocidades. Sin embargo, Shenghong no proporciond el rastreo que permitiera identificar la
relacion directa entre la lista de componentes que presentd con alguna factura de venta
especifica de alguna transaccion del producto objeto de investigacion, situacion que no sustentd
la utilizacién de los cadigos unificados propuestos.

147. A partir de lo descrito en los parrafos anteriores, la Secretaria consideré que el cédigo unificado,
proporcionado para efectos del presente procedimiento, no opera de manera consistente en las operaciones
de venta y no permitié el rastreo de ventas entre Shenghong y Hebei Bicystar, ya que ambas empresas
carecen de reglas internas de codificacion, y los cédigos de producto se establecen en funcion de la solicitud
del cliente.
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148. A partir de la informacién y los documentos proporcionados por Shenghong, la Secretaria no pudo
identificar, dentro de las facturas de venta, las caracteristicas consideradas en la construccion del cédigo
unificado de producto, y tampoco pudo realizar la correlacion de los registros operacion por operacion a través
de dicha variable entre las ventas de Shenghong a Hebei Bicystar y de esta ultima empresa al cliente
mexicano.

149. La Secretaria no identificé elementos suficientes y descripciones completas del producto en las
facturas de venta de exportacion a México del fabricante. Por ejemplo, en las facturas de Shenghong observé
descripciones genéricas del producto con valores y volumenes totales que no permitieron observar y verificar
detalles unitarios de la mercancia, lo que impidié6 garantizar una comparacién equitativa entre precio de
exportacion y el valor normal.

150. La Secretaria también considerd que, en cuanto a la variabilidad de los componentes y su efecto en
los precios y costos de produccidon, Shenghong no proporciond la informacion y pruebas suficientes que
permitieran identificar que las diferencias en material, velocidades, acabado, asi como diferencias menores,
no son elementos que deban incluirse en las codificaciones unificadas, segmentadas o Unicas, ni proporcioné
la documentacién que acredite que la variabilidad en los productos no afecta la comparacién equitativa exigida
por el articulo 39 del RLCE.

1) Determinacion

151. Con base en la informacién y pruebas proporcionadas por Shenghong, y las formas en que vende el
producto objeto de investigacion en los mercados chino y de exportacion a México, la Secretaria no conté con
los elementos suficientes que permitan determinar que el cédigo unificado garantice una comparacion
equitativa entre el precio de exportacién y el valor normal, conforme a los articulos 2.4 del Acuerdo
Antidumping y 39 del RLCE. En este sentido, la correlacién de coédigos de producto proporcionada por
Shenghong no puede emplearse para efectos del calculo del margen de discriminacién de precios, por lo cual
se utilizé la identificacién genérica proporcionada por Shenghong en la base de datos de precio de
exportacion.

ii. Precio de exportacion

152. Shenghong afirmé que fue el productor de las bicicletas para adulto exportadas a México durante el
periodo investigado.

153. Para calcular el precio de exportacion, presento la base de datos de exportaciones de bicicletas para
adulto producidas por Shenghong y vendidas a Hebei Bicystar, y de esta ultima a los clientes en México
durante 2024. Para sustentar las exportaciones, presentd documentacion relacionada con las ventas
realizadas en el periodo investigado.

154. Explic6 que, en el mercado de exportacién, Shenghong no hace diferencia en los precios del producto
objeto de investigaciéon en funcion de los requisitos especificos de configuracion de cada cliente,
independientemente de si es una empresa relacionada o no.

155. Indico que las ventas totales reportadas a México por Shenghong no pueden conciliarse directamente
con las operaciones de exportacion a México realizadas por Hebei Bicystar, debido a que Shenghong solo
refleja el volumen de las exportaciones de las bicicletas para adulto que fabricé durante el periodo investigado,
mientras que la base de datos de Hebei Bicystar incluye bicicletas para adulto adquiridas de otros
proveedores.

156. A partir de la informacion proporcionada, la Secretaria identific6 que Shenghong reporté ventas de
bicicletas para adulto producidas por otros fabricantes y ventas de bicicletas con tamafio de rodada de 20
pulgadas, correspondientes a producto que no es objeto de investigacion, asi como operaciones con
descripcién de producto 700C. Con base en las observaciones realizadas, requirié a la empresa para que
proporcionara las aclaraciones correspondientes, el soporte documental del total de las ventas expedido por
las empresas involucradas en las ventas de exportacion a México y las capturas de pantalla del sistema
contable que permitieran observar como realizé el registro de las transacciones en la contabilidad, y que se
observaran los principales datos que identificaran las operaciones reportadas en la base de datos del precio
de exportacion, tal como se indicé en el punto 42 de la presente Resolucién.

157. En respuesta, Shenghong proporciond nuevamente la base de datos de exportacion a México, en la
que excluyo las bicicletas para adulto de otros fabricantes y de productos no objeto de investigacion. Para el
modelo 700C, indic6 que puede clasificarse como “bicicletas urbanas” o “bicicletas de carretera”
indistintamente, y que en su respuesta al formulario basé la clasificacién en el ancho maximo de los
neumaticos. Precisé que, debido a que los precios de exportacion de estos modelos son significativamente
mas altos, los excluyé del reporte de las transacciones de exportacion realizadas en 2024.
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158. Aporté la totalidad de las facturas expedidas por Shenghong y Hebei Bicystar, asi como listas de
componentes para 11 modelos de bicicletas de las ventas de exportacién, y una captura de pantalla
proveniente de su sistema contable, para sustentar la metodologia utilizada para la obtencion de las listas de
componentes mencionadas, relacionadas con los pedidos del producto objeto de investigacién que el cliente
en México solicita a Hebei Bicystar.

159. Ademas, Shenghong proporciond facturas de IVA, capturas de pantalla de su sistema contable, lista
de empaque, formulario de declaracion de aduanas, conocimientos de embarque, contratos de compraventa y
facturas de gastos pagados por Hebei Bicystar, por ejemplo, de flete y de seguro interno. Explicé que el monto
total de las ventas de Shenghong no se puede conciliar con el monto de las exportaciones reportado, ya que
una factura de venta de Hebei Bicystar puede incluir bicicletas para adulto no investigadas o producidas por
otras fabricas.

160. Por su parte, la Secretaria observé que Shenghong registr6 una descripcion genérica en los
documentos de venta, en la que no incluyd las caracteristicas bajo las cuales la productora exportadora
construy6 el codigo unificado. Asimismo, advirti6 que Shenghong facturé a Hebei Bicystar el producto objeto
de investigaciéon con un patron determinado sin hacer diferencias por tipo de producto, lo cual contradice la
identificacion de las caracteristicas principales para la construcciéon de cédigos unificados.

161. Respecto de la facturacion de Hebei Bicystar, la Secretaria observé un comportamiento contrario al
de Shenghong, ya que en su descripcion comercial incluyé el reporte de las caracteristicas principales del
producto objeto de investigacion consideradas en el codigo unificado y la diferenciacion del precio por tipo de
producto exportado.

162. La Secretaria reitera que Shenghong no proporciond los elementos necesarios para corroborar la
viabilidad del uso de un cédigo unificado, la segmentacion del producto o la consideracién de una categoria
genérica de producto, ni presentd la documentacion que acreditara que la variabilidad en el producto no afecta
la comparacién equitativa exigida por el articulo 39 del RLCE.

163. Asimismo, Shenghong no explicd la correlacion, identificacién, trazabilidad o elementos, ni
proporcioné el soporte documental que utilizé Hebei Bicystar para facturar y clasificar sus ventas del producto
objeto de investigacion por tipo de producto, a partir de la descripcion genérica que emplea Shenghong en la
facturacion.

164. En ese sentido, la Secretaria realizé la trazabilidad de las facturas de exportacion a partir del nimero
de factura de Hebei Bicystar, identificando, como parte de las facturas de Shenghong, el volumen, valor y
cliente correspondiente a dicha empresa. Sin embargo, debido a la descripcidon comercial genérica empleada
por Shenghong en la emision de sus facturas, no fue posible calcular el precio de exportacion a partir de
cédigos unificados, aun cuando Shenghong aport6é 11 listas de componentes correspondientes a 17 modelos
de bicicletas exportados a México durante 2024, como ejemplos de su rastreo.

165. Adicionalmente, la Secretaria observé que las listas de componentes que presenté Shenghong no
reportaron la fecha de emisioén, ni un nimero de orden o identificador que las relacionara directamente con los
productos reportados en la base de exportaciones, situacion que no permitié a la Secretaria realizar la
trazabilidad e identificar la forma en que Hebei Bicystar realizd el registro en sus facturas de venta, de las
caracteristicas fisicas de las bicicletas para adultos que adquirié de Shenghong.

166. En relacion con las bicicletas tipo 700C, la Secretaria las incluyd en el andlisis de discriminacion de
precios, ya que identificd que corresponden a bicicletas objeto de investigacion.

167. Por lo anterior, para calcular el precio de exportacién, la Secretaria considerd los precios de venta
reportados por Shenghong a Hebei Bicystar, dado que las ventas corresponden al producto objeto de
investigacion, a un nivel ex fabrica y debido a que no contd con el soporte documental suficiente para
identificar la trazabilidad operacion por operacion entre los registros de Shenghong y Hebei Bicystar, asi como
que ambas empresas no proporcionaron el mismo nivel de detalle en su descripcion comercial de la
mercancia.

1) Determinacién

168. Con fundamento en el articulo 40 del RLCE, la Secretaria calcul6 el precio de exportacion promedio
ponderado en dodlares por pieza, a partir de las ventas de bicicletas para adulto que realiz6 Shenghong a nivel
ex fabrica destinadas al mercado de exportacion a México, durante el periodo investigado.
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iii. Ajustes al precio de exportacién

169. Shenghong sefalé que el precio de exportacién de Hebei Bicystar al cliente final en México esta
reportado a nivel Libre a Bordo, FOB, por las siglas en inglés de Free On Board, por lo cual propuso ajustar el
precio por términos y condiciones de venta, especificamente, por los conceptos de flete interno en China,
manejo de producto, gastos bancarios y crédito.

1) Flete interno y manejo de producto

170. Explicé que los datos utilizados para estos ajustes correspondian a los montos reales pagados a la
empresa de transporte. Como base para determinar el flete interno unitario y el gasto de manejo, calcul6é un
monto unitario para cada orden incluida en la factura comercial a partir de los pagos efectivamente realizados.
Proporcioné la metodologia de calculo y acredité los montos con el estado de cuenta.

171. Dado que los precios de los ajustes se reportaron en renminbis, los convirtié a délares con el tipo de
cambio mensual del periodo investigado, que obtuvo de la pagina de Internet de la Administracion Estatal de
Divisas del Gobierno de China https://www.safe.gov.cn/safe/rmbhlzjj/index.html.

2) Gastos bancarios

172. Shenghong sefald que se trata de comisiones bancarias registradas en las cuentas de Hebei Bicystar
durante 2024. Para estimar el ajuste, dividié el monto total por comisiones bancarias entre la cantidad total de
los productos vendidos. Ambas cifras abarcaron el periodo investigado.

173. La Secretaria requiri6 a Shenghong informacién adicional sobre la metodologia empleada para el
calculo de este concepto y las pruebas documentales que acreditaran la totalidad de comisiones bancarias y
productos vendidos durante el periodo investigado, tal como se indico en el punto 42 de la presente
Resolucion.

174. En respuesta, Shenghong explicd que, durante el periodo investigado, mediante los comprobantes
bancarios, verifico la liquidacion de las facturas de exportacion identificadas por numero de factura, por lo que
no incurri6 en comisiones en las transacciones de bicicletas para adulto. Presenté el acumulado de las
comisiones de Hebei Bicystar durante el periodo investigado, que obtuvo del libro mayor de gastos financieros
del comercializador, una relaciéon de las facturas de exportacion y la conciliacion de ambos documentos con
los pagos de cada operacion. Aporto el aviso de crédito de liquidacion para el periodo investigado de la cuenta
de Hebei Bicystar del Banco de China.

3) Crédito

175. Shenghong sefialé que consideré los dias de crédito como el periodo transcurrido entre la fecha de
pago y la fecha de emision de la factura registrada por Hebei Bicystar. Indicé que utilizé la tasa libor anual
para el periodo investigado del Departamento de Politica Monetaria del Banco Central de China
http://www.pbc.gov.cn/zhengcehuobisi/125207/125213/125440/3876551/5213262/index.html.

iv. Determinacion

176. Debido a que la Secretaria no considero la base de exportaciones de Hebei Bicystar para calcular el
precio de exportacién, determind no aplicar los ajustes al precio de exportacién propuestos.

177. La Secretaria revisé los contratos de compraventa de todas las operaciones de exportacion entre
Shenghong y Hebei Bicystar, e identificé que, en las condiciones del contrato de venta, las transacciones
entre las empresas se dan a nivel comercial ex fabrica, situacion que confirmd que las ventas del producto
objeto de investigacion entre Shenghong y Hebei Bicystar se dan en ese nivel comercial, tal como se sefialo
en el punto 168 de la presente Resolucién. Por lo anterior, determiné no aplicar ajustes el precio de
exportacion calculado a partir de los valores y volumenes reportados en las facturas de Shenghong.

b. Solicitantes

178. Las Solicitantes aportaron las estadisticas de importacion de bicicletas para adulto originarias de
China, que obtuvieron de la Agencia Nacional de Aduanas de México, en adelante la ANAM, a través de la
ANAFABI, mercancia que ingresé por la fraccion arancelaria de la TIGIE 8712.00.05, NICO 03, durante el
periodo investigado.

179. Sefalaron que el producto objeto de investigacion también ingresé por otra fraccion arancelaria,
debido a una mala clasificaciéon u operaciones en cantidades minimas, por lo que para el analisis Unicamente
se considerd la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, NICO 03. Debido a que por dicha fraccion
arancelaria ingresé mercancia que no es objeto de investigacion, propusieron la metodologia de depuracion
de bicicletas para adulto investigadas, descrita en el punto 31 de la Resolucién de Inicio, en la que se
consideran criterios relacionados con el origen; claves de pedimento; operaciones que incluyen producto
objeto de investigacion y no investigado, asi como los regimenes de importacion.
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180. A partir de la identificacion de la mercancia objeto de investigacion, las Solicitantes clasificaron las
operaciones en tipos de producto, con base en la rodada de la bicicleta que se reporté en la descripcion
comercial, operacion por operacion.

181. Precisaron que no todas las descripciones son homogéneas y no incluyen caracteristicas como el
tamafo de rodada o la palabra “para adulto” que identifica a la mercancia objeto de investigacion. Para las
operaciones de las que no contaron con la informacion suficiente para asignar el tamafio de rodada, las
clasificaron como un solo tipo de producto denominada “Sin rodada”. Asimismo, solicitaron a la Secretaria no
excluirlas, ya que, derivado de la metodologia de depuracién, consideraron que pertenece al producto objeto
de investigacion. Sefalaron que en la “Resolucién Preliminar del procedimiento administrativo de investigacion
antidumping sobre las importaciones de llantas neumaticas nuevas de construccién radial para automovil y
camioneta (camion ligero), de diametro interior nominal de 13 a 22 pulgadas (330.2 mm a 558.8 mm,
respectivamente) originarias de la Republica Popular China, independientemente del pais de procedencia”,
publicada en el DOF el 5 de abril de 2024, la Secretaria reconocié que las empresas solicitantes de una
investigacion no cuentan con informacién precisa para identificar las importaciones al mismo nivel de detalle
con el que cuentan las empresas exportadoras en su sistema contable, razén por la que no estan obligadas a
identificar las importaciones a ese nivel.

182. En la presente investigacion, las Solicitantes calcularon un precio de exportacion, en doélares por
pieza sin ajustar, de la mercancia objeto de investigacién considerando el valor en aduana por operacion.
Estimaron un precio de exportacion promedio ponderado por tipo de producto, en funcion del tamafio de
rodada de las bicicletas que identificaron en la base de importaciones. Para las operaciones que clasificaron
en la categoria “Sin rodada”, indicaron que pueden contener medidas de rodada mayores a 20 pulgadas, que
corresponden a bicicletas para adulto, por lo que las clasificaron como un solo tipo de producto.

183. Proporcionaron un calculo adicional del precio de exportacion promedio ponderado sin considerar los
tipos de producto. Explicaron que aportaron esa estimacion, debido a que existieron operaciones de
importacién de mercancia objeto de investigacién que no pudieron clasificar por tipo de producto, por una
descripcidén genérica de los registros.

184. Indicaron que la base de importaciones de la ANAM no cuenta con datos sobre descuentos,
reembolsos y bonificaciones, ya que los importadores o productores son duefios de la informacion del sistema
contable, y las Solicitantes no tienen acceso por ser confidencial.

185. Por su parte, la Secretaria se allegd las estadisticas de importacion del producto objeto de
investigacion durante el periodo investigado, datos que integran las estadisticas de la Balanza Comercial,
elaborada por el SAT, la Secretaria, el Banco de México y el INEGI. Comparé dicha informacion con la que
aportaron las Solicitantes y encontro diferencias en nimero de operaciones, volumen y valor.

186. Por lo anterior, la Secretaria utilizé la base de datos de la Balanza Comercial, ya que la informacion
que contiene se obtiene previa validacién de los pedimentos aduaneros, que se da en un marco de
intercambio de informacién entre agentes y apoderados aduanales, por una parte, y la autoridad aduanera por
la otra, la cual es revisada por el Banco de México y, por lo tanto, se considera como la mejor informacion
disponible para la estimacion del precio de exportacion.

187. En esta etapa de la investigacion, la Secretaria se allegd pedimentos e informaciéon anexa sobre las
operaciones de importacion realizadas durante el periodo investigado, y a partir de la revisién del soporte
documental, identificd en un porcentaje superior a 75% de las importaciones totales, elementos registrados en
su descripcion comercial: su relacion con bicicletas para adulto y la rodada transaccion por transaccion.

188. Por lo anterior, para efectos del analisis del precio de exportacion, la Secretaria considerd la
clasificaciéon de la mercancia investigada por tipo de producto a partir del tamafio de rodada y no excluir del
célculo aquellas operaciones con una descripcidon genérica, ya que no conté con la informacién suficiente que
le permitiera observar si se trata de la mercancia objeto de investigacion. De esta manera, la Secretaria
calcul6 el precio de exportacion por rodada, empleando la metodologia de clasificacion propuesta por las
Solicitantes, descrita en los puntos 179 a 182 de la presente Resolucion.

i. Determinacion

189. Con fundamento en los articulos 39 y 40 del RLCE, la Secretaria calculé un precio de exportacién
promedio ponderado en ddlares por pieza, por tipo de producto, es decir, por el tamafio de rodada de las
bicicletas para adulto originarias de China que ingresaron a México durante el periodo investigado.
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ii. Ajustes al precio de exportacion

190. Las Solicitantes explicaron que la base de importaciones de la ANAM no contiene el nivel de
comercio “INCOTERM”, razén por la que calcularon el precio de exportacién a nivel valor en aduana,
reportado en las estadisticas de importacion. Manifestaron que dicho valor incluye, ademas del valor factura
de la mercancia, los gastos incurridos en la exportacion desde el pais de origen, concepto que incluye gastos
por transporte interno y maritimo, hasta el destino, y el seguro maritimo.

191. Sefnalaron que el valor en aduana reportado en délares puede considerarse como un precio a nivel
Costo, Seguro y Flete, CIF, por las siglas en inglés de Cost, Insurance and Freight, ademas de incluir
embalajes y otros incrementables, de conformidad con los articulos 64 y 65 de la Ley Aduanera.

192. Propusieron ajustar el precio de exportacion por términos y condiciones de venta, especificamente,
por recoleccion y transporte interno, gastos portuarios, flete y seguro maritimos. Al respecto, proporcionaron el
estudio denominado “Estudio Ajustes Bicicletas Adulto”, en adelante Estudio Ajustes, realizado por la empresa
consultora Workington, ubicada en la Ciudad de México y fundada en 2011. Sefalaron que la consultora se
dedica a distintas areas del comercio exterior, principalmente en consultoria y auditoria.

193. En el Estudio Ajustes, se explican las particularidades del producto para la transportacién
internacional de China a México, a través de la via maritima, asi como el cubicaje de carga de la mercancia
en los contenedores.

194. En el referido estudio se sefiala que Workington realizé una cotizaciéon a través de la pagina de
Internet https://www.alibaba.com, con la representante de ventas de la empresa exportadora china, Hebei Suji
Bike, del producto objeto de investigacion para conocer las condiciones en que se transportaria en cuanto a
capacidad, tipos de contenedores empleados en el traslado y el nimero de bicicletas por contenedor.

195. Adicionalmente, las Solicitantes proporcionaron una metodologia de calculo para determinar el
numero de bicicletas por contenedor de acuerdo con el tamafo de la rodada, realizaron la conversion de
centimetros a metros y, posteriormente, estimaron un volumen cubico por caja de acuerdo con las
caracteristicas fisicas de cada bicicleta. En relacion con la categoria “Sin Rodada”, calcularon un promedio de
bicicletas por contenedor y presentaron las medidas de cajas en las que empacan las bicicletas para adulto
por rodada. Actualizaron la cotizacion de bicicletas para rodadas superiores a 20 pulgadas y la cantidad y el
volumen por contenedor de 40 pies, como se describe en los puntos 55 y 56 de la Resolucién de Inicio.

196. Una vez determinada la cantidad de bicicletas por contenedor, en el Estudio Ajustes se explica que
se analizaron las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China con destino a México,
efectuadas durante el periodo investigado, a partir de la informacion de las estadisticas de importacion de la
pagina de Internet de Veritrade, especificamente de la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, NICO 03.
El Estudio en cuestion indicé que Veritrade se dedica a proveer estadisticas de comercio exterior a distintos
paises, a las que se tiene acceso a través de una cuota anual por suscripcion, y cuya informacion es extraida
directamente de las bases estadisticas aduaneras de los diferentes paises.

197. A partir del andlisis del volumen reportado en la base de datos de Veritrade, que forma parte del
Estudio Ajustes, se sefiald que se identificaron los elementos mas representativos en la cadena de suministro
de las exportaciones de las bicicletas provenientes de China, tales como: durante el periodo investigado, el
98.43% de las exportaciones ingresaron al territorio mexicano via maritima; la aduana de Lazaro Cardenas,
en Michoacéan, es uno de los principales puntos de ingreso; la identificacién de dos empresas chinas con
presencia significativa en las exportaciones; y que de las seis principales empresas exportadoras, cuatro de
ellas no realizaron exportaciones directas de China a México.

198. Con base en los criterios logisticos que identificaron de la informacion estadistica de Veritrade, las
Solicitantes calcularon los ajustes al precio de exportacion como se detalla a continuacion.

1) Recoleccién y transporte interno, gastos portuarios y flete maritimo

199. Las Solicitantes proporcionaron en el Estudio Ajustes dos capturas de pantalla correspondientes a
dos cotizaciones que obtuvieron de la pagina de Internet de la empresa SeaRates https://www.searates.com,
del 17 de marzo de 2025. La fuente de informacién corresponde a una plataforma digital con reconocimiento
en el servicio logistico del comercio exterior a nivel global.

200. La informacion de las cotizaciones corresponde a un contenedor de 40 pies. Una de ellas tiene como
punto de origen de recoleccion la ciudad de Suzhou, y la otra la ciudad de Shijiazhuang, ambas en China, con
destino al puerto de Lazaro Cardenas, en Michoacén, México. En el Estudio Ajustes se menciond la
plataforma de SeaRates; sin embargo, proporcionaron capturas de pantalla y pruebas documentales de
dichas cotizaciones.
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201. Respecto de los conceptos contenidos por cotizacion, explicaron que estos son generados
inherentemente en una operaciéon de comercio exterior, y que la carga genera los gastos administrativos y
operativos en los distintos puertos. Sefialaron que, para el puerto de Shanghai, China, se calcularon todos los
gastos que se estarian generando en ese puerto. No obstante, para el puerto de Tianjin, China, aclararon que
no se pudieron determinar los gastos previos a la operacion. Puntualizaron que fue la informacion que tuvieron
razonablemente a su alcance, de conformidad con el articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping.

202. En las cotizaciones se desglosaron los gastos especificos por los conceptos de recoleccion y
transporte interno, gastos portuarios y flete maritimo. En el Estudio Ajustes se calcularon los ajustes en
ddlares por pieza, al dividir el precio obtenido por cada ajuste de la cotizacién de la pagina de Internet de
SeaRates, entre el nimero de bicicletas que caben en un contenedor de 40 pies. Estimaron el monto unitario
de acuerdo con la metodologia de célculo descrita en los puntos 53 a 56 de la Resolucion de Inicio.

203. Debido a que las cotizaciones se encontraron fuera del periodo investigado, deflactaron los precios
con el Indice de Precios al Consumidor de China, con informaciéon que obtuvieron de la pagina de Internet
Trading Economics https://tradingeconomics.com/china/consumer-price-index-cpi.

2) Seguro maritimo

204. Las Solicitantes presentaron una cotizacion por contenedor de 40 pies para cada tipo de producto,
anexa al Estudio Ajustes. Explicaron que el monto reportado corresponde al costo del seguro maritimo que se
calculé en la pagina de Internet de la empresa Shipco Transport, plataforma donde se puede realizar la
cotizacion del seguro en linea. En el Estudio Ajustes se detallaron las credenciales de Shipco Transport, asi
como los servicios que ofrece en su pagina de Internet https://www.shipco.com/web-apps/cargo-insurance-
calculator, de acuerdo con lo descrito en los puntos 69 y 70 de la Resolucion de Inicio.

205. Indicaron que, para obtener el seguro maritimo, se requiere capturar el valor de la carga por
contenedor y el valor del flete maritimo, por lo que utilizaron el valor de la mercancia cotizado por Hebei Suiji
Bike. Para el valor de flete maritimo, se utilizé el valor reportado en las cotizaciones realizadas en la pagina de
Internet de la empresa SeaRates.

206. La Secretaria observd que las Solicitantes proporcionaron cotizaciones especificas, por seguro
maritimo, para los tamafos de rodada 22, 24, 26, 27.5, 28 y 29 pulgadas. Sin embargo, Unicamente
considero, para el calculo del ajuste, la informacién relacionada con las rodadas que identificé en las
importaciones realizadas durante el periodo investigado. Para el tipo de producto “Sin rodada”, estimo el
promedio simple de los montos reportados en las cotizaciones empleadas por tipo de producto.

207. En esta etapa de la investigacion, la Secretaria se allegé informacion especifica sobre operaciones
de importacién de bicicletas para adulto que ingresaron a territorio nacional durante el periodo investigado,
originarias de China. En la revisiéon de los documentos anexos a las importaciones, la Secretaria conté con
informacién relativa a las facturas de venta, listas de empaque, conocimientos de embarque y facturas
relacionadas con los servicios logisticos y del traslado del producto objeto de investigacion originario de
China, a México.

208. Por lo anterior, la Secretaria determind ajustar el precio de las bicicletas para adulto originarias de
China, para el periodo investigado, por términos y condiciones de venta, especificamente, por los conceptos
de flete y seguro maritimo, gastos portuarios y servicios de agencia de carrotaje.

iii. Determinacion

209. De conformidad con los articulos 2.4 del Acuerdo Antidumping, 36 de la LCE, y 53 y 54 del RLCE, la
Secretaria ajustd el precio de exportaciéon por términos y condiciones de venta, especificamente por los
conceptos de flete y seguro maritimo, gastos portuarios y servicio de agencia de carrotaje, con la informacién

y pruebas de los gastos efectivamente pagados en la transportacién de la mercancia objeto de investigacion
de China a México, durante el periodo investigado.

2. Valor normal
a. Shenghong

210. Para el calculo del valor normal, Shenghong proporcioné la base de datos con las operaciones de
venta del producto objeto de investigacion que realizé durante 2024 en China. Aporté una muestra de facturas
comerciales de venta.

211. Sefial6 que las ventas de bicicletas para adulto en el mercado interno de China se dan directamente
entre el fabricante y el cliente final, sin la intervencion de comercializadores y entre empresas no vinculadas.
Manifestd que después de la venta emiten facturas de IVA a sus clientes y, posteriormente, estos realizan
el pago.
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212. Explico que las ventas en China y las exportaciones a México se clasifican utilizando una estructura
estandarizada de cédigos de producto, construida con base en atributos centrales. Afirmé que esa codificacion
permite la comparabilidad entre modelos internos y de exportacidon. Sin embargo, sefialé que existen
diferencias menores en componentes en frenos, sillin o acabado, y pueden ajustarse mediante las
metodologias estandar de comparacidon de precios, como se sefala en el punto 134 de la presente
Resolucion.

213. Afirmd que no aplica politicas de precios diferenciados, segun la categoria del cliente, ya que los
determina exclusivamente con base en las negociaciones individuales por cada cliente.

214. Manifesté que las ventas en el mercado interno constituyen una base razonable para determinar el
valor normal, ya que durante el periodo investigado las ventas de bicicletas para adulto fueron significativas,
superando el umbral de la prueba de suficiencia. Por lo anterior, indicé que no fue necesario recurrir a la
opcién de calculo de valor reconstruido, las transacciones de venta se realizaron con “distribuidores y
minoristas no vinculados” (sic) dadas en el curso de operaciones comerciales normales, y sin distorsiones
derivadas de precios de transferencia o intervenciéon gubernamental. Agregé que los precios:

a. Reflejan practicas comerciales estandar, incluyendo plazos de crédito habituales y descuentos
reportados de forma completa.

b. Se fijan por la interacciéon de la oferta y la demanda, sin la evidencia de un control de precios
gubernamental, esquemas de doble precio o subsidios que distorsionen el valor de las ventas
internas.

Los insumos principales se adquieren de multiples proveedores a precios de mercado.

Las fluctuaciones de tipo de cambio no afectaron de forma anormal a la determinacién de los
precios durante el periodo investigado.

215. La Secretaria requiri6 a Shenghong para que presentara, entre otros elementos, la base de ventas
internas Unicamente del producto objeto de investigacion; pruebas que sustentaran el nivel comercial de la
transaccion; y que proporcionara mas facturas comerciales, asi como la documentacion anexa de las ventas.

216. En respuesta, Shenghong presenté la base de ventas internas del producto objeto de investigacion.
Respecto del término de venta de las transacciones, sefialé que el precio doméstico por bicicleta no incluye
costos por transporte, razén por la que no se debe deducir al precio de venta. Aporté los contratos de
compraventa con sus clientes en el mercado interno, las facturas de venta y los documentos de salida de
producto solicitadas en el requerimiento.

217. Por su parte, la Secretaria revisé la informacion. Compard las facturas comerciales con las
transacciones reportadas en la base de datos de valor normal, y observé que las facturas de venta no
reportan un codigo de producto ni se describen las caracteristicas de las bicicletas de las operaciones
realizadas. No obstante, identificé las principales caracteristicas de las bicicletas de cada transaccién en el
“Documento de Salida de Producto”, anexo a las facturas aportadas, especificamente: i) tipo de bicicleta; ii)
material; iii) tamafio de la rodada; y iv) ndmero de velocidades, concordantes con el codigo unificado
propuesto por Shenghong, informacidn descrita en los puntos 139 y 146, literal b de la presente Resolucion.

218. La Secretaria relacioné el “Documento de Salida de Producto” de cada operacién, con los contratos
de compraventa y las facturas comerciales, por medio de los datos de volumenes, valores, clientes reportados
en los documentos de las operaciones y el nimero de orden en todos los documentos. Asimismo, identifico en
los contratos de compraventa que el término comercial de las transacciones esta a nivel ex fabrica.

219. Por lo anterior, la Secretaria considerd calcular el valor normal con base en las ventas de bicicletas
para adulto que realizd Shenghong durante el periodo investigado. Sin embargo, en esta etapa de la
investigacion determind no considerar las principales caracteristicas identificadas en la documentacion de
ventas internas para el calculo del valor normal; en virtud de que, para el precio de exportacion, no se contd
con informacién para la identificacion del tipo de producto y, para garantizar una comparacion equitativa,
consider6 tomar los precios internos del producto objeto de investigacion como se observé en el precio de
exportacion.

i. Determinacion

220. De conformidad con los articulos 2.2 del Acuerdo Antidumping, 31 de la LCE, y 40 del RLCE, la
Secretaria calculd el valor normal considerando las ventas internas de bicicletas para adulto con rodada
superior a 20 pulgadas, realizadas durante el periodo investigado, a partir de la informacion de Shenghong,
sin considerar el tamafo de la rodada de las bicicletas.
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ii. Ajustes al valor normal

221. Debido a que las ventas del producto objeto de investigacion se dieron a nivel ex fabrica, Shenghong
propuso ajustar el valor normal por condiciones de venta, especificamente, por el concepto de crédito.

1) Crédito

222. Shenghong explicod que el plazo de pago se calcula a partir de su practica comercial habitual. Para
calcular el ajuste, utilizd la informacién descrita en el punto 175 de la presente Resolucién. Al respecto, la
Secretaria observé que los dias de crédito que utilizé para determinar el monto del ajuste correspondieron a
los dias transcurridos entre la fecha de pago y la fecha de emision de la factura.

iii. Determinacion
223. De conformidad con los articulos 2.4 del Acuerdo Antidumping, 36 de la LCE y 53 y 54 del RLCE, la

Secretaria ajusté los precios de las bicicletas para adulto de Shenghong en el mercado interno de China por el
concepto de crédito, con base en la informacion y la metodologia de calculo que proporcion6 Shenghong.

iv. Costos de produccion

224. Para los costos de produccion, Shenghong afirmé que los registros se realizaron en funcion de los
costos reales incurridos para cada modelo de producto objeto de investigacion exportado a México, por lo que
rastred los pedidos exportados a México.

225. Explico que, para determinar el costo unitario, debe multiplicarse cada concepto de la lista de
componentes por la cantidad total de produccion solicitada en la orden, dando como resultado el costo total de
materiales.

226. Respecto de la mano de obra, sefialé que se registra el costo necesario reportado por unidad en la
lista de componentes, multiplicando por el nimero de bicicletas total de la orden de compra para obtener el
costo total de la mano de obra directa.

227. En cuanto a los gastos indirectos de fabricacion, explicé que incluyen el costo de materiales de
embalaje, que consisten en cajas de cartdn, “Gastos de carga en contenedor” clasificados en este concepto
por no corresponder a mano de obra directa, ya que los registra como el costo incurrido por trabajador para
transportar el producto al contenedor de envio, y gastos administrativos relacionados con los costos de
gestion y el alquiler de las instalaciones de Shenghong. Afirmd que estos conceptos deben clasificarse como
gastos indirectos de fabricacion, ya que el sistema de calculo de costos de Shenghong los incluye en los
costos de produccién que se reflejan en la lista de componentes.

228. A partir de la lista de componentes obtuvo el costo unitario indicado por cada concepto y orden de
compra, que posteriormente multiplicé por el volumen de la orden para obtener los montos totales de los
gastos indirectos de fabricacién por orden de las bicicletas objeto de las transacciones durante el periodo
investigado.

229. En cuanto a los gastos de administracion, ventas y financieros, sefialé que utilizé los estados
financieros mensuales y calcul6 montos unitarios que, posteriormente, asigné a los productos vendidos en
cada mes. Precis6 que para las partidas de un pedido multiplica la suma de esos conceptos por la proporcion
entre el monto de ventas del pedido y los ingresos operativos totales, tal como lo estimé a partir de su
informacién contable correspondiente al mes de mayo de 2024.

230. Para 11 modelos exportados del producto objeto de investigacion, proporciond la lista de
componentes que indican los materiales y componentes directos, incluyé las piezas y el empaque requerido
por modelo especifico de bicicleta, la mano de obra y los gastos indirectos de fabricacion. Asimismo, aportd
los estados de resultados mensuales para el periodo investigado y una muestra de la estimaciéon de montos
unitarios para el mes de mayo de 2024.

231. La Secretaria requirié a Shenghong para que presentara explicaciones sobre el reporte de los costos;
aportara nuevamente el anexo de costos de produccién y su formulacion, asi como las pruebas que
sustentaran las cifras reportadas por cada concepto para el periodo investigado y los “precios unitarios”; las
listas de componentes correspondientes a las facturas de las ventas en el mercado interno de China para las
facturas de ventas internas que le fueron requeridas; y el soporte documental que sustentara su afirmacion
sobre la nula existencia de inventarios, tal como se indicé en el punto 42 de la presente Resolucion.

232. También se le requirié para que presentara aclaraciones y pruebas sobre los conceptos incluidos en
los gastos indirectos de fabricaciéon y que justificara, de conformidad con el articulo 46, fraccion | del RLCE,
por qué esos conceptos formaron parte de los gastos indirectos de fabricacion del producto objeto de
investigacion, durante 2024.



72 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

233. En respuesta, Shenghong proporcioné el anexo de costos de produccion formulado. Sefalé que la
cantidad total en piezas que considerd para los costos de produccion equivale a la cantidad total de bicicletas
vendidas a México durante el periodo investigado. Precisé que ese volumen puede conciliarse con la base de
datos de precio de exportacion.

234. Reiteré que la metodologia de calculo que utilizd para obtener los costos totales de produccion
correspondientes a materiales y componentes directos, mano de obra directos y gastos indirectos de
fabricacion, fue a partir del costo unitario, tal como se reporta en el ejemplo de la lista de componentes por
modelo de bicicleta que extrajo de su sistema. Presentdé una captura de pantalla para mostrar la extracciéon de
informacién de su sistema contable registrado en la lista de componentes.

235. Para el calculo de los gastos indirectos de fabricacion durante el periodo investigado, explicé que
determina la proporcion que representan las ventas de los productos que Shenghong vende respecto del total
mensual que vendié a Hebei Bicystar. Afirmd que el total de ventas acumulado para el periodo investigado
puede verificarse. Presentd una captura de pantalla que reporta los gastos totales para 2024 por gastos
administrativos, gastos de venta y gastos financieros.

236. En relacion con el registro de los costos de produccion, sefialdé que clasifica las diferentes listas de
componentes de las ventas del producto objeto de investigacion en cuentas contables especificas de costos y
gastos de fabricacion. A cada concepto le corresponde un numero de cuenta especifica. Sefialé que los
gastos indirectos de fabricacion consisten en gastos de taller, costos de procesamiento, electricidad,
depreciacion, servicios externos, materiales de embalaje y otros.

237. Explico que los costos de produccion aportados se relacionan con la documentacion de exportacion a
México, razén por la cual los costos de produccion reportados no pueden conciliarse directamente con los
registros contables financieros. Acoté que el calculo de costos de produccion que realizé comparado contra el
total de las cuentas contables demostré que la proporcién que obtuvo se encuentra dentro de un nivel
razonable.

238. Respecto de la ausencia de inventarios, indic6 que las bicicletas son productos altamente
personalizados y que la cantidad de produccion se determina en funcion de la cantidad de pedidos de venta
sin producir excedentes. Explicé que en el libro mayor de inventario se reporta un saldo deudor y acreedor
igual, lo que demuestra que todos los bienes ingresados en el periodo se vendieron completamente dentro del
mismo, sin existencias remanentes.

239. Por su parte, la Secretaria reviso la informacion proporcionada por Shenghong sobre los costos de
produccidn, y observé lo siguiente:

a. Los costos de produccion fueron calculados especificamente sobre las listas de componentes
de los modelos y volumenes de venta por orden de compra de las bicicletas exportados a
México durante el periodo investigado, que es consistente con la afirmacion hecha por
Shenghong.

b. Los costos totales de materiales y componentes directos, mano de obra directa y de los gastos
indirectos de fabricacion, se estimaron a partir de los precios unitarios, calculados de la lista de
componentes de los modelos de bicicletas exportados a México, multiplicados por el volumen
de cada orden, como se sefialo en el punto 225 de la presente Resolucion.

c. Los conceptos de gastos generales (administracion, ventas y financieros) se calcularon a partir
de la proporcion porcentual que representaron de los ingresos por ventas de exportacion de
Shenghong a Hebei Bicystar, sobre las ventas totales de los productos vendidos durante 2024,
porcentaje que, posteriormente, multiplicé por los gastos mensuales reportados para estos
conceptos. En ese sentido, la Secretaria observd que Shenghong determind el prorrateo de los
gastos generales basado en una proporcion calculada a partir de los ingresos por ventas que
representaron las ventas de Shenghong a Hebei Bicystar, y no fueron prorrateados como la
participacion de los gastos generales a nivel departamental o corporativo totales de Shenghong
sobre la base del costo de ventas, como lo sefala el articulo 46, fraccion IV, parrafo segundo
del RLCE.

d. Contrario a las afirmaciones de Shenghong, en los anexos proporcionados la Secretaria
identificé la existencia de inventarios, sin una explicacién al respecto.

e. Los costos de produccion no pueden conciliarse directamente con los registros financieros
de la empresa.
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f. La captura de pantalla del sistema de obtencién de la lista de componentes reporta un monto
especifico por la totalidad de materias primas. Sin embargo, la Secretaria observo que, en la
misma lista y la base de datos de costos de produccién, Shenghong incluyd en ese mismo
monto los relativos a mano de obra directa y gastos indirectos de fabricaciéon sin explicaciéon
alguna, de tal forma que subestimo los costos reales incurridos de produccién del producto
objeto de investigacion que fabricd en 2024.

g- Respecto de los costos indirectos de fabricacién, Shenghong sefialé haber clasificado gastos
administrativos como “gastos indirectos de fabricacién” sin explicaciones y pruebas que
sustentaran sus afirmaciones. Ademas, no aportd la explicacion requerida por la Secretaria, de
conformidad con el articulo 46, fraccion | del RLCE, sobre por qué realiz6 tal distribucion de los
gastos para la determinacidon de los costos de produccion ex fabrica de la mercancia que
produjo durante el 2024, si estos solo consideran el costo de materiales y componentes
directos, mano de obra directa y gastos indirectos de fabricacién, y no incluyen gastos
administrativos considerados por Shenghong dentro del costo de produccion.

h. En cuanto a los soportes que sustentaran los “precios unitarios” reportados en la lista de
componentes que requirié la Secretaria, Shenghong no aporté balanzas de comprobacion de
las cuentas que componen los conceptos reportados en la lista de componentes. Se limité a
sefialar los nimeros de cuenta en la que clasifica los conceptos, situacion que no permitié a la
Secretaria replicar los calculos aportados, aunado a que los costos reportados en su anexo solo
incluyen costos relacionados con las especificaciones de la documentacién de exportacion,
razén por la que no pueden conciliarse con sus registros contables.

i. Shenghong no aporté metodologias y pruebas suficientes de rastreo para la obtencién de las
cifras paso a paso que permitieran a la Secretaria llegar a los mismos resultados y realizar las
réplicas de sus calculos.

240. Al respecto, la Secretaria considera que Shenghong no justifico la clasificacion de algunos conceptos,
incluidos los gastos indirectos de fabricacion. Solo afirmé que uno se refiere al costo por trabajador para
cargar la bicicleta al contenedor, y otro a costos de gestién y el alquiler de la fabrica de la empresa,
Unicamente menciond la composicion de los gastos indirectos de fabricacion, en los que considerd a gastos
de taller, costos de procesamiento, electricidad, depreciacién, servicios externos, materiales de embalaje y
otros, sin explicar la naturaleza de este registro, aun cuando la Secretaria se lo requirié.

241. Asimismo, la Secretaria identific6 que Shenghong no aporté las listas de componentes de
operaciones de ventas internas de bicicletas para adulto que realizé en China en 2024, a pesar de que la
Secretaria se las solicito.

242. La Secretaria no conté con informacién especifica sobre los costos de produccién que le permitieran
realizar un analisis pertinente sobre el costo de produccion real de las bicicletas para adulto en el mercado
interno de China.

243. En este sentido, la falta de las listas de componentes correspondientes a las 6rdenes de compra para
las ventas internas de bicicletas para adulto impacta de manera directa en el analisis de valor normal, tal como
lo establecen los articulos 2.2.1 y 2.2.1.1 del Acuerdo Antidumping y 42 del RLCE, ya que para el analisis de
ventas internas en el mercado chino en el curso de operaciones comerciales normales, requiere que los
registros contables reflejen razonablemente los costos asociados con la produccion y venta del producto
objeto de investigacion, y no la utilizacion de costos estimados a partir de valores y volumenes de exportacion.

244. La Secretaria considera que la utilizacion de esa informacion conduciria a determinaciones erroneas
o sesgadas en el calculo del margen de discriminacion de precios, cuando la informacion proviene de una
fuente primaria. Lo anterior, genera un sesgo en el andlisis y se encuentra fuera de logica, de conformidad con
los articulos 2.2 del Acuerdo Antidumping y 32 de la LCE, debido a que en el presente caso no se puede
realizar una comparacion entre costos de produccion y precios de venta internas dado que los costos
reportados corresponden a volimenes y valores de ventas exportadas a México, y no a la totalidad de los
costos de fabricacion del producto objeto de investigacion en los que incurri6 Shenghong en sus ventas
internas en el periodo investigado.

245. Por lo descrito en los parrafos inmediatos anteriores de la presente Resolucion, la Secretaria
determiné que, derivado del analisis de la informacién aportada por Shenghong, no conté con los elementos
suficientes que le permitieran calcular el costo de producciéon de bicicletas para adulto relacionado con las
ventas realizadas en China, o para el total del volumen producido en 2024. En consecuencia, la Secretaria no
pudo determinar si los precios en el mercado interno de las bicicletas para adulto se dieron en el curso de
operaciones comerciales normales, a fin de calcular el valor normal utilizando la opcién de precios internos, o
bien, el valor reconstruido.
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v. Determinacion

246. Con fundamento en los articulos 2.2, 2.2.1 y 2.2.1.1 del Acuerdo Antidumping, 31y 36 de la LCE, y
40 y 54 de RLCE, y a partir de las deficiencias detectadas en la informacién, la Secretaria calculé el valor
normal, en ddlares por pieza, de bicicletas para adulto para todos los productos en el mercado interno de
China, a partir de la informacién y pruebas presentadas por las Solicitantes, descritas en los siguientes puntos
de la presente Resolucion.

b. Solicitantes

247. Para el célculo del valor normal, las Solicitantes propusieron la opcién de precios en el mercado
interno de China. Sefalaron que esta opcion de calculo no implica el reconocimiento de que China opere en
condiciones de una economia de mercado en la industria de bicicletas para adulto.

248. Destacaron que el sector de bicicletas en China continia con intervencion gubernamental y que, a
pesar de ello, en la utilizacion de precios internos encontraron margenes de dumping importantes, lo cual
refleja las practicas desleales en las que incurren los productores chinos, incluso sin considerar el impacto en
los precios de la influencia ejercida por el Gobierno.

249. Para acreditar los precios de la mercancia investigada, las Solicitantes proporcionaron el Estudio de
Mercado, elaborado por la empresa Workington, donde presentaron informacioén de la Consultora sobre sus
clientes y servicios proporcionados, descrita en los puntos 79 y 80 de la Resolucién de Inicio, ademas del
conocimiento con el que cuenta sobre el proceso de compra y de exportacion desde el origen hasta el destino
de las mercancias.

250. Las Solicitantes indicaron que, entre las principales caracteristicas que pidieron que incluyera el
Estudio de Mercado, se encuentran la informacion relacionada con las bicicletas para adulto con rodada
superior a 20 pulgadas, asi como la identificacion de las principales empresas fabricantes y las mas
relevantes dentro del sector, para realizar una cotizacién de precios domésticos de manera representativa.

251. Puntualizaron que los precios proporcionados en el Estudio de Mercado se refieren a precios de
cotizaciones, para mayoristas, y en un volumen en piezas para un contenedor de 40 pies. Agregaron que los
precios se encuentran a nivel ex fabrica, y que solo algunas cotizaciones incluyen el IVA, con una tasa del
13%. Afirmaron que, al tratarse de cotizaciones, los precios reportados no estadn sujetos a descuentos,
reembolsos y bonificaciones. Debido a que las cotizaciones de precios se reportaron en renminbis, utilizaron
un tipo de cambio a ddlares que obtuvieron de la pagina de Internet https://www.xe.com/es/ correspondiente a
la fecha de las cotizaciones en los meses de noviembre de 2024 y marzo de 2025.

252. Explicaron que las referencias de precios proporcionadas constituyen una base razonable para
calcular el valor normal, debido a que se trata de precios en el mercado interno de China, provienen
directamente de las principales empresas productoras de bicicletas para adulto y son comparables con el
producto exportado a México.

253. En el Estudio de Mercado se explicd que, para identificar a las principales empresas fabricantes y
representativas de bicicletas para adulto en China, se analiz6 el tipo de bicicletas que producen, su capacidad
de produccion, sus ingresos y representatividad en el mercado doméstico, entre otros factores. Agregaron
que, una vez seleccionadas las empresas, se procedid a contactar a dos empresas consultoras chinas para
conducir las negociaciones, teniendo en cuenta las especificaciones que debian contener las cotizaciones,
descritas en el punto 85 de la Resoluciéon de Inicio.

254. A partir de la informacion contenida en el Estudio de Mercado, se sefialé que las cotizaciones se
realizaron a través de la aplicacion Wechat, debido a que es un medio de comunicacién mas agil que el correo
electrénico, su uso es popular en China, y se realiza en idioma mandarin, lo que proporciona certeza de que
se trata de referencias para el mercado doméstico chino.

255. En este mismo sentido, se describié el envio del formato de cotizacion para siete de las principales
empresas productoras en el mercado chino, pero que, por diferentes factores, no se logré obtener los precios
solicitados, entre ellos: que no venden de forma directa, solo venden a través de sus propios distribuidores, no
cotizan a cualquier empresa, protegen sus marcas comerciales o piden calidades especiales al comprador,
entre otras. Explicaron que la identificacion de las principales empresas productoras se realizé a partir del
“Informe de analisis sobre la competencia del mercado y la tendencia de desarrollo de la industria de
fabricacion de bicicletas de China de 2025 a 2031”.

256. En el Estudio de Mercado se explicé que en la primera etapa de la cadena de suministro se
encontraban los principales insumos para la produccion de bicicletas en China, entre ellos, el acero y el
aluminio. Posteriormente, en el segundo nivel se encontré la etapa mas importante de la cadena, consistente
en la produccion de bicicletas, etapa en la cual se identificaron algunas de las principales marcas de
bicicletas, entre ellas, de las empresas Shanghai Permanent, Xidesheng y Shanghai Phoenix Enterprise
(Group) Co. Ltd., en adelante Shanghai Phoenix, de las cuales se obtuvieron las cotizaciones de los precios
internos que proporcionaron las Solicitantes.
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257. En el Estudio de Mercado también se aportaron precios de bicicletas de la empresa Trinx, asi como
informacién sobre su perfil y sus principales indicadores.

258. Para determinar que los precios de bicicletas para adulto obtenidos de los fabricantes identificados
son una base razonable para determinar el valor normal, en el Estudio de Mercado se presentd informacion
relativa al perfil de cada empresa productora, tal como se describié en el punto 91 de la Resolucién de Inicio.

259. En el caso de la empresa Shanghai Phoenix, en el Estudio de Mercado se aporté un analisis relativo
a los indicadores de la productora. Sin embargo, no se proporcionaron las referencias de precios
correspondientes. Al respecto, las Solicitantes sefialaron que, a pesar de haber tenido una conversacién
telefénica con el productor, no pudieron obtener los precios requeridos.

260. Para las referencias provenientes de la empresa Xidesheng, en el Estudio de Mercado se explico
que, en noviembre de 2024, una de las consultoras chinas sefialadas en el punto 85 de la Resolucion de
Inicio, tuvo una comunicacion telefénica con un representante de ventas del fabricante, a través de la cual
solicité una cotizacién de precios para algunos modelos de bicicletas, correspondientes a 150 piezas por
modelo, via Wechat. La productora proporcioné dos precios por cada modelo de bicicleta, y el precio menor
de cada producto cotizado corresponde a un precio al mayoreo. Las Solicitantes proporcionaron la captura de
pantalla de la conversacién que la consultora china tuvo con el fabricante, y acotaron que la cotizaciéon
especifica que se trata de precios al mayoreo e incluye impuestos.

261. Las Solicitantes explicaron que, si bien, las cotizaciones de Xidesheng presentadas contienen precios
de bicicletas para adulto y para nifios, solo se consideraron en el calculo del valor normal los correspondientes
al producto investigado. Sefialaron que las bicicletas que clasificaron como “otras” son dos modelos que
forman parte del producto investigado, y presentaron la reclasificacion de estas como “bicicletas de carretera”.

262. Para la empresa Trinx, en el Estudio de Mercado se explica que una de las dos consultoras chinas
referidas en el punto 85 de la Resolucién de Inicio, realizé una cotizacién de bicicletas para adulto por 1,200
piezas por modelo con fecha de noviembre de 2024. El referido Estudio de Mercado también puntualizé que la
cotizacion se obtuvo a través de una comunicacion con un representante de ventas de Trinx en la plataforma
Wechat. Proporcionaron la captura de pantalla con la conversacion realizada, en la cual se afirmé que los
precios incluyeron el IVA y se encontraban a nivel ex fabrica, asi como el catalogo de productos de bicicletas
para adulto 2024.

263. Las Solicitantes sefialaron que los precios se refieren tanto a menudeo como mayoreo, € identificaron
el precio del modelo de bicicleta que se les solicitd. Proporcionaron aclaraciones sobre los modelos
clasificados como “otras”, las cuales se refieren a “bicicletas de carretera”.

264. Explicaron que los precios de Trinx son una base razonable para determinar el valor normal en el
mercado interno de China. Destacaron que Trinx se funddé en 1990 en Guangzhou, China, e integro
investigacion, desarrollo, produccién, ventas y el servicio de vehiculos y piezas de bicicletas. Entre los
principales productos que fabrica se encuentran las bicicletas de montaia, de carrera, plegables y eléctricas
de litio. Tiene el 4.14% de participacion en el mercado chino de bicicletas, y cuenta con una produccion anual
de 2 millones de unidades, ademas de tener el mejor proceso de ensamblado de bicicletas completo en el
mundo, con 13 lineas de produccién de bicicletas. Tiene canales de ventas en 30 provincias, municipios y
regiones en todo el pais, y mas de 1,000 puntos de venta.

265. Respecto de las referencias de Shanghai Permanent, en el Estudio de Mercado se explicd que esta
empresa publica los precios de las bicicletas que fabrica en su pagina de Internet, por lo que puede
considerarse como un precio de referencia en el mercado interno de China. Al respecto, anexaron capturas de
pantalla de la pagina de Internet http://www.cnforever.com.

266. En el Estudio de Mercado se sefialé que los precios proporcionados de las bicicletas para adulto a
nivel ex fabrica corresponden a noviembre de 2024, y que se confirmd, a través de las negociaciones con los
representantes de ventas de las empresas Trinx y Xidesheng, que la diferencia entre precios al mayoreo y
menudeo es marginal o, en su caso, ninguna.

267. En relacidon con las observaciones de la Secretaria, descritas en los puntos 106 y 107 de la
Resolucion de Inicio, las Solicitantes explicaron que: i) la rodada 22 corresponde a bicicletas para adulto,
mismas que se incluyeron en el analisis del valor normal; ii) las cotizaciones de esta empresa fueron
consultadas dentro del periodo investigado; vy iii) la diferencia entre los precios al mayoreo y menudeo es
marginal o nula. Presentaron un nimero mayor de cotizaciones de la empresa Shanghai Permanent,
correspondientes a mayo de 2025. Aportaron las capturas de pantalla provenientes de la pagina de Internet de
la empresa, y llevaron las cotizaciones al periodo investigado, tal y como se menciona en los puntos 109 a
111 de la Resolucién de Inicio. Las Solicitantes las llevaron al periodo investigado con informacién del indice
de Precios al Consumidor que obtuvieron de Ila pagina de Internet Trading Economics
https://tradingeconomics.com/china/consumer-price-index-cpi.



76 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

268. La Secretaria revisé la informacion proporcionada por las Solicitantes, y consideré que las referencias
de precios aportadas son una base razonable para determinar el valor normal.

269. En relacion con las cotizaciones proporcionadas para el calculo del valor normal, la Secretaria
determind lo siguiente:

a. Para Xidesheng, considerd las referencias que corresponden a bicicletas para adulto.

b. Con la informacién y el soporte documental proporcionado, la Secretaria observé que los
modelos de bicicletas que reportan un tamafio inferior a 20 pulgadas no se refieren al tamafio
de la rodada, sino al cuadro de la bicicleta, por lo que consider6 estos precios en el calculo de
valor normal.

c. Paralos modelos de los productos que las Solicitantes clasificaron como bicicletas de carretera
de las empresas Xidesheng y Trinx, la Secretaria determind excluirlas del célculo de valor
normal, debido a que corresponden a bicicletas de ruta y no forman parte del producto objeto de
investigacion.

d. Para las cotizaciones de Shanghai Permanent de mayo de 2025, replicé la metodologia
aplicada para llevar las referencias de precios al periodo investigado con informacién del indice
de Precios al Consumidor que obtuvieron de la pagina de Internet de Trading Economics
https://tradingeconomics.com/china/consumer-price-index-cpi, por lo que consideré incluir
dichas referencias en el célculo del valor normal.

270. En ese sentido, en esta etapa de la investigacion las Solicitantes sefialaron haber cumplido con el
nivel de prueba exigido en el articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping. Agregaron que presentaron las pruebas
suficientes que razonablemente tuvieron a su alcance para el inicio de la investigacion.

271. Respecto de que los precios corresponden a precios al mayoreo, la Secretaria considera que a partir
del analisis realizado sobre las pruebas aportadas por las Solicitantes descrito en los puntos 99 a 102 de la
presente Resolucién, se sustenta que las referencias de precios utilizadas para el calculo del valor normal de
las empresas consistieron en precios del producto objeto de investigacion destinados a precios a mayoreo.
Asimismo, considera que, en esta etapa de la investigacion, las importadoras no aportaron informacion o
pruebas al respecto que permitieran a la Secretaria allegarse mejor informacion para el calculo, de tal forma
que, conforme al articulo 5.2 del Acuerdo Antidumping, la Secretaria considera la informacion aportada por las
Solicitantes como la mejor informacion que razonablemente tuvieron a su alcance.

i. Determinacion

272. De conformidad con los articulos 31 de la LCE y 40 y 58 del RLCE, la Secretaria calculé un valor
normal de bicicletas para adulto con rodada superior a 20 pulgadas, en ddlares por pieza, para el periodo
investigado. Para ello, consider6 las referencias de precios presentadas en el Estudio de Mercado y la
metodologia de calculo proporcionadas por las Solicitantes.

ii. Ajustes al valor normal
1) Cargas impositivas

273. En el Estudio de Mercado se sefala que las cotizaciones de precios de las tres empresas
productoras se encuentran a nivel ex fabrica. No obstante, se detalla que las empresas Xidesheng y Trinx
incluyen el impuesto VAT, razon por la que se ajustaron los precios por cargas impositivas para esas
empresas.

274. Las Solicitantes sefialaron que la tasa aplicable de 13% la obtuvieron de la pagina de Internet de
Trading Economics. Explicaron que, a partir de esa informacién, el impuesto estuvo vigente durante el periodo
investigado y que, con base en lo publicado por la empresa PriceWaterhouseCoopers, la tasa de 13% entrd
en vigor el 1 de abril de 2019. Proporcionaron la captura de pantalla de la pagina de Internet
https://tradingeconomics.com/china/sales-tax-rate.

275. Indicaron que el Ministerio de Finanzas de China, en su pagina de Internet
https://www.gov.cn/gongbao/content/2019/content_5416183.htm, establece que existen 18 tipos de impuestos
distintos, siendo el VAT el aplicable a los bienes generales de venta, como es el caso de las bicicletas para
adulto. Puntualizaron que el Reglamento Provisional de China sobre el VAT entr6 en vigor el 1 de enero de
2009 y que, mediante el “Anuncio sobre politicas relacionadas con la reforma del impuesto al valor agregado”,
la tasa del VAT se redujo al 13%, la cual es aplicable al producto objeto de investigacion. Presentaron el
referido Anuncio sobre politicas relacionadas con la reforma del impuesto al valor agregado, publicado por el
Gobierno chino.
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iii. Determinacion

276. De conformidad con los articulos 2.4 del Acuerdo Antidumping, 36 de la LCE y 53, 54 y 57 del RLCE,
la Secretaria ajustd el valor normal por concepto del VAT, que puede considerarse equivalente al IVA,
considerando la informacion y metodologia sefaladas en el Estudio de Mercado que proporcionaron las
Solicitantes, especificamente para las cotizaciones de precios de las empresas Xidesheng y Trinx, debido a
que estas especifican que incluyen impuestos.

3. Margen de discriminacion de precios

277. De conformidad con los articulos 2.1, 2.4, 2.4.2, 6.8 y Anexo Il del Acuerdo Antidumping, 30, 54,
Ultimo parrafo y 64, ultimo parrafo de la LCE, y 38, 39 y 40 del RLCE, la Secretaria comparé el valor normal
con el precio de exportacion y determind que las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China,
independientemente del pais de procedencia, se realizaron con un margen de discriminacion de precios de
261.71 délares por pieza para las importaciones originarias de China, provenientes de la exportadora
Shenghong, y de las demas exportadoras de China.

I. Analisis de daio y causalidad

278. La Secretaria analizdé los argumentos y las pruebas que las partes comparecientes aportaron,
ademas de la informacidon que se allegd, para determinar si las importaciones de bicicletas para adulto
originarias de China, realizadas en condiciones de discriminacion de precios, causaron dafio material a la
rama de produccién nacional de la mercancia similar. Esta evaluacion comprende, entre otros elementos, un
examen de:

a. El volumen de las importaciones en condiciones de discriminacion de precios, su precio y el
efecto de estas en los precios internos del producto nacional similar.

b. La repercusion del volumen y precio de esas importaciones en los indicadores econémicos y
financieros de la rama de produccién nacional del producto similar.

279. El analisis de los indicadores econémicos y financieros de la rama de produccion nacional comprende
la informacién que Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete proporcionaron, empresas que
constituyen la rama de producciéon nacional de bicicletas para adulto similares al producto objeto de
investigacion, tal como se determiné en el punto 301 de la presente Resolucién.

280. Para tal efecto, la Secretaria considerd datos de los siguientes periodos:

Periodo analizado

enero de 2022 — diciembre de 2024

Periodo 1 Periodo 2 Periodo investigado

enero a diciembre de 2022 enero a diciembre de 2023 enero a diciembre de 2024

281. Salvo indicacién en contrario, el comportamiento de los indicadores econémicos y financieros en un
determinado afio o periodo se analiza respecto del inmediato anterior comparable.

1. Similitud del producto

282. De conformidad con lo establecido en los articulos 2.6 del Acuerdo Antidumping y 37, fraccion |l del
RLCE, la Secretaria evalué la informacion y pruebas existentes en el expediente administrativo, para
determinar si las bicicletas para adulto de fabricacién nacional son similares al producto objeto de
investigacion.

283. De acuerdo con lo sefialado en los puntos 128 a 138 de la Resolucién de Inicio, la Secretaria analizd
la informacién presentada por las Solicitantes, a partir de lo cual determind, de manera inicial, que existian
elementos suficientes para considerar que las bicicletas para adulto de fabricacién nacional son similares al
producto objeto de investigacion, ya que tienen caracteristicas fisicas y especificaciones semejantes, se
fabrican con los mismos insumos y mediante procesos productivos que no muestran diferencias sustanciales,
atienden a los mismos mercados y consumidores, lo que les permite cumplir con las mismas funciones y ser
comercialmente intercambiables.
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284. En esta etapa de la investigacion, las empresas importadoras Articulos Deportivos Decathlon y CMA
presentaron diversos argumentos con el propésito de desvirtuar la determinacion de similitud, en los
siguientes términos:

a.

Articulos Deportivos Decathlon sostuvo que las bicicletas para adulto que importa de China no
son idénticas ni similares a la mercancia investigada, ya que pertenecen a un segmento de
gama alta que incorpora materiales avanzados y tecnologias patentadas, lo que les confieren
una mayor calidad, durabilidad y valor de mercado. En particular, sefialé que los cuadros de sus
bicicletas importadas estén fabricados con aluminio 100% de alta resistencia y cuentan con
garantia de por vida, ademas, las tecnologias patentadas por Articulos Deportivos Decathlon
—aplicables en sistemas de potencia, transmision, suspension, frenos y manubrio— respaldan
su exclusividad tecnoldgica, por lo que su desempefio y precio es superior.

Agregd que no adquiere producto nacional, debido a las limitaciones tecnoldgicas y capacidad
de manufactura en México y que, a diferencia de la produccion nacional, que distribuye sus
bicicletas principalmente a través de canales masivos como cadenas de autoservicio y tiendas
mayoristas, Articulos Deportivos Decathlon utiliza distintos canales de comercializacién como
tiendas propias y plataformas de comercio electrénico de su marca. Con base en lo anterior,
solicité que las bicicletas que importa sean excluidas de la investigacién, al considerar que no
son idénticas, similares ni comercialmente intercambiables, conforme a lo dispuesto en los
articulos 2.6 del Acuerdo Antidumping y 37, fraccion Il del RLCE.

CMA manifestd que las bicicletas para adulto que importa de China se diferencian de las
bicicletas para adulto de fabricacién nacional, debido a sus altos estandares de calidad y
seguridad, ademas de que cuentan con licencias de uso de ciertas marcas con disefios Unicos,
lo que incide en la preferencia de los consumidores, por lo que no son comercialmente
intercambiables con las bicicletas para adulto de produccidon nacional. Agregé que los
elementos de propiedad intelectual como marca, logotipo y emblemas distintivos protegidos por
licencias, aunado a las diferencias en la composicion del producto —en manubrio, marco,
llantas, cadena, entre otros— impactan en el proceso de decision de compra de los
consumidores. Para sustentarlo, CMA presenté fichas técnicas de sus productos importados,
asi como captura de pantalla de la pagina de Internet de su proveedor extranjero y las paginas
de Internet de las Solicitantes, donde se observan sus catalogos.

285. Por su parte, las Solicitantes sefalaron que los argumentos y medios de prueba proporcionados por
las empresas importadoras son improcedentes, y reiteraron que el producto de fabricacion nacional y el
producto objeto de investigacion, incluidos los importados por Articulos Deportivos Decathlon y CMA, son
similares conforme a lo previsto en los articulos 2.6 del Acuerdo Antidumping y 37, fraccion Il del RLCE,
conforme a lo siguiente:

a.

Articulos Deportivos Decathlon realiza una incorrecta interpretacion de la fraccion Il del articulo
37 del RLCE, al afirmar que los productos que importa no son similares a la mercancia
investigada, toda vez que el concepto de “mercancia similar” refiere exclusivamente al producto
de fabricaciéon nacional, mientras que la “mercancia investigada” corresponde a las
importaciones originarias de China, por lo tanto, no puede determinar que los productos que
importa no son similares. A pesar de ello, es evidente que las bicicletas importadas por
Articulos Deportivos Decathlon se apegan a las caracteristicas, usos y funciones de la
mercancia investigada sefialados en la Resolucién de Inicio, por lo que estan comprendidas
dentro de la cobertura del producto. Asimismo, en la referida Resolucion de Inicio se establecid
que 27 clientes de la rama de produccion nacional también importaron bicicletas para adulto
originarias de China, lo cual confirma su intercambiabilidad, y permitié6 a la Secretaria contar
con elementos suficientes para determinar que las bicicletas de producciéon nacional son
similares a las importadas de China.

En relacidon con el argumento de Articulos Deportivos Decathlon respecto de que las bicicletas
que importan se diferencian de las de produccién nacional por su calidad, tecnologia,
componentes, valor de mercado, asi como garantias en el cuadro, transmision y suspension, en
la investigacion antidumping sobre las bicicletas para nifios originarias de China se suscité una
discusién analoga, en particular, en el punto 125 de la “Resolucion preliminar de la investigacion
antidumping sobre las importaciones de bicicletas para nifios, originarias de la Republica
Popular China, independientemente del pais de procedencia. Esta mercancia ingresa por la
fraccion arancelaria 8712.00.02 de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de
Importacion y de Exportacion”, publicada en el DOF el 10 de junio de 2015, donde se
consideraba que algunos de sus componentes las distinguia de la mercancia investigada. Sin
embargo, en el punto 139 de la “Resolucién final de la investigaciéon antidumping sobre las
importaciones de bicicletas para nifos, originarias de la Republica Popular China,
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independientemente del pais de procedencia. Esta mercancia ingresa por la fracciéon
arancelaria 8712.00.02 de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de
Exportaciéon”, publicada en el DOF el 21 de diciembre de 2015, se determiné que dichas
diferencias derivadas del uso de licencias, gama de colores y disefios no comprometen la
similitud, pues no modifican las caracteristicas esenciales y funcionalidad en cuanto a usos y
funciones, lo que las hace intercambiables. En este sentido, las diferencias que alega Articulos
Deportivos Decathlon entre el producto investigado y el nacional, no compromete la similitud, al
no modificar las caracteristicas esenciales y funcionalidad en cuanto a usos y funciones, lo que
las hace intercambiables y deben ser incluidas en la cobertura del producto.

286. A fin de disponer de mayores elementos para el analisis, la Secretaria requirié a Articulos Deportivos
Decathlon para que presentara las fichas técnicas y especificaciones de los productos que importa de China,
asi como el listado de las patentes y tecnologias registradas a las que hizo referencia, tal como se indic6 en el
punto 33 de la presente Resolucion. En respuesta, Articulos Deportivos Decathlon aporté la pagina de Internet
https://www.decathlon.com.mx/16766-bicicletas, en la cual es posible observar las caracteristicas de los
productos importados. Asimismo, presento las fichas técnicas de sus componentes y copia de dos patentes
relativas a la horquilla y a un sistema de bloqueo de suspension.

287. La Secretaria analizé la informacién y argumentos aportados por las empresas importadoras en esta
etapa de la investigacion, a partir de lo cual considera que no acreditan que las bicicletas para adulto
originarias de China —incluidas las importadas por CMA y Articulos Deportivos Decathlon— no sean similares
a las de fabricacion nacional, en virtud de lo siguiente:

a.

En efecto, la definicion del producto objeto de investigacion, establecida en los puntos 5 a 20 de
la Resolucion de Inicio, que se confirma en los puntos 3 a 18 de la presente Resolucién, indica
que el producto objeto de investigacion son las bicicletas para adulto con rodada superior
a 20 pulgadas, de todos los tipos. Una bicicleta es un vehiculo de 2 ruedas, constituido
principalmente por un cuadro, tijera, ruedas (rin y llanta), asiento, manubrio y frenos, y cada uno
de estos componentes consta de varias partes. Comercialmente, el producto objeto de
investigacion se conoce como bicicleta de montafia con o sin velocidades, bicicletas para
adulto, bicicleta de montafa, bicicleta desensamblada y bicicleta urbana. Las bicicletas de
carrera o ruta, asi como las bicicletas eléctricas no forman parte de la cobertura del producto
objeto de investigacion.

La Secretaria revisé las fichas técnicas, catalogos y las paginas de Internet que presentaron
CMA vy Articulos Deportivos Decathlon en esta etapa de la investigacion, asi como los
aportados por las Solicitantes, sefialados en el punto 130, inciso b de la Resolucién de Inicio, y
constatd que las bicicletas para adultos que fabrica la produccién nacional son similares al
producto objeto de investigacion, incluyendo a los productos importados por CMA y Articulos
Deportivos Decathlon, toda vez que presentan caracteristicas usos y funciones similares,
acordes con la definicion del producto objeto de investigacion.

En relacién con las patentes u otros derechos de propiedad intelectual y, por ende, que su
titular sea el uUnico facultado para explotarlos, la Secretaria considera que no constituye un
elemento que impida que en el mercado se encuentren bicicletas para adulto con
caracteristicas similares y que resulten comercialmente intercambiables. De igual forma, el
hecho de contar con una marca per se no es un factor determinante para el analisis de similitud,
ya que los productores nacionales también comercializan sus productos bajo diversas marcas
en el mercado nacional. Si bien, dichos elementos pueden incidir en aspectos de mercadotecnia
como impacto publicitario y de marketing o posicionamiento comercial, no modifican de manera
sustantiva las caracteristicas esenciales, la composicion del producto objeto de investigacion ni
sus usos Y funciones, por lo que se cumple con lo previsto en los articulos 2.6 del Acuerdo
Antidumping y 37, fraccién Il del RLCE, para determinar la similitud entre la mercancia nacional
y el producto objeto de investigacion.

En relacién con los canales de comercializacion, la Secretaria no identificé elementos en el
expediente administrativo que permitan considerar que dicho factor desvirtie la similitud del
producto, pues tal como se sefalod en el punto 136 de la Resolucion de Inicio, las bicicletas para
adulto, al ser un bien de consumo universal, se comercializan en todo el territorio nacional y
distribuyen mediante canales comunes como tiendas de autoservicio o departamentales para su
venta al publico en general, en los que se ofertan indistintamente productos de fabricacion
nacional y mercancia importada originaria de China. Adicionalmente, los productores nacionales
también disponen de plataformas de comercio electrénico a través de las cuales ponen sus
productos a disposicion del publico consumidor que desee adquirirlos. En consecuencia, los
canales de comercializaciéon no constituyen un elemento diferenciador que afecte la
determinacién de similitud.



80 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

e. CMA reconocié que el grupo empresarial al que pertenece pone a disposicién del publico en
general tanto las bicicletas para adultos importadas como aquellas adquiridas de fabricacion
nacional, a través de sus diversas tiendas establecidas a nivel nacional y mediante su
plataforma de comercio electrénico https://www.walmart.com.mx/, sin realizar distinciéon alguna
respecto de su origen. Asimismo, Importacop manifesté que importa el producto objeto de
investigacion, mientras que su empresa matriz Coppel, S.A. de C.V., adquiere bicicletas para
adultos de fabricaciéon nacional. Lo anterior, sugiere que tanto el producto nacional como el
importado son destinados a los mismos consumidores y se comercializan mediante los mismos
canales, lo que evidencia que presentan caracteristicas semejantes y son comercialmente
intercambiables.

f. La Secretaria reconoce que la industria del producto objeto de investigacion presenta
caracteristicas que llevan a que exista una amplia variedad de disefios, sin que ello modifique
sus usos y funciones esenciales de las bicicletas para adulto, las cuales pueden emplearse, en
general, para transporte, deporte, asi como con fines recreativos. En consecuencia, si bien las
bicicletas fabricadas por distintas empresas pueden no ser idénticas entre si,
independientemente de su origen, dichas variaciones no impiden que sean consideradas
productos similares, en la medida en que conservan caracteristicas fisicas muy parecidas, una
composicion semejante y la capacidad de cumplir las mismas funciones, lo que las hace
comercialmente intercambiables, lo cual es congruente con lo establecido en los articulos 2.6
del Acuerdo Antidumping y 37, fraccion Il del RLCE.

g. La Secretaria coincide con las Solicitantes en el sentido de que cuestiones relativas a calidad,
disefio, marcas y licencias no afectan las caracteristicas esenciales ni la funcionalidad del
producto, por lo que no desvirtian la determinacion de similitud.

h. Por otra parte, la Secretaria reitera que el analisis de similitud en la presente investigacion se
llevd a cabo en estricta observancia de lo dispuesto en los articulos 2.6 del Acuerdo
Antidumping y 37, fraccion Il del RLCE. Asimismo, la normatividad aplicable en la materia no
establece ni prevé efectuar un andlisis basado en la segmentacion del mercado con el fin de
excluir determinados productos para fines del andlisis de similitud, como las empresas
importadoras sugieren. Por el contrario, el marco juridico exige evaluar las importaciones en su
conjunto y no por segmentos especificos. En consecuencia, la Secretaria considera que las
variaciones en caracteristicas fisicas, calidad, nivel tecnolégico, patentes, marcas y canales de
distribucién que, a juicio de las importadoras, pudieran ubicar a ciertos productos en una
supuesta gama alta, no constituyen un criterio valido de segmentacion o exclusion. En este
sentido, la informacion que obra en el expediente administrativo acredita que las bicicletas para
adulto de fabricacidon nacional presentan caracteristicas fisicas, usos y funciones semejantes al
producto objeto de investigacion, incluidas aquellas importadas por Articulos Deportivos
Decathlon y CMA.

288. De acuerdo con lo anterior, la Secretaria considera que las partes comparecientes no aportaron
informacién que desvirtie la determinacién de similitud de producto hecha en la etapa previa de la
investigacion. De tal manera, y conforme al analisis descrito en los puntos 128 a 137 de la Resoluciéon de
Inicio, la Secretaria confirma que las bicicletas para adulto de fabricacion nacional son similares al producto
objeto de investigacion, en los siguientes términos:

a. Caracteristicas

289. A partir de la informacion que obra en el expediente administrativo, y la sefialada en el punto 130 de
la Resolucién de Inicio, la Secretaria contdé con elementos que le permiten confirmar que las bicicletas para
adulto originarias de China y las de producciéon nacional cuentan con caracteristicas fisicas en formas y
dimensiones, asi como especificaciones y usos, similares a los descritos en el punto 18 de la presente
Resolucion. Ello obedece a que una bicicleta es un vehiculo de 2 ruedas, constituido principalmente por un
cuadro —que es la columna vertebral de la bicicleta y sirve de soporte a las demas piezas—, tijera, ruedas (rin
y llanta), asiento, manubrio y frenos y que cada uno de estos componentes consta de varias partes. Asimismo,
las bicicletas para adulto son bienes de consumo universal que se diferencian Unicamente por su tamafro,
materiales de construccidon, modelos o accesorios, las cuales no modifican sus caracteristicas esenciales ni
afectan las funciones para las que estan destinadas.

b. Proceso productivo

290. Conforme al analisis expuesto en los puntos 118 a 123 de la presente Resolucion, y de acuerdo con
la informacion disponible en el expediente administrativo, el proceso de fabricacion de una bicicleta inicia con
la conceptualizacion y disefio de los modelos, previo a las fases manuales y mecanicas necesarias para su
fabricacion; es en esta etapa en la cual se establecen los requerimientos técnicos necesarios para cada
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componente que se empleard en el producto. Con base en lo descrito en los puntos 132 y 133 de la
Resolucion de Inicio, la Secretaria determiné que tanto las bicicletas para adulto originarias de China como las
de fabricacion nacional se producen a partir de los mismos insumos y mediante procesos productivos
semejantes. Para sustentar dicha situacion, tal como se sefialé en el punto 133 de la referida Resolucion de
Inicio, las Solicitantes presentaron:

a. Diagramas y descripcion sobre las etapas del proceso productivo para fabricar bicicletas para
adulto de Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete; diagrama y descripcion
de las principales etapas del proceso productivo de las bicicletas para adulto de fabricacion
nacional aportado por la ANAFABI, elaborado con informacién de sus empresas afiliadas, asi
como fotografias en las plantas productivas de Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci, Grupo
Empresarial Nahel, S.A. de C.V., en adelante Grupo Empresarial Nahel, y Rebimo de
Guadalajara, S.A. de C.V., en adelante Rebimo de Guadalajara, donde se observa la
fabricacion de bicicletas para adulto.

b. Informacién sobre el proceso productivo de bicicletas para adulto de las empresas productoras
de China, Tianjin Flying Pigeon Cycle Manufacture Co. Ltd y Hangzhou Yunsou Network
Technology Co. Ltd.

c. Normas

291. Conforme a lo sefialado en los puntos 19 y 134 de la Resolucion de Inicio y 17 de la presente
Resolucion, las normas aplicables a las bicicletas para adulto son la norma mexicana NMX-D-198/1-1984
“Autotransporte-Bicicletas-Terminologia”, que establece los términos y las definiciones empleados en los
diferentes tipos de bicicletas, vigente desde 1984, asi como la norma NMX-D-198-3-1985
“Autotransporte-Bicicletas-Métodos de prueba”, vigente desde 1985; y la norma internacional ISO 4210-1996
“Requisitos de Seguridad para Bicicletas”, que establece los requerimientos de seguridad, funcionamiento,
desempefio y métodos de prueba para el disefio, ensamble y pruebas para bicicletas. Sin embargo, la norma
ISO 4210-1996 ha sido sustituida por diversas normas ISO 4210-2023, siendo relevante la 1ISO-4210-2-2023
“Requisitos para bicicletas de ciudad y para senderismo, de adulto joven, de montafia y de carreras”,
actualizada y vigente desde 2023.

d. Usos y funciones

292. De acuerdo con la informacion disponible en el expediente administrativo, la Secretaria confirma que
tanto el producto objeto de investigacion como el de fabricacién nacional comparten los mismos usos y
funciones, sefalados en el punto 18 de la presente Resolucion, pues se utilizan para transporte, deporte, asi
como con fines recreativos.

e. Consumidores y canales de distribucion

293. Las bicicletas para adulto que se importan de China, asi como las de fabricacidon nacional, al ser un
bien de consumo universal, se comercializan en todo el territorio nacional, se destinan a distribuidores, tiendas
de autoservicio o departamentales para su venta al publico en general.

294. Al respecto, de acuerdo con la informacion disponible en esta etapa de la investigacion,
correspondiente a los listados de ventas a clientes de Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea
Siete, asi como el listado oficial de operaciones de importacion de la Balanza Comercial, correspondiente a la
fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE y el calculo de importaciones objeto de investigacion sefialado en
los puntos 311 a 315 de la presente Resolucion, la Secretaria confirmé que, durante el periodo analizado, 27
clientes de las empresas Solicitantes también adquirieron bicicletas para adulto originarias de China. Lo
anterior, permite confirmar que las bicicletas para adulto originarias de China y las de fabricacién nacional se
destinan a los mismos consumidores y mercados, lo que les permite ser comercialmente intercambiables.

f. Determinacion

295. A partir de lo descrito en los puntos 282 a 294 de la presente Resolucion, la Secretaria determing, de
manera preliminar, que las bicicletas para adulto de fabricacidon nacional son similares al producto objeto de
investigacion, en virtud de que tienen caracteristicas fisicas y especificaciones semejantes, se fabrican con los
mismos insumos y mediante procesos productivos que no muestran diferencias sustanciales. Asimismo,
atienden a los mismos mercados y consumidores, lo que les permite cumplir con las mismas funciones y ser
comercialmente intercambiables, de manera que pueden considerarse similares, de conformidad con lo
dispuesto en los articulos 2.6 del Acuerdo Antidumping y 37, fraccion Il del RLCE.
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2. Rama de produccién nacional y representatividad

296. De conformidad con lo establecido en los articulos 4.1 y 5.4 del Acuerdo Antidumping, 40 y 50 de la
LCE, y 60, 61 y 62 del RLCE, la Secretaria identificé a la rama de produccion nacional del producto similar al
investigado como una proporcion importante de la produccion nacional total de bicicletas para adulto, tomando
en cuenta si las empresas fabricantes son importadoras del producto objeto de investigacién o si existen
elementos para establecer que se encuentran vinculadas con empresas importadoras o exportadoras
del mismo.

297. Con base en lo sefalado en los puntos 139 a 149 de la Resolucién de Inicio, la Secretaria determind
que Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete constituyen la rama de produccion nacional
de bicicletas para adulto similar al que es objeto de investigacion, toda vez que:

a. En el periodo analizado, las empresas productoras nacionales de bicicletas para adulto fueron
Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci, Linea Siete, Bicileyca, S.A. de C.V., en adelante
Bicileyca, Bicimex, S.A. de C.V., en adelante Bicimex, Bicicletas Cinelli, S.A. de C.V., en
adelante Bicicletas Cinelli, Magistroni, S.A. de C.V., en adelante Magistroni, Manufacturas Trejo,
S.A. de C.V., en adelante Manufacturas Trejo, Grupo Empresarial Nahel, Rebimo de
Guadalajara, Bicicletas Supermex, S.A. de C.V., en adelante Bicicletas Supermex, Grupo Bici-8,
S.A. de C.V., en adelante Grupo Bici-8, y Motos y Bicicletas Goray, S.A. de C.V., en adelante
Bicicletas Goray. La ANAFABI, asociacién que agrupa practicamente la totalidad de los
productores nacionales de bicicletas para adulto, indicé que las empresas sefaladas
anteriormente son sus afiliadas, excepto Bicicletas Goray.

b. Las Solicitantes presentaron cifras de produccion nacional de bicicletas para adulto de las
empresas afiliadas a la ANAFABI de 2019 a 2024.

c. La solicitud de investigacion se encuentra respaldada por el 98% de la produccion nacional total
en el periodo investigado. Las empresas Bicicletas Cinelli, Bicicletas Supermex, Bicileyca,
Bicimex, Grupo Empresarial Nahel, Magistroni, Manufacturas Trejo y Rebimo de Guadalajara
presentaron cartas en las que manifestaron su apoyo al inicio de la presente investigacion.

d. La Secretaria calcul6 la produccidn nacional total de bicicletas para adulto a partir de las cifras
de produccion que proporcionaron las Solicitantes, asi como la estimacion de la produccion de
Bicicletas Goray que aport6 la ANAFABI, al ser la mejor informacion disponible.

298. A partir de lo anterior, la Secretaria determiné que Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y
Linea Siete constituyen una proporcion importante de la produccidon nacional, pues durante el periodo
investigado y analizado representaron el 77% y 79% de la produccion nacional total de bicicletas para adulto,
respectivamente, constituyendo asi la rama de produccion nacional. Asimismo, la solicitud de investigacién
cuenta con el apoyo del 98% de los productores nacionales que integran la produccién nacional total en el
periodo investigado.

299. En esta etapa de la investigacion, las empresas comparecientes no presentaron elementos que
desvirtuaran lo sefalado en el punto 149 de la Resolucién de Inicio, relativo al andlisis de representatividad y
conformacion de la rama de produccién nacional.

300. Si bien, CMA e Importacop presentaron argumentos tendientes a sefialar que las Solicitantes carecen
de legitimacion para solicitar la investigacion, en términos del articulo 40 de la LCE, toda vez que no son
fabricantes bicicletas para adulto, la Secretaria determind que carece de sustento el sefialamiento de las
importadoras, ya que el andlisis y los resultados descritos en los puntos 118 a 123 de la presente Resolucion,
confirma que las Solicitantes son productoras nacionales de bicicletas para adultos, por lo que estan
legitimadas para solicitar la investigacion, en términos de los articulos 40 y 50 de la LCE.

301. Con base en los resultados anteriores, y la informacién disponible en el expediente administrativo, la
Secretaria determina preliminarmente que Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete
constituyen la rama de producciéon nacional de bicicletas para adulto, similar al producto objeto de
investigacion, toda vez que durante el periodo investigado y analizado representaron el 77% y 79% de la
produccién nacional de dicho producto, respectivamente, y cuenta con el apoyo de los productores nacionales
descritos en el punto 297, inciso ¢ de la presente Resolucién, por lo que la solicitud de investigacion se
encuentra respaldada por el 98% de la produccion nacional total en el periodo investigado, de conformidad
con los articulos 4.1 y 5.4 del Acuerdo Antidumping, 40 y 50 de la LCE, y 60, 61 y 62 del RLCE.
Adicionalmente, la Secretaria no conté con elementos que indiquen que Benotto, Bicicletas Mercurio,
Bicicletas Veloci y Linea Siete se encuentran vinculadas con exportadores o importadores del producto objeto
de investigacion, y si bien, Benotto, Bicicletas Mercurio y Bicicletas Veloci realizaron importaciones de
bicicletas para adulto originarias de China, estas representaron volimenes insignificantes —0.01% en el
periodo investigado y menos del 2% en el periodo analizado— por lo que no podrian considerarse como las
causantes del dafio alegado.
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3. Mercado nacional

302. De acuerdo con la informacion disponible en el expediente administrativo, se indica que, ademas de
Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete, las empresas Bicicletas Cinelli, Bicicletas Goray,
Bicicletas Supermex, Bicileyca, Bicimex, Grupo Bici-8, Grupo Empresarial Nahel, Magistroni, Manufacturas
Trejo y Rebimo de Guadalajara son productoras nacionales de bicicletas para adulto, mientras que los
principales consumidores son distribuidores, tiendas de autoservicio o departamentales para su venta al
publico en general.

303. Las Solicitantes manifestaron que, en un contexto de contraccion del mercado nacional en el periodo
analizado, las importaciones investigadas en condiciones de dumping fueron las que incrementaron su
participacion en el mercado nacional, explicado por sus bajos precios y el margen de subvaloracion que
presentaron, lo que provocd un desplazamiento de la participacion del producto nacional en el mercado
nacional.

304. Al igual que en la etapa previa de la investigacion, la Secretaria evalué el comportamiento del
mercado nacional de bicicletas para adulto, con base en la informacién disponible en el expediente
administrativo. Para ello, calculd el Consumo Nacional Aparente, en adelante CNA, calculado como la
produccién nacional mas las importaciones menos las exportaciones, con base en la informacién que
proporcionaron las productoras nacionales y la ANAFABI conforme a lo sefialado en el punto 297 de la
presente Resolucién, asi como de las cifras de importaciones de bicicletas para adulto para el periodo
analizado, obtenidas conforme a lo indicado en los puntos 311 a 315 de la presente Resolucion.

305. A partir de la informaciéon descrita en el punto inmediato anterior de la presente Resolucion, la
Secretaria confirmé que el mercado nacional de bicicletas para adulto registré una contracciéon durante el
periodo analizado. En efecto, el CNA durante el periodo analizado disminuyé 16%: se redujo 39% en 2023,
pero se incrementd 39% en el periodo investigado. El desempefio de cada componente del CNA fue el
siguiente:

a. Las importaciones totales disminuyeron 4% en el periodo analizado: disminuyeron 37% en 2023
y se incrementaron 52% en el periodo investigado. Durante el periodo analizado, la oferta del
producto importado se efectué de 27 paises, en particular, en el periodo investigado, destaca
que el principal origen de las importaciones fue China, con una participacion de 95%, seguido
de Camboya (1.4%), Taiwan (1%), Vietnam (1%) y Portugal (0.9%).

b. La produccién nacional registré6 una caida de 43% en 2023 y un incremento de 20% en el
periodo investigado, lo que significé una disminucion de 31% durante el periodo analizado.

c. Las exportaciones disminuyeron 30% en el periodo analizado: se redujeron 72% en 2023, pero
se incrementaron 150% en el periodo investigado. Durante el periodo analizado, representaron
en promedio menos del 2% de la produccion nacional total.

306. Por su parte, la produccion nacional orientada al mercado interno, en adelante PNOMI, calculada
como la produccion nacional total menos las exportaciones, tuvo un desempefio similar al observado por la
produccién nacional: disminuy6 42% en 2023, pero aumentd 18% en el periodo investigado, lo que significo
una caida de 31% durante el periodo analizado.

4. Analisis de las importaciones

307. De conformidad con lo establecido en los articulos 3.1 y 3.2 del Acuerdo Antidumping, 41, fraccion |
de la LCE y 64, fraccion | del RLCE, la Secretaria evaludé el comportamiento y la tendencia de las
importaciones del producto objeto de investigacion durante el periodo analizado, tanto en términos absolutos
como en relacién con la produccién o el consumo nacional.

308. En la etapa previa de la investigacion, las Solicitantes sefialaron que, en un contexto de contraccion
del mercado nacional, durante el periodo analizado y el investigado se registr6 un incremento de las
importaciones de bicicletas para adulto originarias de China en términos absolutos, en relacién con el CNA y
con la produccion nacional, con niveles de precios que registraron margenes de subvaloracién asociados a
practicas de dumping, lo que desplazé del mercado a la producciéon nacional y caus6é un dafio material
importante a la rama de produccién nacional.

309. Indicaron que el producto objeto de investigacion ingresa al mercado nacional a través de la fraccion
arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, NICO 03, bajo el régimen definitivo y temporal. Aclararon que las
bicicletas de carrera o ruta, asi como las bicicletas eléctricas clasificadas en las fracciones arancelarias de la
TIGIE 8712.00.05, NICO 01 y 8711.90.99, NICO 00, respectivamente, no forman parte del producto objeto de
investigacion. Asimismo, sefialaron que, si bien es probable que el producto objeto de investigacion ingrese
por otra fraccion arancelaria, seria por un error de clasificacion y en cantidades minimas, por lo que el analisis
de volimenes y precios de las importaciones objeto de investigacion considera solamente a la fraccion
arancelaria de la TIGIE 8712.00.05, NICO 03, bajo el régimen definitivo y temporal.
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310. Las Solicitantes calcularon los valores y volumenes de las importaciones de bicicletas para adulto de
China, y de los demas origenes, para el periodo analizado, a partir de la base de las operaciones de
importacion correspondiente a la fraccién arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE que obtuvo la ANAFABI a través
de la ANAM, conforme a la metodologia y resultados descritos en los puntos 159 a 163 de la Resolucién de
Inicio, y sefialaron lo siguiente:

a. Si bien las importaciones investigadas registraron una disminucion de 3.6% en el periodo
analizado, derivado de una caida de 38% en 2023 y un aumento de 56% en el periodo
investigado, incrementaron su participacion en el CNA en 7.8 puntos porcentuales en el periodo
analizado, al pasar de una contribucion de 53.7% en 2022 a 54.8% en 2023 y 61.5% en el
periodo investigado.

b. Las importaciones de otros origenes disminuyeron 21% en 2023, pero se incrementaron 12.1%
en el periodo investigado, lo que se tradujo en una caida de 11% en el periodo analizado,
mientras que la PNOMI registré6 una disminucién de 31.5% en el periodo analizado, que se
explica por una caida de 42.1% en 2023 y un incremento de 18.4% en el periodo investigado.
Destacaron que, si bien, el mercado registré una contraccién en el periodo analizado, fueron las
importaciones investigadas las que resultaron mayormente beneficiadas, pues las
importaciones de otros origenes aumentaron su participaciéon en el CNA en solo 0.2 puntos
porcentuales, mientras que la PNOMI perdi6 participacion en 8 puntos porcentuales.

311. Por su parte, la Secretaria se allegd el listado de operaciones de importacion de la Balanza
Comercial, correspondiente a la fraccion arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, para el periodo analizado. Lo
anterior, dado que las operaciones contenidas en dicha base de datos se obtienen previa validacién de los
pedimentos aduaneros que se dan en un marco de intercambio de informaciéon entre agentes aduanales, por
una parte, y la autoridad aduanera por la otra, y contiene informacién mas completa, por lo que se considera
como la mejor informacion disponible. Ademas, dicho listado incluye, entre otros elementos, el volumen, el
valor y la descripcién del producto importado en cada operacion.

312. Para calcular el valor y volumen total de las importaciones de bicicletas para adulto originarias tanto
de China como otros origenes, la Secretaria replicd la metodologia de identificacién de importaciones
propuesta por las Solicitantes, en la base de importaciones de la Balanza Comercial, sefialada en los puntos
anteriores de la presente Resolucion.

313. En esta etapa de la investigacion, la empresa importadora Importacop presentd argumentos
tendientes a excluir las importaciones temporales. Al respecto, la Secretaria determiné improcedente excluir
dichas importaciones, de acuerdo con lo descrito en los puntos 124 a 127 de la presente Resolucion.

314. No obstante, las importadoras comparecientes proporcionaron documentacion de sus operaciones de
importacién. Asimismo, conforme a lo sefialado en el punto 43 de la presente Resolucién, la Secretaria
requirié pedimentos de importacion a diversas empresas importadoras, para el periodo investigado.

315. Derivado de la documentacion de importacion a que se refiere el punto inmediato anterior de la
presente Resolucion, la Secretaria ajusté el calculo del volumen y valor de las importaciones de bicicletas
para adulto que obtuvo en la etapa anterior de la investigacion. Los resultados obtenidos no modifican el
comportamiento y tendencia de las importaciones investigadas y de otros origenes descritos en la Resolucion
de Inicio, como se aprecia en los puntos subsecuentes.

316. En efecto, la informacién que obra en el expediente administrativo confirma que las importaciones
totales de bicicletas para adulto se redujeron 4% en el periodo analizado: disminuyeron 37% en 2023, pero se
incrementaron 52% en el periodo investigado. Este comportamiento se explica, principalmente, por el
desempefio de las importaciones originarias de China, ya que representaron el principal origen con una
participacion de 94% en las importaciones totales durante el periodo analizado:

a. Las importaciones investigadas disminuyeron 38% en 2023, pero se incrementaron 57% en el
periodo investigado, lo que significd una disminucién de 3% en el periodo analizado. Derivado
de este comportamiento, aumentaron 1 punto porcentual de participaciéon en las importaciones
totales de bicicletas para adulto durante el periodo analizado, al pasar de una contribuciéon de
94% en 2022, a 95% en el periodo investigado (tuvieron una participacion de 92% en 2023).

b. Las importaciones de otros origenes disminuyeron 18% en 2023 y 1% en el periodo
investigado, por lo que acumularon una caida de 19% en el periodo analizado. En relacion con
la participacion en el total de las importaciones de bicicletas para adulto, las importaciones
originarias de otros paises disminuyeron su participacion en 1 punto porcentual, al pasar de una
contribucion de 6% en 2022, a 5% en el periodo investigado.
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317. En términos de participacion en el mercado nacional, la Secretaria observo que las importaciones
totales de bicicletas para adulto aumentaron 8 puntos porcentuales su participacion en el CNA en el periodo
analizado, al pasar de representar 56.9% en 2022 a 64.9% en el periodo investigado. Este comportamiento
esta asociado al aumento de participacion de mercado que observaron las importaciones investigadas, debido
a lo siguiente:

a. Las importaciones investigadas incrementaron su participacion en el CNA en 8.1 puntos
porcentuales durante el periodo analizado y 7.3 puntos porcentuales en el periodo investigado,
al pasar de una contribucion de 53.4% en 2022, a 54.2% en 2023 y a 61.5% en el periodo
investigado.

b. En contraste, las importaciones de otros paises disminuyeron 0.1 puntos porcentuales su
participacion en el CNA en el periodo analizado, al pasar de 3.5% en 2022 a 3.4% en el periodo
investigado.

318. Mientras que las importaciones investigadas aumentaron su participacién en el mercado nacional, la
PNOMI disminuyé su contribucion en el CNA en 8 puntos porcentuales en el periodo analizado y 6 puntos
porcentuales en el periodo investigado, al pasar de 43.1% en 2022, a 41.0% en 2023, y a 35.1% en el periodo
investigado. Lo anterior indica que el aumento de participacion de las importaciones investigadas, en el
mercado interno, se explica por el desplazamiento causado sobre la produccion nacional y las importaciones
de otros origenes.

Mercado nacional de bicicletas para adulto

43.1% 41.0%
35.1%
2022 2023 Periodo investigado
PNOMI Importaciones de otros origenes = Importaciones de China

Fuente: Elaboracion de la Secretaria con informacion de las Solicitantes que obra en el expediente administrativo y
en la Balanza Comercial.

319. En relacion con la producciéon nacional, las importaciones originarias de China registraron una
participacion creciente durante el periodo analizado, al representar 122% en 2022, 131% en 2023 y 172% en
el periodo investigado, lo que significé un incremento de 41 puntos porcentuales y 50 puntos porcentuales en
el periodo investigado y analizado, respectivamente.

320. Asimismo, como se sefiala en el punto 351 de la presente Resolucion, 27 clientes de Benotto,
Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete realizaron importaciones de bicicletas para adulto
originarias de China. Al respecto, destaca que las importaciones de la mercancia investigada de dichos
clientes, si bien, disminuyeron 28% en el periodo analizado, en el periodo investigado aumentaron 26%,
mientras que sus compras de bicicletas para adulto de fabricacion nacional se redujeron 9% en el periodo
investigado y 55% en el periodo analizado. Estos resultados confirman, de manera preliminar, que los
volumenes de las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China sustituyeron las compras de la
mercancia nacional similar, en particular, en el periodo investigado.
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321. Con base en el analisis descrito en los puntos 307 a 320 de la presente Resolucion, la Secretaria
determiné preliminarmente que, ante un contexto de contraccidon del mercado, las importaciones investigadas
registraron una tendencia creciente en términos absolutos y en relacion con el CNA y la produccion nacional,
tanto en el periodo investigado como en el periodo analizado, asociado a los margenes de subvaloracion de
las importaciones investigadas respecto del precio de la rama de produccidon nacional. Por su parte, la
produccién nacional disminuy6 su participacion de mercado, atribuible al incremento de las importaciones
investigadas, lo que indica la existencia de un desplazamiento del producto similar de fabricacién nacional
causado por las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China en condiciones de dumping.

5. Efectos sobre los precios

322. Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 3.1 y 3.2 del Acuerdo Antidumping, 41, fraccién |l de
la LCE y 64, fraccion Il del RLCE, la Secretaria analiz6 si las importaciones originarias de China concurrieron
al mercado nacional a precios considerablemente inferiores a los del producto nacional similar, o bien, si el
efecto de estas importaciones fue deprimir los precios internos o impedir el aumento que, en otro caso, se
hubiera producido, y si el nivel de precios de las importaciones fue determinante para explicar su
comportamiento en el mercado nacional.

323. De acuerdo con lo sefialado en los puntos 173 a 176 de la Resolucion de Inicio, las Solicitantes
manifestaron lo siguiente:

a. Durante el periodo analizado, el precio de las importaciones investigadas disminuyo
persistentemente, registrando niveles significativos de subvaloracion respecto del precio
nacional y de otras fuentes de abastecimiento, asociados con la practica de discriminacion de
precios en que incurrieron, lo que presiono a la rama de produccion nacional a reducir su precio
en el periodo investigado para enfrentar la competencia desleal de las importaciones
investigadas.

b. Los precios implicitos de las importaciones investigadas disminuyeron 35% en el periodo
analizado, derivado de una caida de 37% en 2023 y un aumento de 3% en el periodo
investigado, mientras que los precios internos de la rama de produccion nacional, expresados
en ddlares, se incrementaron 12% durante el periodo analizado, que se explica por un aumento
de 17% en 2023 y una caida de 4% en el periodo investigado, ajustando su precio para no
perder mas participacion de mercado.

c. Uno de los principales mecanismos a través del cual las importaciones investigadas han
logrado ingresar al mercado mexicano de bicicletas para adulto, ha sido a través de la fijacion
de precios bajos, de manera que estos se ubiquen a precios menores respecto del precio
nacional, asi como del resto de competidores. Destacaron que el precio de las importaciones
investigadas registr6 margenes de subvaloracion respecto del precio nacional de 36.8% en
2023 y 24.7% en el periodo investigado, y respecto del precio de otros origenes en 81.4% en
2022, 89.3% en 2023 y 82.7% en el periodo investigado.

324. Con el fin de sustentar lo anterior, las Solicitantes presentaron sus indicadores econémicos y
financieros para el periodo analizado, asi como sus precios y los de las importaciones investigadas y de otros
origenes.

325. En esta etapa de la investigacion, la empresa importadora Articulos Deportivos Decathlon argumento
que el precio de sus bicicletas que importa de China es superior al precio promedio de la mercancia
investigada y el precio nacional, ya que pertenecen a un segmento de gama alta que incorpora materiales
avanzados y tecnologias patentadas, por lo que no incentivan la reduccion del precio nacional ni provocan el
desplazamiento de las ventas nacionales, pues este se relaciona con importaciones de bajo precio en
condiciones de dumping que desplazan directamente a la produccién nacional. Al respecto sefialé lo siguiente:

a. En los articulos 39 y 53 del RLCE y 2.4 del Acuerdo Antidumping, se establece que la
comparacién de precios se debe realizar de forma equitativa y por tipo de mercancia, por lo que
no resulta valido basar la determinacion de subvaloracion con promedios generales sin
diferenciar productos con calidades, tecnologias y precios distintos. El precio unitario de las
bicicletas de Articulos Deportivos Decathlon se ubica por encima del precio promedio nacional,
asi como del precio de China, por lo que no existe subvaloracion del precio de las bicicletas
comercializadas por Articulos Deportivos Decathlon y su inclusién distorsiona los resultados
sobre el dafio. Por lo tanto, la Secretaria debe analizar de forma separada las importaciones
con precios distintos.
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b. El dafio alegado a la rama de produccién nacional en la Resolucion de Inicio se baso en cifras
agregadas que, si bien, muestran tendencias, no distinguen entre segmentos de mercado y
niveles de precios de las bicicletas, lo que genera el riesgo de atribuir a todas las importaciones
de China un impacto sobre la rama de produccién nacional sin atender los diversos tipos de
productos y calidades. Al examinarse de forma separada las bicicletas de alta gama resultaria
evidente que: i) no compiten directamente con los productos nacionales; ii) no desplazan a las
ventas nacionales; vy iii) no afectan los precios nacionales, pues se comercializan con precios
altos y un modelo de negocio diferenciado.

326. Al respecto, las Solicitantes manifestaron lo siguiente:

a. Articulos Deportivos Decathlon realiza una lectura inadecuada de los articulos 39 y 53 del
RLCE y 2.4 del Acuerdo Antidumping, ya que estos se refieren al calculo del margen de
dumping, es decir, al valor normal y precio de exportacion, y no asi al analisis del precio de la
mercancia investigada por empresa.

b. Las importaciones originarias de China realizadas por Articulos Deportivos Decathlon si
contribuyeron al dafio infligido a la rama de produccién nacional, pues representaron al menos
el 1.5% del total de las importaciones investigadas en el periodo investigado.

c. Enninguna parte de la legislacién aplicable en la materia se obliga a la Secretaria a realizar un
analisis de precios desagregado por empresa importadora. El analisis de precios realizado por
la Secretaria en la Resolucion de Inicio se llevé a cabo manera correcta y con fundamento en
los articulos 3.1 y 3.2 del Acuerdo Antidumping, 41, fraccion Il de la LCE y 64, fraccion Il del
RLCE. Por lo tanto, se confirmd que las importaciones ingresaron al mercado nacional con
margenes de dumping superiores al minimis y niveles de subvaloraciéon, causando una
depresion al precio de la rama y un dafio material.

327. La Secretaria considera que los sefalamientos de Articulos Deportivos Decathlon son inoperantes,
en virtud de lo siguiente:

a. De acuerdo con el analisis y los resultados descritos en los puntos 284 a 288 de la presente
Resolucion, las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China importadas por
Articulos Deportivos Decathlon concuerdan con la definicion y descripcion de caracteristicas del
producto objeto de investigacion sefialadas en la Resolucion de Inicio.

b. La Secretaria coincide con lo sefialado por las Solicitantes en el sentido de que Articulos
Deportivos Decathlon realiza una lectura incorrecta de los articulos 39 y 53 del RLCE y 2.4 del
Acuerdo Antidumping, ya que estos efectivamente se refieren al calculo del margen de
dumping, es decir, al valor normal y precio de exportacion, el cual normalmente se efectua por
empresa exportadora. Por otra parte, en el analisis de dafio, la normatividad aplicable en la
materia no prevé esa misma desagregacion ni establece efectuar un analisis de precios basado
en la segmentacion del mercado o productos; por el contrario, el marco juridico exige evaluar
las importaciones en su conjunto y no por segmentos especificos. Es decir, no se deben
trasladar las reglas de comparacién de precios del calculo de dumping (que es un andlisis de
conducta del exportador) al analisis de dafio (que es un analisis de la situacion conformada por
una rama de la produccion nacional).

c. Por lo tanto, no es procedente realizar un analisis de precios diferenciado por tipo de bicicleta
para fines del analisis de dafio, debido a que la Secretaria considera precios promedio
ponderados en su conjunto, lo cual anula el efecto de la distorsién que puede generarse por
una mezcla entre productos, tanto del producto importado como de las ventas nacionales al
mercado interno. Asimismo, el analisis de precios efectuado durante el transcurso de la
investigacion, asi como las conclusiones a las que lleg6 la Secretaria sobre la subvaloracion,
cumplen con las obligaciones establecidas en los articulos 3.1 y 3.2 del Acuerdo Antidumping.

328. Con el proposito de realizar el analisis del comportamiento de los precios del producto objeto de
investigacion, al igual que en la etapa previa de la investigacion, la Secretaria consideré la informacion que
consta en el expediente administrativo, correspondiente a las ventas al mercado interno realizadas por la rama
de produccion nacional, asi como los volimenes y valores de las importaciones de la Balanza Comercial,
obtenidos conforme a lo descrito en los puntos 311 a 315 de la presente Resolucion, y calculé los precios
implicitos promedio de las importaciones investigadas y de los demas paises, expresados en ddlares.

329. Los resultados confirman que el precio promedio de las importaciones investigadas registré una caida
de 35% en el periodo analizado: disminuyd 37% en 2023, pero aumentd 2% en el periodo investigado.

330. El precio promedio de las importaciones de otros origenes mostré un comportamiento negativo, al
disminuir 31% en el periodo analizado. A pesar de que aumentd 12% en 2023, se redujo 39% en el periodo
investigado.
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331. En cuanto al precio promedio de las ventas al mercado interno de la rama de produccion nacional,
medido en ddlares, se incrementd 12% en el periodo analizado: aumentd 17% en 2023, pero disminuyd 4% en
el periodo investigado. El desempefio de los precios de venta al mercado interno de la rama de produccién
nacional confirma el argumento de las Solicitantes en el sentido de que tuvieron que disminuir su precio en el
periodo investigado, a fin de enfrentar las condiciones de dumping en las que concurrieron las importaciones
investigadas.

332. Con la finalidad de evaluar la existencia de subvaloracion en los precios de las importaciones, al igual
que en la etapa anterior de la investigacion, la Secretaria incluyd los gastos de internacion —arancel, gastos
de agente aduanal y derechos de tramite aduanero— para comparar al mismo nivel comercial los precios del
producto investigado y de otros origenes con el precio en planta de venta en el mercado interno de la rama de
produccién nacional.

333. De acuerdo con lo anterior, la Secretaria comparo los precios de las importaciones investigadas, en
condiciones de dumping, y de otros origenes con el precio de venta en el mercado interno de la rama de
produccién nacional. Al respecto, observé lo siguiente:

a. El precio promedio de las importaciones investigadas no registré6 margenes de subvaloracion en
2022. Sin embargo, se ubicd 37% por debajo del precio de venta al mercado interno de la rama
de produccion nacional en 2023, y 27% en el periodo investigado.

b. Respecto del precio promedio de las importaciones de otros origenes, el precio promedio de las
importaciones investigadas registr6 margenes de subvaloracion en todo el periodo analizado,
en porcentajes de 82% en 2022, 90% en 2023 y 82% en el periodo investigado.

c. Por otra parte, se observé que el precio de las importaciones de otros origenes se mantuvo
significativamente por encima del precio de venta al mercado interno de la rama de produccion
nacional a lo largo del periodo analizado, por lo que no registraron margenes de subvaloracion.

d. El comportamiento anterior confirma, de manera preliminar, que, con el fin de competir con las
importaciones en condiciones desleales, la rama de produccién nacional tuvo que reducir sus
precios, dados los margenes de subvaloracién observados en 2023 y en el periodo investigado.
Por el contrario, el precio de las importaciones de otros origenes no tuvo un efecto negativo en
los precios de la rama de produccion nacional, al ubicarse por encima a lo largo del periodo
analizado.

Precios de las importaciones investigadas y del producto nacional

- ——— iy
e -

" - o T~ -
. -
2 -
- -
5 T
@
a
B
= |
e _. —t
2022 2023 Periodo investigado
e Precio Importaciones China
= == = Precio Importaciones de otros origenes
—— Precio Nacional (RPN)
Subvaloracién (%) 2022 2023 HEEED
investigado
Respecto del precio nacional 13 -37 -27
Respecto del precio de otros origenes -82 -90 -82

Fuente: Elaboracién de la Secretaria con informacion de las Solicitantes que obra en el expediente administrativo, y
de la Balanza Comercial.
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334. El analisis del comportamiento de los precios descrito previamente indica que los bajos precios
observados de las importaciones investigadas durante el periodo analizado, provocaron un efecto de
depresion de precios en la rama de produccién nacional en el periodo investigado, lo que a su vez se tradujo
en menores ingresos por ventas y utilidades de operaciéon, como se analiza en el siguiente apartado de la
presente Resolucion.

335. Adicionalmente, el nivel de precios a los que concurrieron las importaciones investigadas fue un
factor determinante para explicar su comportamiento creciente, tanto en términos absolutos como relativos. En
efecto, a pesar de que el precio de las importaciones investigadas aumenté 2% en el periodo investigado, este
se ubico por debajo del precio de venta al mercado interno de la rama de produccion nacional en 27%, lo que
provoco un incremento considerable en su volumen importado de 57% y el incremento de su participacion en
el mercado nacional de 7.3 puntos porcentuales.

336. De acuerdo con los resultados descritos en los puntos anteriores, la Secretaria determind de manera
preliminar que, durante el periodo analizado, las importaciones investigadas registraron niveles significativos
de subvaloracién respecto de los precios nacionales y de otras fuentes de abastecimiento, asociados a la
practica de discriminacién de precios en la que incurrieron, conforme lo descrito en el punto 277 de la
presente Resoluciéon. A su vez, el bajo nivel de precios de las importaciones investigadas respecto de los
precios nacionales, asi como en comparacién con otras fuentes de abastecimiento, explica los volimenes
crecientes de dicha mercancia y su mayor participacion en el mercado nacional, situacidon que se ha reflejado
en una depresion del precio de venta al mercado interno de la rama de produccion nacional en el periodo
investigado, para no perder mas participacion de mercado y seguir compitiendo en el mercado mexicano. Lo
anterior, tuvo como consecuencia una caida en los ingresos por ventas, utilidad de operacién y margen
operativo, como se explica en el siguiente apartado de la presente Resolucién, lo que hace vulnerable a la
rama de produccién nacional ante la competencia de las importaciones investigadas en condiciones de
dumping.

6. Efectos sobre la rama de produccién nacional

337. Con fundamento en lo establecido en los articulos 3.1 y 3.4 del Acuerdo Antidumping, 41, fraccion 1l
de la LCE y 64, fraccion 1l del RLCE, la Secretaria evalud los efectos de las importaciones de bicicletas para
adulto originarias de China sobre los indicadores econémicos y financieros de la rama de produccién nacional
del producto similar.

338. De acuerdo con lo sefialado en los puntos 186 y 187 de la Resoluciéon de Inicio, las Solicitantes
manifestaron que, durante los periodos investigado y analizado, las importaciones de bicicletas para adulto
originarias de China ingresaron a México con margenes de discriminacion de precios superiores a los de
minimis, y con significativos margenes de subvaloracion respecto de los precios nacionales que, aunados al
incremento en la participacion que registraron en el CNA y la produccién nacional, causaron un dafio material
importante a la rama de produccion nacional con afectaciones en sus indicadores econdmicos y financieros,
tales como produccion, produccién orientada al mercado interno, participacion de mercado, ventas al mercado
interno, empleo, salarios, utilizacién de la capacidad instalada y precios, o que ocasiond una caida en los
ingresos por ventas al mercado interno, utilidad de operacion y margen operativo. Afiadieron que la caida en
la produccién y las ventas al mercado interno tuvo como consecuencia que la rama de produccién nacional
disminuyera el uso de la utilizacién de las lineas de produccion a causa de las importaciones investigadas.

339. Para sustentar sus argumentos, las Solicitantes aportaron informacion sobre sus indicadores
economicos y financieros —estados de costos, ventas y utilidades de la mercancia similar orientada al
mercado interno— para cada uno de los periodos que integran el periodo analizado. Asimismo, Benotto
presentd sus estados financieros dictaminados para los ejercicios fiscales 2022, 2023 y 2024; Bicicletas
Mercurio presenté sus estados financieros dictaminados para los ejercicios fiscales 2022 y 2023 y sus estados
financieros internos para 2024; Bicicletas Veloci presentd sus estados financieros dictaminados del ejercicio
fiscal 2022 y el balance general y el estado de resultados internos para los ejercicios fiscales de 2023 y 2024;
y Linea Siete presenté su balance general y estado de resultados para los ejercicios fiscales 2022,
2023 y 2024.

340. Al igual que en la etapa anterior de la investigacion, con el fin de evaluar los argumentos que obran
en el expediente administrativo, la Secretaria analizé el desempefio de la rama de producciéon nacional de
bicicletas para adulto a partir de la informacion de las cifras de importaciones de bicicletas para adulto,
actualizadas conforme a lo descrito en los puntos 311 a 315 de la presente Resolucion, asi como los
indicadores economicos y financieros de Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y Linea Siete,
correspondientes al producto similar, en virtud de que son representativas de la rama de produccién nacional,
tal como se determind en el punto 301 de la presente Resolucion, salvo para aquellos factores que, por
razones contables, no es factible identificar con el mismo nivel de especificidad, como flujo de efectivo,
capacidad de reunir capital y rendimiento sobre la inversién. En ese caso, la Secretaria evalué su
comportamiento a partir de los estados financieros de dichas empresas, que consideran la produccion del
grupo o gama mas restringido de productos que incluyen a la mercancia similar.
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341. En esta etapa de la investigacion, la Secretaria solicité a Bicicletas Mercurio sus estados financieros,
dictaminados por auditor independiente, correspondientes al ejercicio fiscal 2024, ya que durante la etapa
anterior de la investigacion indicé que la razén para no proporcionarlos era que a esa fecha no habian sido
liberados. Bicicletas Mercurio present6 sus estados financieros dictaminados para el ejercicio fiscal 2024, los
cuales fueron considerados para la integracion de la informacion financiera de la rama de produccién nacional.

342. Ademas, como se menciond en el punto 214 de la Resolucion de Inicio, la Secretaria no conto con la
informacién necesaria para analizar la evolucion del flujo de caja operativo de la rama de produccion nacional.
Respecto de la informacion financiera faltante de las empresas integrantes de la rama de produccién nacional,
la Secretaria requirié a Bicicletas Veloci los estados de flujo de efectivo correspondientes a los afios 2023 y
2024, y a Linea Siete los estados de flujo de efectivo internos de los ejercicios fiscales 2022, 2023 y 2024.
Bicicletas Veloci proporciond sus flujos de efectivo para 2023 y 2024, mientras que Linea siete no los
presento.

343. Respecto de los estados financieros presentados por las empresas integrantes de la rama de
produccién nacional, en esta etapa de la investigacion la Secretaria conté con la siguiente informacion:
Benotto y Bicicletas Mercurio presentaron sus estados financieros dictaminados para los ejercicios fiscales de
2022, 2023 y 2024; Bicicletas Veloci presentd sus estados financieros dictaminados del ejercicio fiscal 2022 y
sus estados financieros internos para los ejercicios fiscales de 2023 y 2024; y Linea Siete presento su balance
general y estado de resultados para los ejercicios fiscales de 2022, 2023 y 2024.

344. Con el objeto de hacer comparables las cifras entre si, la Secretaria actualizé la informacion
correspondiente a los estados de costos, ventas y utilidades, asi como la obtenida a partir de los estados
financieros dictaminados y de caracter interno, mediante el método de cambios en el nivel general de precios,
con base en el indice Nacional de Precios al Consumidor, que calcula el INEGI.

345. Como se sefialé en el punto 305 de la presente Resolucion, el mercado nacional de bicicletas para
adulto, medido a través del CNA, registré una disminucion de 16% en el periodo analizado, derivado de una
caida de 39% en 2023 y un incremento de 38% en el periodo investigado.

346. En este contexto de contraccion del mercado nacional en el periodo analizado, la produccion de
bicicletas para adulto de la rama de produccién nacional disminuyé 34% en dicho periodo, derivado de una
disminucion de 42% en 2023 y de un incremento de 14% en el periodo investigado.

347. Por su parte, la produccion orientada al mercado interno de la rama de produccion nacional, al igual
que la produccion, tuvo una caida de 34% durante el periodo analizado: disminuyd 41% en 2023, pero
incrementd 13% en el periodo investigado.

348. En cuanto a la participacion de la produccion orientada al mercado interno de la rama de produccion
nacional en el CNA, al igual que la PNOMI, disminuyd 7.3 puntos porcentuales en el periodo analizado: 1.1
puntos porcentuales en 2023 y 6.2 puntos porcentuales en el periodo investigado, al pasar de una
participacion de 34.3% en 2022, a 33.2% en 2023 y a 27.0% en el periodo investigado.

349. En contraste, la Secretaria observé que, de acuerdo con lo descrito en el punto 317 de la presente
Resolucion, las importaciones investigadas aumentaron su contribucion en el CNA en 8.1 puntos porcentuales
en el periodo analizado, 0.8 puntos porcentuales en 2023 y 7.3 puntos porcentuales en el periodo investigado,
al pasar de una participacion de 53.4% en 2022, a 54.2% en 2023 y a 61.5% en el periodo investigado,
mientras que las importaciones de otros origenes disminuyeron su participacion en el CNA en 0.1 punto
porcentual en el periodo analizado, al pasar de 3.5% en 2022 a 3.4% en el periodo investigado. En este ultimo
periodo, disminuyeron su contribucién en 1.4 puntos porcentuales, lo que confirma que, a pesar de la caida
del CNA, fueron las importaciones investigadas las que ganaron participacion de mercado tanto en el periodo
analizado como en el investigado, en detrimento de la rama de produccion nacional.

350. La Secretaria observd que las ventas totales —al mercado interno y externo— de la rama de
produccién nacional se redujeron 31% en el periodo analizado, 22% en 2023 y 12% en el periodo investigado.
Al respecto, se observé que el desempefio que registraron las ventas totales de la rama de produccion
nacional se explica fundamentalmente por el comportamiento que tuvieron sus ventas al mercado interno,
debido a lo siguiente:

a. Las ventas al mercado interno de la rama de produccion nacional tuvieron un comportamiento
decreciente a lo largo del periodo analizado, se redujeron 21% en 2023 y 13% en el periodo
investigado, lo que significd una caida de 32% en el periodo analizado. Este comportamiento
asociado al desempeio del precio nacional indica que, ante la competencia con las
importaciones en condiciones de dumping, la rama de produccién nacional ajusté sus precios
en el periodo investigado para no perder ventas en el mercado interno, como lo sustenta el
analisis descrito en el punto 331 de la presente Resolucion.
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b. Las exportaciones de la rama de producciéon nacional cayeron 72% en 2023, pero se
incrementaron 150% en el periodo investigado, lo que significé una caida de 30% en el periodo
analizado.

c. En el periodo analizado, las exportaciones representaron en promedio el 2% de la produccion y
ventas totales de la rama de producciéon nacional, lo que refleja que la rama de produccion
nacional depende principalmente de sus ventas al mercado interno, lo cual la coloca en una
posicion de vulnerabilidad frente a la competencia de las importaciones investigadas en
condiciones de dumping.

351. Al respecto, de acuerdo con los listados de ventas de Benotto, Bicicletas Mercurio, Bicicletas Veloci y
Linea Siete a sus clientes, asi como el listado de importaciones de la Balanza Comercial y el calculo de las
importaciones objeto de investigacion sefalado en los puntos 311 a 315 de la presente Resolucién, la
Secretaria constaté que, en el periodo analizado: i) 27 clientes de la rama de produccién nacional adquirieron
bicicletas para adulto originarias de China, y si bien disminuyeron 28% sus importaciones originarias de China
en el periodo analizado, estas aumentaron 26% en el periodo investigado; ii) el precio al que importaron esas
empresas registré una reducciéon de 44% durante el periodo analizado y 16% en el periodo investigado; iii) las
importaciones de estos clientes se realizaron con margenes de subvaloracién de 16% en 2023 y 28% en el
periodo investigado; iv) las ventas de la rama de produccién nacional a estos clientes disminuyeron 9% en el
periodo investigado y 55% en el periodo analizado, a pesar de que en el periodo investigado el precio nacional
de venta a esos clientes se redujo 2%, comportamiento que confirma que los precios fueron un factor
determinante para que las importaciones investigadas ganaran participacion de mercado; y v) la participacion
de las compras de dichos clientes en las ventas internas totales de la rama de produccién nacional se redujo
de 12% en 2022, a 8% en el periodo investigado, lo que significé una caida de 4 puntos porcentuales durante
el periodo analizado.

352. Estos resultados permiten determinar, de manera preliminar, que las importaciones investigadas
sustituyeron al producto de fabricacidén nacional y limitaron el crecimiento de las ventas y de la produccién de
la rama de produccién nacional en el periodo analizado, a pesar de que la rama de produccién nacional ajusto
sus precios en el periodo investigado para no perder ventas en el mercado interno.

353. En relacion con la capacidad instalada, en la etapa previa de la investigacion, la Secretaria considerd
razonable el calculo efectuado por las Solicitantes, bajo el supuesto de que el 100% de sus lineas de
produccién se destinaran exclusivamente a la fabricacion de bicicletas para adulto, en virtud de que una
empresa puede contar con capacidad para producir diversos bienes utilizando la misma infraestructura y, en
consecuencia, la capacidad instalada de la rama de produccién nacional para fabricar bicicletas puede
destinarse en su totalidad a la produccién de bicicletas para adulto si el mercado nacional asi lo requiriera, tal
como se sefialé en el punto 203 de la Resolucion de Inicio.

354. En esta etapa de la investigacion, las empresas CMA y Tiendas Soriana sefialaron que, durante el
periodo analizado, realizaron tanto importaciones de la mercancia investigada como compras de produccion
nacional, con el fin de garantizar el abasto necesario para atender la demanda de sus clientes, pues afirmaron
que dicho abastecimiento no podria cubrirse Unicamente con proveedores nacionales. Adicionalmente, CMA e
Importacop cuestionaron el calculo de la capacidad instalada de las Solicitantes sefialado en el punto 201 de
la Resolucidon de Inicio, pues manifestaron que las lineas de produccidon (capacidad instalada) de las
Solicitantes se destinan a la fabricacion tanto de bicicletas para nifios como de bicicletas para adulto, por lo
que solicitaron se analice nuevamente el calculo de la capacidad instalada, considerando unicamente aquella
destinada a la produccién de bicicletas para adulto.

355. Al respecto, la Secretaria requirié a las Solicitantes para que aclararan si han presentado problemas
de desabasto de bicicletas para adulto como alegan las importadoras, asi como para que aportaran una
estimacion sobre su capacidad instalada que contemple Unicamente bicicletas para adulto, separando las
bicicletas para nifios. Las Solicitantes atendieron el requerimiento en los siguientes términos:

a. La ANAFABI sefiald que en ningin momento del periodo analizado la industria nacional
enfrentd problemas de desabasto, toda vez que la produccién de bicicletas para adultos de
fabricacion nacional ha respondido consistentemente a la demanda del mercado, y los niveles
de produccion de los fabricantes nacionales se ajustan al comportamiento de sus ventas, no a
limitaciones de capacidad.

b. Los socios afiliados a la ANAFABI cuentan con capacidad instalada suficiente para atender los
requerimientos del mercado, incluida la demanda de empresas de autoservicio y otros canales
de comercializacién, por lo tanto, la decisién de las importadoras de adquirir el producto en el
exterior no se relaciona con una incapacidad de abasto por parte de la industria nacional.
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c. La capacidad instalada de bicicletas para adultos de las Solicitantes es suficiente para
abastecer el mercado nacional, debido a lo siguiente: i) Benotto no tuvo problemas de abasto
en el periodo analizado, se atendieron las érdenes de compras de clientes de cadenas
departamentales, asi como de distribuidores, manteniendo un inventario importante. Para
sustentarlo, presenté la relacién de bicicletas para adultos que fueron facturadas a cadenas de
tiendas departamentales en el periodo analizado; ii) Linea Siete sefialé que CMA no ha sido su
cliente, por lo que es falso el argumento de desabasto por parte de la industria nacional;
iii) Bicicletas Mercurio manifesté que no ha tenido problemas de desabasto, por el contrario, ha
tenido acercamientos con algunas cadenas departamentales para tener una relacién comercial
para ofrecerles sus productos. Para sustentarlo, presentd un correo electrénico; y iv) Bicicletas
Veloci sefialé que vende bicicletas para adultos a cadenas departamentales. Para sustentarlo,
presentd una muestra de facturas durante el periodo analizado.

d. Respecto del calculo de la capacidad instalada exclusivamente para fabricar bicicletas para
adulto, Benotto, Bicicletas Mercurio y Bicicletas Veloci presentaron una estimacioén a partir de la
participacién que tuvieron de dicho producto respecto de la produccion total de bicicletas —para
adultos y nifos— en el periodo investigado. Dicha participacion la aplicaron a su capacidad
instalada total, dado que las lineas de produccion también se emplean en la fabricaciéon de
bicicletas para nifios. Por su parte, Linea Siete precisé que la capacidad instalada que presenté
en la etapa anterior corresponde Unicamente a bicicletas para adultos.

356. La Secretaria no encontré elementos que sustentaran un problema de desabasto de bicicletas para
adultos por parte de la produccion nacional.

357. En cuanto a la capacidad instalada de la rama de produccion nacional para fabricar bicicletas para
adulto, de acuerdo con el ajuste en el calculo de la estimacién que las Solicitantes presentaron en esta etapa
de la investigacion, la Secretaria observd que este indicador se mantuvo constante durante el periodo
analizado y fue suficiente para cubrir la demanda del mercado en el periodo investigado. Sin embargo, la
utilizacién de dicho indicador disminuyé 14 puntos porcentuales durante el periodo analizado, ya que se redujo
17 puntos porcentuales en 2023, y aumentd 3 puntos porcentuales en el periodo investigado, al pasar de una
utilizacion de 41% en 2022, 24% en 2023 a 27% en 2024.

358. La Secretaria considera que, tanto el calculo de la capacidad instalada como su utilizacion, descritos
en los puntos 199 a 203 de la Resolucion de Inicio, asi como la estimacion presentada en esta etapa de la
investigacion, resultan metodolégicamente validos y razonables. Lo anterior en virtud de que el primer calculo
se sustenta en un supuesto plenamente valido en términos industriales: la posibilidad real de destinar el 100%
de las lineas de produccion a la fabricacion de bicicletas para adulto. Por su parte, la segunda estimacion se
basa en la proporcioén efectiva que representé la produccién de bicicletas para adulto dentro del volumen total
producido —incluyendo bicicletas para adulto y para nifios— durante el periodo investigado, lo que constituye
un criterio objetivo y verificable. En ambos escenarios, los resultados muestran consistencia y coherencia en
su comportamiento, por lo que la Secretaria concluye que las metodologias empleadas reflejan
adecuadamente la capacidad productiva disponible y su nivel de utilizacion.

359. En consecuencia, la Secretaria confirma que el ingreso de las importaciones investigadas en
condiciones de discriminacion de precios contribuy6 a la caida en la produccién y ventas al mercado interno
de la rama de produccion nacional, lo que implic6 mantener niveles bajos de utilizacién de capacidad
instalada.

360. En cuanto al empleo de la rama de produccion nacional, la Secretaria observé que disminuyé 29% en
el periodo analizado: se redujo 28% en 2023 y 2% en el periodo investigado. Por su parte, la masa salarial,
expresada en pesos y ajustada con el indice Nacional de Precios al Consumidor, presenté una caida de 23%
en el periodo analizado, derivado de una disminucién de 21% en 2023 y de 3% en el periodo investigado.

361. El desempefio de la produccién y del empleo de la rama de producciéon nacional se tradujo en una
caida en su productividad —medida como el cociente de estos indicadores— de 6% en el periodo analizado:
se redujo 19% en 2023 y se incrementod 17% en el periodo investigado.

362. Por otra parte, los inventarios de la rama de produccién nacional, si bien disminuyeron 60% en el
periodo analizado, al reducirse 65% en 2023, se incrementaron 15% en el periodo investigado. Lo anterior, en
conjunto con la caida de las ventas al mercado interno de la rama de produccién nacional en el periodo
investigado, es indicativo de que la rama de produccion nacional no pudo colocar sus productos en el
mercado interno, derivado del crecimiento que observaron las importaciones investigadas en condiciones
de dumping.
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363. Al igual que en la etapa previa de la investigacion, la Secretaria examind la situacion financiera de la
rama de produccion nacional de bicicletas para adulto, a partir del estado de costos, ventas y utilidades de la
mercancia similar nacional durante el periodo analizado, y confirmé que los ingresos por ventas del producto
similar al mercado interno disminuyeron 22% en 2023 y 18% en el periodo investigado, lo que significé una
disminucion acumulada de 36% durante el periodo analizado.

364. Por su parte, el comportamiento de los costos de operacion (integrados por los costos de venta mas
los gastos de operacion) registré una disminucion de 13% en 2023 y de 19% en el periodo investigado, por lo
que esos costos registraron una disminucion acumulada de 29% durante el periodo analizado.

365. A partir del comportamiento de los ingresos por ventas y de los costos de operacion de la mercancia
similar, la Secretaria observé una disminucién del resultado operativo de la produccion nacional de 131% en
2023, y un incremento de 65% en el periodo investigado. A partir del 2023, la rama de produccién nacional
incurrié en resultados operativos negativos (pérdidas) y, a pesar de la disminucion en el costo operativo en el
periodo investigado, la rama de produccidn nacional registré pérdidas operativas importantes, lo que significo
una disminucién acumulada de los resultados operativos de 111% durante el periodo analizado.

366. El margen operativo de la rama de produccion nacional de bicicletas para adulto mostré la siguiente
evolucion: en 2022 represento el 7.7% como proporcion de los ingresos por ventas, en 2023 se registré un
margen negativo de 3%, y durante el periodo investigado fue de -1.3%. Es decir, durante 2023 retrocedié 10.7
puntos porcentuales respecto de 2022, lo que significé un deterioro del margen operativo de 9 puntos
porcentuales en el periodo analizado.

Estados de costos, ventas y utilidades al mercado interno de bicicletas para adulto

2022 2023 Periodo investigado

mmm Margen operativo Costos de operaciéon --2 Utilidad operativa

Ingresos por ventas

Fuente: Informacion financiera presentada por las Solicitantes, que obra en el expediente administrativo.

367. La Secretaria constatd que, si bien, los costos operativos que enfrentd la produccion nacional han
registrado una disminucion tanto en el periodo investigado como en el periodo analizado, la caida de los
ingresos por ventas en el mercado nacional de la rama de produccion nacional durante los mismos periodos
fue a tasas mayores, lo que se tradujo en el deterioro de los resultados operativos y del margen operativo de
la rama de produccién nacional durante el periodo analizado.

368. La Secretaria confirmo lo argumentado por las Solicitantes respecto de que, en el periodo analizado,
la utilidad de operacién de la rama de produccién nacional disminuyé considerablemente, al grado de llegar a
operar con pérdidas en el periodo investigado y en el periodo similar anterior. Lo anterior, se reflejé en una
caida del margen de operacion.

369. En relacion con las variables financieras de rendimiento sobre la inversién en activos (ROA, por sus
siglas en inglés de Return On Assets), flujo de efectivo y capacidad de reunir capital, se evaluaron a partir de
los estados financieros dictaminados e internos de las empresas integrantes de la rama de produccién
nacional para los afios 2022, 2023 y 2024, ya que consideran la produccion del grupo o gama mas restringido
de productos que incluyen a la mercancia similar nacional, de conformidad con los articulos 3.6 del Acuerdo
Antidumping y 66 del RLCE.
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370. Respecto del ROA de la rama de produccién nacional de bicicletas para adulto, calculado a nivel
operativo, mantuvo una tendencia a la baja de 2022 a 2024, periodo en el que disminuyé 5.7 puntos
porcentuales, al cambiar de 4.7% en el 2022 a -1.0% en el periodo investigado. En el mismo periodo, la
contribucion de la mercancia similar al ROA disminuyé 2.2 puntos porcentuales, y cambié de 1.9% a -0.3%, tal
como se muestra en la tabla siguiente:

Rendimiento sobre la inversion

indice 2022 2023 2024
Rendimiento sobre la inversion (ROA) 4.7% 4.2% -1.0%
Contribucién del producto similar al ROA 1.9% -0.7% -0.3%

Fuente: Estados financieros de las Solicitantes, que obran en el expediente administrativo

371. En esta etapa de la investigacion, la Secretaria no conto con la informacién necesaria para analizar la
evolucion del flujo de caja operativo de la rama de produccién nacional, ya que no se conto con los estados de
flujo de efectivo de la empresa Linea Siete y se observaron algunas inconsistencias que se considera
pertinente aclarar respecto de la informacion presentada por la empresa Bicicletas Veloci como parte de sus
flujos de efectivo de 2023 y 2024.

372. La capacidad de reunir capital de la industria nacional se analiza a través del comportamiento de los
indices de solvencia, liquidez, apalancamiento y deuda, calculados con informacion de los estados
financieros. A continuacién, se muestra un resumen del comportamiento de estos indicadores durante el
periodo analizado:

indice 2021 2022 2023

Razon de circulante (veces) 1.46 1.57 1.75
Prueba de acido (veces) 0.70 0.88 0.97
Apalancamiento 177% 170% 165%
Deuda 64% 63% 62%

Fuente: Estados financieros de las Solicitantes, que obran en el expediente administrativo.

373. En general, una relacion entre los activos circulantes y los pasivos de corto plazo se considera
adecuada si guarda una relacion 1 a 1 o superior, por lo que, conforme a la informacion reportada en el
cuadro anterior, la Secretaria confirmé que la razén de circulante de la rama de produccion nacional guardo
niveles financieramente saludables durante el periodo analizado.

374. En lo que se refiere a la prueba acida de la rama de producciéon nacional (que se refiere a los activos
de facil realizacion y se obtiene al descontar el valor de los inventarios del activo circulante en relacion con el
pasivo de corto plazo), se confirmé lo mencionado en el parrafo 217 de la Resolucién de Inicio, respecto de
que esta razén financiera guardd una relacién menor a la unidad de 2022 a 2024, lo que se considera
insuficiente, ya que limita su capacidad para hacer frente a sus obligaciones de corto plazo.

375. Una proporcién del pasivo total respecto del capital contable (apalancamiento) o del pasivo total
respecto del activo total (deuda) se considera manejable si es equivalente a 100% o inferior. En esta etapa de
la investigacioén, se confirmé que de 2022 a 2024 la rama de produccion nacional mostré niveles elevados de
apalancamiento, ya que todo el periodo esta relacion se mantuvo por encima del 100%, mientras que el nivel
de endeudamiento guardd niveles adecuados, ya que, en el mismo periodo, esta razén se mantuvo por debajo
de 100%.

376. A partir de los resultados descritos anteriormente, la Secretaria determind, de manera preliminar, que
el incremento de las importaciones investigadas en condiciones de discriminacion de precios y los bajos
niveles de precios a que concurrieron, con significativos margenes de subvaloracion, causaron efectos
negativos reales en indicadores relevantes de la rama de produccion nacional:

a. En el periodo investigado, respecto del periodo similar anterior, se observd un deterioro en los
siguientes indicadores: ventas al mercado interno (-13%); empleo (-2%); masa salarial (-3%);
nivel de inventarios (+15); participacion de mercado (-6.2 puntos porcentuales); y el precio de
venta al mercado interno (-4%).

b. En el periodo analizado, se observd deterioro en las variables econdmicas de la rama de
produccion nacional de bicicletas para adulto, tales como: produccion (-34%); produccion
orientada al mercado interno (-34%); ventas al mercado interno (-32%); empleo (-29%); masa
salarial (-23%); productividad (-6%); utilizacion de la capacidad instalada (-14 puntos
porcentuales); y participacion de mercado (-7.3 puntos porcentuales).
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377. Asimismo, se observo un desplazamiento de mercado de la rama de produccién nacional por las
importaciones investigadas, ya que, durante el periodo investigado, 27 clientes de la rama de produccién
nacional redujeron 9% sus compras de bicicletas para adulto nacionales, mientras que estos mismos
incrementaron 26% sus importaciones originarias de China, en condiciones de dumping y con significativos
margenes de subvaloracion.

378. Aunado a lo anterior, la afectaciéon a la rama de producciéon nacional también se observd en los
indicadores financieros durante el periodo analizado, al reflejar un comportamiento negativo, con los
resultados siguientes:

a. Los ingresos por ventas al mercado interno disminuyeron 22% en 2023 y 18% en el periodo
investigado, lo que reflejé una disminucion acumulada de 36% en el periodo analizado.

b. Los resultados operativos disminuyeron 131% en 2023, y se incrementaron 65% en el periodo
investigado, lo que significé una disminucidon acumulada en los resultados operativos de 111%
en el periodo analizado. Cabe destacar que, a pesar de la recuperacion que registré este
indicador en el periodo investigado, la rama de produccién nacional operd en pérdidas durante
el periodo investigado y el periodo inmediato anterior al investigado.

c. En consecuencia, el margen operativo retrocedidé 10.7 puntos porcentuales en 2023 y aumenté
1.8 puntos porcentuales en el periodo investigado, lo que significd un deterioro de 9 puntos
porcentuales en el periodo analizado, al pasar de un margen operativo de 7.7% en 2022 a un
margen de -1.3% en el periodo investigado.

7. Mercado internacional y potencial exportador de China
a. Mercado internacional

379. En la etapa previa de la investigacion, para analizar el comportamiento del mercado internacional de
bicicletas para adulto, las Solicitantes manifestaron que no contaron con informaciéon especifica sobre
productores y consumidores mundiales de bicicletas para adulto. Sin embargo, proporcionaron estadisticas
sobre importaciones y exportaciones mundiales de la subpartida 8712.00, donde se clasifica el producto
investigado, que obtuvieron de la base de datos de estadisticas del comercio de productos basicos de las
Naciones Unidas, en adelante UN Comtrade, por las siglas en inglés de United Nations Commodity Trade
Statistics Database. Consideraron que los principales paises exportadores son, a su vez, los principales
productores, en tanto que los principales paises importadores corresponden a los principales consumidores.

380. De acuerdo con dicha informacion, las Solicitantes sefialaron que, a pesar de que China no reporté
datos para 2024, se posicioné como el principal pais exportador de bicicletas para adulto durante el periodo
analizado, con el 59%, seguido de Japdn (6%), Portugal (4%), Espana (3%) y Alemania (3%), lo que evidencia
el gran nivel de produccion y considerable potencial exportador de China a nivel mundial. Por otra parte, los
principales paises importadores en el periodo analizado fueron los Estados Unidos (25%), Japén (10%),
Alemania (10%), Reino Unido (6%) y Canada (5%).

381. Con la finalidad de analizar el comportamiento del comercio mundial y confirmar la informacion
aportada por las Solicitantes, tal como se sefialé en el punto 225 de la Resolucidn de Inicio, la Secretaria se
allegé las cifras de exportaciones e importaciones mundiales que reporta UN Comtrade, correspondiente a la
subpartida 8712.00 para los afos 2022, 2023 y 2024. A partir de dicha informacion, se confirma lo siguiente:

a. A pesar de que China no reporté cifras para 2024, la informacién indica que el principal pais
exportador de bicicletas para adulto en el periodo analizado fue China con el 62% de las
exportaciones mundiales, seguido de Japdn (5.8%), Camboya (3.3%), India (3.1%) e Italia
(2.9%). México ocupo el lugar 59 del total de los paises exportadores.

b. Los principales paises importadores de bicicletas para adulto en el periodo analizado fueron los
Estados Unidos (29.3%), Japén (12%), Alemania (6.2%), Paises Bajos (4.6%), Filipinas (4.6%)
y Reino Unido (3.5%). México ocup®6 el lugar 11 del total de los paises importadores.

382. Las Solicitantes también sefalaron que no encontraron informacion disponible sobre flujos
comerciales ni sobre los precios internacionales de bicicletas para adulto. Asimismo, indicaron que la industria
internacional de bicicletas para adulto no est4 sujeta a ciclos econdémicos.

383. En esta etapa de la investigacion, las empresas importadoras y exportadoras que comparecieron al
presente procedimiento no aportaron elementos que desvirtuaran los resultados sobre los principales
productores, consumidores, exportadores e importadores del producto objeto de investigacion. Por el
contrario, las empresas importadoras Tiendas Soriana e Imporey reconocieron que China ocupa una posicion
preponderante como principal productor y exportador mundial de bicicletas, ademas de la presencia de otros
paises asiaticos relevantes como India, Vietnam, Camboya, Indonesia y Taiwan. Adicionalmente, Imporey
sefiald que, en los ultimos afios, diversos paises importadores han optado por diversificar sus fuentes de
abastecimiento hacia paises como Vietnam, Camboya e Indonesia, con el proposito de reducir riesgos
arancelarios 0 medidas antidumping contra las exportaciones de China.
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b. Potencial exportador de China

384. De acuerdo con lo sefialado en el punto 227 de la Resolucion de Inicio, las Solicitantes manifestaron
que la industria de bicicletas para adulto de China cuenta con una significativa capacidad libremente
disponible que genera una asimetria significativa frente a la industria nacional, pues le permitiria cubrir varias
veces el tamafio del mercado, ofreciendo precios significativamente por debajo de los nacionales con
margenes de subvaloracion en detrimento de la rama de produccién nacional. Para sustentarlo, presentaron la
siguiente informacion:

a. Estadisticas de exportaciones de China al mundo de UN Comtrade de la subpartida 8712.00, en
donde se clasifica el producto investigado, para 2022 y 2023. Lo anterior, debido a que China
no reportd datos para 2024.

b. Consideraron como la capacidad instalada de China la cifra sobre produccion de bicicletas
obtenida del Estudio de Mercado, donde se indica que “en los ultimos afos, la produccién anual
de bicicletas ha sido de mas de 80 millones”. Consideraron esta cifra como la capacidad
instalada del pais exportador para el periodo analizado, por mencionarse como un dato
constante y al ser la mejor informacion disponible para este indicador.

c. Estimaron la produccion de bicicletas para adulto con base en informaciéon del mismo Estudio
de Mercado, el cual indica que la produccion de bicicletas de China en 2022 fue de 50 millones
de piezas, mientras que en 2023 produjo 48.83 millones de piezas, y estimaron la produccion
de 2024 a partir de la tasa media de crecimiento de dichos afios. Asimismo, el Estudio de
Mercado sefiala que en 2023 el 34% de las ventas de bicicletas en China correspondié a
bicicletas de montafia y el 29% a bicicletas de ciudad. Las Solicitantes consideraron razonable
asumir que la suma de estos porcentajes de ventas, correspondiente a 63%, es representativo
del porcentaje de produccion de la produccion de bicicletas para adulto, ya que constituye la
mejor informacion disponible que tuvieron a su alcance. Por lo tanto, aplicaron dicho factor al
volumen de produccién de bicicletas de 2022, 2023 y 2024, para obtener la produccion
especifica de bicicletas para adulto en China.

385. A partir de dicha informacion, las Solicitantes manifestaron lo siguiente:

a. La capacidad libremente disponible de China, calculada como capacidad instalada menos
produccioén, pasé de 49.2 millones de piezas en 2023 a 50 millones de piezas en 2024, lo que
representd un incremento de 1%. Este ultimo volumen fue superior en mas de 80 veces el CNA
de México y casi 250 veces la produccion nacional observada en el periodo investigado.

b. El mercado mexicano es un destino real para las exportaciones de bicicletas para adulto de
China, tomando en cuenta la existencia de otros mercados, dada la magnitud de la capacidad
libremente disponible, la cual seria suficiente para abastecer el mercado nacional y desplazar
en su totalidad a la produccion nacional. Asimismo, la tendencia creciente que registraron las
importaciones investigadas en el periodo investigado en condiciones de dumping y con
margenes de subvaloracion en relacion con los precios de la rama de produccion nacional,
fundamenta la posibilidad de que en el futuro inmediato las importaciones investigadas
continuaran ingresando al mercado mexicano, en volumenes significativos, afectando aun mas
el desempefio de los indicadores econdémicos y financieros relevantes de la rama de produccion
nacional de bicicletas para adulto.

386. Adicionalmente, las Solicitantes manifestaron que Argentina, la Unién Europea y el Reino Unido
mantienen medidas antidumping de remedio comercial impuestas a las importaciones de bicicletas para adulto
de China, lo que constituye un elemento adicional de la practica de discriminacion de precios en que incurren
los productores de China. Para sustentarlo, presentaron la Resoluciéon de “bicicletas rodados 10, 12, 16, 20 y
24 sin cambios, 24 con cambios, 26 sin cambios y 26 con cambios, originarias de la Republica Popular China
y de Taipéi Chino, y las bicicletas rodado 14 originarias de la Republica Popular China” (Resolucién 165/2021)
del Ministerio de Desarrollo Productivo de la Republica Argentina, publicado el 10 de mayo de 2021 con
vigencia de 5 afios; la “Revision antidumping de transicion” (TD0061- Bicycles and certain bicycle parts) de la
Autoridad de Remedios Comerciales del Reino Unido, publicado el 23 de agosto de 2024; y el “Aviso de inicio
de una reconsideracion por expiracion de las medidas antidumping aplicables a las importaciones de bicicletas
originarias de la Republica Popular de China” (C/2024/5292) de la Comision Europea, publicado el 28 de
agosto de 2024, proporcionado a través de la pagina de Internet
https://tron.trade.ec.europa.eu/investigations/case-history?caseld=1532. Los dos Ultimos se encuentran en
curso de investigacion.

387. La Secretaria, al igual que en la etapa previa de la investigacion, consideré razonables las
estimaciones de las Solicitantes para calcular la capacidad libremente disponible de bicicletas para adulto,
pues se basan en datos del Estudio de Mercado, asi como en informacion estadistica de UN Comtrade.
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388. Con base en dicha informacién, la Secretaria estimé el consumo aparente de bicicletas para adulto
de China (produccion mas importaciones menos exportaciones), a partir de la informaciéon aportada por las
Solicitantes. Para ello, estim6 el volumen de las exportaciones e importaciones de China para 2024 a partir de
la informacion de UN Comtrade de la subpartida 8712.00, considerando las estadisticas de 2022 y 2023, con
base en la tasa media de crecimiento de dichos afos. A partir de dicha informacién la Secretaria confirmé lo
siguiente:

a. La capacidad libremente disponible de China, calculada como la capacidad instalada menos
produccion, tuvo un incremento de 1% y 3% en el periodo investigado y analizado,
respectivamente, al pasar de 48.5 millones de unidades en 2022 a 50 millones de unidades en
2024, este ultimo volumen representd mas de 247 veces la produccién nacional de México y
mas de 87 veces el tamafio del CNA en el periodo investigado.

b. El potencial exportador de China, calculado como su capacidad instalada menos su consumo, si
bien, disminuy6 1% y 2% en el periodo investigado y analizado, respectivamente, al pasar de 75
millones de unidades en 2022 a 73.8 millones de unidades en 2024, este ultimo volumen
representd mas de 365 veces la produccion nacional de México y mas de 130 veces el tamafio
del CNA en el periodo investigado.

389. En esta etapa de la investigacion, las empresas comparecientes no aportaron argumentos ni pruebas
que desvirtuen el potencial exportador y la capacidad libremente disponible con que cuenta la industria de
China fabricante de bicicletas para adulto.

390. Los resultados descritos en los puntos anteriores de la presente Resolucién sustentan que China
cuenta con una capacidad libremente disponible y un potencial exportador superiores en relacion con el
mercado nacional. Estas asimetrias aportan elementos suficientes que permiten determinar que la utilizacién
de una parte de la capacidad libremente disponible con que cuenta China, o bien, de su potencial exportador,
podria ser significativa para la produccién y el mercado mexicano.

Potencial exportador y capacidad libremente disponible de China
vs
CNA y produccion nacional
(Periodo investigado)

China Mercado Nacional

Mas de
365 veces

Piezas

Potencial Capacidad CNA Produccion

exportador libremente nacional
disponible

Fuente: Elaboracion propia de la Secretaria con informaciéon de las Solicitantes que obra en el expediente
administrativo, UN Comtrade y en la Balanza Comercial.

391. Con base en los resultados descritos en los puntos 384 a 390 de la presente Resolucion, la
Secretaria determind, de manera preliminar, que China cuenta con una capacidad libremente disponible y un
potencial exportador considerables, en relacién con la produccion nacional y el tamafio del mercado mexicano
de la mercancia similar, que aunado al crecimiento que registraron las importaciones investigadas en términos
absolutos y relativos, asi como sus bajos niveles de precios durante el periodo analizado, constituyen
elementos suficientes que indican que existe la probabilidad fundada de que continden incrementandose en el
futuro inmediato y agraven el dafio material causado a la rama de produccion nacional.
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8. Otros factores de daino

392. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 3.5 del Acuerdo Antidumping, 39, ultimo parrafo de
la LCE y 69 del RLCE, la Secretaria examiné la concurrencia de factores distintos a las importaciones de
bicicletas para adulto originarias de China, en condiciones de discriminacion de precios, que al mismo tiempo
pudieran ser causa del dafio material a la rama de produccion nacional.

393. En la etapa previa de la investigacion, las Solicitantes manifestaron que no existen factores distintos a
las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China, en condiciones de discriminacién de precios,
que hayan afectado el desempefo de los indicadores econdmicos y financieros de la rama de produccion
nacional y, en todo caso, ningun otro factor es relevante de modo que pudiera romper el vinculo causal entre
el dafo y las importaciones investigadas. Los argumentos que manifestaron para sustentarlo se describieron
en el punto 235 de la Resolucién de Inicio, mismos que se sefialan a continuacion:

a. A pesar de que el mercado nacional registré una contraccion durante el periodo analizado, esta
no puede atribuirse como causa del dafio a la rama de produccion nacional de bicicletas para
adulto, ya que beneficid principalmente a las importaciones investigadas, las cuales
incrementaron su participacién en el CNA en 7.8 puntos porcentuales, mientras que las
importaciones de otros origenes apenas alcanzaron un crecimiento de 0.2 puntos porcentuales
y la PNOMI perdié 8 puntos porcentuales de participacion. En el periodo investigado, en un
contexto de crecimiento del mercado, las importaciones originarias de China fueron las
principales beneficiadas, aumentando su participacién en el CNA en 6.8 puntos porcentuales,
en detrimento de las importaciones de otros origenes, que redujeron su participacion
en 0.8 puntos porcentuales y la PNOMI que perdi6é 6 puntos porcentuales.

b. Las importaciones de otros origenes no podrian ser la causa del dafio a la rama de produccién
nacional, en virtud de lo siguiente:

i. Las importaciones investigadas mantuvieron una gran presencia en relacion con las
importaciones totales, ya que representaron en promedio el 93.9% de las importaciones
totales durante el periodo analizado, dejando con una casi nula participacién a las
importaciones de otros origenes. Debido a la significativa presencia de las importaciones
investigadas, las importaciones de otros origenes redujeron su participacion en 0.4 puntos
porcentuales en las importaciones totales durante el periodo analizado.

ii. El precio promedio de las importaciones de otros origenes se mantuvo por encima del
precio de venta al mercado interno de la rama de produccion nacional durante el periodo
analizado. Por el contrario, el precio de las importaciones investigadas se localizé por
debajo del precio de las importaciones de otros origenes en niveles de 81.4% a 89.3%
durante el periodo analizado.

c. Sibien, las ventas de exportacion de la rama de produccién nacional registraron una tendencia
decreciente durante el periodo analizado, explicada por una caida de 72% en 2023 y un
crecimiento de 150% en el periodo investigado, lo que significé una disminucién de 30% en el
periodo analizado, no podrian ser la causa del dafio a la rama de produccion nacional, ya que
solo representaron en promedio el 1.9% de la produccion durante el periodo analizado, es decir,
la produccion de la rama se destina principalmente al mercado interno, donde compite
directamente con las importaciones en condiciones de dumping.

d. El comportamiento de la productividad, calculada como el cociente de su produccion y empleo,
no pudo causar el dafio a la rama de producciéon nacional, pues este indicador registré un
crecimiento de 24% en el periodo investigado y de 4% en el periodo analizado, por lo que no
incidid de manera adversa en el desempefio de la rama de produccién nacional.

e. No se identifico la existencia de innovaciones tecnoldgicas ni cambios en la estructura de
consumo, o bien, practicas comerciales restrictivas que pudieran afectar el desempefio de la
rama de produccion nacional de bicicletas para adulto.

394. En esta etapa de la investigacion, Tiendas Soriana manifestd que existen otros factores distintos que
han influido en la situacion de la industria nacional, como el aumento en los costos de los insumos, cambios
en preferencias del consumidor y variaciones macroeconémicas. Agregé que la diferencia de precios de las
bicicletas originarias de China deriva de factores de la competitividad industrial de dicho pais, como eficiencia
productiva, economia de escala, menores costos de energia y mano de obra, asi como infraestructura
logistica avanzada y financiamiento competitivo.



Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 99

395. Por su parte, Importacop argumenté que la afectacion a la industria nacional de bicicletas obedece a
factores ajenos a las importaciones objeto de investigacion. Al respecto, manifesto lo siguiente:

a.

Los insumos que importa la produccion nacional para fabricar bicicletas para adultos, en
particular el cuadro vy tijera, reconocido en una entrevista por el Director de Operaciones de
Benotto en el video disponible en la pagina de Internet
https://www.youtube.com/watch?v=owTCKZIla6U, fueron gravados con un arancel de 15% del
16 de agosto de 2023 al 22 de abril de 2024, y de 35% a partir de 23 de abril de 2024, lo que
ocasioné un incremento artificial en el costo de los insumos de la produccion nacional. Agregé
que, si bien, los aranceles poseen una naturaleza juridica distinta a las cuotas compensatorias,
el encarecimiento de dichos insumos pudo tener un efecto econémico negativo, ya sea en la
reduccion de los margenes de utilidad de la rama de produccién o en el incremento de precios
al consumidor.

Existen otros productos que afectaron a las ventas de la produccion nacional, ya que la
Directora Operativa de la ANAFABI, en una entrevista con “El Imparcial” en junio de 2024,
obtenida de la pagina de Internet https://www.pressreader.com/mexico/el-
imparcial/20240626/281715504803430, reconocié que las bicicletas han sido desplazadas en el
mercado por el creciente uso de motocicletas, bicicletas eléctricas y otros medios de transporte
alternativos, como el patin eléctrico. Lo anterior, contradice lo sefialado por las Solicitantes, al
afirmar que no se identificd la existencia de innovaciones tecnoldgicas ni cambios en la
estructura de consumo que pudieran afectar el desempefio de la rama de produccién nacional
de bicicletas para adulto, toda vez que la existencia de cambios en la demanda generados por
la preferencia de los consumidores por productos sustitutos que cumplen la misma funcion,
impactan en la reduccién de las ventas de la produccion nacional de bicicletas para adulto, lo
cual no puede imputarse a las importaciones investigadas. Para sustentarlo, presentd la pagina
de Internet de la nota periodistica.

La disminucién del empleo de la producciéon nacional encuentra explicacion en los avances
tecnoldgicos y de eficiencia productiva logrados por la ANAFABI, la cual, en su propia pagina de
Internet https://anafabi.com/, presume como un logro la optimizaciéon y modernizacion de sus
procesos de fabricacion, por lo que es evidente que la reduccion de la mano de obra no debe
interpretarse como un indicador de dafio, sino como un reflejo del crecimiento y modernizacion
de la rama de produccion nacional, pues la automatizacion y la eficiencia alcanzadas permiten
producir mas con menor necesidad de personal. Asimismo, el incremento de 17% en la
productividad durante el periodo investigado confirma que la rama de produccion nacional no se
encuentra en una situacion de afectacion atribuible a las importaciones investigadas, sino en un
proceso de fortalecimiento y adaptacion tecnoldgica, que incluso le ha permitido mantener
competitividad frente a los cambios en el mercado.

De acuerdo con informaciéon de la Plataforma Data México de la Secretaria de Economia
https://www.economia.gob.mx/datamexico/es/profile/product/bicycles-and-other-cycles-
including-delivery-tricycles-not-motorized#intercambio-comercial-balance, la produccién
nacional prefiri6 atender el mercado externo que el mercado interno, pues en noviembre de
2022 la produccion nacional de bicicletas para adultos destinaba unicamente 2.4 mil dolares a
ventas en el extranjero, mientras que en mayo de 2024 destin6 302 mil ddlares, lo que
representd un aumento de sus ventas al extranjero.

396. Al respecto, las Solicitantes sefialaron que Tiendas Soriana no presentdé pruebas positivas de los
supuestos que alega, ni tampoco argumentos de conviccion que desvirtien el analisis descrito en la
Resolucion de Inicio sobre que no existen otros factores distintos a las importaciones investigadas que fueran
la causa del dafio a la produccion nacional, por lo que sus argumentos no deben ser considerados. En apoyo
a lo anterior, manifesté que el Grupo especial en China-Aparatos de rayos X, determiné que las autoridades
investigadoras no estan obligadas a realizar un analisis de otros factores cuando no se presentan prueba de
estos. Destaco que: “En términos generales convenimos con China en que una autoridad investigadora, si no
tiene ante si pruebas pertinentes que indican que un factor esta causando dafio a la rama de produccién
nacional, no esta obligada a formular una constatacion sobre si el factor realmente esta causando dafo, y a
proceder a continuacién a realizar un analisis de no atribucién”.
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397. Con relacion a los argumentos sefialados por Importacop, las Solicitantes manifestaron lo siguiente:

a.

La entrevista sefalada por la importadora no fue otorgada al medio “El Imparcial’, sino al
periédico “Reforma” por lo que la fuente citada es incorrecta. Asimismo, el contenido que sefiala
la importadora en dicha entrevista no corresponde con lo que realmente se expresod, pues en
ninguna parte de la entrevista se sefiala que las ventas nacionales de bicicletas para adultos se
han visto afectadas debido al auge de producto sustitutos como motocicletas, bicicletas y
patines eléctricos. Lo que realmente se mencioné y se encuentra textualmente es que “si bien
se observan mas personas utilizando la bicicleta como medio de transporte, es necesario
considerar que éstas han sido sustituidas por el uso de motocicletas, bicicletas eléctricas y en el
caso de los nifios por videojuegos, iPad, celulares, entre otros”. Para sustentarlo, presenté
captura de pantalla de dicha nota periodistica. Ahadieron que, suponiendo sin conceder que las
motocicletas, bicicletas y patines eléctricos desplacen a la produccién nacional de bicicletas
para adulto, no cuenta con relevancia en la presente investigacion, ya que como se indicé en el
punto 197 de la Resolucion de Inicio, en el periodo investigado, 27 clientes de la rama de
produccion nacional disminuyeron 9% sus compras nacionales, mientras que incrementaron
26% sus importaciones, lo que indica que las importaciones investigadas desplazaron a la
produccién nacional.

En cuanto a la afirmacién de que, segun la ANAFABI, la caida del empleo en la industria
nacional se debe a avances tecnoldgicos y eficiencia productiva, tampoco aparece en ninguna
parte de la entrevista publicada dicha afirmacion, toda vez que en dicha nota periodistica no se
hace referencia a reducciones de personal, modernizacion, eficiencia productiva ni a cualquier
vinculo entre tecnologia y empleo en la industria. Por lo tanto, la importadora le atribuye a la
ANAFABI un posicionamiento que no fue expresado y que no forma parte del contenido real de
la entrevista publicada en junio de 2024.

398. La Secretaria analizé los argumentos de las empresas importadoras sobre la existencia de otros
factores causantes de dafo a la rama de produccién nacional, y los considera infundados, por las siguientes

razones:

a.

La Secretaria realizd un analisis de todos los factores relevantes que pudieran ser una causa de
dafo diferente de las importaciones en condiciones de dumping, en cumplimiento al articulo 3.5
del Acuerdo Antidumping. Al respecto, y tal como se indica en los puntos 399 a 404 de la
presente Resolucion, la Secretaria analizé el volumen y los precios de las importaciones que no
se realizan en condiciones de discriminacion de precios, la contraccion de la demanda o
variaciones en la estructura de consumo, las practicas comerciales restrictivas de los
productores extranjeros y nacionales, asi como la competencia entre ellos, la evolucién de la
tecnologia, la productividad y los resultados de la actividad exportadora. A partir de ello,
concluy6 que, de acuerdo con la informacion que obra en el expediente administrativo, tales
factores no tuvieron un impacto en el dafio alegado por la rama de produccién nacional.

Tiendas Soriana no presentd pruebas que sustentaran sus argumentos. Por otra parte, sefiald
que la diferencia de precios de las bicicletas originarias de China deriva de factores de la
competitividad industrial de dicho pais. Sin embargo, omitié que estas se realizaron durante el
periodo investigado con precios en condiciones de dumping y con margenes de subvaloracion,
no solo respecto del precio nacional, sino también de otros origenes, tal como se indica en el
punto 333 de la presente Resolucion.

Respecto del sefialamiento de Importacop sobre que el dafio es causado por el incremento de
los aranceles a los insumos de las bicicletas para adultos, como el cuadro vy tijera, la Secretaria
considera que, a pesar de dicho incremento arancelario, el cual, como lo reconocio la propia
importadora, es de caracter temporal, el anadlisis de precios descrito en el punto 332 de la
presente Resolucion sustenta que los precios de las importaciones investigadas, que incluyen
gastos de internacién como los aranceles, se ubico por debajo del precio nacional en niveles de
37% en 2023 y 27% en 2024, lo que ocasiond un incremento en el volumen de las
importaciones en condiciones desleales en el periodo investigado de 57%, y un desplazamiento
de mercado a la rama de produccion nacional de 6.2 puntos porcentuales, ocasionando las
afectaciones en indicadores econémicos y financieros descritos en los puntos 376 a 378 de la
presente Resolucidn, lo que indica que el dafio es una consecuencia directa de la distorsion de
precios provocada por las importaciones investigadas.
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d. Adicionalmente, el incremento de los aranceles a los cuadros vy tijeras en el periodo investigado
refuerza el argumento de las Solicitantes en el sentido de que, para intentar competir con el
producto chino en condiciones de discriminacion de precios, tuvieron que reducir sus precios en
el periodo investigado, lo que indica que la industria esta absorbiendo los costos (incluyendo
posibles aranceles a insumos) para no perder mas mercado, pero a pesar de ello, sus ventas
internas disminuyeron a lo largo del periodo analizado por la presencia de las importaciones
investigadas en condiciones de dumping.

e. Respecto de las declaraciones de la ANAFABI en junio de 2024, si bien se menciona una
evolucion en las preferencias de movilidad de las personas (motocicletas y bicicletas eléctricas),
la propia Directora Operativa de la ANAFABI aclara en dicha entrevista que la principal causa
del deterioro de la industria de bicicletas es el crecimiento de las importaciones chinas en
condiciones de competencia desleal, al sefalar que “Existen diversas razones por las que
disminuyeron las ventas, pero la principal es el crecimiento de las importaciones de bicicletas
que provienen de China y que se adquieren a precios subvaluados... El impacto es por las
importaciones provenientes de China en condiciones desleales”. Asimismo, la Secretaria
considera que, si bien, pueden existir cambios en los habitos de consumo, estos son factores
secundarios que no explican la magnitud del dafio causado por el dumping, pues tal como se
sefialé en el punto 317 de la presente Resolucion, en el periodo investigado el consumo
nacional tuvo un crecimiento de 38%, periodo en el cual las importaciones investigadas
incrementaron 57% y aumentaron su participacion en el consumo nacional en 7.3 puntos
porcentuales, al pasar de 54.2% en 2023 a 61.5% en el periodo investigado.

f. En relacion con los argumentos sobre la disminucién del empleo derivado de los avances
tecnoldgicos y que la produccién nacional prefirid atender el mercado externo que el mercado
interno, la Secretaria precisa que en la presente investigacion se analizaron los indicadores de
la rama de produccion nacional correspondientes a bicicletas para adulto, entre ellos, el empleo
y las ventas al mercado interno, asi como el efecto que causaron las importaciones
investigadas en condiciones de discriminacion de precios en dichos indicadores, lo cual arrojé
los resultados que se detallan en la presente Resolucion. En cuanto al mercado externo, resalta
que el crecimiento que observaron las ventas de exportacion de la rama de produccion en el
periodo investigado no tuvo un impacto en el desempefio de los indicadores econdémicos y
financieros de la rama de produccion nacional, dado que fueron insignificantes, al representar
menos de 3% del total de las ventas en dicho periodo.

399. Al igual que en la etapa previa de la investigacion, la Secretaria examiné el comportamiento del
mercado interno durante el periodo analizado, los posibles efectos de los volumenes y precios de las
importaciones de otros origenes, el desempefio exportador de la rama de produccidn nacional, asi como otros
factores que pudieran ser pertinentes al analisis del comportamiento de la rama de produccién nacional y
constato los resultados que se indican en los puntos subsecuentes.

400. De acuerdo con la informacion existente en el expediente administrativo, la demanda nacional de
bicicletas para adulto —en términos del CNA— disminuyd 16% en el periodo analizado: se redujo 39% en
2023 y se incrementd 38% en el periodo investigado. En este contexto del mercado nacional, las
importaciones investigadas se beneficiaron, pues incrementaron su participacion en el CNA en 8.1 puntos
porcentuales en el periodo analizado y desplazaron del mercado a las importaciones de otros origenes en 0.1
punto porcentual y a la PNOMI en 8 puntos porcentuales, lo cual se explica por los bajos precios en
condiciones de dumping y el margen de subvaloracion con que se realizaron.

401. Las importaciones de otros origenes no tuvieron un efecto negativo en la rama de produccion
nacional, pues estas disminuyeron 19% durante el periodo analizado y 1% en el periodo investigado, lo que
ocasion6 que perdieran 3 puntos porcentuales y 1 punto porcentual de participacion en las importaciones
totales durante el periodo investigado y analizado, respectivamente, al pasar de representar 6% en 2022, 8%
en 2023 y 5% en el periodo investigado, a causa del incremento de las importaciones investigadas. Asimismo,
las importaciones de otros origenes y la produccion nacional perdieron participacion de mercado en el periodo
investigado y analizado. Aunado a su pérdida de participacién en el CNA, el precio promedio de las
importaciones de otros origenes a lo largo del periodo analizado se ubicé de manera significativa por encima
del precio promedio de venta al mercado interno de la rama de produccién nacional.

402. Respecto del desempeino exportador de la rama de produccion nacional, tal como se sefiald en el
punto 350 de la presente Resolucion, aunque las exportaciones disminuyeron 30% durante el periodo
analizado —con una caida de 72% en 2023 seguida de una recuperaciéon de 150% en el periodo
investigado— dicho desempefio no tuvo un impacto significativo, ya que en promedio las ventas al mercado
externo de la rama de produccion nacional representaron apenas el 2% de su produccion y ventas totales
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durante el periodo analizado. Lo anterior, refleja que la rama de produccion nacional esta fundamentalmente
orientada al mercado interno, donde compite con las importaciones en condiciones de discriminacién de
precios, por lo que el desempefio exportador no contribuyé en el comportamiento de los indicadores
economicos Y financieros de la rama de produccién nacional.

403. En cuanto a la productividad de la rama de produccion nacional, la Secretaria reitera que no puede
ser la causa del dafio a la rama de produccién nacional, ya que, aunque registré una caida de 19% en 2023,
se recuperd en el periodo investigado con un incremento de 17%. Asimismo, la disminucién de la
productividad durante el periodo analizado se explicaria por la caida en la produccién y el empleo de la rama
de produccion nacional a causa de la competencia con las importaciones investigadas en condiciones de
discriminacion de precios, que desplazaron del mercado a la rama de produccion nacional.

404. Con base en el analisis descrito en los puntos 392 a 403 de la presente Resolucién, y debido a que,
conforme la informacién que obra en el expediente administrativo, no se identificoé la existencia de
innovaciones tecnoldgicas, cambios en la estructura de consumo, o bien, practicas comerciales restrictivas
que pudieran afectar el desempefio de la rama de produccion nacional, la Secretaria determind, de manera
preliminar, que no se identificaron factores distintos a las importaciones originarias de China, en condiciones
de discriminacion de precios, que al mismo tiempo pudieran ser causa del dafio material a la rama de
produccién nacional de bicicletas para adulto.

J. Conclusiones

405. Con base en los resultados del andlisis de los argumentos y las pruebas descritos en la presente
Resolucion, la Secretaria concluyé de manera preliminar que existen elementos que sustentan que, durante el
periodo investigado, las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China se efectuaron en
condiciones de discriminacién de precios y causaron dafo material a la rama de produccién nacional del
producto similar. Entre los principales elementos evaluados de forma integral que sustentan esta conclusion,
sin que estos puedan considerarse exhaustivos o limitativos, destacan los siguientes:

a. Las importaciones investigadas se efectuaron con un margen de discriminacion de precios de
entre 228.14 y 261.71 dolares por pieza. Destaca que, en el periodo investigado, dichas
importaciones representaron el 95% de las importaciones totales.

b. Las importaciones investigadas se incrementaron en términos absolutos y relativos. A pesar de
que disminuyeron 3% en el periodo analizado, registraron un crecimiento de 57% en el periodo
investigado, de forma que incrementaron su participacion en las importaciones totales, tanto en
el periodo investigado como en el periodo analizado, al pasar de una contribucion de 94% en
2022, a 92% en 2023 y a 95% en 2024. En relacién con el CNA, pasaron de una contribucion
de 53.4% en 2022 a 61.5% en el periodo investigado, lo que significé un aumento de 8.1 puntos
porcentuales en el periodo analizado.

c. Durante el periodo analizado, el precio promedio de las importaciones investigadas mostré una
caida de 35% y registro niveles de subvaloracién respecto del precio de venta al mercado
interno de la rama de produccion nacional y de otras fuentes de abastecimiento. En efecto, el
porcentaje de subvaloracion respecto del precio de la rama de produccion nacional fue de 37%
en 2023 y 27% en el periodo investigado. Asimismo, el precio promedio de las importaciones
investigadas se ubicé por debajo del precio promedio de las importaciones de otros origenes en
82% en 2022, 90% en 2023 y 82% en el periodo investigado.

d. El bajo nivel de precios de las importaciones investigadas y la subvaloracion respecto de los
precios nacionales y respecto de otras fuentes de abastecimiento, explican los volumenes
crecientes de las importaciones investigadas y su mayor participacién en el mercado nacional,
situacion que se reflejo en una depresion del precio de venta al mercado interno de la rama de
produccién nacional de 4% en el periodo investigado para no perder participacion de mercado,
afectando los ingresos por ventas y los resultados de operacion.

e. La concurrencia de las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China en
condiciones de discriminacion de precios incidié negativamente en los indicadores econémicos
relevantes de la rama de producciéon nacional, tanto en el periodo analizado como en el
investigado. Entre los principales indicadores afectados, se encuentran los siguientes:

i. En el periodo investigado se observo un deterioro en las ventas al mercado interno (-13%),
empleo (-2%), masa salarial (-3%), nivel de inventarios (+15), participacién de mercado
(-6.2 puntos porcentuales), precio de venta al mercado interno (-4%) e ingresos por ventas
al mercado interno (-18%).
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ii. Por su parte, en el periodo analizado se observd un deterioro en indicadores como
produccion (-34%), produccién orientada al mercado interno (-34%), ventas al mercado
interno (-32%), empleo (-29%), masa salarial (-23%), productividad (-6%), utilizacion de la
capacidad instalada (-14 puntos porcentuales), participacion de mercado (-7.3 puntos
porcentuales), ingresos por ventas al mercado interno (-36%), resultados operativos
(-111%) y un deterioro del margen operativo (9 puntos porcentuales).

En el periodo investigado, 27 clientes de la rama de produccion nacional redujeron 9% sus
compras de bicicletas para adulto, mientras que incrementaron sus importaciones originarias de
China en 26%, con un margen de subvaloracion de 28%.

La informacion disponible indica que China cuenta con una capacidad libremente disponible y
un potencial exportador que equivalen a varias veces el tamafio del mercado nacional de la
mercancia similar, lo que aunado a las restricciones comerciales que enfrenta el pais
investigado por medidas de remedio comercial en mercados relevantes, indican que China
podria continuar orientando parte de sus exportaciones al mercado nacional.

No se identificd la concurrencia de otros factores diferentes de las importaciones de bicicletas
para adulto originarias de China en condiciones de discriminaciéon de precios, que al mismo
tiempo causen dafio material a la rama de produccion nacional.

K. Cuota compensatoria

406. Las empresas importadoras comparecientes solicitaron a la Secretaria no imponer cuotas
compensatorias a las bicicletas para adulto o, en su caso, imponer una cuota inferior al margen de
discriminacion de precios. Al respecto sefalaron lo siguiente:

a.

Articulos Deportivos Decathlon manifesté que, de imponerse una cuota compensatoria, esta
debe fijarse en un nivel necesario para prevenir el dafio, sin excederlo. Agregé que, en la
practica, la Secretaria ha reconocido que, ante productos con diversos rangos de calidad y
precio, una cuota ad valorem puede resultar indiscriminada, al no distinguir entre importaciones
lesivas y aquellas que no lo son. Como precedente, citd la “Resolucién final del procedimiento
administrativo de investigacion antidumping de oficio sobre las importaciones de calzado
originarias de la Republica Popular China, independientemente del pais de procedencia”,
publicada en el DOF el 3 de septiembre de 2025, en la que la Secretaria, aunque no segmenté
el producto por similitud, si ajusté la cuota para evitar distorsiones y proteger unicamente contra
importaciones lesivas. En este sentido, Articulos Deportivos Decathlon solicitd un esquema
analogo de precios de referencia donde aquellas importaciones por debajo de ese umbral
estarian sujetas al pago de una cuota compensatoria, mientras que aquellas por encima, como
las bicicletas de alta gama con precios superiores, queden excluidas del pago de dicha cuota
compensatoria.

CMA sefal6 que en caso de imponer una cuota compensatoria a las bicicletas para adulto, la
Secretaria debe considerar que ya existe una cuota compensatoria impuesta a las
importaciones de bicicletas de nifios de China, lo cual podria derivar en una doble proteccion
para las Solicitantes, pues dicha medida ya cubre en parte los gastos directos e indirectos para
las bicicletas para adulto, como mano de obra, lineas de produccion, costo de materiales,
componentes y energia, ya que, en la Resoluciéon de Inicio, las Solicitantes sefialaron que las
lineas de produccion (capacidad instalada) son destinadas tanto para bicicletas para nifios
como para bicicletas para adulto.

CMA e Importacop manifestaron que, en caso de imponer una cuota compensatoria, se debe
tomar en cuenta que las importaciones que ingresan a través de la fraccion 8712.00.05 de la
TIGIE han tenido un incremento arancelario de 15% en 2022 a 35% en 2025, lo cual
inevitablemente elevod su precio de las bicicletas para adulto ante el consumidor final y genero
un efecto protector a favor de la producciéon nacional, por lo que imponer una cuota
compensatoria adicional se traduciria en una doble proteccién.

Imporey y Tiendas Soriana sefialaron que la imposicion de una cuota compensatoria debe
analizarse cuidadosamente, ya que, lejos de corregir las deficiencias estructurales, solo
castigaria a los consumidores de bicicletas en México con precios mas altos, e incentivaria a la
industria nacional a mantener niveles bajos de productividad sin inversiones en tecnologia e
innovacion.
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407. Por su parte, las Solicitantes manifestaron que no se justifica la imposicién de cuotas compensatorias
inferiores al margen de dumping, puesto que estas no bastarian para corregir el dafio causado a la rama de
produccién nacional. Al respecto, manifestaron lo siguiente:

a.

Si bien, el articulo 9.1 del Acuerdo Antidumping prevé la posibilidad de aplicar una cuota
compensatoria inferior al margen de dumping, esta es una facultad discrecional de la
Secretaria. Sin embargo, dado que se constatdé que las importaciones investigadas ingresaron
con margenes de subvaloracion y causaron dafo material a la rama de produccion nacional, no
se justifica una cuota inferior al margen de dumping, pues no bastaria para eliminar el dafio
material.

Con relacion al argumento de una supuesta “doble proteccidon” que ocasionaria imponer una
cuota compensatoria a las bicicletas para adulto cuando ya existe una medida similar aplicable
a las bicicletas para nifio, resulta importante precisar que ambos productos, aunque ambas
sean bicicletas, estan dirigidos a mercados distintos, con costos, gastos y precios diferentes
entre si. Por esta razén, cada uno cuenta con procedimientos de investigacion independientes.
Asimismo, es comun que en diversas industrias las mismas lineas de produccién se utilicen
para fabricar productos distintos. Sin embargo, ello no implica que los costos, gastos, precios y
ventas no deban distinguirse por mercancia, como efectivamente se hizo en el presente
procedimiento, con la informaciéon econémica y financiera exclusivamente de la fabricacién y
ventas de bicicletas para adulto.

La finalidad de la cuota compensatoria no es “proteger” el consumo de electricidad para fabricar
bicicletas o la mano de obra que se emplea en su produccion y ensamble, ni las lineas de
ensamble o partes que se utilizan en la produccion tanto de bicicletas para nifios como para
adulto, por el contrario, el objetivo de dicha medida es compensar el dafo sufrido como
consecuencia de las importaciones de las bicicletas para adulto en condiciones desleales, como
se suscitd en la investigacion de bicicletas para nifios.

Respecto del incremento de los aranceles que encarecen las importaciones de bicicletas para
adulto, y que junto con una cuota compensatoria otorgaria una “doble proteccion” a la
produccién nacional, las importadoras olvidan que el objetivo de las cuotas compensatorias es
compensar el dafio causado a la rama de produccidon nacional como consecuencia de las
importaciones en condiciones de discriminacion de precios, e ignoran que ambas medidas son
distintas y se rigen por leyes diferentes, por lo que es infundado y erréneo hablar de una “doble
proteccion”, ya que:

i. El articulo 11.1 del Acuerdo Antidumping establece que un derecho antidumping solo
permanecera vigente durante el tiempo necesario para contrarrestar el dumping y el dafio;
mientras que un arancel tiene una vigencia temporal y puede modificarse por el Poder
Ejecutivo, incluso de acuerdo con el “Decreto por el que se modifica la Tarifa de la Ley de
los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion”, publicado en el DOF el 22 de abril
de 2024, sefiala que la vigencia de los aranceles es de dos afios contados a partir de su
entrada en vigor.

ii. De conformidad con la legislacién aplicable, la determinacion de imponer derechos
antidumping dependera unica y exclusivamente del resultado de una investigacion en la
cual se determine la existencia o no de dumping, dafio y relacion causal.

iii. No existe ninguna disposicion juridica que exija que, como parte de una investigacion
antidumping, deban considerarse los aranceles para la imposicion de cuotas
compensatorias. Ademas, la Secretaria ya consideré el efecto del arancel en la
Resolucion de Inicio dentro del calculo de los precios de las importaciones ajustadas con
incrementables, y determin6é que las importaciones investigadas registraron margenes de
subvaloracion.

El objetivo de una cuota compensatoria es impedir que las importaciones ingresen con
dumping, de ninglin modo es castigar la eficiencia legitima, ni corregir deficiencias estructurales
de la industria nacional, o mantener bajos los niveles de productividad, o ir en contra de la
competencia econdémica, ni ser medidas proteccionistas, sino como su nombre lo indica es
compensar la practica desleal de dumping y resarcir los efectos negativos de los precios
depredadores de las importaciones investigadas y compensar el dafo ocasionado a la rama de
produccién nacional, es decir, busca establecer una sana competencia entre oferentes en el
mercado interno y permitir que se compita en condiciones leales.
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f. La aplicacion de las cuotas compensatorias, en efecto, incrementaria el precio de las bicicletas
para adulto, pero solo aquellas importaciones de China para corregir el dumping y compitan de
manera leal con la industria nacional, es decir, el consumidor tendria opciones de compra tanto
de las importadas de China como de otros origenes o de fabricaciéon nacional, pero que no se
encuentren en condiciones de discriminacion de precios.

408. La Secretaria precisa que el propésito de las cuotas compensatorias no es inhibir la competencia en
el mercado ni restringir la oferta de mercancias, sino corregir los efectos lesivos de las importaciones a
precios discriminados y restablecer las condiciones equitativas de competencia.

409. La Secretaria coincide con las Solicitantes en el sentido de que los aranceles y las cuotas
compensatorias tienen origen, fines y naturalezas distintas. La tarifa arancelaria no esta considerada en la
legislacion antidumping como una medida de remedio comercial para corregir la distorsién en precios causada
por las importaciones en condiciones de dumping. Ademas, los aranceles son de aplicacion general, mientras
que las cuotas compensatorias Unicamente se aplican para corregir la distorsion generada por la importacién
de mercancias en condiciones de practicas desleales de comercio internacional, con base en una
investigacion antidumping.

410. En ese sentido, el objetivo del presente procedimiento de investigacion antidumping es determinar si
las importaciones de bicicletas para adulto originarias de China se realizaron en condiciones de discriminacion
de precios y causan dafo a la rama de producciéon nacional, para lo cual procede la imposicion de cuotas
compensatorias que buscan neutralizar el dafio ocasionado y restablecer las condiciones de competencia leal
a la produccion nacional. Lo anterior, difiere del objetivo de los aranceles temporales que, de acuerdo con el
parrafo 12 del “Decreto por el que se modifica la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y
de Exportaciéon”, publicado en el DOF el 22 de abril de 2024, es “brindar certidumbre y condiciones de
mercado justas a los sectores de la industria nacional que enfrentan situaciones de vulnerabilidad” y “fomentar
el desarrollo de la industria nacional y apoyar el mercado interno”.

411. Asimismo, es una facultad discrecional de las autoridades investigadoras determinar si imponen o no
una cuota compensatoria inferior al margen de dumping encontrado en una investigacion, de conformidad con
los articulos 9.1 del Acuerdo Antidumping y 62 de la LCE.

412. Debido a la determinacion preliminar positiva sobre la existencia de discriminacién de precios y dafo
material a la rama de produccién nacional de bicicletas para adulto, y tomando en cuenta la vulnerabilidad de
la industria nacional ante la concurrencia de las importaciones en condiciones de discriminacion de precios, la
Secretaria determiné procedente la imposicion de una cuota compensatoria provisional. Sin embargo, dado
que durante el periodo analizado las importaciones originarias de China concentran en promedio el 94% de
las importaciones totales, existen pocos oferentes alternativos para el consumidor, ademas de la produccion
nacional, por lo que evalué la posibilidad de aplicar una cuota compensatoria inferior a los margenes de
discriminacion de precios en un monto suficiente para restablecer las condiciones leales de competencia e
impedir que se siga causando dafio a la rama de produccién nacional durante la investigacion, conforme a lo
dispuesto en los articulos 7.1 y 9.1 del Acuerdo Antidumping y 62 de la LCE.

413. La Secretaria considera que una cuota compensatoria menor al margen de discriminacion de precios
en un monto suficiente para restablecer las condiciones leales de competencia debe considerar el precio al
que concurrieron las importaciones originarias de China al mercado nacional en el periodo investigado, mas el
monto del margen de subvaloracion promedio que registréo el precio de las importaciones investigadas
respecto del precio nacional durante 2023, que se indica en el punto 333 de la presente Resolucién. Los
resultados indican que se requeriria una cuota compensatoria especifica de 68.60 ddlares por pieza, que
resulta inferior a los margenes de dumping sefialados en el punto 277 de la presente Resolucién.

414. Al respecto, la Secretaria considera que la cuota compensatoria sefialada en el punto inmediato
anterior de la presente Resolucién es objetiva y tiene justificacion, debido a que, durante el periodo analizado,
el precio mas alto de la rama de produccion nacional, asi como el margen de subvaloracion mas alto del
precio de las importaciones investigadas respecto del precio nacional se registré en 2023. Por lo tanto, dicha
cuota compensatoria seria suficiente para eliminar el margen de subvaloracién observado tanto en 2023 como
en el periodo investigado, asi como la depresidn del precio nacional en el periodo investigado, sefialados en
los puntos 331y 333 de la presente Resolucién, lo que ubicaria al precio de las importaciones investigadas
11% por encima del precio de la rama de produccién nacional en el periodo investigado.

415. A partir de lo anterior, y de conformidad con lo dispuesto en los articulos 9.1 del Acuerdo Antidumping
y 62, parrafo segundo de la LCE, la Secretaria determind que una cuota compensatoria especifica de 68.60
ddlares por pieza permitiria llevar los precios de las importaciones investigadas al nivel del precio no lesivo
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para la rama de produccion nacional, el cual seria suficiente para corregir la distorsiéon de precios causada por
las importaciones investigadas en condiciones de dumping y eliminar el dafio causado a la rama de
produccién nacional de la mercancia similar.

416. Por lo anteriormente expuesto, y con fundamento en los articulos 7 y 9.1 del Acuerdo Antidumping,
57, fraccién | y 62, parrafo segundo de la LCE, es procedente emitir la siguiente

RESOLUCION

417. Continua el procedimiento administrativo de investigacion en materia de practicas desleales de
comercio internacional, en su modalidad de discriminacién de precios y se impone una cuota compensatoria
provisional de 68.60 ddlares por pieza a las importaciones definitivas y temporales de bicicletas para adulto
originarias de China, independientemente del pais de procedencia, que ingresan a través de la fraccion
arancelaria 8712.00.05 de la TIGIE, o por cualquier otra.

418. Con fundamento en el articulo 87 de la LCE, la cuota compensatoria a que se refiere el punto
inmediato anterior de la presente Resolucion se aplicara en doélares por pieza, debiéndose liquidar en su
equivalente en moneda nacional.

419. Con fundamento en el articulo 7.4 del Acuerdo Antidumping, la vigencia de la cuota compensatoria
provisional establecida en el punto 417 de la presente Resolucion, sera de seis meses contados a partir del
dia que entre en vigor la presente Resolucion.

420. Compete a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico aplicar la cuota compensatoria provisional a
que se refiere el punto 417 de la presente Resolucion, en todo el territorio nacional.

421. Con fundamento en los articulos 7.2 del Acuerdo Antidumping y 65 de la LCE, los interesados podran
garantizar el pago de la cuota compensatoria provisional que corresponda, en alguna de las formas previstas
en el Cédigo Fiscal de la Federacion.

422. De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 66 de la LCE, las importadoras que conforme a esta
Resolucion deban pagar la cuota compensatoria provisional, no estaran obligadas a su pago si comprueban
que el pais de origen de la mercancia es distinto a China. La comprobacion del origen de la mercancia se
hara conforme a lo previsto en el “Acuerdo por el que se establecen las normas para la determinacién del pais
de origen de mercancias importadas y las disposiciones para su certificacion, para efectos no preferenciales”
(antes “Acuerdo por el que se establecen las Normas para la determinacion del pais de origen de mercancias
importadas y las disposiciones para su certificacion, en materia de cuotas compensatorias”), publicado en el
DOF el 30 de agosto de 1994, y sus posteriores modificaciones publicadas en el mismo érgano de difusion el
11 de noviembre de 1996, 12 de octubre de 1998, 30 de julio de 1999, 30 de junio de 2000, 1 y 23 de marzo y
29 de junio, todas de 2001, 6 de septiembre de 2002, 30 de mayo de 2003, 14 de julio de 2004, 19 de mayo
de 2005, 17 de julio y 16 de octubre, ambas de 2008 y 4 de febrero de 2022.

423. Con fundamento en el segundo parrafo del articulo 164 del RLCE, se concede un plazo de 20 dias
habiles para que las partes interesadas comparecientes en el presente procedimiento, de considerarlo
conveniente, comparezcan ante la Secretaria para presentar los argumentos y las pruebas complementarias
que estimen pertinentes. El plazo de 20 dias habiles se contara a partir del dia que entre en vigor la presente
Resolucion. De conformidad con el “Acuerdo por el que se establecen medidas administrativas en la
Secretaria de Economia con el objeto de brindar facilidades a los usuarios de los tramites y procedimientos
que se indican”, publicado en el DOF el 4 de agosto de 2021, y el “Acuerdo por el que se da a conocer el
domicilio oficial de la Secretaria de Economia y las unidades administrativas adscritas a la misma” publicado
en el DOF el 7 de diciembre de 2023, la presentacion de la informacién podra realizarse via electronica a
través de la direccion de correo electrénico upci@economia.gob.mx de 09:00 a 18:00 horas, o bien, en forma
fisica de las 09:00 a las 14:00 horas en el domicilio ubicado en Calle Pachuca nimero 189, Colonia Condesa,
Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, Codigo Postal 06140, en la Ciudad de México.

424. De acuerdo con lo previsto en los articulos 56 de la LCE y 140 del RLCE, las partes interesadas
deberan remitir a las demas, la informacion y documentos probatorios que tengan caracter publico, de tal
forma que estas los reciban el mismo dia que la Secretaria.

425. Notifiquese esta Resolucion a las partes interesadas comparecientes.
426. Comuniquese la presente Resolucion a la ANAM y al SAT para los efectos legales correspondientes.
427. La presente Resolucion entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el DOF.

Ciudad de México, a 28 de septiembre de 2026.- El Secretario de Economia, Marcelo Luis Ebrard
Casaubon.- Rubrica.
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SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2025, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Salud.- Secretaria de
Salud.- Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

VICTOR HUGO BORJA ABURTO, Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario, con
fundamento en lo dispuesto por el articulo 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 4 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3o, fracciones XVI y XXVI, 13, apartado A, fraccién |, 17 Bis,
fracciones Il y VIII, 45, 313, fracciones | y lll, 314, fracciones lll, IV, VI y XIlI, 315, 316, 317, 319, 321, 322,
323, fraccion Il, 325, 327, 340, 341, 341 Bis, 342, 375, fraccion VI, 459, 460, 461 y 462, fraccion Il de la Ley
General de Salud; 10, fraccion 1, 30, 34, 35, fraccion X, 37 y 38 de la Ley de Infraestructura de la Calidad; 28 y
33 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién en relacién con el Transitorio Tercero
del Decreto por el que se expide la Ley de Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 4o, 38, 39, 40, 41, 42, 43, 44, 45, 46, 48, 53 y 54 del Reglamento de la Ley
General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos, Tejidos y Cadaveres de
Seres Humanos, asi como 3o, fraccion |, literal a y 10, fracciones IV y VIII del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos en su articulo 40, reconoce el derecho
humano que toda persona tiene a la proteccion de la salud; por lo que el Estado tiene la obligacion de
garantizar y establecer los mecanismos necesarios para que toda persona goce de un estado de completo
bienestar fisico, mental y social para su desarrollo;

Que el articulo 30, fracciones XVI y XXVI de la Ley General de Salud establece que son materias de
salubridad general, la prevencion y el control de enfermedades no transmisibles, sindemias y accidentes y el
control sanitario de la disposicién de 6rganos, tejidos y sus componentes y células, entre otros;

Que el articulo 10 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, establece que las Normas Oficiales
Mexicanas tienen como finalidad atender las causas de los problemas identificados por las Autoridades
Normalizadoras que afecten o que pongan en riesgo los objetivos legitimos de interés publico, considerados
entre otros, como objetivos legitimos de interés publico, la proteccidon y promocién a la salud y cualquier otra
necesidad publica, en términos de las disposiciones legales aplicables;

Que con fecha 26 de octubre de 2012, se publicé en el Diario Oficial de la Federacién la Norma Oficial
Mexicana NOM- 253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos, la cual tiene como objetivo establecer las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas
del Sistema Nacional de Salud, en relacion con la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos;

Que se considera necesario modificar la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, para la
disposicién de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, a efecto de alinearse a avances
cientificos y tecnoldgicos. Desde la publicacion de la norma en el afio 2012, ha habido avances significativos
en el conocimiento de la sangre, sus componentes y las enfermedades transmisibles por transfusion. Las
pruebas de deteccion de patdgenos se han vuelto mas sensibles y especificas, y han surgido nuevas
tecnologias relacionadas con la sangre. La actualizacién de la norma permitiria incorporar estos avances para
garantizar la seguridad y eficacia de la sangre y sus componentes. Se debe, ademas, generar una alineacién
con estandares internacionales en materia de seguridad transfusional; esto facilitaria la colaboracion y el
intercambio de informacién con otros paises, asi como la adopcion de mejores practicas a nivel global. Por
otra parte, se optimizaran procesos mediante la experiencia adquirida en la aplicaciéon de la norma, ya que
esto ha revelado areas de oportunidad para mejorar la eficiencia y eficacia de los procesos relacionados con
la disposicién de sangre y sus componentes, reduciendo costos y mejorando la calidad de los servicios.
También la adaptacion a nuevas necesidades derivadas de los cambios demograficos y epidemiolégicos han
generado nuevas necesidades en materia de sangre y componentes sanguineos; la actualizacién de la norma
permitiria adaptarse a estas nuevas necesidades, asegurando la disponibilidad de sangre segura y suficiente
para todos los pacientes que la requieran y finalmente se generara un fortalecimiento de la seguridad
transfusional al reforzar las medidas de seguridad en todas las etapas del proceso, desde la selecciéon de
donantes hasta la transfusion de sangre y componentes. Esto contribuiria a reducir ain mas el riesgo de
transmision de enfermedades y a garantizar la seguridad de los pacientes, minimizando los efectos adversos
a la transfusion;
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Que, en cumplimiento del acuerdo del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y
Fomento Sanitario, el 8 de noviembre de 2024, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto de
Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2024, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con
fines terapéuticos, conforme a lo dispuesto por los articulos 35 y 38 de la Ley de Infraestructura de la Calidad,
a efecto de que, en los 60 dias naturales posteriores, los interesados presentaran sus comentarios ante el
Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de mérito;

Que durante el periodo de Consulta Publica de 60 dias naturales, fueron recibidos en la sede del citado
Comité, los comentarios formulados por los interesados respecto del proyecto de la Norma Oficial Mexicana,
razén por la cual, con fecha previa fueron publicadas en el Diario Oficial de la Federacion la respuestas a los
comentarios, en términos de lo previsto por el articulo 35, fracciones VI, VII, VIIl y IX de la Ley de
Infraestructura de la Calidad, y

Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Regulaciéon y Fomento Sanitario, he tenido a bien expedir y ordenar la
publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de la

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-253-SSA1-2025, PARA LA DISPOSICION DE
SANGRE HUMANA Y SUS COMPONENTES CON FINES TERAPEUTICOS

PREFACIO
En la elaboracion del presente Norma participaron las unidades administrativas e instituciones siguientes:

SECRETARIA DE SALUD

Direccion General de Epidemiologia

Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea

Centro Nacional para la Prevencion y el Control del VIH/SIDA
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0 Introduccion

La Organizacion Mundial de la Salud y la Organizacién Panamericana de la Salud establecen que para
abastecer de sangre segura a la poblacion se debe fomentar el trabajo en equipo, obtener la sangre y
productos sanguineos de donantes voluntarios y altruistas, no remunerados y regulares, asegurandose que
reciban una atencion de calidad.

A la par deben establecerse programas para una evaluacién estricta de los donantes, asi como para el
procesamiento fraccionamiento, conservacion, analisis, suministro y aplicacion terapéutica de los productos
sanguineos.

Todos los productos sanguineos colectados deben ser estudiados para la deteccion de marcadores de
agentes infecciosos transmisibles por transfusion, tales como el virus de la inmunodeficiencia humana, los
virus B y C de la hepatitis, Trypanosoma cruzi, Treponema pallidum y otros que segun diversas circunstancias
se hagan necesarios.
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Con el fin de incrementar la seguridad transfusional, se instauran las bases para la biovigilancia y la
hemovigilancia, programas que proporcionan informacion util acerca de la morbilidad y mortalidad en torno a
la donacion sanguinea y a la transfusion, al tiempo que constituyen una guia sobre las medidas preventivas
para evitar o disminuir eventos y reacciones adversas a la donacién y a la transfusion. La biovigilancia y la
hemovigilancia posibilitan que de manera inmediata se activen los mecanismos de alerta y correcciones
necesarios ante cualquier complicacion atribuible a la donacion o a la transfusion. Esta informacion garantiza
que se establezca un control de calidad continuo de la cadena transfusional, hecho que reporta beneficios,
tanto para los donantes como para los receptores de sangre y productos sanguineos.

Esta Norma debe contribuir a la confianza general en cuanto a la donaciéon de sangre y productos
sanguineos, dando proteccion a la salud de los donantes, receptores y el personal de salud, conseguir la
autosuficiencia, reforzar la seguridad de la cadena transfusional, de manera suficiente y que pueda lograrse
un mejor nivel de atencién, adoptando las medidas necesarias para alcanzar los objetivos planteados.

La donacién voluntaria no remunerada y regular, la seleccion adecuada del donante y el mejoramiento de
las pruebas de laboratorio, han permitido que en las ultimas dos décadas hubiera una reduccion importante
del riesgo de transmision transfusional de agentes infecciosos. Con el fin de disminuir los riesgos de
transmision de agentes infecciosos transmisibles por transfusion, esta Norma actualiza las metodologias de
laboratorio con pruebas mas sensibles y especificas que se aplican a los donantes.

De igual manera se consideran las determinantes sociales de la cadena transfusional con una perspectiva
universal, equitativa, empatica y no discriminatoria. Es decir, incluyente de género, religion, pueblos
originarios, migrantes, personas con discapacidad y/o trastornos mentales, bajo los principios de participacion
social, competencia técnica y calidad de la atencién médica con la intencién de “No dejar a nadie atras, no
dejar a nadie afuera”.

1 Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta Norma tiene por objeto establecer las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas del
Sistema Nacional de Salud, en relacién con la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

La regulacion de los hemoderivados, tales como la albumina, las inmunoglobulinas, los concentrados de
factores de coagulacién, entre otros, obtenidos mediante procedimientos fisicoquimicos o biolégicos, seran
materia de otras disposiciones, acorde a lo que establezca la Ley General de Salud.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para todo el personal
profesional, técnico, auxiliar y administrativo de los establecimientos publicos, sociales y privados que hacen
disposicidon de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

2 Referencias normativas

Para la aplicacién correcta de esta Norma es necesario consultar las siguientes normas oficiales
mexicanas o las que la sustituyan.

2.1 NORMA Oficial Mexicana NOM-002-STPS-2010, Condiciones de seguridad prevencion y proteccion
contra incendios en los centros de trabajo.

2.2 NORMA Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

2.3 NORMA Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2018, Que establece los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la atencion medica de pacientes ambulatorios.

2.4 NORMA Oficial Mexicana NOM-010-SSA-2023, Para la prevencion y el control de la infeccidn por virus
de la inmunodeficiencia humana.

2.5 NORMA Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012, Condiciones de seguridad y salud en los centros de
trabajo donde se manejen fuentes de radiacion ionizante.

2.6 NORMA Oficial Mexicana NOM-015-SSA2-2010, Para la prevencion, tratamiento y control de la
diabetes mellitus.

2.7 NORMA Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencién médica especializada.

2.8 NORMA Oficial Mexicana NOM-017-STPS-2008, Equipo de proteccion personal-seleccion, uso y
manejo en los centros de trabajo.

2.9 NORMA Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica.
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2.10 NORMA Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2012, Sistemas de informacion de registro electronico para
la salud. Intercambio de informacién en salud.

2.11 NORMA Oficial Mexicana NOM-032-SSA2-2014, Para la vigilancia epidemioldgica, prevenciéon y
control de enfermedades transmitidas por vectores.

2.12 NORMA Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.

2.13 NORMA Oficial Mexicana NOM-039-SSA2-2014, Para la prevencién y control de las infecciones de
transmision sexual.

2.14 NORMA Oficial Mexicana NOM-045-SSA2-2005, Para la vigilancia epidemioldgica, prevencion y
control de las infecciones nosocomiales.

2.15 NORMA Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para
alimentos y bebidas no alcohdlicas preenvasados-Informaciéon comercial y sanitaria.

2.16 NORMA Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

2.17 NORMA Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.

2.18 NORMA Oficial Mexicana NOM-064-SSA1-1993, Que establece las especificaciones sanitarias del
equipo de reactivos utilizados para diagnostico.

2.19 NORMA Oficial Mexicana NOM-078-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los
estandares de calibracion utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica.

2.20 NORMA Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT/SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud
ambiental-Residuos peligrosos-bioldgico-infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

2.21 NORMA Mexicana NMX-CC-9000-IMNC-2015. Sistemas de gestion de calidad-fundamentos y
vocabulario.

2.22 NORMA Mexicana NMX-CC-9001-IMNC-2008, Sistemas de gestion de la calidad-requisitos.

223 NORMA Mexicana IMNC NMX-ED-15189-IMNC-2015 / ISO 15189:2012. Laboratorios
clinicos-Requisitos de la calidad y competencia.

2.24 NORMA Mexicana NMX-EC-17043-IMNC-2010, Evaluacion de la conformidad-requisitos generales
para los ensayos de aptitud.

2.25 NORMA Mexicana NMX-Z-005-IMNC-2009, Vocabulario Internacional de metrologia-conceptos
fundamentales y generales asociados (VIM).

3  Términos y definiciones
3.1 Para los fines de esta Norma son aplicables las definiciones siguientes:

3.1.1 Accion correctiva: Accion para eliminar la causa de una no conformidad y evitar que vuelva a
ocurrir.

3.1.2 Accién preventiva: Accién para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra situacién
potencial no deseable.

3.1.3 Acreditacion: El acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia técnica y
confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de prueba, de los laboratorios de
calibracion y de las unidades de verificacion para la evaluacion de la conformidad.

3.1.4 Acido desoxirribonucleico (ADN): Molécula que contiene la informacién genética de un individuo
que se hereda de generacidon en generacion y funciona como almacenamiento de informacién para el
mantenimiento, divisidn y construccidn de otros componentes celulares.

3.1.5 Aféresis: Procedimiento que tiene por objeto la extraccion y separacion de componentes de la
sangre provenientes de un solo donante, mediante centrifugacion, por medio de circuitos cerrados y estériles
en equipos de flujo continuo o discontinuo, obteniendo un componente sanguineo y retornando al donante el
resto de componentes que no son los requeridos.

3.1.6 Agente bioloégico-infeccioso: Cualquier microorganismo capaz de producir enfermedades cuando
esta presente en concentraciones suficientes (inéculo), en un ambiente propicio (supervivencia), en un
hospedero susceptible y en presencia de una via de entrada.

3.1.7 Aglutinacion: Reaccién caracterizada por agrupacién de células o particulas resultante de la
interaccion entre antigenos y anticuerpos.
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3.1.8 Alelo: Es una de dos o mas versiones de una secuencia del acido desoxirribonucleico (una base
Unica o un segmento de bases) en una ubicacién gendmica determinada.

3.1.9 Aloanticuerpo: Anticuerpo producido en un individuo que esta dirigido contra antigenos eritrocitarios
que él carece, presentes en otro individuo de su misma especie.

3.1.10 Aloinmunizacion: Produccién de anticuerpos por un individuo dirigidos contra de otro individuo de
la misma especie.

3.1.11 Anemia: Concentracion de hemoglobina en sangre inferior al valor esperado, teniendo en cuenta la
edad, el sexo.

3.1.12 Anticuerpo: Inmunoglobulina resultante de una respuesta inmune a un antigeno propio o ajeno
al individuo.

3.1.13 Anticuerpo irregular de importancia clinica: Inmunoglobulina plasmatica poco frecuente
(prevalencia menor del 1%) que puede causar enfermedad a través de diferentes mecanismos.

3.1.14 Antigeno: Sustancia capaz de estimular una respuesta inmune con la formacién de anticuerpos.

3.1.15 Autonomia frigorifica: El tiempo que transcurre desde que se cargan o introducen en un
contenedor los bloques refrigerantes congelados, hasta que la temperatura interior maxima alcanza +10 °C,
con una temperatura exterior constante de +43 °C, y siempre que el contenedor se mantenga cerrado.

3.1.16 Bacteremia: Presencia de bacterias en el torrente sanguineo.

3.1.17 Banco de Sangre: Establecimiento autorizado para obtener, recolectar, analizar, procesar,
conservar, aplicar y proveer sangre humana; asi como para analizar, conservar, aplicar y proveer los
componentes de la misma.

3.1.18 Biovigilancia: Proceso para garantizar la calidad y seguridad de las células y los tejidos a través
del registro y la transmision de informacion sobre los efectos y reacciones adversas debido a alguno de los
procesos desde la donacion hasta el trasplante.

3.1.19 Buenas practicas de fabricacién: Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si,
destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las caracteristicas de identidad,
pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso.

3.1.20 Calibracion: A la demostracién de que un instrumento particular o dispositivo produce resultados
dentro de limites especificados, en comparacion con los producidos por una referencia o estandar trazable
sobre un intervalo de mediciones establecido.

3.1.21 Calificacion: A la realizaciéon de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico, para
demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen con los
requisitos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los procesos.

3.1.22 Calificacion de la ejecucion o desempeiio: A la evidencia documentada de que las instalaciones,
sistemas, y equipos se desempefian cumpliendo los criterios de aceptacion previamente establecidos.

3.1.23 Calificacion de la instalacién: A la evidencia documentada de que las instalaciones, sistemas, y
equipos se han instalado de acuerdo a las especificaciones de disefio previamente establecidas.

3.1.24 Calificacion del diseno: A la evidencia documentada que demuestra que el disefio propuesto de
las instalaciones, sistemas y equipos es conveniente para el propdsito proyectado.

3.1.25 Calificacion operacional: La evidencia documentada que demuestra que el equipo, las
instalaciones y los sistemas operan consistentemente, de acuerdo a las especificaciones de disefio
establecidas.

3.1.26 Calidad: Al grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los
requisitos.

3.1.27 Candidata (o) a donar: Persona cuya aptitud para donar sangre o productos sanguineos sera
evaluada por un médico capacitado para dicho fin.

3.1.28 Capa leucocitaria: Fraccién sanguinea que contiene principalmente leucocitos, separada por
centrifugacién de una unidad de sangre total.

3.1.29 Capa leucoplaquetaria: Fraccion sanguinea que contiene principalmente leucocitos y plaquetas,
separada por centrifugacion de una unidad de sangre total.

3.1.30 Centigray (cGy): La centésima parte de un gray (Gy).
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3.1.31 Centro de Procesamiento de Sangre: Establecimiento autorizado para recibir sangre y sus
componentes provenientes de los centros de colecta para la preparacion, andlisis y conservacion temporal de
los mismos, asi como el envio de componentes sanguineos a los servicios de transfusién hospitalario, Centros
de Distribucion de Sangre y Componentes sanguineos y muestras al Centro de Calificacion Bioldgica.

Existira corresponsabilidad de los Bancos de sangre que celebren un convenio para el intercambio de
servicios, en el procesamiento y analisis de la sangre y componentes sanguineos para los resultados
de las determinaciones analiticas y de la liberacién de unidades con fines terapéuticos, asi como en la
disposicion final.

3.1.32 Centro de Colecta: Establecimiento autorizado para hacer la recolecciéon y obtencidon de sangre
total y sus componentes mediante procedimiento de aféresis, contemplando la atencion al donador, resguardo
y envio de sangre y/o componentes sanguineos obtenidos para su analisis en un centro de procesamiento de
sangre o banco de sangre. Se encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre.

3.1.33 Centro de Distribucion de Sangre y Componentes sanguineos: Establecimiento autorizado para
la recepcién de componentes sanguineos provenientes de bancos de sangre y de centros de procesamiento
de sangre, ademas de su conservacion y envio a servicios de transfusion hospitalario y bancos de sangre. Se
encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre.

3.1.34 Centro de Calificacion Biolégica: Establecimiento autorizado para realizar pruebas de
inmunohematologia, amplificacion de acidos nucleicos y determinaciones analiticas para la deteccion de
agentes infecciosos transmisibles por transfusién, y la realizacion de las pruebas confirmatorias vy
suplementarias; asi como aquellas destinadas al control de calidad de la sangre y componentes sanguineos.

Se encuentra bajo la responsabilidad de un banco de sangre, con previa opinién técnica del Centro
Nacional de la Transfusién Sanguinea.

3.1.35 Certificacion: Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o servicio,
se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacién
nacionales o internacionales.

3.1.36 Citaféresis: Procedimiento mecanico por el cual se extrae selectivamente de un donante una o
mas lineas celulares de la sangre y transfunde el remanente al propio donante.

3.1.37 Clona: Copia idéntica de un organismo, célula o molécula.

3.1.38 Colecta externa: Proceso de recoleccién de sangre y productos sanguineos, realizado fuera de las
instalaciones del servicio de sangre que cuenta con licencia sanitaria vigente.

3.1.39 Comité de Medicina Transfusional: Grupo constituido por un numero variable de profesionales de
la salud de acuerdo con los servicios de atencion médica, tamafio y grado de especializacion del hospital,
cuya responsabilidad es asegurar la calidad y seguridad del ejercicio transfusional.

3.1.40 Complejos de anticuerpos multiples: Una muestra que contiene dos o mas aloanticuerpos contra
antigenos celulares.

3.1.41 Componente sanguineo: Fraccion celular o acelular del tejido hematico, separada de una unidad
de sangre total por centrifugacion u obtenida por aféresis, también llamado hemocomponentes.

3.1.42 Control de calidad: Son las actividades y técnicas operativas desarrolladas para cumplir con los
requisitos de calidad establecidos.

3.1.43 Control de calidad externo: Es la evaluacion realizada periédicamente por un proveedor de
ensayos de aptitud reconocido por una entidad de acreditacion, de los anadlisis o ensayos que efectia un
establecimiento y que tiene por objeto verificar que las técnicas, reactivos, procedimientos e interpretacion de
los resultados son los correctos.

3.1.44 Control de calidad interno: El proceso que tiene por objeto, a través de pruebas realizadas cada
vez que se efectia un analisis o ensayo o conjunto de ensayos de la misma técnica, para detectar y corregir
errores eventuales.

3.1.45 Corrida: Procedimiento de laboratorio en el que en una sesion se incluyen para su analisis
diferentes muestras sanguineas, habitualmente suero o plasma, empleando el mismo método, reactivos,
controles, equipos e instrumentos.

3.1.46 Crioproteccion: Métodos empleados para la salvaguarda de la viabilidad de cualquier tipo de
células al someterlas a congelacion (-70 °C) o ultracongelacion (-150 °C).

3.1.47 Cuarentena: Aislamiento fisico de los productos sanguineos, materiales y reactivos durante un
periodo de tiempo variable, en espera de su aceptacion, suministro o rechazo.
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3.1.48 Daino pulmonar agudo asociado a transfusion (TRALI, por sus siglas en inglés): Sindrome de
presentacion subita caracterizado por disnea, hipoxemia e infiltrados pulmonares intersticiales, que se
presenta durante o en el lapso de las primeras seis horas tras una transfusién, en ausencia de otras causas
detectables.

3.1.49 Deposito previo: Acto de disposicion para uso autélogo en el que anticipadamente a su empleo
terapéutico, se acopia la sangre o sus componentes.

3.1.50 Disposicion de sangre: Conjunto de actividades relativas a la obtencion, recoleccion, andlisis,
conservacion, preparacion, suministro, utilizacion y destino final de la sangre y productos sanguineos, con
fines terapéuticos.

3.1.51 Donador (o donante): Es la persona que expresamente consiente la disposicion en vida de su
sangre o componentes sanguineos.

3.1.52 Donador autélogo: La persona que proporciona sangre para uso exclusivo en si misma, cuando se
anticipa el requerimiento transfusional y se desarrolla un plan de donacion.

3.1.53 Donador designado: La persona en la que existe una clara indicacion médica para el uso de su
sangre o productos sanguineos en un paciente determinado.

3.1.54 Donador dirigido: La persona que por su voluntad pretende que su sangre o componentes de ésta
sean utilizados en algun paciente determinado.

3.1.55 Donador familiar o de reposiciéon: Persona que proporciona su sangre o productos sanguineos a
favor de un paciente, en respuesta a una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares o
amigos del paciente.

3.1.56 Donador regular: La persona que ha proporcionado sangre o cualquier componente sanguineo en
mas de una ocasion en el lapso de los Ultimos dos afios en el mismo centro de colecta.

3.1.57 Donador de repeticion: La persona que proporciona su sangre o productos sanguineos en dos o
mas ocasiones en el lapso de un afio.

3.1.58 Donador voluntario y altruista: Persona que, proporciona su sangre, productos sanguineos para
uso terapéutico de quien lo requiera, sin la intencidon de beneficiar a una persona en particular, motivada
Unicamente por sentimientos humanitarios y de solidaridad, sin esperar retribucién o remuneracién alguna a
cambio y sin que medie una solicitud especifica por parte del personal de salud, familiares o amigos del
paciente.

3.1.59 Eluido: Es el medio fluido que puede contener anticuerpos que fueron separados deliberadamente
de un antigeno celular.

3.1.60 Especificidad: Probabilidad de una prueba de laboratorio para identificar todos los negativos o no
reactivos correctamente.

3.1.61 Esterilizacion: Eliminacion, inactivaciéon o la destruccion de todas las formas de vida microbiana
por medio del uso de agentes quimicos o fisicos.

3.1.62 Evaluacion de la conformidad: La determinacién del grado de cumplimiento con las normas
oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u otras
especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo,
prueba, calibracion, certificacion y verificacion.

3.1.63 Evento de riesgo: Suceso imprevisto o de realizacion insegura que podria llevar a un resultado
adverso.

3.1.64 Exsanguineotransfusion: Procedimiento terapéutico que consiste en cambiar la sangre de una
persona, sustituyéndola por sangre reconstituida proveniente de donadores cuyos eritrocitos y plasma
conserven todas sus propiedades terapéuticas.

3.1.65 Factor de riesgo: Condicion que incrementa la probabilidad de desarrollar enfermedad o alteracion
de la salud.

3.1.66 Fecha de caducidad o limite de vigencia: El ultimo dia en que las unidades de sangre, productos
sanguineos, los materiales, las sustancias y los reactivos se consideran viables o utiles.

3.1.67 Fenotipo: Son todos los rasgos observables de forma fisica, bioquimica o de comportamiento, de
un individuo. Se determina por la composicién gendémica y factores ambientales.

3.1.68 Gestion de la calidad: Conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo que respecta a la calidad en todos los niveles del establecimiento.
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3.1.69 Gray (Gy): Unidad de dosis absorbida de energia ionizante, equivalente a 100 rads.

3.1.70 Genotipo: Es toda la composicién gendémica (codificante o no codificante) de un individuo que se
hereda de generacion en generacién segun los patrones de herencia.

3.1.71 Genotipificacidon sanguinea: Prueba realizada a partir del acido desoxirribonucleico que identifica
las variantes genéticas de las glicoproteinas de superficie membranal del eritrocito o de las plaquetas,
permitiendo la prediccion de un determinado sistema de grupo sanguineo o de antigenos plaquetarios
humanos.

3.1.72 Hemoclasificacion: Sistema de busqueda de antigenos (ausentes o presentes) en la membrana
del eritrocito que permite su clasificacion dentro del sistema de grupos sanguineos.

3.1.73 Hemoderivados: Productos obtenidos de componentes sanguineos, principalmente del plasma
que, mediante procesos fisicoquimicos o bioldgicos son fraccionados y procesados para aplicacion
terapéutica, diagnéstica, preventiva o de investigacion.

3.1.74 Hemodilucion aguda preoperatoria: Acto de disposicion para uso autélogo en el que se colecta
sangre en el preoperatorio inmediato, manteniendo el volumen sanguineo circulatorio con la administracion de
soluciones.

3.1.75 Hemovigilancia: Conjunto de procedimientos organizados para dar seguimiento a los efectos o
reacciones adversas o inesperadas que se manifiestan en los donadores o en los receptores, con el fin de
prevenir su aparicion o recurrencia.

3.1.76 Hiperpotasemia (hiperkalemia): Exceso de la concentracion de potasio en sangre segun el valor
superior de referencia.

3.1.77 Inactivacion en productos sanguineos: Técnicas validadas y estandarizadas consistentes en
someter a un componente sanguineo a un tratamiento in-vitro, con el objeto impedir la transmision de agentes
infecciosos, la enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) y otras patologias.

3.1.78 Identificacion de anticuerpos: Proceso disefiado para conocer la especificidad de uno o varios
anticuerpos.

3.1.79 Incidente: Evento inesperado, no planeado ni atribuible al error de una persona.

3.1.80 Incompatibilidad mayor: Cuando el plasma del receptor contiene anticuerpos en contra de los
eritrocitos del donador.

3.1.81 Incompatibilidad menor: Cuando el plasma del donador contiene anticuerpos en contra de los
eritrocitos del receptor.

3.1.82 Inmunoglobulina: Proteina presente en el plasma, de mayor masa molecular que la albumina, que
actua como anticuerpo.

3.1.83 Inmunohematologia: El estudio de los antigenos y anticuerpos de los grupos sanguineos y
problemas asociados.

3.1.84 In vitro: Estudios o experimentos que se realizan fuera de un organismo biolégico.

3.1.85 Irradiacion: Procedimiento en el que se somete un componente celular de la sangre a la accion de
radiacion ionizante por métodos previamente estandarizados y autorizados, con la finalidad de evitar en el
receptor la enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) asociada a transfusion.

3.1.86 Isogrupo: Se refiere a la compatibilidad de grupos sanguineos iguales del sistema ABO, con fines
transfusionales.

3.1.87 Isohemaglutininas: Son proteinas en contra de antigenos de los sistemas de grupo sanguineo que
generan hemaglutinacion.

3.1.88 Liberacion: Al estado de la sangre y productos sanguineos, que permiten su disposicion para su
uso terapéutico, posterior al estado en que puede evidenciarse que cumplen con los requisitos de calidad
establecidos.

3.1.89 Linfotoxicidad: Proceso celular relacionado a los efectos téxicos de los linfocitos.

3.1.90 Leucodeplecion: Procedimiento por el cual se disminuyen los leucocitos de la sangre total, o de
algun componente de la misma, a menos de 1 x 10° leucocitos.

3.1.91 Leucorreduccion: Procedimiento por el cual se disminuyen los leucocitos de los concentrados
eritrocitarios, plaquetas obtenidas por aféresis o en “pool” a <5 x 10° y de los concentrados plaquetarios
individuales obtenidos a partir de sangre total a <8.3 x 10° leucocitos.
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3.1.92 Marbete: Informacion contenida en una etiqueta que acompafia a una unidad de sangre o de algun
componente sanguineo, pero que no va adherida a la unidad.

3.1.93 Mejora continua: Actividad recurrente para determinar y seleccionar las oportunidades de mejora
que lleven a implementar acciones para cumplir con los requisitos, considerando las necesidades y
expectativas futuras, asi como, correccion y prevencion de efectos no deseados.

3.1.94 Mezcla de componentes: Componente resultante de combinar en condiciones de esterilidad,
parcial o totalmente, dos o mas unidades de productos sanguineos.

3.1.95 Muestra: Alicuota de sangre, plasma, suero o de un producto extraida del conjunto por métodos
que permitan considerarla como representativa del mismo, empleada para fines de diagndstico, comprobacién
o investigacion, no utilizable para fines terapéuticos.

3.1.96 PAAN: Se refiere a pruebas de amplificacion de acidos nucleicos. Cuando se indica PAAN, se
refiere a la implementacion de pruebas moleculares de escrutinio para la deteccion de virus de
inmunodeficiencia humana y los virus para Hepatitis B y C.

3.1.97 Paciente: A todo aquel usuario beneficiario directo de la atencién médica.

3.1.98 Paciente con poliglobulia: Persona que por un proceso patolégico primario o secundario, tiene un
incremento absoluto del volumen eritrocitico circulante.

3.1.99 Paraproteinemia: Presencia en plasma o suero de proteinas anormales o en cantidad excesiva.

3.1.100 Periodo de ventana: El lapso entre el momento del contagio con un agente infeccioso y el
desarrollo de marcadores de infeccion detectables en el suero de una persona.

3.1.101 Pirégeno: Es una sustancia que provoca un aumento de la temperatura en un ser humano o un
animal a través de la activacion del sistema inmunitario.

3.1.102 Plan Maestro de Validaciéon: Documento que esquematiza las actividades a desarrollar para
calificar los elementos del proceso y posteriormente validar los procesos en los servicios de sangre.

3.1.103 Prion: Agente infeccioso constituido por un péptido mal plegado, que produce alteraciones
neurodegenerativas contagiosas en el ser humano y en diversas especies animales.

3.1.104 Procedimiento normalizado de operaciéon: Documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una actividad.

3.1.105 Proceso critico: Actividad o conjunto de actividades cuya metodologia de ejecucion pueda
afectar significativamente la seguridad de los donadores, los receptores, los productos sanguineos o los
servicios prestados, que pueda influir en la calidad del producto final y en los servicios prestados.

3.1.106 Productos sanguineos: Término genérico empleado para designar los diversos preparados de la
sangre que tienen utilidad terapéutica, incluyen las unidades de sangre total, de sus componentes y mezclas
de éstos.

Los diversos productos sanguineos se definen, en orden logico, en la tabla 1 de esta Norma.
Tabla 1

Definicién de la sangre y de los componentes sanguineos

Sangre

3.1.107 Sangre: El tejido hematico con todos sus componentes.

3.1.108 Sangre total: El tejido hematico tal y como se obtiene en una sesion de extraccion, suspendido en una solucion
anticoagulante o anticoagulante-conservador.

3.1.109 Sangre fresca: El tejido hematico de reciente extraccién, que se ha mantenido en condiciones adecuadas de
conservacién y que mantiene todas las propiedades de sus diversos componentes, empleada para la obtencion de diversos
productos sanguineos.

3.1.110 Sangre reconstituida: Unidad de concentrado de eritrocitos a la que se le agrega plasma en cantidad suficiente
para obtener un hematocrito dentro del rango normal.

3.1.111 Sangre reconstituida unitaria: El concentrado de eritrocitos al que se le ha agregado su propio plasma fresco
descongelado hasta lograr un hematocrito Util para fines terapéuticos.

3.1.112 Sangre reconstituida de distintos donadores: El concentrado de eritrocitos al que se le ha agregado plasma
fresco descongelado, proveniente de otro donador, hasta lograr un hematocrito util para fines terapéuticos.
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Productos sanguineos

3.1.113 Componente sanguineo: Fraccion celular o acelular del tejido hematico, separada de una unidad de sangre total
por centrifugacién u obtenida por aféresis, también llamado hemocomponentes.

3.1.114 Componente acelular: Unidad o mezcla de productos sanguineos carente de elementos celulares, que contiene
plasma o algun componente plasmatico.

3.1.115 Componente celular: Unidad o mezcla de productos sanguineos que contiene alguna fraccién o fracciones de la
sangre con alto contenido de uno o mas elementos celulares.

Concentrados de eritrocitos

3.1.116 Concentrado de eritrocitos: Unidad que contiene mayoritariamente glébulos rojos, obtenidos por procesamiento
de una unidad de sangre total de una donacién Unica o de una sesion de eritroaféresis.

3.1.117 Concentrado de eritrocitos en solucion aditiva: Unidad que contiene mayoritariamente glébulos rojos, obtenidos
por procesamiento de una unidad de sangre total proveniente de una donacién Unica o de una sesion de aféresis a la que
se afade una solucién nutritiva o conservadora.

3.1.118 Concentrado de eritrocitos en solucion aditiva sin la capa leucoplaquetaria: Unidad de glébulos rojos de la
que se ha eliminado gran parte de la capa donde se localizan los leucocitos y las plaquetas y se le ha afiadido una solucion
nutritiva o conservadora.

3.1.119 Concentrado de eritrocitos leucodepletado: Unidad de glébulos rojos sometida a eliminacién de leucocitos hasta
una cifra igual o menor de un millén por unidad, mediante técnicas de filtracion.

3.1.120 Concentrados de eritrocitos lavados: Unidad de glébulos rojos de la que se han removido en proporcion
suficiente el plasma y la capa leucoplaquetaria mediante enjuagues sucesivos con solucién salina isotonica.

3.1.121 Concentrado de eritrocitos congelados: Unidad de glébulos rojos en una soluciéon de glicerol, como agente
crioprotector, que permite conservarlos a temperaturas de congelacién de -70 °C o menores, e incrementar su periodo de
vigencia.

3.1.122 Concentrado de eritrocitos irradiados: Unidad de globulos rojos sometida a técnicas estandarizadas de radiacion
ionizante.

Preparados con plaquetas

3.1.123 Concentrado de plaquetas: Unidad que contiene principalmente plaquetas suspendidas en plasma o solucion
aditiva que son obtenidas por aféresis o preparadas mediante procesamiento de unidades de sangre fresca de una
donacion Unica.

3.1.124 Concentrado de plaquetas unitarias o recuperadas: Unidad que contiene plaquetas en suspensién, obtenidas
mediante procesamiento de una unidad de sangre total.

3.1.125 Mezcla de plaquetas: Componente resultante de combinar varias unidades de concentrados de plaquetas.

3.1.126 Concentrado de plaquetas obtenidas por aféresis: Unidad que contiene plaquetas en suspensiéon obtenida por
métodos de aféresis.

3.1.127 Concentrado de plaquetas leucodepletado: Concentrado de plaquetas unitario o mezcla de plaquetas
(provenientes de varias unidades de diferentes donantes) sometidas a eliminacion de leucocitos, mediante técnicas de
filtracion.

3.1.128 Concentrado de plaquetas lavadas: Concentrado de plaquetas unitario o mezcla de plaquetas (provenientes de
varias unidades de diferentes donantes) recuperadas u obtenidos por aféresis, de la que se ha removido en proporcién
suficiente el plasma mediante enjuagues sucesivos con solucién salina isoténica con o sin amortiguador.

3.1.129 Plaquetas irradiadas: Unidad o mezcla de plaquetas sometida a técnicas estandarizadas de radiacion ionizante.

Concentrado de granulocitos

3.1.130 Concentrado de granulocitos: Unidad obtenida en una sesién de aféresis, que contiene principalmente neutréfilos
suspendidos en plasma.
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Plasmas

3.1.131 Plasma: El componente liquido acelular obtenido a partir de la separacion de la sangre total por medios fisicos o
quimicos u obtenido por aféresis.

3.1.132 Plasma fresco: Aquel obtenido de un donador de sangre total o mediante aféresis, en estado liquido, mantenido
durante un periodo de tiempo y a una temperatura determinada que permitan que los factores labiles de la coagulacion
permanezcan funcionales.

3.1.133 Plasma fresco congelado: Aquel obtenido de un donador de sangre total o mediante aféresis y que se congela en
un periodo de tiempo y a determinada temperatura, que permitan que los factores labiles de la coagulaciéon se mantengan
en estado funcional.

3.1.134 Plasma desprovisto de factores labiles: Aquel que por longevidad o defectos en la conservacion ha perdido la
actividad de los factores V y VIl de la coagulacion.

3.1.135 Plasma desprovisto del crioprecipitado: Componente obtenido de una unidad de plasma fresco congelado,
consistente en el remanente plasmatico que queda al retirar la porcion del plasma que precipita en frio.

3.1.136 Plasma rico en plaquetas: Aquel que contiene una cantidad de plaquetas en suspension que permita obtener
concentrados plaquetarios que cumplan con el estandar para concentrados plaquetarios.

3.1.137 Plasma en cuarentena: Aquel en que se efectua el control de las pruebas de deteccion de agentes infecciosos con
una nueva determinacién en el donador, en tiempo tal que cubra el periodo de ventana habitual de los marcadores de las
infecciones virales transmisibles por transfusion.

Crioprecipitados

3.1.138 Crioprecipitado: Componente que contiene la fraccion de crioglobulina precipitada del plasma obtenido mediante
el procesamiento posterior del plasma fresco congelado.

3.1.139 Unidad de crioprecipitado: Fraccion proteica del plasma fresco congelado que precipita al descongelarse en
condiciones controladas, obtenida de un solo donador.

3.1.140 Mezcla de crioprecipitados: Componente resultante de combinar, varias unidades de crioprecipitados
(provenientes de diferentes donantes).

3.1.141 Prueba de antiglobulina humana (prueba de Coombs): Es el ensayo de hemaglutinacion en el
que se emplean anticuerpos contra la gamaglobulina humana y /o fracciones complemento, que permite
demostrar la presencia o ausencia de anticuerpos y/o fracciones de complemento adheridos a un antigeno de
la membrana del eritrocito.

3.1.142 Prueba de compatibilidad: Estudio practicado in vitro empleando muestras de sangre del
donador y del receptor, para comprobar la existencia de afinidad inmunoldgica reciproca entre las células del
uno y el suero del otro, para efectos transfusionales.

3.1.143 Prueba de antiglobulina humana directa (PAD) (o Coombs directo): Analisis que permite
detectar anticuerpos, complemento o ambos, adheridos a la membrana del eritrocito, mediante el uso de
anticuerpos contra la gammaglobulina humana y/o contra una fracciéon de complemento.

3.1.144 Prueba de antiglobulina humana indirecto (PAl) (o Coombs indirecto): Analisis que permite
detectar en suero o en plasma anticuerpos especificos contra algin antigeno presente en la membrana del
eritrocito que se emplee, mediante el uso anticuerpos contra la gammaglobulina humana.

3.1.145 Prueba de tamizaje: Analisis presuntivo para la deteccion de anticuerpos o antigenos de agentes
infecciosos transmisibles.

3.1.146 Prueba suplementaria: Andlisis de laboratorio adicional que apoya los resultados de las pruebas
de tamizaje, mas no los confirma.

3.1.147 Radionuclido: El nucleo inestable de un atomo debido a que su proporciéon de neutrones es
mayor o menor al nimero de protones, y que al tender hacia el equilibrio emite radiacion en forma de ondas o
particulas.

3.1.148 Reaccion o evento adverso: Respuesta nociva e inesperada, de aparicion inmediata o tardia o
incidente, ocurrido en el donador o en el receptor, relacionada con la extraccion o la transfusion de sangre o
de sus componentes, que ocasiona sintomas, anormalidades, o condiciones temporales o permanentes de
diverso grado de severidad.
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3.1.149 Reaccién o evento adverso grave: Respuesta nociva e inesperada o incidente ocurrido en el
donador o en el receptor, relacionada con la extraccién o la transfusién de sangre o de sus componentes y
que resulte mortal, potencialmente mortal, que produzca invalidez o incapacidad o que dé lugar a
hospitalizacién o enfermedad o, en su caso, las prolongue.

3.1.150 Reactivo de antiglobulina humana: Suero empleado para la deteccion de globulinas
humanas adheridas a los eritrocitos que contiene solo anti-lgG o poliespecifico que contiene anti-IgG
y anti-complemento.

3.1.151 Reactivos hemoclasificadores: Sueros registrados y autorizados que se utilizan para la
fenotipificacion de la sangre por medio de la identificacion de antigenos en la membrana de los eritrocitos.

3.1.152 Recuperacién sanguinea: Acto de disposicion para uso autdlogo en el que se colecta la sangre
extravasada en el transoperatorio, postoperatorio o ambos.

3.1.153 Refractariedad plaquetaria: Respuesta inadecuada a la transfusién de plaquetas, documentada
por el médico tratante.

3.1.154 Riesgo: Posibilidad o probabilidad de que ocurra una enfermedad o un evento dafino.

3.1.155 Sensibilidad: Probabilidad de una prueba de laboratorio para detectar verdaderos reactivos o
verdaderos positivos.

3.1.156 Seroteca: Espacio donde se almacenan bajo estrictas condiciones de bioseguridad y a
temperatura adecuada muestras de suero o plasma, generalmente en alicuotas congeladas, provenientes de
donadores, receptores o pacientes, con el fin de efectuar futuras determinaciones analiticas que pudiesen
requerirse.

3.1.157 Sistema abierto: Sistema de bolsas y tubos accesorios, que puede contener o no componentes
sanguineos, cuyo interior ha perdido esterilidad, por haberse puesto en contacto con el exterior.

3.1.158 Sistema cerrado: Sistema de bolsas y tubos accesorios que puede contener o no componentes
sanguineos, cuyo interior se mantiene estéril por no haberse puesto en contacto con el exterior o, en su caso,
que durante su procesamiento se hubiesen empleado sistemas de conexion estéril.

3.1.159 Sistema computacional/electrénico: A cualquier equipo, proceso u operacion que tenga
acoplada una o mas computadoras y un software asociado o un grupo de componentes de hardware disefiado
y ensamblado para realizar un grupo especifico de funciones.

3.1.160 Sistemas criticos en servicios de sangre: Aquellos que tienen contacto directo con los procesos
y que afectan la calidad de los productos sanguineos, considerando los siguientes parametros: temperatura,
humedad relativa y presién atmosférica de los equipos e instrumentos correspondientes.

3.1.161 Sistema de Gestion de la Calidad: Es un sistema que comprende actividades técnicas y
administrativas, mediante el cual el servicio de sangre identifica sus objetivos y determina los procesos y
recursos requeridos para lograr los resultados deseados y la seguridad de los componentes sanguineos,
gestiona los procesos que interactian y los recursos que se requieren para proporcionar valor y lograr los
resultados de los servicios de sangre, optimizar el uso de los recursos considerando las consecuencias de sus
decisiones a largo y corto plazo y proporciona los medios para identificar las acciones para abordar las
consecuencias previstas y no previstas en la provision de productos y servicios.

3.1.162 Servicios de Sangre: Establecimientos para la disposiciéon de sangre y productos sanguineos con
fines terapéuticos.

3.1.163 Servicios de Transfusion Hospitalarios: Establecimiento autorizado para el manejo,
conservacion y aplicacion de sangre humana y sus componentes, obtenidos de un banco de sangre.

3.1.164 Solucion aditiva: Compuesto formulado especificamente para mantener las propiedades de los
componentes sanguineos, incluyendo su periodo de vigencia en almacenamiento.

3.1.165 Solucidn coloide: Suspension acuosa de proteinas o polisacaridos; el plasma se considera una
solucion coloide.

3.1.166 Solucion crioprotectora: Compuesto que impide el dafio a las células sanguineas cuando son
sometidas a una temperatura de congelacion (-70 °C) o ultracongelacion (-150 °C).

3.1.167 Solucion cristaloide: Es una solucion acuosa de sales minerales y otras moléculas pequefias. La
mayoria de las soluciones cristaloides disponibles comercialmente son isotdnicas. Estos liquidos se
aproximan a las concentraciones de diversos solutos que se encuentran en el plasma y, por lo tanto, no
ejercen un efecto osmético in vivo.
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3.1.168 Titulo: Es la mayor dilucién de una muestra de suero o plasma en la que se presenta una
reaccion considerada como reactiva o positiva.

3.1.169 Transfusiéon: Procedimiento a través del cual se suministra sangre o cualquiera de sus
componentes a un ser humano, solamente con fines terapéuticos.

3.1.170 Transfusién ambulatoria: La aplicacion de sangre o productos sanguineos que se efectia en
receptores no hospitalizados.

3.1.171 Transfusion de urgencia: Se considera como tal aquélla que cuando un retraso en su aplicaciéon
pone en peligro la vida del paciente.

3.1.172 Transfusién masiva: Aplicacion a un receptor de una cantidad de sangre o productos sanguineos
aproximadamente igual o mayor a su volumen sanguineo en un lapso de 24 horas. Se considerara como tal la
exsanguineotransfusion.

3.1.173 Trastorno de abuso de alcohol: Sindrome de dependencia o adiccién al alcohol etilico.

3.1.174 Trazabilidad: La capacidad de efectuar el seguimiento de cada unidad de sangre o componente
sanguineo desde el donador hasta su uso terapéutico, fraccionamiento en hemoderivados o su destino final
incluyendo su desecho o almacenamiento en serotecas y viceversa.

3.1.175 Triatomino: Subfamilia de insectos que se alimentan con sangre de vertebrados, pertenecen a la
familia Reduviidae del orden Heteroptera/Hemiptera. Todas las especies son vectores potenciales de la
enfermedad de Chagas.

3.1.176 Toxemia gravidica: Se le conoce como preeclampsia, una complicacion médica que surge
durante el embarazo (después de la semana 20) y se caracteriza por el desarrollo de hipertension, y la
presencia de proteinas en la orina.

3.1.177 Unidad de sangre: Volumen de sangre (450 mL + 10%) o componente sanguineo obtenido para
uso terapéutico, de un solo donador, en una sesién de extraccidon, en una bolsa que contenga una solucién
con propiedades anticoagulantes y conservadoras, adecuadas, suficientes, estériles y carente de pirdgenos.

3.1.178 Urgencia transfusional: Circunstancia de apremio bajo la cual la no aplicaciéon inmediata de
sangre o de productos sanguineos puede poner en peligro la vida del receptor.

3.1.179 Uso alogénico: Cuando el donador y el receptor de la sangre o productos sanguineos son de la
misma especie, aunque no genéticamente idénticos.

3.1.180 Uso autélogo: Cuando el donador de sangre o productos sanguineos es la misma persona que el
receptor.

3.1.181 Uso singénico: Cuando el donador y el receptor de sangre y productos sanguineos, son gemelos
monocigéticos.

3.1.182 Validacién: Evidencia documental generada través de la recopilacién y evaluacion cientifica de
los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, cuya finalidad es demostrar la
funcionalidad, consistencia y robustez de un proceso, evaluados anticipadamente, en cuanto a su capacidad
para asegurar la calidad, efectividad y confiabilidad de un producto sanguineo.

3.1.183 Verificacion: Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han cumplido
los requisitos especificados.

3.1.184 Valor de corte: Cifra que permite diferenciar los resultados reactivos de los no reactivos de una
prueba o procedimiento.

3.1.185 Volumen eritrocitico: Porcién de la sangre circulante formada por la masa total de los glébulos
rojos.

3.1.186 Volumen sanguineo: Porcion del cuerpo contenida en el espacio intravascular constituida por el
tejido hematico.

3.1.187 Xenotrasplante: Procedimiento terapéutico consistente en la transferencia a una persona de
organos, tejidos o células obtenidos de un organismo de distinta especie.

3.2 Para los efectos de esta Norma, se aplicara la terminologia siguiente:

3.2.1 Los términos eritroaféresis, plaquetaféresis, plasmaféresis y granulocitoféresis, se refieren a los
procedimientos de aféresis por los cuales se colectan selectivamente eritrocitos, plaquetas, plasma vy
granulocitos, respectivamente.
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3.2.2 Son procedimientos de transfusion autdloga de reposicion inmediata la hemodilucién aguda
preoperatoria y la recuperacion sanguinea.

3.2.3 Se entendera como equipo, material o proceso critico, a aquellos que pueden afectar a la calidad del

producto o servicio.

3.2.4 Evento, practica o actividad de riesgo, es aquélla en la que ocurre contacto o traspaso de sangre,
secreciones sexuales u otros liquidos corporales de personas que pudieran tener infecciones transmisibles,
con sitios del cuerpo de otra persona a través de los cuales el agente infeccioso pudiese penetrar.

4. Simbolos y términos abreviados

4.1 Los simbolos, signos y abreviaturas utilizados en esta Norma se sefialan en la Tabla 2, a continuacion:

Tabla 2

Simbolos, signos y abreviaturas

Simbolos o signos

% Por ciento

> Mayor que

°C Grados Celsius
x Signo de multiplicacién

* Mas o menos

>Igual o mayor que

< Igual o menor que

~ Aproximadamente

< Menor que

Abreviaturas (unidades de medida)
L Litro kg Kilogramo
g Gramo mg Miligramo
dL Decilitro mm Hg Milimetros de mercurio
mL Mililitro mOsm Miliosmoles
uL Microlitro pH Potencial de hidrogeno
m Metro ul Unidades internacionales
mm | Milimetro cGy Centigray

um Micra, micrén o micrometro (la millonésima parte de un | rpm

metro, 1*10°6).

Revoluciones por minuto

Otras abreviaturas

BCG Bacilo de Calmette y Guerin 1gG Inmunoglobulina G
Cs 137 Isétopo de cesio 137 IgM Inmunoglobulina M
Co 60 Isétopo de Cobalto 60 LGS Ley General de Salud
CPD Solucién anticoagulante y conservadora con

Citrato, Fosfato y Dextrosa

CPDA

Solucién anticoagulante y conservadora con | OIEA
Citrato, Fosfato, Dextrosa y Adenina

Organismo Internacional de Energia
Atémica

CPr Células progenitoras

REGLAMENTO

Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Control
Sanitario de la Disposicion de
Organos, Tejidos, Células vy
Cadaveres de Seres Humanos

RPR

"Rapid Plasm Reagine" (por sus
siglas en inglés) Prueba rapida de
reaginas

DGE:

Direccion General de Epidemiologia

SECRETARIA

Secretaria de Salud
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Factor Vllic | Factor VIII coagulante SANGRHE Sistema Analitico Nacional para
Factor VIII coagulante Gestionar Reportes de
Hemocomponentes
FEUM Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos VIH Virus de la inmunodeficiencia
humana
HTLVIyll “Human T lymphotropic virus I/1I*. (por sus siglas | VDRL "Veneral diseases research laboratory"; (por sus
en inglés Virus Linfotropicos de células T | siglas en inglés). Prueba no treponémica de antigeno de
humanas tipo 1y 2) cardiolipina
HLA "Human Leukocytes Antigens". (por sus siglas

en inglés) Antigenos Leucocitarios Humanos

HPA "Human Platelet Antigens". (por sus siglas en
inglés) Antigenos Plaquetarios Humanos

5 Disposiciones generales

5.1 Esta Norma regula las actividades relativas a la disposicion de sangre y componentes sanguineos con
fines transfusionales con el objetivo de garantizar la autosuficiencia, calidad y seguridad terapéutica de los
componentes sanguineos y la maxima reduccion de los riesgos asociados, promoviendo condiciones
uniformes en los servicios de sangre del Sistema Nacional de Salud.

5.2 La sangre y componentes sanguineos para uso terapéutico deberan reunir los requisitos de calidad
necesarios a fin de que resulten seguros, viables y funcionales e intercambiables entre todo el sistema de
salud. Para ello, desde la promocién de la donacion, la evaluacion del donador, la obtenciodn, la extraccion, los
analisis, conservacion, preparacién, suministro, transportacion, recepcion, utilizacién y, en su caso, destino
final se efectuara observando los lineamientos que establece esta Norma y demas disposiciones aplicables.

5.3 Los establecimientos como son los Centros de colecta, Centros de procesamiento de sangre, Centros
de distribucion de sangre y componentes sanguineos y Centros de calificacidon bioldgica funcionan bajo la
responsabilidad de un Banco de Sangre autorizado del cual dependen.

5.4 Todos los Servicios de Sangre deberan establecer convenios con los establecimientos con los que
realicen disposicidon de sangre y sus componentes, excepto con los servicios que dependan del propio Banco
de Sangre.

5.4.1 En urgencias transfusionales, los Bancos de Sangre o los Servicios de Transfusion Hospitalarios
podran suministrar las unidades de sangre o productos sanguineos que tuviesen disponibles a otros
establecimientos aun sin que medie convenio alguno, siempre y cuando el responsable sanitario del Banco de
Sangre, del Servicio de Transfusion Hospitalario o, en su caso, el director de la unidad hospitalaria que hace
el envio lo autorice y registre por escrito la eventualidad, sin perjuicio de que con posterioridad se formalice un
convenio.

5.4.2 Los servicios de sangre podran suministrar unidades a otros establecimientos cuando se establezca
el convenio y se declare en el mismo, cualquiera de los mecanismos que se indican a continuacion:

a) Que el establecimiento receptor de las unidades se responsabilice en hacer las pruebas de
compatibilidad, o bien,
b) Que el establecimiento que suministra las unidades sea quien efectie las pruebas.
5.5 Los responsables sanitarios deberan laborar conforme al horario de funcionamiento del
establecimiento declarado en su Aviso de Responsable Sanitario y podran asumir maximo hasta dos

responsivas, siempre y cuando exista una compatibilidad de horarios. El responsable sanitario de cualquier
servicio de sangre debera cumplir con los requisitos que establezca la Secretaria de Salud.

5.6 El responsable sanitario de un servicio de sangre deberd vigilar que las actividades relativas a la
disposicién de sangre y componentes sanguineos se lleven a cabo:

5.6.1 De conformidad con las disposiciones de esta Norma y demas disposiciones aplicables;

5.6.2 En condiciones de maxima seguridad, bienestar y respeto para los donadores, los receptores, el
personal de salud, voluntarios y visitantes. Estas condiciones deberan mantenerse dentro de los
establecimientos, asi como, en las colectas externas que lleve a cabo los servicios de sangre;

5.6.3 En apego a los lineamientos y principios internacionales de buenas practicas de fabricacién para
productos sanguineos (consultese el documento referenciado en el inciso 22.6 de esta Norma), y

5.6.4 La observancia y aplicacion del sistema de gestion de la calidad para supervisar su cumplimiento.
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5.7 Para garantizar la seguridad y calidad de las unidades de sangre y componentes sanguineos, asi
como, la de los servicios prestados, los Servicios de Sangre, deberan contar con un sistema de gestion de la
calidad, mismo que sera documentado, el cual debera incluir procedimientos normalizados de operacion,
guias e instructivos claros, comprensibles que describan todos los procedimientos técnicos y administrativos
que realiza el establecimiento, los cuales se deberan mantener, actualizar y permanecer accesibles al
personal.

5.8 El personal que labora en los Servicios de Sangre debera conocer, implementar, mantener y observar
lo dispuesto en los documentos que integran el Sistema de Gestién de la Calidad.

5.9 Todas las actividades relativas a la disposicidon de sangre y productos sanguineos deberan registrarse,
de forma que permitan garantizar la trazabilidad de las unidades, desde su extraccién hasta su uso
terapéutico o destino final y viceversa. Para efectos de esta Norma, una actividad no registrada se considerara
como no efectuada.

5.10 Operatividad, procesos e interrelaciones de los Servicios de Sangre:
5.10.1 Banco de Sangre.

5.10.1.1 Los Bancos de Sangre, deberan realizar, los procedimientos y actividades para la promocion y
fomento de la donacién voluntaria y altruista, atencion de los candidatos a donar, obtencidon de sangre total,
obtenciéon de componentes sanguineos, a través de procedimientos de aféresis, tamizaje para marcadores de
serologia infecciosa, pruebas suplementarias y confirmatorias para agentes trasmisibles por transfusion,
pruebas de inmunohematologia, separacion de productos sanguineos, conservacion de unidades, destino final
de unidades, control de calidad de componentes sanguineos y hemovigilancia del proceso de donacion,
garantizando la trazabilidad de las unidades, desde su extraccién hasta su uso terapéutico o destino final.
Desde el punto de vista operativo también tendra a cargo el proceso de capacitacion, evaluaciéon continua
y actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnicos y
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestion de Calidad, de conformidad con los incisos 5.8
y 5.11 de esta Norma.

Para el caso de los bancos de sangre que se encuentran dentro de una unidad hospitalaria, estara bajo su
responsabilidad la aplicacidon de la sangre y sus componentes sanguineos, asi como la hemovigilancia del
proceso de transfusion.

5.10.1.2 En caso de que se considere necesario y cuente con la infraestructura suficiente, podra realizar
procedimientos especiales como irradiacion de componentes sanguineos, leucodeplecion durante el
procesamiento, inactivacion de patégenos, realizacion de mezcla de componentes sanguineos o preparacion
de unidades pediatricas, entre otros procedimientos. Asi mismo, podra realizar colectas externas de sangre y
componentes sanguineos siempre que se garantice la calidad y seguridad en todo el proceso de disposicion
de sangre y sus componentes.

5.10.1.3 Si el Banco de Sangre se encuentra dentro de una unidad hospitalaria, estara bajo su
responsabilidad la aplicacién de la sangre y sus productos, asi como la hemovigilancia del proceso de
transfusion incluyendo la identificacién, reporte, notificacion y manejo de las reacciones adversas a la
transfusion y debera formar parte del Comité de Medicina Transfusional, el cual tendra que notificar
instauracion, ratificacion de manera anual y funciones al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea,
preferentemente tomando como base las Recomendaciones para la Conformacion, Estructura y
Funcionamiento del Comité de Medicina Transfusional en los Servicios de Salud.

5.10.1.4 El banco de sangre podra recibir sangre total, productos sanguineos y muestras sanguineas para
su analisis, en los términos que se establezcan en un convenio, de los siguientes establecimientos:

5.10.1.4.1 Centros de Colecta;

5.10.1.4.2 Centros de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos;

5.10.1.4.3 Otros bancos de sangre, y

5.10.1.4.4 Servicios de Transfusién Hospitalarios.

5.10.1.4.5 Excepto los que dependan del propio banco de sangre.

5.10.1.5 El Banco de Sangre podra enviar componentes sanguineos bajo el actuar de un convenio a:
5.10.1.5.1 Servicios de Transfusién Hospitalarios;

5.10.1.5.2 Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos, y

5.10.1.5.3 Bancos de Sangre.

5.10.1.5.4 Excepto los que dependan del propio banco de sangre, quienes no requeriran de dicho
convenio.
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5.10.1.6 Contaran con un responsable sanitario, quien debera vigilar el cumplimiento de las disposiciones
de este apartado en los servicios de sangre que tuviese a su cargo.

5.10.2 Centro de Procesamiento de Sangre.

5.10.2.1 Los Centros de Procesamiento de Sangre deberan actuar bajo la responsabilidad de un Banco de
Sangre, que cuente con licencia sanitaria vigente; deberan realizar la separacién de productos sanguineos,
liberacion de sangre segura, conservacién, destino final de unidades y control de calidad de insumos,
reactivos y productos sanguineos. Desde el punto de vista operativo, también, tendran a cargo el proceso de
capacitacion, evaluaciéon continua y actualizacién del personal operativo que labore en su establecimiento.
Todos los aspectos técnico-administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad en
conformidad con lo establecido en los incisos 5.8 y 5.11 de esta Norma.

5.10.2.2 El Centro de Procesamiento, en caso de ser necesario y cuente con la infraestructura suficiente,
podra realizar procedimientos especiales como irradiacion de componentes sanguineos, leucodeplecion
durante el procesamiento, inactivacion de patdgenos, realizacion de mezcla de componentes sanguineos o
unidades pediatricas, entre otros procedimientos, debera contar con el equipamiento y mantenimiento de
equipos e instrumentos, asi como calibraciones respectivas cuando apliquen.

5.10.2.3 El Centro de Procesamiento podra recibir sangre total y productos sanguineos para su
procesamiento, bajo el actuar de un convenio de los Centros de Colecta.

5.10.2.4 El Centro de Procesamiento, podra enviar productos sanguineos bajo el actuar de un convenio a:
5.10.2.4.1 Centros de Distribucion de Sangre y Componentes sanguineos, y
5.10.2.4.2 Centro de Calificacion Bioldgica (muestras de sangre).

5.10.2.5 Centro de Procesamiento, contara con un responsable sanitario, quien debera vigilar el
cumplimiento de las disposiciones de esta Norma.

5.10.3 Centro de colecta.

Los Centros de Colecta actuaran bajo la responsabilidad de un Banco de Sangre autorizado. Deberan
realizar los procedimientos y actividades para la promocién y fomento de la donacién voluntaria y altruista,
atencion y valoracién de los candidatos a donar, obtencién de sangre total, obtencién de componentes
sanguineos a través de procedimientos de aféresis, conservacion y embalaje de unidades y hemovigilancia
del proceso de donacion. También podra realizar colectas externas. Desde el punto de vista operativo,
también, tendran a cargo el proceso de capacitacion, evaluacion continua y actualizacion del personal
operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnico y administrativos deberan basarse en
un Sistema de Gestidén de la Calidad, de conformidad con lo establecido en los incisos 5.8 y 5.11 de esta
Norma. Se le permitira el procesamiento de sangre total, conforme a los dispuesto en el capitulo 8
denominado “Extraccién de unidades de sangre y componentes sanguineos para uso alogénico” de esta
Norma, cuando la geografia y/o accesibilidad no permita el traslado de la sangre total en menos de seis horas
hasta el sitio donde se llevara a cabo su procesamiento.

5.10.3.1 El Centro de Colecta, podra enviar sangre total, componentes y muestras sanguineas bajo el
actuar de un convenio para su procesamiento y analisis a:

5.10.3.1.1 Bancos de Sangre;
5.10.3.1.2 Centro de Procesamiento de Sangre, y
5.10.3.1.3 Centro de Calificacion Bioldgica (muestras de sangre exclusivamente).

5.10.3.2 El Centro de Colecta debera contar con un responsable sanitario, el cual, debera vigilar el
cumplimiento de las disposiciones de esta Norma, y debera estar capacitado en el manejo de reacciones o
efectos adversos asociadas a la donacion. El responsable sanitario de un Banco de Sangre que tengan bajo
su responsabilidad centros de colecta, debera supervisar que éstos tengan un sistema de gestién de calidad
aprobado o la observancia del establecido por el propio Banco de Sangre del cual depende el Centro de
Colecta.

5.10.4 Centro de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos.

Los Centros de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos funcionaran bajo la responsabilidad de
un Banco de Sangre autorizado y deberan realizar la recepcién, conservacion, gestion y distribucion de
unidades de productos sanguineos a otros establecimientos, asi como su destino final cuando aplique. Desde
el punto de vista operativo también tendrd a cargo el proceso de capacitacién, evaluacién continua vy
actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnicos vy
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad, de conformidad con lo establecido
en los incisos 5.8 y 5.11 de esta Norma.
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5.10.4.1 El Centro de Distribucién de Sangre y Productos sanguineos podra recibir productos sanguineos
bajo el actuar de un convenio de los siguientes de establecimientos:

5.10.4.1.1 Bancos de Sangre;
5.10.4.1.2 Centros de Procesamiento de Sangre, y
5.10.4.1.3 Servicios de Transfusién Hospitalarios.

5.10.4.2 El Centro de Distribucidon de Sangre y Productos sanguineos también podra enviar productos
sanguineos bajo el actuar de un convenio a:

5.10.4.2.1 Bancos de Sangre, y
5.10.4.2.2 Servicios de Transfusién Hospitalarios.

5.10.4.3 El Centro de Distribucién de Sangre y Productos sanguineos debera contar con un responsable
sanitario, el cual debera vigilar el cumplimiento de las disposiciones de esta Norma.

5.10.5 Servicio de Transfusion Hospitalario.

Los Servicios de Transfusion Hospitalarios, deberan realizar los procedimientos y actividades para la
promocién y fomento de la donacién voluntaria y altruista, pruebas de inmunohematologia, conservaciéon de
unidades, destino final de unidades, aplicacion de productos sanguineos en los servicios hospitalarios con
fines terapéuticos y hemovigilancia del proceso de transfusion, incluyendo la identificacion, reporte,
notificacion y manejo de las reacciones adversas a la transfusion. Desde el punto de vista operativo, también
tendra el proceso de capacitacion, evaluacion continua y actualizacién del personal operativo que labore en su
establecimiento. Todos los aspectos técnicos y administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestion de
la Calidad. Debera de contar con un Comité de Medicina Transfusional, el cual tendra que notificar
instauracion, ratificacion de manera anual y funciones al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea. En
caso de que se considere necesario y cuente con la infraestructura suficiente, podra realizar procedimientos
especiales como irradiacion de componentes sanguineos (para lo cual debera contar con la licencia aplicable
en la materia), procesamiento de leucodeplecion, realizacion de mezcla de componentes sanguineos o
unidades pediatricas, entre otros procedimientos.

5.10.5.1 El Servicio de Transfusion Hospitalario podra recibir productos sanguineos bajo el actuar de un
convenio de:

5.10.5.1.1 Bancos de sangre, y
5.10.5.1.2 Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos.

5.10.5.2 El Servicio de Transfusién Hospitalario podra enviar productos sanguineos bajo el actuar de un
convenio a:

5.10.5.2.1 Servicios de Transfusién Hospitalarios (en caso de alguna urgencia acreditada);
5.10.5.2.2 Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos, y
5.10.5.2.3 Bancos de Sangre.

5.10.5.3 El Servicio de Transfusion Hospitalario contara con un responsable sanitario del servicio, con
experiencia y conocimientos comprobables en medicina transfusional.

5.10.6 Centro de Calificacion Bioldgica.

Los Centros de Calificacion Bioldgica funcionaran bajo la responsabilidad de un Banco de Sangre y podran
realizar los procesos de tamizaje para marcadores de serologia infecciosa, pruebas moleculares,
suplementarias y confirmatorias, de inmunohematologia, asi como aquellas destinadas al control de calidad
de la sangre y componentes sanguineos. Deberan recibir exclusivamente muestras sanguineas, no tienen las
atribuciones de recepcion, conservacioén o distribucion de sangre y sus productos sanguineos.

Desde el punto de vista operativo también tendra a cargo el proceso de capacitacion, evaluacién continua
y actualizacion del personal operativo que labore en su establecimiento. Todos los aspectos técnicos y
administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestién de la Calidad, de conformidad con lo establecido
en los incisos 5.8 y 5.11 de esta Norma.

5.10.6.1 El Centro de Calificacion Bioldgica podra recibir muestras sanguineas para analisis de los
siguientes establecimientos:

5.10.6.1.1 Centros de Colecta;
5.10.6.1.2 Bancos de Sangre;
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5.10.6.1.3 Centros de Procesamiento de Sangre, y

5.10.6.1.4 Servicios de Transfusion Hospitalarios (pruebas de inmunohematologia y de estudio de
reacciones adversas a la transfusion).

5.10.6.2 El Centro de Calificacion Bioldgica debera contar con un responsable sanitario el cual, debera
vigilar el cumplimiento de las disposiciones de esta Norma.

5.10.7 Las actividades de los Bancos de Sangre y de los Servicios de Transfusién Hospitalarios podran
llevarse a cabo directamente en estos establecimientos o a través de otros Bancos de Sangre o Servicios de
Transfusién Hospitalario, siempre y cuando cumplan con los requisitos establecidos en esta Norma y en las
disposiciones que resulten aplicables con el fin de garantizar la seguridad sanguinea, pero en cualquier caso
seran responsables solidarios de dichas actividades.

5.10.8 El responsable sanitario de un servicio de sangre, que funja como tal en un establecimiento de
servicio de sangre podra asumir maximo hasta dos responsivas, siempre y cuando exista una compatibilidad
de horarios, en los que se desempeie en cada uno de los servicios.

5.11 Sistema de Gestion de la Calidad en los Servicios de Sangre.

Los responsables sanitarios de los Servicios de Sangre deberan implementar el sistema de gestion de la
calidad a que se refiere el inciso 5.8 de esta Norma, a través de un Manual de Calidad que debera cumplir con
lo siguiente:

5.11.1 Abarcara la estructura de la organizacién y tendra la descripcion de todas las actividades
individuales y colectivas;

5.11.2 Incluirad las politicas y objetivos de calidad, planificacion, procesos, procedimientos, verificacion,
control, control de cambios, aseguramiento y mejora continua de la calidad de las actividades que realiza el
establecimiento y los recursos necesarios para su desarrollo, mismos que estaran asentados en el sistema
documental y en los procedimientos normalizados de operacion;

5.11.3 Estard continuamente actualizados mediante revisiones conjuntas, de periodicidad programada,
efectuadas cuando menos una vez al afo, o bien, cuando resulte necesario;

5.11.4 El sistema documental y los procedimientos normalizados de operacién sean técnicos o
administrativos, asi como, sus modificaciones o adecuaciones que resulten necesarias deberan ser aprobados
por el responsable sanitario y quedaran debidamente registradas:

5.11.4.1 Que todos los equipos del Servicio de sangre cuenten con evidencia documental de los procesos
de instalacion, verificacién de funcionamiento, mantenimiento preventivo y correctivo (cuando aplique), asi
como evidencia de la capacitacion y autorizacion del personal para su uso. Para el caso de los equipos
analiticos, ademas debera demostrar que se llevé a cabo los procesos de verificacion de la metodologia
(cuantitativa o cualitativa) a través de los protocolos correspondientes donde se demuestre que se cumplen
los requisitos de calidad establecidos en el capitulo 10 de esta norma;

5.11.4.2 Implementara el uso de herramientas estadisticas que permitan realizar el monitoreo de todo el
proceso y mostrara evidencia de su implementacion, que apoye su adecuado funcionamiento, permite analizar
areas de mejora continua, atendiendo a las desviaciones encontradas;

5.11.4.3 Asegurarse que el sistema documental requerido por el sistema de gestion de la calidad tenga un
lenguaje técnico, inequivoco pero comprensible, esté disponible y adecuado para su uso, donde y cuando se
necesite, esté protegido adecuadamente (por ejemplo, de las modificaciones no intencionadas o el acceso por
personal sin autoridad para consultar la informacién), y

5.11.4.4 Establecer anualmente las metas de colecta de sangre y productos sanguineos que, permitan
satisfacer las demandas transfusionales necesarias para mantener la continuidad de los procesos de atencion
médica que requieren transfusién sanguinea, las demandas transfusionales deberan contener una légica
numérica basada en la evidencia cientifica disponible, con el fin de incrementar la seguridad transfusional y
disminuir el desecho de sangre y productos sanguineos por caducidad.

Para la estructuracion de todos los documentos incluidos en el Sistema de Gestion de Calidad, se debera
asegurar que la informacién documentada se encuentre: disponible para su uso, protegida adecuadamente y
clasificada de conformidad con el procedimiento de control de documentos.

5.11.5 El Responsable Sanitario nombrara por escrito un responsable del Sistema de Gestion de Calidad,
que cuente con experiencia demostrable en el area de Calidad, que estara enfocado a dirigir y controlar la
organizacion en lo relativo a la calidad y su sistema documental.
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5.12 El responsable sanitario del establecimiento, el o los encargados del sistema de gestién de la calidad
deberan observar las disposiciones siguientes:

5.12.1 Dirigir y controlar la organizacion con respecto a la calidad para conducir a la misma hacia la mejora
de su desempeiio;

5.12.2 Establecer y promover las politicas y objetivos de la calidad de la organizacion;

5.12.3 Asegurarse de la disponibilidad de los recursos necesarios para el mantenimiento del sistema de
gestion de la calidad;

5.12.4 Participar con el resto del personal para alcanzar y mantener la eficacia del sistema de gestion de la
calidad, asi como en su mejora continua, con base en la identificacién, planificacién, desarrollo,
implementacion y evaluacion de procesos que permitan mejorarlo;

5.12.5 Asegurarse de que los procesos y los procedimientos operativos especificos que se emplean son
acordes con el sistema de gestion de la calidad y que se encuentren disponibles en su lugar de uso;

5.12.6 Establecer los procedimientos para la identificacién, obtencién de datos, analisis, disefio, desarrollo
y seguimiento de las acciones correctivas y preventivas para mejorar y actualizar los procesos;

5.12.7 Asegurarse de que los documentos obsoletos estén adecuadamente identificados y que no estén
en uso;

5.12.8 Asegurar la confidencialidad y custodia de los documentos que lo requieran, de acuerdo con la
legislacién aplicable;

5.12.9 Asegurarse de que se identifican los documentos externos y que se controla adecuadamente su
distribucion, y

5.12.10 Asegurarse de que el personal sea formado en el uso y la aplicacién de los procedimientos
normalizados de operacion que integran el sistema de gestién de la calidad y a los demas documentos a que
haga referencia el sistema, asi como, a los requisitos para su desarrollo.

5.13 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y los Servicios de Transfusion Hospitalarios, deberan
implementar programas de educacion, informacion, sensibilizacién y reclutamiento en la comunidad dentro de
su area de influencia para fomentar la donacién voluntaria, de repeticion, periédica y responsable con la
finalidad de mantener una fuente de donadores sanos y comprometidos.

5.14 Toda donacion de sangre o productos sanguineos deberd ser voluntaria, libre de coaccién y no
remunerada. No debera otorgarse al donador pago alguno, tanto en dinero en efectivo ni en formas
equivalentes. No se consideraran como pago el refrigerio que se les da después de la donacién, el pago de
los costos estrictamente necesarios para el traslado al sitio de la donacién o pequefios obsequios tales como
boligrafos, prendedores promocionales y otros articulos semejantes.

5.15 Los establecimientos de los Servicios de Sangre, de acuerdo con las actividades que realizan,
deberan contar con lo siguiente:

5.15.1 Un disefio arquitectonico acorde con las funciones que desempefia el establecimiento y que
permita:

5.15.1.1 Que las actividades se desarrollen de manera eficaz y con minimos riesgos para la salud del
personal, de los donantes, los receptores, voluntarios y visitantes;

5.15.1.2 Que exista privacidad para los donadores y, en su caso, los receptores;
5.15.1.3 Que haya un control adecuado para el acceso a las areas restringidas, y
5.15.1.4 Que facilite el orden y limpieza de las areas de trabajo.

5.15.2 Equipos, instrumentos, reactivos, materiales e insumos necesarios para el desarrollo de las
funciones para las cuales el establecimiento esta autorizado.

5.15.3 Personal suficiente de acuerdo con las caracteristicas del servicio de sangre que se trate e idéneo a
través de su perfil profesional y formado para el desempefio de sus actividades dentro del mismo.

5.15.4 Documentacion y registros de las actividades relativas a la disposicion de sangre y productos
sanguineos, de conformidad con lo dispuesto en el capitulo 20 denominado “Procedimientos normalizados de
operacion, guias, instructivos, documentos y registros” de esta Norma.

5.15.5 Las demas que sefala el Reglamento en la materia.
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5.16 Funciones generales del responsable sanitario de un Servicio de Sangre.

5.16.1 Asignara las responsabilidades y funciones a cada trabajador, asegurandose de que queden bien
definidas, documentadas y que sean del conocimiento del resto del personal.

5.16.2 Se asegurara que el personal reciba la formacion necesaria y apropiada para la realizaciéon de su
trabajo y que se mantenga continuamente capacitado y actualizado.

5.16.3 Antes de que un miembro del personal acceda a la realizacién de un puesto determinado, debera
ser evaluado y quedara documentado que la formacion, los conocimientos y la experiencia concuerdan con
las exigencias requeridas para el cargo.

5.16.4 Establecera evaluaciones periédicas de la capacitacion y el desempefio del personal, asi como de
la eficacia de los programas de capacitacion y actualizacion en materia de disposicion de sangre y productos
sanguineos de conformidad con los avances cientificos y tecnoldgicos. Asimismo, se asegurara de que se
disponga de registros detallados sobre las acciones a que se refiere este apartado.

5.16.5 Establecera los procedimientos que aseguren la proteccion de la informacion confidencial, de
conformidad con las disposiciones aplicables en materia de Transparencia, Acceso a la Informacion y
Protecciéon de Datos Personales.

5.16.6 Se asegurara de que se establezcan los procesos de comunicacién apropiados dentro del
establecimiento y, en su caso, con los centros de colecta que tuviesen, con la unidad hospitalaria donde se
ubica el establecimiento o con los servicios de sangre que tengan algun mecanismo de convenio con el
servicio de sangre bajo su responsabilidad.

5.16.7 Informara y capacitara periédicamente al personal operativo adscrito al servicio de sangre de su
responsabilidad, acerca de la normatividad aplicable al establecimiento, los documentos normativos que emita
la Secretaria de Salud en materia de uso y disposiciéon de sangre; asi como, atendera las capacitaciones y
avisos que la Secretaria de Salud, a través del Centro Nacional de la Transfusiéon Sanguinea, emita en lo
relativo a esta Norma.

5.17 El Banco de Sangre y Servicio de Transfusion, deberan disponer de un profesional de la salud,
responsable de gestionar los procesos de hemovigilancia que posibiliten la deteccion, registro, analisis de
la informacion y notificacion de los incidentes y de las reacciones o efectos adversos e inesperados de la
donacion o de la transfusion.

5.18 Los documentos empleados durante el proceso de registro deberan incluir informacion adecuada y
suficiente de cualquier evento, reaccion, efecto adverso que pudiera producirse o detectarse durante o
después de la donacion o la transfusién. Se debera contar con procedimientos documentados para la atencion
y seguimiento a los eventos adversos a la donacion, asi como para los eventos adversos a la transfusion.

5.19 Ante eventos, complicaciones o efectos adversos e inesperados de la donacién o transfusion, los
Bancos de Sangre, Servicios de Transfusion Hospitalarios y los establecimientos de atencion médica, deberan
implementar medidas de caracter preventivo o correctivo.

5.20 Las medidas correctivas o preventivas adoptadas deberan registrarse y se llevara a cabo
regularmente un seguimiento y analisis de su grado de cumplimiento y eficacia.

5.21 La notificacion se hara al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea, de conformidad con los
formatos que para ello establezca o a través de a través de la plataforma digital referida en el inciso 19.2 de
esta Norma y al comité de medicina transfusional que el establecimiento tuviese.

6 Informacién, consentimientos y atencion para donantes y receptores

6.1 Todo material informativo, notificacién, carta de consentimiento informado o cualquier documento
relativo a las actividades de la disposicion de sangre y productos sanguineos, que se proporcione a un
donante, a un receptor o, en su caso, al padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el
representante legal, debera estar escrito en espafiol, de manera clara y completa. En caso de que la persona
no entienda el espafiol, la informacién le sera proporcionada en su propio idioma o lengua; de no ser esto
posible, se transmitira de manera verbal auxiliado por un intérprete. En cualquiera de los casos, habra una
versién escrita en espafiol y, en su caso, en el idioma o lengua que se hable en la region, asi como el acceso
a un Intérprete de Lengua de Sefas Mexicana, de ser requerido. De manera optativa se podra usar una
herramienta tecnolégica en el idioma o lengua que se hable en la regién o de Lengua de Sefias Mexicana.

6.2 Informacion a los donantes de sangre y de productos sanguineos.

6.2.1 Antes de cada donacién de sangre o componentes sanguineos, los Bancos de Sangre y Centros de
Colecta deberan proporcionar, a través de personal capacitado para desarrollar esta funciéon, sea interno o
externo a los establecimientos, a los candidatos a donar sangre o componentes sanguineos para uso
alogénico o autdlogo, de manera oral y escrita, quedando constancia de ello, material educativo e informativo,
preciso y en lenguaje comprensible, acerca de lo siguiente:
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6.2.1.1 De los requisitos generales de salud de los donantes, estilos de vida saludables y sobre los
beneficios terapéuticos para el receptor.

6.2.1.2 Se debera de proporcionar en el material informativo al que se hace referencia en el inciso 6.2.1 de
esta Norma, los teléfonos y medios de contacto para cualquier notificacién que requieran hacer los donantes
posterior a la donacion.

6.2.1.3 Los eventos, actividades y practicas sexuales de riesgo que excluyen temporal o definitivamente
de la donacién, por suponer un riesgo de infeccion por agentes transmisibles por transfusion, en especial el
sindrome de la inmunodeficiencia humana y las hepatitis virales, asi como sobre la importancia de no donar
sangre si les es aplicable alguna de ellas (véase inciso 3.2.4 de esta Norma). Asimismo, se les informara
sobre las circunstancias que contraindican la donacién por representar un riesgo para su propia salud.

6.2.1.4 Sobre la influencia favorable en la seguridad transfusional de la donacion voluntaria y altruista de
repeticion, asi como sobre la conveniencia para la sociedad, el pais, para los receptores y para el mismo
donante de establecer un compromiso de donar sangre de manera regular y programada.

6.2.1.5 Que a quienes accedan a ser donantes de repeticién se les invitara a futuras donaciones, de
acuerdo con las necesidades sanguineas y respetando los intervalos individuales entre cada donacion;
asimismo, en su caso, la fechas subsecuentes y lugares donde se instalara una unidad movil.

6.2.1.6 Sobre el procedimiento de donacién habitual y mediante aféresis, su tiempo estimado, el volumen
de sangre o del componente sanguineo que se le extrae, el nimero de veces que pueden donar en el lapso
de un afio, las posibles reacciones o efectos adversos que pueden aparecer durante su transcurso y después
del mismo, las medidas para solventarlos y los cuidados que deben tener en el periodo que sigue a la
donacion, asi como en el sitio de la venopuncién.

6.2.1.7 Sobre la importancia de notificar al Banco de Sangre o, en su caso, al Centro de Colecta, cualquier
sintoma, signo o acontecimiento posterior a la donaciéon que pudiera hacer inadecuada la sangre y sus
componentes para uso terapéutico.

6.2.1.8 En su caso, sobre cualquier causa de exclusion que el donante detecte y que no hubiera sido
tomada en cuenta en alguna donacion previa.

6.2.1.9 Sobre el derecho que tienen de hacer preguntas en cualquier momento y de que puede retirarse o
excluirse en cualquier fase de la donacion.

6.2.1.10 Sobre los analisis previos y posteriores a la donacion y que de obtener resultados no aptos por
representar riesgos a la salud del donante o del receptor supondra su exclusién como donante o el destino
final de la sangre y productos sanguineos que se hubieran recolectado.

6.2.1.11 Sobre la obligatoriedad que establece la Ley de notificar a la Secretaria o a la autoridad sanitaria
mas cercana de las enfermedades transmisibles posteriormente a su diagndstico o sospecha diagndstica, en
los términos que establece la misma Ley.

6.2.1.12 Que sus datos personales, los referentes a su donaciéon y resultados de las pruebas de
laboratorio seran tratados de manera confidencial, de conformidad con las disposiciones aplicables en materia
de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales. Asimismo, se le explicara la
posibilidad de correccidon de los datos que seran mantenidos en el Banco de Sangre, Centro de Colecta o
Servicio de Transfusién Hospitalario.

6.2.1.13 A los candidatos a procedimientos de transfusién autéloga por depdsito previo o, en su caso, al
padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal, se les informara ademas,
sobre la posibilidad de su exclusién del procedimiento y las razones médicas por las cuales no debe
efectuarse, asi como la posibilidad de que la sangre o componentes autélogos puedan ser insuficientes para
cubrir las necesidades previstas y por ende la probabilidad de requerirse sangre o productos sanguineos
alogénicos.

6.2.2 El Banco de Sangre, debera notificar al donante de sangre o productos sanguineos, para uso
alogénico o autdlogo, los resultados de los analisis de laboratorio que indican que la donacién no es apta.
Tratandose de pruebas para la deteccidon de agentes infecciosos transmisibles, la notificacién debera hacerse
en un lapso que no exceda de ocho dias habiles contados a partir de obtener un resultado confirmado y con
un minimo de tres intentos de localizacion.

6.2.3 En caso de donantes regulares o de repeticion, que en alguna donacién se detecte la presencia de
algun marcador de un agente transmisible por transfusién, el Banco de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario, debera localizar y notificar al o a los receptores de donaciones previas con el fin de investigar la
posibilidad de una transmision de un agente infeccioso durante el periodo de ventana que el donante
estuviese. La notificacion debera hacerse en un lapso que no exceda de ocho dias contados a partir de
obtener un resultado confirmado y con un minimo de tres intentos de localizacion.
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6.2.4 Para la notificacién de los resultados de los andlisis de laboratorio que indican que la donacién no es
apta, se debera proceder como sigue:

6.2.4.1 Los resultados se entregaran por escrito por personal médico autorizado (en caso de un resultado
anomalo), exclusivamente al interesado. Tratandose de menores o en estado de interdiccion sometidos a
procedimientos de autotransfusion, los resultados se entregaran a cualquiera de las personas siguientes:
el padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal;

6.2.4.2 La entrega de resultados debera hacerse siempre mediante consejeria y de manera personal. Se
proporcionara la orientacion pertinente, a fin de que puedan acceder a una atencién médica oportuna;

6.2.4.3 Todas las acciones realizadas para los fines de este apartado deberan registrarse en el expediente
del donante o del paciente, y

6.2.4.4 El interesado o, en su caso, cualquiera de las personas sefaladas en el inciso 6.1, acreditaran la
recepcion de la notificacion mediante su firma o huella dactilar.

6.2.5 En caso de que en los analisis de laboratorio se advierta que la donacioén es idénea, los resultados
se entregaran por escrito y/o correo electronico conforme a lo notificado en el Aviso de Privacidad solo si el
interesado o, en su caso, el padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal
asi lo solicitan. El resultado de laboratorio andmalo se debera entregar por escrito por el personal médico del
Banco de Sangre o Centro de Colecta.

6.3 Consentimiento informado para donantes de sangre o productos sanguineos y para los receptores de
una transfusion.

6.3.1 Previo al procedimiento los donantes de sangre y productos sanguineos, los receptores y las
personas que vayan a someterse a procedimientos de transfusién autéloga, deberan otorgar su
consentimiento escrito, con firma de autorizacién o, en su caso, con huella dactilar, una vez que hubieran
recibido informaciéon completa y a su satisfaccion sobre el acto de disposicion de que se trate, en un
documento denominado “carta de consentimiento informado” (véase capitulo 20 denominado “Procedimientos
normalizados de operacion, guias, instructivos, documentos y registros” de esta Norma). El formato también
debe servir como evidencia de rechazo al procedimiento.

6.3.2 Los otorgantes de una carta consentimiento informado, deberan ser mayores de edad, estar en pleno
uso de sus facultades mentales y actuar de manera libre, sin coaccion fisica, moral o econémica.

6.3.3 Tratandose de menores o en estado de interdiccion que fuesen a recibir una transfusion o someterse
a algun procedimiento para uso autélogo, la carta consentimiento informado la otorgara el padre, la madre, el
tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal.

6.3.4 Los responsables de recabar la carta del consentimiento informado son:

6.3.4.1 El responsable sanitario de un Banco de Sangre, Centro de Colecta, o bien el personal médico
asignado por éstos, para el caso de donantes de sangre o productos sanguineos para fines de transfusion
alogénica;

6.3.4.2 El responsable sanitario o el médico tratante de un Banco de Sangre o de un Servicio de
Transfusién Hospitalario, para efectuar un procedimiento de transfusién autéloga mediante deposito previo;

6.3.4.3 El médico que indique o el que vaya a ejecutar algun procedimiento de hemodilucion aguda
preoperatoria o de recuperacion sanguinea perioperatoria para uso autélogo, y/o

6.3.4.4 El médico tratante o el médico que indique una transfusién en algun receptor.

6.3.5 En caso de urgencia para aplicar una transfusion en un receptor que no esté en uso pleno de sus
facultades mentales o ante la necesidad de efectuar un procedimiento de transfusion autéloga en menores o
en estado de interdiccion de otorgar su consentimiento y en ausencia de un otorgante facultado para el
ejercicio de tal derecho, el médico tratante, llevara a cabo el procedimiento de que se trate, dejando
constancia en el expediente clinico.

6.3.6 Tratandose de receptores que requieran continuamente transfusiones, el consentimiento informado
se obtendra la primera vez que sea requerida la transfusion y en las subsecuentes bastara con registrar la
conformidad del receptor en su expediente clinico.

6.3.7 El receptor que requiera transfusion de productos sanguineos, con independencia de su postura
religiosa, conciencia, ética e ideoldgica, tiene derecho a recibir informacion suficiente, clara, oportuna, y veraz,
asi como la orientacion que sea necesaria respecto de su estado salud y sobre los riesgos, beneficios y
alternativas del procedimiento terapéutico que se le indique o aplique, por lo que una vez garantizada la
comprension de la informacion, los receptores tienen el derecho de aceptar o rechazar una transfusion. El
rechazo de esta no lo condiciona a recibir una atencién médica fuera de los principios de los derechos
humanos o a la negacion de atencion médica o quirurgica alguna.
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6.4 Refrigerio y suplementos vitaminicos y minerales para los donantes.
6.4.1 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan proporcionar a los donantes:

6.4.1.1 Un refrigerio después de cada donacion, con un volumen, entre liquidos y sélidos (evitando los
alimentos pre envasados, ultra procesados y con la menor cantidad de sellos) el cual debera ser similar al
volumen de la sangre o componente sanguineo extraido. De acuerdo con el inciso 4.5.3 de la
NOM-051-SCFI/SSA1-2010 y las Guias Alimentarias Saludables y Sostenibles para la Poblacion Mexicana
2023. Ademas, se debera contar con un area adecuada para tal fin que, debera ser distinta al area de
sangrado;

6.4.1.2 Cuando se juzgue indicado y de no haber intolerancia, el personal médico del Banco de Sangre o
del Centro de Colecta prescribira suplementos de hierro, folatos o0 ambos, y

6.4.1.3 Un érea fisica donde se otorgue el refrigerio tendra condiciones adecuadas de acceso, iluminacion,
ventilacion, temperatura y dentro de las instalaciones del Banco de Sangre o Centro de Colecta que permita la
atencioén oportuna en casos de reaccién adversa a la donacion.

6.4.2 Tratandose de procedimientos de depdsito previo para uso autdlogo, los Bancos de Sangre y los
Servicios de Transfusién Hospitalario, deberan proporcionar a los pacientes lo sefialado en el inciso anterior,
observando lo siguiente:

6.4.2.1 El alimento sera proporcionado siempre que su condicion lo permita y mientras no estén sujetos a
algun régimen dietético especial, y

6.4.2.2 Cuando se juzgue indicado y de no haber intolerancia se prescribiran suplementos de hierro,
folatos o estimulantes de la hematopoyesis. En el caso de los suplementos de hierro, es recomendable iniciar
su administracion antes de empezar el programa de extracciones y hasta antes de la cirugia.

7 Seleccion de donantes para obtencion de sangre o componentes sanguineos de uso alogénico

7.1 El objetivo del proceso de seleccion de los candidatos a donar es determinar si la persona se
encuentra en condiciones adecuadas para poder realizar la donacién sin que existan riesgos para su salud ni
para la del futuro receptor.

7.2 El donante debera cumplir una serie de requisitos minimos establecidos para poder realizar una
donacién, en casos de duda prevalecera el criterio médico el que en todo momento observara las
disposiciones éticas y legales aplicables.

7.3 El donante que proporcione su sangre y productos sanguineos para uso alogénico podra corresponder
a las categorias siguientes:

7.3.1 Voluntario y altruista;
7.3.2 Familiar o de reposicion;
7.3.3 Designado;

7.3.4 Dirigido;

7.3.5 Regular, o

7.3.6 De repeticion.

Por seguridad transfusional, deberan evitarse las donaciones familiares o de reposicion y las donaciones
dirigidas.

Los donantes mencionados en los incisos 7.3.1, 7.3.2, 7.3.3 y 7.3.4 podran ser regulares o de repeticién
(véase incisos 3.1.56 y 3.1.57 de esta Norma).

7.4 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan contar con lo siguiente:

7.41 El material educativo e informativo referido en el capitulo 6 denominado “Informacion,
consentimientos y atencion para donantes y receptores” de esta Norma para sus donantes;

7.4.2 Procedimientos normalizados de operacién para la evaluacién de los donantes;

7.4.3 Formatos de historia clinica que cuente con cuestionarios estandarizados en lenguaje comprensible
para el publico en general, que permitan obtener informacion relevante acerca de la salud y estilo de vida del
candidato a donar sangre o productos sanguineos.

Estos documentos estaran en todo momento accesibles al personal de salud que participa en el proceso.
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7.5 El consultorio donde se efectle la evaluacién médica del donante debera tener condiciones adecuadas
de acceso, iluminacién, ventilacion, temperatura y asegurar la confidencialidad. Preferentemente debera
ubicarse de manera inmediata o muy cercana a la sala de espera en el caso de establecimientos fijos.

7.6 En caso de colectas externas, los sitios donde se realice la evaluacion médica permitiran el
aseguramiento de la confidencialidad y deberan contar con el equipo, mobiliario e insumos necesarios.

7.7 La evaluacion clinica para obtener sangre o productos sanguineos de un donante debera efectuarse
de conformidad con lo siguiente:

7.7.1 El médico que la efectie tendra capacitacion suficiente;

7.7.2 Debera ser efectuada en forma metddica, basada en evidencia clinica y cientifica con lenguaje
comprensible y de manera respetuosa para los candidatos a donar;

7.7.3 Se llevara a cabo en privado y tendra caracter confidencial;

7.7.4 Los datos y el resultado de la valoracion se registraran en una historia clinica fisica y/o electrénica de
conformidad con lo sefalado en el inciso 20.3.4.1 de esta Norma, y

7.7.5 Los demas que senala esta Norma.

7.8 Los Bancos de Sangre y Centros de Colecta deberan analizar los motivos de diferimiento y de
exclusion de los donantes, asi como la prevalencia de estos con el fin de detectar las desviaciones en el
procedimiento de seleccion. Estos establecimientos, deberan tener soporte documental de esta actividad.

7.9 La seleccion de donante y la disposicion de la sangre y productos sanguineos para uso alogénico,
debera efectuarse a través de los procedimientos siguientes:

7.9.1 Identificacion del donante;

7.9.2 Evaluacion clinica;

7.9.3 Evaluacion de resultados de laboratorio;
7.9.4 Autoexclusion del donante, y

7.9.5 Exclusion por terceros.

7.10 Identificacién del donante.

El personal asignado del Banco de Sangre o del Centro de Colecta, debera asegurarse de la identidad de
cada donante; para ello, debera acatar lo siguiente:

7.10.1 Comprobara su identidad con una identificacion oficial en original, que esté vigente y que contenga
su fotografia;

7.10.2 La comprobacion de la identidad se realizara al momento del registro del donante, previamente al
inicio de la evaluacion clinica e inmediatamente antes de la extraccion de la sangre o productos sanguineos;

7.10.3 Debera registrar los datos del documento con el que el donante se identifica, para asegurar la
trazabilidad del proceso, en caso de que el donante cambie de domicilio debera notificar al banco de sangre
para cualquier notificacion de sus estudios, y

7.10.4 Excluira a quienes no se identifiquen y a aquellos cuyos rasgos fisondmicos no concuerden con los
de la fotografia y Clave Unica de Registro Poblacional (CURP). En caso de que el donante no porte
identificacion y su donacidon sea muy importante, su identidad podra ser reconocida por el paciente, sus
familiares o el médico tratante. En tales casos el responsable del establecimiento o el medico a cargo de la
donacién lo autorizara por escrito en la historia clinica que al efecto se elabore.

7.11 Evaluacion clinica del donante.

7.11.1 Algunos criterios para la seleccion de los donantes pueden variar de acuerdo al tipo de donacién de
que se trate, ya sea de sangre total o de algun componente sanguineo mediante aféresis; para llevar a cabo la
seleccidon adecuada de los donantes de sangre, se deberan apoyar en los lineamientos establecidos en la
Guia Nacional de Criterios para la Seleccién de Donantes de Sangre y sus Productos sanguineos para el Uso
Terapéutico, publicado por el CNTS en su versién mas actual, disponible en su pagina de internet oficial y en
apego al inciso 7.2 de esta Norma.

7.11.2 Completado el cuestionario de la historia clinica referido en los incisos 7.4.3 y 20.3.4.1 de esta
Norma, debera ser firmado por el candidato a donar y por el personal médico que lo aplicd, quien verificara
que las preguntas relevantes hayan sido adecuadamente contestadas.
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7.11.3 La evaluacion clinica de los donantes debera hacerse cada vez que alguien done sangre o
productos sanguineos. La evaluacion se efectuara el dia de la donacién y antes de la extraccion.

7.11.4 La exclusion o diferimiento del médico que realiza la evaluacién clinica sera inapelable. EI médico
debera explicar de manera confidencial el motivo de la exclusién o diferimiento a través de un proceso de
consejeria médica.

7.11.5 En caso de controversia el criterio de médico evaluador prevalecera.
7.12 Autoexclusion del donante.

7.12.1 El procedimiento para la autoexclusién del donante se debera efectuar de conformidad con el
procedimiento normalizado de operacién y la politica que determine el responsable sanitario del banco de
sangre del que se trate y los centros de colecta que de él dependan.

7.12.2 Por lo que se podra considerar lo siguiente, siempre y cuando se garanticen los derechos del
donador.

7.12.3 Se debera dar destino final a las unidades de sangre y componentes sanguineos cuando en el
procedimiento de autoexclusién hubiera ocurrido cualquiera de lo siguiente:

7.12.3.1 El donante que hubiera contestado que no considera adecuadas las unidades proporcionadas
para uso terapéutico a estas se les dara destino final.

8 Extraccion de unidades de sangre y productos sanguineos para uso alogénico
8.1 Disposiciones comunes.

8.1.1 La sangre para fines transfusionales se obtendra por extraccién venosa. Los productos sanguineos
se podran obtener por centrifugacion o por procesamiento automatizado a partir de unidades de sangre total o
por aféresis automatizada con o sin reposiciéon de volumen.

8.1.2 Toda donacion deberd registrarse en los libros o sus equivalentes de ingresos y egresos de sangre y
productos sanguineos y, en su caso, en los sistemas electrénicos (véanse los incisos 20.3.2 al 20.3.2.4 y las
tablas 37 y 38 de esta Norma).

8.1.3 Los Bancos de Sangre y los Centros de Colecta deberan contar con los procedimientos
normalizados de operacion que se indican a continuacion, los cuales deberan estar accesibles al personal de
salud que atiende a los donantes:

8.1.3.1 Procedimientos que aseguren la identificacion inequivoca de los donantes, los registros, las
unidades y las muestras;

8.1.3.2 Procedimientos para efectuar la venopuncion, el uso adecuado de los equipos de colecta y la
extraccién de las unidades y las muestras, y

8.1.3.3 Procedimientos que describan cémo prevenir, tratar y registrar las reacciones o efectos adversos
que puedan ocurrir en los donantes.

8.1.4 Los efectos o reacciones adversas relacionadas con la donacién deberan mantenerse en un registro
y notificarse al Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea en el formato o sistema electronico que para el
efecto emita la Secretaria.

8.1.5 Los Bancos de Sangre y los Centros de Colecta deberan registrar cualquier incidente relacionado
con el material y los equipos empleados para la colecta de unidades. Asimismo, deberan contar con
instrucciones precisas acerca del tipo de incidente y de como actuar en cada caso.

8.1.6 A toda donacion de sangre o productos sanguineos debera de realizarse la busqueda de agentes
transmisibles por transfusiéon, aunque a la unidad obtenida se le hubiese dado destino final antes de su
procesamiento por motivos como el proceso de autoexclusién o cualquier otro evento.

8.1.7 EI area fisica para la extraccion y la toma de muestras, tanto de establecimientos fijos como en
unidades moviles, debera tener condiciones adecuadas de acceso, iluminacion, ventilacion, temperatura,
higiene y de seguridad para el donante y el personal de salud.

8.1.8 Los establecimientos fijos y las unidades moviles deberan tener los equipos e insumos necesarios
para la extraccion de unidades de sangre y, en su caso, para la extraccion de productos sanguineos mediante
aféresis; asimismo, deberan contar con los equipos, medicacién e insumos necesarios para atender cualquier
reaccion que ocurriese durante o después de la extraccion.
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8.1.9 EIl personal que efectie la flebotomia debera usar bata de laboratorio o uniforme, cubre boca o
careta de seguridad bioldgica y guantes, de conformidad a lo que sefialen los procedimientos normalizados de
operacioén del establecimiento.

8.1.10 Antes de proceder a la extraccion, el personal que hace la flebotomia debera verificar lo siguiente:

8.1.10.1 Que los datos del donante coincidan con los obtenidos en los documentos utilizados para el
proceso de donacion;

8.1.10.2 Que los datos de identificacion de la bolsa o de los equipos colectores, asi como los datos de los
tubos para muestras y los registrados en los documentos sean coincidentes;

8.1.10.3 Que las bolsas y equipos colectores se encuentren dentro de su periodo de vigencia, que
carezcan de dafios, roturas, cambios en su coloracion, deterioro o evidencias de contaminacion. En caso de
cualquier alteracion, no deberan ser utilizados. Si la extraccion ya se hubiese efectuado, se le dara destino
final a la unidad obtenida. De detectarse cualquier defecto en mas de una bolsa o equipo colector de un
mismo lote, se deberan inmovilizar las bolsas o equipos de ese lote y registrar el incidente, y

8.1.10.4 Las etiquetas con el nUmero de donacién que no se hubiesen utilizado deberan ser destruidas
conforme a un procedimiento previamente establecido.

8.1.11 Las bolsas colectoras de sangre y los equipos para obtener productos sanguineos mediante
aféresis deberan utilizarse de acuerdo con las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

8.1.12 La extraccion debera hacerse empleando métodos asépticos, en sistemas cerrados o, en el caso de
aféresis, cerrados o funcionalmente cerrados, evitando la entrada de aire para conservar la esterilidad.

8.1.13 Toda puncidn para colectar unidades de sangre o productos sanguineos debera hacerse conforme
a lo siguiente:

8.1.13.1. Se realizara en areas cutaneas carentes de lesiones;
8.1.13.2 Se utilizaran técnicas asépticas, y

8.1.13.3 Se utilizaran técnicas antisépticas validadas, permitiendo que el o los antisépticos empleados
ejerzan su accion después de su aplicacion. En caso de alergia al yodo, éste podra sustituirse por
clorhexidina.

8.1.14 El anticoagulante y, en su caso, las soluciones aditivas deberan estar en proporcion al volumen de
sangre o productos sanguineos que se vaya a extraer y acordes a las instrucciones proporcionadas por el
fabricante.

8.1.15 Para la toma de muestras sanguineas destinadas a la realizacion de las determinaciones analiticas
y con el fin de asegurase que corresponden a la unidad de sangre o productos sanguineos colectados, se
empleara cualquiera de las metodologias siguientes:

8.1.15.1 Se emplearan bolsas o equipos de colecta que permitan la toma de las muestras antes de que se
inicie el proceso de llenado de la unidad de que se trate, o

8.1.15.2 Durante la extraccion de las unidades, se llenaran los tubos para las muestras previamente
etiquetados con los datos de identificacién del donante, mediante la bolsa de derivacion unida al tubo colector
primario y posteriormente continuar con la extraccion.

Las muestras se conservaran en tubos con tapén por un lapso minimo de cuarenta y ocho horas de
manera que se asegure los requisitos preanaliticos establecidos por los métodos de analisis del
establecimiento que realizara los analisis.

8.1.16 El personal que lleva a cabo la extraccién debera registrar en expediente del donante, las
actividades realizadas y, en su caso, las reacciones adversas, soluciones empleadas y los medicamentos
prescritos.

8.2 Sangre total.
Para la extraccion de unidades de sangre total, se deberan observar las disposiciones siguientes:

8.2.1 En toda extraccion de sangre total deberan utilizarse bolsas que tengan dos o mas bolsas satélites a
fin de posibilitar la obtencion de productos sanguineos.

8.2.2 En caso de puncion fallida, no debera intentarse otra puncion con el mismo equipo de recoleccion.
Podra efectuarse un segundo intento siempre y cuando se emplee un equipo nuevo, mientras el donante lo
autorice, en ausencia de lesion (evento adverso) y cuando se prevea que no se excederan los volimenes a
extraer que senala el inciso 8.2.4 de esta Norma.
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8.2.3 Durante el llenado de una unidad de sangre, debera favorecerse la mezcla con el anticoagulante de
la bolsa, la agitacién se hara con movimientos de balanceo efectuados aproximadamente cada 45 segundos o
preferentemente empleando balanzas con agitacién automatica que, ademas, aseguren el volumen sanguineo
neto a recolectar.

8.2.4 El volumen maximo de sangre extraido en cada ocasiéon debera ser de 450 + 10%. No debera
excederse de 10.5 mL por kg de peso corporal del donante o del 13% de su volumen sanguineo calculado,
incluyendo las muestras.

8.2.5 En las bolsas contenedoras mas empleadas (bolsas para extraccion de sangre), la cantidad de
solucién anticoagulante o anticoagulante/conservadora esta calculada para obtener 450 mL + 10%. Si por
razones técnicas no se obtiene un minimo de 405 mL, se debera proceder de la manera siguiente:

8.2.5.1 Si el volumen de sangre obtenido es entre 300 y 404 mL, solo se preparara el concentrado de
eritrocitos y se anotara en su etiqueta “unidad de bajo volumen”. A los componentes remanentes se le dara
destino final, y

8.2.5.2 En el caso de que el volumen de sangre extraido fuese menor de 300 mL, se dara destino final a la
unidad.

8.2.6 Para colectar sangre que fuese a destinarse para uso terapéutico de menores de un afo de edad, se
deben utilizar equipos colectores de sangre con multiples bolsas satélites que permitan, sin abrir el sistema,
repartir el volumen de sangre en cuatro o mas bolsas de menor tamafio, o bien, utilizar sistemas de conexion
esteéril.

8.2.7 Podran efectuarse variaciones en los volimenes de recoleccion, siempre y cuando se trate de una
situacion especial (por ejemplo: mujeres embarazadas, menores de edad, etc.); el procedimiento sera
autorizado por escrito por el responsable sanitario del Banco de Sangre o el encargado del Centro de Colecta
y exista solicitud e indicacion por escrito de su médico tratante. Debera asegurarse que la unidad cumpla con
los estandares de concentracion de hemoglobina por unidad, el hematocrito y leucocitos residuales acorde al
tipo de concentrado de eritrocitos obtenido. El documento donde conste la autorizacion debera consignar los
criterios médicos que justifiquen o sustenten su realizacion.

8.2.8 Idealmente el tiempo de llenado de una unidad es de entre 8 y 12 minutos. El personal que hace la
flebotomia debera notificar por escrito al area de procesamiento el tiempo de llenado de cada unidad, a fin de
que, en caso de extracciones prolongadas, se proceda conforme a lo indicado en los incisos 9.4.1 y 9.6.1.1.1
de esta Norma.

8.2.9 Al finalizar la extraccion, el tubo colector primario de la bolsa debera sellarse en su extremo distal e
inmediatamente el contenido del tubo debera ser mezclado con la sangre anticoagulada contenida en la bolsa,
posteriormente se haran sellos adicionales para preparar segmentos del citado tubo a fin de poder tomar
muestras para efectuar las determinaciones analiticas que pudieran requerirse.

8.2.10 En el lapso de un afio calendario y bajo criterio del responsable sanitario o del encargado de un
centro de colecta el maximo de extracciones sanguineas practicadas a un donante debera ser de cuatro si es
varén y tres si se trata de una mujer.

8.2.11 Los intervalos minimos entre extracciones deberan ser los sefialados en la Tabla 3 de esta Norma.
Tabla 3

Intervalos minimos entre recolecciones de sangre total y otros productos sanguineos

Intervalo minimo entre

Procedimientos de extraccion X
extracciones

a) Entre dos extracciones de sangre total, o Ocho semanas

b) Entre una extraccion de sangre total y una eritroaféresis de bolsa unica (con o sin
plasmaféresis o plaquetaféresis).

c) Entre una donacién de sangre total (o eritroféresis de bolsa unica) y eritroaféresis de Tres meses
bolsa doble (con o sin plasmaféresis o plaquetaféresis).

d) Entre una donacioén de sangre total y una plaquetaféresis o plasmaféresis sin extraccion Cuatro semanas
de eritrocitos.

e) Entre dos eritroféresis de bolsa unica. Ocho semanas

f) Entre dos eritroféresis de bolsa doble. Seis meses
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g) Entre dos plaquetaféresis sin extraccion de eritrocitos, ya sea por colecta sencilla o Dos semanas
doble. *

h) Entre plaquetaféresis (colecta sencilla o doble) y donacién de sangre total o eritroféresis
de bolsa Unica con o sin extraccién de multicomponentes.

i) Entre donacién de sangre total o eritroféresis de bolsa Unica y plaquetaféresis de colecta Cuatro semanas
sencilla o doble.

i) Entre dos plasmaféresis sin necesidad de reposicién de volumen. Dos semanas

K)  Entre dos granulocitaféresis.

1) Entre una donacién de células progenitoras hematopoyéticas de sangre periférica y una Seis meses
donacioén de sangre total.

m) Entre una donacién de donaciéon de células progenitoras hematopoyéticas de sangre
periférica y, plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos o granulocitos.

n) Entre una donacion de células progenitoras hematopoyéticas por médula 6sea y sangre Un afio
total. **

o) Entre una donacion células progenitoras hematopoyéticas por médula 6sea y una
plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos o granulocitos.**

*Bajo criterio médico, en casos especiales como refractariedad plaquetaria, sensibilizaciéon en contra de
antigenos plaquetarios o leucocitarios especificos o necesidad de transfusién de preparados con plaquetas
HLA compatibles, el intervalo entre donacién de dos plaquetaféresis podra disminuir a 48 horas, siempre y
cuando no se exceda de dos procedimientos por semana. ?Bajo criterio médico, se podra disminuir el
intervalo a 48 horas como minimo, siempre y cuando no sobrepase mas de un litro de volumen de extraccion
a la semana.

** En caso de que el paciente trasplantado requiere algin componente sanguineo del donante de células
progenitoras hematopoyéticas, antes de que se cumplan los periodos sefialados en los incisos I) a o), el
tiempo de donacién del mismo, quedara a criterio del médico responsable sanitario del Banco de Sangre y del
médico tratante del paciente receptor.

8.3 Extraccion de productos sanguineos mediante métodos aféresis.

Para la extraccion de cualquier componente sanguineo mediante métodos de aféresis, se deberan
observar las disposiciones siguientes:

a) Antes de cada extraccion se debera comprobar que el donante cumpla con los parametros de
laboratorio minimos, de acuerdo con el componente sanguineo que vaya a colectarse, de conformidad a lo
sefialado en la tabla 4 de esta Norma, y

b) En todo momento del procedimiento el volumen sanguineo extracorpdreo no debera exceder del 13 %
del volumen sanguineo total.

8.3.1 Eritroaféresis.

Mediante este procedimiento se podra obtener el equivalente a una o dos unidades de concentrado de
eritrocitos.

Para estos procedimientos se debera acatar lo siguiente:

a) La cantidad de glébulos rojos extraidos no excedera del volumen tedrico que haga que el nivel de
hemoglobina del donante caiga por debajo de 110 g/L, y

b) La pérdida anual de eritrocitos no debera exceder el equivalente a la masa eritrocitica contenida en
cuatro unidades de sangre para donantes masculinos y tres unidades de sangre para donantes femeninos.

8.3.1.1 Eritroaféresis, bolsa Unica.

Los intervalos minimos entre extracciones de eritroaféresis de bolsa Unica deberan ser los sefalados en la
Tabla 4 de esta Norma.
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Tabla 4

Intervalos minimos entre recolecciones de eritrocitos mediante aféresis

Intervalo minimo

Procedimientos de extraccion .
entre extracciones

a) Entre dos eritroaféresis de bolsa Unica. Ocho semanas

b) Entre una eritroaféresis de bolsa unica o falla en regresar al donante
sus glébulos rojos durante una aféresis y el siguiente procedimiento de Cuatro semanas
aféresis que no incluya eritroaféresis.

8.3.1.2 Eritroaféresis, bolsa doble.
Cuando se pretenda obtener dos unidades de concentrado de eritrocitos, se debera observar lo siguiente:

8.3.1.2.1 El volumen sanguineo del donante debera ser mayor de 5 L. Generalmente este requisito se
cumple cuando el donante pesa 70 Kg o mas en ausencia de obesidad, y

8.3.1.2.2 Los intervalos minimos entre donaciones mediante eritroaféresis de bolsa doble u otras
extracciones, deberan ser los sefalados en la Tabla 5 de esta Norma.

Tabla 5

Intervalos minimos entre recolecciones de eritrocitos mediante aféresis
bolsa doble y otras recolecciones

Intervalo minimo

Procedimientos de extraccion X
entre extracciones

a) Entre la donacién de una unidad de sangre total o una unidad de eritroaféresis y Tres meses
una eritroaférisis de doble bolsa.

b) Entre una extraccion doble de concentrado de eritrocitos y una donacién de Seis meses
sangre total o una eritroaféresis de bolsa unica o doble.

8.3.2 Plaquetaféresis.

8.3.2.1 Mediante plaquetaféresis podran obtenerse una o mas cosechas de concentrados de plaquetas
evitando que la cuenta de plaquetas del donante descienda por abajo de 100 x 109/L.

8.3.2.2 Los intervalos minimos entre donaciones seran los que indica la Tabla 6 de esta Norma.
Tabla 6

Intervalos minimos entre colectas de plaquetas mediante aféresis de
bolsa sencilla o doble y otras colectas

Procedimientos de extraccion Intervalo minimo
entre extracciones

a) Entre dos donaciones de plaquetas 6ptimamente efectuadas de colecta | Dos semanas (véase
sencilla o doble. nota).

b) Entre una donacién de plaquetas 6ptimamente efectuada (colecta Dos semanas.
sencilla o doble) y una donacién de sangre total o una eritroaféresis de
bolsa unica, combinada o no con recoleccién de plasma y plaquetas.

c) Entre una donacién de sangre total o una eritroaféresis de colecta 4 semanas.
sencilla y una plaquetaféresis de bolsa sencilla o doble.

Nota: Bajo criterio médico, en casos especiales, tales como requerimientos transfusionales en
receptores sensibilizados a antigenos plaquetarios o leucocitarios especificos, el intervalo referido en el
inciso a) de esta tabla podra reducirse a 48 horas, siempre y cuando no se hagan mas de dos
plaquetaféresis 6ptimamente efectuadas en el lapso de una semana.

8.3.2.3 Salvo en circunstancias excepcionales, cuando por plaquetaféresis sucesivas las pérdidas
acumuladas de eritrocitos superen los 200 mL, o se extraiga una unidad de concentrado de eritrocitos
adicional, o resulte imposible retornar al donante sus glébulos rojos, debera dejarse transcurrir un plazo de al
menos 4 semanas antes de realizar otra plaquetaféresis, siempre y cuando en el nuevo proceso no se
extraigan eritrocitos, en cuyo caso el intervalo sera de 8 semanas.
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8.3.2.4 El méaximo de plaquetaféresis de colecta sencilla o doble no debera exceder de 24 procedimientos
en el lapso de un afio.

8.3.3 Plasmaféresis.
Para efectuar una plasmaféresis se debera observar lo siguiente:

8.3.3.1 El volumen plasmético maximo extraido por sesion no deberd exceder de 880 mL, excluyendo el
volumen del anticoagulante, o del 16% del volumen sanguineo total, en ausencia de reposicién volumétrica.

8.3.3.2 La frecuencia maxima sera de un procedimiento cada dos semanas. En circunstancias
excepcionales, y bajo criterio médico, este tiempo podra acortarse a un intervalo minimo de 48 horas, siempre
y cuando no se sobrepase de un volumen de 1 litro en el lapso de una semana.

8.3.3.3 El lapso minimo entre una plasmaféresis y una donacion de sangre total convencional o una
eritroaféresis de bolsa tGnica (combinada o no con recoleccion de plasma y plaquetas) sera de 48 horas.

8.3.3.4 En caso de que a un donante de plasmaféresis no sea posible retornarle sus eritrocitos o se
extraiga una unidad de globulos rojos adicional, se diferira la siguiente plasmaféresis por 8 semanas.

La extraccion plasmatica maxima en el lapso de un afo no debera exceder de 15 litros.

8.3.4 Granulocitaféresis.

Para efectuar este procedimiento se debera acatar lo siguiente:

8.3.4.1 En cada extraccion no debera excederse de un volumen de 500 mL;

8.3.4.2 Entre cada procedimiento 6ptimamente realizado debera haber un lapso minimo de dos semanas;

8.3.4.3 En caso de realizar mas de una granulocitaféresis en el lapso de cuatro semanas y de emplearse
agentes que favorezcan la sedimentacion, éstos se emplearan en dosis sucesivamente decrecientes, a fin de
evitar toxicidad;

8.3.4.4 En un donante no debera excederse de doce procedimientos éptimamente realizados en el lapso
de un afio, y

8.3.4.5 No se administraran esteroides a aquellos donantes con enfermedades crénicas que puedan
exacerbarse o que tengan cualquier contraindicacion para su utilizacién, tales como hipertension arterial,
Ulcera péptica o diabetes mellitus.

8.3.5 Aféresis de multicomponentes.
Para la realizacion de una aféresis de multicomponentes se debera observar lo siguiente:

8.3.5.1 Deberan cumplirse los requisitos de cada tipo de donacion en lo referente a valores de
hematimetria previos a la extraccién conforme a lo establecido en el inciso 7.11.1 y el intervalo entre
donaciones.

8.3.5.2 El volumen total extraido de gldbulos rojos, plasma y plaquetas no debera ser mayor de 600 mL
(excluido el anticoagulante) o del 13% del volumen sanguineo del donante. De exceder estos limites debera
hacerse remplazo volumétrico con soluciones adecuadas.

8.3.5.3 La cantidad de gldbulos rojos extraida no excedera del volumen teérico que haga que el nivel de
hemoglobina del donante caiga por debajo de 110 g/L.

8.3.5.4 El periodo de tiempo de espera entre una donacién de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis,
linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donaciéon de células progenitoras hematopoyéticas en sangre
periférica, sera de seis meses.

8.3.5.5 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis,
linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donacién de células progenitoras hematopoyéticas por médula
Osea, sera de doce meses.

8.3.5.6 El periodo de tiempo de espera entre una donacién de células progenitoras en sangre periférica y
de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos, granulocitos o de sangre total y una donacién de
células progenitoras hematopoyéticas en sangre periférica, sera de seis meses.

8.3.5.7 El periodo de tiempo de espera entre una donacion de células progenitoras hematopoyéticas por
médula 6sea y una donacion de plaquetaféresis, eritroféresis, plasmaféresis, linfocitos, granulocitos o de
sangre total, sera de doce meses.

8.3.5.8 En caso de que el paciente trasplantado requiera algun componente sanguineo del donante de
células progenitoras hematopoyéticas, antes de que se cumplan los periodos sefialados en los puntos 8.3.5.4
al 8.3.5.7; el tiempo de donacion del mismo, quedara a criterio del médico responsable sanitario del Banco de
Sangre y del médico tratante del paciente receptor.
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9 Procesamiento, conservacion, vigencia y control de calidad de las unidades de sangre y
productos sanguineos

9.1 Disposiciones comunes:

9.1.1 Los Bancos de Sangre, los Centros de Colecta, Centros de Procesamiento de Sangre, Centros
de Distribucion de Sangre y componentes sanguineos, Centros de Calificacion Biologica y Servicios de
Transfusién Hospitalaria, en el ambito de las funciones que les autoriza la Secretaria de Salud, deberan
cumplir con lo siguiente:

9.1.1.1 Contar con procedimientos normalizados de operacion relativos al procesamiento, condiciones
adecuadas de almacenamiento y temperatura de conservacion de la sangre, productos sanguineos, reactivos
y muestras, que incluyan las instrucciones a seguir en caso de falla equipos, instrumentos, materiales,
suministro eléctrico o cualquier otra eventualidad, y

9.1.1.2 Registrar cualquier tipo de incidente relacionado con las actividades a que se refiere el inciso
anterior.

9.1.2 Dentro de los compartimentos de los equipos para la conservacion de unidades de sangre, productos
sanguineos, mezclas de componente sanguineos, reactivos y muestras, debera haber una distribucion,
separacion y sefalizacion suficiente, conforme a lo que se indica a continuacion:

9.1.2.1 Unidades no procesadas o aun no estudiadas;

9.1.2.2 Unidades o0 mezclas procesadas y estudiadas;

9.1.2.3 Unidades o mezclas seleccionadas para determinados pacientes;
9.1.2.4 Unidades o mezclas destinadas para uso autdlogo;

9.1.2.5 Unidades o mezclas para destino final;

9.1.2.6 Muestras sanguineas, y

9.1.2.7 En su caso, reactivos.

Los compartimentos de refrigeradores, congeladores, ultracongeladores o camaras frias destinados a la
conservacion de unidades de sangre, productos sanguineos, mezclas de productos sanguineos, reactivos y
muestras, no se emplearan para la conservacion de alimentos, bebidas o materiales contaminantes.

9.1.3 Las unidades de sangre y productos sanguineos aun no estudiadas o con alguna falla técnica o
alteracion en las determinaciones analiticas deberan mantenerse bajo estricta custodia, separadas del resto
de las existencias y a las temperaturas de conservacion adecuadas hasta que se hubieran concluido o, en su
caso, enmendado los estudios pertinentes y haber obtenido resultados confiables en las determinaciones
analiticas. Solo bajo estas condiciones podra autorizarse su uso terapéutico o su destino final.

9.1.4 Durante el procesamiento de las unidades de sangre total y productos sanguineos, o al hacer
mezclas de éstas, se debera mantener su esterilidad, para lo cual se emplearan métodos cerrados, soluciones
estériles y libres de pirdgenos y, en su caso, conectores estériles (véase el inciso 9.1.6 de esta Norma).

9.1.5 El plasma, la solucién de cloruro de sodio al 0.9 %, las soluciones aditivas y la albumina humana son
los Unicos que pueden emplearse para reconstituir o, en su caso, resuspender unidades de productos
sanguineos.

9.1.6 Es preferible el empleo de equipos que permitan la transferencia de los productos sanguineos y de
las soluciones a otros contenedores al tiempo que conservan el sistema cerrado o empleando sistemas de
conexion estéril, puesto que bajo estas circunstancias no se altera la vigencia de las unidades.

9.1.7 Ademas de los controles de calidad para las unidades de sangre y productos sanguineos que se
especifican en este capitulo, las unidades deberan someterse a las determinaciones analiticas que se sefialan
en el capitulo 10 denominado “Determinaciones analiticas” de esta Norma.

9.1.8 Los establecimientos que procesen sangre total y sus componentes (Bancos de Sangre y Centros de
Procesamiento de Sangre) deberan disponer de métodos para limitar y detectar la contaminacion para cada
componente sanguineo, estableciendo un limite critico esperable de contaminacion. En caso de observarse
cualquier desviacion se debera aumentar el tamafio de la muestra y revisar los procedimientos de extraccion y
procesamiento.

9.1.9 Se debera dar destino final a las unidades de sangre, productos sanguineos o mezcla de
componentes en los casos siguientes:

9.1.9.1 Cuando hubieran llegado a su limite de vigencia;
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9.1.9.2 Cuando su sistema haya sido abierto en condiciones inciertas de esterilidad, y
9.1.9.3 Los demas que sefiala esta Norma.
9.2 Sangre, concentrados de eritrocitos y sangre reconstituida.

9.2.1 El intervalo entre la extraccion y el procesamiento de la sangre total se llevara a cabo a la brevedad
posible con el fin de conservar los efectos terapéuticos de cada uno de los componentes que la constituyen
(véase los incisos 9.4.3.1, 9.4.3.2, 9.4.3.1.2 y 9.6.1.1.2 de esta Norma), durante este intervalo las unidades se
mantendran a temperaturas por debajo de los +24 °C, entre +2° y +6 °C o bien, entre +2° y +10 °C, cuando
vayan a transportarse. En cualquier caso, el tiempo maximo de procesamiento no excedera de 24 horas.

9.2.2 Durante su almacenamiento las unidades de sangre total y concentrados de eritrocitos deberan
conservarse entre +2 °C y +6 °C; en estas condiciones su periodo de vigencia varia de acuerdo con el método
de procesamiento y a la soluciéon que contienen, conforme a sefialado en la Tabla 7 de esta Norma.

Tabla 7

Vigencia de las unidades de sangre total y de los concentrados de eritrocitos

Anticoagulante o
solucién que
contienen

En sistemas cerrados
35 dias a partir de la

Temperatura de

Unidad ‘.
conservacion

Vigencia maxima

CPDA.

Sangre y concentrados de extraccion. +2°Cy+6°C
eritrocitos. CPD con solucion 42 dias a partir de la
aditiva. extraccion.
En sistemas abiertos
CPDA (hay tipo 1 tipo .
Sangre y concentrados de 2)y CPD con solucién 24 horas a partir de la +2°Cy +6°C

eritrocitos.

aditiva, apertura del sistema.

9.2.3 Los requisitos de calidad que deberan tener las unidades de sangre total, que fuesen a emplearse
con fines transfusionales, verificadas con el nimero de unidades y la frecuencia indicados, se muestran en la
Tabla 8 de esta Norma.

Tabla 8

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100% de las unidades de sangre total probadas

Cantidad de unidades y

Parametr E ifi ion E e .7
arametro SBCLICICIO frecuencia de verificacion
Calcular la frecuencia de
Volumen 450 mL % 10%, excluyendo el | verificacion con base en Ila
’ anticoagulante. produccion mensual y obtenida por
CEP.*
. . Calcular la frecuencia de
Hemoglobina (sdlo en las verificacion con base en la

unidades que fuesen a usarse | = 45 g por unidad.

produccion mensual y obtenida por

como leucorreductores o filtros
para leuco rreduccion.

< 1 x108 leucocitos / unidad.

en transfusion). CEP.*

Hemoglobina en caso de Cal_(f;_ular_ o la fret;;uenma dle

utilizarse filtros para | =2 43 g por unidad. ver|d|cac_|9n con | asgt (_edn a

leucorreduccion. produccién mensual y obtenida por
CEP.

Leucocitos residuales Calcular la frecuencia de

utilizando filtros membretados verificacion con base en la

produccion mensual y obtenida por
CEP.*

procesar.

Hemolisis al término de  la \(/::rli(f:ilcjzféién Iacon freé::seen Claen dlg
: . A h <089 L ic :

vigencia (véase Nota al pie de 0.8% de la masa eritrocitica. produccion mensual y obtenida por
esta tabla). *

CEP.
L(’J:r?iggr?wlente gl?:;%go'o@f;é Calcular la frecuencia de
unidades de sangre total | Sin desarrollo. verificacion con base en la
fuesen a transfundirse sin produccion mensual y obtenida por

CEP.*

Nota: La hemdlisis al término de la vigencia podra evaluarse mediante técnicas validadas tales como

cuantificacion de hemoglobina libre o por determinacién de azidametahemoglobina.

*CEP= Control Estadistico

de proceso.
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9.3 Concentrados de eritrocitos.

9.3.1 Los concentrados de eritrocitos se utilizan para suplir pérdidas sanguineas y para tratamiento

paliativo de algunas anemias.

9.3.2 Preferentemente las unidades de concentrados de eritrocitos deberan prepararse removiendo la

capa leucoplaquetaria.

9.3.3 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos, verificados con el
numero de unidades y la frecuencia indicada, se muestran en la Tabla 9 de esta Norma.

Tabla 9

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades de concentrados de

eritrocitos probadas

9.3.3.1 Concentrado de eritrocitos

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Calcular la frecuencia de verificacion

Volumen. 280 + 50 mL. con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Hematocrito. (véase nota al pie de esta

tabla) 65~ 75% . L
Calcular la frecuencia de verificacion

Hemoglobina. >45 g/U. con base en la produccién mensual y

Hemolisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 15).

< 0.8% de la masa eritrocitica.

obtenida por CEP.*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento.

Sin desarrollo.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

9.3.3.2 Concentrado de eritrocitos sin capa leucoplaquetaria

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Volumen.

250 £50 mL.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Hematocrito (véase nota al pie de esta
tabla).

65 —-75%

Hemoglobina.

>43 g por unidad.

Leucocitos.

<1.2 x 10° por unidad. (en el 95%
de las unidades probadas)

Hemodlisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 15).

<0.8% de la masa eritrocitica.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento.

Sin desarrollo.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*
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9.3.3.3 Concentrado de eritrocitos en solucion aditiva
. e . Cantidad de unidades y frecuencia
Parametro Especificacion PR
de verificacién
. Calcular la frecuencia de verificacion
(Depende del proceso obtenido por -
Volumen. CEP.¥) con base en la producciéon mensual y
' obtenida por CEP.*
Hematocrito

(véase nota al pie de esta tabla).

50 — 70%.

Hemoglobina.

> 45 g por unidad.

Hemolisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 15).

< 0.8% de la masa eritrocitica.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento.

Sin desarrollo.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

9.3.3.4 Concentrado de eritrocitos sin capa leucoplaquetaria en solucién aditiva

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacién

Volumen.

(Depende del proceso obtenido por
CEP.*)

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Hematocrito.
(véase nota al pie de esta tabla)

50 - 70%

Hemoglobina.

>43 g por unidad.

Leucocitos residuales.

<1.2 x 10° por unidad

(en el 90% de
probadas).

las unidades

Hemolisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 15).

< 0.8% de la masa eritrocitica.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento.

Sin desarrollo.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

9.3.3.5 Concentrado de eritrocitos leucodepletados en solucién aditiva

Parametro

Especificacion

Cantidad de unidades y frecuencia
de verificacion

Volumen.

(Depende del proceso y sistema
utilizado, debe ser obtenido por
CEP.¥)

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP.*

Hematocrito
(véase nota al pie de esta tabla).

50 — 70%.

Hemoglobina.

>40 g por unidad.

Leucocitos residuales.

<1.0 x 10° menor de 3 o mas
logaritmo utilizando filtros
membretados como
leucodepletadores (en el 90% de las
unidades probadas).

Hemolisis al término de la vigencia (véase
Nota al pie de la tabla 15).

<0.8% de la masa eritrocitica.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccion mensual y
obtenida por CEP.*

Control  bacteriolégico al final del

procesamiento.

Sin desarrollo.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Nota: La viabilidad de los eritrocitos puede afectarse cuando el hematocrito de la unidad excede al

80%.

*CEP= Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer
el CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.
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9.3.4 Concentrados de eritrocitos lavados. En su preparacion y conservacion se observara lo siguiente:

9.3.4.1 Se prepararan a partir de concentrados de eritrocitos a los que se ha efectuado una maxima
remocién del plasma o solucion aditiva y de la capa leucoplaquetaria;

9.3.4.2 Se haran lavados sucesivos con solucion salina isotonica al 0.9% que tenga una temperatura entre
+2 °Cy +6 °C y la centrifugacion se hara en centrifugas con temperatura controlable;

9.3.4.3 Al finalizar el lavado los eritrocitos se suspenderan en solucién salina isotonica al 0.9% o una
mezcla de solucion salina y solucion aditiva, y

9.3.4.4 La temperatura de conservacion debera ser entre +2 °C y +6 °C hasta su uso terapéutico.

9.3.5 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos lavados, verificados en
las unidades procesadas, se muestran en la Tabla 10 de esta Norma.

Tabla 10

Requisitos de calidad que deben reunir las unidades de concentrados de eritrocitos
lavados con solucion salina isoténica al 0.9%

Cantidad de unidades y

Parametro a verificar Especificacion . e .
frecuencia de verificacion
Volumen. Variable segun el método empleado.
Observacién del Incoloro después del ultimo lavado.
sobrenadante.
Hematocrito final. (40%-70%)
Hemoglobina. >40 g por unidad.

Hemodlisis al término de la
vigencia. (véase Nota al pie | <0.8% de la masa eritrocitica.
de la tabla 15)

Todas las unidades.

Proteinas en el
sobrenadante final. (véase | <0.5 g por unidad.
Nota al pie de esta tabla)

Control bacteriolégico al

) . Sin desarrollo.
final del procesamiento.

Nota: La cantidad indicada de proteinas en el sobrenadante asegura que el contenido de
inmunoglobulina tipo A sea menor de 0.2 mg por unidad. La vigencia de la unidad se reduce a 24 horas
conservado a 2-6 °C o de 2-10 °C para el transporte si se procesa en un sistema abierto.

9.3.5.1 La transfusion de los eritrocitos lavados debera ser tan pronto como sea posible después de su
preparacion, sin que el intervalo exceda de 24 horas y que se conserven entre +2 °C y +6 °C.

9.3.6 Concentrados de eritrocitos congelados.

9.3.6.1 Las unidades de concentrados de eritrocitos que se pretendan congelar no deberan exceder de los
siete dias que siguen a su extraccion.

9.3.6.2 A los concentrados de eritrocitos se les debera agregar glicerol al 40% o al 20% como crioprotector
y mantenerse constantemente a las temperaturas que se indican a continuacion:

9.3.6.2.1 Con alta concentracién de glicerol, en congeladores eléctricos, entre —-60 °C y —80 °C, o
9.3.6.2.2 Con baja concentracién de glicerol, en vapor de nitrégeno liquido, entre =140 °C y —150 °C.

9.3.6.3 Los concentrados de eritrocitos en congelacion tendran una vigencia maxima de 10 afios, siempre
y cuando se garantice el mantenimiento constante de las temperaturas referidas en el inciso que antecede.

9.3.6.4 Dado el tiempo prolongado de conservacion se deberan conservar muestras de suero, plasma o
ambos obtenidas durante la recoleccion de la unidad para los estudios posteriores que fuesen necesarios en
caso de nuevos marcadores de enfermedades transmisibles.

9.3.6.5 Para utilizar los concentrados de eritrocitos congelados deberan descongelarse y lavarse mediante
recambios con solucion salina isoténica al 0.9% y suspenderse en la citada solucién o en solucién aditiva para
eritrocitos.

9.3.6.6 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos descongelados,
verificados con el numero de unidades y la frecuencia que se indican, se muestran en la Tabla 11 de
esta Norma.



144 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

Tabla 11

Requisitos de calidad que deben reunir el 100 % de las unidades de concentrados de
eritrocitos descongelados y reconstituidos o resuspendidos probadas

Cantidad de unidades y

Parametro a verificar Especificacion . e .
frecuencia de verificacion
Volumen. Segun el método.
Observacion del

Incoloro después del ultimo lavado.
sobrenadante.

Hemdlisis al término de la

vigencia (véase Nota al pie de | <0.2 g por unidad. Todas las unidades procesadas.

la tabla 15).

Hematocrito. 65% — 75%.

Hemoglobina. >36 g por unidad.

]Ei)ns;\olarldad de la solucion <340 mOsm/L. Todas las unidades procesadas.
Control bacteriolégico al final Sin desarrollo. Todas las unidades procesadas.

del procesamiento.

9.3.6.7 Los concentrados de eritrocitos descongelados, lavados y resuspendidos deberan conservarse
entre +2 °C y +6 °C y transfundirse en cuanto sea posible, sin exceder de 24 horas cuando el procesamiento
se ha hecho en sistema abierto.

9.3.7 Concentrado de eritrocitos obtenido por aféresis.

9.3.7.1 En una sesién de aféresis se podran colectar uno o dos concentrados de eritrocitos. Durante o
después del procedimiento se podra afadir una solucién aditiva, en el volumen recomendado por el fabricante
del equipo de aféresis.

9.3.7.2 Las condiciones de almacenamiento y caducidad de los concentrados de eritrocitos obtenidos por
aféresis de las soluciones aditivas y los demas métodos de procesamiento que se usen (véase la tabla 7 de
esta Norma).

9.3.7.3 Los requisitos de calidad que deberan tener los concentrados de eritrocitos obtenidos por aféresis,
verificados con el numero de unidades y la frecuencia que se indican, se muestran en la Tabla 12 de
esta Norma.

Tabla 12

Requisitos de calidad que deben reunir las unidades de concentrados de eritrocitos
en solucion aditiva obtenidos por aféresis probadas.

Cantidad de unidades y

Parametro a verificar Especificacion . e .
frecuencia de verificacion
Calcular la frecuencia de
, . verificacion con base en la
Volumen. Segun el sistema usado. L )
produccion mensual y obtenida por
CEP.*
Hematocrito. 65% — 75%. Calcular la frecuencia de
] verificacion con base en la
Hematocrito, en caso de agregar | ..o o, produccion mensual y obtenida por
solucién aditiva. CEP.*

Calcular la frecuencia de

Hemolisis al término de la vigencia e verificacion con base en la
A . < 0.8% de la masa eritrocitica. - )
(véase Nota al pie de la tabla 15). produccion mensual y obtenida por
CEP.*
Calcular la frecuencia de
Control bacteriolégico al final del | .. verificacion con base en la
) Sin desarrollo. - .
procesamiento. producciéon mensual y obtenida por
CEP.*

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.
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9.3.8 Concentrado de eritrocitos con recambio de solucién conservadora.

Para los procedimientos de recambio de solucion conservadora de los concentrados de eritrocitos, se
debera observar lo siguiente:

9.3.8.1 Se emplearan métodos con capacidad conocida de restaurar a niveles normales o mas altos del
2,3- difosfoglicerato y el trifosfato de adenosina;

9.3.8.2 Se seguiran las instrucciones escritas proporcionadas por el fabricante de la solucion
rejuvenecedora;

9.3.8.3 Los concentrados de eritrocitos elegibles para el procedimiento estaran conservados entre +2°
y +6 °C y no se emplearan aquéllos que sobrepasen de los tres dias que anteceden a su limite de vigencia, y

9.3.8.4 Previo a su suministro para uso terapéutico deberan lavarse mediante recambios sucesivos con
solucion salina isotonica al 0.9 % y transfundirse en un lapso que no exceda de 24 horas después del lavado,
o bien, glicerolarse y congelarse.

9.3.9 Sangre reconstituida.
La sangre reconstituida debera reunir los requisitos siguientes:

9.3.9.1 Se preparara bajo condiciones de esterilidad en campana de flujo laminar o con el uso de
conectores estériles;

9.3.9.2 Dependiendo de su indicacion, el plasma y el concentrado de eritrocitos empleados en su
elaboracion podran ser del mismo donante o de donantes distintos;

9.3.9.3 El concentrado de eritrocitos y el plasma podran no ser coincidentes en el grupo sanguineo ABO y
Rh (D) siempre y cuando exista compatibilidad entre ellos, de manera que la mezcla no provoque hemodlisis de
los eritrocitos;

9.3.9.4 El hematocrito final después de efectuada la reconstitucion sera de entre 40 y 50 %, salvo en
indicaciones especiales tales como exsanguineotransfusion y transfusion intrauterina (véanse incisos 12.8.3 y
12.9.1.2 de esta Norma, respectivamente);

9.3.9.5 El volumen final dependera directamente del volumen del concentrado de eritrocitos y del volumen
del plasma utilizado para hacer la reconstitucion;

9.3.9.6 El plasma empleado para la reconstitucion debera carecer de anticuerpos irregulares, y

9.3.9.7 La unidad de eritrocitos empleada en la reconstitucion debera carecer de anticuerpos irregulares a
menos que se empleen eritrocitos en solucioén aditiva o lavados.

9.4 Plaquetas.

9.4.1 Los concentrados de plaquetas se podran obtener por procesamiento o método automatizado a partir
de sangre fresca a partir del plasma rico en plaquetas o de la capa leucoplaquetaria, o bien, mediante aféresis
automatizada. Solo se obtendran plaquetas de unidades de sangre total cuando el tiempo de extraccion de la
sangre del donante no hubiese excedido de 12 minutos.

9.4.2 Los preparados con plaquetas se mantendran preferentemente dentro de equipos de almacenaje
que tengan las caracteristicas siguientes:

9.4.2.1 Incubador con puertas cerrado con control de temperatura entre +20 °C y +24 °C, y

9.4.2.2 Que en su interior haya superficies que realicen movimientos horizontales suaves, oscilatorios, de
no mas de 70 revoluciones por minuto (rpm), que mantengan las plaquetas en agitacion constante para
mantener un mezclado del contenido de la bolsa y sin exceder la capacidad de unidades a almacenar
recomendada por el fabricante del armario, con el fin de permitir un intercambio gaseoso a través de la pared
de las bolsas y evitar que éstas se aglutinen.

De no contarse con incubador con puerta cerrada, los preparados con plaquetas se mantendran en
agitadores abiertos, con movimientos oscilatorios o giratorios, en areas capaces de mantener la temperatura
requerida de manera constante y verificable.

9.4.3 Para optimizar la viabilidad y funcionalidad de las plaquetas en unidades o mezclas, se debera
observar lo siguiente:

9.4.3.1 Cuando se obtienen por procesamiento de unidades de sangre total:
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9.4.3.1.1 La sangre tendra menos de 24 horas de haberse extraido, siempre y cuando se hubiese
conservado entre +20 °C a +24 °C, y

9.4.3.1.2 Las unidades de sangre deberan centrifugarse dentro del rango temperatura de +20 °C a +24 °C;

9.4.3.1.3 Las bolsas contenedoras de plaquetas deberan ser suficientemente permeables a gases, a fin de
garantizar la disponibilidad de oxigeno. Para los mismos fines las bolsas se colocaran a manera que haya
circulacion de aire entre las mismas, y

9.4.3.2 Son condiciones adecuadas para la conservacion de plaquetas cuando:

9.4.3.2.1 Se mantienen a una temperatura entre +20 °C a +24 °C, preferiblemente en agitaciéon suave
continua;

9.4.3.2.2 La concentracion de plaquetas es menor a 1.5 x 10° por mililitro de plasma o mezcla de
plasma—solucion nutritiva, y

9.4.3.2.3 El pH de la preparacion se mantiene constantemente entre 6.4 y 7.4.

9.4.4 Para el procesamiento y conservacion de los preparados de plaquetas lavadas, se observara lo
siguiente:

9.4.4.1 Se prepararan a partir de concentrados de plaquetas o mezclas de plaquetas a los que se ha
efectuado una remocion del 80 % al 90 % del plasma por unidad;

9.4.4.2 Se haran lavados sucesivos con solucion salina isotonica al 0.9 % o soluciones especiales para tal
fin, a una temperatura entre +20 °C y +24 °C y en centrifugas con temperatura controlable, y

9.4.4.3 Al finalizar el lavado se suspenderan en solucion salina isotonica al 0.9% o solucion salina con
amortiguador y se mantendran entre +20 °C y +24 °C hasta su utilizacion terapéutica.

9.4.5 La vigencia asignada a las unidades o mezclas de plaquetas debera ser la que sefiala la Tabla 13 de
esta Norma, dependiendo de las variables que se sefialan.

Tabla 13

Vigencia de unidades de plaquetas recuperadas de la sangre total, mezclas de unidades
y unidades obtenidas por aféresis

Variables

Temperatura de Vigencia

Otras condiciones L,
conservacion

Cinco dias después de la donacién, ampliable hasta
a) En sistema cerrado, en 7 dias si se emplean sistemas de reduccion
) En siste +20 °C a +24 °C. _ P >
agitacion continua suave. bacteriana o métodos de deteccion de

contaminacion bacteriana.

b) En sistema cerrado, sin

L +20 °C a +24 °C. Maximo 24 horas después de la donacion.
agitacion.

c) Plaguetas lavadas
(descongeladas o no), en

agitacion continua suave. . . .
Maximo seis horas a partir de la apertura del

d) Plaquetas con escaso |+20°C a +24 °C. sistema o del procedimiento (es preferible
volumen de plasma. transfundirlas en el menor tiempo posible).

e) Plaquetas en sistemas
abiertos.

Nota: Los procedimientos de irradiacion o filtrado para leucodeplecion en sistema cerrado no alteran la
vigencia asignada a los preparados de plaquetas.

9.4.6 Concentrados de plagquetas unitarios y mezclas de unidades.

9.4.6.1 Los establecimientos que preparen plaquetas deberan verificar los requisitos de calidad de los
concentrados y mezclas de plaquetas con la cantidad de productos y con la frecuencia que sefiala la Tabla 14
de esta Norma.
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Tabla 14

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades o mezclas de plaquetas
recuperadas del plasma rico en plaquetas o de la capa leucoplaquetaria probadas

Cantidad de unidades y

Parametro a verificar Especificaciones . e .
frecuencia de verificacion

El validado para contener 0.6 x 10' | Todas las unidades preparadas

Volumen por unidad. .
plaquetas por concentrado plaquetario. en el mes.

Calcular la  frecuencia de
>6.0 x 10" por unidad de concentrado | verificacién con base en la
plaquetario. produccion mensual y obtenida
por CEP.*

Contenido de plaquetas.

Leucocitos  residuales en
unidades recuperadas de
plasma rico en plaquetas.

<0.2 x 10° por unidad de concentrado
plaquetario.

Calcular la  frecuencia de
verificacion con base en la
produccion mensual y obtenida
por CEP.*

Leucocitos  residuales en
unidades recuperadas de la
capa leucoplaquetaria.

<0.05 x 10° por unidad concentrado
plaquetario.

Leucocitos  residuales, en
unidades o0 mezclas de
plaquetas tras leucodeplecion
por filtracion.

< 1 x10% por unidad el 90 % de las
unidades de mezcla de plaquetas
probadas)

Calcular la  frecuencia de
verificacion con base en la

H al término d i ia. [64a74 - .
pr aliermin de su vigencia a produccion mensual y obtenida

por CEP.*
Calcular la  frecuencia de
Control bacteriolégico al final | . verificacion con base en la
. Sin desarrollo. ) .
del procesamiento. produccion mensual y obtenida
por CEP.*

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.

9.4.6.2 A cualquier preparado de plaquetas (unidades recuperadas, mezclas o unidades obtenidas por
aféresis) que hubiese llegado a su limite de vigencia o que muestre agregados plaquetarios se le debera dar
destino final.

9.4.7 Concentrados de plagquetas obtenidos por aféresis.

9.4.7.1 Las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis pueden reducir los riesgos de aloinmunizacion a
antigenos leucocitarios humanos y de transmision viral al disminuir el nimero de exposiciones alogénicas; asi
mismo, constituyen un tratamiento efectivo para pacientes previamente aloinmunizados.

9.4.7.2 Las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis pueden contener dosis terapéuticas efectivas en
adultos utilizando mezcla de plasma (30 a 40 %) y una solucion aditiva (60 a 70 %).

9.4.7.2.1 Conteniendo un minimo de 2 x 10'! plaquetas.
9.4.7.2.2 Conteniendo menos de 1 x 10° leucocitos.

9.4.7.3 Las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis podran antes de su conservacion recibir un
tratamiento de inactivacion de patégenos validado, con la finalidad de reducir el riesgo de transmisién de virus
envueltos (VIH, VHB, VHC), algunas bacterias (excepto esporas bacterianas) dependiendo de la tecnologia
utilizada.

Dependiendo del procedimiento, algunos tratamientos de inactivacion de patégenos han mostrado que
pueden inactivar linfocitos, por lo que, si es el caso, la irradiaciéon puede no ser necesaria para prevenir la
enfermedad injerto contra hospedero.

9.4.7.3.1 Conteniendo un minimo de 2 x 10" plaquetas.
Conteniendo menos de 1 x 108 leucocitos.

9.4.7.4 Se debera verificar los requisitos de calidad de las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis,
con la cantidad de unidades y la frecuencia que sefiala la Tabla 15 de esta Norma.
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Tabla 15

Requisitos de calidad que deben reunir las unidades de plaquetas obtenidas
por aféresis probadas

. e L Cantidad de unidades y
Parametro a verificar Especificacion i L
frecuencia de verificacion
B ) Ausencia de agregados
Inspeccién de la unidad. .
plaquetarios.
Todas las unidades
Calcular de acuerdo al ;
Volumen (depende del contenido de i obtenidas en el mes.
contenido de plaquetas y el
plaquetas). . -
sistema utilizado.
Unidad estandar 2 x 10"
Para uso en neonatos o
Contenido de plaquetas. infantes 0.5 x 10"
(en el 90% de las
unidades). Calcular la frecuencia de
. verificacion con base en la
Leucocitos residuales en unidades | < 1-0 X 10° por unidad produccién  mensual y
recuperadas de plasma rico en (en el 90% de las | obtenida por CEP.*
plaquetas. unidades).
Leucocitos residuales en unidades
recuperadas de la capa | < 1.0 x 10° por unidad.
leucoplaquetaria.
Calcular la frecuencia de
A ) ) verificacién con base en la
pH al término de su vigencia. 64a7.4 .,
produccion  mensual vy
obtenida por CEP.*
HLA
o] Tipificacion. Cada vez que se requiera.
HPA (en caso de requerirse).
Establecer frecuencia de
acuerdo a guia de control
Control bacteriolégico. Sin desarrollo. de calidad microbioldgico
de componentes
plaquetarios.**

Nota: Con algunos equipos de aféresis, el contenido de leucocitos residuales puede ser mucho mas bajo.

**Guia de control de calidad microbiolégico de componentes plaquetarios para incrementar la
seguridad en su uso clinico en México (septiembre 2020) CNTS.

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.

9.4.8 Concentrados de plaquetas congeladas.

9.4.8.1 Para la congelacion de plaquetas deberan emplearse unidades obtenidas por aféresis que se
encuentren en el lapso de las primeras 24 horas después de su extraccion.

9.4.8.2 Para la crioproteccidon de las plaquetas se podra emplear la técnica de dimetilsulfoxido (6%
peso/volumen) o la de glicerol a bajas concentraciones (5% peso/volumen).

9.4.8.3 La vigencia y temperatura de conservacién de las unidades de plaquetas congeladas se sefiala la
Tabla 16 de esta Norma.
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Tabla 16
Vigencia y conservacion de unidades de plaquetas congeladas

Temperatura de

Tipo de unidad .
conservacion

Vigencia

Igual o inferior a —150 | Maximo 24 meses a partir
Plaquetas  obtenidas | °C- de la congelacion.

por aféresis. Maximo 12 meses a partir
Igual o inferior a =70 °C. . P
de la congelacion.

9.4.8.4 Una vez descongeladas y lavadas, las plaquetas se conservaran entre +20 °C y +24 °C, en
agitacion suave (véase incisos 9.4.2, 9.4.2.1 y 9.4.2.2 de esta Norma). Su uso terapéutico sera en el menor
tiempo posible, sin exceder de 6 horas, de lo contrario, se les debera dar destino final.

9.4.8.5 Los requisitos de calidad de las unidades de plaquetas descongeladas se sefiala la Tabla 17 de
esta Norma.

Tabla 17

Requisitos de calidad que deben reunir el 100% de las unidades o mezclas
de plaquetas congeladas y descongeladas

Cantidad de unidades y

Parametro a verificar Especificacion . e
frecuencia de verificacion

Volumen. 50 — 200 mL.

> 50% del valor de previo

Cuenta de plaquetas. L,
a la congelacion.

<1 x 10° por unidad, en el | Todas las unidades o mezclas
90% de las unidades | Preparadas en el mes.
probadas.

Leucocitos precongelacion en
unidades leucodepletadas.

Control bacteriologico al final

) Sin desarrollo.
del procesamiento.

Nota: - En unidades o mezclas leucodepletadas es admisible una pérdida de plaquetas entre el 10 y 15%
- Las unidades de plaquetas descongeladas y reconstituidas son pobres en eritrocitos y leucocitos.

9.5 Concentrado de granulocitos.

9.5.1 Los concentrados de granulocitos para uso terapéutico se deberan obtener mediante aféresis.

9.5.2 Los concentrados de granulocitos se deberan conservar entre +20° y +24 °C, preferentemente sin
agitacion. Su periodo maximo de vigencia sera de 24 horas; de no emplearse en este lapso, se les debera dar
destino final.

9.5.3 Los requisitos de calidad que se deberan verificar en todos los concentrados de granulocitos se
indican en la Tabla 18 de esta Norma.

Tabla 18
Requisitos de calidad que deben reunir los concentrados de granulocitos
Parametro a e s Cantidad de unidades y
. Especificacion . Y-
verificar frecuencia de verificacion

HLA. Tipificacion. Cuando se requiera.

Granulocitos por

Volumen. aféresis volumen Todas las unidades.
<500 mL.
_ 8
Cuenta qe Entre 1.5 - 3.0 x10 A cada unidad obtenida.
granulocitos. /Kg del receptor.
Control
bacteriologico al final | Sin desarrollo. Todas las unidades.

del procesamiento.
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9.6 Plasma y crioprecipitados.
9.6.1 Disposiciones comunes:

9.6.1.1 Para obtener plasma fresco y crioprecipitados conservando adecuadamente sus propiedades
procoagulantes y hemostaticas, se debera proceder como se indica a continuacion:

9.6.1.1.1 Si se obtienen de unidades de sangre fresca, la duracién de la flebotomia no habra excedido de
15 minutos;

9.6.1.1.2 El intervalo entre la extraccion de la sangre total de la que se obtendra el plasma o la
plasmaféresis y el inicio de la congelacion, preferentemente sera de 6 horas, sin exceder nunca de 18 horas.
En ese periodo las unidades se habran mantenido entre +2 °C y +10 °C;

9.6.1.1.3 La centrifugacion para separar el plasma de la sangre total se sugiere realizar a una velocidad de
5,000 g por 5 minutos o 5,000 g por 7 minutos considerando la desaceleracién. El procedimiento de
separacion; debera ser establecido por cada establecimiento.

Las velocidades y los tiempos de centrifugacion (fuerza centrifuga relativa) se deben establecer y
estandarizar para cada equipo y verificarse a través de los resultados del control de calidad de componentes
sanguineos.

9.6.1.1.4 La velocidad o6ptima del congelamiento es cuando la temperatura del centro de la unidad de
plasma se reduce a -25 °C o inferior en un lapso que no exceda de 60 minutos.

Para incrementar la velocidad de congelamiento completo, se debera observar lo siguiente:

9.6.1.1.4.1 Las bolsas con plasma deberan colocarse de forma que la mayor parte de su superficie reciba
la maxima exposicion al proceso de congelamiento, y

9.6.1.1.4.2 Las bolsas deberan someterse a ambientes con temperaturas de -70 °C o inferiores. De
emplearse ambientes liquidos, se deberan utilizar bolsas en las que se haya demostrado que no sufren dafio
0 que no son penetradas por el disolvente.

9.6.1.1.5 Para verificar el logro del objetivo a que se refiere el primer parrafo del inciso 9.6.1.1.4 de esta
Norma, se debera contar con método validado para el efecto a través de los resultados del control de calidad
del plasma fresco.

9.6.1.2 No deberan identificarse como plasmas frescos ni se obtendra de ellos crioprecipitados si no
cumplen los requisitos de procesamiento que sefala el inciso anterior.

9.6.1.3 La vigencia que debera asignarse a las unidades de plasma y crioprecipitados se indica la Tabla
19, siempre y cuando se mantengan constantemente a las temperaturas que sefala la misma tabla. El periodo
de vigencia de las unidades de plasma y los crioprecipitados se cuenta a partir de la extraccién de la sangre o
de la plasmaféresis. El periodo de vigencia del plasma desprovisto de factores labiles se cuenta a partir del
evento que lo hace considerarlo como tal segun la Tabla 19 de esta Norma. Los requisitos de calidad que
deberan reunir el 100 % de plasma fresco probados se expresan en la Tabla 20 de esta Norma.

Tabla 19

Conservacion y vigencia de las unidades de plasma y crioprecipitados

. Temperatura de Intervalos maximos de vigencia
Unidad < .
conservacion (véase nota)

Plasma fresco congelado, plasma desprovisto de |29 °C o inferior. 36 meses.
factores labiles de la coagulacion y crioprecipitados. -18 °C a -25 °C o inferior. | Tres meses.
Pl fi | i ipi

asma fresco, descongelados vy crioprecipitados +29C a +6 °C. Seis horas.
descongelados.

Tabla 20

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100 % de las unidades de plasma fresco probadas

Requisitos de calidad

e . Frecuencia de control
(especificacion)

Parametro a verificar

Volumen. El establecido + 10%. | Todas las unidades.

Contenido de proteina total. Minimo 50 g/L. Todas las unidades.
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9.6.1.4 Los plasmas que fuesen a destinarse para elaborar hemoderivados deberan conservarse bajo los
criterios que indique la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) vigente al momento del
almacenamiento.

9.6.1.4.1 Si se mezclan 2 o mas unidades antes de la congelacion, las operaciones se realizan utilizando
dispositivos de conexion estériles o en condiciones asépticas y utilizando recipientes que no hayan sido
utilizados previamente.

9.6.1.4.2 Cuando se obtiene por plasmaféresis o de sangre total, el plasma destinado a la recuperacién de
proteinas labiles se debe congelar dentro de las 24 h posteriores a la recoleccién mediante congelacion rapido
en condiciones validadas para asegurar que se tiene una temperatura de -25 °C o menor en el centro de cada
unidad de plasma dentro de las 12 h posteriores a su colocacién en el equipo de congelacion.

9.6.1.4.3 Cuando se obtiene por plasmaféresis, el plasma destinado Unicamente a la recuperacion de
proteinas que no son labiles en el plasma no se congela antes de las 18 horas de su obtencion si las unidades
se mantuvieron entre 2 °C y 6 °C o del plasma fresco congelado que se ha separado del crioprecipitado.

9.6.1.4.4 Cuando se obtiene de sangre total, el plasma destinado Unicamente a la recuperacion de
proteinas que no son labiles, el plasma se separa de los elementos celulares no se congela antes de las 18
horas de su obtencion si las unidades se mantuvieron entre 2 °C y 6 °C o del plasma fresco congelado que se
ha separado del crioprecipitado.

9.6.1.4.5 El plasma congelado se almacena y transporta en condiciones disefiadas y validadas para
mantener la temperatura igual o por debajo de -20 °C; si por motivos accidentales, la temperatura de
almacenamiento se eleva por encima de -20 °C en una 0 mas ocasiones durante el almacenamiento o el
transporte, el plasma se considera apto para el fraccionamiento y obtencion de hemoderivado si se cumplen
todas las condiciones siguientes:

9.6.1.4.5.1 El periodo total de tiempo durante el cual la temperatura supera los -20 °C no debe ser mayor a
las 72 h;

9.6.1.4.5.2 La temperatura no debe superar los -15 °C en mas de una ocasion, y
9.6.1.4.5.3 La temperatura en ningin momento debe superar los -5 °C.

9.6.1.5 Las bajas temperaturas pueden causar fractura de las bolsas contenedoras del plasma o de los
crioprecipitados, por lo que durante el descongelamiento se revisara la existencia de fugas; de haber alguna,
se le daré destino final a la unidad.

Las unidades de plasma fresco o crioprecipitados una vez descongeladas no deberan congelarse
nuevamente para futuros usos transfusionales, salvo en el caso del plasma sobrenadante tras separar el
crioprecipitado.

9.6.2 Plasma.

9.6.2.1 La utilidad mas importante del plasma es en el procesamiento de unidades, entre otras,
preparacion de crioprecipitados y reconstitucion de productos sanguineos celulares. El uso transfusional es
limitado. Cuando estd adecuadamente prescrito, aproximadamente el 12 % de la produccion de plasma tiene
indicacion terapéutica.

Los plasmas no empleados en transfusion se podran utilizar para la elaboracion de hemoderivados.

9.6.2.2 Con el fin de prevenir el dafio pulmonar agudo asociado a transfusion, a los plasmas recuperados
provenientes de donantes con antecedentes de aloinmunizacion por causas tales como embarazo o
transfusiones previas, no se emplearan con fines transfusionales, sin embargo, podran reservarse para la
elaboracion de hemoderivados, o bien, se les dara destino final.

9.6.2.3 El plasma se podra obtener por procesamiento de sangre fresca de una donacion unica o mediante
aféresis automatizada.

9.6.2.4 Los siguientes se deberan considerar plasmas desprovistos de factores labiles de la coagulacion:
9.6.2.4.1 Los que se hubieran utilizado para obtener crioprecipitados;

9.6.2.4.2 Los que no se hubieran procesado bajo las condiciones que sefiala el inciso 9.6.1.1 de esta
Norma, asi como:

9.6.2.4.3 El que se hubiese obtenido por sedimentacion de unidades de sangre. A este plasma se le
debera dar destino final, y

9.6.2.4.4 El plasma fresco conservado adecuadamente (véase tabla 19 de esta Norma), que llegé a su
limite de vigencia y los plasmas inadecuadamente conservados.
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9.6.2.5 Los plasmas frescos que hubieran llegado a su limite de vigencia se clasificaran como plasmas
desprovistos de factores labiles y se le reasignara la vigencia correspondiente como tales. A los
crioprecipitados que hubiesen llegado a su limite de vigencia se les dara destino final.

9.6.2.6 Los requisitos de calidad del plasma fresco y plasma fresco con reduccién de patdégenos se indican
en las Tablas 21 y 22 de esta Norma, respectivamente.

Tabla 21

Requisitos de calidad que deberan reunir las unidades de plasma fresco probadas

Parametro a verificar

Requisitos de calidad (especificacion)

Frecuencia del control

Inspeccién visual.

a) Integridad de la bolsa: Sin fugas al comprimir la
bolsa en un extractor de plasma, antes y después
de su congelamiento, y

b) Sin color anormal ni restos de fibrina visibles.

Todas las unidades.

Factor Vllic.

Un valor promedio (entre el plasma fresco recién
colectado y la unidad después de la congelacion y
descongelacion) Minimo de 70 UI/100 mL (en un
90% de las unidades probadas).

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Eritrocitos: <6.0 x 10° /L.
Cont.eo de células .reS|duaIes Leucocitos: <01 x10° /L.
previo al congelamiento.

Plaquetas: <50 x 10° /L.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

Conteo de células residuales
previo al congelamiento si se
utiliza filtro de  dltima
generacion (leucodepletado).

<1 x 108 por unidad.

Calcular la frecuencia de verificacion
con base en la produccién mensual y
obtenida por CEP.*

*CEP= Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.

Tabla 22

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100 % de las unidades de
plasma fresco con reduccién de patéogenos

Parametro a verificar

Requisitos de calidad

(especificacion)

Frecuencia del control

Inspeccién visual.

su congelamiento, y

b) Sin color anormal ni coagulos visibles.

a) Integridad de la bolsa: Sin fugas al comprimir la
bolsa en un extractor plasmatico, antes y después de

Todas las unidades.

Volumen. El establecido + 10%. Todas las unidades.
Fibrindgeno. Promedio después del proceso de inactivacion: | Calcular la frecuencia de
260% del porcentaje de la unidad de plasma recién | verificacion con base en
extraido. la produccién mensual y

obtenida por CEP.*
Factor Vllic. Minino de 0,7 Ul/mL, por unidad. Calcular la frecuencia de

verificacion con base en
la produccion mensual y
obtenida por CEP.*

un riesgo para los pacientes a los que se aplicara la
preparacion o interferencia en la prueba de titulacion
de anticuerpos.

Contenido de proteina | Minimo un limite de 50 g/L. Todas las unidades.
total.

Inactivacion de | La concentracion residual de las sustancias de | Todas las unidades.
patégenos. inactivacion, se reduce a un nivel que no represente

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el

CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.
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9.6.2.7 Los requisitos de calidad del plasma desprovisto de factores labiles se indican en las Tabla 23 de
esta Norma.

Tabla 23

Requisitos de calidad que deberan reunir el 100% de las unidades de
plasma desprovisto de factores labiles

Requisitos de calidad
Parametro a verificar Frecuencia del control
(especificacion)

a) Integridad de la bolsa: Sin fugas al comprimir la
bolsa en un extractor plasma, antes y después de su

congelamiento, y Todas las unidades.

Inspeccién visual.

b) Sin color anormal ni restos de fibrina visibles.

Calcular la frecuencia de
verificaciéon con base en la

Proteinas Totales. Minimo un limite de 50 g/L. L
produccion mensual y
obtenida por CEP.*
Calcular la frecuencia de
Albumina. Minimo un limite de 30 g/L. verificacion con base en la

produccion mensual y
obtenida por CEP.*

- Eritrocitos: <6.0 x 10° /L. Calcular la frecuencia de
verificacién con base en la
producciéon  mensual y
- Plaquetas: <50 x 10° /L. obtenida por CEP.*

Conteo de células
residuales previo al - Leucocitos: <0.1 x 10° /L.
congelamiento.

Conteo de células
residuales previo al Calcular la frecuencia de
congelamiento si se verificacion con base en la
utiliza filtro de ultima produccién mensual vy
generacion obtenida por CEP.*

(leucodepletado).

- <1 x 108 por unidad.

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.

9.6.2.8 Podran lograrse cifras més bajas de leucocitos residuales si en el procesamiento de las unidades
de plasma se incluye algun método de leucodeplecion especifico.

9.6.2.9 Para utilizar los plasmas congelados, frescos o no, deberan descongelarse a temperaturas entre
20° y 37 °C mediante técnicas o equipos especificos validados para el efecto, que no afecten, en su caso, los
factores labiles de la coagulacién. De emplearse bafio de Maria debera tener un termémetro que controle la
temperatura y evitarse que se contamine el puerto de entrada de la bolsa contenedora. Una vez
descongelados deberan transfundirse a la brevedad, o bien, conservarse entre +2° y +6 °C por un lapso que
no exceda de 6 horas con el fin de evitar la pérdida de la actividad de los factores labiles de la coagulacion.
De no emplearse para transfusion podran ser denominados plasma desprovisto de factores labiles y ser
destinados para hemoderivados siempre y cuando se congelen en un lapso no mayor de 18 horas; de no ser
asi, se les dara destino final.

9.6.3 Crioprecipitados.

9.6.3.1 El crioprecipitado se obtiene por procesamiento del plasma fresco congelado. Adecuadamente
procesado y conservado, contiene factor VIl de la coagulacion, factor von Willebrand, fibrinégeno, factor Xlll y
fibronectina.

9.6.3.2 Para utilizar los crioprecipitados deberan descongelarse a temperaturas entre +30° y +37 °C
mediante técnicas o equipos especificos validados para el efecto, que no afecten los factores labiles de la
coagulacion. De emplearse bafio de Maria debera evitarse que se contamine el puerto de entrada de la bolsa
contenedora. Una vez descongelados debera favorecerse la disolucion del producto mediante manipulacién
suave y transfundirse a la brevedad, o bien, conservarse entre +2° y +6 °C por un lapso que no exceda de 6
horas con el fin de evitar la pérdida de sus propiedades procoagulantes, de no transfundirse en ese lapso se
le dara destino final.

9.6.3.3 Los requisitos de calidad de los crioprecipitados se indican la Tabla 24 de esta Norma.
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Tabla 24

Requisitos de calidad que deben reunir el 100 % de las unidades y mezclas
de crioprecipitado probadas

Requisitos de calidad

e Frecuencia del control
(especificacion)

Parametro a verificar

a) Integridad de la bolsa. Sin fugas al
comprimir la bolsa en un extractor
plasmatico antes y después de su

Inspeccién visual. congelamiento, y

Cada dia de procesamiento, a todas las unidades.

b) Sin color anormal ni coagulos
visibles.

Cada dia de procesamiento, a todas las unidades o

Volumen. 30a40mL .
mezclas.

Requisitos de calidad

e Frecuencia del control
(especificacion)

Parametro a verificar

Cada dos meses solo en caso de que se utilice en
pacientes hemofilicos:

a) Mezcla de seis unidades de distintos grupos

Factor Vllic. > 70 Ul por unidad. . ) .
sanguineos al primer mes de almacenamiento, y
b) Mezcla de seis unidades de distintos grupos
sanguineos del ultimo mes de vigencia.
Fibrindgeno. > 140 mg por unidad. Calcular la frecuencia de verificacion con base en

la producciéon mensual y obtenida por CEP.*

Cada dos meses solo en caso de que se utilice en
pacientes con enfermedad de von Willebrand:

a) Mezcla de seis unidades de distintos grupos
Factor von Willebrand. > 100 IU por unidad. sanguineos durante el primer mes de
almacenamiento, y

b) Mezcla de seis unidades de distintos grupos
sanguineos durante el ultimo mes de vigencia.

*CEP = Control Estadistico de proceso. Nota: una descripcion de las actividades para establecer el
CEP se puede consultar en el documento declarado en el punto 22.7 de esta Norma.

9.6.3.4 Los requisitos de calidad para las mezclas de crioprecipitados relativos al volumen y contenidos de
factor VIII coagulante, fibrindgeno y factor von Willebrand, seran iguales a la resultante de multiplicar el valor
establecido como requisito de calidad por el niumero de unidades que integran la mezcla.

9.7 Inactivacion en productos sanguineos.

A criterio del responsable sanitario del Banco de Sangre, los productos sanguineos que vayan a
destinarse para uso transfusional podran someterse a técnicas in-vitro validadas y estandarizadas que
impidan la proliferacion de agentes potencialmente infectantes o de células inmunocompetentes, mediante
métodos como inactivacion fotodinamica, fotoquimica, solvente detergente u otros que permitan el
mantenimiento de propiedades terapéuticas. Estos métodos no sustituyen la irradiacion de componentes
sanguineos para prevencion de la enfermedad injerto contra huésped (u hospedero), pero si el método de
reduccion de patdgenos permite la inactivacion de los linfocitos el procedimiento debera estar validado por el
responsable sanitario del servicio de sangre que desee emplearlo en sustitucion de la irradiacion.

Las técnicas de inactivacion viral para el plasma fresco congelado, podran llevarse a cabo en el Banco de
Sangre o por manufactura en la industria farmacéutica. Los plasmas que hayan sido inactivados deberan
tener las siguientes consideraciones:

9.7.1 Volumen: de acuerdo con el sistema utilizado;
9.7.2 Factor Vllic al final por unidad minimo de 0,7 Ul/mL;
9.7.3 Fibrindgeno al final por unidad sera: = 140 mg;

9.7.4 Proteinas totales como minimo un limite de 50 g/L;
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9.7.5 La concentracion residual de las sustancias de inactivaciéon se reduce a un nivel que no represente
un riesgo para los pacientes a los que se aplicara la preparacion o interferencia en la prueba de titulacion de
anticuerpos, y

9.7.6 Las indicaciones de la Tabla 25 de esta Norma.
Tabla 25

Técnicas para la reduccién de patégenos en los hemocomponentes a transfundir

Meé
Producto sanguineo e.to'do. Método fotoquimico Otro método
fotodinamico
Riboflavina (vitamina
Plasma: unidades | B2) + Luz UV. Amotosaleno
individuales. Azul de metileno + | (Psoraleno) + Luz UV. | Tratamiento con
Luz. Solvente/detergente.
Concentrado Riboflavina (vitamina | Amotosaleno
plaquetario. B2) + Luz UV. (psoraleno) + Luz UV.

*UV: Ultravioleta
9.8 Disposiciones para la irradiacién de productos sanguineos.

Para reducir el riesgo de enfermedad injerto contra huésped (u hospedero) en receptores susceptibles
(véase inciso 12.4 de esta Norma), se deberan irradiar las unidades celulares que pretendan transfundirse, de
conformidad con lo siguiente:

9.8.1 Se sugiere utilizar dispositivos de irradiacion de rayos X, como alternativa a la radiacion gamma de
los radionuclidos de Cesio (Cs) 137 y Cobalto (Co) 60. En caso de aun contar con fuentes de Cs 137 y Co 60,
se tendra en consideracioén la seguridad e higiene del ambiente y el personal segun los estandares del manual
de “ldentificacion de fuentes y dispositivos radioactivos” del Organismo Internacional de Energia Atémica
(OIEA) y de conformidad con la NORMA Oficial Mexicana NOM-012-STPS-2012. Condiciones de seguridad y
salud en los centros de trabajo donde se manejen fuentes de radiacion ionizante;

9.8.2 Los equipos y los procedimientos de irradiacion deberan ser validados y verificados de acuerdo con
la vida media del radionuclido con el fin de determinar el tiempo necesario de irradiacion de los productos
sanguineos y asegurar que reciban la dosis necesaria. En caso de utilizar otros equipos emisores de radiacién
ionizante sera necesario desarrollar protocolos de validacion y verificacion equivalentes, que garanticen que la
irradiacion se realiza correcta y homogéneamente;

9.8.3 Los equipos emisores de radiacion ionizante deberan recibir anualmente mantenimiento preventivo y,
en su caso, correctivo cuando por el mismo uso y desgaste de los sistemas del equipo se vean afectadas;

9.8.4 Mensualmente, debera efectuarse dosimetria personal. La dosimetria ambienta debera realizarse de
conformidad a lo sefialado por la Licencia de Operacion y el Reglamento General de Seguridad Radiolégica;

9.8.5 El tiempo de exposicion debera ajustarse para asegurar que los productos sanguineos reciban
una dosis no menor de 2,500 cGy (dosis minima) y sin que alguna parte de las unidades reciban mas de
5,000 cGy (dosis maxima);

9.8.6 Debera verificarse la eficiencia de la irradiacién empleando cintas reactivas sensibilizadas para cada
lote de unidades irradiadas o bien, por medio de cultivo mixto de linfocitos, mensualmente, en el 1% o 4
unidades lo que sea mayor;

9.8.7 Las unidades de concentrados de eritrocitos que vayan a irradiarse no deberan tener mas de 14 dias
después de su extraccidon. Los concentrados o mezclas de plaquetas podran radiarse en cualquier momento
dentro de su periodo de vigencia. Las unidades de granulocitos se irradiarédn tan pronto como sea posible
después de haberse preparado;

9.8.8 No sera necesario irradiar los componentes acelulares que hubiesen estado congelados;

9.8.9 Los concentrados de eritrocitos o de plaquetas irradiados que fuesen a usarse en transfusion
intrauterina o exsanguineotransfusion en neonatos, deberan transfundirse dentro de las 48 horas siguientes a
la irradiacion;

9.8.10 Las unidades de concentrados de eritrocitos irradiados tendran una vigencia maxima de 14 dias a
partir de la irradiacion, si el anticoagulante usado asi lo permite. Los concentrados de plaquetas y granulocitos
irradiados mantendran su periodo de vigencia asignado, y

9.8.11 Las unidades irradiadas podran emplearse en cualquier receptor.
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9.8.12 El encargado de seguridad radioldgica del establecimiento debera observar las demas
disposiciones que sefiala la Licencia de Operacién y el Reglamento General de Seguridad Radioldgica.

9.8.13 Se podran emplear alternativamente a la irradiacion, tecnologias validadas y verificadas en
eficiencia y eficacia, en sustitucion de la misma, siempre que el responsable sanitario cuente con la evidencia
documental de la utilidad en la inactivacién de leucocitos.

10 Determinaciones analiticas

10.1 Para la realizacion de las pruebas de deteccién de agentes infecciosos transmisibles por transfusién y
las pruebas de inmunohematologia, el personal asignado por el responsable sanitario del Banco de Sangre,
del Servicio de Transfusion Hospitalario o en su caso del Centro de Calificacion Bioldgica debera observar lo
siguiente:

10.1.1 El personal operativo debera recibir capacitacion y adiestramiento adecuado para el desarrollo de
las pruebas y demostrar competencia técnica en manejo de equipos y desarrollo de las pruebas que procesa;

10.1.2 Unicamente se emplearan reactivos validados por el fabricante para donadores de sangre y
verificados por el Servicio de Sangre, que cuenten con nimero de registro sanitario de la Secretaria y tengan
una caducidad vigente;

10.1.3 Las pruebas se realizaran de manera uniforme, siguiendo buenas practicas de laboratorio y los
Procedimientos Normalizados de Operacion desarrollados para tal fin y las recomendaciones e instrucciones
proporcionadas por el fabricante de los reactivos;

10.1.4 El responsable sanitario del servicio de sangre, debera implementar las medidas de bioseguridad
necesarias para asegurar que el personal minimice su exposicion a agentes biolégicos infecciosos, y

10.1.5 Los equipos e instrumentos que se utilicen para realizarlas deberan ser calificados y calibrados
antes de su uso y contar con registros de los mismos.

10.2 Los laboratorios de los Bancos de Sangre, Centros de Calificacidon Bioldgica y, en su caso, los
Servicios de Transfusion Hospitalario deberan contar con los Procedimientos Normalizados de Operacion
escritos para el manejo, trasvasado y etiquetado de las muestras que permitan garantizar su correcta
trazabilidad desde la fase preanalitica hasta la postanalitica.

10.3 Los Bancos de Sangre, Centros de Calificacion Bioldgica y, en su caso, los Servicios de Transfusion
Hospitalario, deberan tener y conservar registros de todas las determinaciones analiticas que efectien en
donantes y receptores. Los registros garantizaran la identificacion inequivoca de las muestras de los donantes
o receptores. Los resultados de las determinaciones analiticas seran notificados a la brevedad al personal que
suministre las unidades para su uso, traslado a otro establecimiento o transfusion.

10.4 Pruebas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

10.4.1 Con las muestras sanguineas tomadas en cada donacién de sangre y productos sanguineos
durante el inicio de la flebotomia, se deberan efectuar las pruebas para la deteccion de agentes transmisibles
por transfusion invariablemente antes de la liberacion para uso terapéutico. Estas pruebas deberan realizarse
en toda donacién independientemente de que antes de efectuar las pruebas se hubiese dado destino final al
producto sanguineo de que se trate.

10.4.2 Las pruebas para la deteccion de los agentes infecciosos transmisibles por transfusién deberan
incluir obligatoriamente la deteccion de antigenos, anticuerpos y acidos nucleicos virales (ADN y/o ARN segun
corresponda) que se especifican para cada uno de ellos.

10.4.2.1 Las pruebas de ADN y ARN, deberan contar con el limite minimo de deteccion de Ul/mL, o bien,
de copias/mL, segun corresponda, establecido por la OMS para pruebas de amplificacidon de acidos nucleicos
para uso en donantes de sangre.

10.4.2.2 Las pruebas de ADN y ARN, se realizaran en muestras individuales de donantes, y seran
recolectadas conforme a las instrucciones del fabricante de las pruebas, asegurando la minima degradacion
del material genético a determinar.

10.4.2.3 Anticuerpos IgG o Anticuerpos IgG + IgM contra antigenos de Treponema pallidum o Prueba
serolégica no treponémica para sifilis (por ejemplo: prueba de reagina plasmatica rapida).

10.4.2.4 Para los agentes infecciosos para los que se cuente con PAAN (VIH, virus de hepatitis B y virus
de hepatitis C) el andlisis de la correlacién entre las pruebas de tamizaje de marcadores infecciosos, se hara
en términos de la tabla 25.1

10.4.2.5 Virus B de la hepatitis (antigeno de superficie y ADN);

10.4.2.6 Virus C de la hepatitis (anticuerpos y ARN);

10.4.2.7 Virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1y 2, (antigeno p24, anticuerpos y ARN), y

10.4.2.8 Anticuerpos IgG o Anticuerpos IgG + IgM contra Trypanosoma cruzi.



Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 157

Tabla 25.1
Resultado de tamizaje serolégico Resultado de PAAN Analisis de la correlacién
Probable falso positivo en tamizaje
serolégico. Destino final de
Reactivo. No reactivo. componentes. Evaluar correlacion con

resultado de prueba confirmatoria y
acciones de hemovigilacia pertinentes.

Probable falso negativo de prueba de
tamizaje serolégico por periodo de
ventana. Destino final de la unidad. Dar
No reactivo. Reactivo. seguimiento para evaluar
seroconversiéon de la prueba de
tamizaje y realizar actividades de
hemovigilacia pertinentes.

Disponente reactivo, realizar prueba
Reactivo. Reactivo. confirmatoria. Destino final de la
unidad.

Disponente no reactivo para el tamizaje
de marcadores infecciosos. Unidad
puede ser liberada siempre y cuando
cumpla con el resto de requisitos.

No reactivo. No reactivo.

10.4.3 Cuando la Secretaria de Salud emita una alerta epidemioldgica de la regién geografica donde se
encuentra el establecimiento o de la de procedencia del donante, sus antecedentes personales o sus factores
de riesgo para adquirir infecciones, o bien, por las caracteristicas de los futuros receptores y su susceptibilidad
a adquirir o desarrollar enfermedad, el Servicio de Sangre debera efectuar y documentar pruebas adicionales
para la deteccién de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion. Las pruebas adicionales podran
incluir, pero no limitar, la deteccién de los agentes siguientes:

10.4.3.1 Brucella;

10.4.3.2 Plasmodium;

10.4.3.3 Toxoplasma;

10.4.3.4 Retrovirus HTLV tipos | y Il;
10.4.3.5 Virus E de la Hepatitis, y
10.4.3.6 Otros agentes.

10.4.4 Para que el Banco de Sangre autorice el uso terapéutico de las unidades de sangre y componentes
sanguineos, debera contar con resultados analiticamente no reactivos en las pruebas de deteccion de
agentes infecciosos transmisibles.

10.4.5 En procedimientos de laboratorio correctamente efectuados y que su control de calidad demuestre
que los resultados son confiables, si el resultado de la prueba de tamizaje es reactivo, el personal que realiza
las pruebas debera proceder como sefialan las Figuras 1-Ay B, 2 y 3 de esta Norma.

10.4.6 Las pruebas de confirmacion y/o suplementarias, deberan realizarse por los Laboratorios Estatales
de Salud Publica, por el Instituto de Diagnéstico y Referencia Epidemiolégicos, Centro de Calificacion
Biologica, o por otros Bancos de Sangre que cuenten con la infraestructura, la competencia técnica y el
personal calificado para realizar estos métodos de analisis, cuando no puedan llevarse a cabo en el Servicio
de Sangre.

10.4.7 La responsabilidad de notificacién de caso positivo confirmado por laboratorio a la autoridad
sanitaria competente, sera del banco de sangre de origen o en su caso la unidad de vigilancia epidemioldgica
médica o institucional, una vez que se cuente con el resultado de la prueba confirmatoria o suplementaria, o
cuando se trate de caso sospechoso (evento bajo vigilancia), se debera dar aviso a la DGE por escrito y
conservar la evidencia documental.

El médico de banco de sangre, debera dar consejeria, notificar al donante, y referirlo a su servicio de
atencion médica.

10.4.7.1 En el caso de la prueba serolégica de tamiz inicialmente reactiva para el anticuerpo a T. cruzi, en
el seguimiento epidemiolégico, se debera realizar una segunda prueba serolégica como suplementaria que
tenga distinto principio y formacioén antigénica.
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Figura 1-A
Diagrama de flujo para el tamizaje de sifilis en donantes de sangre

ALGORITMO DEL ESTUDIO DEL DONADOR CON PRUEBA DE TAMIZAJE PARA
LA DETECCION DE T. pallidum CON PRUEBA TREPONEMICA
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* Prueba de formate diferente, método diferente o bioldgicas diferentes y mas especifica

Nota. La consejeria médica sera de acuerdo a lo establecido en el inciso 6.2.4 de esta norma.
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Figura 1-B

ALGORITMO DEL ESTUDIO DEL DONADOR CON PRUEBA DE TAMIZAJE PARA
LA DETECCION DE T. pallidum CON PRUEBA NO TREPONEMICA
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Figura 2

Diagrama de flujo para el tamizaje de T. cruzi en donantes de sangre

ALGORITMO DE ESTUDIO DEL DONADOR CON PRUEBA DE TAMIZAJE PARA LA DETECCION DE T. cruzi
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10.4.7.2 Si después de haber realizado lo descrito en el diagrama de flujo de la figura 2, el donador recurre
con prueba de tamizaje y suplementaria repetidamente reactiva tendra un diferimiento permanente.

10.4.8 De haber discrepancia entre los resultados de la muestra original y de la alicuota tomada de la
unidad, se debera realizar la investigacion correspondiente con la finalidad de identificar la unidad
verdaderamente reactiva. En caso de sospechar de un error en la fase identificacion de las unidades y/o
muestras del donante, debera prevalecer el principio de la seguridad sanguinea y descartar todas aquellas
unidades que estén involucradas.

10.4.9 Con las muestras sanguineas que resultaron repetidamente reactivas o con nuevas muestras del
donante tomadas con posterioridad, el establecimiento debera efectuar las pruebas confirmatorias o, en su
caso, suplementarias o bien, si no cuenta con la capacidad técnica, referir a la brevedad las muestras a los
Laboratorios Estatales de Salud Publica o al el Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemioldgicos, otro
Banco de Sangre, Centros de Calificacion Biolégica o a laboratorios con capacidad técnica suficiente y
comprobada.

10.4.9.1 Se debe realizar la recuperacion y el destino final de cualquier componente sanguineo disponible
de donaciones previas del donante que resulte repetidamente reactivo para cualquiera de las pruebas de
tamizaje para agentes infecciosos transmisibles por transfusion y asi como las actividades de hemovigilancia
correspondientes.

10.4.10 Para la notificacion a la Secretaria de las anomalias detectadas en las pruebas de laboratorio se
debera proceder como sefala el inciso 19.8 de esta Norma.

10.4.11 Deteccion de Treponema pallidum.
10.4.11.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante cualquiera de las pruebas siguientes:

10.4.11.2 Preferentemente por medio de identificacion de anticuerpos especificos mediante pruebas
treponémicas con especificidad = 98.50%, tales como:

10.4.11.2.1 Inmunocromatografia;
10.4.11.2.2 Ensayo inmunoenzimatico, u
10.4.11.2.3 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.11.3 Identificacion de reaginas mediante una prueba de aglutinacién de particulas, entre las
siguientes:

10.4.11.3.1 VDRL, o
10.4.11.3.2RPR, 0

10.4.11.3.3 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando
la prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.11.4 Confirmatoria. Se deberan emplear pruebas treponémicas que tengan especificidad minima
99 %, entre otras, cualquiera de las siguientes:

10.4.11.4.1 Hemaglutinacién contra Treponema;
10.4.11.4.2 Anticuerpos fluorescentes contra el Treponema;
10.4.11.4.3 Inmunofluorescencia indirecta;

10.4.11.4.4 Inmovilizacion del treponema, u

10.4.11.4.5 Otras con especificidad igual o mayor.

10.4.11.5 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que senale el fabricante. Los
resultados de la prueba seran confiables siempre y cuando sean los esperados y sefalados por el fabricante.

10.4.12 Deteccion del Virus B de la hepatitis.

10.4.12.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de deteccion del antigeno de superficie del virus
B de la hepatitis, con pruebas que tengan una sensibilidad = 99.5 % y especificidad = 99.0 %, tales como:

10.4.12.1.1 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.12.1.2 Inmunoensayo por quimioluminiscencia,
10.4.12.1.3 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor, y

10.4.12.1.4 Podra realizar la determinacion cualitativa de anticuerpos (IgM e IgG) contra la porcion central
del Virus B de la Hepatitis (Anti-core) dependiendo del criterio del banco de sangre.
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10.4.12.2 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.12.3 Confirmatoria. Se deberan realizar mediante la deteccidon de antigenos con una prueba de
neutralizacion con anticuerpos con especificidad = 99.5%.

10.4.12.4 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.13 Deteccion del virus C de la hepatitis.

10.4.13.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de detecciéon de anticuerpos contra el virus C o
deteccién simultanea de antigenos virales y anticuerpos contra el virus que tengan una sensibilidad =2 99.5 % y
especificidad = 99 %, entre las siguientes:

10.4.13.1.1 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.13.1.2 Inmunoensayo por quimioluminiscencia, y
10.4.13.1.3 Otras con sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.13.2 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la
prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.13.3 Confirmatoria. Se debera realizar mediante la prueba de "inmunoblot" recombinante u otras con
sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.13.4 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.14 Deteccion del virus de la inmunodeficiencia humana, tipos 1y 2.

10.4.14.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de marcadores de infeccion del virus que tengan
una sensibilidad = 99.5 % y una especificidad = 99 %, entre las siguientes:

10.4.14.1.1 Ensayo inmunoenzimatico combinado para la determinacién de antigenos y anticuerpos
virales;

10.4.14.1.2 Ensayo inmunoenzimatico;
10.4.14.1.3 Inmunoensayo por quimioluminiscencia, y
10.4.14.1.4 Otras que tengan sensibilidad y especificidad igual o mayor.

10.4.14.2 El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada en cada corrida, se demuestra
cuando la prueba tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.14.3 Confirmatoria. La confirmacion se debera realizar mediante pruebas indirectas o moleculares
como las siguientes:

10.4.14.3.1 Western blot;

10.4.12.3.2 Carga viral;

10.4.14.3.3 Otras metodologias mas avanzadas.

10.4.14.4 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.
10.4.15 Detecciodn del Trypanosoma cruzi.

10.4.15.1 Tamizaje. Se debera realizar mediante pruebas de deteccion de anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi que tengan una sensibilidad y especificidad = 99%, entre las siguientes:

10.4.15.1.1 Ensayo inmunoenzimatico, y
10.4.15.1.2 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor.

El control de calidad de la prueba de tamizaje efectuado en cada corrida se demuestra cuando la prueba
tiene una sensibilidad suficiente para detectar un control positivo débil.

10.4.15.2 Prueba suplementaria. Se debera emplear una prueba de deteccién de anticuerpos contra el
Trypanosoma cruzi, que tenga un formato distinto a la prueba empleada para el tamizaje y que tenga una
especificidad superior.

10.4.15.3 La prueba se validara a través de los controles y especificaciones que sefiale el fabricante.

10.4.16 Pruebas para la deteccién de agentes transmisibles en condiciones especiales.
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10.4.16.1 Deteccién de Brucella. Las pruebas para la deteccion de Brucella que se indican a continuacion,
se practicaran a las personas consideradas de riesgo, tales como: las que ingieren productos lacteos no
pasteurizados, las que trabajan con animales domesticados, especialmente ganado vacuno, caprino, porcino,
ovejas, ciervos, alces o que tienen contacto con sus carnes, excreciones, secreciones, placentas o sus
cadaveres, asi como las que trabajan en granjas, mataderos, curtidurias y los veterinarios:

10.4.16.1.1 Pruebas de tamizaje. Se efectuard mediante pruebas de aglutinaciéon en placa con antigeno
tefido con rosa de bengala o ensayo inmunoenziméatico para la deteccion de anticuerpos totales o de tipo IgM, y

10.4.16.1.2 Prueba confirmatoria. Se realizara a través de metodologias como titulacion de anticuerpos
mediante aglutinacion en presencia de 2 mercaptoetanol y otras disponibles para el efecto.

10.4.16.2 Deteccién de Plasmodium. Las pruebas que se indican a continuacion se practicaran para definir
la aceptabilidad de un donante que se encuentre en cualquiera de las condiciones que sefala la Tabla 3 de
esta Norma.

10.4.16.2.1 Investigacion del parasito con microtubo con naranja de acridina.
10.4.16.2.2 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor.

10.4.16.2.3 Deteccidn de citomegalovirus. Se emplearan pruebas de deteccidén de anticuerpos totales o
anticuerpos tipo inmunoglobulina M contra el citomegalovirus, entre otras, con cualquiera de las técnicas
siguientes:

10.4.16.2.3.1 Ensayo inmunoenzimatico o inmunofluorescencia.

10.4.16.3 Deteccion de Toxoplasma gondii. Se emplearan pruebas de deteccion de anticuerpos mediante
ensayo inmunoenzimatico.

10.4.16.4 Retrovirus HTLV | y II:

10.4.16.4.1 Tamizaje. Deteccion de anticuerpos mediante pruebas que tengan una sensibilidad y
especificidad =2 95%, entre otras:

10.4.16.4.1.1 Ensayo inmunoenzimético;
10.4.16.4.1.2 Amplificacién de acidos nucleicos;
10.4.16.4.1.3 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor, y

10.4.16.4.1.4 Confirmatoria. Deteccion de anticuerpos por inmunoblot o bien por deteccién de genoma
viral mediante amplificacion de acidos nucleicos.

10.4.16.5 Virus E de la Hepatitis:

10.4.16.5.1 Tamizaje. Deteccion de anticuerpos mediante ensayo inmunoenzimatico que tenga una
sensibilidad y especificidad = 99%, entre otras:

10.4.16.5.1.1 Amplificacion de acidos nucleicos;
10.4.16.5.1.2 Otras con especificidad y sensibilidad igual o mayor, y

10.4.16.5.1.3 Confirmatoria. Deteccion de anticuerpos por inmunoblot o bien por deteccion de genoma
viral mediante amplificacion de acidos nucleicos.

10.4.17 Los Bancos de sangre, centros de calificacion biolodgica y centros de procesamiento deberan
realizar pruebas de amplificacién de acidos nucleicos, para VIH, Virus B de la hepatitis y virus C de la
hepatitis, mediante técnicas de amplificacion mediada por transcripcion, de reaccion en cadena de la
polimerasa, o equivalentes, y deberan observar lo siguiente:

10.4.18 Estas pruebas no sustituyen a las pruebas de deteccion de agentes virales transmisibles por
transfusion a que se refiere este capitulo, ni son utiles como pruebas confirmatorias, y

10.4.19 Deberan efectuarse y verificarse de conformidad con los estandares de la Organizacion Mundial
de la Salud (OMS) y las instrucciones del fabricante.

10.5 Hemoclasificacién y hemocompatibilidad.
10.5.1 Disposiciones comunes:

10.5.1.1 Los Bancos de Sangre, los Servicios de Transfusion Hospitalario deberan realizar las pruebas de
compatibilidad sanguinea antes de cada transfusion alogénica, salvo en los casos siguientes:

10.5.1.1.1 Cuando el Banco de Sangre o el Servicio de Transfusiéon Hospitalario la suministren a otro
establecimiento que se responsabilizara en hacerlas, o

10.5.1.1.2 Cuando el establecimiento reciba las unidades con los estudios de compatibilidad previamente
realizados.
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10.5.1.2 Se realizara rastreo de anticuerpos irregulares a todos los donantes, si resulta positivo, debera
realizarse identificacion del o los anticuerpos irregulares. De haber anticuerpos irregulares en la sangre de un
donante, se debera dar destino final al plasma.

10.5.1.3 El responsable del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion Hospitalario, debera realizar o
garantizar que se hayan hecho las pruebas de hemoclasificacion y hemocompatibilidad necesarias, de
acuerdo con el componente que se fuese a transfundir, antes de cada transfusién de unidades alogénicas.

10.5.1.4 Las pruebas que se emplean para demostrar compatibilidad sanguinea incluyen:
10.5.1.4.1 Hemoclasificacion de los sistemas ABO y Rh (antigeno D);

10.5.1.4.2 Realizar la investigacion de anticuerpos irregulares de importancia clinica a todos los
receptores, mediante rastreo y, cuando proceda, identificacion. Se debera tener especial atencion en aquellos
cuya condicion clinica lo requiera, como pacientes multitransfundidos o con riesgo de hemdlisis.

10.5.1.4.3 Pruebas cruzadas.

10.5.1.5 Las pruebas a que hace referencia el inciso anterior se podran realizar en tubo, soporte sélido, gel
o esferas de vidrio. Se podran utilizar técnicas manuales o automatizadas que previamente hayan sido
autorizadas para uso por la Secretaria de Salud.

10.5.1.6 Se debera procesar un control de calidad de reactivos y técnicas, que asegure los resultados, asi
como conservar la evidencia de su realizacion por medios fisicos o electrénicos.

10.5.1.7 Para la determinacion del antigeno D débil o negativo debera incluirse la prueba de antiglobulina
humana para la confirmacioén de la positividad o negatividad del antigeno D.

10.5.1.8 Antes de cada transfusion de preparados con eritrocitos se deberan realizar prueba cruzada
mayor, independientemente que se hubiera realizado el rastreo e identificacion de anticuerpos irregulares.

10.5.1.9 Con el fin de asegurar la confiabilidad en la determinaciéon de grupos ABO y Rh (D), rastreo e
identificacion de anticuerpos irregulares y pruebas cruzadas, se debera realizar el control de calidad de los
reactivos, equipos e instrumentos de conformidad a lo sefialado en el capitulo 16 denominado “Evaluacién de
la conformidad y control de calidad” de esta Norma.

10.5.1.10 Los Bancos de sangre o servicios de transfusidon hospitalarios que efectien pruebas de
compatibilidad deberan conservar adecuadamente, las muestras sanguineas del donante y del receptor por un
minimo de siete dias contados a partir de la transfusién de la unidad.

Se considera conservacion adecuada de las muestras cuando el suero o plasma se almacena a —18 °C o
inferior y los eritrocitos entre +2 °C y +6 °C.

10.5.1.11 El establecimiento debera conservar registros de las acciones realizadas.
10.5.2 Hemoclasificacion del grupo ABO.

10.5.2.1 La clasificacion del grupo ABO se debera realizar en todos los donantes y receptores, mediante
las pruebas siguientes:

10.5.2.1.1 Pruebas de aglutinacion:

10.5.2.1.1.1 Prueba directa: Permite identificar la presencia o ausencia de los antigenos A y B en los
eritrocitos, mediante el empleo de reactivos hemoclasificadores anti-A y anti-B de origen monoclonal;

10.5.2.1.1.2 Prueba inversa: Permite identificar la presencia o ausencia de los anticuerpos regulares anti-A
y anti- B en suero o plasma, utilizando eritrocitos con antigeno A1, B, y O.

10.5.2.1.1.3 En cada clasificacion de grupo ABO, se debera incluir un autocontrol que valide el resultado.
10.5.2.1.2 Método de genotipificacién sanguinea.

10.5.2.2 No sera necesario efectuar la prueba inversa referida en la segunda vifieta del inciso 10.5.2.1.1.2
en los casos siguientes:

10.5.2.2.1 Para ratificar el grupo sanguineo de los concentrados de eritrocitos ricos en solucién aditiva o
con muy bajo contenido plasmatico;

10.5.2.2.2 En receptores de cuatro meses o menores, 0

10.5.2.2.3 Cuando la clasificacion del grupo ABO se hubiera realizado mediante genotipificacion
sanguinea.
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10.5.2.3 No se clasificara una unidad o a un receptor en el sistema ABO hasta haber resuelto cualquier
discrepancia que hubiese entre la prueba directa y la inversa, utilizando las técnicas disponibles en el
laboratorio.

10.5.2.3.1 No se clasificara una unidad o a un receptor en el sistema ABO hasta haber resuelto cualquier
discrepancia que hubiese entre la prueba directa y la inversa. De haber discrepancia, la prueba directa debera
incluir anti-A, anti-B y anti-AB, la inversa se realizara empleando eritrocitos A1, A2, B y 0 y un autocontrol que
incluira glébulos rojos y suero o plasma de la muestra estudiada y las demas pruebas que se hagan
necesarias.

10.5.2.4 En caso de donantes regulares debera revisarse y compararse la clasificacion de grupo ABO que
se tenga en los registros de donaciones previas.

10.5.2.5 En receptores recientemente transfundidos y en mujeres con hemorragia feto-materna cuantiosa,
en quienes la hemoclasificacion se vea dificultada por la presencia de reacciones de campo mixto, se debera
contar con un Procedimiento Normalizado de Operaciéon que establezca el como se debe proceder a fin de
resolver el problema antes de transfundir.

Se podran obviar las pruebas a que hace referencia este inciso cuando se identifique el grupo ABO y el
antigeno Rh (D) por medio de genotipificacion sanguinea a partir del acido desoxirribonucleico extraido de
otra fuente diferente a la de la sangre, por ejemplo, de la saliva.

10.5.3 Hemoclasificacién del antigeno Rh (D).

10.5.3.1 La identificacion del antigeno D se debera realizar en los donantes mediante las pruebas
siguientes:

10.5.3.1.1 Prueba de aglutinaciéon directa: Se debera emplear un reactivo anti-D de origen monoclonal que
contenga inmunoglobulinas M o M+G (mezcla M y G) y que permita detectar variantes, con intencion de
diferenciar la presencia o ausencia del antigeno D en los eritrocitos, y

10.5.3.1.2 Prueba de antiglobulina humana indirecta: Si la prueba de aglutinaciéon directa mencionada en
el inciso anterior resulta negativa, los glébulos rojos del donador deberan someterse a una prueba de
antiglobulina humana indirecta, con el fin de demostrar la presencia o ausencia del antigeno D débilmente
expresado u ofras variantes. Para este procedimiento, se debera emplear un reactivo Anti-D que contenga
inmunoglobulina G, proveniente de una clona distinta a la del Anti-D IgM utilizado en la determinacién directa,
con el propdsito de detectar epitopos diferentes.

10.5.3.2 Los donadores con presencia del antigeno D, expresado débilmente o sus variantes, clasificaran
a los eritrocitos como POSITIVOS y su ausencia como NEGATIVOS.

10.5.3.3 La identificacion del antigeno D se debera realizar en los receptores y mujeres gestantes
mediante las pruebas siguientes:

10.5.3.3.1 Prueba de aglutinacién directa: Se emplea un reactivo anti-D de origen monoclonal que
contenga inmunoglobulinas M y que no esté disefiado para detectar variantes, que permita identificar la
presencia o ausencia del antigeno D en los eritrocitos, y

10.5.3.3.2 Prueba de antiglobulina humana: Esta prueba no se realizara para receptores. El paciente
receptor se clasificara como Rh (D) positivo o negativo, Unicamente con la prueba referida en el inciso
anterior.

Cada una de las pruebas para la identificacion del antigeno D, se debera validar mediante una prueba de
control, que permita demostrar la ausencia de aglutinacién inespecifica.

Se pueden obviar las pruebas a que hace referencia este inciso cuando se identifique el antigeno D por
genotipificacion sanguinea.

10.5.3.4 El banco de sangre debera determinar el fenotipo Rh (D) a todos los donantes y pacientes, y
debera formar parte de la informacion que contenga la etiqueta de la unidad de concentrado eritrocitario,
cuando se obtenga este componente sanguineo, en el caso de donantes; en el caso del paciente, la
informacion se incluira en el expediente clinico del mismo.

10.5.3.5 Para fines transfusionales, los pacientes se clasificaran como Rh (D) positivo cuando haya
presencia del antigeno D y se clasificaran como Rh (D) negativos cuando haya ausencia del antigeno D,
segun pruebas realizadas en el inciso 10.5.3.3 de esta Norma.

10.5.3.5.1 Los laboratorios de los servicios de sangre que cuenten con serotecas y hematecas deberan
cumplir con lo siguiente:
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10.5.3.5.1.1 Tener el equipamiento e instalaciones necesarias para poder conservar en congelacion
sueros y eritrocitos segun la técnica de congelacion que utilicen;

10.5.3.5.1.2 Deberan tener el soporte cientifico de cada muestra a guardar en la seroteca y hemateca que
compruebe las caracteristicas de la muestra que la hacen poco frecuente o rara;

10.5.3.5.1.3 Etiquetar perfectamente todos los sueros y eritrocitos que se conservaran con: fecha de
preparacion, numero consecutivo interno de seroteca o hemateca;

10.5.3.5.1.4 Tener una base de datos de cada suero o muestra de eritrocitos que permita conocer las
caracteristicas de los mismos y asi poder emplearlos en casos de resolucion de casos de inmunohematologia;

10.5.3.5.1.5 Cada que el laboratorio o Banco de Sangre emplee un suero de la seroteca o eritrocitos de la
hemateca como reactivos, buscara la manera de tener medios de validacion de cada corrida, preferentemente
usando controles positivos y/o negativos, y

10.5.3.5.1.6 Las técnicas en las que se empleen el uso de sueros o eritrocitos de seroteca y hemateca
deberan estar previamente validadas y estandarizadas.

10.5.4 Otros sistemas de grupo.

La clasificacién de otros sistemas de grupo distintos al ABO y al Rh (D), se debera realizar mediante
pruebas de aglutinacion que permitan identificar la presencia o ausencia de los antigenos eritrocitarios de que
se trate, empleando reactivos hemoclasificadores especificos o alternativamente a estas pruebas, podra
realizarse genotipificacion sanguinea.

10.5.4.1 La fenotipificacion de otros antigenos eritrocitarios:

10.5.4.1.1 Se realizara para busqueda de unidades fenotipo compatible en pacientes con anticuerpos
irregulares, se realizara para pacientes y donantes elegibles a prueba cruzada electrénica, se podra realizar
para transfundir unidades fenotipo Rh+Kell compatible Rh, Kell, Fya, Fyb, Jka, Jkb, S, s y Dia compatible y asi
prevenir aloinmunizacion en pacientes mujeres en edad fértil, pacientes con anemia falciforme, pacientes con
talasemias, pacientes que requieren transfusiones recurrentes por otros padecimientos.

10.5.4.1.2 La investigacién de antigenos eritrocitarios debera realizarse con antisueros obtenidos de una
fuente confiable, mediante técnicas validadas y estandarizadas.

10.5.4.1.3 En casos de investigacion de antigenos donde no existen antisueros comerciales, se podra
utilizar un suero de alguna seroteca.

10.5.4.1.4 Se puede predecir el fenotipo a través del genotipo con técnicas validadas de biologia
molecular.

10.5.4.1.5 Los sueros utilizados deberan cumplir los requisitos de control de calidad como se indica en la
Tabla 35 de esta Norma. El control de calidad se realizara cada dia de uso.

10.5.5 Rastreo de anticuerpos irregulares de importancia clinica.

10.5.5.1 El rastreo de anticuerpos irregulares de importancia clinica, se debera realizar en todos los
donantes con semipaneles de eritrocitos disefiados para detectar anticuerpos de importancia clinica de la
poblacién objetivo o similar.

10.5.5.2 El rastreo de anticuerpos irregulares en donadores podra realizarse con semipaneles como se
menciona en el inciso anterior o usando un "pool" de eritrocitos que haya sido disefiado y validado por el
fabricante para este uso.

10.5.5.3 En caso de obtener un resultado positivo en el rastreo de anticuerpos irregulares en pacientes
que van a recibir transfusion, se debera realizar la identificacion de los anticuerpos y, cuando estos tengan
relevancia clinica, se deberan entregar unidades de concentrados eritrocitarios con fenotipo compatible; es
decir, que dichas unidades no contengan los antigenos correspondientes a los anticuerpos identificados. En
caso de tener un aloanticuerpo contra antigeno de alta frecuencia o un paciente con mezcla de mudltiples
aloanticuerpos debera buscarse preferentemente un donante compatible, en caso de no encontrar, se debera
valorar la urgencia de la transfusion con el equipo médico y de Banco de Sangre, optar por otras medidas
terapéuticas o buscar otra solucion factible.

10.5.5.4 Las unidades de eritrocitos que se utilicen para transfusién de pacientes con presencia de
anticuerpos irregulares deberan carecer de los antigenos correspondientes a los anticuerpos identificados,
para ello las unidades deberan ser estudiadas con antisueros de fuentes confiables por medio de técnicas
validadas. Para la investigacién de antigenos cuyo antisuero no se encuentra de manera comercial se podra
utilizar un suero de alguna seroteca. Se podran utilizar técnicas de biologia molecular para buscar unidades
fenotipo deducido compatibles (deducido por genotipo) en pacientes con anticuerpos irregulares.
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10.5.5.5 Cuando se encuentre una unidad de eritrocitos fenotipo compatible que sera transfundida a un
paciente con anticuerpos irregulares, debera realizarse la prueba cruzada mayor con cada unidad a
transfundir.

10.5.5.6 En pacientes con presencia de autoanticuerpos que causen interferencia en las pruebas sera
necesario realizar técnicas de separacion de autoanticuerpos de los posibles aloanticuerpos. En estos
pacientes, las pruebas cruzadas, el rastreo de anticuerpos irregulares y en su caso la identificacién, deberan
realizarse con suero del paciente sin autoanticuerpos.

10.5.5.7 Los pacientes y donadores con presencia de anticuerpos irregulares de importancia clinica,
deberan ser informados por escrito. El resultado para los pacientes quedara en el expediente clinico y para los
donadores en la historia clinica del donador.

10.5.5.8 En caso de pacientes regulares deberd compararse el resultado de rastreo e identificacion de
anticuerpos con los registros de visitas previas o con informes de resultados que el paciente se haya realizado
en otros centros. Estos registros deberan tomarse en cuenta al momento de la transfusion ya que puede
haber anticuerpos evanescentes que no sean detectados en la muestra del paciente.

10.5.6 Pruebas cruzadas.
10.5.6.1 Las pruebas cruzadas deberan incluir:
10.5.6.1.1 Identificacion o ratificacion del grupo ABO y Rh (D) tanto en el donador como en el receptor;

10.5.6.1.2 Prueba mayor. Permite demostrar la presencia o ausencia de anticuerpos regulares o
irregulares en el suero del receptor contra antigenos presentes en los eritrocitos del donante;

10.5.6.1.3 La investigacion de anticuerpos irregulares de importancia clinica en donadores, y
10.5.6.1.4 Autotestigo. En la realizacion de las pruebas mayor y menor.
10.5.6.2 Las pruebas cruzadas tendran una vigencia maxima de 72 horas cuando:

10.5.6.2.1 En los ultimos tres meses el receptor tenga antecedentes propiciadores de aloinmunizacion,
tales como embarazo o transfusiones, o

10.5.6.2.2 Cuando el receptor hubiese recibido una transfusidon después de la realizacién de la prueba
cruzada. De existir cualquiera de estas situaciones la prueba cruzada debera repetirse.

10.5.6.3 En las situaciones que se sefialan a continuacion, las pruebas cruzadas se efectuaran con las
variaciones siguientes:

10.5.6.3.1 Cuando un receptor tuviese una prueba de antiglobulina directa positiva, las pruebas cruzadas
se realizaran empleando el suero del receptor y un eluido de los eritrocitos del mismo, y

10.5.6.3.2 Cuando se transfunda plasma no se requiere hacer la prueba cruzada mayor siguiendo las
indicaciones de la Tabla 28 de esta Norma.

10.5.6.3.3 No sera necesario realizar prueba cruzada mayor, cuando se transfundan concentrados de
eritrocitos si éstos son compatibles por medio de “cruce electrénico” 0” prueba cruzada electronica”.

10.5.6.4 Los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién Hospitalario deberan contar con
procedimientos normalizados de operacion que especifiquen como deben actuar en casos de urgencias
transfusionales.

10.5.6.5 La urgencia transfusional acreditada por el médico tratante y avalada por el médico responsable
del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion Hospitalario, no exime la practica de las pruebas cruzadas
de compatibilidad; sin embargo, la sangre o concentrado de eritrocitos podran liberarse anticipadamente para
su transfusion, hasta haber corroborado el grupo ABO y Rh (D) de la unidad y de receptor y verificar la
compatibilidad ABO, mediante una prueba rapida en medio salino.

10.5.6.6 Entre tanto se continuara con las pruebas de compatibilidad utilizando un medio facilitador de la
reaccion, preferentemente solucién de baja fuerza idnica (soluciéon de “liss”) para abreviar el tiempo. Las
pruebas cruzadas se llevaran hasta su término con la prueba de antiglobulina humana.

De detectarse incompatibilidad en las pruebas cruzadas, el Banco de Sangre o, en su caso, el Servicio de
Transfusién Hospitalario, debera dar aviso inmediatamente, con la finalidad de evitar o interrumpir la
transfusion.

10.5.7 Las pruebas de hemocompatibilidad previas a una transfusion en neonatos y menores de cuatro
meses de edad deberan incluir:
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10.5.7.1 Técnica de elucion: Se emplearan el suero o plasma de la madre. En caso de carecer de
muestras maternas, se deberan efectuar con un eluido de los eritrocitos del menor.

10.5.7.2 La técnica empleada debe ser validada y adecuada para investigacion de anticuerpos contra
antigenos de importancia clinica.

10.5.7.3 En caso de incompatibilidad materno-fetal de tipo ABO, el eluido también debera enfrentarse con
células Ay B.

Se debera contar con un Procedimiento Normalizado de Operacién que establezca las técnicas que se
deben emplear para el manejo y resolucién de estas pruebas.

10.5.8 Pruebas de compatibilidad electronicas.

10.5.8.1 Para la utilizacion de las pruebas de compatibilidad electronicas debe demostrarse la ausencia de
anticuerpos irregulares en la muestra actual y en registros historicos.

10.5.8.2 Las pruebas de compatibilidad electrénicas deben cumplir los siguientes requisitos:

10.5.8.2.1 El grupo ABO de los concentrados de eritrocitos debe haberse comprobado en el banco de
sangre o servicio de transfusion y los resultados deben coincidir con los datos en la etiqueta de la bolsa. Esta
informacion debe ser trazable.

10.5.8.2.2 La identificacién de la muestra pretransfusional del paciente debe realizarse por un método
electrénico (codigo de barras o similar).

10.5.8.2.3 El grupo ABO y Rh (D) del receptor debe realizarse mediante una técnica automatizada.

10.5.8.2.4 La transferencia del resultado del grupo ABO y Rh (D) de la muestra pretransfusional desde el
analizador a la historia del paciente en el sistema electrénico debe realizarse de forma electrénica.

10.5.8.2.5 El sistema debe verificar el resultado del grupo ABO de la muestra pretransfusional con los
resultados previos del mismo paciente y debe avisar al operador en caso de discrepancia.

10.5.8.2.6 En el momento de la asignacion informatica del componente al receptor, el sistema debe
verificar el grupo ABO de ambos y debe disponer de un sistema de alarma que avise en caso de discrepancia
e impida la asignacién cuando exista incompatibilidad.

10.5.8.2.7 El sistema de pruebas de compatibilidad electrénica debe estar validado.

10.5.8.2.8 El Servicio de Transfusion Hospitalario debe disponer de un procedimiento que evite la salida
para transfusion de cualquier unidad de concentrado eritrocitario que no haya sido asignada al paciente en el
sistema y que no haya pasado, por tanto, por la prueba cruzada electrénica.

11 Identificacion de las unidades y de las muestras sanguineas

11.1 El Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Distribucion,
Servicio de Transfusion Hospitalario y Centro de Calificacion Bioldgica, deberan contar con un proceso que
asegure el correcto etiquetado e identificacion de todas las unidades de sangre, productos sanguineos,
mezclas de componentes y las muestras de sangre, plasma o suero.

11.2 Las etiquetas de los productos sanguineos y de las muestras deben estar firmemente adheridas y ser
facilmente legibles.

Podran emplearse etiquetas validadas con sistemas electronicos que permitan ingresar y verificar los
datos, procesamiento, temperatura y trazabilidad inherente a las unidades.

11.3 Para identificar las unidades, sus correspondientes muestras y todos los documentos y registros
relativos a ellas, se empleara un sistema numérico o alfanumérico que permita la trazabilidad de cada unidad
de sangre de sus componentes, incluyendo la identificacion del predonante que permita la trazabilidad con la
unidad de sangre obtenida; desde su extraccion hasta su transfusién o, en su caso, suministro para
elaboracion de hemoderivados o, bien, su destino final.

11.4 La identificacion numérica o alfanumérica sera exclusiva y debera permanecer inalterada para cada
unidad, sus muestras, documentos y registros. Se debe utilizar el sistema de cédigo de barras, coédigo QR u
otros de mejor tecnologia, que admitan el enlace con otros sistemas electrénicos tales como: dispositivos
electronicos o de radiofrecuencia. A toda unidad proveniente de algun Servicio de Sangre, se le debera
agregar la identificacion numérica o alfanumérica correspondiente al establecimiento al cual ingresa,
permitiendo en todo momento la trazabilidad de la unidad o la muestra.
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11.5 Todos los Servicios de Sangre deberan contar con procedimientos normalizados de operacion para
llevar a cabo los procesos, documentarlos y aplicar herramientas de supervision que permitan el cotejo de la
identidad y trazabilidad para cada paso que implique el etiquetado de sangre o componentes como pueden
ser: al fraccionar, al liberar unidades, al trasvasar, destino final y otras actividades con la finalidad de evitar los
errores durante el etiquetado o identificacion de las unidades, sus muestras correspondientes, documentos y
registros.

Cuando un componente sanguineo se transfiera a otra bolsa, los procedimientos deberan asegurar la
correcta adjudicacioén de la identificacion de la unidad desde la bolsa original hasta la bolsa definitiva.

11.6 Los tubos que contiene las muestras de sangre, plasma o suero de donantes y de pacientes, para
efectos de realizacion de las pruebas de deteccion de enfermedades transmisibles por transfusion,
hemoclasificacion, hemocompatibilidad u otras, deberan estar debidamente rotulados para su correcta
identificacion:

11.6.1 Nombre del donante o del paciente;

11.6.2 Fecha de nacimiento del donante o paciente;

11.6.3 Fecha y hora en que la muestra fue tomada; y posteriormente su etiqueta contendra anotada, como
minimo, la informacién siguiente:

11.6.3.1 Numero exclusivo asignado a la unidad de sangre o productos sanguineos colectados para el
caso de donantes, y tratdndose de pacientes o donantes, el nombre completo, fecha de nacimiento
contemplando dia, mes y afio en el formato dd/mm/aaaa, niumero de expediente o registro, y el nombre del
servicio clinico.

11.7 Unidades no procesadas.

Las etiquetas de las bolsas primarias de sangre total para fines de estudio y fraccionamiento en sus
diversos componentes y las unidades de productos sanguineos obtenidas por aféresis, deberan contener
como minimo la informacién siguiente:

11.7.1 Nombre del Banco de Sangre o Centro de Colecta donde la unidad fue colectada;

11.7.2 El nombre del componente sanguineo;

11.7.3 Identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

11.7.4 Nombre de la solucién anticoagulante o, o en su caso, el nombre y volumen de la solucién aditiva;
11.7.5 Fecha de la extraccion;

11.7.6 Hora de inicio y de término de la recoleccion;

11.7.7 Volumen de la unidad, y

11.7.8 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2.

11.8 Sangre y concentrados de eritrocitos:

11.8.1 Unidades de sangre y concentrados de eritrocitos. Las etiquetas de las unidades de sangre y
concentrados de eritrocitos deberan contener la informacion siguiente:

11.8.1.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador. Tratandose de unidades de sangre total que fuesen a
emplear en transfusion, en su caso, podra omitirse el nombre del centro de colecta donde la unidad se
hubiese recolectado, mientras se cuente con los registros que permitan la trazabilidad;

11.8.1.2 Nombre del componente sanguineo que se trate;

11.8.1.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados de
eritrocitos derivados de una doble colecta en una sola sesién de aféresis, ademas de la identificacion

exclusiva, sera un numero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”;
11.8.1.4 Nombre de la solucion anticoagulante, o en su caso, el nombre y volumen de la solucién aditiva;
11.8.1.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.1.6 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefalara con
letras mayusculas “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” o0 “NEG”, respectivamente;

11.8.1.7 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;
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11.8.1.8 Tratandose de concentrado de eritrocitos y de haberse detectado anticuerpos irregulares, se
indicara su especificidad;

11.8.1.9 Fechas y horas de extraccién y de caducidad;
11.8.1.10 Volumen aproximado de la unidad;

11.8.1.11 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con nimeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2.

11.8.1.12 Los sefialamientos siguientes:
11.8.1.12.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;
11.8.1.12.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucién salina isotonica al 0.9 %, y

11.8.1.12.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) o en su caso, un filtro para
leucodepletar, y

11.8.1.13 En su caso, contendra la informacion siguiente:

11.8.1.13.1 Los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacion, remocion
de la capa leucoplaquetaria o filtrado para leucodeplecion.

11.8.2 Unidades de sangre reconstituida:

Las etiquetas de la sangre reconstituida con eritrocitos y plasma de distintos donantes (mezcla de
componentes) deberan contener la informacion siguiente:

11.8.2.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador;
11.8.2.2 Nombre del componente sanguineo de que se trate;

11.8.2.3 La identificacion numérica o alfanumérica de cada unidad integrante, o bien, una identificacion
numeérica o alfanumérica exclusiva de la mezcla, en este ultimo caso, los registros del Banco de Sangre,
Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusién Hospitalario, procesador deberan, permitir facil
e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades que integran la mezcla;

11.8.2.4 Nombre de la solucion anticoagulante o en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
11.8.2.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.2.6 El grupo sanguineo ABO y Rh (D) de los eritrocitos y del plasma. La presencia o ausencia del
antigeno Rh (D) se sefalara con letras mayusculas “POSITIVO” o “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas
“+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.2.7 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.2.8 Fechas de extraccion y de caducidad de componentes que integran la mezcla y, en su caso, la
nueva fecha y hora de caducidad posterior a la reconstitucién, que sera de maximo 4 horas;

11.8.2.9 Volumen aproximado de la unidad, y

11.8.2.10 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con niumeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2.

11.8.2.11 Los sefialamientos siguientes:
11.8.2.11.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;
11.8.2.11.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucion salina isoténica al 0.9 %, y

11.8.2.11.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) en su caso, un filtro para
leucodepletar, y

11.8.2.12 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacion,
remocion de la capa leucoplaquetaria o leucodeplecion.

11.8.3 Unidades de eritrocitos lavados:
Las etiquetas de las unidades de eritrocitos lavados, deberan contener la informacién siguiente:

11.8.3.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusién
Hospitalario procesador;

11.8.3.2 Nombre del componente sanguineo que se trata: “eritrocitos lavados”;
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11.8.3.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados de
eritrocitos derivados de una doble recoleccién de una sesion de aféresis, ademas de la identificacién Unica, un
numero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;

11.8.3.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.3.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefalarg con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO?”, o con los simbolos o siglas “+” o0 “NEG”, respectivamente;

11.8.3.6 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.3.7 La fecha del lavado de la unidad y posterior a este, lo que se indica a continuacion:

11.8.3.7.1 La nueva fecha de caducidad y la hora de la misma, que sera de maximo 4 horas.

11.8.3.7.2 El nombre, volumen y concentracion de la solucion en la que se resuspendieron los eritrocitos, y
11.8.3.7.3 El hematocrito final de la unidad;

11.8.3.7.4 Volumen aproximado del producto final;

11.8.3.7.5 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2;

11.8.3.8 Los sefialamientos siguientes:
11.8.3.8.1 No transfundirse en presencia de hemodlisis o cualquier otro signo de deterioro;
11.8.3.8.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucién salina isoténica al 0.9%;

11.8.3.8.3 Los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como irradiacion, remocion de
la capa leucoplaquetaria o filtrado para leucodeplecion, y

11.8.3.8.4 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um) en su caso, un filtro para
leucodepletar.

11.8.4 Unidades de eritrocitos congeladas y unidades de eritrocitos descongeladas.

Las etiquetas de las unidades de eritrocitos congelados y de las unidades descongeladas y lavadas,
deberan contener la informacion siguiente:

11.8.4.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.4.2 Nombre del componente sanguineo que se trate;

11.8.4.3 La identificacion numérica o alfanumeérica exclusiva de la unidad. Tratandose de concentrados de
eritrocitos derivados de una doble recoleccion de una sesion de aféresis, ademas de la identificacion Unica, un
numero adicional que permita su identificacion, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;

11.8.4.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.4.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.4.6 Los resultados de fenotipos de grupo sanguineo distintos a los del sistema ABO y del Rh (D), de
haberse efectuado;

11.8.4.7 De haberse detectado anticuerpos irregulares, debe darse como destino final;
11.8.4.8 Nombre, volumen y concentracion de la solucion crioprotectora;

11.8.4.9 La fecha de preparacién y congelacion;

11.8.4.10 Volumen aproximado de la unidad;

11.8.4.11 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con nimeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2;

11.8.4.12 Tras el descongelamiento y lavado de la unidad, se debera modificar en la etiqueta:
11.8.4.12.1 Fecha y hora de caducidad;

11.8.4.12.2 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2;
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11.8.4.12.3 El nombre, volumen y concentracion de la solucion en la que se resuspendieron los eritrocitos, y
11.8.4.12.4 El hematocrito final de la unidad, y

11.8.4.13 Los sefialamientos siguientes:

11.8.4.13.1 No transfundirse en presencia de hemdlisis o cualquier otro signo de deterioro;

11.8.4.13.2 No mezclarse con medicamentos o soluciones que no sea solucioén salina isoténica al 0.9 %, y
11.8.4.13.3 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um).

11.8.5 Preparados con plaquetas:

11.8.5.1 Unidades de plaquetas recuperadas o mezcla de éstas.

Las etiquetas de las unidades de plaquetas recuperadas o mezclas de éstas deberan contener la
informacién siguiente:

11.8.5.1.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.5.1.2 Nombre del componente sanguineo que se trate: “unidad de plaquetas recuperadas o mezcla
de plaquetas”;

11.8.5.1.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad de plaquetas recuperada.
Tratandose de mezclas de plaquetas se debera indicar:

11.8.5.1.3.1 La cantidad de unidades de plaquetas recuperadas que integran la mezcla;

11.8.5.1.3.2 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva asignada a la mezcla. Los registros del
Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion Hospitalario, deberan
permitir facil e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades de plaquetas que integran la
mezcla;

11.8.5.1.3.3 Nombre de la solucion anticoagulante o, en su caso, el nombre y volumen de la solucién
aditiva;

11.8.5.1.3.4 Resultado de las pruebas de deteccién de los agentes infecciosos;

11.8.5.1.3.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.5.1.3.6 De haberse detectado anticuerpos irregulares, debe darse como destino final;
11.8.5.1.3.7 Fecha preparacién y caducidad de la mezcla;
11.8.5.1.3.8 El contenido de plaquetas en la unidad o mezcla ya sea calculado o el conteo real, y

11.8.5.1.3.9 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros
y signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2;

11.8.5.1.4 Los sefialamientos siguientes:
11.8.5.1.4.1 No mezclarse con medicamentos, y
11.8.5.1.4.2 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um), y

11.8.5.1.4.3 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como lavado,
irradiacion, leucodeplecion o cualquier otro.

11.8.5.2 Unidades de plaquetas obtenidas por aféresis:

Las etiquetas de las unidades de plaquetas obtenidas por aféresis deberan contener la informacion
siguiente:

11.8.5.2.1 Nombre del Banco de Sangre, procesador;
11.8.5.2.2 Nombre del componente sanguineo que se trate: “unidad de plaquetas de aféresis”;

11.8.5.2.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. De haberse obtenido varias
unidades de plaquetas en una sesion de aféresis, ademas de la identificacion Unica, un ndmero adicional que
permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 1”, aféresis 2”, etcétera;

11.5.2.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.5.2.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;
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11.8.5.2.6 De haberse detectado anticuerpos irregulares, se indicara su especificidad;

11.8.5.2.7 Fechas de extraccion y de caducidad;

11.8.5.2.8 Nombre de la solucion anticoagulante, o en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
11.8.5.2.9 El contenido de plaquetas en la unidad ya sea calculado o el conteo real;

11.8.5.2.10 El rango de temperatura en que debe conservarse se sefialara con numeros y signos
(< -25 °C con fecha de caducidad de 36 meses y de -18 a -25 °C por 3 meses; modificandola después del
descongelamiento; de (+ 2 °C a + 6 °C) por 6 horas;

11.8.5.2.11 De haberse efectuado la genotipificacion de antigenos leucocitarios y plaquetarios, debera
incluirse los antigenos detectados;

11.8.5.2.12 En su caso, los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado, tales como lavado,
irradiacion, leucodeplecion, y

11.8.5.2.13 Los sefialamientos siguientes:

11.8.5.2.13.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.5.2.13.2 Transfundirse a través de un filtro de 170 — 200 micras (um).

11.8.6 Unidades de granulocitos.

Las etiquetas de las unidades de granulocitos deberan contener la informacién siguiente:
11.8.6.1 Nombre Banco de Sangre procesador;

11.8.6.2 El nombre del componente sanguineo (granulocitos de aféresis);

11.8.6.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

11.8.6.4 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.6.5 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefalara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;

11.8.6.6 Fecha de la extraccion;

11.8.6.7 Fecha y hora de caducidad;

11.8.6.8 Nombre de la solucion anticoagulante, soluciones aditivas y en su caso de otros agentes;
11.8.6.9 El numero de granulocitos contenido en la unidad;

11.8.6.10 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con nimeros y
signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2;

11.8.6.11 De haberse efectuado el tipo HLA, y

11.8.6.12 Los sefialamientos siguientes:

11.8.6.12.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.6.12.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

11.8.7 Plasma y crioprecipitados:

11.8.7.1 Unidades de plasma.

Las etiquetas de las unidades de plasma deberan contener la informacion siguiente:

11.8.7.1.1 Nombre del Banco de Sangre o Centro de Procesamiento de Sangre procesador;
11.8.7.1.2 Nombre del componente sanguineo, incluyendo si procede de sangre total o de aféresis;

11.8.7.1.3 La identificacién numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. En caso de varias unidades de
plasma obtenidas en una sesion de aféresis, ademas de la identificacidon exclusiva, un niumero adicional que

permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 17, “aféresis 2”, etcétera;
11.8.7.1.4 Nombre de la solucion anticoagulante;
11.8.7.1.5 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

11.8.7.1.6 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO” o con sus los simbolos o siglas “+” o “NEG”, respectivamente;
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11.8.7.1.7 Fecha de la extraccion;

11.8.7.1.8 Fecha de caducidad, modificandola después del descongelamiento y agregando la hora de
caducidad, que sera de maximo 4 horas;

11.8.7.1.9 El volumen de la unidad;

11.8.7.1.10 El rango de temperatura en que debe conservarse se sefialara con numeros y signos (< -25 °C
con fecha de caducidad de 36 meses y de -18 a -25 °C por 3 meses; modificandola después del
descongelamiento; de (+ 2 °C a + 6 °C) por 6 horas;

11.8.7.1.11 En su caso, el sefialamiento de los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado,
tales como:

11.8.7.1.11.1 Si esta en periodo de cuarentena o después de éste, se colocara una etiqueta adicional con
esta informacion, y

11.8.7.1.11.2 Si fue sometido a leucodeplecion previa al almacenamiento.
11.8.7.1.12 Los sefhalamientos siguientes:

11.8.7.1.12.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.7.1.12.2 Transfundirse a través de un filiro de 170-200 micras (um).

En caso de que las unidades de plasma se egresen congeladas, se acompafaran con las instrucciones
para su descongelamiento.

11.8.7.2 Unidades o mezclas de crioprecipitados.
Las etiquetas de las unidades o0 mezclas de crioprecipitados deberan contener la informacioén siguiente:

11.8.7.2.1 Nombre del Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario procesador;

11.8.7.2.2 Nombre del componente sanguineo (crioprecipitado de plasma fraccionado o de aféresis o bien,
mezcla de crioprecipitados);

11.8.7.2.3 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad. En caso de varias unidades de
crioprecipitados obtenidas en una sesidon de plasmaféresis, ademas de la identificacion Unica, un ndmero
adicional que permita identificarlas, por ejemplo: “aféresis 1”, “aféresis 2”, etcétera;

11.8.7.2.4 Tratdndose de una mezcla de crioprecipitados, la cantidad de unidades que la integran y la
identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la mezcla. Los registros del Banco de Sangre deberan
permitir facil e inequivocamente la trazabilidad de cada una de las unidades que integran la mezcla;

11.8.7.2.5 Nombre de la solucion anticoagulante;

11.8.7.2.6 Resultado de las pruebas de deteccién de los agentes infecciosos;

11.8.7.2.7 Grupo sanguineo ABO, de cada una de las unidades que compone la mezcla;
11.8.7.2.8 Fecha de la preparacion;

11.8.7.2.9 Fecha y hora de caducidad de cada unidad; modificandola después del descongelamiento con
vigencia de 6 horas;

11.8.7.2.10 El volumen aproximado de la unidad o mezcla;

11.8.7.2.11 El rango de temperatura en que deben conservarse y transportarse se sefialara con numeros
y signos, de acuerdo a lo referido en la tabla 25.2.

11.8.7.2.12 En su caso, el sefialamiento de los procedimientos adicionales que se hubiesen efectuado,
tales como:

11.8.7.2.12.1 Si esta en periodo de cuarentena o después de éste, se colocara una etiqueta adicional con
esta informacion;

11.8.7.2.12.2 Si fue sometido a leucodeplecion previa al almacenamiento, y
11.8.7.2.13 Los sefialamientos siguientes:

11.8.7.2.13.1 No mezclarse con medicamentos, y

11.8.7.2.13.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

En caso de que las unidades o mezclas de crioprecipitados se egresen en estado de congelacién, se
acompafaran con las instrucciones para su descongelamiento.
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Tabla 25.2

Temperaturas de conservacion de componentes sanguineos

Componente sanguineo.

Temperatura de conservacion

Sangre total.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario sin capa leucoplaquetaria.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario en solucion aditiva.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario sin capa leucoplaquetaria en solucion
aditiva.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario leucodepletados en solucién aditiva.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrados eritrocitarios lavados.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrado eritrocitario congelado.

Con alta concentracion de glicerol: entre -60 °C y -80 °C.

Con baja concentracion de glicerol, en vapor de nitrégeno
liquido:

Entre -140 °C y -150 °C.

Concentrado de eritrocitos por aféresis.

Entre +2°Cy +6 °C.

Concentrado de eritrocitos con recambio de solucién
conservadora.

Entre +2 °C y +6 °C.

Concentrados plaquetarios o0 mezcla de plaquetas.

Entre +20 °C y +24 °C.

Plaquetas obtenidas por aféresis.

Entre +20 °C y +24 °C.

Plaguetas congeladas obtenidas por aféresis.

Igual o inferior a -150 °C maximo 24 meses.

Igual o inferior a -70 °C maximo 12 meses.

Concentrado de granulocitos.

Entre +20 °C y +24 °C.

Plasma fresco congelado.

Menor a -25 °C 3 afios.

Entre -18 °C a -25 °C tres meses.

Plasma desprovisto de factor Iabil.

Menor a -25 °C 3 afios.

Entre -18 °C a -25 °C tres meses.

Crioprecipitados.

Menor a -25 °C 3 afios.

Entre -18 °C a -25 °C tres meses.

11.9 Productos sanguineos irradiados.

La etiqueta de los productos sanguineos irradiados debera indicar, ademas de la informacién concerniente

al producto sanguineo de que se trate, lo siguiente:

11.9.1 Que el producto sanguineo fue irradiado, la fecha y la dosis de radiacién aplicada;

11.9.2 El tipo de fuente de irradiacion empleado;

11.9.3 Tratandose de concentrados de eritrocitos, en su caso, la nueva fecha de caducidad, de
conformidad a lo dispuesto en el inciso 9.8.10 de esta Norma, y

11.9.4 Tratdandose para transfusion intrauterina o para un neonato, el sefialamiento que debera
transfundirse en el lapso de las 24 horas que siguen a la irradiacion.

11.10 De no haber espacio suficiente en las etiquetas de las unidades para el registro de la informacién
que solicita este capitulo, ésta debera incluirse en un marbete anexo a la unidad.
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11.11 Para la identificacion de las unidades de sangre y productos sanguineos para uso autoélogo, véase el
inciso 13.2.16 de esta Norma.

11.12 A las unidades o mezclas de productos sanguineos que hubiesen concluido su periodo de vigencia
o cualquier otra eventualidad que motive su destino final, se les anotara en su etiqueta la leyenda: "BAJA”,
“NO TRANSFUNDIRSE" o cualquier otra medida que garantice su exclusion del uso terapéutico, en tanto se le
da destino final, a la brevedad.

12 Seleccion de unidades de sangre y productos sanguineos para uso transfusional

12.1 Las unidades de sangre y productos sanguineos deberan transfundirse preferentemente a receptores
de grupo ABO idéntico (isogrupo).

12.2 Para la transfusiéon de preparados que contengan eritrocitos, se deberan observar las disposiciones
siguientes:

12.2.1 Las sefaladas en las Tablas 26 y 27 de esta Norma.
Tabla 26

Disposiciones para la transfusion de concentrados de eritrocitos y sangre reconstituida

Unidades o | Opciones, en orden de preferencia para la aplicacion de

. . . Pruebas cruzadas
mezclas unidades, en lo relativo al sistema ABO

a) Isogrupo, o

b) No isogrupo, siempre que los eritrocitos de la unidad sean

Concentrado de
PP compatibles en el sistema ABO con el plasma del receptor
eritrocitos. P ) ~p P Y g prueba mayor debera ser
conforme al orden de preferencia que sefiala la tabla 27 de esta .
compatible.
Norma.
Sangre Los eritrocitos y el plasma de la unidad seran compatibles entre
reconstituida. ellos y con el receptor.

Tabla 27

Opciones, en orden de preferencia, para la transfusiéon de concentrado de eritrocitos compatibles en
los sistemas ABO y Rh (D) en adultos y niflos mayores de 4 meses.

Grupo del .
. Primera Segunda Tercera Cuarta
paciente/receptor
O positivo O positivo O negativo Inexistente Inexistente
O negativo O negativo Inexistente Inexistente Inexistente
A positivo A positivo A negativo O positivo O negativo
A negativo A negativo 0 negativo Inexistente Inexistente
B positivo B positivo B negativo O positivo O negativo
B negativo B negativo 0 negativo Inexistente Inexistente
" AB positivo o) . . " . . .
AB positivo . A positivo o negativo B positivo o negativo O positivo o negativo
negativo

AB negativo AB negativo A negativo B negativo O negativo

Nota: Para la transfusion de preparados de eritrocitos Rh (D) positivos a receptores Rh (D) negativos
véase el inciso 12.2.3 de esta Norma.

12.2.2 Al transfundir eritrocitos de grupo A, B o O a un receptor de grupo AB, se utilizara preferentemente
eritrocitos de un solo grupo. De ser inevitable usar mas de un grupo, los concentrados de eritrocitos deberan
lavarse suficientemente, a menos que su contenido plasmatico sea bajo, como en el caso de concentrado de
eritrocitos con solucion aditiva.
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12.2.3 Los receptores Rh (D) positivos podran recibir preparados de eritrocitos Rh (D) positivos o
negativos. Los receptores Rh (D) negativos deberan recibir preparados de eritrocitos D negativos; sin
embargo, en una urgencia transfusional y ante la carencia de eritrocitos D negativos, podran transfundirse
concentrados de eritrocitos Rh (D) positivos, siempre y cuando, se reinan las condiciones siguientes:

12.2.3.1 Que los receptores no estuviesen previamente sensibilizados contra el antigeno D del sistema Rh
y la prueba cruzada mayor resulte compatible, y

12.2.3.2 Que se cuente con la aprobacion del responsable sanitario del Banco de Sangre o del servicio de
transfusion y del médico tratante.

A los receptores Rh (D) negativos que se transfundan con preparados de eritrocitos Rh (D) positivos
deberan recibir inmunoglobulina anti D en dosis suficientes para evitar la aloinmunizacién.

12.2.4 En pacientes de grupo A, B o AB que hubieran recibido transfusion masiva en la que se hubiesen
empleado, entre otros, sangre total o plasma no isogrupo, se debera investigar en su suero la presencia de
anti A y anti B y de requerirse a corto plazo otras transfusiones, se utilizaran eritrocitos compatibles con el
grupo ABO del plasma transfundido.

12.2.5 Los pacientes que recientemente hubiesen recibido multiples transfusiones de concentrados de
eritrocitos y en cualquier otro caso en que hubiese dos poblaciones de eritrocitos, en quienes la
hemoclasificacion se vea dificultada por la presencia de reacciones de campo mixto, los receptores deberan
transfundirse con unidades de grupo O, o bien, transfundirse con unidades en las que se haya demostrado
compatibilidad mediante la genotipificacién efectuada en una fuente diferente a la sangre, por ejemplo:
la saliva.

12.2.6 Cuando un receptor tenga anticuerpos irregulares de importancia clinica o antecedente de la
presencia de tales anticuerpos, los preparados de eritrocitos a transfundir deberan ser compatibles y carecer
de los antigenos correspondientes, excepto en circunstancias clinicas razonablemente justificadas y
aprobadas por el médico responsable del Servicio de Sangre.

12.3 Para la transfusion de unidades de concentrados de plaquetas, de granulocitos, plasmas y
crioprecipitados, asi como de las mezclas de plaquetas y crioprecipitados, se observaran las disposiciones
siguientes:

12.3.1 Los concentrados de plaquetas o mezcla de estas unidades se transfundiran conforme a lo
siguiente:

12.3.1.1 Se emplearan unidades del mismo grupo ABO del receptor, salvo en las circunstancias que
sefiala el inciso siguiente;

12.3.1.2 Cuando las existencias no permitan cubrir el requerimiento de plaquetas isogrupo, cualquier
grupo ABO es aceptable. En estos casos es recomendable que las unidades o mezclas de plaquetas tengan
bajo contenido plasmatico o que estén suspendidas en solucién salina isoténica al 0.9 %, y

12.3.1.3 En caso de refractariedad a las plaquetas, se seleccionaran donantes cuyas plaquetas carezcan
del o los antigenos contra los que reaccionan los anticuerpos presentes en el receptor.

12.3.2 No es recomendable transfundir plaquetas provenientes de donantes Rh (D) positivos a mujeres en
edad reproductiva o menores de edad Rh (D) negativos, de ser necesario, debera prevenirse la
aloinmunizacion contra el antigeno D mediante la aplicacion de globulina inmune anti D.

12.3.3 Para la transfusion de concentrados de granulocitos, se deberan emplear unidades del mismo
grupo ABO del receptor.

12.3.4 Las unidades de concentrado de plaquetas o de granulocitos que tengan contaminacién eritrocitaria
macroscépicamente detectable (= 2 mL de eritrocitos por unidad), se transfundiran a receptores del mismo
grupo ABO, o bien, las unidades seran compatibles con el plasma del receptor. En estos casos, se debera
demostrar, ademas, compatibilidad con la prueba cruzada mayor.

12.3.5 Los plasmas se transfundiran conforme a lo siguiente:
12.3.5.1 Preferentemente se emplearan unidades del mismo grupo ABO del receptor, y

12.3.5.2 De no haber en existencia unidades de plasma isogrupo, podran emplearse unidades de distinto
grupo ABO, siempre que éstas sean compatibles con los eritrocitos del receptor (véase la Tabla 28 de
esta Norma).
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Tabla 28
Opciones para la transfusion de plasma compatible en el sistema ABO y Rh

Grupo ABO y Rh Orden de preferencia en cuanto al grupo ABO y Rh del plasma a transfundir

(D) del receptor Primera Segunda Tercera Cuarta
O positivo O positivo o negativo A positivo o negativo B positivo o negativo AB positivo o negativo
O negativo O negativo o positivo | A negativo o positivo B negativo o positivo AB negativo o positivo
A positivo A positivo A negativo AB positivo AB negativo
A negativo A negativo A positivo AB negativo AB positivo
B positivo B positivo B negativo AB positivo AB negativo
B negativo B negativo B positivo AB negativo AB positivo
AB positivo AB positivo AB negativo Inexistente Inexistente
AB negativo AB negativo AB positivo Inexistente Inexistente

Nota: - Los plasmas de grupo Rh (D) negativos que se pretendan transfundir a receptores Rh (D) positivos
deberan carecer de anticuerpos contra el antigeno D, conforme a lo establecido en el inciso 10.5.1.2 de
este esta Norma, y

Los plasmas de grupo Rh (D) positivos que se pretendan transfundir a receptores Rh (D) negativos
deberan carecer de contaminacion eritrocitaria.

12.3.6 Para la transfusion de unidades de crioprecipitados o mezclas de éstas, cualquier grupo ABO es
aceptable, sin embargo, es aconsejable que las unidades o mezclas de crioprecipitados no isogrupo tengan
bajo contenido plasmatico o que se reconstituyan con solucidn salina isotonica al 0.9 %.

12.3.7 Cuando los receptores tengan anticuerpos contra proteinas plasmaticas, incluyendo aquéllos con
deficiencia de inmunoglobulina tipo A y con anticuerpos contra esta inmunoglobulina, se deberan transfundir
unidades de concentrados de eritrocitos o de concentrados o mezclas de plaquetas lavadas.

12.3.8 Los receptores con antecedentes de exposiciones alogénicas multiples tales como los
politransfundidos o las mujeres con antecedentes de mas de un embarazo deberan recibir componentes
celulares leucodepletados.

12.4 Los receptores que se encuentren en los casos siguientes deberan recibir componentes celulares
irradiados:

12.4.1 Fetos receptores de transfusiones intrauterinas;

12.4.2 Exsanguineotransfusion en prematuros y en recién nacidos de peso corporal inferior a 1,200 g;
12.4.3 Pacientes seleccionados inmunodeprimidos;

12.4.4 Inmunodeficiencia de células T;

12.4.5 Candidatos o receptores de trasplante de regeneracion de médula 6sea y hasta los seis meses tras
haber efectuado un trasplante exitoso;

12.4.6 Receptores de unidades provenientes de familiares consanguineos de primer y segundo grado;
12.4.7 Pacientes seleccionados con enfermedad de Hodgkin;
12.4.8 Cuando el receptor fuera a recibir transfusion de componentes HLA compatibles, y

12.4.9 Los demas que sefiala la guia de uso clinico de la sangre referenciada en el inciso 22.9 de
esta Norma.

12.5 Los pacientes inmunodeprimidos y los neonatos de bajo peso deberan recibir productos sanguineos
de bajo riesgo para de citomegalovirus, toxoplasma y HTLV tipos | y Il. Se consideran componentes de bajo
riesgo los siguientes:

12.5.1 Componentes celulares obtenidos de donantes seronegativos a éstos agentes infecciosos;

12.5.2 Componentes celulares leucodepletados (mediante filtrado) hasta =1 x 108 leucocitos remantes
por unidad;
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12.5.3 Concentrado de eritrocitos desglicerolados, y
12.5.4 Componentes acelulares, tales como el plasma y el crioprecipitado.

12.6 Transfusion de urgencia. Para las transfusiones de urgencia se observaran las disposiciones
siguientes:

12.6.1 Ante el desconocimiento del grupo ABO del paciente, se deberan transfundir concentrados de
eritrocitos de grupo 0, preferentemente de grupo 0 negativo, siempre y cuando haya en existencia;

12.6.2 Los receptores con grupo ABO identificado, podran recibir unidades isogrupo o bien de un grupo
ABO compatible;

12.6.3 Las pruebas de compatibilidad deberan realizarse y completarse a la brevedad, aun cuando ya se
hubiese iniciado la transfusion. En la bolsa del producto sanguineo se debera hacer constar que las pruebas
de compatibilidad no se han completado, y

12.6.4 De carecer de concentrados de eritrocitos de grupo Rh (D) negativos, los receptores de este grupo
podran transfundirse con concentrados de eritrocitos Rh (D) positivos, siempre y cuando se observen las
disposiciones que sefala el inciso 12.2.3 de esta Norma.

12.7 Transfusion en neonatos y en receptores menores de cuatro meses de edad.

12.7.1 Para la transfusion en neonatos y de receptores menores de cuatro meses de edad, se debera
observar lo siguiente:

12.7.1.1 Los neonatos y los menores de cuatro meses tienen anticuerpos circulantes correspondientes al
sistema ABO materno, lo que influye en la decision del grupo sanguineo del concentrado de eritrocitos que se
pretende transfundir (véase la Tabla 29 de esta Norma).

Tabla 29

Opciones, en orden de preferencia, para la transfusiéon de concentrado de eritrocitos compatibles en
los sistemas ABO y Rh (D) en recién nacidos y en menores de 4 meses

Grupo sanguineo de la madre Grupo sanguineo del menor Concentrado de eritroc_itos e
pueden transfundirse

O negativo O positivo O negativo

A negativo A positivo A negativo u O negativo

B negativo B positivo B negativo u O negativo

AB negativo AB positivo AB negativo, A negativo B, negativo u 0
negativo

O positivo A positivo O positivo

O positivo B positivo O positivo

O positivo AB cis positivo O positivo

O positivo A negativo O negativo

O positivo B negativo O negativo

O positivo AB cis negativo O negativo

O positivo O negativo O negativo

O positivo O positivo O positivo

A positivo A positivo A positivo u O positivo

B positivo B positivo B positivo u 0 positivo

AB positivo AB positivo AB positivo, A positivo, B positivo u 0
positivo

Nota: - AB cis significa que el grupo sanguineo AB es codificado por un alelo del padre;

De desconocerse el grupo sanguineo materno se transfundira concentrado de eritrocitos de grupo O
y de Rh (D) idéntico al del menor.
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12.7.1.2 Si el componente sanguineo que se pretende transfundir procede de un donante consanguineo
en primer grado, se utilizaran componentes celulares leucodepletados e irradiados.

12.7.1.3 En neonatos con insuficiencia renal o hiperkalemia los productos sanguineos irradiados se
transfundiran antes de transcurridas 24 horas tras la irradiacion.

12.7.1.4 En un receptor recién nacido o menor de cuatro meses, se procurara evitar la exposicion
alogénica a multiples donantes, para ello es recomendable dividir el componente sanguineo en volumenes
menores, (por ejemplo, entre 25 y 100 mL), empleando varias bolsas satélites y métodos que mantengan el
sistema cerrado y por tanto la esterilidad del contenido.

12.7.1.5 Cuando fuesen a transfundirse productos sanguineos cuyo fraccionamiento se hubiese realizado
en sistema abierto, se deberan transfundir antes de 24 horas a partir del fraccionamiento si se hubieran
mantenido entre +2 °C y +6 °C o antes de 6 horas si hubiesen conservado entre +20° y 24 °C.

12.7.1.6 Cuando un receptor menor de cuatro meses vaya a transfundirse con cualquier unidad con
eritrocitos de grupo distinto al O, debera investigarse la presencia de anticuerpos anti-A y anti B en su suero o
plasma y se transfundiran las unidades cuyos eritrocitos carezcan del antigeno contra el cual va dirigido el
anticuerpo.

12.7.1.7 En presencia de anticuerpos irregulares de importancia clinica de origen materno, se deberan
transfundir unidades con eritrocitos carentes del antigeno correspondiente o ser compatibles en la prueba de
antiglobulina indirecta (Coombs indirecto).

De obtenerse un resultado positivo en la prueba de antiglobulina directa en la muestra sanguinea del
menor, deberan transfundirse eritrocitos carentes del antigeno correspondiente a la especificidad
del anticuerpo.

12.8 Exsanguineotransfusion. En enfermedad hemolitica del recién nacido (o enfermedad hemolitica
perinatal) que requiera exsanguineotransfusion, se debera proceder como sigue:

12.8.1 Cuando la enfermedad es por incompatibilidad ABO se deberan utilizar eritrocitos de grupo O con
plasma del mismo grupo ABO del neonato o con plasma de grupo AB. Si es por incompatibilidad por grupo
Rh (D), se debera utilizar eritrocitos D negativos (véase la Tabla 30 de esta Norma).

Tabla 30

Eleccion de componentes para exsanguineotransfusion en enfermedad hemolitica del
recién nacido por sensibilizacion materna en los sistemas ABO y Rh

G ABO y Rh del
ripe y € Grupo ABO y Rh del plasma fresco
Madre Neonato concentrado de R
. . . descongelado a transfundir
eritrocitos a transfundir
O negativo O positivo O negativo O positivo o negativo
A negativo A positivo A o O negativo A positivo o negativo o AB positivo o negativo
B negativo B positivo B o O negativo B positivo o negativo o AB positivo o negativo
AB negativo AB positivo AB, A, B 0 O negativo AB positivo o negativo
O positivo A positivo O positivo A positivo, A negativo, AB positivo o AB
negativo
O positivo B positivo O positivo B positivo, B negativo, AB positivo o AB
negativo
O positivo AB cis positivo O positivo AB positivo o negativo
B positivo A positivo O positivo AB positivo o negativo
A positivo B positivo O positivo AB positivo o negativo

Nota: - Los antigenos del sistema Rh (D) no se encuentran en el plasma por lo que no requiere
compatibilidad a este grupo.

12.8.2 Tratandose de incompatibilidad debida a otros sistemas antigénicos, se deberan utilizar eritrocitos
carentes del antigeno responsable de la aloinmunizaciéon materna.

12.8.3 Se utilizara sangre reconstituida con plasma fresco descongelado hasta obtener un hematocrito
final en la unidad o mezcla de entre 50 % y 60 %.
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12.8.4 Los eritrocitos tendran menos de 5 dias de haberse extraido y preferentemente se habran irradiado.
Tratandose de prematuros y recién nacidos de peso corporal igual o inferior a 1,200 g, los eritrocitos habran
sido irradiados de conformidad con lo establecido en el inciso 9.8 de esta Norma.

12.8.5 Los eritrocitos irradiados deberan transfundirse antes de transcurridas las 24 horas que siguen a la
irradiacion.
12.9 Transfusion intrauterina.

12.9.1 Transfusién intrauterina de concentrados de eritrocitos. La unidad debera reunir los requisitos
siguientes:

12.9.1.1 Los concentrados de eritrocitos no deberan tener mas de cinco dias de haberse extraido;
12.9.1.2 El hematocrito del concentrado de eritrocitos estara entre el 70 % y 75 %;
12.9.1.3 Los eritrocitos deberan ser de grupo O, Rh (D) negativos;

12.9.1.4 Los eritrocitos para transfundir careceran del o los antigenos que reaccionen contra anticuerpos
irregulares que la madre tuviese y que hubieran atravesado la barrera transplacentaria;

12.9.1.5 El componente sera negativo en la investigacion de citomegalovirus o estara leucodepletado
mediante filtrado, y

12.9.1.6 El componente debera estar irradiado y transfundido antes de transcurridas 24 horas tras la
irradiacion.

12.9.2 Los preparados de plaquetas para la transfusion intrauterina deberan reunir los requisitos
siguientes:

12.9.2.1 Las plaquetas deberan concentrarse mediante la eliminacion de parte del sobrenadante, se
dejaran en reposo durante una hora y deberan transfundirse antes de transcurridas las 6 horas que siguen al
procedimiento de concentracion;

12.9.2.2 El componente sera negativo en la investigacion de citomegalovirus o estara leucodepletado
mediante filtrado, y

12.9.2.3 El componente habra sido irradiado.

12.9.3 Los neonatos que recibieron transfusion intrauterina que requieran transfusiones adicionales,
deberan continuar recibiendo componentes celulares leucodepletados e irradiados.

12.10 Prevencion de la inmunizacién al antigeno Rh (D).

12.10.1 ElI Comité de Medicina Transfusional se asegurara de la existencia de un procedimiento para la
indicacion y la dosificacion de la globulina inmune anti-D a fin de prevenir la aloinmunizacién al antigeno D, en
receptores RhD negativos que hubieren sido transfundidos con concentrado eritrocitario, concentrados
plaquetarios o granulocitos de grupo RhD positivos.

12.11 Transfusion sanguinea en trasplante de regeneracion de médula 6sea.

12.11.1 Al receptor del trasplante se le debera realizar, ademas del grupo sanguineo ABO, Rh (D) y el
escrutinio de anticuerpos irregulares contra eritrocitos, la prueba de antiglobulina humana directa (Coombs
directo), estudios de linfocitotoxicidad y anticuerpos contra plaquetas en caso de que hubiere sospecha de
refractariedad a éstas. En su caso, se hara comparacion con estudios previos.

12.11.2 Para la aplicacion de componentes celulares en la etapa previa al trasplante, se observara lo
siguiente:

12.11.2.1 Las unidades de componentes celulares que se pretendan transfundir, no deberan provenir de
familiares de primer o segundo grado;

12.11.2.2 A partir de los 30 dias que anteceden al trasplante, se aplicardn componentes celulares
irradiados, y

12.11.2.3 Los componentes que se vayan a transfundir estaran leucodepletados mediante filtrado.

12.11.3 Durante la etapa postrasplante de regeneracion de medula ésea, los productos sanguineos que se
vayan a transfundir estaran irradiados y leucodepletados mediante filtrado.

12.11.4 Un receptor podra recibir trasplante de células progenitoras de diferente grupo sanguineo ABO. La
incompatibilidad de grupo ABO podra ser mayor, menor o mixta, conforme a lo sefialado en la Tabla 31 de
esta Norma:
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Tabla 31
Incompatibilidad en el sistema ABO en trasplante de células progenitoras

Incompatibilidad mayor Incompatibilidad menor Incompatibilidad mixta
(mayor y menor)
Grupo del | Grupo del donante | Grupo del [ Grupo del donante | Grupo del | Grupo del donante
receptor. de las CPr. receptor. de las CPr. receptor. de las CPr.
A, Bo AB A, B, o AB (0] A B
B o AB Ao AB B B A
B Ao AB B o AB A - -

12.11.5 En los receptores que vayan a recibir un trasplante de células progenitoras con incompatibilidad
mayor, se debera proceder como se indica a continuacion:

12.11.5.1 Reducir al minimo los eritrocitos presentes en la unidad de células progenitoras que se va a
trasplantar, y

12.11.5.2 Previamente al trasplante, cuando el receptor tenga titulos de isohemaglutininas (IgM e 1gG)
mayores de 1:256, es recomendable reducir el titulo a 1:16 o menor, mediante plasmaféresis o cualquier otro
método validado.

12.11.6 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad mayor, se deberan aplicar los productos sanguineos que sefiala la Tabla 32 de
esta Norma.

Tabla 32

Transfusion de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras con
incompatibilidad mayor en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plaquetas a transfundir

o A 0] AoAB
o B ) BoAB
o} AB ) AB
A AB A AB
B AB B AB

12.11.7 Los receptores de trasplante con incompatibilidad menor en los que donante de las células tenga
un titulo de isohemaglutininas de 1:128, se reducira al minimo el plasma presente en la unidad de células
progenitoras.

12.11.8 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad menor, se deberan aplicar los productos sanguineos de conformidad con lo
sefalado la Tabla 33 de esta Norma.

Tabla 33

Transfusion de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras con
incompatibilidad menor en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plaquetas a transfundir

) o} AoAB
B O o B o AB
AB @) o} AB
AB A A AB
AB B B AB
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12.11.9 En los receptores de trasplante con incompatibilidad mixta se debera proceder como sigue:
12.11.9.1 Se reducira al minimo el plasma y los eritrocitos de la unidad de células progenitoras, y

12.11.9.2. Previamente al trasplante, cuando el receptor tenga titulos de isohemaglutininas (IgM e IgG)
mayores de 1:256, es recomendable reducir el titulo a 1:16 o menor mediante plasmaféresis o cualquier otro
método validado.

12.11.10 Ante requerimientos transfusionales en un paciente trasplantado con células progenitoras en las
que exista incompatibilidad mixta (mayor y menor), se deberan aplicar los productos sanguineos que sefiala la
Tabla 34 de esta Norma.

Tabla 34

Transfusion de productos sanguineos en un paciente trasplantado con células progenitoras
con incompatibilidad mixta (mayor y menor) en el sistema ABO

Grupo ABO de los
Grupo del receptor de CPr | Grupo del donante de CPr | concentrados de eritrocitos
a transfundir

Grupo ABO del plasma o
plaquetas a transfundir

A B o} AB

A o} AB

12.11.11 Después de un trasplante con incompatibilidad mayor o mixta, se continuaran las transfusiones
de concentrados de eritrocitos de grupo 0 que se requieran hasta que el receptor cambie al grupo sanguineo
del donante de células progenitoras.

Asimismo, si después del trasplante el titulo de isohemaglutininas es > 1:16, se hara recambio plasmatico
con plasma de grupo AB o con soluciones coloides.

12.12 La transfusion de sangre total debera evitarse.
13 Disposicion de sangre y productos sanguineos para uso autélogo
13.1 Disposiciones comunes:

13.1.1 La disposiciéon de sangre y sus componentes para uso autélogo se podra realizar mediante los
procedimientos siguientes:

13.1.1.1 Depdsito previo;

13.1.1.2 Procedimientos de reposicion inmediata, que son:

13.1.1.2.1 Hemodilucion aguda preoperatoria, y

13.1.1.2.2 Recuperacién sanguinea transoperatoria, postoperatoria o ambas.

Los procedimientos de deposito previo y hemodilucion aguda preoperatoria se podran llevar a cabo
mediante aféresis automatizada.

13.1.2 La indicacion para la ejecucién de un procedimiento de disposicion de sangre para uso autélogo
sera responsabilidad del médico tratante.

El responsable sanitario de los Servicios de Sangre debera fomentar la practica de procedimientos de
transfusion autéloga.

13.1.3 Para efectuar cualquier procedimiento de disposicion de sangre para uso autdlogo se debera
obtener la carta consentimiento informado del paciente o, en caso de menores o en estado de interdiccion, del
padre, la madre, el tutor, quien ejerza la patria potestad o el representante legal.

Los responsables de recabar la carta de consentimiento se sefialan en el inciso 6.3.4 de esta Norma.

13.1.4 Las unidades recolectadas para uso autdlogo solo podran ser transfundidas al mismo donante. No
deberan emplearse para uso alogénico ni destinarse para fraccionamiento para obtener hemoderivados.

13.2 Transfusion autéloga mediante procedimientos de depdsito previo.

13.2.1 La transfusién autdloga mediante procedimientos de depdsito previo se podra efectuar en unidades
médicas, que cuenten con Bancos de Sangre o Servicio de Transfusion Hospitalario, con personal capacitado
y experimentado en la materia y con los equipos e insumos necesarios para efectuar las extracciones
sanguineas y en atender las reacciones adversas a la donacién que los pacientes tuviesen.
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13.2.2 En situaciones de cirugia programada cuando es previsible el requerimiento transfusional, el
médico tratante que solicite un procedimiento de transfusion autéloga por depdsito previo debera indicar a los
Servicios de Sangre lo siguiente:

13.2.2.1 Diagnéstico y tipo de intervencion que se planea efectuar;

13.2.2.2 Numero de unidades requeridas;

13.2.2.3 Fecha de la intervencion, y

13.2.2.4 En su caso, los datos del establecimiento para la atencién médica donde se efectuara la cirugia.

13.2.3 La disposicion de sangre y productos sanguineos mediante procedimientos de depdsito previo sera
responsabilidad de los Servicios de Sangre, con excepcion de la indicacién del procedimiento y la supervision
de la transfusion, que seran responsabilidad del médico tratante o del médico que indique el procedimiento.

13.2.4 El personal médico calificado de los Servicios de Sangre o el responsable sanitario de los mismos
sera quien coordine todo el procedimiento y llevara a cabo, obligatoriamente, las actividades siguientes:

13.2.4.1 Proporcionar al donante la informacion concerniente al procedimiento de transfusion autéloga
mediante depdsito previo, obtener la firma de la carta de consentimiento informado y observar las demas
disposiciones aplicables que sefiala el capitulo 6 denominado “Informacion, consentimientos y atencion para
donantes y receptores” de esta Norma;

13.2.4.2 Evaluar la aptitud del paciente para tolerar el procedimiento, de conformidad con los requisitos
que para el efecto establece este capitulo, en coordinacion con el médico tratante y, de ser necesario, se
auxiliara de otros especialistas interconsultantes, de quienes debera obtener su opinidn escrita. La evaluacion
se llevara a cabo en privado y sera de caracter confidencial;

13.2.4.3 Consignar en la historia clinica las actividades realizadas y los resultados obtenidos;

13.2.4.4 Supervisar la extraccion, identificacion, analisis, fraccionamiento, custodia y conservacion de las
unidades de sangre y de sus componentes;

13.2.4.5 Establecer para cada caso, en coordinacion con el médico tratante, un programa de extracciones
de acuerdo al plan quirdrgico programado, y

13.2.4.6 Las demas que sefiala esta Norma.

13.2.5 Para la seleccion de pacientes candidatos a disposicion de sangre y productos sanguineos para
uso autélogo mediante procedimientos de depdsito previo, se debera hacer una valoracion que permita excluir
a las personas que presenten cualquiera de las siguientes condiciones:

13.2.5.1 Nifios con peso inferior a 10 kg;

13.2.5.2 Padecimientos cronicos con respuesta medular hematopoyética insuficiente;

13.2.5.3 Enfermedad de células falciformes;

13.2.5.4 Enfermedad cardiaca en situacion de inestabilidad, tales como:

13.2.5.4.1 Angina inestable;

13.2.5.4.2 Infarto al miocardio ocurrido en los ultimos 6 meses;

13.2.5.4.3 Estenosis de las arterias coronarias;

13.2.5.4.4 Cardiopatias ciandgenas;

13.2.5.4.5 Hipertension arterial descontrolada, y

Cualquier otra condicién cardiaca, solo previa valoracion y autorizacién escrita por un cardiologo;

13.2.5.5 Evento vascular cerebral ocurrido en los ultimos seis meses. Si el evento ocurrid en un lapso
mayor a seis meses, solo que se cuente con la valoracién y autorizacion escrita por un neurélogo;

13.2.5.6 Neuropatias, tales como: enfermedad cerebrovascular, antecedente de convulsiones o epilepsia,
salvo valoracion y autorizacion escrita por un neurdlogo;

13.2.5.7 Toxemia gravidica moderada o grave;

13.2.5.8 Infeccidn bacteriana aguda;
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13.2.5.9 Reactividad o positividad en cualquiera de los marcadores de infeccion que se indican a
continuacion:

13.2.5.9.1 Antigeno de superficie del virus B de la hepatitis;

13.2.5.9.2 Anticuerpos contra el virus C de la hepatitis;

13.2.5.9.3 Anticuerpos contra el virus de la inmunodeficiencia humana, tipos 10 2,y

13.2.5.9.4 Anticuerpos contra Trypanosoma cruzi;

13.2.5.10 Cuando la persona tenga antecedente de la presencia de anticuerpos contra el virus HTLV-l o Il;
13.2.5.11 Cuando la persona tenga valores de hemoglobina inferiores a 10 g/dL, y

13.2.5.12 De pretender efectuar la extraccion mediante eritroaféresis de doble colecta, se excluiran de
este procedimiento los candidatos siguientes:

13.2.5.12.1 Las personas que tengan un peso corporal inferior a 70 kg, en ausencia de obesidad (véase la
Guia Nacional de Criterios para la Eleccion de Donantes de Sangre y sus componentes sanguineos para el
uso terapéutico, en su version mas actual, publicada en la pagina de internet oficial del Centro Nacional de
Transfusién Sanguinea).

13.2.5.12.2 Las personas que tengan un volumen sanguineo calculado inferior a cinco litros, y

13.2.5.12.3 Las personas que tengan una cifra de hemoglobina menor a 140 g/L y de hematocrito menor
a42 %.

13.2.6 En cualquier condicién en la que los criterios de seleccion no sean aplicables, el Banco de Sangre o
el Servicio de Transfusion Hospitalario debera contar con reglas especificas, sefialadas en los procedimientos
normalizados de operacién y aprobadas por el responsable sanitario y por el médico que indique el
procedimiento.

13.2.7 Recomendaciones adicionales para efectuar un programa de disposicion de sangre para uso
autologo mediante depésito previo:

13.2.7.1 En nifios con peso corporal entre 10 y 20 kg, debera hacerse remplazo volumétrico con
soluciones;

13.2.7.2 Deberan extremarse los cuidados en personas mayores de 70 afos;

13.2.7.3 Durante la extraccidon sanguinea en embarazadas se debera vigilar estrechamente la aparicién de
contracciones uterinas y la frecuencia cardiaca fetal, y

13.2.7.4 En pacientes con valores de hemoglobina entre 10-11 g/dL (100 y 110 g/L), debera valorarse la
realizaciéon del procedimiento de autodonacion, de acuerdo con el nimero de unidades programadas y a la
etiologia de la anemia.

13.2.8 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y Servicios de Transfusion Hospitalaria, deberan contar
con procedimientos normalizados de operacion que describan cémo prevenir, tratar y registrar las reacciones
adversas que pueden tener los donantes sometidos a procedimientos transfusion autdloga mediante
procedimientos de depdésito previo.

13.2.9 Al igual que en la donacién alogénica, los efectos adversos relacionados con las extracciones para
uso autologo, deberan notificarse al Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea de conformidad con los
formatos que para ello establezca o a través de medios electronicos y al comité de medicina transfusional que
el establecimiento tuviese.

13.2.10 La extraccion de sangre para uso autdlogo mediante el procedimiento de depdsito previo se
debera realizar bajo las mismas condiciones y procedimientos que para la extraccidon de sangre para uso
alogénico (véanse los subincisos que conforman el inciso 8.1 de esta Norma).

13.2.10.1 En cada extraccién de sangre total o de eritrocitos mediante aféresis, el volumen obtenido en
cada flebotomia no debera exceder de:

13.2.10.1.1 El 10 % del volumen sanguineo total, en pacientes de ocho afios o menores, y

13.2.10.1.2 El 13 % del volumen sanguineo total, en pacientes mayores de ocho afios.
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13.2.10.2 El médico tratante juntamente con el médico responsable del Banco de Sangre, Centro de
Colecta o del Servicio de Transfusion Hospitalario estableceran la frecuencia y el numero de las extracciones
de forma individualizada para cada paciente. No es aconsejable que el intervalo entre extracciones de sangre
total o de eritroaféresis sea menor a 72 horas.

13.2.10.3 El intervalo minimo entre la ultima extraccion de sangre o de una eritroaféresis y la fecha
programada para la cirugia o la transfusion debera ser de 72 horas.

13.2.11 A todo donante autélogo por procedimientos de depdsito previo, se le deberan practicar las
determinaciones analiticas que se indican a continuacién, observando las metodologias correspondientes
sefaladas en el capitulo 10 denominado “Determinaciones analiticas” de esta Norma”.

13.2.11.1 Pruebas para la deteccion de:

13.2.11.1.1 Treponema pallidum;

13.2.11.1.2 Virus B de la hepatitis;

13.2.11.1.3 Virus C de la hepatitis;

13.2.11.1.4 Virus de la inmunodeficiencia humana tipos 1y 2, y
13.2.11.1.5 Trypanosoma cruzi,

13.2.11.2 Hemoclasificacion ABO y Rh (D);

13.2.11.3 En aquellos que tengan antecedentes propiciadores de aloinmunizacion se hara investigacion de
anticuerpos irregulares de importancia clinica, y

13.2.11.4 Las demas que determine el responsable sanitario del Banco de Sangre o del Servicio de
Transfusién Hospitalario por razén de la situaciéon epidemioldgica de la region geografica donde se encuentra
el establecimiento o de la de procedencia del donante, de sus antecedentes personales o de sus factores de
riesgo para adquirir enfermedades infecciosas.

13.2.12 Las pruebas referidas en el inciso anterior deberan realizarse en las muestras sanguineas
obtenidas durante la primera extraccién de sangre.

13.2.13 A cualquier unidad con resultado reactivo o positivo en las pruebas de deteccién de los agentes
transmisibles por transfusion debera darsele destino final y suspender el programa de extracciones para
autodonacion.

13.2.14 En lo que se refiere al procesamiento, conservacion y vigencia de las unidades de sangre y
productos sanguineos obtenidas en un procedimiento de depdsito previo, se observaran las disposiciones que
sefiala el capitulo 9 denominado “Procesamiento, conservacion, vigencia y control de calidad de las unidades
de sangre y productos sanguineos” de esta Norma.

13.2.15 Los Servicios de Sangre, deberan contar con mecanismos que garanticen el uso autdlogo
exclusivo de las unidades; para ello, se deberan mantener bajo estricta custodia, preferentemente separadas
del resto de las unidades.

13.2.16 La etiqueta de las unidades de sangre o productos sanguineos para uso en transfusion autéloga,
debera tener la informacion siguiente:

13.2.16.1 Nombre del Servicio de Sangre procesador;
13.2.16.2 Las frases siguientes:
13.2.16.2.1 “DONACION AUTOLOGA”

13.2.16.2.2 “ESTRICTAMENTE RESERVADA PARA”: seguida del nombre del paciente, la fecha de su
nacimiento y su nimero de expediente o registro;

13.2.16.3 Nombre del componente sanguineo de que se trate;

13.2.16.4 La identificacion numérica o alfanumérica exclusiva de la unidad;

13.2.16.5 Nombre de la solucion anticoagulante o, en su caso, el nombre y volumen de la solucion aditiva;
13.2.16.6 Resultado de las pruebas de deteccion de los agentes infecciosos;

13.2.16.7 Grupo sanguineo ABO y Rh (D). La presencia o ausencia del antigeno Rh (D) se sefialara con
letras mayusculas: “POSITIVO” o “NEGATIVO”, o con los simbolos o siglas “+” 0 “NEG”, respectivamente;
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13.2.16.8 Volumen aproximado de la unidad;

13.2.16.9 El rango de temperatura en que debe conservarse;

13.2.16.10 Fechas de extraccion y de caducidad, y

13.2.16.11 Los sefnalamientos siguientes:

13.2.16.11.1 No mezclarse con medicamentos, y

13.2.16.11.2 Transfundirse a través de un filtro de 170-200 micras (um).

13.2.17 Los Bancos de sangre y los servicios de transfusion hospitalarios deberan contar con un sistema
que permita el conocimiento de que el paciente tiene sangre autdloga disponible, con el fin de evitar
transfusiones alogénicas innecesarias.

13.2.18 A las unidades de sangre o productos sanguineos que no se hubiesen transfundido en la cirugia
programada para la cual fueron recolectadas, se les dara destino final o, en su caso, se conservaran en
congelacioén para cubrir posibles requerimientos transfusionales futuros del propio donante.

14 Solicitudes de transfusion, suministro y recepcion, traslado y readmision de unidades de sangre
y productos sanguineos

14.1 Solicitudes de transfusion.

14.1.1 Los Servicios de Sangre deberan tener los Procedimientos Normalizados de Operacién para que
las solicitudes de unidades o mezclas de productos sanguineos para uso transfusional sean llenadas
apropiadamente y que se mantengan registros de las solicitudes.

14.1.2 Toda solicitud para el suministro de unidades o mezclas de sus componentes debera contener
informacion suficiente para la identificacion del receptor, de su diagnéstico y, los antecedentes de importancia
para efectos transfusionales (véase inciso 20.3.4.6 de esta Norma).

14.1.3 Las solicitudes con informacion ilegible o discordante con los datos de identificacion de la muestra
no deberan ser aceptadas por el Banco de Sangre o el Servicio de Transfusion Hospitalario. En caso de
formatos de solicitud con informacién faltante, debera corroborarse con el solicitante.

14.1.4 Se aceptaran peticiones por via telefénica o por medios electrénicos mientras proporcionen la
informacién completa. Las solicitudes por via telefénica deberan ser avaladas por el responsable sanitario del
servicio de sangre, con el envio ulterior del formato de solicitud adecuadamente llenado.

14.1.5 Tratandose de solicitudes telefénicas o por medios electronicos, el personal de los Servicios de
Sangre que las reciba las solicitudes debera llevar un registro escrito que incluya:

14.1.5.1 Fecha y hora de recepcion de la solicitud, y
14.1.5.2 Nombre del médico que indica la transfusién y de la persona que realiza la llamada.

14.1.6 Para que los Servicios de Sangre suministren unidades o mezclas de productos sanguineos por
una peticion urgente, el médico solicitante debera justificar Que la situacion es de suficiente apremio como
para transfundir sin las pruebas de compatibilidad completas.

14.1.7 Para las urgencias transfusionales los Servicios de Sangre deberan contar con procedimientos
escritos para suministrar sin dilacion unidades de sangre o productos sanguineos observando las
disposiciones que sefiala el inciso 12.6 de esta Norma.

14.2 Suministro y recepcién de productos sanguineos.

14.2.1 Antes de suministrar alguna unidad para uso terapéutico, el personal asignado para el suministro de
unidades del Servicio de Sangre debera contar con procedimientos normalizados de operacion y validados
que permitan la correcta identificacion de la unidad a transfundir, receptor y que la unidad cuenta con todos
los estudios necesarios antes de su transfusion.

14.3 Los establecimientos para la atencion médica deberan implementar mecanismos que aseguren que
toda unidad de sangre o componente sanguineo procedente de otro establecimiento ingresen a través del
Servicio de Sangre del establecimiento receptor.

14.4 El personal de un Servicio de Sangre que reciba unidades de sangre y productos sanguineos
procedentes de otros establecimientos similares, debera observar lo siguiente:

14.4.1 Confirmara su procedencia y que estén adecuadamente identificadas;
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14.4.2 Verificara su aspecto fisico, condiciones de envio y embalaje (véase inciso 14.5.2 de esta Norma);
14.4.3 Se realizara el registro de la temperatura al momento de su recepcion;

14.4.4 En su caso, constatara si se realizaron las pruebas de compatibilidad sanguinea de acuerdo con el
componente de que se trate;

14.4.5 Registrara las unidades en el libro de ingresos y egresos del establecimiento o su equivalente y en
su caso, en los sistemas de computo;

14.4.6 Notificara cualquier anormalidad o desviacién observada al responsable sanitario del Banco de
Sangre, Centro de Procesamiento o Servicio de Transfusidon Hospitalario que suministra las unidades.
Haciendo el registro correspondiente a la anormalidad o desviacién, y

14.4.7 El responsable sanitario o el personal asignado del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusién
Hospitalario del establecimiento receptor indicara si son aptas o no para uso transfusional, o bien, para su
destino final.

14.5 Traslado de unidades de sangre y productos sanguineos.

14.5.1 Los Servicios de Sangre que hagan algun envio de unidades de sangre o productos sanguineos,
seran responsables del embalaje, conservacion, monitoreo y transporte de las unidades, para que su traslado
se realice de manera adecuada, bajo condiciones que preservan la integridad y las propiedades terapéuticas
del componente sanguineo de que se trate.

14.5.2 Para el traslado de unidades de sangre y productos sanguineos de un establecimiento a otro, sera
aplicativo lo que se indica a continuacion:

14.5.2.1 Los Servicios de Sangre proporcionaran al transportista la capacitacion adecuada y las
instrucciones necesarias para un traslado adecuado;

14.5.2.2 Se colocaran en contenedores o cajas de transporte verificadas, preferentemente de material
plastico, que sean herméticas, termoaislantes y lavables y que aseguren que la temperatura interior se
mantenga en los rangos adecuados de acuerdo con el componente que se pretende transportar. El tiempo de
traslado de las unidades dependera de la capacidad de las cajas de mantener el rango de temperatura
indicado. Lo anterior dando cumplimiento al Apéndice C “Embalaje y transporte para conservacion de sangre y
productos sanguineos” de la presente NOM;

14.5.2.2.1 Espesor de aislamiento, que permita mantener la temperatura promedio en el intervalo sugerido
con ayuda de los refrigerantes por mas tiempo;

14.5.2.2.2 Tipo de anclaje de la tapa (con bisagras), que ayude a prevenir la fuga de temperatura de
enfriamiento del interior hacia el medio ambiente;

El tiempo de traslado de las unidades dependera de la capacidad de las cajas de mantener el rango de
temperatura indicado.

14.5.2.3 Las unidades se colocaran en las cajas o contenedores de traslado de forma que se minimicen
dafos por movimientos violentos o por el contacto directo con los refrigerantes, especialmente cuando se trate
de unidades celulares en estado liquido. De emplearse cajas disefiadas especificamente para el traslado de
unidades, éstas deberan contar con certificado de validacién del fabricante o el proveedor y deberan cumplir
con las especificaciones minimas que sefiala la Organizacién Mundial de la Salud (OMS);

14.5.2.4 Debe de contar con un registro de embalaje, con el que quede asentado quién realizé y superviso
el mismo. El registro debe de contener como minimo la siguiente informacién:

14.5.2.4.1 Fecha y hora de inicio de embalaje;
14.5.2.4.2 Fecha y hora de termino de embalaje;

14.5.2.4.3 Temperatura en la que se encuentra la unidad una vez colocada en el contenedor calificado.
(Realizar la toma de temperatura con un instrumento calibrado y garantizar la autonomia frigorifica);

14.5.2.4.4 Numero de serie y tipo de termémetro o dispositivo calibrado que se coloco para la medicién y
trazabilidad de la temperatura;

14.5.2.4.5 Si cumple o no con el armado o embalaje con base a la calificacion o validaciéon de proveedor o
fabricante, y

14.5.2.4.6 Firma o iniciales de quién realiz6 y superviso.
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14.5.2.5 Se tomaran las medidas necesarias a fin de que las unidades se mantengan durante el traslado
dentro de los rangos de temperatura que se indican a continuacion:

14.5.2.5.1 Entre +2 °C y +10 °C, para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y
concentrados de eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

14.5.2.5.2 Entre +20 °C y +24 °C o a temperaturas lo mas cercanas a este rango, para preparados con
plaquetas;

14.5.2.5.3 A temperaturas que garanticen el estado de congelacion (-20 °C a -25 °C) para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaquetas o concentrados de eritrocitos congelados, y

14.5.2.5.4 Entre +20 °C y +24 °C o0 a temperaturas lo mas cercanas a este rango para unidades de
granulocitos;

14.5.2.6 Al arribo de los productos sanguineos se colocaran en el interior de los equipos adecuados de
conservacion, a menos que fuesen a transfundirse inmediatamente;

14.5.2.7 Se emplearan dispositivos calibrados que permitan verificar la trazabilidad de la temperatura de
conservacion durante el traslado para asegurar la conservacion 6ptima;

14.5.2.8 Los contenedores o cajas de transporte con unidades no se colocaran en lugares donde puedan
presentarse temperaturas extremas, tales como, los compartimentos de carga de automoviles, autobuses o
aviones, a menos que se empleen cajas de transporte especificas para unidades, previendo que la
temperatura exterior no fuese a sobrepasar los limites de capacidad de estas cajas para mantener la
temperatura en su interior.

14.5.2.9 En transporte aéreo, las unidades de sangre y productos sanguineos en estado liquido se
trasladaran en cabinas presurizadas;

14.5.2.10 EI tiempo maximo de traslado de unidades celulares o mezclas de éstas en estado liquido, no
debera exceder de 24 horas, y

14.5.2.11 El tiempo maximo de traslado de plasmas en estado liquido sera aquel que permita que las
unidades sean transfundidas en un intervalo que no exceda de 24 horas a partir de su descongelamiento y en
caso de crioprecipitados, que no exceda de 4 horas.

14.5.3 Para el traslado y recepcion de unidades de sangre y productos sanguineos de algun Servicio de
Sangre del cual depende, se observara lo siguiente:

14.5.3.1 El Centro de Colecta dara instrucciones precisas al personal que vaya a efectuar el traslado para
que los componentes sean entregados a la brevedad al Banco de Sangre;

14.5.3.2 Las unidades se colocaran en contenedores herméticos y termoaislantes o en cajas de transporte
especificamente disefiadas para este fin, en condiciones que permitan el mantenimiento de los rangos de
temperatura que se describe a continuacion:

14.5.3.2.1 Entre +2° y +10 °C, para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y concentrados
de eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

14.5.3.2.2 Entre +20° y +24 °C o a temperaturas lo mas cercanas a este rango, para preparados con
plaguetas;

14.5.3.2.3 A temperaturas de al menos -20 °C que garanticen el estado de congelacion para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaquetas o concentrados de eritrocitos congelados;

14.5.3.2.4 Entre +20 °C y +24 °C o a temperaturas lo mas cercanas a este rango para unidades de
granulocitos;

14.5.3.3 La remesa se acompafara del impreso referido en el inciso 20.3.4.3.5 de esta Norma, y

14.5.3.4 Al momento de la recepcion, el personal que reciba las unidades verificara que las unidades
vengan adecuadamente identificadas, su estado fisico, y se realizara el registro de la temperatura; la medicién
de la misma, debera realizarse mediante un dispositivo que permita el seguimiento de los cambios de
temperatura al menos cada 10 minutos, durante todo el traslado de los productos sanguineos, el cual debera
contar con calibracion vigente.
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14.5.4 Para el traslado y recepcion de unidades de sangre y productos sanguineos de algun Servicio de
Sangre a establecimientos similares o un servicio clinico ubicado en el mismo establecimiento para la atencion
médica, se observara lo siguiente:

14.5.41 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Distribucién de Sangre y Productos
Sanguineos, el Servicio de Transfusién Hospitalario o el Centro de Procesamiento, dara capacitacion e
instrucciones precisas al personal que vaya a efectuar el traslado para que los componentes sean entregados
a la brevedad a los servicios clinicos solicitantes;

14.5.4.2 Las unidades se colocaran en contenedores o cajas de transporte herméticos y termoaislantes,
en condiciones que permitan el mantenimiento de los rangos de temperatura referidos en el inciso 14.5.2.11;

14.5.4.3 Al momento de la recepcion, el personal que reciba las unidades o mezclas registrara en una
libreta especifica la informacion que sefala el inciso 20.3.4.8 de esta Norma;

14.5.4.4 El personal asignado de los servicios clinicos transfundira a la brevedad posible las unidades
asignadas a cada paciente, previa verificacion de:

14.5.4.4.1 La compatibilidad ABO y Rh (D), cuando el componente lo requiera, y

14.5.4.4.2 Que se hubieran efectuado las determinaciones analiticas obligatorias, incluyendo las pruebas
cruzadas, salvo en los casos urgentes, de conformidad a lo que establece esta Norma, y

14.5.4.5 Ante cualquier duda, antes del inicio de la transfusion, el personal de los servicios clinicos la
resolvera con el Servicio de Sangre correspondiente.

14.6 Retorno al Servicio de Sangre correspondientes de productos sanguineos no transfundidos.

14.6.1 Los Servicios de Sangre estableceran un procedimiento para la readmisién de unidades o mezclas
previamente suministradas. Las unidades de sangre o productos sanguineos o mezclas de productos
sanguineos podran admitirse de nuevo a las reservas del Banco de Sangre o Servicio de Transfusion
Hospitalario, siempre y cuando se cumplan los requisitos siguientes:

14.6.1.1 Que las unidades o mezclas conserven el sistema cerrado (bolsas no abiertas o “picadas”);

14.6.1.2 Que el componente se haya mantenido continuamente a la temperatura adecuada para su
conservacion;

14.6.1.3 Que no se observen cambios de coloracion, presencia de hemdlisis o cualquier otro cambio fisico, y
14.6.1.4 Sean enviadas con las condiciones de embalaje que permitan la conservacion éptima.

14.6.2 Los Servicios de Sangre podran recibir las unidades que no vengan en las condiciones que
establece el inciso anterior Unicamente para darles destino final.

14.6.3 Los Servicios de Sangre deberan documentar la identificacion correcta de la unidad o mezcla, fecha
y hora del suministro y retorno de cada componente sanguineo, asi como los resultados de su inspeccion vy,
en su caso, la aceptacion o destino final del mismo.

15 Transfusion de unidades y reacciones adversas a la transfusion

15.1 La indicacion de una transfusidon sera responsabilidad del médico tratante o del médico que la
prescriba.

15.2 El médico tratante debera limitar el uso terapéutico de la sangre y productos sanguineos a los casos
en que se reunan las condiciones siguientes:

15.2.1 Cuando el receptor tenga un padecimiento que no sea susceptible de corregirse por otros métodos
terapéuticos, (consultese el documento referenciado en el inciso 22.9 de esta Norma), y

15.2.2 Cuando el beneficio terapéutico predecible supere los riesgos inherentes.

15.3 Para mejor indicacion y uso terapéutico de la sangre y productos sanguineos, debera apegarse a las
recomendaciones del documento referenciado en el inciso 22.9 de esta Norma).

15.4 El médico tratante sera el responsable de la indicacion de las transfusiones, mismas que podran
aplicarse y supervisarse por otros trabajadores de la salud, tales como médicos o personal de enfermeria,
capacitados en la aplicacion y vigilancia de las transfusiones.

15.5 La identificacion del paciente que va a recibir una transfusién debera hacerse por dos profesionales
de la salud, quienes verificaran con especial atencion lo siguiente:
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15.5.1 La identidad correcta del receptor, mediante las acciones siguientes:

15.5.1.1 Corroboracion verbal cuando esto sea posible, asi como revisién del nombre anotado en la
pulsera de identificacion del paciente, y

15.5.1.2 A través de los registros del expediente clinico.

15.5.2 La concordancia de los datos contenidos en la solicitud con los de la etiqueta de la unidad que se
va a transfundir y el marbete que la acompafia, en lo relativo al numero exclusivo de la unidad, el grupo ABO y
Rh y, cuando el componente lo requiera, las pruebas cruzadas de compatibilidad efectuadas, y

15.5.3 Que la etiqueta de la unidad consigne los demas resultados de las determinaciones analiticas
obligatorias que establece esta Norma.

En caso de haber discrepancia o duda en materia de lo referido en este apartado, el personal de salud
debera diferir la transfusion hasta su esclarecimiento.

15.6 Los Servicios de Sangre y los servicios clinicos de los establecimientos para la atencion médica que
en sus instalaciones apliquen transfusiones, deberan contar con registros de las transfusiones aplicadas que
contendran como minimo la informaciéon que sefala el inciso 20.3.4.9 de esta Norma.

15.7 El médico que indique una transfusién debera registrar o supervisar que el personal que la aplique
registre en el expediente clinico del receptor las transfusiones que se hayan aplicado, anotando como minimo,
la informacion que sefiala el inciso 20.3.4.10 de esta Norma.

15.8 El responsable sanitario de un Banco de Sangre o de un Servicio de Transfusién Hospitalario, debera
verificar que se realicen los registros a que se refiere el apartado que antecede.

15.9 Las transfusiones ambulatorias se podran aplicar en el Servicio de Sangre o en un servicio de
atenciéon médica, que cuente con personal capacitado y los recursos necesarios para atender cualquier evento
o reaccion adversa a la transfusion.

15.10 El acto transfusional no debera exceder de tres horas para cada unidad de concentrado de
eritrocitos o de sangre. Las unidades de crioprecipitados o de plaquetas deberan transfundirse tan rapido
como la via intravenosa lo permita.

15.11 Antes o durante una transfusion no deberan agregarse medicamentos o farmacos a las unidades de
sangre o de sus componentes, aun aquéllos que sean destinados para uso intravenoso, con excepcion de
solucion de cloruro de sodio al 0.9% estéril.

15.12 Las unidades de sangre o de sus componentes deberan mantenerse en condiciones de
conservacion apropiadas y optimas hasta el momento de su aplicacion terapéutica. Las unidades de sangre y
productos sanguineos en estado liquido no deberan ser sometidas a ningun tipo de calentamiento previo a la
transfusion, salvo en los casos siguientes:

15.12.1 Cuando se requiera administrar 15 mL o mas por minuto;
15.12.2 En exsanguineotransfusion, y

15.12.3 Cuando el receptor sea portador de crioaglutininas. En cualquiera de estos casos, en el momento
previo inmediato a la transfusion, las unidades podran someterse a calentamiento a una temperatura que no
exceda de +38 °C o bien, durante el acto transfusional mediante el pasaje de la sangre por un equipo validado
por el fabricante y verificado para tal efecto; con control de temperatura, termémetro visible y sistema de
alarma.

15.13 Para la transfusién de unidades de sangre y productos sanguineos se deberan utilizar equipos con
filtro de 170 a 200 micras (um) estériles y libres de pir6genos, capaces de retener microagregados, los que se
emplearan individualmente y se desecharan en el momento que ocurra cualquiera de lo siguiente:

15.13.1 Cuando tengan cuatro horas de uso, o haber transfundido cuatro unidades del mismo componente
sanguineo, y

15.13.2 Las plaquetas no deben transfundirse utilizando el mismo filtro que se utilizé para transfusion de
concentrado eritrocitario.

15.14 Ante sintomas o signos de una reaccién transfusional, el médico tratante o el personal de salud
debera interrumpir inmediatamente la transfusion e iniciar el protocolo, en lo que se esclarece su causa y se
investiga un posible error en la identificacion del receptor y de la unidad. Debera seguir el diagrama de la
figura 4.
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Diagrama de flujo para el abordaje clinico de Reacciones Adversas a la Transfusion

Figura 4

INICIO DE LA
TRANSFUSION

ldentificacian de signos y
sintomas relacionados a RAT

DETENER LA TRANSFUSION
(Conservar unidad para su
posible envio al Banco de
sangre)

Corroborar la identidad del
paciente y componente
sanguineo transfundido

iPaciente y
componente
correcto?

Toma de signas vitales y
evaluacidn del paciente

NO

I

SUSPENDER LA TRANSFUSION

tratante

Motificar al médico responsable
de la transfusian y médico

!

L

!

Realizar acciones para mantener

ia endovenoss y monitorea de
Signos vitales

Evaluacion medica del paciente,
indicacidn de acciones para la
atendion de la reaccion y
continuacion o suspensitn de la
transfusidn

I

Muotificar al médico tratante y
Banco de sangre

;

R

ealizar toma de muestras para

seguimiento del evento por el

sboratorio y banca de sangre

Registrar hallargos y acciones en hoja de
enfermeria y expediente clinico del paciente

l

Ante sospecha de incompatibilidad, enviar
&l Banco de sangre remanente del
componente sanguines y muestras del
paciente para su estudio

l

Realizar seguimiento de la reaccion.
Clasificar tipo de reaccidn, severidad e
imputabilidad

Reporte final de la RAT en

expediente clinice del paciente y al
Comité de Medicina Transfusional




194 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

15.15 El médico que atienda a un paciente que ha recibido una transfusion, debera evaluar de inmediato
cualquier aparente reaccién transfusional y adoptara las medidas que estime necesarias, conforme a los
procedimientos establecidos. (consultese el documento referenciado en el inciso 22.9 de esta Norma).

15.16 El médico o el personal de salud que atienda al paciente debera notificar al Servicio de Sangre y al
comité de medicina transfusional que el establecimiento de atencion médica conforme al algoritmo de la figura
4, todas las aparentes reacciones adversas que se hubiesen presentado. Debera quedar asentado en el
expediente clinico del paciente el tipo de reaccién, asi como la nota médica donde se tenga el resultado del
analisis del tipo de reaccion, y el seguimiento por el médico tratante.

15.17 Ante la sospecha de una reaccion o efecto adverso imputable a una transfusion, el servicio clinico
del establecimiento de atencidon médica debera enviar en un tiempo maximo de 30 minutos al Servicio de
Sangre correspondiente, el marbete a que se refiere el inciso 20.3.4.7 de esta Norma, a fin de se hagan las
determinaciones analiticas necesarias para esclarecer las causas, acompafado de lo que se indica a
continuacion:

15.17.1 Muestras postransfusionales del receptor obtenidas con y sin anticoagulante, adecuadamente
recolectadas para evitar hemolisis y apropiadamente identificadas, y

15.17.2 La unidad que se estaba transfundiendo, aunque no contuviese residuo, asi como el equipo de
transfusion y las soluciones intravenosas que se estuvieran administrando.

15.18 La sobrecarga circulatoria también requiere ser informada al Banco de Sangre o Servicio de
Transfusiéon Hospitalario, mas no sera necesaria su intervencion para la evaluacion del evento.

15.19 En caso de una reaccion transfusional inmediata, el Banco de Sangre o, en su caso, el Servicio de
Transfusién Hospitalario debera llevar a cabo simultanea y comparativamente los procedimientos y pruebas
de laboratorio que permitan resolver la causa de la reaccion adversa, consultando la técnica que especifique
su manual de procedimientos de resolucion de reacciones adversas el cual debe considerar como minimo el
abordaje de laboratorio, clinico y recomendaciones para futuras transfusiones, de conformidad con el inciso
15.14 de esta Norma.

15.20 Ante la sospecha de una reaccién o efecto adverso grave imputable a una transfusion, el servicio
clinico del establecimiento de atencion médica debera:

15.20.1 Enviar inmediatamente al Banco de Sangre o en su caso, al Servicio de Transfusion Hospitalario,
el marbete a que se refiere el apartado 20.3.4.7 de esta Norma, a fin de se hagan las determinaciones
analiticas necesarias para esclarecer las causas, acompafiado de lo que se indica a continuacion:

a) Muestras postransfusionales del receptor obtenidas con y sin anticoagulante, adecuadamente
recolectadas para evitar hemolisis y apropiadamente identificadas, y

b) La unidad que se estaba transfundiendo, aunque no contuviese residuo, asi como el equipo de
transfusion y las soluciones intravenosas que se estuvieran administrando.

La sobrecarga circulatoria también requiere ser informada al banco de sangre o servicio de transfusion,
mas no sera necesaria su intervencion para la evaluacién del evento.

15.20.2 En caso de una reaccion transfusional inmediata, el banco de sangre o, en su caso, el servicio de
transfusion, debera llevar a cabo simultdnea y comparativamente los procedimientos y pruebas de laboratorio
que se indican a continuacion:

a) En las muestras pre y postransfusionales del receptor:

1. Se observara si el suero o plasma presenta hemdlisis;

2. Se repetira la determinacion del grupo ABO y Rh (D);

3. Se realizara una prueba de antiglobulina humana directa (Coombs directo), y

4. Se investigara la presencia de anticuerpos irregulares, en el propio establecimiento o en otro con la
capacidad técnica suficiente para el efecto, y

b) Con el remanente de la unidad implicada en la reaccion transfusional y en la muestra de ella que fue
empleada para la realizacion de las pruebas de compatibilidad, se debera repetir la determinacién del grupo
ABO y Rh (D), asi como las pruebas de compatibilidad con muestras pre y postransfusionales del receptor.

15.20.3 La existencia de titulos bajos de anticuerpos en el suero del receptor contra antigenos del
eritrocito del donante, pudieran no detectarse en las pruebas de compatibilidad. La transfusion de tales
eritrocitos producira un rapido incremento en la sintesis de anticuerpos, generandose una reaccién hemolitica
tardia. En tales casos se debera investigar en el receptor lo siguiente:
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a) La presencia o ausencia de hemdlisis en su suero o plasma;

b) Se ratificara su grupo sanguineo ABO y Rh (D);

c) Se hara una prueba de antiglobulina humana directa (Coombs directo);

d) Se investigara la presencia de anticuerpos irregulares y su especificidad, y

e) De conservarse aun muestras pretransfusionales del o los donantes y del receptor, se repetiran las
pruebas de compatibilidad.

15.20.4 De sospecharse una reaccion transfusional por contaminacion bacteriana se enviara la unidad
implicada al banco de sangre o en su caso, al servicio de transfusion, junto con una muestra del receptor
obtenida en condiciones de esterilidad y el marbete referido en el punto 20.3.4.7 de esta Norma, para que
procedan las disposiciones que sefiala el apartado siguiente.

15.20.5 En caso que el banco de sangre o el servicio de transfusion detecte o sea notificado de una
reaccion transfusional posiblemente secundaria a contaminacién bacteriana, debera enviar la unidad o mezcla
implicada junto con una muestra del receptor para bacterioscopia y cultivo. En este caso y de haberse
preparado mas de un componente a partir de la misma unidad, se dara destino final al resto de los
componentes.

15.20.6 A cualquier unidad o remanente de ella involucrada en una reaccién transfusional se le debera dar
destino final una vez concluidos los estudios pertinentes referidos en este capitulo para cada tipo de reaccion
o efecto adverso.

15.20.7 En caso de reacciones transfusionales o cuando se detecte la presencia de un aloanticuerpo, el
banco de sangre o, en su caso el servicio de transfusion debera observar lo siguiente:

a) Tener un registro que consigne el nombre del paciente, su grupo ABO, Rh (D), sintomas y signos de la
reaccion transfusional adversa, resultado de las pruebas realizadas, fecha en que ocurrié la reaccién o efecto
adverso o en la que se detectd la presencia del aloanticuerpo, y

b) Informara por escrito al receptor el tipo de aloanticuerpo encontrado, caracteristicas de los
componentes sanguineos que en lo futuro le podran transfundir y recomendara que el documento referido en
este inciso lo muestre a su médico tratante para que lo registre en el expediente clinico o bien al personal
médico o paramédico que fuese a indicarle una transfusion.

15.20.8 Sesionar en un periodo maximo de 24 horas, para realizar el reporte de Hemovigilancia y notificar
al CNTS, asi como enviar las acciones preventivas, correctivas y de mejora, generadas para dar atencion al
evento.

16 Evaluacion de la conformidad y control de calidad
16.1 Disposiciones comunes:

16.1.1 Los Bancos de Sangre, Centros de Calificacién Bioldgica y Servicios de Transfusion Hospitalario
deberan participar en programas calendarizados de evaluacion de la conformidad que realizan las
dependencias competentes y por los que determine la Secretaria de Salud o por los organismos de
certificacion y acreditacion conforme a lo sefialado en la Ley de Infraestructura de la Calidad.

Se exceptuan aquellos servicios de transfusién hospitalario que Unicamente reciban unidades de sangre y
productos sanguineos previamente evaluadas, analizadas y listas para su aplicacion terapéutica en un
determinado paciente, los cuales deberan contar con procedimientos para conservacién de unidades de
productos sanguineos y de establecimiento y seguimiento de un programa de hemovigilancia, asi como
aquellos destinados a indicar como realizar la transfusién y el destino final de las unidades, por lo que deberan
incluirse en las evaluaciones del Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de sangre del cual dependen
las pruebas.

16.1.1.1 Los Centros de Procesamiento de Sangre y los Centro de Distribuciéon de Sangre y Componentes
Sanguineos deberan participar en programas calendarizados de evaluacion y auditorias programadas por
parte del Banco de sangre del cual dependan.

16.1.2 Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta y Centros de Procesamiento de Sangre deben
establecer a través del uso de herramientas estadisticas el control estadistico de proceso, para monitorear y
darle seguimiento a los resultados de control de calidad en las areas descritas a continuacion:

16.1.2.1 Procesamiento de sangre y productos sanguineos;

16.1.2.2 Determinacion de agentes transmisibles por transfusion;
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16.1.2.3 Control de calidad de productos sanguineos;
16.1.2.3.1 Establecimiento de frecuencia de realizacién de control de calidad, y
16.1.2.3.2 Establecimiento de parametros de calidad (volumen).

16.1.3 Los laboratorios de los Bancos de Sangre, los Centros de Calificacion Bioldgica, y en su caso, de
los Servicios de Transfusion Hospitalario que realicen determinaciones analiticas de tamizaje para agentes
infecciosos transmisibles por transfusion o pruebas de compatibilidad, deberan participar en los programas de
control de calidad externo que aplica el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea de conformidad con lo
que se indica a continuacion:

16.1.3.1 Participar en los programas de control de calidad externo en las modalidades siguientes:

16.1.3.1.1 Pruebas para la deteccion de agentes infecciosos transmisibles por transfusion (tamizaje
serolégico y molecular), y

16.1.3.1.2 Pruebas de inmunohematologia;

16.1.3.2 Los establecimientos participantes deben enviar los resultados obtenidos por medio de correo
electronico u otros medios que determine el Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea;

16.1.3.3. El pago de cuota de recuperacion que establezca el Centro Nacional de la Transfusion
Sanguinea para cada control de calidad y cada lote de evaluacidon, debera realizarse a nombre del
establecimiento declarado en la licencia sanitaria vigente y con el R.F.C. correspondiente a la persona fisica o
moral propietaria del establecimiento, declarada en la licencia sanitaria;

16.1.3.4 Los establecimientos tendran un plazo de respuesta que no excedera de veinte dias naturales
contados a partir de que reciban las muestras por parte del Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea;

16.1.3.5 Los responsables sanitarios de los Centros de Procesamiento de Sangre y Centros de
Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos, revisaran, acataran y supervisaran que se lleven a cabo
las acciones correspondientes derivadas de los hallazgos de las auditorias realizadas por parte del Banco de
sangre del cual dependan, siendo corresponsable la persona fisica o moral propietaria del establecimiento,
declarada en la licencia sanitaria, y

16.1.3.6 Las acciones preventivas y correctivas efectuadas por los establecimientos y sus resultados
deberan registrarse y se llevara a cabo un analisis de riesgo enfocado en el impacto de lo detectado.

Para garantizar el buen funcionamiento de los programas de control de calidad externo, en los casos que
se considere necesario, los Centros Nacional y Estatales de la Transfusion Sanguinea podran otorgar
asesoria presencial o a distancia a los establecimientos con el fin de aplicar las medidas preventivas o
correctivas que resulten necesarias, mismas que también deberan documentarse.

16.1.4 Los Bancos de Sangre, Centros de Procesamiento Servicios de Transfusién Hospitalario o Centros
de Calificacion Biolégica que realicen determinaciones analiticas deberan participar en un control de calidad
externo adicional al referido en el inciso anterior.

16.1.5 Los proveedores de las muestras para el control externo de la calidad deberan contar con el
reconocimiento de su capacidad técnica y confiabilidad por una entidad de acreditacion como proveedor de
ensayos de aptitud.

16.1.6 Los servicios de sangre, deberan implementar un control de calidad interno que incluya todas las
técnicas analiticas cuanti y cualitativas que se desarrollen en el mismo.

16.1.7 Para asegurar que todos los productos sanguineos reunan los requisitos de calidad y seguridad y
que los métodos de procesamiento y estudio funcionen como es esperado, todos los Servicios de Sangre, de
acuerdo las funciones y actividades que desempefian, deberan contar con el sistema de gestién de calidad
referido en capitulo 5 denominado “Disposiciones generales” de esta Norma el que debera incluir, entre otros:

16.1.7.1 Programas de evaluacién interna de equipos, instrumentos de medicién, pruebas, técnicas y
reactivos, que seran efectuados en el propio establecimiento de manera planeada y programada a intervalos
previstos y llevados a cabo por personal calificado. En los establecimientos con capacidad instalada reducida,
estos programas podran ser aplicados por el propio personal operativo. La evaluacion interna, debera abarcar
las etapas preanalitica, analitica y postanalitica, y

16.1.7.2 Los servicios de sangre deberan contar con un procedimiento para el registro y atenciéon de los
incidentes relacionados con los equipos, instrumentos de medicidn, pruebas, reactivos, técnicas, servicios
otorgados y eventos adversos que se presenten durante la donacién o transfusion, asimismo, se debera
contemplar el analisis de causas y las actividades para la correccion de dichos incidentes. Se debera
establecer las acciones a desarrollar para cada tipo de incidente.
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16.1.8 Todos los Servicios de Sangre, en el ambito de las funciones que desempefian, deberan disponer
de procedimientos escritos para controlar y realizar el seguimiento del equipamiento:

16.1.9 Incluir los procesos de calificacion de disefo, instalacion, operacion y desempefio antes de
utilizarlos para su uso programado. Incluir el equipo de reciente adquisicidon, equipos con mantenimientos
correctivos mayores, equipo propio y en comodato.

16.1.10 Mantener registro del estado que guarda todo el equipamiento.
16.1.11 Sefialar si ha recibido mantenimiento correctivo o preventivo.

16.1.12 Los equipos defectuosos o pendientes de reparacion deberan retirarse e identificarse de forma
clara.

16.2 Los controles, las responsabilidades y el responsable del manejo de una desviacidon deben estar
definidos en el procedimiento que corresponda.

16.3 Los establecimientos deben mantener registros de las desviaciones, de su naturaleza, de las
acciones correctivas tomadas y de los resultados de las acciones realizadas.

16.4 Al corregir una desviacion el establecimiento hara una nueva verificacion para demostrar que las
acciones correctivas dan cumplimiento a los requisitos establecidos en el Sistema de Gestion de Calidad.

16.5 El responsable sanitario y el personal implicado deberan revisar las desviaciones, las acciones
correctivas tomadas y los resultados, a fin de establecer acciones que prevengan su aparicion. De igual
manera deberan determinar las acciones para prevenir las desviaciones potenciales.

16.6 Control de reactivos.

16.6.1 Cada lote nuevo de reactivos debera someterse a un proceso interno de inspeccion, a fin de
verificar si cumplen o no con las caracteristicas requeridas por el laboratorio del establecimiento y las
indicadas por el fabricante.

16.6.2 El proceso interno de inspeccion a que se refiere el inciso anterior debera incluir como minimo
lo siguiente:

16.6.2.1 Comprobar que el estado del embalaje sea adecuado;

16.6.2.2 Las condiciones de conservacién al momento de la recepcion;

16.6.2.3 Verificar aspecto fisico;

16.6.2.4 Lote y caducidad, y

16.6.2.5 Concordancia de lo descrito en el inserto y el contenido del juego de reactivos.

16.6.3 Debe contar con un procedimiento por escrito que describa el proceso interno de inspeccién y que
incluya las acciones a realizar cuando no cumple con los requisitos minimos.

16.6.4 Para verificar el funcionamiento adecuado de los reactivos, éstos deberan ser probados en forma
regular, empleando muestras representativas de cada lote y con la periodicidad que indica la Tabla 35 de
esta Norma.

Tabla 35
Verificacion del funcionamiento de los reactivos

Periodicidad de

Reactivos Criterios para su valoracion y aceptacion L,
comprobacion

1. Aspecto fisico: Ausencia de turbidez, precipitados,
particulas, formacién de geles en el sobrenadante o | Cada dia de uso.
cualquier otra anomalia.

2. Titulacion: Se llevara a cabo de conformidad con la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (véase el

inciso 22.1 de esta Norma).
Antisueros  hemoclasificadores Al estreno del lote con una
para determinar grupos 3. Especificidad: Se realizara conforme a lo indicado en | muestra aleatoria de éste.

sanguineos ABO y Rh (D). la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (véase
inciso 22.1 de esta Norma). Para los antisueros
hemoclasificadores ABO se usaran células A1, A2, By 0;
para los del Rh se emplearan células R1ry rr.

4. Avidez: se llevara a cabo de conformidad con la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (véase el | Cada dia de uso.
inciso 22.1 de esta Norma).
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Eritrocitos grupo: A, B, para
hemoclasificacion ABO mediante
la prueba inversa (grupo sérico).

1. Aspecto fisico: Ausencia de hemodlisis, turbidez,
precipitados, particulas, formacion de geles en el
sobrenadante o cualquier otra anomalia.

2. Reactividad/especificidad: Reacciones bien definidas
con anti-A, anti-B y, de utilizarse, con anti- A,B.

Cada dia de uso.

Antiglobulina humana (prueba de
Coombs).

Especificidad con eritrocitos sensibilizados con lo que se
indica a continuacién

a) Con inmunoglobulina G;
b) Con eritrocitos con C3b, C3d o ambos, y

c) Con eritrocitos no sensibilizados.

Cada dia de uso.

Eritrocitos sensibilizados con IgG

Reaccion clara de los eritrocitos a los que se le afade

para el control de la . ) Cada dia uso.
. ) antiglobulina
antiglobulina.
1. Aspecto fisico: Ausencia de hemodlisis, turbidez,
precipitados, particulas, formacién de geles en el
Eritrocitos reactivos para el | sobrenadante o cualquier otra anomalia.
rastreo de anticuerpos - - - Con cada lote.
. ) .| 2. Demostrar la presencia de anticuerpos irregulares en
irregulares de importancia . s
clinica un suero que contenga un anticuerpo con especificidad
inica. . .
conocida y debera probarse.
3. Con control externo Semestral.
Antisueros para fenotipo de | Reaccién positiva con eritrocitos heterocigéticos para el

eritrocitos, para prueba en tubo y
en columna.

antigeno y reaccion negativa con eritrocitos carentes del
antigeno.

Cada dia de uso.

Solucion  salina isoténica al

0.9%.

Aspecto fisico: Ausencia de particulas, formacion de
geles, alteraciones de color u otras.

Cada vez que se utilice.

Reactivos para las pruebas de
deteccion de agentes
transmisibles por transfusion.

Sensibilidad y especificidad empleando controles
conocidos positivos, negativos y débilmente positivos de
matriz humana. El control débil positivo no debera ser
mayor de tres veces el valor del punto de corte declarado
por el fabricante.

Establecer la frecuencia y
correcto analisis con base
en la planeacién del control
de calidad

Columnas de gel, esferas de
vidrio, microplaca u otras
tecnologias para uso en
Servicios de Sangre.

Aspecto fisico: Ausencia de particulas, alteraciones de
color u otras especificadas por el fabricante.

Cada dia de uso.

Especificidad: Conforme a las instrucciones del

fabricante.

Cada dia de uso.

16.6.5 Ante cualquier anomalia o desviacion de los requisitos sefalados en la tabla anterior, los reactivos
no deberan utilizarse y, de considerarlo necesario se investigaran las causas y se notificara al responsable
sanitario del servicio de sangre, al proveedor, al fabricante.

16.7 Control de las pruebas.

16.7.1 En caso de obtener resultados falsos o desviaciones en el control de calidad de las pruebas para la
deteccion de agentes infecciosos y de las pruebas de inmunohematologia, el personal del laboratorio debera
identificar si los origenes de los errores estan relacionados con cualquiera de lo siguiente:

16.7.1.1 Incumplimiento del seguimiento de las instrucciones proporcionadas por el fabricante;

16.7.1.2 Desempefio inadecuado de los reactivos;

16.7.1.3 Defectos en la operacion de equipos e instrumentos;

16.7.1.4 Calculos e interpretaciones erroneas de la prueba;

16.7.1.5 Fallas en equipos e instrumentos, y

16.7.1.6 Errores en transcripciones y registros, asi como, otros errores humanos.




Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 199

16.7.2 En las pruebas de tamizaje para la deteccion de agentes transmisibles por transfusion no
moleculares, se deberan introducir los controles de calidad internos que se indican a continuacion que
permitan verificar su desarrollo correcto:

16.7.2.1 Se debera incluir un control positivo débil, adicional al que incluye el fabricante, cuyo valor no
excedera de tres veces el punto de corte. Este control podra ser elaborado por el propio establecimiento
utilizando una técnica validada, o bien, adquirido de una fuente confiable, y

16.7.2.2 Deberan aplicar el uso de graficas de control observando las “reglas de zona”.
17 Destino final de las unidades de sangre, productos sanguineos y de las muestras

17.1 El destino final de las unidades de sangre, productos sanguineos y muestras de éstos, podra ser la
conservacion permanente en serotecas o similares, o bien su desecho en las condiciones sanitarias de
conformidad con la norma citada en el inciso 2.20 de esta Norma.

17.2 El personal de los Bancos de sangre, servicios de transfusion hospitalarios, servicios clinicos y
quiréfanos, debera manejar las unidades de sangre y componentes o muestras sanguineos de manera que
minimice la exposicién potencial a agentes infecciosos. En el caso de las unidades de sangre o componentes
sanguineos egresadas del Servicio de sangre a los servicios clinicos y/o quirirgicos que no se haya dado el
uso transfusional se debera dar destino final y deberan retornar el marbete al servicio de sangre sefialando el
motivo de la baja.

17.3 El plasma y otros productos sanguineos que no fueran a utilizarse con fines transfusionales, podran
utilizarse para fines diagnosticos o de investigacion, o bien, destinarse para la fabricacion de hemoderivados y
otros productos biotecnologicos de aplicacion terapéutica, diagnodstica, preventiva o en investigacion, de
conformidad a lo que establezca la Ley General de Salud y Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos,
(FEUM, y ediciones actualizadas posteriores), (véase inciso 22.1 de esta Norma).

17.4 El plasma que vaya a destinarse para la fabricacion de hemoderivados debera reunir los requisitos de
calidad necesarios a fin de que resulten inocuos, no patogénicos y las fracciones que se pretendan separar
deberan ser funcionales, de conformidad con las disposiciones que establezca la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, (FEUM, y ediciones actualizadas posteriores), (véase inciso 22.1 de esta Norma).

17.5 Las serotecas donde se conservan plasmas o sueros que tengan los Bancos de Sangre, Servicios de
Transfusién Hospitalario, Centro de Procesamiento y Centro de Distribucion deberan reunir los requisitos
siguientes:

17.5.1 Los plasmas o sueros en conservacion estaran bajo estricta custodia;

17.5.2 Estaran almacenados por fechas, de manera ordenada y limpia y separados de acuerdo con el uso
que se les pretenda dar, y

17.5.3 La temperatura para su conservacion sera de —18 °C o inferiores. Mientras mas bajas sean las
temperaturas, mayor sera la longevidad y la conservacion de las propiedades de lo almacenado.

17.6 Una muestra no podra ser congelada y descongelada por mas de dos ocasiones para poder realizar
determinaciones analiticas.

17.7 El plasma que sea destinado a fraccionamiento industrial por parte de los Bancos de Sangre,
Servicios de Transfusién Hospitalarios, Centros de Procesamiento de sangre o Centros de Distribucion de
Sangre y Componentes sanguineos, que no cumpla con alguno de los requisitos de la materia prima para
elaborar hemoderivados sefialados en la FEUM, debera ser desechado y darse destino final por parte de la
planta procesadora de plasma a la que fue entregado, asegurando que se resguarde la trazabilidad, desde el
origen y obtencidn de la sangre total o procedimiento de aféresis, hasta el destino final, de conformidad con la
norma citada en el inciso 2.20 de esta Norma en materia de disposicion de residuos peligrosos bioldgico
infecciosos.

18 Comité de medicina transfusional

18.1 Todos los establecimientos para la atencién médica que realicen actos de disposicion de sangre y
productos sanguineos, deberan contar con un Comité Hospitalario de Medicina Transfusional, el cual se
sujetara a las disposiciones que para tal efecto emita la Secretaria de Salud, conforme a lo establecido en el
articulo 316 de la LGS.

18.2 ElI Comité de Medicina Transfusional debera apegarse a lo establecido en el capitulo 18 de esta
Norma, y debera utilizarse como referencia para la operatividad del mismo el documento de
Recomendaciones para la Conformacion, Estructura y Funcionamiento del Comité de Medicina Transfusional
en los Servicios de Salud, emitido por el CNTS, disponible en su pagina de internet oficial.
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18.3 El comité debera elaborar y reportar como minimo los Indicadores sefialados en la tabla 36 de esta
Norma, de forma mensual.

Tabla 36

1 Tasa de diferimiento de donantes:

a) total;

b) permanente, y

c) temporal.
2 Quejas sobre productos sanguineos.
3 Quejas de donantes.
4 No conformidades de materiales y equipos.
5 Evento adverso grave.

18.4 El comité de medicina transfusional debera sesionar cuando menos cada tres meses o con mayor
frecuencia de considerarse necesario, tanto su acta de instalacion como su primer sesién, debera realizarse
en los primeros 60 dias naturales de cada afio.

18.5 Las actas del Comité tendran que ser resguardadas en el archivo del servicio de sangre y
conservarse por un lapso minimo de cinco afios en archivo activo y cinco afios en archivo muerto.

18.6 El Comité de Medicina Transfusional de un establecimiento de atencion médica debera seguir las
siguientes recomendaciones:

18.6.1 Integracion del Comité.

Estara integrado por personal médico y paramédico especializado interdisciplinario, el cual tendra voz y
voto conforme a lo siguiente:

I. El director del hospital o su suplente, quien lo presidira;

Il. El responsable sanitario del banco de sangre o, en su caso, del servicio de transfusién, como secretario
técnico, y

lll. Responsable de laboratorios de banco de sangre;

IV. Como vocales:

a) Los jefes de los servicios o bien, los médicos que regularmente indican transfusiones;
b) El jefe de servicio de enfermeria;

c) El jefe de servicio de trabajo social o quien realice sus funciones, y

d) Si los hubiese, los jefes o responsables de ensefianza médica y epidemiologia.

18.7 El director del hospital o su delegado debera notificar al CNTS de forma anual en el primer trimestre
de cada afio, un documento en escrito libre con hoja membretada del establecimiento, la fecha de instalacién
o ratificacion de funcionamiento del Comité, asi como el nombre, cargo y funciones de los integrantes.
Cualquier cambio en la integracion del Comité debera ser consignado en las minutas que se elaboren en las
sesiones o juntas del Comité.

18.8 El comité debera sesionar cuando menos cada 3 meses o con mayor frecuencia de considerarse
necesario. En relacion a las sesiones ordinarias se contemplara lo siguiente:

18.9 Auditar al menos cada trimestre un minimo de 1% de los expedientes de pacientes sometidos
a transfusiones (seleccionadas mediante metodologia de numeros aleatorios), en lo que se refiere a la
indicacion terapéutica justificada del o los componentes sanguineos, su aplicacion, llenado de hoja de
seguimiento a transfusion, reacciones o efectos adversos e inesperados, su severidad e imputabilidad,
independientemente del reporte individual de reacciones en el informe mensual MODALIDAD “C”.

18.10 Las actas de las sesiones ordinarias y extraordinarias, seran realizadas por el Secretario Técnico y
seran enviadas a todos los integrantes del Comité por medio fisico o bien electronico para su visto bueno
y firma.




Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 201

Las actas del Comité tendran que ser resguardadas en el archivo del Banco de Sangre o Servicio de
Transfusién y conservarse por un lapso minimo de cinco afios en archivo activo y cinco afios en archivo
muerto.

18.11 El Comité tendrd las funciones siguientes, las cuales son enunciativas y no limitativas a las
actividades que en el marco de su instalacion aprueben los miembros del mismo y que no estén en contra de
lo establecido en la normatividad vigente.

Los integrantes del Comité seran los responsables de las decisiones, seguimiento y cumplimiento en buen
término de los acuerdos adoptados dentro de las sesiones. Asimismo, estaran sujetos a vigilancia y
supervision de las instancias pertinentes, como lo son la COFEPRIS y el CNTS.

I. Elaborar protocolos de actuacion, lineamientos técnicos-operativos, indicadores de acuerdo a la
normatividad vigente y guias de uso clinico de sangre y hemocomponentes con criterios objetivos y bajo
revisiones cientificas actualizadas, relativas a:

a) Indicaciones clinicas basadas en evidencia de los componentes sanguineos.
b) Procedimiento adecuado de extraccion de sangre y de transfusiéon de hemocomponentes.

c) Desarrollo y ejecucion del programa de hemovigilancia para investigacion adecuada de las causas de:
cuasi falla, evento adverso, incidente y accidente que se presenten en donantes y receptores y su grado de
imputabilidad.

d) Establecer por escrito el manejo clinico de las reacciones o efectos adversos asociados a donacion y
transfusion.

Il. Asegurar que el personal de salud registre en los expedientes clinicos de los pacientes las transfusiones
aplicadas y en su caso, llevar a cabo medidas pertinentes para asegurar que se lleve a cabo.

lll. Asegurar que los incidentes o efectos adversos a una transfusién sean notificados oportunamente al
banco de sangre o al servicio de transfusion proveedores de las unidades.

IV. Promover y coordinar las actividades docentes y de actualizacién en materia de medicina transfusional
para todos los profesionales de la salud involucrados en la cadena transfusional, haciendo énfasis en las que
se fomente el uso 6ptimo de los productos sanguineos.

V. Establecer y promover programas que establezcan un abasto de sangre y componentes sanguineos del
mas alto nivel de seguridad y autosuficiencia, impulsando la donacién voluntaria y altruista de repeticion.

VI. Promover de la donacién voluntaria y altruista de repeticion, responsable y continua.

VII. Impulsar el mejoramiento de la organizacion, funcionamiento y, en su caso, ingenieria sanitaria del
establecimiento.

VIIl. Promover la donacion de sangre para uso autélogo, en aquellos pacientes que sea pertinente y viable
clinicamente.

IX. Cuando aplique, participar con el Comité de Etica y de Investigacion Institucional en el analisis y
opinion de los proyectos de investigacion en materia donacion y transfusion de sangre y sus componentes.

X. Difundir las disposiciones juridicas aplicables y sus actualizaciones entre el personal de salud del
establecimiento de atencién médica y en el banco de sangre.

Xl. Las demas funciones que le confiera el presidente del comité y, en su caso, la institucién a la que
pertenece el establecimiento, tendientes a incrementar la seguridad de donantes y receptores, asi como el
uso optimo y racional de los productos en un marco de optimizacion de recursos y no discriminacion.

18.12 Auditar periédicamente que las indicaciones, procedimientos transfusionales y manejo de
reacciones adversas sean adecuadas, apegadas a las Guias de Practica Clinica vigentes y los protocolos
establecidos e identificar las causas de las desviaciones, implementar medidas correctivas y preventivas y
vigilar el grado de cumplimiento y eficacia de las mismas, proporcionando retroalimentacion constructiva al
personal involucrado en el manejo de hemocomponentes.

19 Informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos a la Secretaria de Salud

19.1 Corresponde a los servicios de sangre, en el ambito de las funciones que se les autorizan, informar a
la Secretaria sobre los actos de disposicion de sangre o productos sanguineos que realizan y deberan incluir
la notificacion de las reacciones o eventos adversos que ocurran asociados a la donacién o a la transfusion.
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19.2 Los informes y la documentacion del comité de medicina transfusional deberan presentarse a través
de la plataforma digital: “Sistema Analitico Nacional para Gestionar Reportes de Hemcomponentes”
(SANGRHE), o a través del medio oficial que disponga la Secretaria para tal fin.

19.3 Para efectos de lo anterior, los servicios de sangre requerirdn de accesos personalizados a la
plataforma digital, para lo cual deberan contar con licencia sanitaria y aviso de responsable sanitario vigentes,
emitidos por la Comision Federal contra Riesgos Sanitarios.

19.3.1 También deberan contar con Clave Unica de Establecimientos de Salud (CLUES) emitida por la
Direccién General de Informacion en Salud, de conformidad con lo establecido en la norma citada en el inciso
2.10 de esta Norma. El procedimiento especifico para presentar la informacién antes mencionada, lo
establecera la Secretaria a través del medio oficial que disponga para tal fin.

19.4 Los servicios de sangre deberan cumplir con las disposiciones aplicables a la plataforma digital
SANGRHE, como instructivos de llenado, manual de politicas, acuerdos y demas documentos emitidos por la
Secretaria.

19.5 Es el responsable sanitario de los servicios de sangre, el obligado a presentar dichos informes y
documentacion del comité de medicina transfusional.

19.6 Los informes y la documentacion del comité de medicina transfusional, debera hacerse llegar a la
Secretaria mensualmente dentro de los primeros ocho dias naturales del mes siguiente al que se informa, o
de la prérroga autorizada, de lo contrario el servicio de sangre estara incumpliendo la normatividad vigente y
estard sujeto a sanciones por la autoridad sanitaria competente.

19.7 Los servicios de sangre deberan mantener actualizada la informaciéon del establecimiento como
correos electrénicos, teléfonos, licencias sanitarias, altas de responsable sanitario, y los que requiera la
Secretaria, mediante el procedimiento especifico que establezca a través del medio oficial que disponga para
tal fin.

19.8 Para fines de informacién epidemioldgica, ademas del informe relativo a la disposicion de sangre y
componentes sanguineos, los servicios de sangre deberan notificar a la jurisdiccion sanitaria las donaciones
en las que se hubiese detectado algun resultado positivo en las pruebas confirmatorias o suplementarias para
algun agente infeccioso transmisible por transfusion, de conformidad con lo establecido en la norma citada en
el inciso 2.9 de esta Norma.

20 Procedimientos normalizados de operacidn, guias, instructivos, documentos y registros
20.1 Disposiciones comunes.

20.1.1 Los procedimientos normalizados de operacion (PNO), guias o instructivos, asi como los demas
documentos y registros a que hace referencia este capitulo, que tenga un Banco de Sangre, Centro de
Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Distribucidon, Centro de Calificacion Biolégica y
Servicio de Transfusion Hospitalario o, en su caso, un servicio clinico de un establecimiento para la atencion
médica, estaran adecuadamente identificados, con el nombre del establecimiento y el nombre del documento.

20.1.2 Tratandose de los manuales, PNO, guias o instructivos, deberan contener, ademas, la version,
numero de paginas y el nombre y firmas del o los responsables de quien elabord, revisé y autorizo, esta ultima
siempre es la del responsable sanitario de los Servicios de sangre. Deberan ser redactados en espafol, con
lenguaje accesible y de facil comprension.

20.1.3 Los documentos referidos en el inciso anterior se podran mantener en sistemas digitales, impresos
0 una combinacién de éstos; en cualquiera de los casos la informacién debera ser equivalente y accesible en
todo momento.

20.1.4 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Bioldgica y Servicio de Transfusion Hospitalario, en el ambito de las
funciones que realizan, deberan disponer de sistemas para la obtencién y captura de datos que garanticen la
trazabilidad de cada unidad y cualquier componente sanguineo, desde su extraccion hasta su uso terapéutico,
su destino final o, en su caso, suministro para la elaboracion de hemoderivados, incluyendo todos los pasos
intermedios del proceso.

20.1.5 La informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos contenida en sistemas
digitales o documentos impresos se mantendra adecuadamente resguardada y protegida contra cualquier
eventualidad. Los documentos escritos se resguardaran a manera de impedir su deterioro.
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20.1.6 El responsable sanitario debera asegurar que el personal ha firmado la carta de compromiso de
confidencialidad de los datos sensibles y confidenciales que se encuentran en los archivos impresos y
electronicos del Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Bioldgica y Servicio de Transfusion Hospitalario. Asi mismo debera
asegurar que se proporcione aviso de privacidad a los donantes, pacientes y usuarios del Servicio de sangre.

20.1.7 La informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos estara accesible a las
autoridades competentes cuando éstas lo soliciten, incluyendo aquella informacion considerada confidencial.
Sin perjuicio de lo establecido en otras disposiciones juridicas, se considerara de naturaleza confidencial la
historia clinica de los donantes o pacientes, los resultados del proceso de autoexclusién del donante y las
determinaciones analiticas para la deteccidn de agentes infecciosos transmisibles por transfusion.

20.1.8 Cuando la informacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos se mantenga en
registros digitales, los sistemas y su programacién deberan estar validados y tener como minimo los requisitos
siguientes:

20.1.8.1 Los sistemas deberan tener mecanismos de control de acceso que puedan verificarse;

20.1.8.2 Solamente el responsable sanitario del establecimiento podra asignar al personal que pueda tener
acceso a los sistemas;

20.1.8.3 Los mecanismos de control de acceso podran ser sistemas biométricos, de certificacion digital,
por medio de claves de usuario y contrasefas o cualquier otro mecanismo;

20.1.8.4 Los mecanismos de control de acceso deberan asegurar accesos personales, Unicos e
intransferibles, que garanticen el nivel de seguridad de acuerdo con el tipo de aplicacion;

20.1.8.5 Capacidad de generar documentos impresos que equivalgan a documentos originales;

20.1.8.6 Capacidad de generar bitacoras detalladas sobre todas las acciones realizadas, que incluyan
cuando menos fecha, hora, actividad o proceso, variables afectadas y el nombre del usuario. Asimismo, el
sistema permitira que las bitacoras puedan ser revisadas y acceder a la informacién previa a las
modificaciones o cambios;

20.1.8.7 Capacidad para utilizar la informacion contenida en el sistema, a través de mecanismos de
descarga de la informacién y procedimientos para su analisis;

20.1.8.8 Deberan estar amparados por documentacion explicita que detalle, entre otros:
20.1.8.8.1 Instrucciones de uso y administracion;

20.1.8.8.2 Capacidades técnicas del sistema y aspectos sobre la seguridad, integridad y riesgos;
20.1.8.8.3 Definiciones relativas al soporte técnico ante cualquier eventualidad;

20.1.8.8.4 Mecanismos de actualizacion y desarrollos posteriores, y

20.1.8.8.5 En su caso, requerimientos para su uso de acuerdo con la infraestructura de tecnologias de la
informacion prexistente, y

20.1.8.9 Los demas lineamientos de tecnologias de la informacion en salud que resulten aplicables.

20.1.9 En relacién con los registros que lleve el Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de
Procesamiento de Sangre, Centro de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos, Centro de
Calificacion Biologica y Servicio de Transfusion Hospitalario, se debera observar lo siguiente:

20.1.9.1 Tendran procedimientos escritos para llevar los registros que tengan que conservarse y de como,
donde y durante cuanto tiempo habran de mantenerse;

20.1.9.2 Los registros estaran escritos en lenguaje comprensible, uniforme y preciso, evitando, en lo
posible, ambigliedades o la inclusién de aspectos opcionales. En sistemas digitales es preferible que el
ingreso de la informacion se haga en campos de seleccion predeterminados. Tratandose de documentos
escritos, las anotaciones deberan ser indelebles, legibles, el registro de actividades debe realizarse a
momento de la actividad respetando el orden cronoldgico, y

20.1.9.3 Identificaran a la persona directamente responsable de cada tarea.

20.1.10 El Banco de Sangre, Centro de Colecta, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de
Distribucion, Centro de Calificacion Biolégica y Servicio de Transfusion Hospitalario deberan tener registros de
las revisiones y, en su caso, aprobaciones de los cambios que en su caso se hagan, en relacion con el
funcionamiento del establecimiento, a los manuales, procedimientos normalizados de operacién, guias,
instructivos u otros documentos, asi como de los cambios en la metodologia para llevar a cabo los registros.
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20.1.11 Se debera contar con la aprobacién del responsable sanitario previo al uso de documentos nuevos
o0 de documentos revisados y corregidos. Los documentos obsoletos deberan retirarse del personal que los
utilice y deberan archivarse y conservarse.

20.1.12 Los manuales, guias, instructivos, documentos y registros apropiados y correctos deberan estar
disponibles en todos los sitios donde las actividades esenciales lo requieran.

20.1.13 Los registros deberan ser completos y recobrables en un periodo de tiempo apropiado para las
circunstancias y mantenerse protegidos contra destruccién o modificacion accidental o no autorizada.

20.2 Expedientes del personal.

Los expedientes del personal que realiza procesos criticos deberan contener la informacién siguiente:
20.2.1 Nombre, iniciales, codigo de identificacion, firma y fecha de contratacion;

20.2.2 La definicion de la formacion y la experiencia necesaria para un determinado cargo;

20.2.3 La duracién del periodo de formacién y de la experiencia;

20.2.4 Sus responsabilidades, actividades especificas asignadas y autorizadas;

20.2.5 En su caso, la capacitacién otorgada por el establecimiento al inicio del cargo y durante el cargo y
las evaluaciones de las mismas, y

20.2.6 Sus participaciones en programas de educacion continua y de actualizacién en materia de medicina
transfusional.

20.2.7 Evaluaciones periddicas del desempefio realizadas por el responsable sanitario o responsables de
las areas.

20.3 Documentacion relativa a la disposicion de sangre y productos sanguineos.
20.3.1 Procedimientos normalizados de operacién, guias e instructivos.

Los Bancos de Sangre, Centros de Colecta, Centros de Procesamiento, Centros de Calificacion Bioldgica,
Centros de Distribucion de Sangre y Componentes Sanguineos y Servicios de Transfusion Hospitalario, en el
ambito de las funciones que se le autorizan, deberan contar con procedimientos normalizados de operacion,
especificos y accesibles al personal que los emplee, en materia de lo siguiente:

20.3.1.1 Procedimientos normalizados de operacion para el fomento de la donacion voluntaria y altruista
de sangre que debera incluir lo siguiente:

20.3.1.1.1 Las actividades y procesos para efectuar para la promocion de la cultura de donacién voluntaria
y altruista de sangre;

20.3.1.1.2 Las actividades para asegurar que un donante voluntario y altruista pueda ser un donante
regular o de repeticion, y

20.3.1.1.3 La metodologia para la planeacion y programacion de las campafas de donacién voluntaria y
altruista de sangre, en coordinacién con los Centros Nacional y Estatales de Transfusiéon Sanguinea con el fin
de fortalecer las redes nacionales y estatales de Bancos de Sangre, Centros de Colecta.

20.3.1.2 Procedimiento normalizado de operacion para la atencién y manejo de los donantes que debera
incluir entre otros:

20.3.1.2.1 La metodologia para una atencion digna y respetuosa, que permita ganar la empatia y
confianza del donante a fin de que pueda obtenerse informacion veraz y que la evaluacién médica resulte
efectiva;

20.3.1.2.2 Los criterios para la aceptacion, diferimiento o exclusion indefinida o permanente de los
donantes conforme a lo sefialado en el capitulo 7 denominado “Seleccion de donantes para uso terapéutico
alogénico” de esta Norma;

20.3.1.2.3 La metodologia para la aplicacion del procedimiento de la autoexclusion, y
20.3.1.2.4 Las demas actividades o procedimientos que el establecimiento considere necesarios.

En el propio manual o de manera separada se contara con una lista actualizada de farmacos de uso
comun, con sus correspondientes periodos de diferimiento, incluyendo la tabla 5 de esta Norma.
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20.3.1.3 Procedimientos normalizados de operacion para la extraccion de unidades de sangre, productos
sanguineos y muestras que incluya la metodologia para la identificacion adecuada de las unidades y
muestras, asi como para la deteccién, diagnoéstico y manejo de incidentes y reacciones o efectos adversos a
la donacion.

20.3.1.4 Procedimientos normalizados de operacién para el procesamiento, almacenaje, etiquetado,
embalaje y traslado de unidades de sangre, productos sanguineos o mezclas de éstos, reactivos y muestras,
que incluyan las instrucciones a seguir en caso de falla en el suministro eléctrico o cualquier otra alteracion en
las condiciones del almacenamiento.

20.3.1.5 Procedimientos normalizados de operacion para la realizacién de:

20.3.1.5.1 Las determinaciones analiticas aplicables a las muestras de las unidades de sangre o productos
sanguineos o bien, de las muestras de los receptores, y

20.3.1.5.2 El control de calidad de las unidades de sangre y productos sanguineos.

20.3.1.6 Procedimientos normalizados de operacion relativos a los criterios para la seleccion de unidades
de acuerdo con el perfil inmunohematoldgico y la patologia del receptor.

20.3.1.7 Instructivos para el uso y cuidados del equipamiento e instrumental critico requerido para las
actividades relativas a la disposicion de sangre y productos sanguineos que el establecimiento realiza, que
deberan incluir informacion sobre el mantenimiento preventivo, los parametros y frecuencia de revision y el
mantenimiento correctivo.

20.3.1.8 Procedimientos normalizados de operacion de seguridad accesibles al personal expuesto a
riesgos bioldgicos, fisicos, mecanicos y quimicos, que especifiquen las normas para manipulacion, guarda y
desecho de los materiales peligrosos. Estos procedimientos deberan contener, cuando menos, la informacion
siguiente:

20.3.1.8.1 Clasificacion de los agentes de riesgos sean: bioldgicos, quimicos o fisicos, indicando las
medidas de prevencién para cada uno de ellos;

20.3.1.8.2 Consideraciones generales de higiene, vestuario y protectores;

20.3.1.8.3 Instrucciones sobre la limpieza y desinfecciéon del material y areas de trabajo;
20.3.1.8.4 Instrucciones sobre la toma de muestras y su transportacion, y

20.3.1.8.5 Conducta para seguir en caso de accidentes con riesgo bioldgico, quimico o fisicos.

20.3.1.9 Procedimiento normalizado de operacion para el manejo de los residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos, que debera contener, entre otros:

20.3.1.9.1 La clasificacion y segregacion de residuos;
20.3.1.9.2 La colecta, embalaje, manipulacién y transporte de los residuos, y

20.3.1.9.3 Los demas que se requieran, en apego a la Norma referenciada en el inciso 2.20 de esta
Norma.

20.3.1.10 Procedimiento normalizado de operacion donde se describa de qué manera se coordina el
servicio de sangre para sus actividades con otros servicios y establecimientos, debiendo incluir aquellos que
correspondan a cada caso:

20.3.1.10.1 Coordinacion del servicio de sangre con los otros establecimientos que hacen disposicion de
sangre y productos sanguineos con los que tenga convenios.

20.3.1.10.2 Coordinacion del servicio de sangre con el Banco de Sangre del cual depende.

20.3.1.10.3 Coordinacioén del servicio de sangre con los servicios clinicos del establecimiento de atencion
médica que le solicitan componentes sanguineos. (Aplica para Bancos de Sangre Intrahospitalarios y
Servicios de Transfusion Hospitalarios).

20.3.1.11 Procedimientos normalizados de operaciéon o guias para el buen uso clinico de la sangre y
productos sanguineos accesibles al personal de salud de los bancos de sangre, servicios de transfusion y en
los servicios clinicos de los establecimientos para la atencion médica que participen en la indicacion,
aplicacién y vigilancia de las transfusiones. (consultese la guia referenciada en el inciso 22.9 de esta Norma).
Estos documentos deberan incluir, entre otros, lo siguiente:
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20.3.1.11.1 Indicaciones terapéuticas y contraindicaciones de los productos sanguineos;
20.3.1.11.2 Metodologia y vigilancia del acto transfusional;
20.3.1.11.3 Descripcion y manejo de los incidentes, reacciones o efectos adversos a la transfusion, y

20.3.1.11.4 Los procedimientos analiticos, metodologia para el registro y notificacion al banco de sangre o
servicio de transfusion de los incidentes, reacciones o efectos adversos a la transfusion.

20.3.2 Registros de ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos.

20.3.2.1 Todos los servicios de sangre, de acuerdo con las funciones que les autoriza su respectiva
Licencia Sanitaria, deberan contar con registros documentales sobre los ingresos y egresos de sangre y de
sus componentes, que permitiran lo siguiente:

20.3.2.1.1 Acceso a la identificacion y localizacion de cada donante;

20.3.2.1.2 Una interrelacion clara entre la fecha de donacidn, la identidad del donante y los componentes
recolectados o preparados, por medio del nUmero exclusivo para cada donacion, y

20.3.2.1.3 La trazabilidad de las unidades desde su extraccion hasta su uso terapéutico, destino final, o
bien, suministro para la elaboracién de hemoderivados, incluyendo los pasos intermedios.

20.3.2.2 La informacion concerniente a los ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos, debera
contenerse en un libro con hojas foliadas o en un conjunto de hojas agrupadas y numeradas en formato
impreso o electronico. La informacién podra ser podra ser revisada y sujeta a verificacion por la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios a fin de ejercer sus funciones de control y vigilancia
sanitaria conforme a la normatividad vigente.

20.3.2.3 Los registros documentales en el libro de registros de ingresos y egresos de sangre y productos
sanguineos o el conjunto de hojas foliadas, deberan reunir los requisitos siguientes:

20.3.2.3.1 Las hojas estaran foliadas (o numeradas);
20.3.2.3.2 La portada del libro o equivalente electronico contendra la informacion siguiente:

20.3.2.3.2.1 El nombre del propietario, la denominacién del establecimiento, que incluira el giro para el
cual el establecimiento esta autorizado;

20.3.2.3.2.2 El nombre del responsable sanitario, y
20.3.2.3.2.3 El numero de libro y la anotacién del folio de la primera y Ultima planas utilizables.

20.3.2.4 Tratandose del libro de un servicio de sangre que se encuentre bajo la responsabilidad de un
banco de sangre de conformidad con el inciso 5.3 de la presente Norma debera contener la siguiente
informacién en la portada:

20.3.2.4.1 Nombre del propietario, la razén social y el nombre del responsable sanitario del banco de
sangre del cual depende.

20.3.2.4.2 Modalidad del servicio de sangre del que se trate, nombre de su responsable sanitario y nombre
del establecimiento para la atencion médica donde se ubica.

20.3.2.4.3 En caso de cambio de responsable sanitario debera registrase en la plana, renglon y fecha
correspondiente del libro el nombre del nuevo titular, con las anotaciones que éste considere pertinentes a fin
de deslindar responsabilidades.

De manera similar se procedera en caso de cambio de encargado de un Centro de Colecta;

20.3.2.5 Los registros seran legibles e indelebles, o en su caso, con medidas de seguridad electrénica
adecuadas, se mantendran constantemente actualizados, sin raspaduras ni enmendaduras, y

20.3.2.6 De requerirse, las aclaraciones por errores o cambios de cualquier naturaleza se tacharan con
una linea delgada de manera que queden legibles, los cambios o correcciones se haran entrerrenglonados o
quedaran adecuadamente sefialados y anotados en el propio libro o su equivalente electrénico.

20.3.2.7 Los registros en el libro o su equivalente electrénico, relativos a los ingresos y egresos de sangre
y de sus componentes, que tenga un banco de sangre o un servicio de transfusion, incluiran, como minimo, la
informacién que indica la Tabla 37 de esta Norma.
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Tabla 37

Informacioén relativa a ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos de los bancos
de sangre y servicios de transfusién

Ingresos

Egresos

a) Numero progresivo para cada ingreso;

b) Fecha de ingreso de las unidades de sangre o de sus

componentes;
c) Nombre del donante;

d) El numero exclusivo de identificacion de la unidad, mismo
que identificara también a los componentes fraccionados de
la sangre total;

e) En su caso, nombre del establecimiento o del Centro de
Colecta de procedencia de cada unidad;

f) El uso terapéutico que se le pretende dar, entre las
siguientes: alogénica, autdloga o singénica;

g) El sefialamiento del tipo de donacioén:
- Voluntaria y altruista;

- Familiar o de reposicion;

a) Fecha y hora de egreso del componente sanguineo;

b) Nombre del establecimiento al que se suministro la
unidad, o bien, cuando proceda nombre del receptor, su
nimero exclusivo de expediente o registro, fecha de
nacimiento, en su caso, el domicilio donde se llevara a cabo
la transfusion;

c) En su caso, el motivo del destino final;
d) Clasificacion de grupo ABO y Rh (D) del receptor;
e) Nombre del médico que indica la transfusion;

f) Volumen egresado cuando se trate de unidades para uso
pediatrico;

g) Cualquier eventualidad que requiera ser consignada, y

- Designada;

- Dirigida;

- Regular, o

- De repeticion.

h) El método de extraccion: (extraccién habitual de sangre
total o de componentes mediante aféresis);

i) El sefialamiento del contenido de la unidad;
j) Clasificacion del grupo ABO y Rh (D);

k) Los bancos de sangre registraran los resultados de las
pruebas obligatorias para la deteccion de enfermedades
transmisibles por transfusion, asi como los resultados de
otras pruebas que se hubiesen practicado;

1) Procesamientos efectuados a las unidades, tales como:

lavado, leucodeplecion mediante filtrado, irradiacion,

inactivacion u otros;
m) Fecha de caducidad de la unidad;
n) Cualquier eventualidad que requiera consignarse, y

o) Las demas que el establecimiento considere necesarias.

h) Las demas establecimiento  considere

necesarias.

que el

20.3.2.8 Los registros en el libro sobre los ingresos y egresos de sangre y de sus componentes que tenga
un Centro de Colecta, debera contener cuando menos la informacion que indica la Tabla 38 de esta Norma.
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Tabla 38

Informacidn relativa a ingresos y egresos de sangre y productos sanguineos de los Centro de Colecta

Ingresos Egresos

a) El numero progresivo exclusivo para la unidad de sangre | a) Fecha y hora de envio al banco de sangre del cual

extraida; depende el Centro de Colecta;
b) Nombre del donante; b) En su caso, motivo del destino final;
c) Fecha y hora de extraccién de las unidades de sangre; c) Cualquier eventualidad que requiera ser

d) El uso terapéutico que se le pretende dar, entre las consignada, y
siguientes: alogénica, autdloga o singénica; d) Las demas que el establecimiento considere necesarias.
e) El sefialamiento del tipo de donacion:
- Voluntaria y altruista;

- Familiar o de reposicion;

- Designada;

- Dirigida;

- Regular, y

- De repeticion;

f) Las demas que el establecimiento considere
necesarias.

20.3.3 Cartas de consentimiento informado.

20.3.3.1 La carta de consentimiento informado en la que un donante consiente la donacién de sangre o
productos sanguineos para uso alogénico debera obtenerse en cada donacién y contendra lo siguiente:

20.3.3.1.1 Nombre del banco de sangre o Centro de Colecta, ubicacion y, en su caso, la institucion a la
que pertenece;

20.3.3.1.2 Nombre o titulo del documento;
20.3.3.1.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del donante;

20.3.3.1.4 El tipo de donacién: voluntaria y altruista, familiar o de reposicion, designada, dirigida, o bien,
regular o de repeticion;

20.3.3.1.5 Objetivos del acto de disposicion, beneficios y posibles riesgos para el receptor;
20.3.3.1.6 Informacion sobre los procedimientos que vayan a efectuarse, que incluya:
20.3.3.1.6.1 Método de colecta;

20.3.3.1.6.2 Los volumenes de sangre o productos sanguineos que pretendan obtenerse;
20.3.3.1.6.3 Las posibles reacciones o efectos adversos que pudieran presentarse;

20.3.3.1.6.4 En su caso, las soluciones o farmacos que fuesen a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de aquellos que estén en el proceso de evaluacién experimental, asi como la informacién sobre
toxicidad, efectos secundarios, dosis, tiempo y costo del tratamiento, y

20.3.3.1.6.5 Si los hubiese, los procedimientos alternativos.

20.3.3.1.7 Recomendaciones para después de la donacién incluyendo, en su caso, la necesidad de
esperar un intervalo desde la donacién hasta la vuelta a una actividad profesional o de aficion que conlleve
riesgos;

20.3.3.1.8 Informacion sobre las determinaciones analiticas que se efectuaran, especificando los analisis
para la deteccidon de enfermedades transmisibles por transfusién y en la eventualidad que resultasen
anormales, que se darg destino final a la sangre o componentes recolectados y sobre la posibilidad de futuras
citas para la toma de nuevas muestras;
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20.3.3.1.9 Tratandose de donantes designados, ademas de lo anterior contendra:

20.3.3.1.9.1 El nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del receptor,
asi como los riesgos y beneficios esperados para éste, y

20.3.3.1.9.2 La probabilidad de una segunda donacion o secuencia de donaciones para el mismo receptor;
20.3.3.1.10 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.1.10.1 Que recibio informacion a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la donacion;
20.3.3.1.10.2 Que leyo y entendid la informacion y el material educativo que le fue proporcionado;

20.3.3.1.10.3 Que se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;

20.3.3.1.10.4 Que la informacion aportada por el donante es, a su juicio, veraz y sincera;

20.3.3.1.10.5 Que esta de acuerdo en que se realicen las pruebas de deteccion de enfermedades
transmisibles por transfusion y que, de resultar anormales, sera notificado personalmente o a quien designe
para ello, a través de una carta poder firmada ante dos testigos, y

20.3.3.1.10.6 Que, por propia voluntad y titulo gratuito, consiente la donacién de su sangre o de productos
sanguineos.

20.3.3.1.11 Firma o huella dactilar del donante, y
20.3.3.1.12 Lugar y fecha en que se emite.

20.3.3.2 La carta de consentimiento informado para efectuar procedimientos de transfusion autéloga
debera incluir la informacién siguiente:

20.3.3.2.1 Nombre, ubicacion y, en su caso, nombre de la institucién a la que pertenece el banco de
sangre, servicio de transfusion o establecimiento de atencion médica que efectuara el procedimiento;

20.3.3.2.2 Nombre o titulo del documento;

20.3.3.2.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;
20.3.3.2.4 El diagnéstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.2.5 El o los procedimientos de transfusion autéloga que se efectuaran;

20.3.3.2.6 Los objetivos del procedimiento, beneficios y posibles riesgos, reacciones o efectos adversos
que pudieran presentarse;

20.3.3.2.7 Los volumenes de sangre o productos sanguineos que se pretendan extraer;

20.3.3.2.8 En su caso, las soluciones o farmacos que fuesen a usarse y su proposito, incluyendo la
identificacion de aquellos que estén en el proceso de evaluacién experimental, asi como la informacién sobre
toxicidad, efectos secundarios, dosis, tiempo y costo del procedimiento;

20.3.3.2.9 Informacion sobre la posibilidad de que se requiera el uso de sangre o productos sanguineos
alogénicos;

20.3.3.2.10 Tratandose de procedimientos de transfusion autéloga mediante deposito previo, la carta de
consentimiento incluird ademas lo siguiente:

20.3.3.2.10.1 Informacién sobre las determinaciones analiticas que se efectuaran, especificando los
analisis para la deteccion de enfermedades infecciosas transmisibles por transfusion y en la eventualidad que
resultasen anormales, la necesidad de excluirlo del procedimiento, del destino final que se dara a la sangre o
productos sanguineos colectados y sobre la posibilidad de futuras citas para la obtencion de muestras
sanguineas adicionales, y

20.3.3.2.10.2 Las recomendaciones para después de cada extraccion.
20.3.3.2.11 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.2.11.1 Que recibid informacioén a su satisfaccién sobre los riesgos y beneficios del procedimiento de
transfusion autoéloga;

20.3.3.2.11.2 Que ley6 y entendi6 la informacion y el material educativo que le fue proporcionado;

20.3.3.2.11.3 Que se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;
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20.3.3.2.11.4 En procedimientos de autotransfusion por depésito previo, que consiente la realizaciéon de
las pruebas de deteccion de enfermedades infecciosas transmisibles por transfusién y que, de resultar
anormales, serd excluido del procedimiento y del destino final de las unidades de sangre o componentes
recolectados, y

20.3.3.2.11.5 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente el procedimiento de
que se trate y que autoriza al personal de salud para la atencién de contingencias derivadas del acto
consentido, atendiendo al principio de autoridad prescriptiva.

20.3.3.2.12 En caso de pacientes menores o en estado de interdiccion de otorgar el consentimiento
incluira lo siguiente:

20.3.3.2.12.1 El nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil de quien
otorga el consentimiento, y

20.3.3.2.12.2 El vinculo con el paciente que le permite ejercer tal derecho y la causa por la que lo ejerce.
20.3.3.2.13 Firma o huella dactilar del paciente o, en su caso, del otorgante del consentimiento, y
20.3.3.2.14 Lugar y fecha en que se emite.

La carta de consentimiento informado para procedimientos de hemodiluciéon aguda preoperatorio o
recuperacion sanguinea perioperatoria, podra ser en formatos independientes o estar incluidos en el
documento en el que el paciente consiente el procedimiento quirirgico de que se trate.

20.3.3.3 La carta de consentimiento informado en el que un receptor expresa su consentimiento para
recibir una transfusién debera contener:

20.3.3.3.1 Nombre del establecimiento, ubicacién y, en su caso, nombre de la institucién a la que
pertenece;

20.3.3.3.2 Nombre o titulo del documento;
20.3.3.3.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;

20.3.3.3.4 Informacion sobre el o los productos sanguineos que seran transfundidos, los objetivos,
beneficios y posibles riesgos y, en su caso, los procedimientos alternativos que hubiese;

20.3.3.3.5 El diagndstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.3.6 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.3.6.1 Que recibio informacion a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la transfusion;
20.3.3.3.6.2 Que el receptor leyd y entendié la informacion y el material educativo proporcionado;

20.3.3.3.6.3 Que se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas
satisfactoriamente por un profesional capacitado;

20.3.3.3.6.4 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente la transfusion de que
se trate y que autoriza al personal de salud para la atencion de contingencias derivadas del acto consentido,
atendiendo al principio de autoridad prescriptiva;

20.3.3.3.7 Firma o huella dactilar del paciente, y
20.3.3.3.8 Lugar y fecha en que se emite.

En casos de urgencia podra omitirse el consentimiento para recibir una transfusion y se estara
a lo dispuesto a lo sefialo por el articulo 81 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Atencion Médica.

20.3.3.4 La carta de consentimiento informado para transfundir a menores de edad o en estado de
interdiccion, en la que una persona capaz de otorgar el consentimiento consiente que la transfusion se lleve a
cabo, debera contener la informacién siguiente:

20.3.3.4.1 Nombre del establecimiento, ubicacion y, en su caso, de la institucion a la que pertenece;
20.3.3.4.2 Nombre o titulo del documento;

20.3.3.4.3 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacion y estado civil del paciente;
20.3.3.4.4 El diagndstico de probabilidad o certeza;

20.3.3.4.5 Nombre, sexo, identidad de género, edad, domicilio, ocupacién y estado civil de quien otorga
el consentimiento;
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20.3.3.4.6 El vinculo con el paciente que le permite ejercer tal derecho y la causa por la que lo ejerce;

20.3.3.4.7 Informacion sobre el o los productos sanguineos que seran transfundidos, los objetivos,
beneficios y posibles riesgos y, en su caso, los procedimientos alternativos que hubiese;

20.3.3.4.8 Las declaraciones siguientes:

20.3.3.4.8.1 Que recibi6 informacién a su satisfaccion sobre los riesgos y consecuencias de la transfusion,
que se le brindé la oportunidad de hacer preguntas y que éstas fueron contestadas satisfactoriamente por un
profesional capacitado;

20.3.3.4.8.2 Que el otorgante del consentimiento leyd y entendié la informacion y el material educativo
proporcionado, y

20.3.3.4.8.3 Que por propia voluntad y con pleno conocimiento de causa consiente la transfusion de que
se trate y que autoriza al personal de salud para la atencién de contingencias derivadas del acto consentido,
atendiendo al principio de autoridad prescriptiva;

20.3.3.4.9 Firma o huella dactilar del otorgante, y
20.3.3.4.10 Lugar y fecha en que se emite.

En casos de urgencia para transfundir a un menor o un incapaz podra omitirse el consentimiento para
recibir la y se estara a lo dispuesto a lo sefialo por el articulo 81 del Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de Atencion Médica.

20.3.4 Otros documentos, formatos y registros.
20.3.4.1 Historia clinica del donante.

Los bancos de sangre y los Centro de Colecta deberan practicar a todos los candidatos a donar una
historia clinica, en un formato aprobado para ello por la Secretaria, que tendra caracter confidencial y
contendra, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.1.1 Fecha de su elaboracion;

20.3.4.1.2 El numero exclusivo de la unidad de sangre o componente sanguineo que se obtuvo;
20.3.4.1.3 Los datos del donante que permitan su identificacion y localizacion, que incluyan:
20.3.4.1.3.1 Nombre y firma o huella dactilar del donante;

20.3.4.1.3.2 Documento con el que se identifica, dependencia que lo emite y el nimero del documento;
20.3.4.1.3.3 Edad y fecha de nacimiento;

20.3.4.1.3.4 Sexo e identidad de género;

20.3.4.1.3.5 Ocupacion, y

20.3.4.1.3.6 Domicilio, teléfono y, en su caso, correo electrénico;

20.3.4.1.3.7 Uso terapéutico que se le pretenda dar a las unidades extraidas, entre las posibilidades
siguientes: donacion para uso alogénico, singénico o autélogo;

20.3.4.1.4 El sefalamiento del tipo de donacioén:
20.3.4.1.4.1 Voluntaria y altruista;

20.3.4.1.4.2 Familiar o de reposicion;
20.3.4.1.4.3 Designada;

20.3.4.1.4.4 Dirigida;

20.3.4.1.4.5 Regular, o

20.3.4.1.4.6 De repeticion;

20.3.4.1.5 Método de extraccion que podra ser donacion de sangre total o de productos sanguineos
mediante métodos de aféresis;

20.3.4.1.6 Tratandose de donantes regulares o de repeticion, la cantidad, tipo de donacion y fecha de la
ultima y de ser posible las fechas de las donaciones anteriores. En caso de donantes de repeticién, ademas
de lo anterior, los datos del Banco de Sangre o Centro de Colecta donde don6 previamente;
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20.3.4.1.7 Los datos relevantes que permitan identificar riesgos potenciales para la salud del donante o de
los receptores, de conformidad con los criterios de aceptabilidad o exclusiéon que establece el capitulo 7
denominado “Seleccién de donantes para uso terapéutico alogénico” de esta Norma;

20.3.4.1.8 Descripcion detallada de todas las actividades o procedimientos realizados, productos
farmacéuticos empleados y resultados obtenidos, que incluya, como minimo, lo siguiente:

20.3.4.1.8.1 El volumen de sangre o componentes obtenidos;

20.3.4.1.8.2 La seleccion de anticoagulantes, soluciones y medicamentos utilizados, asi como su

dosificacion;

20.3.4.1.8.3 Los resultados del procedimiento, incluyendo, en su caso, la descripcion de complicaciones,
reacciones o eventos adversos que se hubiesen presentado y su manejo, y

20.3.4.1.8.4 En donaciones para transfusion autéloga mediante procedimientos de depdsito previo, la
frecuencia de las recolecciones sefialadas por fecha y el volumen obtenido en cada sesion.

20.3.4.1.9 En la propia historia o anexa a ella, estaran los resultados de las determinaciones analiticas

efectuadas;

20.3.4.1.10 Razones por las cuales se hubiera excluido o diferido al donante o, en su caso, motivo por el
cual se hubiera dado destino final a su sangre o productos sanguineos, y

20.3.4.1.11 Nombre y firma del médico que hizo la evaluacion del donante y del personal de salud que

realizo los procedimientos de extraccion.

20.3.4.2 Autoexclusién confidencial.

El procedimiento de autoexclusion confidencial se llevara a cabo conforme a lo sefialado en los subincisos

incluidos en el inciso 7.9 de esta Norma.

Los documentos empleados para la autoexclusién en los que un donante manifiesta confidencialmente, si
considera su sangre o productos sanguineos aptos o0 no para uso transfusional, deberan reunir los requisitos y

contenido que sefiala la Tabla 39 de esta Norma.

Tabla 39

Documentos aplicables para el procedimiento de autoexclusiéon confidencial

Requisitos del material informativo y educativo que se
debe proporcionar al donante

Contenido del formato o impreso de respuesta de la
autoexclusion del donante

a) La informacién se otorgara por escrito, expresada de manera
clara y entendible. Es recomendable que la informacion se
presente de manera audiovisual o, en su defecto, con el uso de
rotafolio;

b) Tendera a motivar y sensibilizar al donante para que la
informacion que le es requerida la otorgue con precision
veracidad, y

c) El material informativo y educativo debera incluir:

- El objetivo de la autoexclusiéon e informacién de la
existencia de periodos de ventana de enfermedades
infecciosas transmisibles por transfusion, durante los
cuales debe evitarse la donacién;

- Informacion que lo habilite a identificar las practicas
sexuales y cualquier otro evento de riesgo que pudiese
haberse expuesto para adquirir una infeccién transmisible
por transfusion, e

- Informacion sobre la manera de proceder con el impreso
donde manifestara si considera apta o no su sangre o
productos sanguineos para uso terapéutico.

a) El formato o impreso se identificara exclusivamente con
el numero exclusivo asignado a la unidad de sangre o
componente sanguineo extraido;

b) Ofrecera dos opciones de respuesta para que el
donante sefale en una de ellas, con una “X”; si considera
apta o no su sangre o productos sanguineos para uso
terapéutico, y

c) Tendra la informacion necesaria, conforme al
mecanismo adoptado por el establecimiento, para
asegurar que el donante lo responda y lo haga llegar al
personal asignado del banco de sangre o Centro de
Colecta.
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20.3.4.3 Expedientes de los donantes.
El expediente de los donantes debera contener los documentos siguientes:

20.3.4.3.1 La carta de consentimiento informado otorgado que incluira: el nombre y firma o huella dactilar
del donante y el niumero exclusivo de la unidad recolectada;

20.3.4.3.2 La historia clinica a que se refiere el inciso 20.3.4.1 de esta Norma;

20.3.4.3.3 En donaciones para uso alogénico o singénico, el impreso en que el donante manifiesta si
considera adecuada su sangre o productos sanguineos para uso transfusional, y

20.3.4.3.4 Copia del documento otorgado a un donante donde se le proporciona orientacion para que
obtenga atencion médica, en caso de haberse detectado o sospechado la presencia de cualquier enfermedad
a través de la evaluacion médica o de las determinaciones analiticas efectuadas.

20.3.4.3.5 Formato para el envio de unidades de sangre de un Centro de Colecta al Banco de Sangre del
cual depende.

20.3.4.3.6 Los Centros de Colecta deberan tener un documento en el que conste el envio de unidades de
sangre al banco del cual dependen, el original acompafiara la remesa y conservaran la copia. El documento
estara escrito con letra legible y contendra, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.3.6.1 Nombre del Centro de Colecta, su ubicacion y, en su caso, de la institucion a la que
pertenece;

20.3.4.3.6.2 Datos de identificacion del banco de sangre del cual depende;
20.3.4.3.6.3 Numero progresivo exclusivo para la unidad de sangre y nombre del donante;

20.3.4.3.6.4 Fecha y hora de salida de las unidades del Centro de Colecta y de su llegada al Banco de
Sangre;

20.3.4.3.6.5 Nombre y firma de quien prepar6 las unidades para su envio, asi como, de quien recibe, y

20.3.4.3.6.6 Observaciones al momento de la recepcion, donde se anotara cualquier irregularidad relativa
al embalaje, eventualidades durante el traslado, la identificacion de las unidades, estado fisico, trazabilidad de
la temperatura o, en su caso, estimacion de ésta, o cualquier otra eventualidad que amerite registrarse.

20.3.4.4 Registro de las determinaciones analiticas.

El personal del laboratorio de un Banco de Sangre, Servicio de Transfusiéon Hospitalario y Centro de
Calificacion Bioldgica debe revisar, registrar y mantener archivados los resultados de las determinaciones
analiticas de cada donante o cada receptor estudiado. Los registros deben incluir como minimo la siguiente
informacion:

20.3.4.4.1 Nombre del donante y el numero exclusivo asignado a la unidad de sangre o productos
sanguineos;

20.3.4.4.2 Nombre completo del receptor, fecha de nacimiento, nimero de expediente y en su caso
numero de cama o habitacién;

20.3.4.4.3 Fecha y hora de ejecucion, metodologia empleada y resultados de las pruebas de deteccion de
agentes transmisibles por transfusion. De emplearse técnicas inmunoenzimaticas, debera conservarse el
registro o impresion original de los resultados de las pruebas;

20.3.4.44 Fecha y hora de ejecucion, metodologia empleada y resultados de las pruebas de
inmunohematologia, incluyendo la compatibilidad entre un donante y un receptor;

20.3.4.4.5 Resultados de las pruebas efectuadas y su interpretacion;

20.3.4.4.6 Nombre de los reactivos utilizados, la identificacion del fabricante, distribuidor o ambos, el
namero de lote las fechas de recepcion y de caducidad;

20.3.4.4.7 Nombre y firma de la persona autorizada que realiz6 el estudio, y
20.3.4.4.8 En su caso, nombre y firma del personal que revisé y reporto el estudio.
20.3.4.5 Registros de control de calidad.

20.3.4.5.1 Los Servicios de Sangre, de acuerdo con las actividades que desempefian, deben llevar los
registros siguientes:
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20.3.4.5.1.1 Control de calidad que hagan a sus reactivos, equipos y técnicas, de conformidad con lo que
establece esta Norma, las Normas Oficiales Mexicanas aplicables y las instrucciones proporcionadas por el
fabricante, y

20.3.4.5.2 De los procedimientos referentes a las pautas para asegurar la calibracion y mantenimiento del
equipamiento o instrumental empleado en actividades criticas, que incluira, entre otros, la informacién
siguiente:

20.3.4.5.2.1 Identificacion del equipo, modelo y numero de serie u otra identificacion unica;
20.3.4.5.2.2 Nombre del fabricante o distribuidor;

20.3.4.5.2.3 La condicién de uso a la recepcion, es decir, si es nuevo, utilizado o reacondicionado;
20.3.4.5.2.4 Fecha de instalacion y fecha de entrada en funcionamiento;

20.3.4.5.2.5 Cada equipo dispondra de un registro individual donde conste su mantenimiento, si éste fue
externo o interno o bien, preventivo o correctivo, indicando con los parametros o aspectos controlados, fecha y
resultado y el responsable de su realizacion, y

20.3.4.5.2.6 Un plan o calendario con las calibraciones y verificaciones que deberan efectuarse en los
equipos de que se trate.

20.3.4.6 Solicitud de productos sanguineos.

La solicitud de unidades de sangre, productos sanguineos o mezclas de éstos, deberd contener como
minimo la informacion siguiente:

20.3.4.6.1 Datos de identificacion del establecimiento, servicio clinico o establecimiento de atencién
médica que hace la solicitud, que incluya razén social, domicilio y teléfono;

20.3.4.6.2 Datos de identificacion y localizacién del receptor:
20.3.4.6.2.1 Nombre y edad, cuando sea posible;
20.3.4.6.2.2 Sexo e identidad de género, y

20.3.4.6.2.3 Tratandose de pacientes hospitalizados, nombre completo, fecha de nacimiento, el nimero
exclusivo de expediente o registro, y, en su caso el nUmero de cama o habitacion y nombre del servicio;

20.3.4.6.3 De conocerse, clasificacion de grupo sanguineo ABO y Rh (D), antecedentes transfusionales,
gestacionales, de inmunizaciéon materno fetal o de reacciones o efectos adversos en transfusiones previas;

20.3.4.6.4 Diagndstico de certeza o de probabilidad;

20.3.4.6.5 Motivo de la indicacion transfusional y las cifras de laboratorio del parametro hematoldgico que
se busca mejorar;

20.3.4.6.6 El sefialamiento de lo solicitado, unidad o mezcla de unidades, cantidad y, en su caso, volumen
o caracteristicas especificas requeridas;

20.3.4.6.7 En su caso, el sefialamiento de que se trata de transfusién para uso autélogo;
20.3.4.6.8 Cuando proceda, fecha y hora en que se realizara la transfusion;

20.3.4.6.9 En caso de solicitudes urgentes, el motivo del apremio, asi como si el requerimiento es
inmediato o si puede diferirse 30 minutos;

20.3.4.6.10 Fecha y hora de la solicitud, y

20.3.4.6.11 Nombre del médico que indica la transfusién y, en su caso, nombre y firma del solicitante, asi
como, el teléfono fijo o mévil de cualquiera de las personas a que se refiere este inciso, para que, en caso
necesario, sea posible su localizacion.

20.3.4.7 Marbete anexo a los productos sanguineos.

Toda unidad de sangre, de productos sanguineos o mezclas de éstos egresadas por un Banco de Sangre
o un Servicio de Transfusiéon con fines terapéuticos inmediatos, debera acompafarse de un marbete que
contendra la informacion siguiente:

20.3.4.7.1 Datos de identificacion del banco de sangre, servicio de transfusion y Centro de Procesamiento
de Sangre que realiza el egreso;

20.3.4.7.2 Datos de identificacion y localizacion del receptor:
20.3.4.7.2.1 Nombre y edad del receptor, cuando sea posible;
20.3.4.7.2.2 Sexo e identidad de género del receptor;
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20.3.4.7.3 Tratandose de pacientes hospitalizados, nombre completo, fecha de nacimiento, el numero
exclusivo de expediente o registro, el nUmero de cama o habitaciéon y, en su caso, el nombre del servicio, y
diagnodstico de probabilidad o certeza;

20.3.4.7.4 Los datos relativos a la fecha y hora de inicio de la transfusion, su vigilancia y reporte de los
eventos, reacciones o efectos adversos a la transfusion;

20.3.4.7.5 Las instrucciones relativas a lo que se indica a continuacion:

20.3.4.7.5.1 Sobre la conservacién de las unidades hasta antes de su aplicacién terapéutica, que
especifiquen los tiempos maximos en que las unidades puedan estar fuera de los rangos de temperatura
adecuados para evitar dafio en su viabilidad y otros riesgos;

20.3.4.7.5.2 Sobre el acto transfusional, que incluyan: tiempos recomendados para la transfusion segun el
componente de que se trate y el uso de filtros para la retencion de coagulos;

20.3.4.7.5.3 En su caso, instrucciones para el descongelamiento de los plasmas o crioprecipitados,
sefialando la prohibiciéon de su recongelamiento y las demas que se requieran de acuerdo con el componente
de que se trate, y

20.3.4.7.5.4 Metodologia para la toma de muestras en caso de presentarse reacciones o eventos adversos
a la transfusion, y

20.3.4.7.6 El sefalamiento de que el marbete debidamente llenado, debera ser devuelto al banco de
sangre o al servicio de transfusién que suministré la unidad.

20.3.4.8 Registro del suministro y recepcién de productos sanguineos.

Los servicios de sangre deberan contar con un formato para el registro de las unidades de sangre,
productos sanguineos o muestras de éstos, que envien o reciban de establecimientos similares. Estos
registros deberan contener la informacién siguiente:

20.3.4.8.1 Datos de identificacion del servicio de sangre que hace el envio y, en su caso, nimero unico del
egreso;

20.3.4.8.2 Datos de identificacion del establecimiento al que se envian las unidades o mezclas;

20.3.4.8.3 Cantidad y nombre de las unidades o mezclas, con su correspondiente identificacién numérica o
alfanumérica exclusiva para cada unidad o mezcla enviada y, en su caso, de las muestras sanguineas y los
demas documentos y registros que la acomparien;

20.3.4.8.4 Grupo sanguineo ABO y Rh (D) de las unidades;

20.3.4.8.5 Fecha y hora de extraccion, asi como de la caducidad de las unidades o mezclas; Condiciones
en que se efectua el embalaje;

20.3.4.8.6 Fecha y hora del envio;

20.3.4.8.7 Nombre y firma del personal del servicio de sangre, segun corresponda que entrega el o los
componentes sanguineos;

20.3.4.8.8 Fecha, hora y condiciones en que se reciben los productos sanguineos;
20.3.4.8.9 Nombre y firma de quien recibe, y

20.3.4.8.10 Observaciones al momento de la recepcion, donde se anotara cualquier irregularidad en las
unidades o mezclas en lo relativo a su identificacién, estado fisico, estimacién de su temperatura, contenido
de aire, u otras eventualidades.

20.3.4.9 Registros de las transfusiones.

Los bancos de sangre, los servicios de transfusion y los servicios clinicos de los establecimientos de
atencion médica que apliquen transfusiones, deberan registrar en un libro, el nimero de productos
sanguineos transfundidos, Estos registros deberan contener la informacion siguiente:

20.3.4.9.1 Datos de identificacion del establecimiento que aplica la transfusion;

20.3.4.9.2 Tratandose de establecimientos de atencion médica el nombre completo y fecha de nacimiento
del paciente, nimero de cama o habitacion donde se encuentra el paciente y cuando resulte aplicable el
nombre del servicio clinico;

20.3.4.9.3 Nombre del banco de sangre o servicio de transfusién que suministré el o los productos
sanguineos. Datos de identificacion del receptor:
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20.3.4.9.3.1 Nombre y edad, cuando sea posible;
20.3.4.9.3.2 Sexo € identidad de género, y
20.3.4.9.3.3 Numero exclusivo de expediente o registro;

20.3.4.9.4 El grupo ABO y Rh (D) del paciente que recibira la transfusion, salvo casos de transfusion de
urgencia en la que se desconozca el grupo sanguineo;

20.3.4.9.5 Diagndstico de probabilidad o certeza;

20.3.4.9.6 Nombre y numero exclusivo de las unidades o mezcla de productos sanguineos, el grupo ABO
y Rh (D) de las unidades;

20.3.4.9.7 En su caso, registrara cualquier anomalia detectada en el envio, misma que la notificara al
banco de sangre, servicio de transfusion o Centro de procesamiento de sangre;

20.3.4.9.8 Fecha y hora de la recepcion e inicio de la transfusion;

20.3.4.9.9 Los datos relativos a la vigilancia del acto transfusional y el volumen del componente
transfundido;

20.3.4.9.10 En su caso, informacién adecuada y suficiente sobre cualquier incidente, reaccién o efecto
adverso que se presente o detecte durante o después de la transfusion, que incluya el tiempo transcurrido
entre el inicio de la transfusion y la aparicion de los sintomas o signos de la reaccion o efecto adverso;

20.3.4.9.11 El manejo de los efectos o reacciones adversas y sus resultados;

20.3.4.9.12 En su caso, el reporte de las determinaciones analiticas, efectuadas por el banco de sangre o
servicio de transfusién que suministré los productos sanguineos, tendientes a investigar las causas de la
reaccion o efecto adverso, y

20.3.4.9.13 Fecha, nombre y firma del médico que prestd la atencién médica, asi como el nombre del
personal del banco de sangre o servicio de transfusion que intervino en las determinaciones analiticas pre y
postransfusionales.

Ademas de los registros a que hace referencia este apartado, los establecimientos que apliquen
transfusiones estableceran la prevalencia de eventos y reacciones adversas por unidades transfundidas.

20.3.4.10 Registros de las transfusiones en el expediente clinico del receptor.

Los registros de las transfusiones aplicadas que se hagan en el expediente clinico del receptor deberan
contener, como minimo, la informacion siguiente:

20.3.4.10.1 Cantidad de unidades o mezclas de éstas;
20.3.4.10.2 El numero exclusivo de identificacion de cada unidad o mezcla de productos sanguineos;
20.3.4.10.3 Fecha, hora de inicio y término de la transfusion;

20.3.4.10.4 En transfusidon de sangre, concentrados de eritrocitos y plasma, el control de los signos vitales
y el estado general del paciente, antes, durante y después de la transfusion;

20.3.4.10.5 En transfusidon de concentrados de plaquetas y crioprecipitados, el control de signos vitales y
el estado general del paciente antes y después de la transfusion;

20.3.4.10.6 En caso de reacciones adversas a la transfusion indicar su tipo y manejo, asi como los
procedimientos para efectos de la investigacion correspondiente, y

20.3.4.10.7 Nombre y firma del médico que indicé la transfusiéon, asi como del personal de salud
encargado de la aplicacion, vigilancia y control de la transfusion.

20.3.5 Tiempo de conservacion de documentos y registros. Los servicios de sangre que hacen disposicion
de sangre y productos sanguineos, deberan conservar los documentos a que hace referencia este capitulo,
por los lapsos que se indican en la Tabla 40 de esta Norma.
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Tabla 40
Tiempo de conservacion de documentos y registros
Documento o registro Tiempo minimo
Revisi del sist d tion d lidad, incl do, ent -
20.3.5.1 evisiones .e sistema de ges |9n e calidad, incluyendo, entre Tres afios
otros, organigrama y competencias del personal.
Politicas, procesos, procedimientos, manuales, guias e
20.3.5.2 instructivos remplazados y resultados de la validacion de | Tres afos.
NuUevos procesos.
Expedientes del personal que realiza procesos criticos, que
incluyan:
20.3.5.3 a) En su caso, claves de acceso, y Cinco afos.
b) Informaciéon relativa a calificaciones, entrenamiento,
aptitudes, educacion continuada y otros.
20.3.5.4 Resultados de auditorias al sistema de gestiéon de calidad. Tres afos.
Visitas de verificacion sanitaria o visitas de supervision y
20.3.5.5 orientacion por parte de los Centros Nacional o Estatales de la | Tres afos.
transfusién Sanguinea.
20.3.5.6 Reglstr.o de incidencias o no conformidades y de las acciones Tres afios.
correctivas.
A partir del momento de su
cancelacion:
El libro o equivalente para el registro de ingresos y egresos de . . .
o ) - Cinco afios en archivo
20.3.5.7 sangre y sus componentes para la trazabilidad de cada unidad activo
y sus fracciones. Y
- Cinco afos en archivo
muerto.
Expedientes de los donantes, incluyendo:
I Historial clinico y método de extraccion; A partir de la dltima donacion:
II. Consentimiento informado para donacién alogénica o | - Cinco afios en archivo
20.3.5.8 para someterse a un procedimiento de transfusion activo, y
autéloga; - Cinco afios en archivo
lll.  Resultados de la autoexclusion, y muerto.
IV.  Resultados de las determinaciones analiticas.
203.5.9 Analisis d.e los mot'ivos de exclusiéon de los donantes y la Tres afios.
prevalencia de los mismos.
Registro de donantes e han sido rechazados
20.3.5.10 o au ' z Cinco afios.
permanentemente.
20.3.5.11 Regist'ro de las reacciones adversas a la donacion y transfusion Tres afios.
sanguinea.
20.3.512 Re.gistro de la informacion relativa al procesamiento de Tres afios.
unidades.
) - Diez afios en archivo
Resultados de las pruebas para deteccion de enfermedades activo, y
20.4 infecciosas transmisibles por transfusién en los donantes y ] - )
unidades: - Cinco afios en archivo
muerto.
Resultados de las pruebas de inmunohematologia en las
idad | t , incl do las d tibilidad | .. -
20.4.1 unida 'es y los receptores, incluyendo las de cqmpal ilida Cinco afos.
sanguinea y, en su caso, de las pruebas realizadas para
investigar las reacciones o efectos adversos a la transfusion.
Inventario del equipo empleado en procesos criticos, registros
20.4.2 de pruebas, registros de temperaturas de almacenamiento, | Tres afos.

mantenimiento y verificaciones.
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Documento o registro Tiempo minimo
Pruebas de control calidad de los reactivos empleados en | .. L
20.4.3 i P Cinco afos.
procesos criticos.
Pruebas de control de calidad efectuadas en los productos
20.4.4 i P Tres afios.
sanguineos.
Regi | ificacic | |
2045 eglstr(')s de la noti |§aC|qn a don'a.nte y al receptor de Tres afios.
anomalias en las determinaciones analiticas.
Registro de las actividades realizadas para efectos del
20.4.6 g‘ ) ) P Tres anos.
suministro de las unidades.
Registro de las transfusiones aplicadas por los bancos de
20.4.7 sangre, los servicios de transfusion hospitalarios y los servicios | Tres afos.
clinicos.
- . - ., Conforme con la Norma
Consentimiento informado para recibir una transfusion y . L
20.4.8 . . . . referenciada en el inciso 2.2 de esta
registros clinicos relativos al acto transfusional.
Norma.
- Cinco afios en archivo activo,
204.9 Investigacion analitica de presuntas infecciones imputables a y
o una transfusion.
- Cinco afios en archivo muerto.
i los “Inf | la di icio
20.4.10 Copias de los “In <?rmes" mensuales de la disposicion de sangre Cinco afios.
y productos sanguineos”.
En su caso, registros sobre los procedimientos terapéuticos para
i imient hubi fect |
20.4.11 diversos padecimientos que se ublesen. feec uado en ”os Tres afos.
bancos de sangre, Centro de Colecta y servicios de transfusion.
(véase el Apéndice A Normativo de esta Norma).
20.4.12 Registros sobre la cadena de red fria: Tres afos.

20.5 Transcurridos los tiempos de conservacioén referidos en la Tabla 40 de esta Norma, el destino de los
documentos y registros deberan ser destruidos o bien se conservaran en archivo muerto, bajo estricta
custodia para garantizar su confidencialidad.

21 Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma Oficial Mexicana es parcialmente equivalente con los lineamientos y recomendaciones
emitidos por Organizacion Mundial de la Salud, Organizacion Panamericana de la Salud, The European
Committee on Blood Transfusion, The Association for the Advancement of Blood & Biotherapies y la
International Organization for Standardization y no tiene equivalencia con Normas Mexicanas por no existir
referencia al momento de su actualizacién.
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23 Observancia de la norma

La vigilancia de la aplicacién de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de los
estados en el ambito de sus respectivas competencias.

24 Vigilancia de la norma

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de
las entidades federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

25 Vigencia

La presente Norma entrara en vigor a los 180 dias naturales posteriores cuando se lleve a cabo la
publicacion de la Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federacion.

TRANSITORIOS

PRIMERO. La presente norma entrara en vigor en un plazo de 180 dias naturales contados a partir de su
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién.

SEGUNDO. La entrada en vigor de la presente Norma, deja sin efectos a la Norma Oficial Mexicana
NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicién de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de octubre de 2012.

TERCERO. Para el cumplimiento de las pruebas de amplificacién de acidos nucleicos y el rastreo de
anticuerpos irregulares para los servicios de sangre, contaran con un plazo de 180 dias naturales posteriores
a la entrada en vigor de la presente Norma.

CUARTO. Los tramites relacionados con licencias sanitarias que hayan sido ingresados previo a la
entrada en vigor de la presente norma se resolvera de conformidad con las disposiciones que se encontraban
vigentes al momento de su ingreso.

Ciudad de México, a 4 de septiembre de 2026.- El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacidon de Regulacion y Fomento Sanitario,
Victor Hugo Borja Aburto.- Rubrica.
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APENDICE A NORMATIVO
PROCEDIMIENTOS TERAPEUTICOS PARA DIVERSOS PADECIMIENTOS

A.1 Los procedimientos terapéuticos tales como extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia,
citaféresis reductivas o recambios plasmaticos en pacientes con leucemias, mielomas, trastornos autoinmunes
y otros, podran hacerse en bancos de sangre en coordinacion con el médico tratante o directamente en los
establecimientos para la atencion médica especializados.

Las extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia podran efectuarse en bancos de sangre, Centro
de Colecta o en cualquier establecimiento de atencion médica.

A.2 Los procedimientos terapéuticos a que se refiere este apéndice, que se realicen en los bancos de
sangre o servicios de transfusidén deberan ser supervisados por el responsable sanitario. Tratandose de los
Centro de Colecta por el encargado del mismo.

A.3 Tratandose de extracciones de sangre en pacientes con poliglobulia, efectuadas en bancos de sangre,
Centro de Colecta, servicios de transfusion, se debera observar lo siguiente:

a) La sangre no debera emplearse con fines transfusionales, y

b) La bolsa contenedora se mantendra separada del resto de las unidades y estara adecuadamente
identificada, con una leyenda que diga “NO TRANSFUNDIRSE" o cualquier otra medida, a criterio del
responsable sanitarios del banco de sangre o del servicio de transfusion, o bien, del encargado del Centro de
Colecta, en tanto se le da destino final a la brevedad.

A.4 Para que un banco de sangre, Centro de Colecta o servicio de transfusién, efectue algun
procedimiento terapéutico debera contar con lo siguiente:

a) La prescripcion escrita del médico tratante, acompafada de los datos siguientes:
Los de identificacion del paciente y su diagnéstico, y

Una descripcion detallada del procedimiento que se requiere efectuar, incluyendo, en su caso, la
recomendacion de uso o contraindicacion de soluciones o farmacos;

b) La carta del consentimiento informado, firmado o con la huella dactilar del paciente, recabado por el
médico tratante;

c) Aprobacion para llevar a cabo el procedimiento por parte del responsable sanitario del Banco de
Sangre, Centro de Colecta o servicio de transfusion;

d) Equipos, materiales e insumos necesarios para la realizacion del procedimiento de que se trate y los
necesarios para la atencion de complicaciones que pudieran presentarse, incluyendo acceso a servicios de
atencion médica de urgencia;

e) Equipos, materiales e insumos necesarios para el destino final de los residuos bioldgicos que se
generen, de conformidad con las demas disposiciones aplicables;

f) Personal profesional o técnico capacitado en los procedimientos, que actuara siempre bajo supervision
médica, y

g) Procedimientos normalizados de operacion debidamente actualizados.

A.5 Los bancos de sangre, Centro de Colecta o servicios de transfusion, deberan conservar registros de
los pacientes atendidos, los que deberan contener las acciones realizadas y sus resultados, incluyendo los

volumenes extraidos o de recambio y, en su caso, uso de soluciones o farmacos, asi como efectos adversos y
su manejo.

Los procedimientos y acciones realizadas deberan quedar registrados en la historia clinica del paciente.

A.6 Los bancos de sangre, Centro de Colecta o servicios de transfusion, deberan elaborar un reporte
detallado al médico tratante, indicando lo referido en este apartado.

A.7 De conformidad con la Ley y el Reglamento, los establecimientos para la atencion médica que utilicen
equipos de aféresis automatizada para efectuar los procedimientos terapéuticos a que hace referencia este
Apéndice, deberan abstenerse de realizar actos de disposicidon de productos sanguineos para fines
transfusionales.



Lunes 12 de octubre de 2026 DIARIO OFICIAL 221

APENDICE B NORMATIVO
PRECEPTOS DE CONTROL DE CALIDAD
B.1 Determinacion de pH.

B.1.1 La determinacién de pH se realiza mediante la medicién de la diferencia de potencial entre un par de
electrodos adecuados sumergidos en una misma solucion.

B.1.2 No deberan emplearse tiras comerciales de determinacién de pH para el control de calidad de
productos sanguineos.

B.1.3 El dispositivo que se utiliza para la determinacién de pH es el potenciémetro

B.1.4 Los potenciémetros disponibles pueden estar equipados o no con un sistema de compensacion de la
temperatura.

B.1.5 Para que la calibracién sea eficaz es fundamental que el electrodo se encuentre en buen estado,
limpio, hidratado y sin dafios fisicos.

B.1.6 El electrodo debe sumergirse en la solucién de almacenamiento por un tiempo aproximado de
30 minutos antes de ser utilizado.

B.1.7 Las soluciones de calibracién (solucion reguladora acuosa) se preparan empleando patrones
primarios o reactivos analiticos de calidad apropiada.

B.1.8 Para la calibracion se realiza cerca del punto isopotencial (la sefial producida por un electrodo a
pH 7 es 0 mV a 25°C) y una segunda a pH 4 y/o 9.1. Se recomienda utilizar soluciones con pH cercano a 6.4
que es el punto de decision de aceptacion para los concentrados de plaquetas.

B.1.9 La calibracién se puede realizar de dos maneras:
B.1.9.1 Dos puntos.

B.1.9.2 Multipunto.

B.2 Determinacion de hemdlisis.

B.2.1 El porcentaje de hemolisis de la masa eritrocitaria es un indicador de la calidad e integridad de los
eritrocitos que permite valorar la conservacion del hemocomponentes a lo largo del tiempo.

B.2.2 Se realiza con un equipo que consiste en un fotometro y una microcubeta disefiados especialmente
para la determinacion cuantitativa de bajas concentraciones de hemoglobina en muestras de suero, plasma y
soluciones acuosas (solucion aditiva).

B.2.3 Como procedimiento alternativo para la determinacion de hemodlisis se puede emplear:
B.2.3.1 Método espectrofotométrico,

B.2.3.2 Método fotométrico y

B.2.3.3 Técnica en microplaca.

B.3 Determinacion de proteinas totales.

B.3.1 La determinacion de proteinas totales en los plasmas frescos se realizara utilizando la técnica de
refractometria.

B.3.2 El resultado se reporta en gramos por litro (g/L) y se compara con el requisito de calidad exigido.
B.4 Sangre Total.

B.4.1 El control de calidad de la Sangre Total (ST) comienza desde la obtenciéon y durante toda la
extraccién deberd mantenerse en agitacion constante, con la utilizaciéon de balanzas mezcladoras las cuales
deben estar bajo control.

B.4.2 Se debera contar con su programa de mantenimientos preventivos y los registros que demuestren
que se han realizado, asi como el control diario de peso y/o volumen antes de su uso para garantizar la
recoleccion del volumen requerido.
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B.4.3 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de ruptura,
dafo o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion como presencia de coagulos, debe darse
destino final.

B.4.4 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la producciéon mensual y programar. Es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.

B.4.5 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades cada semana de acuerdo a la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa y valorar adecuadamente el inicio del proceso de procesamiento.

B.4.6 Como parte del control de calidad es importante calcular los pesos maximos y minimos de la sangre
total posterior a su obtencién tomando en cuenta los volimenes del limite superior e inferior permitido como
requisito de calidad.

B.4.7 Estos datos deben ser colocados en el area de flebotomia y todo el personal debe cumplir con los
pesos minimos y maximos, éstos datos deben actualizarse si existe un cambio de bolsa de recoleccion.

B.4.8 Las unidades de sangre total de bajo volumen que se encuentren en el rango de 300 a 404 mL,
aunque se pueden utilizar, éstas no se deben incluir en la estadistica mensual salvo que se encuentren en un
porcentaje elevado de las unidades que se estudien, sin embargo, se deberan analizar las causas e
implementar acciones con la finalidad de que no ocurra con mayor frecuencia.

B.5 Concentrado eritrocitario de sangre total
B.5.1 Posterior al procesamiento:

B.5.1.1 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de
ruptura, dafio o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion con la presencia de coagulos,
debe darse destino final.

B.5.1.2 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la produccion mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.

B.5.1.3 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad. Es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo a la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa, es recomendable hacer el control de calidad de concentrados eritrocitarios que
provienen de las sangres totales previamente estudiadas con la finalidad de dar seguimiento al
procesamiento, principalmente la centrifugacion.

B.5.1.4 Si al concentrado de eritrocitos ha sido filtrado, CE leucodepletado, la determinacion de leucocitos
residuales se realizara de acuerdo a la técnica descrita en el capitulo 6 de esta guia. El requisito de calidad de
la cuenta de leucocitos residuales del CE leucodepletado se encuentra referenciado en la Tabla 2 parametros
de calidad de concentrados de eritrocitos.

B.5.1.5 Si se cuenta con una unidad que haya llegado a su término de vigencia determinar el porcentaje
de hemolisis de la masa eritrocitica, la cual no debera ser mayor del 0.8% de acuerdo a la Guia Nacional de
Control de Calidad de Sangre y Componentes Sanguineos, publicado por el CNTS en su pagina de internet
oficial.

B.5.1.6 Para determinar el volumen de los CE’s que contienen solucién aditiva se debe determinar de
acuerdo al proceso que se realice, estableciendo maximos y minimos, de acuerdo al tipo de bolsa, utilizando
herramientas estadisticas.

B.5.1.7 Si se encuentran unidades cuyo volumen se encuentre por debajo de los rangos minimo 0 maximo
del volumen establecido por control estadistico de proceso, las unidades NO deben ser descartadas si solo se
basa en el volumen. Se debe analizar y tener un protocolo de rescate y recuperacién de éstos CE’s, ajustando
volumen en concordancia con otros parametros (Hb, Hto y cuenta de leucocitos).

B.6 Plasma fresco, plasma desprovisto de factores labiles y crioprecipitado.

B.6.1 Si se extrae ST fresca se debe anotar hora de inicio y término de la flebotomia, el tiempo no debe
exceder 15 minutos. En caso de que se exceda ese tiempo se procedera a obtener el CE por centrifugacion a
alta velocidad y el plasma debe darle destino final por pérdida de propiedades procoagulantes.
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B.6.2 Se debe anotar hora de extraccion e inicio de procesamiento, si el tiempo entre la obtencion y el
procesamiento exceden las 6 a 8 horas, el plasma debera ser clasificado como PLASMA DESPROVISTO DE
FACTORES LABILES y no se considerara como plasma fresco.

B.6.3 Si el plasma es obtenido por procedimientos de aféresis (plasmaféresis) no deben exceder 6 horas
posterior a su extracciéon y congelacion para ser considerado Plasma Fresco (PF).

B.6.4 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga lipemia o una
coloracién no usual, evidencia de ruptura, dafio o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion
como exceso de glébulos rojos, debe darse destino final.

B.6.5 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo a la produccidn mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad.

B.6.6 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo a la obtencién mensual, esto es, para tener una
muestra representativa.

B.6.7 En caso de incumplimiento en el resultado de la celularidad, investigar las causas probables y
aplicar acciones correctivas.

B.7 Crioprecipitado.

B.7.1 Los crioprecipitados se descongelan a una temperatura de 37 °C y se conservan de 22 a 24 °C o en
refrigeracién de 2 a 6 °C.

B.7.2 Se toma una muestra para realizar la determinacion de FVllic. Este anadlisis dependera si el
crioprecipitado es utilizado para transfundir pacientes hemofilicos, si no se requiere para estos pacientes no
se realiza.

B.7.3 La muestra también se utiliza para determinar el Factor vW (FvW). Este analisis dependera si el
crioprecipitado es utilizado para transfundir pacientes deficientes de FvW, si no se requiere para estos
pacientes no se realiza.

B.8 Determinacion de Factor Vllic.

B.8.1 Se emplea una técnica coagulométrica para medir la actividad del factor Vllic, que es un factor de
coagulacion de origen proteico.

B.8.2 La muestra debe ser procesada antes de ser congelada.

B.8.3 En caso de que la muestra sea congelada se debera realizar un protocolo de verificacion para
determinar en qué medida se afecta la actividad del FVllic.

B.8.4 Identificar correctamente la muestra en caso de que sea congelada y evitar que se borre.

B.8.5 Si la muestra se congela, las condiciones de congelacién deberan ser las mismas en las que se
conservan los plasmas de origen.

B.8.6 La muestra debera permanecer en todo momento de la determinacién en un recipiente de
preferencia con hielo escarchado para evitar degradacion del FVilic.

B.8.7 En el caso de que la muestra sea maquilada, se debera elaborar un protocolo de conservacion y
transporte asegurando que el factor Vilic no se deteriore durante el transporte al sitio donde se hara la
determinacion.

B.8.8 Si la muestra fue congelada, debe ser descongelada a temperatura controlada de 37 °C en bafio
maria y posteriormente conservada a una temperatura de 20 -24 °C, preferentemente si se cuenta con el
recurso en un recipiente con hielo escarchado.

B.8.9 El tiempo utilizado durante la realizacion de la prueba es crucial por lo que no debe tardar mas del
tiempo necesario, debido a que puede haber degradacion del FVllic, este tiempo debe ser analizado y
establecido por el laboratorio que realice la prueba con base a sus procedimientos.

B.8.10 Como parte del control de calidad de la prueba se recomienda procesar como testigo una mezcla
de plasma humano normal.

B.8.10.1 Cada vez que se realiza la prueba se descongela un tubo de plasma normal como testigo y se
trabaja a la par de la muestra problema, de esta manera se busca tener controlada la prueba.
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B.9 Determinacion de Fibrindgeno.

B.9.1 Esta determinacién se puede realizar con cualquier instrumento que haga la prueba de Tiempo de
trombina y dependera de las instrucciones del fabricante.

B.9.2 Debido a que el resultado que se obtiene es en medida de tiempo (segundos) se debe utilizar un
calibrador con una concentracion conocida de fibrindgeno en mg/mL para elaborar la curva de calibracion.

B.10 Determinacién de Factor de von Willebrand (FVW).

B.10.1 Existen diferentes técnicas para determinar el FvW, la mas comunmente utilizada es llamada
“Actividad del factor de von Willebrand-cofactor de ristocetina”, que permite evaluar el funcionamiento de la
proteina de vW, que interviene en la coagulacién de la sangre.

B.10.2 Aunque no todos los laboratorios cuentan con la prueba en ocasiones se podra enviar las muestras
a maquilar, por lo que, es importante realizar un procedimiento validado de transporte de la muestra al
laboratorio.

B.10.3 Esta técnica solo se debera realizar cuando el crioprecipitado sea utilizado en pacientes con
Enfermedad de von Willebrand, para verificar la calidad del componente que sera transfundido.

B.11 Concentrado Plaquetario.

B.11.1 El control de calidad de los concentrados plaquetarios debe realizarse semanalmente y contar con
un programa de muestreo haciendo un seguimiento desde la unidad de ST de la cual se obtuvo la capa
leucoplaquetaria, para verificar y asegurar todas las condiciones de procesamiento, centrifugacion y
obtencion, asi como después de cada mantenimiento preventivo o correctivo de los equipos involucrados en el
proceso general.

B.11.2 La frecuencia del muestreo también se puede determinar por el control estadistico de proceso.

B.11.3 Inspeccionar visualmente todas las unidades. En caso de que la unidad tenga evidencia de ruptura,
dafo o defecto en la bolsa, aire excesivo o cualquier otra alteracion como agregados plaquetarios, debe darse
destino final.

B.11.4 Todos los concentrados plaquetarios deben ser inspeccionados visualmente, en cada etapa del
procesamiento e inmediatamente antes de ser distribuidos a los servicios de transfusion u otros bancos de
sangre.

B.11.5 La inspeccion visual deberd realizarse en un espacio con las condiciones de iluminacién
adecuadas, verificando lo siguiente:

B.11.5.1 Presencia de “remolino”.
B.11.5.2 Ausencia de agregados plaquetarios o restos de fibrina.
B.11.5.3 Ausencia de coagulos.

B.11.5.4 Los concentrados plaquetarios que tengan contaminacion eritrocitaria mayor a 1 mL, pueden
utilizarse para uso transfusional, realizando las pruebas pretransfusionales correspondientes.

B.11.5.5 Las unidades con coloracién verde (secundaria al uso de anticonceptivos orales) o naranja
(secundaria al consumo de vitamina A y carotenos), son aceptables para su uso transfusional.

B.11.6 Determinar la frecuencia de muestreo de acuerdo con la produccion mensual y programar, es
conveniente realizar semanalmente el control de calidad o determinar la frecuencia por medio del control
estadistico de proceso.

B.11.7 Seleccionar aleatoriamente unidades para realizar el control de calidad, es recomendable utilizar
aproximadamente 5 a 10 unidades semanales de acuerdo con la obtencion mensual, esto es, para tener una
muestra representativa es recomendable hacer el CC de los CPs que provienen de las ST’s previamente
estudiadas con la finalidad de dar seguimiento al procesamiento, principalmente la centrifugacion.

B.11.8 Para el caso de las aféresis o mezcla de concentrados plaquetarios, para poder realizar el control
bacteriolégico es conveniente utilizar un conector estéril y transferir la cantidad necesaria a una bolsa de
transferencia y cultivar inmediatamente para evitar contaminacion por mal manejo o realizar el cultivo en
condiciones de esterilidad y retornar el componente al inventario.
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B.11.9 Las determinaciones analiticas se deberan realizar preferentemente después de las 24 horas
posteriores a la obtencion del CP, tanto de aféresis como los unitarios y las mezclas, debido a que posterior al
procesamiento las plaquetas tienden a formar grumos los cuales se disuelven por efecto de la agitacién.

B.11.10 Conservar la unidad a una temperatura de cuarto entre 20-24 °C, y mantenerla en agitacion
constante para evitar que las plaquetas se agreguen, es conveniente colocar la unidad de manera que la
etiqueta no obstruya el intercambio gaseoso de la unidad.

B.11.11 Si los concentrados plaquetarios fueron sometidos a procesos de filtracion prealmacenamiento, es
necesario recolectar una muestra antes de comenzar el proceso de filtrado y otra al concluir.

B.11.12 En caso de incumplimiento en el resultado de la celularidad, investigar las causas probables y
aplicar acciones correctivas.

B.11.13 La medicion del pH se debe realizar al término de la vigencia debido a que es un indicador de la
conservacion y almacenamiento de la unidad, y su disminucién se puede atribuir a las lesiones que sufren las
plaquetas por el almacenamiento, adicionalmente es un método indirecto que permite detectar contaminacién
bacteriana y evaluar lesiones ocurridas en las plaquetas durante su almacenamiento.

B.12 Leucocitos Residuales en Procesos de Leucodeplecion.

B.12.1 Las muestras para conteo de leucocitos residuales deben ser obtenidas y evaluadas dentro de las
primeras 72 horas posteriores a la donacion, debido a que los leucocitos sufren deterioro al mantenerse
refrigerados. Cuando el componente a estudiar contenga glébulos rojos, se recomienda que el hematocrito no
exceda 60 %.

B.12.2 Se puede realizar recuento en Camara de Nageotte de leucocitos residuales en productos
sanguineos leucodepletados o bien por citometria de flujo.

B.13 Control de calidad y verificacion del proceso de asepsia.
B.13.1 El control de calidad y verificacion del proceso de asepsia se puede realizar por:

B.13.1.1 Método por placas de contacto. El uso de placas de contacto de 65 mm de diametro que
contienen agentes para neutralizacion se ha descrito como un método para evaluar la eficacia del proceso de
desinfeccion. Consiste en realizar cultivos de las placas después de ponerlas en contacto durante 30-40
segundos con la piel de la fosa anticubital del brazo de los donantes antes y después de la desinfeccion.
Posteriormente, las placas se colocan en una incubadora a 37 °C durante 24-48 horas para contar las
colonias presentes.

B.13.1.2 Métodos de cultivo tradicional. Incluyen el muestreo con un hisopo estéril, siembras de cultivos
primarios, con incubaciones de 2 hasta 7 dias, seguidos de un cultivo secundario en placas incubadas por 2
dias mas, para finalmente realizar de manera adicional la identificacién por pruebas bioquimica. Estas
técnicas por cultivo tradicional representan una alternativa para el método de placas por contacto.

B.13.1.3 La metodologia para la obtencion y siembra de muestras de productos sanguineos para cultivo
microbiologico pueden encontrarse en el apartado G. Anexo 1 de la Guia de control de calidad microbiolégico
de componentes plaquetarios para incrementar la seguridad en su uso clinico en México.

B.14 Control de calidad de equipos.
Los requisitos minimos para el control de otros equipos se muestran en la Tabla B.14 de esta Norma.

Tabla B.14. Requisitos minimos para el control de equipos de uso comun en laboratorio de banco
de sangre

Periodicidad de la | Frecuencia de calibracion o

Equipo Forma de verificacion P i
verificacion equivalente

Estandarizar con patron de

. Anual o cada vez que sea
peso calibrado y con regla | Semestral.

Bascula pesa personas

con altimetro. necesario.
graduada.
, ) Comparar con termdémetro .
Termometro de laboratorio. 'p ) A su estreno. Anual o cuando sea necesario.
patron calibrado.
Refrigeradores,
congeladores, camaras | Comparar con termémetro Semestral Mantenimiento anual o cada vez
frias 'y equipos para | patrén calibrado. ’ que sea necesario.

conservacion de plaquetas.
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Equipo

Forma de verificacion

Periodicidad
verificacion

de

la

Frecuencia de calibracion o
equivalente

Indicador de temperatura.

Comparar con termoémetro
de laboratorio.

Cada dia de uso.

Mensual y cuando sea necesario.

Reloj de laboratorio.

Comparar con cronémetro
calibrado.

Mensualmente.

Anual o cuando sea necesario.

Gabinete de seguridad
bioldgica clase Il, y

Campana de flujo laminar.

Condiciones de limpieza.

Diariamente.

En su caso tomar acciones

correctivas.

Control bacteriologico.

Control de medicién de
microparticulas

Mensualmente.

Anual o cuando sea necesario.

Centrifuga refrigerada.

Observar los indicadores de
velocidad y temperatura.

Cada dia de uso.

minuto,
de

Revoluciones por
medidas por medio
fototacometro calibrado.

Cada seis meses.

Temperatura, comparando

con termoémetro  patrén | Cada seis meses.
calibrado.

Comprobar que los

productos obtenidos, reinan
los requisitos de calidad
establecidos.

Mensualmente.

Anual o cuando sea necesario; el
servicio de mantenimiento técnico
hara control de precision de
revoluciones por minuto,
aceleracion y frenado.

Centrifuga de mesa para
laboratorio clinico y
centrifuga de mesa para
pruebas seroldgicas.

Verificar la  separacion
adecuada de los
compuestos de diferente
densidad o de las particulas
de diferente tamano
suspendidas en un liquido.

Cada dia de uso.

Verificar las revoluciones
por minuto, empleando un

fototacometro calibrado.

Cada seis meses.

Anual o cuando sea necesario.

Comprobar la ausencia de
hemdlisis y que la capa
leucoplaquetaria e interfase

Cada dia de uso.

Centrifuga para | Plasma-células estén bien Anual o cada vez que sea
hematocrito. definidas. necesario.
Revoluciones por minuto,
empleando un fototacometro | Cada seis meses.
calibrado.
Tipificador sanguineo | Hacer controles ., )
. . Cada dia de uso. Anual o cuando sea necesario.
automatizado. comparativos.
Fotdmetro (para medicién | Utilizar el control  del i )
. . Cada dia de uso. Anual o cuando sea necesario.
de hemoglobina). fabricante.
Utilizando control del i .
Contadores celulares. . Cada dia de uso. Anual o cuando sea necesario.
fabricante.
Bafio Maria y bloques | Verificar temperatura con

térmicos.

termémetropatrén calibrado.

Cada dia de uso.

Anual o cuando sea necesario.
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. e s Periodicidad de la | Frecuencia de calibracion o
Equipo Forma de verificacion e s i
verificacion equivalente
. . Verificar la exactitud del
Micro pipetas y . .
volumen mediante balanza | Cada cuatro meses. Anual o cuando sea necesario.

dispensador automatico. .
analitica.

Comprobar efectividad con . .
Autoclave. e o Cada vez que se utilice. Anual o cuando sea necesario.
indicadores biolégicos.

., Cada seis meses y ajuste de
Observar rotacion y panel

Agitadores serologicos. Cada dia de uso. velocidad cada vez que sea
de controles. .
necesario.
Bascula para bolsas de | Estandarizar con patron de S tral Cada seis meses o cada vez que
N . emestral. .
recoleccion. peso calibrado. sea necesario.
Verificar el peso de la
Mezclador de sangre . .
. primera bolsa de sangre 3 Cada seis meses o cada vez que
automatizado con control . Cada dia de uso. .
recolectada mediante sea necesario.
de volumen. .
balanza verificada.
Empleando soluciones
» . . | Cada vez que se hagan .
Potenciometro. amortiguadoras de pH bajo . Anual o cuando sea necesario.
mediciones.
y alto.
Sistemas de conexién | Comprobar sellado i :
L. Cada dia de uso. Cuando sea necesario.
estéril. adecuado.
Sensor de temperatura y
sistema de alarma de | Comparar temperatura con . .
Cada seis meses. Anual o cuando sea necesario.

calentadores para sangre y | termémetros de laboratorio.
componentes sanguineos.

B.15 Control de equipos de refrigeracion y congelacion.

B.15.1 Los refrigeradores, congeladores, camaras frias y agitadores de plaquetas destinados al
almacenamiento de las unidades de sangre y componentes sanguineos, o bien, los refrigeradores o
congeladores de laboratorio para la conservacion de reactivos o muestras, deberan tener las caracteristicas
siguientes:

a) Tendran espacio suficiente para el contenido que se pretenda almacenar, de manera que sea facil de
inspeccionar y mantenerlo ordenado;

b) La cubierta interior y la exterior, debera ser de materiales resistentes a la corrosion;

c) Capacidad de mantener uniformemente los rangos de temperatura interior predeterminados o, en su
caso fijados para lo cual deberan contar con mecanismos o tener una capacidad o disefio que asi lo garantice;

d) Sistemas para la medicién continda de la temperatura, que deberan incluir:

- Dispositivos de registro de la temperatura de forma grafica o electronica. De usar dispositivos
electronicos la informacién podra ser transferible a equipos de cémputo con o sin interfase de monitoreo
remoto;

- Sistemas de alarma audible y visual indicando temperaturas inseguras;
- Bateria de respaldo para alarmas y para el dispositivo de registro de la temperatura, e
- Instalaciones para contactos de alarma remota, y

e) Si los equipos de almacenamiento carecen de los sistemas de medicidon continua de la temperatura
referidos en el inciso que antecede, en el interior de los refrigeradores, camaras frias o congeladores se
colocara un termémetro de cristal liquido o digital.
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B.15.2 Los servicios de transfusion que transfundan menos de 100 unidades por afo, podran tener
refrigeradores o congeladores carentes de registros graficos de temperatura y de sistemas de alarma, pero no
omitiran el uso de los termdmetros que sefiala el inciso e) del apartado anterior, con el fin de garantizar que se
mantienen las temperaturas adecuadas de conservacion, mediante su verificacion y registro, cuando menos
cada dos horas, mientras se tengan unidades en conservacion. Se omitira el uso de los refrigeradores
domeésticos, ya que NO son adecuados para la conservacion de sangre, debido a que no estan equipados con
dispositivos de vigilancia en serie de la temperatura y carecen de aislamiento de camaras (autonomia
frigorifica).

B.15.3 Los contenedores o cajas de transporte para el traslado de unidades de sangre y componentes
sanguineos, tendran las caracteristicas siguientes:

a) Capacidad de mantener las temperaturas de conservaciéon de cada tipo de componente sanguineo,
considerando los tiempos de traslado;

b) Preferentemente se utilizaran cajas de transporte disefiadas para el efecto, que cuenten con
dispositivos de registro de la temperatura, que puedan ser transferibles a equipos de computo, y

c) De no contar con los equipos referidos en el inciso anterior se utilizardn contenedores herméticos y
termoaislantes, en cuyo interior se colocaran refrigerantes apropiados de acuerdo a los rangos de temperatura
que se pretenden mantener.

B.15.4 Los bancos de sangre y los servicios de transfusion deberan vigilar y en su caso, aplicar las
acciones preventivas o correctivas que se indican a continuacion, para los refrigeradores, camaras frias y
congeladores:

a) Diariamente verificaran:
- Las condiciones de limpieza y, en su caso, se tomaran las acciones correctivas;
- El funcionamiento de la alarma, y

- Las graficas o registros electréonicos de temperatura. Si el equipo no cuenta con graficador de
temperatura o registro electrénico, ésta se debera vigilar y registrar a partir del termémetro colocado en su
interior cuando menos cada dos horas.

En las graficas manuales se sefialaran los limites de control del comportamiento del equipo y los limites
especificados para la conservacion de los componentes sanguineos de que se trate. En caso de desviaciones
se tomaran las acciones preventivas o correctivas pertinentes;

b) seis meses se verificara la temperatura con termémetro de precision, y

c) Se efectuara mantenimiento preventivo del sistema de alarma con la frecuencia que establezca el
fabricante.

B.15.5 Los sistemas de alarma de los equipos de conservacion de unidades de sangre, componentes
sanguineos, reactivos y muestras sanguineas deberan tener los requisitos siguientes:

a) Ser audiovisuales y podran ser escuchados o visibles en areas donde haya personal capaz de tomar las
medidas correctivas pertinentes, o bien, con interfaces de monitoreo remoto;

b) La capacidad de activarse antes que se alcancen temperaturas inaceptables que puedan dafar los
productos almacenados, y

c) Tratandose de alarmas de los contenedores de nitrdgeno liquido tendran la capacidad de activarse
cuando el nivel del nitrégeno descienda por debajo del minimo establecido.

B.15.6 Los bancos de sangre y los servicios de transfusién deberan observar las acciones preventivas o
correctivas para los sistemas de alarma que se indican a continuacion:

a) Las alarmas de temperatura se fijaran de forma que se activen para que sea posible alguna accion
correctiva o para retirar los productos almacenados antes de que sufran alteraciones;

b) La activacion de una alarma iniciara un proceso inmediato de investigacién y de acciones correctivas
apropiadas, y

c) El funcionamiento de las alarmas debera comprobarse y registrase periédicamente.
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APENDICE C NORMATIVO
EMBALAJE Y TRANSPORTE PARA CONSERVACION DE SANGRE Y PRODUCTOS SANGUINEOS
C.1 Contenedores para embalaje de sangre y productos sanguineos.

C.1.1 Podran ser utilizados como embalaje externo para la conservacion y transporte de bolsas sangre y
productos sanguineos; en orden de preferencia se pueden utilizar los siguientes dispositivos, cumpliendo con
las especificaciones minimas sefialadas:

C.1.1.1 Caja isotérmica para el transporte y conservacion de 1 hasta 24 horas de bolsas de sangre y
productos sanguineos: elaborada en material resistente, durable y anticorrosivo, cierre hermético, conformada
por paredes dobles inyectadas con espuma para un mejor aislamiento térmico, resistente a caidas y
apilamiento. La capacidad sera determinada de acuerdo a las necesidades especificas, considerando el
espacio para los elementos de enfriamiento eutéctico (-32 °C, +4 °C, +22 °C, +37 °C) y las bolsas de sangre
y/o productos sanguineos.

C.1.1.2 Contenedor o caja isotérmica portatil: de plastico solido, adecuado a la capacidad y el peso de los
hemocomponentes a transportar. De facil limpieza y desinfeccion con los productos habituales usados para
este fin. Debe asegurar el cierre hermético para evitar que apertura durante el transporte, asi como garantizar
la cadena de conservacion y evitar la contaminacion del contenido. Para la proteccién de los
hemocomponentes se podra utilizar un material amortiguador adecuado (papel absorbente, plastico burbuja,
entre otros). Sera empleada Unicamente para transporte y conservacion que no conlleve mas de 4 horas.

C.1.1.3 Contenedor o caja portatil de poliestireno: de tamafio adecuado a la capacidad y el peso de los
hemocomponentes a transportar. Debe permitir la limpieza y desinfeccion con los productos habituales usados
para este fin. Debe garantizar la cadena de conservacion y evitar la contaminacién del contenido. Para la
proteccion de los hemocomponentes se podra utilizar un material amortiguador adecuado (papel absorbente,
plastico burbuja, entre otros). Solo sera empleada para transporte y conservacion que no conlleve mas de 120
minutos.

C.1.2 Las muestras para el procesamiento de pruebas en bancos de sangre y los hemocomponentes sin
resultados de pruebas infecciosas son catalogadas como sustancias infecciosas de categoria B, por lo que su
embalaje y transporte debe realizarse de acuerdo a lo establecido para dicha categoria, por lo que no deben
transportarse en el mismo contenedor (caja o contenedor) de productos sanguineos liberados para uso
terapéutico.

C.2 El embalaje para conservacion y transporte, de cualquier tipo, debera tener en la parte externa la
siguiente informacion:

C.2.1 Etiqueta de identificacion del tipo y material biolégico que se transporta y este contenido en la caja o
contenedor calificado.

C.2.2 Etiqueta de estiba hacia arriba de dimensiones minimas 74 x 105 mm, en lados opuestos. Color:
blanco y negro o blanco y rojo (flechas).

C.2.3 Nombire, direccion y teléfono movil del remitente.
C.2.4 Nombre, direccion y teléfono movil del destinatario.
C.2.5 Condiciones de almacenamiento y temperatura de conservacion del contenido.

C.2.6 Instrucciones de limpieza e inactivacion del contenido, con solucién de hipoclorito de sodio, en caso
de derrame o rotura de los productos sanguineos.

C.3 Cuando se use hielo seco para mantener en 6ptimas condiciones algunos hemocomponentes, éste
debera colocarse fuera de los embalajes secundarios, entre éste y el embalaje exterior o terciario o en un
sobre embalaje; adicionalmente se colocaran cufias interiores para que los embalajes secundarios se
mantengan en su posicion inicial cuando el hielo seco se haya evaporado. Cuando se utiliza diéxido de
carbono sdlido (hielo seco), el embalaje/envase estara disefiado y construido para que permita la salida del
diéxido de carbono gaseoso y prevenir asi una acumulacién de presién que pudiera romper los envases, y el
embalaje (embalaje exterior o sobre embalaje) debera marcarse con la indicacién «Didxido de carbono sélido»
o «Hielo seco», conforme a las instrucciones de embalaje 954 de la International Air Transport Association
(IATA).

C.4 La caja transportadora, nevera o termo deberda acompafiarse con una carta/oficio en hoja
membretada, emitida por el servicio de sangre remitente, al servicio de sangre destinatario, sefialando el
ndamero de unidades remitidas, su tipo ABO y Rh(D), la temperatura de conservacion, el nimero de unidad,
el nombre del responsable del embalaje, el responsable de autorizacién del envio, la direccion completa del
remitente y del emisor y la leyenda de que el material biolégico ha sido estudiado para infecciones
transmisibles por transfusién, con resultados no reactivos. Se debe sefialar que las unidades son
transportadas con fines transfusionales y que carecen de valor comercial alguno.
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C.4.1 El Banco de Sangre, Centro de Procesamiento de Sangre, Centro de Colecta de Sangre y sus
Componentes, Centro de Distribucion de Sangre y Productos Sanguineos y los Servicios de Transfusion,
deben contar con un procedimiento normalizado de operacién para evitar errores en la correcta identificacion
del contenedor calificado. Adicionalmente el contenedor debera contar con una etiqueta con la siguiente
informacioén:

C.4.1.1 En la parte externa, una etiqueta de identificacion del tipo y material biolégico que se transporta,
asimismo, debe contener:

C.4.1.2 Nombre del establecimiento proveniente y establecimiento destino.

C.4.1.3 Tipo y material biolégico que se transporta.

C.4.1.4 Direccion y teléfono movil del remitente y destinatario.

C.4.1.5 Identificacion numérica o alfanumérica exclusiva para cada envio por cada contenedor calificado.
C.4.1.6 Cantidad y tipo de componentes sanguineos.

C.4.1.7 Condiciones de almacenamiento, temperatura de conservacion del contenido y si se colocé un
dispositivo calibrado para la medicion de temperatura para permitir la trazabilidad de la misma.

C.4.1.8 El rango de temperatura externa en que debe conservarse y transportar el contenedor, se sefialara
con numeros y signos, por ejemplo: (+2°Ca+ 10 °C,+20°Ca+ 24 °C,-20°Ca—-25°C).

C.4.1.9 El tiempo maximo de transporte que garantice el rango de temperatura al interior.

C.4.1.10 Se le anotara la leyenda: "NO ABRIR", "NO ABRIR HASTA SU DESTINO" o cualquier otra
medida que garantice la conservacion 6ptima.

C.4.1.11 Instrucciones de limpieza e inactivacion del contenido, con solucién de hipoclorito de sodio, en
caso de derrame o rotura de los productos sanguineos.

C.4.1.12 Firma o iniciales de quién acondicioné los componentes sanguineos en el contenedor y de quién
valido el armado o acondicionamiento de la caja o contenedor calificado.

C.5 Protocolo de calificacion de contenedores de sangre.

C.5.1 Todos los contenedores empleados para transporte de sangre y productos sanguineos deberan
estar calificados para la conservacion de temperatura conforme al componente sanguineo a transportar
tomando como referencia el concepto de autonomia frigorifica , definiendo en cada caso, el embalaje
adecuado, la cantidad y tipo de refrigerante empleado para cada uno de los eventos de transporte,
considerando los tiempos de traslado estimados entre el servicio de sangre remitente y el servicio receptor,
siendo obligacién del responsable sanitario verificar que el protocolo de acondicionamiento para el transporte
se cumple adecuadamente.

C.5.2 Una operacion de calificacion requiere un namero suficiente de monitores de registro de datos de
temperatura electréonicos de acuerdo al tamafio de la instalaciéon, para garantizar que las actividades de
calificacion se puedan llevar a cabo correctamente. Ademads, se necesitan equipos informaticos para
almacenar y analizar los datos. La calificaciéon debe contar con las siguientes etapas:

C.5.2.1 Debe contar con calificacion de disefio (CD) basada en los requerimientos de usuario.
C.5.2.2 Debe contar con calificacion de instalacion (Cl) con base en los requisitos del fabricante.

C.5.2.3 Debe contar con calificacion de operacion (CO) basada en las condiciones e intervalos de
operacioén establecidas por el fabricante y usuario.

C.5.2.4 Debe contar con calificacion de desempefio (CE) que demuestre que el equipo y sistema cumple
con los requisitos previamente establecidos en condiciones de uso rutinario y dentro de los intervalos de
trabajo permitidos para cada producto.

C.5.2.5 No se podra continuar con la siguiente etapa de calificacion, sin antes haber concluido
satisfactoriamente la precedente.

C.5.2.6 Los instrumentos criticos de medicion involucrados en la calificacion, deben estar calibrados con
trazabilidad a los patrones nacionales.

C.5.3 Los monitores de registro de datos de temperatura electronicos deben cumplir con las siguientes
caracteristicas para ser empleados para calificar los contenedores a emplear por el servicio de sangre:

C.5.3.1 Ser técnicamente adecuados para la tarea especifica y el entorno operativo previsto;

C.5.3.2 Proporcionar un registro continuo y confiable de los datos de temperatura en el tiempo;
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C.5.3.3 Tener un rango de temperatura, y humedad si corresponde, adecuado para poder registrar todos
los extremos de temperatura previstos (por ejemplo, de -30 °C a +60 °C);

C.5.3.4 Tener un periodo de muestreo de datos programable por el usuario que permita establecer
intervalos de tiempo en un rango de 1 a 15 minutos o mas y con suficiente memoria para la duracién prevista
del estudio y el intervalo de registro elegido;

C.5.3.5 Tener un certificado de calibracién en 3 puntos, con trazabilidad al Centro Nacional de Metrologia
(CENAM), y tener un error de no mas de +/- 0.5 °C en cada punto de calibracion;

C.5.3.6 Permitir que los datos registrados de temperatura y tiempo se descarguen en un sistema
informatico para su posterior analisis;

C.5.3.7 Tener un software analitico y de almacenamiento de datos.

C.5.4 Los Servicios de Sangre deben contar con un Plan Maestro de Validacién o un equivalente escrito
para el desarrollo de las actividades de calificacion y validacion, el cual debe ser un documento conciso, claro
y autorizado por el mayor nivel jerarquico de la organizacion (responsable sanitario y responsable de calidad)),
en donde debe quedar establecido el alcance, las responsabilidades y las prioridades de la calificacién y
validacion, que incluya al menos:

C.5.4.1 Politica de validacion y calificacion.

C.5.4.2 Vigencia.

C.5.4.3 Alcance.

C.5.4.4 Objetivos generales y especificos.

C.5.4.5 Estructura organizacional para las actividades de validacion.

C.5.4.6 Descripcion de las instalaciones, equipos, sistemas, métodos y procesos a calificar y/o validar.
C.5.4.7 Formatos a emplearse para los protocolos y reportes.

C.5.4.8 Planeacion y programacion de las calificaciones/validaciones.

C.5.4.9 Control de cambios.

C.5.4.10 Referencia a documentos aplicables.

C.5.4.11 Métodos analiticos.

C.5.4.12 Programas o sistemas computacionales que impactan a la calidad del producto.
C.5.4.13 Sistemas criticos.

C.5.4.14 Equipo de procesamiento y acondicionamiento.

C.5.4.15 Procedimiento o métodos de limpieza y/o sanitizacién.

C.5.4.16 Procesos de procesamiento y acondicionamiento.

C.5.4.17 Programa de actividades, el cual debera ser actualizado con la frecuencia requerida.
C.5.4.18 Mantenimiento del estado validado.

C.6 Vehiculos de transporte para unidades de sangre y sus componentes de Centros de Distribucion de
Sangre.:

C.6.1 Los servicios de sangre de los sectores publico, social y privado, deberan vigilar el funcionamiento
adecuado de la red o cadena de frio, disponiendo para ello de equipo y personal capacitado en los
Procedimientos Normalizados de Operacion de almacenamiento, conservacion, distribuciéon, control y
transporte.

C.6.2 Es responsabilidad del establecimiento que envia las unidades garantizar que los vehiculos y
equipos utilizados para distribucion sean adecuados para su uso y estén equipados adecuadamente para
prevenir la exposicién de las unidades a condiciones que podrian afectar su calidad e integridad.

C.6.3 Contar con la calificacion del transporte y calibracion vigente de los instrumentos que se encuentran
en el transporte que permitan monitorear y verificar la trazabilidad de la temperatura durante el traslado para
asegurar la conservacion optima. Estos deberan estar sujetos a programas de mantenimiento periédico y los
instrumentos de medicion deberan tener fechas de calibracién vigentes.

C.6.4 Deben existir procedimientos normalizados de operacion para la operacién y mantenimiento de
todos los vehiculos y equipos utilizados para el proceso de envio, incluyendo las precauciones de limpieza y
de seguridad.
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C.6.5 Siempre que sea posible deben utilizarse vehiculos y equipos dedicados exclusivamente a este
envio. Cuando se utilicen vehiculos y equipo no dedicados se debera contar con procedimientos para
asegurar que la calidad e integridad de las unidades no se vea comprometida, estableciendo los controles que
deben cumplir y las caracteristicas que deben tener.

C.6.6 El Servicio de Sangre debe de proporcionar al personal designado una capacitacién inicial y
continua sobre la cadena de frio, basada en procedimientos normalizados de operacién y de acuerdo con un
programa de capacitacion documentado.

C.6.7 Para el traslado de unidades de sangre y productos sanguineos de un establecimiento a otro en
transporte refrigerado, sera aplicativo lo que se indica a continuacion:

C.6.7.1 Se debe vigilar la temperatura, la limpieza y la seguridad de las instalaciones cuando la ruta de
transporte incluye descarga y carga. Esta expresamente prohibido almacenar alimentos y bebidas o cualquier
otro producto ajeno a las unidades.

C.6.7.2 Es responsabilidad del transportista proteger las unidades contra la rotura, la adulteracioén, robo y
garantizar que las condiciones de temperatura se mantengan dentro de limites aceptables durante el
transporte.

C.6.7.3 El transporte se debera realizar empleando medios refrigerantes que mantengan la temperatura
que se requiera dependiendo de la unidad que se trate y tener un registrador de temperatura que permita
contar con datos continuos de temperatura durante todo el transporte.

C.6.7.4 Si se utilizan vehiculos con control de temperatura, el equipo de monitoreo de temperatura
utilizada durante el transporte debe someterse a mantenimiento y calibrado a intervalos regulares. Debe
llevarse a cabo mapeos de temperatura en condiciones representativas y debe tener en cuenta las variaciones
estacionales.

C.6.7.5 Si se utilizan refrigerantes en cajas aisladas, éstas deberan ser colocadas de tal manera que las
unidades no entran en contacto directo con el refrigerante. El personal debe estar capacitado en los
procedimientos de embalaje de las cajas aislantes y en la reutilizacion de los refrigerantes.

C.6.7.6 Debe haber un sistema para controlar la reutilizacién de los refrigerantes para garantizar que no se
usan por error refrigerantes no frios. Debe haber una separacion fisica adecuada entre los paquetes
congelados vy frios.

C.6.7.7 Deberan estar descritos en un procedimiento el proceso de entrega de las unidades y el control de
las variaciones de temperatura estacionales.

C.6.7.8 Si se produce una desviacion de la temperatura o un dafo a las unidades durante el transporte, se
debera informar al establecimiento y destinatario de las unidades afectadas. Se debe contar con un
procedimiento para la investigacion y el manejo de variaciones de temperatura.

C.6.7.9 Se deberan documentar e investigar las desviaciones a los procedimientos documentados.

C.6.7.10 Se deberan tomar las acciones correctivas y preventivas adecuadas (CAPA) para corregir las
desviaciones y prevenirlas de acuerdo con los principios de la gestién de riesgos de calidad.

C.6.7.11 Tomar las medidas necesarias con la finalidad de cumplir con la validacién y que las unidades
durante el traslado se mantengan dentro del rango de temperatura que se indican a continuacion:

C.6.7.12 De +2 °C a +10 °C para sangre total o reconstituida, concentrado de eritrocitos y concentrados de
eritrocitos descongelados y resuspendidos y plasmas o crioprecipitados en estado liquido;

C.6.7.13 De +20 °C a +24 °C para preparados con plaquetas.

C.6.7.14 A temperaturas que garanticen el estado de congelacion (-20° a -25 °C) para los plasmas,
crioprecipitados, mezclas de crioprecipitados, plaquetas o concentrados de eritrocitos congelados;

C.6.7.15 De +20 °C a +24 °C para unidades de granulocitos;
C.6.7.16 El servicio de sangre debera contar con un Plan de contingencia en casa de falla del transporte.
C.6.8 En caso de utilizar un transportista externo se debe de considerar lo siguiente:

C.6.8.1 Validar y verificar si cuenta con todas las capacitaciones correspondientes para un traslado
adecuado.

C.6.8.2 Cualquier actividad que se subcontrate y que cubra actividades deben estar definidas, acordadas y
controladas correctamente con el fin de evitar malentendidos que puedan afectar la integridad de las
unidades. Tiene que haber un contrato escrito entre el contratante y el contratista que establezca claramente
las obligaciones de cada parte.
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APENDICE D NORMATIVO
ACTIVIDADES DE LOS SERVICIOS DE SANGRE

D.1 Los Servicios de sangre sélo podran efectuar aquellos actos de disposicién que expresamente se les
hubiera autorizado en su respectiva Licencia Sanitaria, de acuerdo a su capacidad instalada, cumplimiento de

los requisitos y condiciones minimas que establece esta Normas.

D.1.1 Banco de sangre Promocion de la donacién voluntaria y altruista, recepcion de unidades de
componentes sanguineos, seleccién de donantes autélogos o alogénicos, extraccién o colecta de unidades
de sangre y componentes sanguineos, intercambio de unidades, determinaciones analiticas para la deteccion de
agentes transmisibles por transfusion, pruebas de inmunohematologia, pruebas de control de calidad,
conservacion o almacenamiento, separacion, preparacion, suministro y en su caso, transfusion y destino final
de las unidades. Reporte de hemovigilancia del donante y del paciente transfundido. Reportes de la

disposicidn de sangre y componentes sanguineos, y los demas que establece esta Norma.

D.1.2 Centro de procesamiento de sangre: establecimiento autorizado para recibir sangre y sus
componentes provenientes de los centros de colecta para la preparacion, analisis y conservacion temporal de
los mismos, asi como el envio de componentes sanguineos a los servicios de transfusién hospitalario, Centros

de Distribuciéon de Sangre y Componentes sanguineos y muestras al Centro de Calificacion Biologica.

Existira corresponsabilidad de los Bancos de sangre que celebren un convenio para el intercambio de
servicios, en el procesamiento y analisis de la sangre y componentes sanguineos para los resultados
de las determinaciones analiticas y de la liberacién de unidades con fines terapéuticos, asi como en la

disposicion final.

D.1.3 Centro de colecta de sangre, Promocién de la donacion voluntaria y altruista, recepcion, seleccion
de donantes, extraccion o colecta de unidades de sangre para su envio a un centro de procesamiento 0 a un
banco de sangre, con los cuales se coordina mediante convenio. Realiza reportes de hemovigilancia del
donante y reportes de la disposicion de sangre y componentes sanguineos, y los demas que establece

esta Norma.

D.1.4 Centro de calificacion bioldgica: Las determinaciones analiticas para le deteccidon de agentes
infecciosos transmisibles por transfusion y la realizaciéon de las pruebas suplementarias y confirmatorias, las
pruebas, servicios o procedimientos de control de calidad, asi como pruebas de inmunohematologia para

servicios de sangre, distintos al banco de sangre.

D.1.5 Centro de distribucion de sangre. Los Centros de Distribucion de Sangre y Productos sanguineos
funcionaran bajo la responsabilidad de un Banco de Sangre autorizado y deberan realizar la recepcion,
conservacion, gestion y distribucion de unidades de productos sanguineos a otros establecimientos, asi como
su destino final cuando aplique. Desde el punto de vista operativo también tendra a cargo el proceso de
capacitacion, evaluaciéon continua y actualizaciéon del personal operativo que labore en su establecimiento.
Todos los aspectos técnicos y administrativos deberan basarse en un Sistema de Gestion de la Calidad, de

conformidad con lo establecido en los incisos 5.8 y 5.11 de esta Norma.
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D.1.6 Servicios de transfusiéon hospitalarios Recepcidn, conservacion y transfusion de unidades de sangre
y componentes sanguineos. Es responsable de emitir los reportes de hemovigilancia del paciente
transfundido, reportes de la disposicion de sangre y componentes sanguineos, y los demas que establece

esta Norma.

D.1.7 Las actividades a que se refiere este apartado, que no se lleven a cabo directamente en los
establecimientos sefalados sino a través de terceros, tendran responsabilidad mancomunada en las

actividades delegadas.

D.2 Los servicios de sangre se instalaran en establecimientos de atencién médica o de forma
independiente con la salvedad de los servicios de transfusién hospitalarios que se instalaran en

establecimientos para la atencion médica que apliquen transfusiones.

D.3. Los servicios de sangre que colecten o transfundan sangre o sus componentes llevaran a cabo
programas y campafias orientadas a fomentar entre la poblacion la donacién voluntaria, no renumerada y
recurrente de sangre o sus componentes; asi como los requisitos que deben reunir los donantes y fomentar la
formacion de grupos dentro de la comunidad para promover la donacién. Todo esto alineado con las Politicas

sobre donacién voluntaria de sangre que emita la Secretaria de Salud.
D.4. Las siguientes actividades se podran realizar en lugares distintos a los establecimientos autorizados:

D.4.1 La extraccion de sangre, cuando se lleve a cabo en colectas externas programadas de donacién
voluntaria y no remunerada y en casos de emergencia o catastrofe, cuando asi lo determine la Secretaria
de Salud;

D.4.2 La disposicion de sangre para uso autdlogo que se efectle en quiréfanos u otras areas de un

establecimiento de atencién médica, tales como la hemodilucién aguda preoperatoria;

D.4.3 El responsable sanitario y la persona fisica o moral propietaria de los servicios de sangre seran
responsables solidarios de las actividades y de determinar la seguridad, inocuidad, calidad, viabilidad y

funcionalidad del contenido de las unidades.

D.4.4 Los servicios de sangre, deberan conservar toda la documentacion generada, con las evidencias
documentales que comprueben que las actividades relativas a la disposicion de que se trate se realizaron
conforme a las disposiciones de la Ley y esta Norma. Los datos relativos a sus actividades estaran

disponibles para las autoridades competentes en caso de que les sean requeridos.

D.4.5 Los servicios de sangre deberan fomentar el desarrollo de programas de estudio e investigacion
relacionados con la disposicion de sangre y componentes sanguineos. Los estudios o ensayos de
investigacion deberan apegarse a lo previsto en la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de

Salud en Materia de Investigacién para la Salud, la presente Norma y demas disposiciones aplicables.

D.4.6 El suministro y recepcion de sangre y componentes sanguineos para fines terapéuticos sélo podra
efectuarse entre los establecimientos de salud que cuenten con autorizacién expresa de la Secretaria para
llevar a cabo actividades relativas a la disposicidon de sangre y componentes sanguineos, salvo los casos de
colectas externas de sangre, en donde el proceso se coordinara con un banco de sangre o centro de colecta,

autorizado.

El Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y Presidente del Comité Consultivo

Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, Victor Hugo Borja Aburto.- Rubrica.
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PODER JUDICIAL
SUPREMA CORTE DE JUSTICIA DE LA NACION

SENTENCIA dictada por el Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion en la Controversia
Constitucional 191/2026, asi como el Voto Concurrente de la seiiora Ministra Sara Irene Herrerias Guerra.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Suprema Corte de Justicia
de la Nacion.- Secretaria General de Acuerdos.

CONTROVERSIA CONSTITUCIONAL 191/2026
ACTOR: PODER EJECUTIVO FEDERAL

PONENTE: MINISTRA YASMIN ESQUIVEL MOSSA

COTEJO

SECRETARIOS: GUADALUPE DE LA PAZ VARELA DOMINGUEZ
RODRIGO ARTURO CUEVAS Y MEDINA

COLABORO: BRAULIO LADRON DE GUEVARA CARMONA

Hechos: El Poder Ejecutivo Federal solicita la invalidez del articulo 26 de la Ley de Ingresos para el
Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en el Periddico Oficial
local el treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco.

Problema juridico que se plantea:

¢La norma impugnada invade la competencia de la Federacion en materia de telecomunicaciones prevista
en los articulos 6, apartado B, 28 y 73, fraccion XVII, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos?

INDICE TEMATICO
Apartado Criterio y decision Pags.
L COMPETENCIA El Tribunal Pleno es competente para conocer y resolver el 5-6
presente asunto.
" PRECISION Y EXISTENCIA  Se precisa la norma impugnada, cuya existencia se acredita con 6-7
) DEL ACTO IMPUGNADO su publicacion oficial.
La demanda es oportuna, pues se presentod dentro del plazo legal 7-9
1. OPORTUNIDAD de treinta dias habiles contado a partir del dia siguiente al de la
publicacion de la norma impugnada.
Tiene legitimacion activa el Poder Ejecutivo Federal, el cual 9-13
comparece por conducto de su Consejera Juridica, y actia en
nombre de la Federacion.
V. Tienen legitimacion pasiva los Poderes Ejecutivo y Legislativo del
LEGITIMACION Estado de Hidalgo.
Son terceras interesadas las Camaras de Diputados y de
Senadores del Congreso de la Union.
Se desestima lo que alega el Ejecutivo local demandado, en el 13-14
CAUSAS DE e d I simpl tscur ds a dermanda se aiere un pinoo 4o
V. IMPROCEDENCIA Y d P princip

agravio relacionado con la invasion a la competencia federal en
materia de telecomunicaciones, lo cual es materia del fondo del
asunto.

VL. ESTUDIO DE FONDO 14-45

Se desarrolla el parametro constitucional y legal aplicable en 18-33
materia de telecomunicaciones, a partir de los articulos 60.,

apartado B; 28; y 73, fraccion XVII, de la Constitucion Federal.

Asimismo, se precisa que la reforma constitucional en materia de
simplificacién organica no modificé la distribucién competencial

entre Federacion, entidades federativas y Municipios, sino que

reasignd funciones dentro del ambito federal; y que la Ley en

Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusién reserva a
autoridades federales la regulacién, promocién, supervision y

gestion de la infraestructura activa y pasiva del sector.

SOBRESEIMIENTO

Parametro constitucional
Vi1 aplicable en materia de
telecomunicaciones
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Se desarrollan las facultades municipales previstas en el articulo 33-36
Alcance de las facultades 115 de la Constitucion Federal en materia de desarrollo urbano,
municipales en materia de uso de suelo y licencias de construccion, y se precisa que dichas

VI.2 uso de suelo, desarrollo atribuciones no son absolutas, pues deben ejercerse en armonia
urbano y licencias de con las competencias reservadas a la Federacion, sin extenderse
construccion a la autorizacién, regulacion o cobro especifico sobre

infraestructura de telecomunicaciones.

Es inconstitucional la norma impugnada, porque establece cobros 36-45
especificos por licencias de construccion, reconstruccion,
ampliacion y demolicion relacionadas con antenas de radio,

VI3 Analisis del caso concreto telefonia celular, televisién y comunicacién. Por tanto, no se trata
de derechos generales por construccién, sino de cargas
econdémicas especificas sobre infraestructura vinculada con
telecomunicaciones, materia reservada al ambito federal.

Declaratoria de invalidez: Se declara la invalidez del articulo 45-46
26, en sus porciones normativas: “Antenas de radio, telefonia
celular, tv., comunicacién  (anual por unidad)”,
“Fraccionamiento habitacional econdémico”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento  habitacional  popular”, %28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional de interés social”,
“28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de interés

medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional
residencial medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento
habitacional residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”,
VILI. EFECTOS “28,288.04”, de la Ley de Ingresos para el Municipio de

Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026,
publicada en el Periédico Oficial local el treinta y uno de
diciembre de dos mil veinticinco.

Fecha en que surtira efectos la invalidez. Esta declaratoria de
invalidez surtira sus efectos a partir de la notificacién de los
puntos resolutivos al Congreso del Estado de Hidalgo.
Notificacion al Municipio. Finalmente, debera notificarse la
presente sentencia al Municipio involucrado, por ser la autoridad
encargada de la aplicacién de la ley de ingresos cuya disposicion
ha sido invalidada

PRIMERO. Es procedente y fundada la presente controversia 47
constitucional.

SEGUNDO. Se declara la invalidez del articulo 26, en sus
porciones normativas: “Antenas de radio, telefonia celular, t.v.,

comunicaciéon (anual por unidad)”, “Fraccionamiento
habitacional econémico”, “28,288.04”, “Fraccionamiento
habitacional popular”, “28,288.04”, “Fraccionamiento
habitacional de interés social”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional de interés medio”,
“28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional residencial
medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional

Vill DECISION residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”, “28,288.04”, de la Ley

de Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo,
para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en el Periddico Oficial
local el treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco, la
cual surtira efectos a partir de la notificacion de estos puntos
resolutivos al Congreso del Estado de Hidalgo, por las razones y
en los términos precisados en los apartados VI y VIl de esta
sentencia.

TERCERO. Publiquese esta resolucion en el Diario Oficial de la
Federacion, en el Periddico Oficial del Estado de Hidalgo y en el
Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta.
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CONTROVERSIA CONSTITUCIONAL 191/2026
ACTOR: PODER EJECUTIVO FEDERAL

VISTO BUENO

SRA. MINISTRA

PONENTE: MINISTRA YASMIN ESQUIVEL MOSSA

COTEJO

SECRETARIOS: GUADALUPE DE LA PAZ VARELA DOMINGUEZ
RODRIGO ARTURO CUEVAS Y MEDINA

COLABORO: BRAULIO LADRON DE GUEVARA CARMONA

Ciudad de México. El Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién, en sesion
correspondiente al veintinueve de junio de dos mil veintiséis, emite la siguiente:

SENTENCIA

Mediante la cual se resuelve la controversia constitucional 191/2026, promovida por el Poder
Ejecutivo Federal, en contra de los Poderes Ejecutivo y Legislativo, ambos del Estado de Hidalgo, en
la que solicita la invalidez del articulo 26 de la Ley de Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado
de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en el Periédico Oficial local el treinta y uno de
diciembre de dos mil veinticinco.

ANTECEDENTES Y TRAMITE DE LA DEMANDA

1. Presentacion de la demanda. Mediante oficio presentado a través del buzoén judicial el dieciséis de
febrero de dos mil veintiséis y recibido el dia siguiente en la Oficina de Certificacion Judicial y
Correspondencia de este Alto Tribunal’, Esthela Damian Peralta, en su caracter de Consejera Juridica
del Ejecutivo Federal, promovié demanda de controversia constitucional, en la que impugna lo
siguiente:

“IV. Norma general, cuya invalidez se demanda, y el medio oficial en el cual se
publicé

LEY DE INGRESOS PARA EL MUNICIPIO DE YAHUALICA HIDALGO,
CORRESPONDIENTE AL EJERCICIO FISCAL 2026 publicado (sic) en el periédico
oficial No. 52, Alcance veinte de la entidad federativa demandada, el 31 de
diciembre de 2025, cuyo contenido es el siguiente:

ARTICULO 26.- [...].”

2. Conceptos de invalidez. La parte actora expuso los conceptos de invalidez que estimé pertinentes, de
cuyo contenido se dara cuenta en el estudio de fondo.

3. Preceptos constitucionales que se estiman violados. Los preceptos que el actor estima violados
son los articulos 6, apartado B, 28, parrafo décimo sexto, 73, fraccion XVIlI y 115, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

4. Radicacién y turno. Por acuerdo de Presidencia de veinticuatro de febrero de dos mil veintiséis,
se ordend formar y registrar la presente controversia constitucional bajo el nimero de expediente
191/2026; y se turné a la Ministra Yasmin Esquivel Mossa como instructora del procedimiento.

5. Admision. Mediante proveido de veintisiete de febrero de dos mil veintiséis, la Ministra instructora
admitié a tramite la controversia constitucional y ordend emplazar como partes demandadas a los
Poderes Legislativo y Ejecutivo del Estado de Hidalgo, para que, dentro del plazo de treinta dias
habiles, rindieran su respectiva contestacion; asimismo, reconocié como terceros interesados a las
Céamaras de Diputados y de Senadores del Congreso de la Unién; y finalmente, ordené correr traslado
a la Fiscalia General de la Republica para que formulara lo que a su derecho conviniera.

6. Contestacion del Poder Legislativo del Estado de Hidalgo. Mediante oficio recibido el treinta y uno
de marzo de dos mil veintiséis en la Oficina de Certificacion Judicial y Correspondencia de la
Suprema Corte de Justicia de la Nacion?, Eduardo Lopez Palma, en su caracter de Director General
de la Coordinacion de Asesoria del Congreso local, y Zayda Berenice Meneses Meneses, ambos
ostentandose como representantes de dicha autoridad legislativa, formularon contestacién a la
demanda, en la que manifestaron, en esencia:

1 Paginas 1y 28 de la version digitalizada del escrito de demanda.
2 Pagina 9 de la version digitalizada de la contestacion del Poder Legislativo del Estado de Hidalgo.
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o Las normas impugnadas son constitucionales, pues se emitieron en ejercicio de la
libertad hacendaria municipal prevista en el articulo 115 constitucional. En ese
sentido, los cobros por licencias de funcionamiento, uso de suelo y construccién
constituyen derechos por servicios publicos municipales, sin que ello implique
regulacion de telecomunicaciones, ya que unicamente tienen por objeto verificar
condiciones de seguridad estructural, impacto urbano, proteccién civil vy
compatibilidad con el uso de suelo dentro del territorio municipal.

7. Comparece la Camara de Senadores del Congreso de la Unién (tercero interesado). Mediante
oficio recibido el veintitrés de marzo de dos mil veintiséis, Laura Itzel Castillo Juarez, ostentandose
como Presidenta de la Mesa Directiva de la Camara de Senadores del Congreso de la Union,
compareci6 a la presente controversia, sefialé domicilio para oir y recibir notificaciones en esta ciudad
y, finalmente, designé delegados, lo cual se tuvo por acordado de manera favorable en proveido de
veinticuatro de marzo siguiente.

8. Manifestaciones de la Camara de Senadores del Congreso de la Unién (tercero interesado). Por
oficio recibido el catorce de abril de dos mil veintiséis en la Oficina de Certificacién Judicial y
Correspondencia de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion3, Sergio Ruiz Arias, en su caracter de
delegado autorizado de la Camara de Senadores del Congreso de la Unidn, realizé6 manifestaciones
en su caracter de tercero interesado, en los cuales solicita, en esencia, se declaren fundados los
conceptos de invalidez formulados por el Ejecutivo Federal.

9. Manifestaciones de la Camara de Diputados del Congreso de la Unién (tercero interesado). Por
oficio recibido el veintiocho de abril de dos mil veintiséis en la Oficina de Certificacion Judicial y
Correspondencia de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion*, Kenia Lépez Rabadan, ostentandose
como Presidenta de la Mesa Directiva de la Camara de Diputados del Congreso de la Union, realizé
manifestaciones en su caracter de tercero interesado, en los cuales solicita, en esencia, se declaren
fundados los conceptos de invalidez formulados por el Ejecutivo Federal.

10. Contestacion del Poder Ejecutivo del Estado de Hidalgo. Mediante oficio recibido el veintiocho de
abril de dos mil veintiséis en la Oficina de Certificacién Judicial y Correspondencia de la Suprema
Corte de Justicia de la Nacion®, Raul Serret Lara, en su caracter de Coordinador General Juridico
del Gobierno del Estado de Hidalgo, formul6é contestaciéon a la demanda, en la que manifestd, en
esencia:

Causales de improcedencia.

. El Poder Ejecutivo Federal carece de interés legitimo, porque no acredita un principio de
afectacion directa a su esfera competencial con motivo de la expedicion de las normas
impugnadas.

En cuanto al fondo.

o Las normas impugnadas son constitucionales, pues los cobros por licencias de uso de suelo,
construccién, reconstruccion, ampliacion y demolicion no regulan telecomunicaciones ni
concesiones en la materia, sino que corresponden a facultades municipales en materia de
desarrollo urbano, uso de suelo, seguridad estructural, impacto urbano y proteccion civil. Ademas,
la autorizacién municipal no equivale al otorgamiento de una concesiéon o permiso en materia de
telecomunicaciones.

11. Opinién de la Fiscalia General de la Republica. La citada dependencia no formulé manifestacion o
pedimento alguno.

12.  Audiencia. Agotado el tramite respectivo, el diez de junio de dos mil veintiséis tuvo verificativo la
audiencia prevista en el articulo 29 de la Ley Reglamentaria de las Fracciones | y Il del Articulo 105 de
la Constitucion Federal; y por acuerdo de la Ministra instructora de dieciséis de junio siguiente, se
tuvo por cerrada la instruccion del procedimiento a efecto de elaborar el proyecto de resolucion
correspondiente; presentada la propuesta, el proyecto de sentencia se hizo publico®, con la misma
anticipacion que la publicacion de listas de los asuntos.

3 Pagina 10 de la version digitalizada del escrito de manifestaciones presentado por la Cdmara de Senadores del Congreso de la Union.
4 Pagina 7 de la version digitalizada del escrito de manifestaciones presentado por la Camara de Diputados del Congreso de la Unién.
5 Pagina 18 de la version digitalizada de la contestacion del Poder Ejecutivo del Estado de Hidalgo.

6 De conformidad con el articulo 18 del Reglamento de Sesiones de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion y de Integracion de las Listas
de Asuntos con Proyecto de Resolucion.
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. COMPETENCIA

13. Este Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Naciéon es competente para conocer de la
presente controversia constitucional, de conformidad con lo dispuesto por los articulos 105, fraccién |,
inciso a)’, de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 10., de la Ley Reglamentaria
de las Fracciones | y Il del articulo 105 de esa Norma Fundamental®, y 16, fracciéon |, de la Ley
Orgénica del Poder Judicial de la Federacion®, asi como el Punto Segundo, fraccion |, del Acuerdo
General 2/2025 (12a.) de tres de septiembre de dos mil veinticinco, del Pleno de la Suprema Corte de
Justicia de la Nacién, en el que se precisan los asuntos de su competencia y los que se delegan a
otros 6érganos jurisdiccionales federales'?, en virtud de que se plantea un conflicto entre la Federacion
y una entidad federativa.

Il. PRECISION Y EXISTENCIA DEL ACTO IMPUGNADO

14. En términos del articulo 41, fraccion |, de la citada Ley Reglamentaria'!, es necesario fijar de manera
precisa el o los actos cuya invalidez demanda la parte actora y verificar su certeza. Es aplicable la
jurisprudencia P./J. 98/2009'2,

15. En ese sentido, de la lectura integral de la demanda se advierte que el Poder actor combate, en
concreto, el articulo 26, en sus porciones normativas: “Antenas de radio, telefonia celular, t.v.,
comunicacion (anual por unidad)”, “Fraccionamiento habitacional economico”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional popular”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de interés
social”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de interés medio”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional residencial medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional
residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”, “28,288.04”, de la Ley de Ingresos para el Municipio de
Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en el Periédico Oficial local el
treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco, con lo cual se acredita su existencia.

7 Constitucién Federal.

“Articulo 105. La Suprema Corte de Justicia de la Nacién conocera, en los términos que sefiale la ley reglamentaria, de los asuntos
siguientes: [...]

I. De las controversias constitucionales que, sobre la constitucionalidad de las normas generales, actos u omisiones, con excepcion de las
que se refieran a la materia electoral, se susciten entre: [...]

a) La Federacion y una entidad federativa; [...]”

8 Ley Reglamentaria.

“Articulo 1o0. La Suprema Corte de Justicia de la Nacién conocera y resolvera con base en las disposiciones del presente Titulo, las
controversias constitucionales en las que se hagan valer violaciones a la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como las
acciones de inconstitucionalidad a que se refieren las fracciones | y Il del articulo 105 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos. A falta de disposicion expresa, se estara a las prevenciones del Cédigo Nacional de Procedimientos Civiles y Familiares.”

9 Ley Organica del Poder Judicial de la Federacion.

“Articulo 16. La Suprema Corte de Justicia de la Nacién conocera:

I. De las controversias constitucionales y acciones de inconstitucionalidad a que se refieren las fracciones | y Il del articulo 105 de la
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. La admisién de controversias constitucionales y acciones de inconstitucionalidad
planteadas respecto de normas generales no dara lugar en ninguin caso a la suspension de la norma cuestionada; [...]”

10 “Acuerdo General 2/2025 (12a).

“SEGUNDO. Competencia reservada del Pleno de la SCJN. La SCJN conservara para su resolucion: [...]

I. Las controversias constitucionales previstas en el articulo 105, fraccién I, de la CPEUM, asi como los_recursos interpuestos en éstas. (...)”
" Ley Reglamentaria.

“Articulo 41. Las sentencias deberan contener:

I. La fijacién breve y precisa de las normas generales, actos u omisiones objeto de la controversia y, en su caso, la apreciacion de las pruebas
conducentes a tenerlos o no por demostrados; |[...]".

12 Jurisprudencia P./J. 98/2009, de texto: “CONTROVERSIAS CONSTITUCIONALES. REGLAS A LAS QUE DEBE ATENDER LA
SUPREMA CORTE DE JUSTICIA DE LA NACION PARA LA FIJACION DE LA NORMA GENERAL O ACTO CUYA INVALIDEZ SE
DEMANDA EN EL DICTADO DE LA SENTENCIA. El articulo 41, fraccién I, de la Ley Reglamentaria de las Fracciones | y Il del Articulo 105
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, establece que las sentencias deberan contener la fijacion breve y precisa de las
normas generales o actos objeto de la controversia y, en su caso, la apreciaciéon de las pruebas conducentes a tenerlos o no por
demostrados; asimismo, la Suprema Corte de Justicia de la Nacién ha sostenido que para lograr tal fijaciéon debe acudirse a la lectura integra
de la demanda, apreciacién que debera realizar sin atender a los calificativos que en su enunciacién se hagan sobre su constitucionalidad o
inconstitucionalidad en virtud de que tales aspectos son materia de los conceptos de invalidez. Sin embargo, en algunos casos ello resulta
insuficiente y ante tal situacién deben armonizarse, ademas, los datos que sobre los reclamos emanen del escrito inicial, interpretandolos en
un sentido congruente con todos sus elementos e incluso con la totalidad de la informacién del expediente del juicio, de una manera tal que la
fijacion de las normas o actos en la resolucién sea razonable y apegada a la litis del juicio constitucional, para lo cual debe atenderse
preferentemente a la intencién del promovente y descartando manifestaciones o imprecisiones que generen oscuridad o confusion. Esto es, el
Tribunal Constitucional debera atender a lo que quiso decir la parte promovente de la controversia y no a lo que ésta dijo en apariencia, pues
solo de este modo podra lograrse congruencia entre lo pretendido y lo resuelto.”, publicada en el Semanario Judicial de la Federacién y su
Gaceta, Novena Epoca, Tomo XXX, julio de 2009, pagina 1536, registro 166985.
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lll. OPORTUNIDAD

16. El articulo 21, fraccion 113, de la Ley Reglamentaria que rige la materia establece un plazo de treinta
dias habiles para promover una controversia constitucional cuando se impugnen normas generales, los
cuales seran contados a partir del dia siguiente a la fecha de su publicacion, o del dia siguiente al en
que se produzca el primer acto de aplicacion.

17. En el caso, las normas impugnadas se publicaron oficialmente el treinta y uno de diciembre de dos
mil veinticinco, por lo que el plazo legal de treinta dias habiles transcurri6 del viernes dos de enero de
dos mil veintiséis al lunes dieciséis de febrero de dos mil veintiséis, como se muestra en el siguiente

calendario:
Domingo Lunes Martes Miércoles Jueves Viernes Sabado
Diciembre 2025
14 15 16 17 18 19 20
21 22 23 24 25 26 27
Enero 2026
28 29 30 31 1 2 3
4 5 6 7 8 9 10
11 12 13 14 15 16 17
18 19 20 21 22 23 24
25 26 27 28 29 30 31
Febrero 2026
1 2 3 4 5 6 7
8 9 10 1 12 13 14
15 16 17 18 19 20 21

18. De dicho plazo deben descontarse los sabados y domingos, asi como el uno de enero, y dos y cinco
de febrero de dos mil veintiséis, por ser inhabiles, de conformidad con los articulos 20. de la Ley
Reglamentaria; 3 y 229 de la Ley Organica del Poder Judicial de la Federacion; el Punto Primero,
incisos c) y e), del Acuerdo General 18/2013, de diecinueve de diciembre de dos mil trece, del Pleno de
la Suprema Corte de Justicia de la Nacion relativo a la determinacion de los dias habiles e inhabiles
respecto de los asuntos de su competencia, asi como de los de descanso para su personal, y 74,
fraccion Il, de la Ley Federal del Trabajo."*

13 Ley Reglamentaria de la materia.

“Articulo 21. El plazo para la interposicién de la demanda sera: [...]

Il. Tratandose de normas generales, de treinta dias contados a partir del dia siguiente a la fecha de su publicacioén, o del dia siguiente al en
que se produzca el primer acto de aplicacién de la norma que dé lugar a la controversia, y [...]"

14 Ley Reglamentaria.

“Articulo 20. Para los efectos de esta ley, se consideraran como habiles todos los dias que determine la Ley Orgénica del Poder Judicial de
la Federacion’.

Ley Organica del Poder Judicial de la Federacion.

“Articulo 3. La Suprema Corte de Justicia de la Nacioén tendréa cada afio dos periodos de sesiones: el primero comenzaréa el primer dia habil
del mes de enero y terminara el Gltimo dia habil de la primera quincena del mes de julio, y el segundo comenzara el primer dia habil del mes
de agosto y terminara el dltimo dia habil de la primera quincena del mes de diciembre.”

“Articulo 229. En los 6rganos del Poder Judicial de la Federacién, se consideraran como dias inhabiles los sabados y domingos, el 1o. de
enero, 5 de febrero, 21 de marzo, 10. de mayo, 14 y 16 de septiembre y 20 de noviembre, durante los cuales no se practicaran actuaciones
judiciales, salvo en los casos expresamente consignados en la ley.”

Acuerdo General Plenario 18/2013.

“PRIMERO. Para efectos del cémputo de los plazos procesales en los asuntos de la competencia de la Suprema Corte de Justicia de la
Nacioén, se consideraran como dias inhabiles: [...]

c) Los lunes en que por disposicion de la Ley Federal del Trabajo deje de laborarse; [...]

e) El cinco de febrero; [...].”

Ley Federal del Trabajo.

“Articulo 74. Son dias de descanso obligatorio. [...]

Il, El primer lunes de febrero en conmemoracién del 5 de febrero; |[...].”
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19. Por lo tanto, si la demanda se presento a través del buzén judicial el dieciséis de febrero de dos mil
veintiséis y recibida el dia siguiente en la Oficina de Certificacion Judicial y Correspondencia de este
Alto Tribunal'®, debe concluirse que es oportuna.

IV. LEGITIMACION

20. Del articulo 10, fracciones I, Il y lll, en relacion con el 11, parrafos primero y tercero, de la Ley
Reglamentaria'®, se desprende que el actor, demandado y tercero interesado deberan comparecer a
juicio por conducto de los funcionarios que, en términos de las normas que lo rigen, estén facultados
para representarlos y, en todo caso, se presumira que quien comparece a juicio goza de la
representacion legal y cuenta con la capacidad para hacerlo, salvo prueba en contrario.

A. Legitimacion activa.

21. La demanda fue suscrita por Esthela Damian Peralta, en su caracter de Consejera Juridica del Poder
Ejecutivo Federal, lo que acredita mediante copia certificada de su nombramiento, expedido el
dieciocho de diciembre de dos mil veinticinco!”. Al respecto, debe destacarse que dicho Poder cuenta
con legitimacion para promover controversias constitucionales en nombre de la Federacién, acorde
con el criterio de la extinta Segunda Sala contenido en la tesis 2a. XLVII/2003'8, de rubro:
“CONTROVERSIA CONSTITUCIONAL. EL TITULAR DEL PODER EJECUTIVO FEDERAL ESTA
LEGITIMADO PARA PROMOVERLA EN NOMBRE DE LA FEDERACION.”; por tanto, cuenta con
legitimacién procesal activa en este asunto.

B. Legitimacion pasiva.

22. El Poder Ejecutivo del Estado de Hidalgo comparecié por conducto de Raul Serret Lara, en su
caracter de Coordinador General Juridico del Gobierno del Estado de Hidalgo, quien acredit6 su
personalidad mediante copia certificada de su nombramiento expedido el trece de septiembre de dos
mil veintidos'®; y en términos del articulo 28, fraccion XXI, de la Ley Organica de la Administracion
Publica de dicha entidad federativa?®, en relacion con el diverso 25, fraccién Xl, primer parrafo, del

15 Paginas 1y 28 de la version digitalizada del escrito de demanda.

16 Ley Reglamentaria.

“Articulo 10. Tendran el caracter de parte en las controversias constitucionales:

I. Como actor, la entidad, poder u érgano que promueva la controversia;

(REFORMADA, D.O.F. 7 DE JUNIO DE 2021)

Il. Como demandada o demandado, la entidad, poder u érgano que hubiere emitido y promulgado la norma general, pronunciado el acto o
incurrido en la omision que sea objeto de la controversia;

(REFORMADA [N. DE E. REPUBLICADA], D.O.F. 3 DE ABRIL DE 2025)

Ill. Como tercero o terceros interesados, las entidades, poderes u 6rganos a que se refiere la fraccion | del articulo 105 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, que, sin tener el caracter de actores o demandados, pudieran resultar afectados por la sentencia
que llegare a dictarse, y

(REFORMADA, D.O.F. 3 DE ABRIL DE 2025)

IV. La persona titular de la Fiscalia General de la Republica.; [...].

Articulo 11. El actor, el demandado y, en su caso, el tercero interesado deberan comparecer a juicio por conducto de las personas
funcionarias que, en términos de las normas que les rigen, estén facultadas para representarlos. En todo caso, se presumira que quien
comparezca a juicio goza de la representacion legal y cuenta con la capacidad para hacerlo, salvo prueba en contrario. |[...].

La persona titular de la Presidencia de los Estados Unidos Mexicanos sera representado o representada por el secretario o secretaria de
estado, por el jefe o jefa del departamento administrativo o por el Consejero o la Consejera Juridica del Gobierno, conforme lo determine el
propio_Presidente o Presidenta, y considerando para tales efectos las competencias establecidas en la ley. El acreditamiento de la
personalidad de estas personas servidoras publicas y su suplencia se haran en los términos previstos en las leyes o reglamentos interiores
que correspondan.”

17 Pagina 29 de la version digitalizada del escrito de demanda.

18 Tesis 2a. XLVII/2003, de texto: “El Ejecutivo Federal constituye un Poder de la Federacion a través del cual, en términos de lo previsto en
el articulo 41 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, se ejerce la soberania popular respecto de la esfera de
atribuciones reservada a esa entidad politica; por tanto, en virtud de que en la propia Norma Fundamental no existe disposicién en contrario al
tenor de la cual expresamente se confiera a alguno de los Poderes de la Unién la representacién de la Federacion para promover una
controversia constitucional, debe estimarse que el Poder Ejecutivo Federal esta legitimado procesalmente para promover un juicio de esa
naturaleza en nombre de la Federacion, ademas, si se toma en cuenta que dicho Poder es un érgano unipersonal encarnado por el
Presidente de la Republica, es evidente que éste, segun lo dispuesto en el articulo 11, parrafo primero, de la Ley Reglamentaria de las
Fracciones | y Il del Articulo 105 de la Constitucién Federal, esta legitimado para promover juicios de esa indole, por si, o bien a través del
secretario de Estado o el consejero juridico del Gobierno que determine el propio Presidente, de conformidad con el dltimo parrafo del articulo
11 citado.”, publicada en el Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta, Novena Epoca, Tomo XVII, Abril de 2003, pagina 862, registro
184512.

19 Pagina 220 de la version digitalizada del escrito de contestacion a la demanda del Poder Ejecutivo del Estado de Hidalgo.

20 Ley Organica de la Administracion Publica del Estado de Hidalgo.

“Articulo 28- A la Secretaria de Gobierno, corresponde el despacho de los siguientes asuntos [...J;

XXI. Intervenir, con la representacion de la Persona Titular del Poder Ejecutivo del Estado, en las controversias o asuntos en que tenga
interés juridico, pudiendo delegar dicha representacion.”
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Reglamento Interior de la Secretaria de Gobierno del Estado?, dicho funcionario representa a la
persona titular del Poder Ejecutivo local en todos los juicios y diligencias en las que tenga participacion
o interés el Estado, ante toda clase de tribunales, asi como ante las demas autoridades federales y
estatales; por tanto, cuenta con legitimacién pasiva en este asunto.

23. Por su parte, por el Poder Legislativo del Estado de Hidalgo comparecieron Eduardo Lépez Palma, en
su caracter de Director General de la Coordinacion de Asesoria del Congreso local, y Zayda
Berenice Meneses Meneses, ambos ostentandose como representantes de dicha autoridad
legislativa, lo que acreditan mediante copia certificada del oficio delegatorio de facultades de tres de
marzo de dos mil veintiséis??, suscrito por Aldo Meza Hernandez, en su caracter de Presidente de la
Mesa Directiva del referido Congreso, en términos de lo previsto en el articulo 63, fraccién XXII, de la
Ley Organica del Poder Legislativo del Estado Libre y Soberano de Hidalgo??; por tanto, dicho Poder
cuenta con legitimacion pasiva en este asunto.

C. Terceros interesados.

24. La Camara de Diputados del Congreso de la Union comparecié por conducto de Kenia Lopez
Rabadan, en su caracter de Presidenta de su Mesa Directiva, lo que acredita con el Diario de los
Debates de dicha Camara de dos de septiembre de dos mil veinticinco, en donde consta su
nombramiento; y en términos de los articulos 22, numeral 1, y 23, numeral 1, inciso 1), de la Ley
Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos?, ejerce la representacion legal de
dicha autoridad legislativa.

25. Finalmente, por la Camara de Senadores del Congreso de la Unién comparecié Laura ltzel Castillo
Judrez, en su caracter de Presidenta de su Mesa Directiva, lo que acredita con el acta de la Junta
Previa, de veintinueve de agosto de dos mil veinticinco, correspondiente al Primer Periodo Ordinario de
Sesiones del Segundo Afo de Ejercicio de la Sexagésima Sexta Legislatura del 6rgano legislativo; y
con fundamento en los articulos 62, numeral 1, y 67, numeral 1, de la Ley Organica del Congreso
General de los Estados Unidos Mexicanos?®, ejerce la representacion legal de dicha autoridad
legislativa.

26. En esos términos, al ser dichas Camaras del Congreso de la Unién parte de la Federacion, cuentan
con el caracter de terceros interesados en este asunto.

V. CAUSAS DE IMPROCEDENCIA Y SOBRESEIMIENTO

27. El Poder Ejecutivo del Estado de Hidalgo sostiene que el Poder Ejecutivo Federal carece de interés
legitimo, pues no acredita un principio de afectacion directa a su esfera competencial con motivo de la
expedicion de las normas impugnadas.

21 Reglamento Interior de la Secretaria de Gobierno del Estado de Hidalgo.

“Articulo 25. La Persona Titular de la Coordinacién General Juridica, tendra las facultades siguientes; [...].

XI. Representar a la Persona Titular del Poder Ejecutivo del Estado en todos los juicios y diligencias en las que tenga participacion o interés el
Estado, ante toda clase de tribunales, asi como ante las demas autoridades federales y estatales.

En los casos que la Ley asi lo requiera, la personalidad juridica se justificara en la misma forma que determine la ley que rija la materia de la
que emane el acto juridico de que trate y en caso, de que no lo prevenga, se estara a lo dispuesto por el Cédigo de Procedimientos Civiles
para el Estado de Hidalgo. [...].”

22 Pagina 12 del escrito de contestacion a la demanda del Poder Legislativo del Estado de Hidalgo.

2 Ley Organica del Poder Legislativo del Estado Libre y Soberano de Hidalgo.

“Articulo 63.- Son atribuciones de la Presidencia de la Directiva del Congreso: [...]

XXII. Representar legalmente al Congreso en los asuntos en que éste sea parte, pudiendo delegar tal representacioén, por conducto de los
servidores publicos a quienes en cada caso corresponda el asunto, segun la distribucién de competencias establecidas en la presente Ley;
[...]”

24 Ley Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos.

“Articulo 22.

1. El Presidente de la Mesa Directiva es el Presidente de la Camara de Diputados y expresa su unidad. Garantiza el fuero constitucional de
los diputados y vela por la inviolabilidad del Recinto Legislativo. [...].”

Articulo 23.

1. Son atribuciones del Presidente de la Mesa Directiva las siguientes: [...]

I) Tener la representacion leqal de la Camara y delegarla en la persona o personas que resulte necesario- [...].”

25 Ley Organica del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos.

“Articulo 62.

1. La Mesa Directiva de la Camara de Senadores se integra con un Presidente, tres vicepresidentes y cuatro secretarios, electos por mayoria
absoluta de los senadores presentes y en votacion por cédula. [...].”

Articulo 67.

1. El Presidente de la Mesa Directiva es el Presidente de la Camara y su representante juridico; en él se expresa la unidad de la Camara de
Senadores. En su desempefio, debera hacer prevalecer el interés general de la Camara por encima de los intereses particulares o de grupo,
para lo cual, ademas de las facultades especificas que se le atribuyen en el articulo anterior, tendra las siguientes atribuciones: [...] ) Tener la
representacion legal de la Camara y delegarla en la persona o personas que resulte necesario; [...].”
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Lo anterior es infundado, pues de la simple lectura del escrito de demanda, se advierte un principio de
agravio relacionado con la invasion a la competencia federal en materia de telecomunicaciones
prevista en los articulos 6, apartado B, 28, parrafo décimo sexto, 73, fraccion XVII y 115, de la
Constitucion Federal, lo cual es materia del fondo del asunto.

Al no hacerse valer una diversa causal de improcedencia por las partes, ni advertirse de oficio la
actualizacion de alguna otra, se procede al estudio de fondo.

VI. ESTUDIO DE FONDO

En su demanda, el Poder Ejecutivo Federal hace valer, en esencia, los siguientes conceptos de

invalidez:

PRIMERO. Se invade la competencia del Ejecutivo Federal prevista en los
articulos 60., apartado B, y 28 de la Constitucion Federal, porque la norma impugnada
establece el cobro de derechos por el otorgamiento de licencias de construccion,
reconstrucciéon, ampliacion y demolicién relacionadas con antenas de radio, telefonia
celular, television y comunicacion.

Dicha prevision coloca al Municipio en una posicion de instancia decisoria y condicionante
respecto de infraestructura de telecomunicaciones, pues le permite autorizar, regular o
controlar la instalacion y operacion de aquélla para destinarla a servicios de telefonia y
comunicacion. Ello invade la esfera competencial federal, ya que la regulacién, promocion,
supervision, despliegue, acceso y operacion de infraestructura en materia de
telecomunicaciones corresponde exclusivamente a la Federacion.

En ese sentido, aunque la norma se presenta formalmente como un derecho municipal por
la expedicién de licencias o permisos, materialmente establece un régimen local de
autorizacion y control sobre infraestructura de telecomunicaciones, lo que incide en una
materia reservada al ambito federal.

SEGUNDO. Se invade la competencia exclusiva del Congreso de la Union prevista en
el articulo 73, fraccion XVII, de la Constitucion Federal, porque la disposicion impugnada
permite al Municipio establecer requisitos, condicionamientos y cargas econémicas respecto
de la instalacion u operacion de antenas o mastiles para telefonia y medios de
comunicacion.

La materia de telecomunicaciones se encuentra reservada exclusivamente al legislador
federal, por lo que Unicamente el Congreso de la Unién puede emitir las normas generales
que regulen ese sector. En consecuencia, las autoridades estatales y municipales no
pueden establecer disposiciones que incidan en el despliegue de infraestructura de
telecomunicaciones, aun cuando formalmente se vinculen con licencias, permisos,
construccion, uso de suelo o desarrollo urbano.

Desde esa perspectiva, la norma reclamada altera el disefio constitucional y legal de la
materia, pues introduce una regulacién municipal paralela que fragmenta la uniformidad
normativa requerida para el despliegue de redes e infraestructura de telecomunicaciones.

TERCERO. El articulo 115, fracciéon V, inciso f), de la Constituciéon Federal no otorga a
los Municipios facultades para expedir licencias de uso de suelo o licencias de
construccion respecto de la instalacion de antenas y/o sistemas
de telecomunicaciones, cuando con ello se condiciona o regula infraestructura de una
materia reservada a la Federacion.

Si bien se reconoce que los Municipios cuentan con atribuciones en materia de desarrollo
urbano, uso de suelo, construccién y administracién de la via publica, dichas facultades no
pueden ejercerse para autorizar, supervisar o gravar infraestructura de telecomunicaciones,
pues ello excede el ambito municipal e invade competencias federales.

Asi, la disposicién impugnada no constituye una simple regulacién urbana o hacendaria,
sino una intromisién en una materia nacional cuya regulacion debe permanecer uniforme y
centralizada en el ambito federal.
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31. La norma impugnada dispone lo siguiente:
Ley de Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio
Fiscal 2026
“Articulo 26.- Los derechos por licencias para construccion, reconstrucciéon, ampliacion y
demoliciéon se determinaran conforme a lo dispuesto por los articulos 144 al 149 de la Ley de
Hacienda para los Municipios del Estado de Hidalgo, y se pagaran por metro cuadrado por
construir considerando la presente clasificacion, aplicando las siguientes cuotas:
(...)
Cuota fija $
(---)
Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicacién (anual por
unidad)
Fraccionamiento habitacional econémico 28,288.04
Fraccionamiento habitacional popular 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés social 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial alto 28,288.04
Rural 28,288.04
(...).”

32. Visto lo anterior, es esencialmente fundado lo que alega la parte actora.

33. El Tribunal Pleno de esta Suprema Corte de Justicia de la Nacién, en diversos precedentes, ha
reconocido que la materia de telecomunicaciones es de competencia exclusiva de la Federacion.

34. Al resolver la accion de inconstitucionalidad 3/2023 y sus acumuladas?®, resuelta en sesion de
once de septiembre de dos mil veintitrés, el Pleno de este Tribunal Constitucional, por mayoria de ocho
votos, declard la invalidez del articulo 36, fraccion XV, de la Ley de Ingresos del Municipio de Morelia,
Michoacan, para el Ejercicio Fiscal 2023, el cual preveia el cobro de derechos por la expedicién de
licencias para construccion, suministro e instalacion de estructuras y sistemas de telecomunicaciones
al uno por ciento de la inversidn a ejecutarse. En dicho precedente, este Alto Tribunal sostuvo que, si
bien los Municipios cuentan con facultades para imponer gravamenes vinculados con licencias de
construcciéon, la norma analizada excedia ese ambito, porque preveia un pago relacionado
directamente con la regulacién de las telecomunicaciones, materia cuya explotaciéon y regulacion
corresponden de manera exclusiva a la Federacion.

35. Dicho precedente fue retomado al resolver las controversias constitucionales 49/2024, 50/2024,
60/2024, 61/2024, 62/2024, 72/2024, 73/2024, 75/2024, 76/2024, 77/2024 y 78/2024%", promovidas por
el Poder Ejecutivo Federal en contra de normas contenidas en leyes de ingresos de diversos
Municipios del Estado de Coahuila, para el Ejercicio Fiscal 2024.

26 Accion de inconstitucionalidad 3/2023 y sus acumuladas 4/2023, 5/2023, 6/2023, 7/2023, 8/2023, 9/2023, 10/2023, 12/2023, 13/2023,
14/2023, 21/2023, 24/2023, 48/2023 y 57/2023. Se aprobd por mayoria de ocho votos de las sefioras Ministras y de los sefiores Ministros
Gutiérrez Ortiz Mena, Gonzalez Alcantara Carranca, Esquivel Mossa por razones adicionales, Ortiz Ahlf, Aguilar Morales por razones
adicionales, Pardo Rebolledo, Zaldivar Lelo de Larrea por razones distintas, y Presidenta Pifia Hernandez en contra de las consideraciones,
respecto del apartado VI, relativo al estudio de fondo, en su subapartado V1.3, referente al cobro por licencia de construccion, suministro e
instalacién de estructuras y sistemas de telecomunicaciones, consistente en declarar la invalidez del articulo 36, fraccién XV, de la Ley de
Ingresos del Municipio de Morelia, Michoacan, para el Ejercicio Fiscal del Afio 2023. Los sefiores Ministros Laynez Potisek y Pérez Dayan
votaron en contra. Los sefiores Ministros Pardo Rebolledo, Zaldivar Lelo de Larrea y la sefiora Ministra Presidenta Pifia Hernandez
anunciaron sendos votos concurrentes. El sefior Ministro Laynez Potisek anuncié voto particular.

27 Controversias constitucionales 49/2024, 50/2024, 60/2024, 61/2024, 62/2024, 72/2024, 75/2024, 76/2024, 77/2024 y 78/2024, resueltas en
sesiones de veintiuno y veinticinco de noviembre de dos mil veinticuatro, asi como la controversia constitucional 73/2024, resuelta el ocho de
octubre de dos mil veinticuatro, por mayoria de diez votos de las sefioras Ministras y de los sefiores Ministros Gutiérrez Ortiz Mena, Gonzalez
Alcantara Carranca, Esquivel Mossa, Ortiz Ahlf, Aguilar Morales, Pardo Rebolledo, Batres Guadarrama, Rios Farjat, Laynez Potisek y Pérez
Dayan, respecto del considerando séptimo, relativo al estudio de fondo relacionado con el tema relativo a la competencia de la Federacion en
materia de telecomunicaciones, consistente en declarar la invalidez de las normas analizadas contenidas en Leyes de Ingresos de diversos
Municipios del Estado de Coahuila de Zaragoza, para el Ejercicio Fiscal 2024. La sefiora Ministra Presidenta Pifia Hernandez voto en contra y
anuncio voto particular. La sefiora Ministra Batres Guadarrama anuncié voto concurrente.
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36. No obstante, dichos precedentes, es necesario desarrollar el marco constitucional y legal actual en la
materia que nos ocupa. Para ello, primero se precisara el parametro constitucional aplicable en materia
de telecomunicaciones; posteriormente, se estudiara el alcance de las facultades municipales en
materia de uso de suelo, desarrollo urbano vy licencias de construccion; y, finalmente, se analizara el
caso concreto.

V1.1 Parametro constitucional aplicable en materia de
telecomunicaciones

37. Los articulos 60., apartado B, fraccion Il; 28, parrafos décimo sexto y penultimo; y 73, fraccion XVI,
todos de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos establecen un régimen de rectoria
federal en materia de telecomunicaciones. De dichos preceptos se advierte que las telecomunicaciones
constituyen servicios publicos de interés general, cuya regulacion, promocion, supervision, uso,
aprovechamiento y explotacion corresponden al ambito federal con exclusién de cualquier otro orden
de gobierno.

38. En efecto, por un lado, el articulo 60., apartado B, fraccién 1128, de la Constitucién Federal dispone que
las telecomunicaciones son servicios publicos de interés general, por lo que el Estado garantizara que
sean prestados en condiciones de competencia, calidad, pluralidad, cobertura universal, interconexion,
convergencia, continuidad, acceso libre y sin injerencias arbitrarias.

39. Por su parte, del articulo 28 constitucional, en sus parrafos décimo sexto y penultimo??® deriva que el
Ejecutivo Federal, a través de la dependencia encargada de elaborar y conducir las politicas de
telecomunicaciones y radiodifusion, garantizara el desarrollo eficiente de dichos sectores, asi como las
condiciones de competencia efectiva en la prestacion de los servicios; asimismo, prevé que la ley
determinara la distribucion de competencias entre las autoridades encargadas de regular dichas
materias.

40. A su vez, el articulo 73, fraccion XVII3, de la Constitucion Federal confiere al Congreso de la Union la
facultad exclusiva para dictar leyes sobre vias generales de comunicacion, tecnologias de la
informacién y comunicacion, radiodifusion, telecomunicaciones, incluida la banda ancha e Internet, asi
como sobre el uso y aprovechamiento de las aguas de jurisdiccion federal.

41. Al respecto, es de destacar que la reforma constitucional en materia de simplificacién organica,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el veinte de diciembre de dos mil veinticuatro,
modificé el disefio institucional de diversos 6rganos auténomos, entre ellos el entonces Instituto
Federal de Telecomunicaciones; sin embargo, dicha reforma no trasladé la materia a las entidades
federativas ni a los Municipios, sino que mantuvo su regulacion dentro del ambito federal.

28 Constitucién Federal.

“Articulo 6o. [...]

B. En materia de radiodifusién y telecomunicaciones: [...]

Il. Las telecomunicaciones son servicios publicos de interés general, por lo que el Estado garantizard que sean prestados en condiciones de
competencia, calidad, pluralidad, cobertura universal, interconexién, convergencia, continuidad, acceso libre y sin injerencias arbitrarias.”

29 Constitucién Federal.

“Articulo 28. [...]

El Ejecutivo Federal, a través de la dependencia encargada de elaborar y conducir las politicas de telecomunicaciones y radiodifusion
garantizara el desarrollo eficiente de la radiodifusién y las telecomunicaciones, conforme a lo dispuesto en esta Constitucion y en los términos
que fijen las leyes. Para tal efecto, tendrd a su cargo la regulacién, promocién y supervisién del uso, aprovechamiento y explotacién del
espectro radioeléctrico, las redes y la prestacion de los servicios de radiodifusion y telecomunicaciones, asi como del acceso a infraestructura
activa, pasiva y otros insumos esenciales, garantizando lo establecido en los articulos 60. y 70. de esta Constituciéon. La ley establecera los
principios, las acciones de coordinacién y distribuiré competencias entre las autoridades de los tres niveles de gobierno a fin de homologar los
trémites para el despliegue de infraestructura de telecomunicaciones y radiodifusiéon en todo el pais.

[...]

El Ejecutivo Federal proveera en la esfera administrativa las disposiciones de caracter general para regular las telecomunicaciones y
radiodifusién, asi como la materia de competencia econémica.”

30 constitucién Federal.

“Articulo 73. El Congreso tiene facultad: [...]

XVII. Para dictar leyes sobre vias generales de comunicacioén, tecnologias de la informacién y la comunicacién, radiodifusion,
telecomunicaciones, incluida la banda ancha e Internet, postas y correos, y sobre el uso y aprovechamiento de las aguas de jurisdiccion
federal.”
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42. En efecto, de los trabajos legislativos de la reforma constitucional en comento se advierte que su
finalidad fue reincorporar a la esfera de la administracion publica federal las funciones que ejercian
diversos 6rganos constitucionales auténomos, entre ellos el Instituto Federal de Telecomunicaciones,
evitando duplicidad de funciones y generando ahorros presupuestales. 3

43. La exposicién de motivos de la iniciativa de reforma en comento menciona que el antecedente del
Instituto Federal de Telecomunicaciones era un érgano administrativo desconcentrado de la entonces
Secretaria de Comunicaciones y Transportes, con competencia en el ambito federal; y sefiala que, a
partir de la reforma constitucional de dos mil trece, dicho Instituto tuvo a su cargo la regulacion,
promocién y supervision del espectro radioeléctrico, las redes, la prestacién de los servicios de
telecomunicaciones y radiodifusion, asi como el acceso a infragstructura y otros insumos esenciales.3?

44, Por su parte, en el Dictamen de las Comisiones Unidas de Puntos Constitucionales, y de Estudios
Legislativos, a la Minuta con Proyecto de Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de
simplificacion organica, se reiter6 que su finalidad consisti6 en reincorporar a la esfera de la
administracion publica federal las funciones que ejercian diversos érganos constitucionales auténomos
y 6rganos reguladores coordinados, entre ellos, el Instituto Federal de Telecomunicaciones, a fin de
evitar duplicidad de funciones y racionalizar el gasto publico, sin menoscabar las funciones esenciales
de regulacion y supervision que aquéllos desempefiaban.3?

45, En ese sentido, la Camara revisora precis6 que las atribuciones del Instituto Federal de
Telecomunicaciones serian asumidas por una dependencia de la administracion publica federal,
de donde deriva que la_reforma constitucional no tuvo por objeto descentralizar la _materia de
telecomunicaciones hacia las entidades federativas o los Municipios, sino redistribuir atribuciones
dentro del propio orden federal.34

31 Pagina 14 de la Iniciativa con Proyecto de Decreto presentada por el Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad prevista en el articulo 71, fraccién |, de la Constitucion Federal, por la que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de simplificacién organica.

“Por consiguiente, una vez mostrado el ejercicio de recursos publicos y conforme a la politica de austeridad republicana, que ha permitido a
este gobierno contar con un instrumento que permita la viabilidad financiera, sin acrecentar la deuda publica, y para continuar con la
generacion de ahorros y fortalecer las politicas sociales en beneficio de la poblacién; bajo los principios de eficacia, eficiencia, economia,
transparencia y honradez; atendiendo a la especializacién en las materias de competencia econémica, telecomunicaciones, transparencia y
energia; y en relacién con lo establecido en la Ley Federal de Austeridad Republicana, la presente iniciativa busca la reincorporacion a la
esfera de la Administracién Publica Federal de las funciones efectuadas por los Organismos Constitucionalmente Auténomos, Organos
Reguladores Coordinados en materia energética y otros descentralizados, evitando asi la duplicidad de funciones y permitiendo ahorros
presupuestales, sin afectar las funciones que desempefian.”

32 Paginas 9 y 10 de la Iniciativa con Proyecto de Decreto presentada por el Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad prevista en el articulo 71, fraccion I, de la Constitucion Federal, por la que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones
de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, en materia de simplificacién organica.

“El IFT tiene su antecedente en 1996, cuando se credé la Comision Federal de Telecomunicaciones, que se regulaba en la Ley Federal de
Telecomunicaciones (abrogada) como un Organo Administrativo Desconcentrado de la entonces Secretaria de Comunicaciones y
Transportes, con competencia en el ambito federal, con autonomia técnica y operativa, de gasto y de gestion, asi como plena autonomia para
emitir sus resoluciones.

Fue en el afo 2013, derivado de la reforma constitucional en materia de telecomunicaciones, cuando se convirti6 en un 6rgano
constitucionalmente autébnomo con personalidad juridica y patrimonio propio con la supuesta finalidad de regular, promover y supervisar el
uso, aprovechamiento y explotacion del espectro radioeléctrico, las redes y la prestacion de los servicios de telecomunicaciones y
radiodifusion, asi como del acceso a infraestructura y otros insumos esenciales. Sin embargo, en la practica el IFT no ha sido efectivo para
combatir los monopolios en el sector, pese a su gigantesca estructura organica y los elevados salarios de sus comisionados.”

33 Paginas 21, 25 y 26 del Dictamen de las Comisiones Unidas de Puntos Constitucionales, y de Estudios Legislativos, a la Minuta con
Proyecto de Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos, en materia de simplificacién organica.

“La Minuta con proyecto de decreto turnada a las Comisiones Unidas de Puntos Constitucionales, y de Estudios Legislativos, propone
regresar las atribuciones de los Organismos Constitucionales Auténomos y los Organos Reguladores Coordinadores en materia energética, a
las dependencias de la administracion publica federal. En ese sentido, se habla de la Comisién Federal de Competencia Econémica
(COFECE); el Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT); el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de
Datos Personales (INAI); el Consejo Nacional de Evaluacién de Politica de Desarrollo Social (CONEVAL); la Comisién Reguladora de Energia
(CRE); la Comisién Nacional de Hidrocarburos (CNH); y el organismo publico descentralizado denominado Comision Nacional para la Mejora
Continua de la Educaciéon (MEJOREDU).

(...)

La reincorporacion permitira evitar la duplicidad de funciones, racionalizar el gasto publico y generar ahorros significativos, los cuales podran
ser reorientados hacia programas sociales prioritarios, sin menoscabar las funciones esenciales de regulacién y supervision que actualmente
desempenfan estos organismos.

Ademas, esta medida fortalecera la coordinacién administrativa, promoviendo una mayor cohesién en la implementacién de politicas
garantizando que los recursos publicos se utilicen de manera eficiente y con mayor impacto social. Asi se podré optimizar la toma de
decisiones, reducir la burocracia y garantizar que las politicas se alineen con los objetivos nacionales de desarrollo, sin comprometer los
principios de autonomia técnica y operativa requeridos en areas estratégicas.”

34 |bidem, pp. 23 y 25.
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46. Esta conclusion se corrobora con el propio texto del articulo 28 constitucional aprobado en ese proceso
legislativo, conforme al cual el Ejecutivo Federal, a través de la dependencia encargada de elaborar y
conducir las politicas de telecomunicaciones y radiodifusién, garantizara el desarrollo eficiente de
dichos sectores y tendrd a su cargo la regulacion, promocion y supervisién del uso, aprovechamiento y
explotacién del espectro radioeléctrico, las redes, la prestacion de los servicios de radiodifusion y
telecomunicaciones, asi como el acceso a infraestructura activa, pasiva y otros insumos esenciales.

47. Si bien dicho precepto prevé que la ley establecera los principios, acciones de coordinacion y
distribucion de competencias entre autoridades de los tres niveles de gobierno, ello se circunscribe a la
finalidad de homologar los tramites para el desplieque de infraestructura de telecomunicaciones y
radiodifusién _en todo el pais, sin constituir una habilitacién para que cada Municipio establezca
regimenes auténomos de autorizacion o cobro sobre dicha infraestructura.

48. De lo anterior se advierte que, la desapariciéon del Instituto Federal de Telecomunicaciones como
érgano constitucional auténomo no implicé una desregulacidon de la materia ni una transferencia
competencial a favor de las entidades federativas o los Municipios; por el contrario, la rectoria,
regulacion, promocioén, supervision y conduccién de la politica de telecomunicaciones
permanece reservada al ambito federal.

49. En efecto, la reforma constitucional en materia de simplificacion organica no modificé la distribucidn
vertical de competencias en materia de telecomunicaciones, pues su objeto fue reconfigurar el disefio
institucional federal, particularmente mediante la extincion del Instituto Federal de Telecomunicaciones
y la reasignacién de sus atribuciones a autoridades federales especializadas.

50. Esto es asi, pues conforme al nuevo disefio constitucional, el Ejecutivo Federal, a través de la
dependencia encargada de elaborar y conducir las politicas de telecomunicaciones y radiodifusion,
conserva la rectoria administrativa del sector, mientras que la legislacion secundaria distribuye
funciones entre las autoridades federales especializadas.

51. El articulo Décimo Transitorio®® de la reforma constitucional de veinte de diciembre de dos mil
veinticuatro en materia de simplificacion organica dispuso que las modificaciones a los parrafos décimo
quinto a vigésimo del articulo 28 constitucional entrarian en vigor en un plazo de ciento ochenta dias
contados a partir de la entrada en vigor de la legislacion secundaria correspondiente. Asimismo,
ordend al Congreso de la Union expedir las leyes secundarias en materia de competencia y libre
concurrencia, asi como en materia de telecomunicaciones y radiodifusion, para el ejercicio de las
facultades previstas en el propio articulo 28 constitucional.

52. Por su parte, el articulo Décimo Primero Transitorio®® de la citada reforma previé la extincion de la
Comision Federal de Competencia Econdmica y del Instituto Federal de Telecomunicaciones, asi como
la subsistencia de los actos emitidos por dichos érganos con anterioridad a la entrada en vigor del
nuevo régimen.

53. Finalmente, el articulo Décimo Segundo Transitorio®” establecid que el Organismo Promotor de
Inversiones en Telecomunicaciones quedaria sectorizado a la Secretaria de Infraestructura,
Comunicaciones y Transportes.

35 Reforma constitucional en materia de simplificacion organica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el veinte de diciembre de dos
mil veinticuatro.

“Décimo. Las modificaciones a los parrafos décimo quinto a vigésimo del articulo 28 que se reforman en el presente Decreto, entraran en
vigor en un plazo de ciento ochenta dias contados a partir de la entrada en vigor de la legislacion secundaria a que hace referencia el
siguiente parrafo.

El Congreso de la Unién expedira las leyes secundarias en materia de competencia y libre concurrencia; y en materia de telecomunicaciones
y radiodifusioén, respectivamente, para el ejercicio de las facultades previstas en el articulo 28 de esta Constitucion.

La autoridad en materia de libre competencia y concurrencia contaré con personalidad juridica y patrimonio propio, estard dotada de
independencia técnica y operativa en sus decisiones, organizacién y funcionamiento, y se garantizara la separacioén entre la autoridad que
investiga y la que resuelve los procedimientos.”

36 Reforma constitucional en materia de simplificacion organica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el veinte de
diciembre de dos mil veinticuatro.

“Décimo Primero. La Comisién Federal de Competencia Econémica y el Instituto Federal de Telecomunicaciones se extinguiran al momento
de la entrada en vigor del presente Decreto, de conformidad con el articulo Décimo transitorio. Los actos emitidos por dichos érganos con
anterioridad a la entrada en vigor del presente Decreto, en términos del articulo Décimo transitorio, surtiran todos sus efectos legales.

Los Comisionados del Instituto Federal de Telecomunicaciones y de la Comisién Federal de Competencia Econémica que continten en su
encargo, concluiran sus funciones a la entrada en vigor del presente Decreto, en términos del articulo Décimo transitorio.”

37 Reforma constitucional en materia de simplificacién organica, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el veinte de
diciembre de dos mil veinticuatro.

“‘Décimo Segundo. A partir de la entrada en vigor del presente Decreto, la entidad paraestatal denominada Organismo Promotor de
Inversiones en Telecomunicaciones quedara sectorizada a la Secretaria de Infraestructura, Comunicaciones y Transportes.”
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54.  Asi, el régimen transitorio confirma que la reforma constitucional no trasladé la materia de
telecomunicaciones al ambito local o municipal, sino que ordend una transicion institucional dentro del
propio orden federal: por un lado, al Congreso de la Unién le correspondié emitir la legislacion
secundaria en telecomunicaciones y radiodifusion; y, por otro, las funciones antes ejercidas por el
Instituto Federal de Telecomunicaciones quedaron sujetas al nuevo disefio federal previsto en el
articulo 28 constitucional y en la legislacién secundaria respectiva.

55. Ahora bien, en desarrollo de ese mandato constitucional, el Congreso de la Unién expidi6 la Ley en
Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
dieciséis de julio de dos mil veinticinco, cuyo articulo 10. dispone que dicho ordenamiento es de orden
publico y tiene por objeto establecer las bases de las politicas en materia de telecomunicaciones,
radiodifusion y satelital; regular el uso, aprovechamiento y explotacion del espectro radioeléctrico, las
redes publicas de telecomunicaciones, el desplieque vy el acceso a la infraestructura activa y pasiva, los
recursos orbitales, la comunicacion via satélite, los servicios espaciales y sus aplicaciones, la
sostenibilidad espacial, la_prestacién de los servicios publicos de interés general de
telecomunicaciones y radiodifusién, y la convergencia entre éstos, los derechos de los usuarios y las
audiencias, asi como garantizar el desarrollo eficiente de los sectores de telecomunicaciones vy
radiodifusién, que contribuyan a los fines y al ejercicio de los derechos establecidos en los articulos
60., 70., 27 y 28 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

56. Asimismo, los articulos 20. y 40. de la Ley reiteran que las telecomunicaciones y la radiodifusion son
servicios publicos de interés general, y califican como vias generales de comunicacion al espectro
radioeléctrico, las redes publicas de telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusion y equipos
complementarios, asi como los sistemas de comunicacion via satélite.3®

57. Particular relevancia tiene el articulo 50. de la Ley, al establecer que las vias generales de
comunicacion, la obra civil y los derechos de paso, uso o via asociados a las redes publicas de
telecomunicaciones, estaciones de radiodifusién, equipos complementarios y sistemas de
comunicacion via satélite, asi como los servicios que con ellas se presten, son _de jurisdiccién
federal. Ademas, dicho precepto dispone que la__instalacién, despliegue, operacion,
mantenimiento, desmantelamiento y retiro de infraestructura destinada al servicio de las redes
publicas de telecomunicaciones, estaciones de radiodifusién y equipos complementarios se

consideran de interés general y utilidad publica, y estaran sujetas exclusivamente a los poderes

federales, en sus respectivos ambitos de atribuciones, sin perjuicio de respetar las disposiciones
estatales, municipales y de las demarcaciones territoriales de la Ciudad de México que resulten

aplicables en materia de desarrollo urbano. 3°

38 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 2. Las telecomunicaciones y la radiodifusién son servicios publicos de interés general.

En la prestacién de dichos servicios estara prohibida toda discriminacién motivada por origen étnico o nacional, el género, la edad, las
discapacidades, la condicién social, las condiciones de salud, la religién, las opiniones, las preferencias sexuales, el estado civil, o cualquier
otra que atente contra la dignidad humana y tenga por objeto anular o menoscabar los derechos y libertades de las personas.

El Estado, al ejercer la rectoria en la materia, protegera la seguridad y la soberania de la Nacién y garantizara el desarrollo eficiente de las
telecomunicaciones y la radiodifusion, y de la prestacion de los servicios publicos de interés general de telecomunicaciones y radiodifusion,
para tales efectos establecera condiciones de competencia efectiva en la prestacion de dichos servicios y garantizara el acceso al Internet de
banda ancha y a las tecnologias de la informacién y comunicacién.

En todo momento el Estado mantendra el dominio originario, inalienable e imprescriptible sobre el espectro radioeléctrico.”

“Articulo 4. Para los efectos de la Ley, son vias generales de comunicacidon el espectro radioeléctrico, las redes publicas de
telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusion y equipos complementarios, asi como los sistemas de comunicacion via satélite.”

39 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 5. Las vias generales de comunicacion, la obra civil y los derechos de paso, uso o via, asociados a las redes publicas de
telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusion y equipos complementarios, asi como los sistemas de comunicacion via satélite materia
de la Ley y los servicios que con ellas se presten, son de jurisdiccién federal.

Se consideran de interés general y utilidad publica la instalacién, desplieque, operacién, mantenimiento, desmantelamiento y retiro de
infraestructura destinada al servicio de las redes publicas de telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusiéon y equipos complementarios,
las cuales estaran sujetas exclusivamente a los poderes federales, en sus respectivos ambitos de atribuciones, debiendo respetarse las
disposiciones estatales, municipales y de las demarcaciones territoriales de la Ciudad de México que resulten aplicables en materia de
desarrollo urbano.

No podran imponerse contribuciones u otras contraprestaciones econémicas adicionales a las que el concesionario haya pactado cubrir con el
propietario de un inmueble para instalar su infraestructura.

El Ejecutivo Federal, los Estados, los Municipios y el Gobierno de la Ciudad de México y sus demarcaciones territoriales, en el ambito de sus
atribuciones y conforme a las disposiciones que al efecto emita la Comisién, colaboraran y otorgaran facilidades para la instalacién y
despliegue de infraestructura y provision de los servicios publicos de interés general de telecomunicaciones y radiodifusion. En ningtin caso
se podra restringir la instalacion de infraestructura de telecomunicaciones y radiodifusién para la prestacioén de los servicios publicos que
regula esta Ley.

Las controversias entre los concesionarios y la Federacion, las entidades federativas, los municipios y demarcaciones territoriales de la
Ciudad de México relacionadas con lo previsto en el presente articulo, seran resueltas por los tribunales especializados en materia de
competencia econémica, radiodifusién y telecomunicaciones.”
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58. El mismo articulo 50. prevé que el Ejecutivo Federal, las entidades federativas, los Municipios y las
demarcaciones territoriales de la Ciudad de México colaboraran y otorgaran facilidades para la
instalacion y despliegue de infraestructura y provisidon de los servicios publicos de interés general de
telecomunicaciones y radiodifusion, en el ambito de sus atribuciones y conforme a las disposiciones
que emita la Comision. Incluso, dispone expresamente que en ningun caso podra restringirse la
instalacion de infraestructura de telecomunicaciones y radiodifusion para la prestacion de los servicios
publicos regulados por la Ley.

59. En cuanto al disefio institucional, los articulos 70., 80., 90. y 10 de la Ley confirman que las
atribuciones en materia de telecomunicaciones permanecen en el ambito federal.

60. La Comision Reguladora de Telecomunicaciones es un 6rgano administrativo desconcentrado de la
Agencia de Transformacion Digital y Telecomunicaciones, con independencia técnica, operativa y de
gestion; tiene a su cargo la regulaciéon, promocion y supervision del espectro radioeléctrico, las redes
publicas de telecomunicaciones, los servicios de infraestructura pasiva, asi como el despliegue y
acceso a infraestructura activa y pasiva.*?

61. A su vez, la Agencia de Transformacién Digital y Telecomunicaciones elabora las politicas de
telecomunicaciones y radiodifusién del Gobierno Federal y expide los lineamientos para la
homologacién y simplificacion de tramites relacionados con la instalacion, despliegue, mantenimiento,
desmantelamiento y retiro de infraestructura de telecomunicaciones, cuya implementacion se realiza en
coordinacién con los tres ordenes de gobierno.*!

40 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 7. La Comisién es un érgano administrativo desconcentrado de la Agencia, con independencia técnica, operativa y de gestién, que
actuara con imparcialidad para dictar resoluciones, cuyo objeto es garantizar el desarrollo eficiente de las telecomunicaciones y la
radiodifusion, en los términos que fija la Constitucién, la presente Ley y demas disposiciones juridicas aplicables.

Articulo 8. La Comisién tiene a su cargo la regulacién, promocioén y supervisién del uso, aprovechamiento y explotacion del espectro
radioeléctrico, los recursos orbitales, la comunicacion via satélite, los servicios espaciales y sus aplicaciones, la sostenibilidad espacial, las
redes publicas de telecomunicaciones, servicios de infraestructura pasiva y la prestacion de los servicios de radiodifusion y de
telecomunicaciones, asi como del despliegue y el acceso a la infraestructura activa y pasiva y otros insumos esenciales, sin perjuicio de las
atribuciones que corresponden a otras autoridades en los términos de la legislacion correspondiente.

El Ejecutivo Federal, por si o por conducto de la Comisién, expedira las disposiciones administrativas de caracter general para la regqulacioén,
promocién y supervisién del desarrollo eficiente de las telecomunicaciones y la radiodifusién, a fin de garantizar lo establecido en los articulos
60., 70. y 28 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

La Comisién emitira Normas Oficiales Mexicanas y lineamientos técnicos relativos a la infraestructura y los equipos que se conecten a las
redes de telecomunicaciones, asi como en materia de homologacién, evaluacion de la conformidad y desbloqueo de equipos.

La organizacién y funcionamiento de la Comisién se regira conforme a su Reglamento Interior, en el cual se estableceran las facultades que
ejerceran las diversas unidades de la misma.”

“ Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 9. Corresponde a la Agencia:

I. Elaborar las politicas de telecomunicaciones, satelital y de radiodifusién del Gobierno Federal;

Il. Adoptar, en su caso, las acciones y medidas necesarias que garanticen la continuidad en la prestaciéon de los servicios de
telecomunicaciones y radiodifusiéon cuando la Comisién le dé aviso de la existencia de causas de terminacién por revocacién o rescate de
concesiones, disolucién o quiebra de las sociedades concesionarias;

Ill. Planear, fijar, instrumentar y conducir las politicas y programas de cobertura universal y cobertura social de conformidad con lo establecido
en esta Ley;

V. Coordinarse con la Comision para promover, en el ambito de sus respectivas atribuciones, el acceso a las tecnologias de la informacion y
comunicacién y a los servicios de telecomunicaciones y radiodifusion, incluido el de banda ancha e Internet;

V. Realizar las acciones tendientes a garantizar el acceso a Internet de banda ancha en edificios e instalaciones de las dependencias y
entidades de la Administraciéon Publica Federal y coadyuvar con las entidades federativas, los municipios, la Ciudad de México y sus
demarcaciones territoriales para el cumplimiento de este objetivo;

VI. Establecer programas de acceso a banda ancha en sitios publicos que identifiquen el nimero de sitios a conectar cada afio de manera
progresiva, hasta alcanzar la cobertura universal;

VII. Establecer las politicas que promuevan la disponibilidad de capacidad y servicios satelitales suficientes para las redes de seguridad
nacional, servicios de caracter social y demas necesidades, objetivos y fines del Gobierno Federal;

VIII. Elaborar y conducir politicas para procurar la continuidad de los servicios satelitales que proporciona el Estado;

IX. Administrar y vigilar el uso eficiente de la capacidad satelital propia, ya sea concesionada o adquirida o aquella establecida como reserva
del Estado;

X. Declarar y ejecutar la requisa de las vias generales de comunicacion a que se refiere esta Ley;

XI. Emitir, en coordinacion con la Comisién, el programa nacional de espectro radioeléctrico que tendra por objeto promover el
aprovechamiento del espectro radioeléctrico, con el fin de brindar mayor cobertura y acceso a servicios de telecomunicaciones y radiodifusion
para contribuir al bienestar de la poblacion;

Xll. Elaborar el plan nacional de conectividad y acceso a Internet;

XIIl. Expedir los lineamientos para la homologacion y simplificacién de tréamites y servicios relacionados con la instalacién, despliegue,
mantenimiento, desmantelamiento y retiro de infraestructura de telecomunicaciones, en concordancia con el marco nacional en materia de
simplificacién administrativa y digitalizacién, cuya implementacién se realizara en coordinacién con los tres érdenes de gobierno, y

XIV. Las demas que le confiera esta Ley y otras disposiciones legales o administrativas.”
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62. Al respecto, el articulo 133, tercer parrafo*?, de la Ley en Materia de Telecomunicaciones y
Radiodifusion prevé que la Agencia emitird recomendaciones a los gobiernos estatales y municipales
para el desarrollo de infraestructura, obra publica, desarrollo territorial y bienes inmuebles que
fomenten la cobertura y el desarrollo eficiente del sector de telecomunicaciones. Ademas, dispone que
el Ejecutivo Federal promovera activamente, dentro de sus potestades legales, el uso de bienes
destinados al despliegue de redes de telecomunicaciones.

63. De esta manera, el legislador federal establecid un esquema de coordinacién y facilitacion del
desarrollo de infraestructura de telecomunicaciones, en el que las autoridades locales participan de
manera colaborativa para favorecer su instalacion y expansion, sin que ello implique |a posibilidad de
establecer regimenes autbnomos de autorizacion o cargas econémicas especificas que condicionen su
despliegue u operacion.

64. De manera destacada, la propia Ley, en su articulo 33, distingue entre infraestructura activa e
infraestructura pasiva. La primera comprende los elementos de las redes de telecomunicaciones o
radiodifusion que almacenan, emiten, procesan, reciben o transmiten sefiales, signos, datos o
informacién de cualquier naturaleza; mientras que la segunda comprende los elementos accesorios
que proporcionan soporte a la infraestructura activa, como cableado subterraneo y aéreo,
canalizaciones, construcciones, ductos, obras, postes, sistemas de suministro y respaldo de energia
eléctrica, sitios, torres y demas aditamentos, incluyendo derechos de via, necesarios para la instalacién
y operacion de las redes y la prestacion de servicios de telecomunicaciones y radiodifusion.

65. La Ley, en sus articulos 125 y 126, también reserva a la Comisién aspectos directamente vinculados
con la gestion fisica de la infraestructura, al facultarla para establecer lineamientos sobre coubicacién,
uso compartido de infraestructura pasiva y activa, derechos de via y demas recursos fisicos necesarios
para la prestacion de servicios de telecomunicaciones, asi como lineamientos para el reordenamiento,
retiro o soterramiento de infraestructura de telecomunicaciones. Ello confirma que la infraestructura
material del sector no queda sujeta a regulaciones municipales auténomas, sino a un marco federal

especializado.*

42 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 133. El Ejecutivo Federal, a través del INDAABIN, establecera las condiciones técnicas, econémicas, de sequridad y operacién que
posibiliten que los inmuebles de la Administracién Publica Federal; los derechos de via de las vias generales de comunicacion; la
infraestructura asociada a estaciones de radiodifusion, las torres de transmision eléctrica y de radiocomunicacion; las posterias en que estén
instalados cableados de distribucion eléctrica; asi como los postes y ductos, entre otros, estén disponibles para el uso y aprovechamiento de
todos los concesionarios sobre bases no discriminatorias y bajo contraprestaciones que establezcan las autoridades competentes en cada
caso.

Las dependencias administradoras y las entidades procuraran que los bienes a que se refiere este articulo, cuando las condiciones técnicas,
de seguridad y operacion lo permitan, se destinen a promover el desarrollo y la competencia en materia de telecomunicaciones y
radiodifusion, de acuerdo con los objetivos de la presente Ley.

La Agencia, emitira recomendaciones a los gobiernos estatales, al Gobierno de la Ciudad de México, sus demarcaciones territoriales y
gobiernos municipales, para el desarrollo de infraestructura, obra publica, desarrollo territorial y bienes inmuebles, que fomenten la cobertura
y el desarrollo eficiente del sector de telecomunicaciones. En particular, el Ejecutivo Federal promovera activamente, dentro de sus
potestades legales, el uso de los bienes a los que hace referencia este Capitulo para el despliegue de redes de telecomunicaciones.

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo que antecede, la Agencia se coordinara con las dependencias o entidades administradoras de
inmuebles, el INDAABIN, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la Secretaria de Energia, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, a fin de establecer las bases y lineamientos para instrumentar la politica
inmobiliaria que permita el desplieque de infraestructura de telecomunicaciones.

Ningun concesionario de redes publicas de telecomunicaciones podra contratar el uso o aprovechamiento de dichos bienes con derechos de
exclusividad.”

43 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 3. Para los efectos de esta Ley se entendera por:[...]

XXXIV. Infraestructura activa: Elementos de las redes de telecomunicaciones o radiodifusion que almacenan, emiten, procesan, reciben o
transmiten escritos, imagenes, sonidos, sefiales, signos o informacién de cualquier naturaleza;

XXXV. Infraestructura pasiva: Elementos accesorios que proporcionan soporte a la infraestructura activa, entre otros, bastidores, cableado
subterraneo y aéreo, canalizaciones, construcciones, ductos, obras, postes, sistemas de suministro y respaldo de energia eléctrica, sistemas
de climatizacién, sitios, torres y demas aditamentos, incluyendo derechos de via, que sean necesarios para la instalacién y operacion de las
redes, asi como para la prestacioén de servicios de telecomunicaciones y radiodifusion; [...].”

“ Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 125. Con el fin de garantizar el uso eficiente de la infraestructura, reducir los costos de despliegue y garantizar el desarrollo eficiente
del sector de telecomunicaciones, la_Comisién establecerd lineamientos que permitan impulsar de manera estructurada y progresiva la
coubicacion y el uso compartido de infraestructura pasiva y activa, derechos de via y demas recursos fisicos necesarios para la prestacion de
servicios de telecomunicaciones, considerando en todo momento las caracteristicas estructurales y operativas de los concesionarios y en su
caso autorizados, en proporcion a su volumen de operaciones y capacidades técnicas, econémicas, cobertura y naturaleza de la red.

La coubicacién y el uso compartido se realizaran preferentemente mediante convenios celebrados entre los concesionarios interesados.
Cuando no exista acuerdo entre las partes y la comparticion resulte necesaria para garantizar el acceso efectivo, evitar la duplicacién
ineficiente de infraestructura o facilitar el ingreso de nuevos competidores, la Comisién podra, previa verificacién de capacidad, establecer las
condiciones técnicas, tarifarias y operativas aplicables para permitir dicha comparticion.

Los desacuerdos entre concesionarios y, en su caso, autorizados seran resueltos por la Comisién conforme al procedimiento previsto en esta
Ley para la resolucion de desacuerdos de interconexion, con un plazo maximo de treinta dias habiles.
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66. Asimismo, la Ley crea el Registro Publico de Telecomunicaciones, integrado por el Registro
Publico de Concesiones y el Sistema Nacional de Informacién de Infraestructura, a cargo de la
Comision. Este ultimo consiste en una base de datos nacional georreferenciada sobre infraestructura
activa, medios de transmision, infraestructura pasiva, derechos de via y sitios publicos. Incluso, las
dependencias y entidades de la administracién publica federal, estatales y municipales, asi como los
6rganos auténomos, deben proporcionar a la Comision la informacion correspondiente para su
inscripcion. Ello evidencia que la informacién, planeacién y coordinacion del despliegue de
infraestructura se articula desde una autoridad federal. 4

67. Finalmente, destaca que el articulo 13346 de la Ley prevé que el Ejecutivo Federal, a través del
Instituto de Administracion y Avaltos de Bienes Nacionales, establecera las condiciones técnicas,
econdmicas, de seguridad y operacion para que diversos bienes publicos puedan destinarse al
desplieque de redes de telecomunicaciones. Ademas, dispone que la Agencia podra emitir
recomendaciones a los gobiernos estatales y municipales para el desarrollo de infraestructura, obra
publica, desarrollo territorial y bienes inmuebles que fomenten la cobertura y el desarrollo eficiente del
sector. Esta prevision confirma que la intervencion local se concibe como colaboracion y facilitacion,
no como una potestad para establecer regimenes auténomos de autorizacidn o cobro sobre
infraestructura de telecomunicaciones.

68. Atento a lo expuesto, el régimen constitucional y legal aplicable permite concluir que las decisiones
normativas, técnicas y administrativas sobre infraestructura de telecomunicaciones corresponden a
las autoridades federales. Ello incluye no solo el servicio final prestado al usuario, sino también los
elementos materiales necesarios para su despliegue, operacién, mantenimiento, acceso e
interconexioén, pues la infraestructura activa y pasiva constituye un presupuesto indispensable para la
prestacion del servicio publico de telecomunicaciones.

VI.2 Alcance de las facultades municipales en materia de uso de suelo, desarrollo urbano y
licencias de construccion

69. El articulo 115, fraccion IV, de la Constitucion Federal establece que los Municipios administraran
libremente su hacienda, la cual se formara de los rendimientos de los bienes que les pertenezcan, asi
como de las contribuciones y otros ingresos que las legislaturas establezcan a su favor y en todo caso:

a. Percibiran las contribuciones, incluyendo tasas adicionales, que establezcan los Estados sobre
la propiedad inmobiliaria, de su fraccionamiento, division, consolidacion, traslacion y mejora, asi
como las que tengan por base el cambio de valor de los inmuebles.

Los convenios celebrados en materia de coubicacion y uso compartido deberan inscribirse en el Registro Publico de Telecomunicaciones.
Cuando el acceso a infraestructura publica o recursos escasos como derechos de via esté limitado por razones de interés publico o
normativas aplicables, la Comisién promovera la celebracién de acuerdos entre concesionarios para su uso compartido y eficiente.

La Comisién podra verificar en cualquier momento las condiciones de los convenios de comparticion, a fin de valorar su impacto sobre el
desarrollo eficiente del sector de que se trate y podra establecer medidas para que la comparticion se realice y se otorgue el acceso a
cualquier concesionario bajo condiciones no discriminatorias y criterios que establezca la Comision.

Articulo 126. La Comisién expedird los lineamientos para el reordenamiento, retiro o soterramiento de infraestructura de telecomunicaciones,
a los que deberan sujetarse los concesionarios y, en su caso, autorizados, asi como proveedores de infraestructura pasiva.

Dichos lineamientos deberan tomar en consideracién la gradualidad en su aplicacién y un andlisis de costo-beneficio que permita asegurar su
implementacioén de manera proporcional y sostenible.”

45 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 169. La Comisién llevara el Registro Publico de Telecomunicaciones, el cual estara integrado por el Registro Publico de
Concesiones y el Sistema Nacional de Informacion de Infraestructura, de conformidad con lo dispuesto en la presente Ley y las disposiciones
aplicables que se emitan.”

46 Ley en Materia de Telecomunicaciones y Radiodifusion.

“Articulo 133. El Ejecutivo Federal, a través del INDAABIN, establecera las condiciones técnicas, econémicas, de seguridad y operacion que
posibiliten que los inmuebles de la Administracion Publica Federal; los derechos de via de las vias generales de comunicacion; la
infraestructura asociada a estaciones de radiodifusion, las torres de transmision eléctrica y de radiocomunicacion; las posterias en que estén
instalados cableados de distribucion eléctrica; asi como los postes y ductos, entre otros, estén disponibles para el uso y aprovechamiento de
todos los concesionarios sobre bases no discriminatorias y bajo contraprestaciones que establezcan las autoridades competentes en cada
caso.

Las dependencias administradoras y las entidades procuraran que los bienes a que se refiere este articulo, cuando las condiciones técnicas,
de seguridad y operacion lo permitan, se destinen a promover el desarrollo y la competencia en materia de telecomunicaciones y
radiodifusion, de acuerdo con los objetivos de la presente Ley.

La Agencia, emitird recomendaciones a los gobiernos estatales, al Gobierno de la Ciudad de México, sus demarcaciones territoriales y
gobiernos municipales, para el desarrollo de infraestructura, obra publica, desarrollo territorial y bienes inmuebles, que fomenten la cobertura
y el desarrollo eficiente del sector de telecomunicaciones. En particular, el Ejecutivo Federal promovera activamente, dentro de sus
potestades legales, el uso de los bienes a los que hace referencia este Capitulo para el despliegue de redes de telecomunicaciones.

Para efectos de lo dispuesto en el parrafo que antecede, la Agencia se coordinara con las dependencias o entidades administradoras de
inmuebles, el INDAABIN, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la Secretaria de Energia, la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos
Naturales, la Secretaria de Desarrollo Agrario, Territorial y Urbano, a fin de establecer las bases y lineamientos para instrumentar la politica
inmobiliaria que permita el despliegue de infraestructura de telecomunicaciones.

Ningun concesionario de redes publicas de telecomunicaciones podra contratar el uso o aprovechamiento de dichos bienes con derechos de
exclusividad.”
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Los Municipios podran celebrar convenios con el Estado para que este se haga cargo de
algunas de las funciones relacionadas con la administracion de esas contribuciones.

b. Las participaciones federales, que seran cubiertas por la Federacidon a los Municipios con
arreglo a las bases, montos y plazos que anualmente se determinen por las Legislaturas de los
Estados.

C. Los ingresos derivados de la prestacion de servicios publicos a su cargo.

Asimismo, dispone que los Ayuntamientos, en el ambito de su competencia, propondran a las
legislaturas estatales las cuotas y tarifas aplicables a impuestos, derechos, contribuciones de mejoras
y las tablas de valores unitarios de suelo y construcciones que sirvan de base para el cobro de las
contribuciones sobre la propiedad inmobiliaria.

En ese sentido, la fraccion V del citado articulo 115 constitucional sefiala que los municipios, en los
términos de las leyes federales y estatales relativas, estaran facultados para:

a. Formular, aprobar y administrar la zonificacién y planes de desarrollo urbano municipal, asi
como los planes en materia de movilidad y seguridad vial.

b. Participar en la creacién y administracion de sus reservas territoriales.

C. Participar en la formulacion de planes de desarrollo regional, los cuales deberan estar en

concordancia con los planes generales de la materia. Cuando la Federacion o los Estados
elaboran proyectos de desarrollo regional deberan asegurar la participacion de los Municipios.

d. Autorizar, controlar y vigilar la utilizacion del suelo, en el ambito de su competencia, en sus
jurisdicciones territoriales.

e. Intervenir en la regularizacién de la tenencia de la tierra urbana.

f. Otorgar licencias y permisos para construcciones.

g. Participar en la creacion y administracién de zonas de reservas ecoldgicas y en la elaboracion y

aplicacion de programas de ordenamiento en esta materia.

h. Intervenir en la formulacién y aplicacién de programas de transporte publico de pasajeros
cuando aquellos afecten su ambito territorial.

i. Celebrar convenios para la administracion y custodia de las zonas federales.

Ademas, de acuerdo con el ultimo parrafo de la fracciéon V del articulo 115 de la Constitucion Federal,
en lo conducente y de conformidad a los fines sefialados en el parrafo tercero del articulo 27
constitucional, los Municipios expediran los reglamentos y disposiciones administrativas que fueren
necesarios. De igual forma, los bienes inmuebles de la Federacion ubicados en los municipios estaran
exclusivamente bajo la jurisdiccion de los poderes federales, sin perjuicio de los convenios que puedan
celebrar en términos del inciso i), antes transcrito.

En vista de lo anterior, este Tribunal Pleno reconoce que los Municipios cuentan con atribuciones
constitucionales en materia de desarrollo urbano, uso de suelo, construcciones, administracion de la
via publica, proteccion civil e imagen urbana, en términos del articulo 115 constitucional.

Sin embargo, dichas facultades no son absolutas ni pueden ejercerse de manera aislada del sistema
constitucional de distribucion de competencias, pues el propio articulo 115 constitucional establece que
los Municipios ejerceran sus atribuciones en los términos de las leyes federales y estatales relativas,
por lo que sus competencias deben armonizarse con aquellas materias que la Constitucion Federal
reserva expresamente a la Federacion.

Por tanto, la potestad municipal para expedir licencias de construccion, autorizar usos de suelo o
cobrar derechos por servicios administrativos locales no puede convertirse en una habilitacion para
condicionar, regular o gravar de manera especifica el despliegue de infraestructura destinada a la
prestacion de servicios de telecomunicaciones.

Lo anterior no implica desconocer la competencia municipal para regular construcciones ordinarias
dentro de su territorio. Significa, mas bien, que cuando la norma local o municipal identifica
expresamente infraestructura de telecomunicaciones —como antenas, mastiles, torres, ductos, postes,
cableado, fibra optica, redes o instalaciones similares— y establece respecto de ella un régimen
especifico de autorizacion, licencia, permiso o cobro, deja de operar como una regulacién urbanistica
general y pasa a incidir directamente en una materia federal.
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En esa medida, debe distinguirse entre una licencia de construccidn ordinaria, aplicable de manera
general a cualquier obra civil, y una autorizacion o derecho disefiado especificamente para
infraestructura de telecomunicaciones. La primera puede ubicarse, en principio, dentro del ambito
municipal; la segunda incide en el despliegue de redes e infraestructura de un servicio publico de
interés general cuya rectoria constitucional corresponde a la Federacion.

Esta distincién es relevante porque permitir que cada Municipio establezca licencias, permisos o
derechos especificos para la instalacion u operacion de infraestructura de telecomunicaciones
generaria una fragmentacion regulatoria incompatible con el disefio constitucional del sector. Las
telecomunicaciones requieren criterios técnicos uniformes, cobertura nacional, interoperabilidad,
interconexién y continuidad en la prestacion del servicio, objetivos que se verian comprometidos si su
infraestructura quedara sujeta a regimenes locales diferenciados.

La colaboracién que la legislacion federal prevé entre Federacion, entidades federativas, Municipios y
demarcaciones territoriales de la Ciudad de México para facilitar el despliegue de infraestructura no
puede entenderse como una habilitacién para que los Municipios emitan reglas propias que
condicionen, restrinjan o graven de forma especifica la instalacion u operacion de infraestructura de
telecomunicaciones. Esa colaboracion debe ejercerse dentro del ambito de atribuciones de cada orden
de gobierno y conforme a las disposiciones emitidas por las autoridades federales competentes.

VI.3 Analisis del caso concreto

En el caso, la norma impugnada, articulo 26 de la Ley de Ingresos para el Municipio de Yahualica,
Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, establece derechos por licencias para
construccion, reconstruccion, ampliacion y demolicién, cuyo cobro se dirige especificamente a antenas
de radio, telefonia celular, televisién y comunicacién. Vale la pena tener en cuenta su texto integro:

Ley de Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el
Ejercicio Fiscal 2026

“Articulo 26.- Los derechos por licencias para construccion, reconstruccion, ampliaciéon y
demolicién se determinaran conforme a lo dispuesto por los articulos 144 al 149 de Ila Ley de
Hacienda para los Municipios del Estado de Hidalgo, y se pagaran por metro cuadrado por
construir considerando la presente clasificacion, aplicando las siguientes cuotas:

(...)

Cuota fija $
(.-)
Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicaciéon (anual por
unidad)
Fraccionamiento habitacional econémico 28,288.04
Fraccionamiento habitacional popular 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés social 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial alto 28,288.04
Rural 28,288.04
(...).”
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De lo anterior, se advierte que las porciones normativas impugnadas prevén un cobro anual por unidad
tratandose de antenas de radio, telefonia celular, television y comunicacion, dentro del régimen de
licencias de construccion, reconstruccion, ampliacion y demolicidon, cuyas cuotas se diferencian
conforme al tipo de inmueble o zona en que se ubiquen, esto es, fraccionamiento habitacional
economico, popular, de interés social, de interés medio, residencial medio, residencial alto o rural.

Asimismo, se observa que las disposiciones analizadas no establecen derechos generales aplicables
indistintamente a cualquier obra civil, sino cobros especificos cuyo hecho imponible recae sobre
infraestructura destinada a la prestacion de servicios de telecomunicaciones. En efecto, la norma
identifica expresamente como objeto de cobro a las antenas de radio, telefonia celular, television y
comunicacion, lo que evidencia su incidencia directa en infraestructura vinculada con
telecomunicaciones.

Asi, la norma analizada coloca al Municipio en una posiciéon de autoridad reguladora respecto del
despliegue y operacion de infraestructura de telecomunicaciones, pues supedita la construccion,
reconstrucciéon, ampliacion o demolicion de antenas de radio, telefonia celular, television y
comunicacion al pago de derechos municipales especificos.

Ello evidencia que no se trata de un simple cobro por servicios administrativos ordinarios en materia de
construccion, sino de una carga econémica especifica vinculada con infraestructura necesaria
para la prestacion de servicios de telecomunicaciones.

Ademas, el hecho de que el cobro del derecho sea anual refuerza que la disposiciéon no se agota en la
revision inicial de una obra o construccién, sino que incide de manera continua en la operacion de la
infraestructura; por tanto, el ente municipal no sélo condiciona la instalacién inicial de infraestructura de
telecomunicaciones, sino también su permanencia u operacidon mediante un cobro periddico, lo que
invade la materia de telecomunicaciones reservada al ambito federal.

Aun cuando formalmente la norma se presente como un derecho por la expedicién de licencias de
construccién, reconstruccion, ampliacion o demolicién, materialmente establece un régimen municipal
especifico para autorizar y gravar infraestructura de telecomunicaciones.

Lo anterior resulta incompatible con el parametro constitucional y legal expuesto, conforme al cual la
instalacion, despliegue, operacion, mantenimiento y retiro de infraestructura destinada a redes publicas
de telecomunicaciones se encuentran sujetos al régimen federal, sin que las autoridades locales o
municipales puedan establecer cargas auténomas que condicionen su despliegue u operacion.

Tal incidencia resulta inadmisible constitucionalmente, pues la infraestructura de telecomunicaciones
no puede ser fragmentada regulatoriamente entre los distintos Municipios del pais. Su despliegue,
instalacion, operacion y acceso forman parte de un sector sujeto a rectoria federal, cuya regulacion,
como se evidencid, corresponde al Congreso de la Unién y cuya conduccion, promocion y supervision
corresponde al Ejecutivo Federal, a través de las autoridades competentes.

No obsta que los Poderes demandados sostengan que la norma Unicamente regula aspectos
relacionados con construccion, desarrollo urbano, proteccion civil o imagen urbana. Si bien esas
materias forman parte del ambito municipal, la_disposicién impugnada no establece reglas generales
aplicables a cualquier obra civil, sino cobros especiales y expresamente dirigidos a infraestructura de
telecomunicaciones. Por tanto, el objeto normativo no es una obra civil genérica, sino infraestructura
vinculada con un sector reservado al ambito federal.

Tampoco resulta suficiente sostener que el articulo 115 constitucional faculta a los Municipios para
expedir licencias de construccion, pues tales atribuciones deben ejercerse dentro del marco
constitucional de competencias y no pueden proyectarse sobre materias reservadas a la Federacion;
en consecuencia, cuando la licencia municipal tiene como presupuesto material la instalacién,
construccion, reconstruccion, ampliacion o demolicion de antenas de radio, telefonia celular, television
y comunicacion, la autoridad local invade la esfera federal.
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91. En otras palabras, la_disposicién impugnada introduce una regulacion local paralela en materia de

telecomunicaciones, pues permite que la instalacion u operacion de infraestructura del sector dependa

de una autorizacion municipal y del pago de un derecho especifico, lo cual distorsiona la uniformidad

del régimen constitucional y legal aplicable, pues genera cargas locales diferenciadas y permite que el

despliegue de infraestructura de telecomunicaciones quede condicionado por autoridades distintas a

las federales.

92. Al respecto, se debe recordar que el articulo 50. de la Ley en Materia de Telecomunicaciones y
Radiodifusién reconoce que deben respetarse las disposiciones estatales y municipales aplicables en
materia de desarrollo urbano, pero dentro de su propio ambito competencial y sin desplazar la regla

principal del mismo precepto: que las vias generales de comunicacion, la obra civil y los derechos de

paso, uso o via asociados a redes publicas de telecomunicaciones son de jurisdiccion federal, y que

la instalacién, despliegue, operacion, mantenimiento, desmantelamiento y retiro de esa infraestructura
esté sujeta exclusivamente a la requlacion de los Poderes Federales.

93. La referencia del articulo 50. de la citada Ley a las disposiciones estatales, municipales y de las
demarcaciones territoriales de la Ciudad de México aplicables en materia de desarrollo urbano no

puede interpretarse como una habilitacién para que dichos 6rdenes de gobierno establezcan
regimenes auténomos de autorizacion, licencia, permiso o cobro especificamente dirigidos a

infraestructura de telecomunicaciones. Esa prevision Unicamente preserva la aplicaciéon de normas

urbanisticas generales, en la medida en que no_condicionen, restrinjan o _graven de manera

especifica la instalacion, desplieque, operacion, mantenimiento, desmantelamiento o retiro de

infraestructura destinada a redes publicas de telecomunicaciones, pues tales aspectos se

encuentran sujetos exclusivamente a los poderes federales.

94. Por ello, cuando una Ley de Ingresos municipal no se limita a prever derechos generales por licencias
de construccion, sino que establece cobros particulares dirigidos a antenas de radio, telefonia celular,
televisiéon y comunicacion, la norma deja de ubicarse en el ambito municipal ordinario y pasa a incidir

directamente en una materia de jurisdiccion federal.

95. Finalmente, debe recordarse que este Alto Tribunal ha sostenido en diversos precedentes que las
normas locales o municipales que establecen cobros, permisos, licencias o autorizaciones
especificamente dirigidos a infraestructura de telecomunicaciones invaden la competencia federal, aun
cuando formalmente se presenten como disposiciones relacionadas con desarrollo urbano, uso de
suelo, construccién o funcionamiento municipal.

96. Esa linea resulta aplicable al presente asunto, pues las porciones normativas impugnadas no regulan
de manera general licencias de construccion, sino que identifican expresamente a las antenas de radio,

telefonia celular, televisién y comunicacion, generando cobros especificos sobre infraestructura

vinculada con telecomunicaciones.

97. Finalmente, debe destacarse que el Congreso de la Unién ha ejercido su competencia legislativa
en la materia, incluso desde la dimensién tributaria federal.

98. En efecto, la Ley del Impuesto Especial sobre Produccién y Servicios, en su articulo 20.,
fraccion Il, inciso C)*’, grava con una tasa del 3% (tres por ciento) los servicios que se proporcionen en

territorio nacional a través de una o mas redes publicas de telecomunicaciones.

47 Ley del Impuesto Especial sobre Produccién y Servicios.

“Articulo 20. Al valor de los actos o actividades que a continuacién se sefialan, se aplicaran las tasas y cuotas siguientes:
(REFORMADA, D.O.F. 1 DE ENERO DE 2002)

Il. En la prestacioén de los siguientes servicios:

(ADICIONADO, D.O.F. 27 DE NOVIEMBRE DE 2009)

C) Los que se proporcionen en territorio nacional a través de una o mas redes publicas de telecomunicaciones. 3%.”
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99. Para efectos de dicho gravamen, el articulo 3, fracciones XIV, XV y XVI*8, define expresamente los
conceptos de “Red publica de telecomunicaciones”, “Red de telecomunicaciones” y “Equipo
terminal de telecomunicaciones”.

100. La Red publica de telecomunicaciones es aquella en la que se explotan comercialmente servicios de
telecomunicaciones, sin comprender los equipos terminales de los usuarios ni las redes de
telecomunicaciones que se encuentren mas alla del punto de conexién terminal;

101. La Red de telecomunicaciones es el sistema integrado por medios de transmision, tales como
canales o circuitos que utilicen bandas de frecuencias del espectro radioeléctrico, enlaces satelitales,
cableados, redes de transmision eléctrica o cualquier otro medio de transmision, asi como, en su caso,
centrales, dispositivos de conmutacion o cualquier equipo necesario.

102. El Equipo terminal de telecomunicaciones comprende todo el equipo de telecomunicaciones de los
usuarios que se conecte mas alla del punto de conexién terminal de una red publica con el propésito
de tener acceso a uno o mas servicios de telecomunicaciones.

103. Lo anterior es relevante, pues evidencia que la materia de telecomunicaciones, incluida la prestacion
de servicios mediante redes publicas y la infraestructura necesaria para ello, se encuentra sujeta a un
régimen federal integral, tanto requlatorio como fiscal; por tanto, las autoridades municipales no
pueden establecer cobros especificos que recaigan sobre infraestructura destinada a la
prestacion de servicios de telecomunicaciones, pues ello introduce cargas econémicas locales
en un ambito cuya regulacion y tratamiento corresponden al Congreso de la Union y a las
autoridades federales competentes.

104. En el caso, la norma analizada establece un cobro anual por unidad respecto de “Antenas de radio,
telefonia celular, t.v., comunicacion”, es decir, sobre elementos que forman parte de la
infraestructura necesaria para la operacion de redes de telecomunicaciones y para la prestacion de los
servicios correspondientes. De esta manera, el hecho imponible previsto por la norma municipal recae
precisamente sobre componentes de una actividad que el legislador federal ha identificado, definido y
regulado expresamente dentro del régimen juridico aplicable a las telecomunicaciones.

105. Lo inconstitucional de la disposicion no deriva de una eventual concurrencia de gravamenes federales
y municipales, sino de que el Municipio establecié un cobro especifico dirigido a infraestructura
vinculada con una materia cuya regulacion corresponde de manera exclusiva a la Federacion, pues la
circunstancia de que el Congreso de la Unién haya definido legalmente las redes publicas de
telecomunicaciones, las redes de telecomunicaciones y los equipos terminales, asi como el tratamiento
fiscal para los servicios prestados a través de aquéllas, confirma que se trata de un sector sujeto a una
requlacion federal integral que no puede ser fragmentada mediante cargas econdémicas locales
especificamente dirigidas a su infraestructura.

106. A lo anterior se suma que el articulo 26 impugnado viola el derecho a la sequridad juridica y el
principio de legalidad tributaria tutelados en los articulos 14, 16 y 31, fraccion IV, de la Constitucion
Federal, respecto del objeto gravado y del sujeto obligado al pago del derecho, pues si bien establece
un cobro anual por unidad respecto de “Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicacion”, no
permite identificar con claridad si el cobro se dirige a infraestructura destinada al despliegue y

48 Ley del Impuesto Especial sobre Produccién y Servicios.

“Articulo 3o.- Para los efectos de esta Ley se entiende por: [...]

(ADICIONADA, D.O.F. 27 DE NOVIEMBRE DE 2009)

XIV. Red publica de telecomunicaciones, la red de telecomunicaciones a través de la cual se explotan comercialmente servicios de
telecomunicaciones. La red no comprende los equipos terminales de telecomunicaciones de los usuarios ni las redes de telecomunicaciones
que se encuentren mas alla del punto de conexién terminal.

(ADICIONADA, D.O.F. 27 DE NOVIEMBRE DE 2009)

XV. Red de telecomunicaciones, el sistema integrado por medios de transmision, tales como canales o circuitos que utilicen bandas de
frecuencias del espectro radioeléctrico, enlaces satelitales, cableados, redes de transmisioén eléctrica o cualquier otro medio de transmision,
asi como, en su caso, centrales, dispositivos de conmutacion o cualquier equipo necesario.

(ADICIONADA, D.O.F. 27 DE NOVIEMBRE DE 2009)

XVI. Equipo terminal de telecomunicaciones, comprende todo el equipo de telecomunicaciones de los usuarios que se conecte mas alla
del punto de conexién terminal de una red publica con el propésito de tener acceso a uno o mas servicios de telecomunicaciones. |[...].”
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operacion de redes publicas de telecomunicaciones, a estaciones o equipos utilizados por
concesionarios o proveedores del servicio, o incluso a equipos receptores o terminales instalados por
usuarios finales para acceder a servicios de televisidon o comunicacion. Esa indeterminacion también
se proyecta sobre el sujeto obligado al pago, pues la horma no precisa si el cobro recae sobre el
concesionario o proveedor del servicio, el propietario o poseedor del inmueble donde se ubica la
infraestructura, el titular de la antena o el usuario final.

107. Asi, lejos de configurar un derecho municipal ordinario por la simple construccidon de una obra civil, la
disposicidn establece una carga econdmica especifica e imprecisa sobre elementos vinculados con la
prestacién de servicios de telecomunicaciones que inciden sobre una materia reservada al ambito
federal.

108. Por tanto, lo procedente es declarar la invalidez del articulo 26, en sus porciones normativas:
“Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicacién (anual por unidad)”, “Fraccionamiento
habitacional econémico”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional popular”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional de interés social”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de
interés medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional residencial medio”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”, “28,288.04”, de la Ley de
Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en
el Periddico Oficial local el treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco, por invadir la
competencia federal prevista en los articulos 60., apartado B; 28; y 73, fraccion XVII, de la Constitucion
Federal.

VIl. EFECTOS

109. El articulo 734, en relacion con los articulos 41, fraccién 1V, 43, 44 y 4550 de la Ley Reglamentaria,
sefiala que las sentencias deben contener los alcances y los efectos de éstas, asi como fijar con
precision los érganos obligados a cumplirlas, las normas generales respecto de las cuales opere y
todos aquellos elementos necesarios para su plena eficacia en el ambito que corresponda; ademas, se
debe fijar la fecha a partir de la cual la sentencia producira sus efectos y éstos deberan extenderse a
todas aquellas normas cuya validez dependa de la propia norma invalidada.

110. Declaratoria de invalidez: Se declara la invalidez del articulo 26, en sus porciones normativas:
“Antenas de radio, telefonia celular, tv., comunicacioén (anual por unidad)”, “Fraccionamiento
habitacional econémico”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional popular”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional de interés social”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de
interés medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional residencial medio”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”, “28,288.04”, de la Ley de
Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en
el Periddico Oficial local el treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco.

49 Ley Reglamentaria.

“Articulo 73. Las sentencias se regiran por lo dispuesto en los articulos 41, 43, 44 y 45 de esta ley.”

50 Ley Reglamentaria.

“Articulo 41. Las sentencias deberan contener: [...]

IV. Los alcances y efectos de la sentencia, fijando con precision, en su caso, los 6érganos obligados a cumplirla, las normas generales, actos u
omisiones respecto de los cuales opere y todos aquellos elementos necesarios para su plena eficacia en el ambito que corresponda. Cuando
la sentencia declare la invalidez de una norma general, sus efectos deberan extenderse a todas aquellas normas cuya validez dependa de la
propia norma invalidada; [...J’

“Articulo 43. Las razones que justifiquen las decisiones de las sentencias aprobadas por cuando menos seis votos, seran obligatorias para
todas las autoridades jurisdiccionales de la federacién y de las entidades federativas. Las cuestiones de hecho o de derecho que no sean
necesarias para justificar la decisién no seran obligatorias. [...]"

“Articulo 44. Dictada la sentencia, la persona titular de la Presidencia de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién ordenara notificarla a las
partes, y mandara publicarla de manera integra en el Semanario Judicial de la Federacion, conjuntamente con los votos particulares que se
formulen.

Cuando en la sentencia se declare la invalidez de normas generales, la persona titular de la Presidencia de la Suprema Corte de Justicia de la
Nacioén ordenara, ademas, su insercién en el Diario Oficial de la Federacién y en el 6rgano oficial en que tales normas se hubieren publicado.”
“Articulo 45. Las sentencias produciran sus efectos a partir de la fecha que determine la Suprema Corte de Justicia de la Nacion.

La declaracion de invalidez de las sentencias no tendré efectos retroactivos, salvo en materia penal, en la que regiran los principios generales
y disposiciones legales aplicables de esta materia.”
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111. Fecha en que surtira efectos la invalidez. Esta declaratoria de invalidez surtira sus efectos a partir
de la notificacién de los puntos resolutivos al Congreso del Estado de Hidalgo.

112. Notificacion al Municipio. Finalmente, debera notificarse la presente sentencia al Municipio
involucrado, por ser la autoridad encargada de la aplicacién de la ley de ingresos cuya disposicion ha
sido invalidada.

ViIl. DECISION
Por lo expuesto y fundado, el Tribunal Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion resuelve:
PRIMERO. Es procedente y fundada la presente controversia constitucional.

SEGUNDO. Se declara la invalidez del articulo 26, en sus porciones normativas: “Antenas de radio,
telefonia celular, tv., comunicacion (anual por unidad)”, “Fraccionamiento habitacional
econoémico”, %“28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional popular”, %28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional de interés social”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional de
interés medio”, “28,288.04”, “Fraccionamiento habitacional residencial medio”, “28,288.04”,
“Fraccionamiento habitacional residencial alto”, “28,288.04” y “Rural”, “28,288.04”, de la Ley de
Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de Hidalgo, para el Ejercicio Fiscal 2026, publicada en
el Periédico Oficial local el treinta y uno de diciembre de dos mil veinticinco, la cual surtira efectos
a partir de la notificacion de estos puntos resolutivos al Congreso del Estado de Hidalgo, por las
razones y en los términos precisados en los apartados VI y VIl de esta sentencia.

TERCERO. Publiquese esta resolucion en el Diario Oficial de la Federacion, en el Periodico Oficial del
Estado de Hidalgo y en el Semanario Judicial de la Federacion y su Gaceta.

Notifiquese; haciéndolo por oficio a las partes, en su oportunidad devuélvase el expediente a la
Seccion de Tramite de Controversias Constitucionales y de Acciones de Inconstitucionalidad para los
efectos legales a que haya lugar y archivese como asunto concluido.

Asi lo resolvio el Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion por unanimidad de nueve votos
de las personas Ministras Herrerias Guerra, apartdndose de consideraciones; Espinosa Betanzo,
separandose del parrafo 106; Rios Gonzalez; Esquivel Mossa; Batres Guadarrama, apartandose de
diversas consideraciones; Ortiz Ahlf; Figueroa Mejia; Guerrero Garcia; y Presidente Aguilar Ortiz, por
razones distintas y separandose de los parrafos 34, 35, del 75 al 79, 93 y 94. Las personas Ministras
Herrerias Guerra, Batres Guadarrama y Presidente Aguilar Ortiz anunciaron sendos votos
concurrentes.5’

El sefior Ministro Presidente Aguilar Ortiz declaré que el asunto se resolvié en los términos propuestos.

Firman el Ministro Presidente y la Ministra Ponente, con el Secretario General de Acuerdos, quien
autoriza y da fe.

Presidente, Ministro Hugo Aguilar Ortiz.- (Esta sentencia se suscribe con Firma Electrénica Certificada
del Poder Judicial de la Federacion [FIREL]).- Ponente, Ministra Yasmin Esquivel Mossa.- (Esta sentencia se
suscribe con Firma Electronica Certificada del Poder Judicial de la Federacion [FIREL]).- Secretario General
de Acuerdos, Daniel Alvarez Toledo.- (Esta sentencia se suscribe con Firma Electronica Certificada del
Poder Judicial de la Federacion [FIREL]).

DANIEL ALVAREZ TOLEDO, SECRETARIO GENERAL DE ACUERDOS DE LA SUPREMA CORTE DE JUSTICIA DE
LA NACION: CERTIFICA: Que la presente copias fotostatica constante de veintinueve fojas Utiles, en las que se
cuenta esta certificacion, concuerda fiel y exactamente con el original firmado electrénicamente de la
sentencia emitida en la controversia constitucional 191/2026, promovida por el Poder Ejecutivo Federal,
dictada por el Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacion en su sesion del veintinueve de junio de dos
mil veintiséis. Se certifica con la finalidad de que se publique en el Diario Oficial de la Federacién.- Ciudad de
México, a veintitrés de septiembre de dos mil veintiséis.- Rubrica.

51 Las referencias a parrafos de los proyectos, a la separacion de consideraciones, a la expresion de razones adicionales, y los votos
anunciados o reservados, manifestados por integrantes del Tribunal Pleno, se hacen conforme a las propuestas originales listadas para la
sesién publica respectiva; por tanto, pueden validamente variar o no subsistir en la version oficial del engrose, de conformidad con los ajustes
o correcciones que se acuerden
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VOTO CONCURRENTE QUE FORMULA LA MINISTRA SARA IRENE HERRERIAS GUERRA EN LA
CONTROVERSIA CONSTITUCIONAL 191/2026

En sesion de veintinueve de junio de dos mil veintiséis, el Pleno de esta Suprema Corte de Justicia de la
Nacién declar6 la invalidez del articulo 26 de la Ley de Ingresos para el Municipio de Yahualica, Estado de
Hidalgo, para el ejercicio fiscal 2026, publicada en el Periddico Oficial de dicha entidad federativa el treinta y
uno de diciembre de dos mil veinticinco, en las porciones normativas que establecian el cobro de derechos
por la expedicién de licencias de construccion, reconstruccion, ampliacién y demolicién respecto de antenas
de radio, telefonia celular, t.v. y comunicacion’.

En la sesién correspondiente me separé de algunas consideraciones y me pronuncié a favor de la
declaratoria de invalidez, de acuerdo con los razonamientos que desarrollaré a continuacion.

En principio, considero que el cobro de derechos por concepto de la expedicion de licencias de
construccién no constituye propiamente una regulaciéon de la materia de telecomunicaciones, sino que se trata
del ejercicio de una atribucién establecida expresamente en el articulo 115 de la Constitucion Federal en favor
de los municipios. Por ello, no comparto ciertas consideraciones de la sentencia de las que se desprende que
la regulacion de este tipo de licencias respecto de infraestructura de telecomunicaciones constituye, por si
misma, una invasion a la competencia de la Federacion en la materia.

Desde mi perspectiva, esta postura es coherente con lo previsto en el articulo 5 de la Ley en Materia de
Telecomunicaciones y Radiodifusion?, en el que se reconoce la participacion de los distintos 6rdenes de
gobierno en la materia, dentro de su respectivo ambito competencial y, al mismo tiempo, se garantiza que no
se impongan restricciones injustificadas para el desarrollo de infraestructura relacionada con la prestacion de
este servicio de interés publico.

Con independencia de lo anterior, coincido en que la norma impugnada resulta inconstitucional porque
viola el principio de seguridad juridica.

" “Articulo 26.- Los derechos por licencias para construccion, reconstruccién, ampliaciéon y demoliciéon se determinaran conforme a lo
dispuesto por los articulos 144 al 149 de la Ley de Hacienda para los Municipios del Estado de Hidalgo, y se pagaran por metro cuadrado por
construir considerando la presente clasificacion, aplicando las siguientes cuotas: {(...)

Cuota fija $
(.-)
Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicacién (anual por unidad)
Fraccionamiento habitacional econémico 28,288.04
Fraccionamiento habitacional popular 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés social 28,288.04
Fraccionamiento habitacional de interés medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial medio 28,288.04
Fraccionamiento habitacional residencial alto 28,288.04
Rural 28,288.04
(--:).”

2 “prticulo 5. Las vias generales de comunicacion, la obra civil y los derechos de paso, uso o via, asociados a las redes publicas de
telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusion y equipos complementarios, asi como los sistemas de comunicacion via satélite materia
de la Ley y los servicios que con ellas se presten, son de jurisdiccién federal.

Se consideran de interés general y utilidad publica la instalacién, despliegue, operaciéon, mantenimiento, desmantelamiento y retiro de
infraestructura destinada al servicio de las redes publicas de telecomunicaciones, las estaciones de radiodifusién y equipos complementarios,
las cuales estaran sujetas exclusivamente a los poderes federales, en sus respectivos ambitos de atribuciones, debiendo respetarse las
disposiciones estatales, municipales y de las demarcaciones territoriales de la Ciudad de México que resulten aplicables en materia de
desarrollo urbano.

No podran imponerse contribuciones u otras contraprestaciones econémicas adicionales a las que el concesionario haya pactado cubrir con el
propietario de un inmueble para instalar su infraestructura.

El Ejecutivo Federal, los Estados, los Municipios y el Gobierno de la Ciudad de México y sus demarcaciones territoriales, en el ambito de sus
atribuciones y conforme a las disposiciones que al efecto emita la Comisién, colaboraran y otorgaran facilidades para la instalacién y
despliegue de infraestructura y provision de los servicios publicos de interés general de telecomunicaciones y radiodifusion. En ningin caso
se podra restringir la instalacion de infraestructura de telecomunicaciones y radiodifusién para la prestacion de los servicios publicos que
regula esta Ley.

Las controversias entre los concesionarios y la Federacion, las entidades federativas, los municipios y demarcaciones territoriales de la
Ciudad de México relacionadas con lo previsto en el presente articulo, seran resueltas por los tribunales especializados en materia de
competencia econémica, radiodifusién y telecomunicaciones”.
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A mi juicio, la referencia a “Antenas de radio, telefonia celular, t.v., comunicacién” resulta sobreinclusiva al
comprender indistintamente supuestos que, si bien pueden quedar comprendidos dentro de las atribuciones
de los municipios en materia de construccion y desarrollo urbano, también incluye otros que evidentemente no

se encuentran sujetos al régimen municipal.

La redaccion de la disposicién impugnada autoriza el cobro de derechos tanto por la construccion de
infraestructura vinculada con las redes publicas de telecomunicaciones, como por conductas que soélo atafien
a los particulares, como la instalacién de antenas receptoras de sefial de television o radio de uso doméstico,

o cualquier objeto que pueda ser considerado como antena en sentido amplio.

En estas condiciones, considero que la norma en cuestion no delimita de manera adecuada su objeto v,

por tanto, contraviene el principio de seguridad juridica.
Por las razones anteriores, emito el presente voto concurrente.
Ministra Sara Irene Herrerias Guerra.- Firmado electréonicamente.

DANIEL ALVAREZ TOLEDO, SECRETARIO GENERAL DE ACUERDOS DE LA SUPREMA CORTE DE JUSTICIA DE
LA NACION: CERTIFICA: Que la presente copia fotostatica constante de dos fojas utiles, concuerda fiel y
exactamente con el original firmado electronicamente voto concurrente de la sefiora Ministra Sara Irene
Herrerias Guerra, formulado en relacién con la sentencia del veintinueve de junio de dos mil veintiséis, dictada
por el Pleno de la Suprema Corte de Justicia de la Nacién en la controversia constitucional 191/2026,
promovida por el Poder Ejecutivo Federal. Se certifica con la finalidad de que se publique en el Diario Oficial

de la Federacion.- Ciudad de México, a veintitrés de septiembre de dos mil veintiséis.- Rubrica.

BANCO DE MEXICO

TIPO de cambio para solventar obligaciones denominadas en moneda extranjera pagaderas en la
Republica Mexicana.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.- "2026, Afio de Margarita Maza Parada".

TIPO DE CAMBIO PARA SOLVENTAR OBLIGACIONES DENOMINADAS EN MONEDA EXTRANJERA PAGADERAS
EN LA REPUBLICA MEXICANA

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o. de la Ley Monetaria de los Estados Unidos
Mexicanos; 35 de la Ley del Banco de México, asi como 80. y 10 del Reglamento Interior del Banco de
México, y segun lo previsto en el Capitulo V del Titulo Tercero de su Circular 3/2012, informa que el tipo
de cambio obtenido el dia de hoy fue de $18.4163 M.N. (dieciocho pesos con cuatro mil ciento sesenta y tres
diezmilésimos moneda nacional) por un délar de los EE.UU.A.

La equivalencia del peso mexicano con otras monedas extranjeras se calculara atendiendo a la cotizacién
que rija para estas ultimas contra el ddlar de los EE.UU.A., en los mercados internacionales el dia en que se
haga el pago. Estas cotizaciones seran dadas a conocer, a solicitud de los interesados, por las instituciones
de crédito del pais.

Atentamente,

Ciudad de México, a 9 de octubre de 2026.- BANCO DE MEXICO: Directora de Disposiciones de Banca
Central, Lic. Maria Teresa Mufioz Aramburu.- Rubrica.- Subgerente de Operaciones de Mercado,
Lic. Carlos Miguel Vélez Martinez.- Rubrica.- Subgerente de Cambios Nacionales, Lic. Diego Rafael Toledo
Polis.- Rubrica.
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TASAS de interés interbancarias de equilibrio.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.- "2026, Afio de Margarita Maza Parada".
TASAS DE INTERES INTERBANCARIAS DE EQUILIBRIO

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o y 10 del Reglamento Interior del Banco de México
y de conformidad con el procedimiento establecido en el Capitulo IV del Titulo Tercero de su Circular 3/2012,
informa que la Tasa de Interés Interbancaria de Equilibrio en moneda nacional (TIIE) a plazo de 28 dias
obtenida el dia de hoy, fue de 6.7659%; a plazo de 91 dias obtenida el dia de hoy, fue de 6.8033%; y a plazo
de 182 dias obtenida el dia de hoy, fue de 6.8577%.

Ciudad de México, a 9 de octubre de 2026.- BANCO DE MEXICO: Directora de Disposiciones de Banca
Central, Lic. Maria Teresa Muioz Aramburu.- Rubrica.- Subgerente de Operaciones de Mercado,
Lic. Carlos Miguel Vélez Martinez.- Rubrica.- Subgerente de Cambios Nacionales, Lic. Diego Rafael Toledo
Polis.- Rubrica.

TASA de interés interbancaria de equilibrio de fondeo a un dia habil bancario.

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.- "2026, Afio de Margarita Maza Parada".
TASA DE INTERES INTERBANCARIA DE EQUILIBRIO DE FONDEO A UN DIiA HABIL BANCARIO

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o y 10 del Reglamento Interior del Banco de México
y de conformidad con el procedimiento establecido en el Capitulo 1V del Titulo Tercero de su Circular 3/2012,
informa que la Tasa de Interés Interbancaria de Equilibrio (TIIE) de Fondeo a un dia habil bancario en moneda
nacional determinada el dia de hoy, fue de 6.51 por ciento.

Ciudad de México, a 8 de octubre de 2026.- BANCO DE MEXICO: Directora de Disposiciones de Banca
Central, Lic. Maria Teresa Muioz Aramburu.- Rubrica.- Subgerente de Operaciones de Mercado,
Lic. Carlos Miguel Vélez Martinez.- Rubrica.- Subgerente de Cambios Nacionales, Lic. Diego Rafael Toledo
Polis.- Rubrica.

COSTO de captacion a plazo de pasivos denominados en délares de Estados Unidos de América, a cargo de las
instituciones de banca multiple del pais (CCP-Délares).

Al margen un logotipo, que dice: Banco de México.- "2026, Afio de Margarita Maza Parada".

COSTO DE CAPTACION A PLAZO DE PASIVOS DENOMINADOS EN DOLARES DE ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA, A CARGO DE LAS INSTITUCIONES DE BANCA MULTIPLE DEL PAIS

(CCP — DOLARES).

El Banco de México, con fundamento en los articulos 8o. y 10 del Reglamento Interior del Banco de
México, y segun lo dispuesto por su resolucion publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 6 de mayo
de 1996, informa que el costo de captacién a plazo de pasivos denominados en ddlares de Estados Unidos de
América, a cargo de las instituciones de banca multiple del pais (CCP-Délares), expresado en por ciento
anual, fue de 5.98 (cinco puntos y noventa y ocho centésimas) en septiembre de 2026.

Ciudad de México, a 09 de octubre de 2026.- BANCO DE MEXICO: Director de Informacion del Sistema
Financiero, Mtro. Juan Fernando Avila Embriz.- Rubrica.- Directora de Disposiciones de Banca Central,
Lic. Maria Teresa Muiioz Aramburu.- Rubrica.



262 DIARIO OFICIAL Lunes 12 de octubre de 2026

INSTITUTO NACIONAL ELECTORAL

ACUERDO del Consejo General del Instituto Nacional Electoral por el que se aprueba la nueva integracion y
presidencias de las Comisiones Permanentes, asi como de los demas 6rganos auxiliares del Consejo General del
Instituto Nacional Electoral y la creacion de las Comisiones Temporales del Voto de las y los Mexicanos Residentes
en el Extranjero, asi como de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Instituto Nacional
Electoral.- Consejo General.- INE/CG553/2026.

ACUERDO DEL CONSEJO GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL ELECTORAL POR EL QUE SE APRUEBA LA
NUEVA INTEGRACION Y PRESIDENCIAS DE LAS COMISIONES PERMANENTES, ASi COMO DE LOS DEMAS
ORGANOS AUXILIARES DEL CONSEJO GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL ELECTORAL Y LA CREACION DE LAS
COMISIONES TEMPORALES DEL VOTO DE LAS Y LOS MEXICANOS RESIDENTES EN EL EXTRANJERO, ASi COMO
DE TRANSPARENCIA, ACCESO A LA INFORMACION Y PROTECCION DE DATOS PERSONALES

GLOSARIO
Consejo General / CG Consejo General del Instituto Nacional Electoral
Constitucién/CPEUM Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
DOF Diario Oficial de la Federacion
INE/Instituto Instituto Nacional Electoral
LGIPE Ley General de Instituciones y Procedimientos Electorales
PREP Programa de Resultados Preliminares
Reglamento Interior/RIINE Reglamento Interior del Instituto Nacional Electoral
Reglamento de Comisiones Reg!amento de Comisiones del Consejo General del Instituto
Nacional Electoral
TEPJF Tribunal Electoral del Poder Judicial de la Federacion
ANTECEDENTES

. El 13 de abril de 2020 se publicaron en el DOF reformas y adiciones a diversos ordenamientos
legales en materia de Violencia Politica Contra las Mujeres en Razén de Género. Se enfatiza la
reforma al articulo 42, numeral 2, de la LGIPE, que incluyé a la Comision de Igualdad de Género y
No Discriminacion dentro de las comisiones permanentes del Consejo General, ademas de prever
facultades, obligaciones y aspectos que impactan al INE.

Il El 22 de julio de 2020, la H. Camara de Diputadas y Diputados del Congreso de la Unién declar6é
electas y electos para integrar al Consejo General a las y los Consejeros Electorales la
Mtra. Norma Irene De La Cruz Magafia, Carla Astrid Humphrey Jordan, el Mtro, José Martin
Fernando Faz Mora y el Dr. Uuc-kib Espadas Ancona, para el periodo comprendido del 27 de julio
de 2020 al 26 de julio de 2029, Decreto que fue publicado en el DOF el 23 de julio de 2020.

1l. El 23 de julio de 2020, en sesion extraordinaria del Consejo General, tomaron protesta ante el
pleno del Consejo General, la Mtra. Norma Irene De La Cruz Magafia, Carla Astrid Humphrey
Jordan, el Mtro. José Martin Fernando Faz Mora y el Dr. Uuc-kib Espadas Ancona, como
Consejeras y Consejeros Electorales.

Iv. El 30 de julio de 2020, mediante Acuerdo INE/CG172/2020, este Consejo General, en sesion
extraordinaria, aprobd la integracion y presidencias de las comisiones permanentes, temporales y
otros érganos del INE.

V. El 31 de marzo de 2023, la H. Camara de Diputadas y Diputados declaré electa como Consejera
Presidenta a la Lic. Guadalupe Taddei Zavala, asi como a la Consejera y los Consejeros
Electorales Mtra. Rita Bell Lopez Vences, Mtro. Arturo Castillo Loza y Mtro. Jorge Montafio Ventura,
para el periodo comprendido del 4 de abril de 2023 al 3 de abril de 2032, Decreto que fue publicado
en el DOF del 4 de abril de 2023.
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VL.

VIL.

VIIL.

Xl.

XIL.

XIl.

En sesion extraordinaria del Consejo General celebrada el 3 de abril de 2023, tomaron protesta
ante el pleno del Consejo General del INE la Lic. Guadalupe Taddei Zavala, la Mtra. Rita Bell Lépez
Vences, el Mtro. Arturo Castillo Loza y el Mtro. Jorge Montafio Ventura, como Consejera
Presidenta, Consejera y Consejeros Electorales, respectivamente.

El 19 de abril de 2025, en sesion extraordinaria de Consejo General, se emitié el Acuerdo
INE/CG360/2025, mediante el cual se aprobaron diversas reformas y adiciones al Reglamento
Interior del Instituto Nacional Electoral, al Reglamento del Instituto Nacional Electoral en Materia de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, al Reglamento del Instituto Nacional Electoral en
Materia de Proteccion de Datos Personales y al Reglamento de Comisiones del Consejo General
del Instituto Nacional Electoral, en el que, entre otros aspectos, se determind la creacion de la
Comision de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccién de Datos Personales.

El 28 de agosto de 2025, el Consejo General aprobd mediante Acuerdo INE/CG1133/2025 la
rotacion de las presidencias de Consejerias respecto de las Comisiones Permanentes y otros
érganos, asi como de las Temporales del Instituto Nacional Electoral; la creacion de las Comisiones
Temporales para el Seguimiento de los Procesos Electorales Locales; del Voto de las y los
mexicanos residentes en el extranjero, asi como la Comisién Temporal de Transparencia, Acceso a
la Informacion y Proteccion de Datos Personales.

El 19 de marzo de 2026, se publicé en la Gaceta Parlamentaria de la H. Camara de Diputadas y
Diputados, el “Acuerdo de la Junta de Coordinacién Politica por el que se emite la convocatoria
para la eleccion de tres personas que ocuparan las consejerias electorales del Consejo General del
Instituto Nacional Electoral; se establece el proceso para la designacion del comité técnico de
evaluacién y se definen los criterios especificos de evaluacion”. El Acuerdo de referencia fue
publicado en el DOF el 20 de marzo de 2026.

El 7 de abril de 2026, mediante Acuerdo INE/CG182/2026 este Consejo General, en sesién
extraordinaria declar6 la existencia de una situacion extraordinaria de caracter temporal, derivada
de la vacancia de tres Consejerias Electorales del Consejo General, cuyos encargos concluyeron el
4 de abril de 2026, por lo que aprob6é de manera excepcional la integracion de las Comisiones
Permanentes, Temporales y otros 6rganos del Consejo General, consistente en la designacion
provisional de Consejerias Electorales en funciones para garantizar que todas las Comisiones
cuenten con al menos tres integrantes, asi como en la designacion provisional de las presidencias
necesarias para asegurar la conduccion de sus trabajos, manteniéndose sin modificacion la
integracién de aquellas que conservaran su operatividad.

Asimismo, mediante el mismo Acuerdo, se aprobd la creacion de la Comisién Temporal de
Presupuesto 2027, cuya vigencia se determind hasta en tanto se realizaran las designaciones de
nuevas Consejerias Electorales y éstas se incorporaran al Consejo General.

El 21 de abril de 2026, la H. Camara de Diputadas y Diputados, mediante Decreto publicado en el
DOF el 22 de abril de 2026, declaré electas como Consejerias Electorales del Consejo General del
Instituto Nacional Electoral, por el periodo de nueve afios, comprendido del 22 de abril de 2026 al
21 de abril de 2035 a las y los ciudadanos Blanca Yassahara Cruz Garcia, Frida Denisse Gémez
Puga y Arturo Manuel Chavez Lépez.

En Sesion Extraordinaria Urgente del Consejo General celebrada el 22 de abril de 2026, tomaron
protesta ante el pleno del Consejo General del INE las ciudadanas Blanca Yassahara Cruz Garcia,
Frida Denisse Gomez Puga y el ciudadano Arturo Manuel Chavez Lépez como Consejeras y
Consejero Electorales.

El 27 de abril de 2026, en sesion extraordinaria, mediante Acuerdo INE/CG241/2026, el Consejo
General actualizé la integracion y las presidencias de las Comisiones Permanentes y Temporales,
asi como de otros 6rganos del Instituto, con motivo de la incorporacion de tres nuevas Consejerias
Electorales. Asimismo, dejo sin efectos las medidas de integracion provisional aprobadas mediante
Acuerdo INE/CG182/2026, sin afectar la creacion, objeto y vigencia de la Comisiéon Temporal de
Presupuesto 2027, cuya integracion fue actualizada en el propio Acuerdo INE/CG241/2026.
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XIv.

XV.

XVI.

XVIL.

XVIil.

XIX.

El 2 de junio de 2026, se publicd en el DOF el Decreto por el que se reforman y adicionan diversas
disposiciones de la LGIPE, en materia de Integridad en Candidaturas, mediante el cual se reformé
el articulo 42, numeral 2, y se adicion6 el Titulo Segundo Bis al Libro Cuarto, integrado por los
articulos 200 Bis, 200 Ter y 200 Quater, con el objeto de crear la Comisiéon de Verificacion de
Integridad en Candidaturas, a cargo del Consejo General de este Instituto, asi como establecer sus
atribuciones, integracién y funcionamiento, y prever la emisioén de los lineamientos necesarios para
regular su operacion y coordinacion con las autoridades competentes.

En el articulo Segundo Transitorio del referido Decreto se establecié que la Comision de
Verificacion de Integridad en Candidaturas debera estar integrada, instalada y en funcionamiento
antes del inicio del Proceso Electoral 2027.

El 23 de julio de 2026, mediante Acuerdo INE/CG476/2026, el Consejo General aprobd
modificaciones al Reglamento Interior del Instituto Nacional Electoral; al Reglamento del Instituto
Nacional Electoral en Materia de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica; al Reglamento
del Instituto Nacional Electoral en Materia de Proteccion de Datos Personales; al Reglamento del
Instituto Nacional Electoral, en su calidad de Autoridad Garante; y al Reglamento de Comisiones
del Consejo General. En el mismo Acuerdo determin6 que la Unidad Técnica de Transparencia y
Proteccién de Datos Personales fungird como Unica Secretaria Técnica de la Comisién Temporal
de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccién de Datos Personales.

El 30 de julio de 2026, se aprobé mediante sesién extraordinaria del Consejo General el Acuerdo
INE/CG482/2026 del Consejo General del Instituto Nacional Electoral por el que se aprobd la
integracion de la Comisién de Verificacion de Integridad en Candidaturas como Comision
Permanente en cumplimiento al Transitorio Segundo del Decreto por el que se reforman y
adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Instituciones y Procedimientos Electorales,
en materia de integridad de candidaturas.

El 3 de septiembre de 2026, en sesion extraordinaria, mediante Acuerdo INE/CG547/2026, el
Consejo General designo a la Unidad Técnica de Servicios de Informatica como instancia interna
responsable de coordinar el desarrollo de las actividades del Programa de Resultados Electorales
Preliminares para el Proceso Electoral Federal 2026-2027, de conformidad con lo previsto en los
articulos 338, numeral 3, y 339, numeral 1, inciso b), del Reglamento de Elecciones.

El 3 de septiembre de 2026, en sesion extraordinaria, se presenté ante el Consejo General el
Informe final de actividades del Voto de las Mexicanas y los Mexicanos Residentes en el Extranjero
2025-2026, mediante el cual se dio cuenta de las actividades desarrolladas y de la conclusion de
los trabajos encomendados a la Comision Temporal creada mediante Acuerdo INE/CG1133/2025.

El 3 de septiembre de 2026, en sesion extraordinaria, se presenté ante el Consejo General el
Informe final de actividades de la Comisién Temporal de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Proteccién de Datos Personales, correspondiente al periodo de septiembre de 2025 a agosto de
2026, mediante el cual se informo sobre el cumplimiento de su programa de trabajo y la conclusion
de las funciones encomendadas a la Comisién Temporal creada mediante Acuerdo
INE/CG1133/2025.

CONSIDERANDOS

Primero. Competencia

1.

Segu

Este Consejo General es competente para aprobar la integracién y las presidencias de las
Comisiones Permanentes y Temporales, asi como de otros érganos auxiliares del Instituto Nacional
Electoral, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 42, numerales 1 y 2 y 44, numeral 1,
incisos b), dd) y jj) de la LGIPE; y articulo 5, numeral 1, incisos b), j) e y) del Reglamento Interior.

ndo. Disposiciones normativas que sustentan la determinacién

Marco Normativo general

2,

Funcioén estatal, naturaleza juridica y principios rectores del INE. El articulo 41, parrafo tercero,
Base V, Apartado A, parrafos primero y segundo, asi como Apartado B, inciso a) de la CPEUM en
correlacion con los articulos 29, 30, numeral 2, y 31, numeral 1, de la LGIPE, establecen que el
Instituto es un organismo publico auténomo dotado de personalidad juridica y patrimonio propio, en
cuya integracion participan el Poder Legislativo de la Unién, los partidos politicos nacionales y la
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ciudadania, en los términos que ordene la Ley; que tiene facultades y atribuciones en los procesos
electorales federales y en los locales, maxime cuando estos son concurrentes. El Instituto contara
con los recursos presupuestarios, técnicos, humanos y materiales que requiera para el ejercicio
directo de sus facultades y atribuciones. Todas las actividades del Instituto se regiran por los
principios de certeza, legalidad, independencia, imparcialidad, méaxima publicidad, objetividad,
paridad, y se realizaran con perspectiva de género. Es la autoridad en la materia electoral,
independiente en sus decisiones y funcionamiento y profesional en su desempefio.

3.  Estructura del Instituto. El articulo 41, parrafo tercero, Base V, Apartado A, parrafo segundo de la
CPEUM, asi como el articulo 4, numeral 1 del RIINE, establecen que el Instituto contara en su
estructura con érganos de direccion, ejecutivos, técnicos y de vigilancia. Los drganos ejecutivos y
técnicos dispondran del personal calificado necesario y especializado para el ejercicio de sus
atribuciones, el cual formara parte del Servicio Profesional Electoral Nacional o de la rama
administrativa que se regira por las disposiciones de la Ley electoral y del Estatuto del Servicio
Profesional Electoral Nacional y del Personal de la Rama Administrativa que con base en ella
apruebe este Consejo General, regulando las relaciones de trabajo con las personas servidoras
publicas del organismo publico.

Asimismo, de conformidad con lo previsto en el articulo 31, numeral 4, de la LGIPE, el INE, se regira
para su organizacion, funcionamiento y control por las disposiciones constitucionales relativas y las
demas aplicables. Ademas, se organizara conforme al principio de desconcentraciéon administrativa.

Por su parte, el articulo 33, de la LGIPE refiere que el INE tiene su domicilio en la Ciudad de México
y ejercera sus funciones en todo el territorio nacional conforme a la siguiente estructura: 32
delegaciones, una en cada entidad federativa, y 300 subdelegaciones, una en cada Distrito Electoral
uninominal. También, podra contar con Oficinas Municipales en los lugares en que este Consejo
General determine su instalacion.

4. Fines del Instituto. El articulo 30, numeral 1, incisos a), b), ¢), d), e), f), g) e i) de la LGIPE establece
como fines del INE, contribuir al desarrollo de la vida democratica; preservar el fortalecimiento del
régimen de partidos politicos; integrar el Registro Federal de Electores; asegurar a los ciudadanos el
ejercicio de los derechos politico-electorales y vigilar el cumplimiento de sus obligaciones; garantizar
la celebracion periddica y pacifica de las elecciones para renovar a las personas integrantes de los
Poderes Legislativo, Ejecutivo y Judicial de la Union, asi como ejercer las funciones que la
Constitucion le otorga en los procesos electorales locales; velar por la autenticidad y efectividad del
sufragio y llevar a cabo la promocién del voto; coadyuvar a la difusion de la educacioén civica y la
cultura democratica y fungir como autoridad Unica para la administracion del tiempo que corresponda
al Estado en radio y televisién destinado a los objetivos propios del Instituto, a los de otras
autoridades electorales y a garantizar el ejercicio de los derechos que la Constitucidn otorga a los
partidos politicos en la materia.

5. Patrimonio del Instituto. De conformidad con el articulo 31, numeral 2, de la LGIPE, el patrimonio
del Instituto se integra por los bienes muebles e inmuebles destinados al cumplimiento de su objeto,
las partidas que anualmente se le asignen en el Presupuesto de Egresos de la Federacion, asi como
los ingresos que reciba por cualquier concepto, derivados de la aplicacién de las disposiciones
establecidas en dicha Ley.

6. Principios aplicables al ejercicio de recursos. El articulo 134, parrafo primero de la Constitucion,
prevé que los recursos econdmicos de que dispongan la Federacion, las entidades federativas, los
Municipios y las demarcaciones territoriales de la Ciudad de México, se administraran con eficiencia,
eficacia, economia, transparencia y honradez para satisfacer los objetivos a los que estén
destinados. Por su parte, el articulo 1, parrafo segundo de la Ley Federal de Presupuesto y
Responsabilidad Hacendaria establece que los sujetos obligados a cumplir las disposiciones de dicha
ley deberan observar que la administracion de los recursos publicos federales se realice con base en
criterios de legalidad, honestidad, eficiencia, eficacia, economia, racionalidad, austeridad,
transparencia, control, rendicién de cuentas y equidad de género.

En atencion al principio de anualidad presupuestaria, los articulos 74, fraccion IV, primer y segundo
parrafos, de la Constitucion, establecen que la persona titular del Ejecutivo Federal hara llegar a la
Céamara la Iniciativa de Ley de Ingresos y el Proyecto de Presupuesto de Egresos de la Federacion a
mas tardar el dia 8 del mes de septiembre, debiendo comparecer el secretario de despacho
correspondiente a dar cuenta de los mismos. La Camara de Diputados debera aprobar el
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10.

Presupuesto de Egresos de la Federacién a mas tardar el dia 15 del mes de noviembre. Al
respecto, la Camara de Diputados tendra la facultad de aprobar anualmente el Presupuesto de la
Federacién, previo examen, discusion y, en su caso, modificacion del Proyecto enviado por el
Ejecutivo Federal.

En ese sentido, el articulo 42, de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria,
establece el procedimiento a seguir en la aprobacion de la Ley de Ingresos y el Presupuesto de
Egresos de la Federacion.

Atribuciones del INE en materia presupuestal. La Direccion Ejecutiva de Administracion tiene a su
cargo, como parte de sus atribuciones, la de formular, dirigir y coordinar la elaboracion del
anteproyecto de presupuesto anual del Instituto y presentarlo para su revision a la persona titular de
la Secretaria Ejecutiva, acorde con lo previsto en los articulos 59, numeral 1, inciso c), de la LGIPE
en relacion con el 50, numeral 1, inciso g), del RIINE.

En relacion con ello, corresponde a la persona titular de la Secretaria Ejecutiva elaborar anualmente
el anteproyecto de presupuesto del Instituto, de acuerdo con las leyes aplicables y criterios
sefialados en el numeral 2, del articulo 5, del Reglamento Interior, y en concordancia con el modelo
de planeacion y vision estratégica institucional, para someterlo a la consideracion de la presidencia
del Consejo General, de acuerdo con lo previsto en los articulos 51, numeral 1, inciso q) de la LGIPE
y 41, numeral 2, inciso e) del Reglamento Interior.

Del mismo modo, entre las atribuciones que corresponden a la Presidencia del Consejo se encuentra
la relativa a proponer anualmente al 6rgano maximo de direccién el anteproyecto de presupuesto del
INE para su aprobacioén y, posteriormente, remitirlo al titular del Poder Ejecutivo en los plazos que
para tal efecto determinen las disposiciones constitucionales y legales correspondientes. De
conformidad con el articulo 45, numeral 1, inciso h), de la LGIPE, y el articulo 16, numeral 2, inciso b)
del Reglamento Interior.

Naturaleza del Consejo General. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 34, numeral 1,
inciso a) y 35, numeral 1 de la LGIPE, asi como 4 numeral 1, fraccion |, apartado A, inciso a) del
Reglamento Interior, el Consejo General es el érgano superior de direccion y uno de los Organos
Centrales del Instituto, responsable de vigilar el cumplimiento de las disposiciones constitucionales y
legales en materia electoral, asi como de velar porque los principios de certeza, legalidad,
independencia, imparcialidad, maxima publicidad, objetividad y paridad de género guien todas las
actividades del INE y que en su desempefio aplicara la perspectiva de género.

Integracion del Consejo General. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 41 parrafo
tercero, Base V, Apartado A, parrafo segundo de la Constitucion y 36, numeral 1 de la LGIPE, el
Consejo General sera el 6rgano superior de direccion del Instituto Nacional Electoral y se integrara
por una Consejera o Consejero Presidente, diez Consejeras y/o Consejeros Electorales, las
Consejeras y/o Consejeros del Poder Legislativo, las personas representantes de los partidos
politicos y una o un Secretario Ejecutivo.

Atribuciones del Consejo General. De conformidad con lo dispuesto en los articulos 42, numerales
1y 2, 44, numeral 1, inciso jj), de la LGIPE; 5, numeral 1, incisos j) e y), y 10, numeral 1, del
Reglamento Interior, el Consejo General tiene entre sus atribuciones, las relativas a integrar las
comisiones permanentes y temporales que considere necesarias para el desempefio de sus
atribuciones, con el numero de Consejerias Electorales que corresponda conforme a la normativa
aplicable, garantizando el principio de paridad de género, y las que siempre seran presididas por una
de ellas o ellos; designar a las Consejeras o Consejeros Electorales que integraran las comisiones de
Capacitacion Electoral y Educacion Civica; Organizacion Electoral; Prerrogativas y Partidos Politicos;
Servicio Profesional Electoral Nacional; Registro Federal de Electores; Quejas y Denuncias;
Fiscalizacion; Vinculacién con los Organismos Publicos Locales, Igualdad de Género y no
Discriminacion y Verificacion de Integridad en Candidaturas; asi como dictar los acuerdos
necesarios para hacer efectivas las anteriores atribuciones y las demas sefialadas en la LGIPE o en
otra legislacién aplicable.
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Marco normativo especifico

1.

12.

13.

14.

Atribuciones de las Consejerias Electorales. En el articulo 13, numeral 1, incisos j) y k), del
Reglamento Interior, se establecen como atribuciones de las Consejeras y los Consejeros Electorales
del Consejo General, presidir e integrar las comisiones que determine el Consejo y participar con
derecho a voz y voto en sus sesiones.

Comisiones Permanentes del Consejo General. Los articulos 42, numeral 2, de la LGIPE, 4,
numeral 1, fraccion VII, y 6, numeral 1, fraccion |, del Reglamento Interior, prevén que el INE ejercera
sus atribuciones de conformidad con lo dispuesto en la Constitucion, Ley Electoral y del mismo
Reglamento Interior, a través de diversos 6rganos, entre ellos, de indole colegiada permanentes,
tales como la Comisién de Capacitacion Electoral y Educacion Civica; la Comisidon de Organizacion
Electoral; la Comisién de Prerrogativas y Partidos Politicos; la Comisién del Servicio Profesional
Electoral Nacional; la Comisién del Registro Federal de Electores; la Comision de Quejas y
Denuncias; la Comision de Fiscalizacion; la Comision de Vinculacion con los Organismos Publicos
Locales; la Comisién de Igualdad de Género y No Discriminacion, la Comision de Verificacion de
Integridad en Candidaturas, y el Comité de Radio y Television.

Comisiones Temporales del Consejo General. Los articulos 42, numeral 1, de la LGIPE; 6,
numeral 1, fraccion I, 10, numerales 1 y 2, del Reglamento Interior; 4, numeral 1, inciso b) y 6,
numerales 1y 2, del Reglamento de Comisiones, en correlaciéon con lo dispuesto con el articulo 10,
numeral 2 del Reglamento Interior, sefialan que las Comisiones Temporales seran aquellas creadas
por Acuerdo del Consejo para un periodo y objeto especifico, cuando sean necesarias para el
desempefio de sus atribuciones, de manera particular para la atencién de un asunto especifico, por
lo cual, una vez desahogado, habra lugar a su disolucion. Dichas comisiones serdn presididas por
una Consejera o un Consejero Electoral.

En este sentido, el Acuerdo de creacion de las Comisiones Temporales debera contener, cuando
menos, la motivacién y fundamentacion de la creacion de la Comision, su integracion, atribuciones,
su objeto especifico y en su caso las actividades a realizar; asi como los plazos o condiciones para
los que esté sujeta su existencia, a fin de dar por terminado el asunto y, en consecuencia, para
extinguir la Comisién, asi como la obligacién de quien ocupe su Presidencia de informar al Consejo
General cuando se actualice tal supuesto. A partir de dichos informes, el Consejo podra prorrogar su
vigencia para que se cumpla con los objetivos para los que fue creada.

Integracion de Comisiones. Los articulos 42, numerales 4 y 5, de la LGIPE; 9, numeral 1, del
Reglamento Interior; y 10, numerales 1, 2, 3 y 4, del Reglamento de Comisiones, establecen que las
comisiones se integraran de la siguiente manera: la Comisiéon de Vinculacién con los Organismos
Publicos Locales se conformara por cuatro Consejeras y Consejeros Electorales; la Comision de
Fiscalizacion estara integrada por cinco Consejeras y Consejeros Electorales; la Comision de Quejas
y Denuncias se integrara por tres Consejeras y Consejeros Electorales; y las demas comisiones
estaran conformadas por un minimo de tres y un maximo de cinco Consejerias Electorales, bajo el
principio de paridad de género.

Asimismo, podran participar en las comisiones, con voz, pero sin voto, las Consejerias del Poder
Legislativo y las personas representantes de los partidos politicos, salvo en las relativas al Servicio
Profesional Electoral Nacional; Quejas y Denuncias; Fiscalizacion; en la de Transparencia, Acceso a
la Informacion y Proteccion de Datos Personales y en la Comision de Verificacion de Integridad en
Candidaturas, esta ultima en atencion a lo estipulado por el Acuerdo INE/CG482/2026.

Por su parte, la Comisién de Vinculacién con los Organismos Publicos Locales funcionara de manera
permanente y estara conformada por cuatro Consejerias Electorales, designadas por mayoria de
cuando menos ocho votos del Consejo General, bajo el principio de paridad de género, por un
periodo de tres afos. La presidencia sera rotatoria, de forma anual, entre sus integrantes.

Las Consejerias Electorales podran participar hasta en cuatro de las comisiones permanentes por un
periodo de tres afos, entre ellas una fungira como Presidente o Presidenta y funcionaran de manera
permanente; la presidencia de tales comisiones sera rotativa en forma anual entre sus integrantes,
conforme al procedimiento de rotacion establecido en el Reglamento de Comisiones del Consejo.
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15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22,

Personas invitadas a las comisiones. En la integracion y funcionamiento de las comisiones
previstas en el presente Acuerdo se debera observar la participacion de las personas invitadas
permanentes o especiales establecida expresamente en el Reglamento de Elecciones, el
Reglamento de Comisiones del Consejo General del Instituto Nacional Electoral y las demas
disposiciones aplicables. En consecuencia, dicha participacion se precisa en el apartado
correspondiente a cada comisién, con voz, pero sin voto, salvo disposicidn expresa en contrario.

Paridad de género en la integracion y las presidencias de las Comisiones. En la determinacion
de las presidencias de las comisiones previstas en el presente Acuerdo, el Consejo General observo
el principio de paridad de género, considerando integralmente el conjunto de dichos érganos
colegiados, a efecto de procurar una distribucion equilibrada entre mujeres y hombres y garantizar
condiciones de igualdad en el acceso a los espacios de direccidon y toma de decisiones.

Aunado a las presidencias, e independientemente de otros 6rganos auxiliares, de la integracion
propuesta de las Comisiones Permanentes y Temporales del Consejo General también existe una
conformacién equilibrada entre mujeres y hombres, de manera que se preserva una participacion
equitativa en la conformacion y conduccion de dichos 6rganos colegiados.

Lo anterior, con fundamento en los articulos 1° y 41, Base V, Apartado A, de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos; 30, numeral 2, y 35, numeral 1, de la LGIPE, conforme a los
cuales la paridad de género constituye uno de los principios que rigen las actividades del Instituto y
corresponde al Consejo General vigilar su observancia.

Principio de paridad de género en la integracion de las Comisiones. El articulo 10, numeral 5,
del Reglamento de Comisiones prevé que, en la designacion de integrantes de todas las comisiones,
permanentes y temporales, se debera observar el principio de paridad de género.

Rotacién de Presidencias de las Comisiones. Los articulos 42, numeral 2, de la LGIPE, 9, numeral
1, del Reglamento Interior, y 11, numerales 1, 2 y 3 del Reglamento de Comisiones, establecen que
en todas las comisiones permanentes el periodo de la Presidencia durara un afio contado a partir del
dia de la designacion, y que, a la conclusién de dicho periodo, las personas integrantes de la
Comision correspondiente en la siguiente sesion que celebren designaran de comun acuerdo a la
Consejera o al Consejero que asumira las funciones de la Presidencia, respetando las reglas de
rotacion entre todas y todos sus integrantes. Ademas, establecen que la designacion debera ser
ratificada por el Consejo General y que la eleccion de integrantes y la rotacion de presidencias se
deberan llevar a cabo en la primera semana del mes de septiembre.

De las sesiones de las Comisiones. El articulo 19, numeral 2, del Reglamento de Comisiones
establece, entre otros aspectos, que, para la instalacion de las sesiones de Comision, sera necesaria
la asistencia de la Presidencia de la Comision correspondiente y de cuando menos la mitad de las
Consejerias Electorales que la integren.

De la Comisiéon de Capacitacion Electoral y Educacion Civica. Conforme lo establecido en los
articulos 42, numeral 2, 44, numeral 1, inciso b) de la LGIPE, y 10, numeral 4 del Reglamento de
Comisiones, el Consejo General es quien designa a las y los Consejeros Electorales que integran
dicha Comisién, funcionara de manera permanente y estara conformada por tres o cinco integrantes.

De la Comision de Organizacion Electoral. Conforme lo establecido en los articulos 42, numeral 2,
44, numeral 1, inciso b) de la LGIPE, y 10, numeral 4 del Reglamento de Comisiones, el Consejo
General es quien designa a las y los Consejeros Electorales que integran dicha Comisién, misma que
funcionara de manera permanente y estara conformada por tres o cinco integrantes.

De la fusion de la Comision de Capacitacion y Organizaciéon Electoral. De conformidad con lo
dispuesto en el articulo 42, numeral 3, de la LGIPE, asi como en el articulo 5, numeral 1 del
Reglamento de Comisiones del Consejo General y 6, numeral 1 del Reglamento de Elecciones del
INE, en cada proceso electoral, las Comisiones mencionadas en los dos parrafos que anteceden se
fusionaran para formar la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, el Consejo General
designara, en el mes de septiembre del afio previo al de la eleccién federal ordinaria o de elecciones
concurrentes, a sus integrantes.

Ahora bien, en virtud de que el Proceso Electoral Federal 2026-2027 coincide con diversos Procesos
Electorales Locales, se trata de un Proceso Electoral Concurrente, por lo cual considerando que el
articulo 81, numeral 1 del Reglamento de Elecciones del Instituto Nacional Electoral, establece la
creacion de la Comisién Temporal de Seguimiento de los Procesos Electorales Locales, Gnicamente
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23.

24.

25.

26.

27.

28.

para elecciones locales no concurrentes, es claro que para el caso en concreto no aplica la creacion
de dicha Comision, siendo asi que la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, sera quien
daréa seguimiento a los referidos Procesos Electorales.

Por su parte, el articulo 339, numeral 1, inciso a), fraccion I, del Reglamento de Elecciones del
Instituto, sefala que el Consejo General debera aprobar a mas tardar 9 meses antes de la Jornada
Electoral la Comisién que dard seguimiento al disefio, implementacién y operacion del PREP,
asimismo, dicho articulo sefiala que para elecciones ordinarias federales y ordinarias locales
concurrentes sera la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral del Instituto.

Lo anterior, sin perjuicio de la determinacion que, pudiera adoptar el Consejo General respecto de
cada eleccion extraordinaria, de conformidad con el articulo 339, numeral 1, inciso a), fraccion Il, del
Reglamento de Elecciones del Instituto.

Asi, es de precisar que de conformidad con el articulo 219 de la LGIPE, el PREP es el mecanismo de
informacioén electoral encargado de proveer los resultados preliminares y no definitivos, de caracter
estrictamente informativo a través de la captura, digitalizacion y publicacion de los datos asentados
en las Actas de Escrutinio y Cémputo de las casillas que se reciben en los Centros de Acopio y
Transmision de Datos autorizados por el Instituto o por los Organismos Publicos Locales. Su objetivo
sera el de informar oportunamente bajo los principios de seguridad, transparencia, confiabilidad,
credibilidad e integridad de los resultados y la informacién en todas sus fases al Consejo General, los
Organismos Publicos Locales, los partidos politicos, coaliciones, candidatos, medios de
comunicacion y a la ciudadania.

De la Comisiéon de Prerrogativas y Partidos Politicos. Conforme lo establecido en los articulos 42,
numeral 2, 44, numeral 1 de la LGIPE, y 10, numeral 4 del Reglamento de Comisiones, el Consejo
General es quien designa a las y los Consejeros Electorales que integran dicha Comisién, funcionara
de manera permanente y estara conformada por tres o cinco integrantes.

De la Comisidon del Servicio Profesional Electoral Nacional. De conformidad con lo dispuesto en
los articulos 42, numeral 2, 44, numeral 1, inciso b) de la LGIPE, y 10, numeral 4 del Reglamento de
Comisiones, dicha Comision funcionara de manera permanente y estara conformada por tres o cinco
integrantes.

De la Comision del Registro Federal de Electores. De conformidad con lo dispuesto en los
articulos 42, numeral 2, 44, numeral 1, inciso b) de la LGIPE, y 10, numeral 4 del Reglamento de
Comisiones, dicha Comision funcionara de manera permanente y estara conformada por tres o cinco
integrantes.

De la Comision de Quejas y Denuncias. Conforme lo establecido en los articulos 4 y 10, numeral 3,
del Reglamento de Comisiones, la referida Comision es de caracter permanente, y se integrara por
tres Consejerias Electorales. Asimismo, el articulo 44, numeral 2, del Reglamento de Quejas y
Denuncias contempla que exista una lista de prelacion, aprobada con anterioridad, por el Consejo
General, que permite suplir las ausencias de alguna de las personas integrantes de la Comisién para
efecto de sesionar sobre asuntos relacionados con la adopcion de medidas cautelares, en caso de
que se actualicen los supuestos previstos para ello y asi garantizar la continuidad de sus trabajos.

De la Comision de Fiscalizacion. Conforme lo establecido en los articulos 4 y 10, numeral 2 del
Reglamento de Comisiones, el Consejo General es quien designa a las y los Consejeros Electorales
que integran dicha Comisién, la cual estara conformada por cinco integrantes.

Asimismo, para su funcionamiento, en términos del articulo 194 de la LGIPE, las y los Consejeros
Electorales integrantes de la Comision duraran en su encargo tres afos; la presidencia de la
Comision sera rotativa y sera designada anualmente entre sus integrantes, las determinaciones que
sean emitidas por la Comisidn de Fiscalizacion deberan aprobarse por el voto mayoritario de sus
integrantes; la persona titular de la Unidad Técnica de Fiscalizacion fungird como Secretaria o
Secretario Técnico de dicha Comision y podra suplirse de dichas funciones por la persona servidora
publica de nivel jerarquico inmediato inferior.

De la Comision de Vinculaciéon con los Organismos Publicos Locales. De conformidad con lo
establecido por los articulos 42, numeral 2, 44, numeral 1 inciso b), de la LGIPE, y 10, numeral 1, del
Reglamento de Comisiones, la referida Comision funcionara de forma permanente y estara
conformada por cuatro Consejeras y Consejeros Electorales designados por mayoria de cuando
menos 8 votos del Consejo General bajo el principio de paridad de género, por un periodo de tres
afos y la presidencia sera rotatoria en forma anual entre sus integrantes.
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29.

30.

31.

32,

33.

34.

35.

De la Comisién de Igualdad de Género y no Discriminaciéon. De conformidad con lo establecido
por los articulos 42, numeral 2, 44, numeral 1 inciso b), de la LGIPE, y 10, numeral 4, del Reglamento
de Comisiones, la referida Comision funcionara de forma permanente y estara conformada por tres o
cinco Consejeras y Consejeros Electorales.

Comision de Verificacion de Integridad en Candidaturas. Conforme a lo previsto en los articulos
42, numeral 2, y 200 Quater de la LGIPE, se trata de una Comisién Permanente del Consejo General
integrada por tres Consejerias Electorales, cuyo encargo tendra una duracién de tres afios y cuya
presidencia serd rotativa anualmente entre sus integrantes. Mediante Acuerdo INE/CG482/2026, el
Consejo General aprobd su integracion por primera ocasion.

De la Comision de Transparencia, Acceso a la Informacion y Protecciéon de Datos Personales.
Por otra parte, los articulos 4, numeral 1, fracciéon V, apartado B; y 79, numeral 1, apartado F, del
Reglamento Interior prevén que, la Comisién de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion
de Datos Personales, es uno de los érganos del Instituto en la materia. Conforme al numeral 2 del
mismo articulo, su organizacién y funcionamiento se determinan en el Reglamento del Instituto
Nacional Electoral en Materia de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en el Reglamento
del Instituto Nacional Electoral en Materia de Proteccion de Datos Personales, en el Reglamento de
Comisiones y en el Reglamento del Instituto Nacional Electoral, en su calidad de Autoridad Garante;
mientras que el numeral 3 establece sus atribuciones.

Mediante Acuerdo INE/CG476/2026, aprobado el 23 de julio de 2026, el Consejo General armoniz6
los ordenamientos referidos y determind que la Unidad Técnica de Transparencia y Proteccién de
Datos Personales sea la Unica Secretaria Técnica de la Comisién de Transparencia, Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos Personales.

La Comision Temporal de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales
fue creada mediante Acuerdo INE/CG1133/2025, en el que se establecid6 que concluiria sus
actividades en la primera semana de septiembre de 2026, previo informe final de actividades, que
rinda ante el Consejo General.

Comision Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero. La Comision
Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero, creada mediante Acuerdo
INE/CG1133/2025, concluyé las funciones correspondientes al periodo 2025-2026, previa
presentacion de su informe final de actividades ante el Consejo General el 3 de septiembre de 2026.

Sin embargo, con motivo del Proceso Electoral Federal 2026-2027, resulta necesario crear una
nueva Comisién Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero, con objeto,
integracion, temporalidad y reglas de funcionamiento propios. La nueva Comisién retomara, en lo que
resulte aplicable, los trabajos y antecedentes generados por el érgano colegiado que concluye, sin
que ello implique la prérroga o modificacion de la vigencia de este ultimo.

Comision Temporal de Presupuesto 2027. Con fundamento en los preceptos constitucionales,
legales y reglamentarios expuestos, el Consejo General, como maxima autoridad en la materia,
depositaria de la funcion electoral, esta facultada para dictar los acuerdos necesarios para hacer
efectivas sus atribuciones, por ende, en el acuerdo INE/CG182/2026 aprobd la creacion de la
Comision Temporal de Presupuesto, a fin de que lleve a cabo un ejercicio de evaluacion respecto del
presupuesto aprobado para el ejercicio fiscal 2026, lo que le permita revisar, analizar, discutir y
elaborar la propuesta de anteproyecto del Presupuesto del Instituto para el ejercicio fiscal 2027, cuya
integracion fue actualizada en el diverso Acuerdo INE/CG241/2026. En ese sentido, la misma
continua vigente, en los términos en los que actualmente se encuentra conformada.

Del Comité de Radio y Televisiéon. De conformidad con el articulo 184, numerales 2, inciso b) y 3,
de la LGIPE, el Comité de Radio y Television del INE sera integrado por las Consejerias Electorales
que, a su vez, integran la Comisién de Prerrogativas y Partidos Politicos, y, sera presidido por el
Consejero o la Consejera Electoral que ejerza la misma funcién en la Comisién aludida.

Del Comité Editorial. En el articulo 5, inciso a), en consonancia a lo dispuesto en el articulo 2,
fraccion |, inciso a) de los Lineamientos para regular el proceso de produccion editorial del INE vy el
funcionamiento del Comité Editorial, se establece que la presidencia del Comité recaera en la
Consejera o el Consejero Electoral que presida la Comision de Capacitacion Electoral y Educacion
Civica.
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36.

Interpretacion y armonizaciéon del marco normativo. El Consejo General, en ejercicio de sus
atribuciones para integrar las Comisiones Permanentes y Temporales y determinar su
funcionamiento, ha emitido diversos acuerdos relacionados con la integracion de dichos érganos
auxiliares, entre otros, los acuerdos INE/CG392/2015, INE/CG479/2016, INE/CG665/2016,
INE/CG408/2017 e INE/CG1305/2018, cuyos razonamientos fueron confirmados, segun el caso, por
la Sala Superior del Tribunal Electoral del Poder Judicial de la Federacion en las sentencias
SUP-RAP-298/2016 y SUP-RAP-616/2017 y acumulados.

Entre otros criterios, dicho érgano jurisdiccional establecid que la integracion de las comisiones del
INE es una funcién operativa del propio Instituto, cuya regulacién le corresponde determinar al
mismo, dentro de los parametros establecidos por la Constitucion, la LGIPE y demas disposiciones
aplicables.

En ese sentido, el articulo 42, numeral 2, de la LGIPE establece las Comisiones Permanentes del
Consejo General, asi como el periodo de tres afios de las Consejerias Electorales que las integran y
la rotacion anual de sus presidencias, por lo que corresponde al Consejo General determinar su
integracion conforme al marco juridico vigente y a las necesidades de organizacion y funcionamiento
institucional,

De esta forma, lo relevante de los criterios sustentados por esta autoridad electoral y el TEPJF, se
han centrado en las cuestiones siguientes:

a) Las Comisiones Permanentes son 6rganos auxiliares del Consejo General en el gjercicio de sus
atribuciones.

b) La conformacién de comisiones obedece al consenso y a la facultad operativa del érgano
maximo de direccién del INE.

c) Los principios que avalan la integracion de las Comisiones Permanentes son la division del
trabajo, la organizacion interna, la continuidad y funcionalidad de las actividades institucionales
para el cumplimiento de las atribuciones del INE.

Ello se explica porque las comisiones, como auxiliares del propio Consejo, deben ser instancias que
faciliten el analisis y discusion de las decisiones que deben llegar ante aquél, de tal forma que las
Consejeras y los Consejeros Electorales tienen la facultad de organizar su trabajo interno, acorde a
las situaciones y problematicas que atienden en su labor cotidiana.

En otras palabras, la tarea de las comisiones y sus actividades se rigen bajo un esquema de auto
organizacion interna y de la dinamica de planeacion del propio INE.

En ese contexto, la facultad del Consejo General para determinar la integracién de sus Comisiones
debe ejercerse atendiendo al marco juridico vigente y a las necesidades de organizacion interna del
Instituto.

Lo anterior encuentra sustento en los criterios emitidos por la Sala Superior del Tribunal Electoral del
Poder Judicial de la Federacion, conforme a los cuales la integracion de las Comisiones constituye
una facultad operativa del Consejo General, que cuenta con un amplio margen de configuracién para
organizar el funcionamiento de dichos 6rganos auxiliares, siempre que observe las disposiciones
previstas en la legislacion aplicable.

Tercero. Motivos que sustentan la determinaciéon

37.

38.

39.

Mediante Acuerdo INE/CG241/2026 el Consejo General aprobd la integracion vigente de las
Comisiones Permanentes, Temporales y demas 6rganos auxiliares del Instituto con motivo de la
designacion de las nuevas Consejerias Electorales, quedando conformada la integracion vigente.

Como se ha expuesto, el 2 de junio de 2026 se publicé en el DOF el Decreto por el que se reforman
y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Instituciones y Procedimientos Electorales,
en materia de Integridad en Candidaturas, mediante el cual se reformo el articulo 42, numeral 2, para
incorporar a la Comision de Verificacion de Integridad en Candidaturas como una Comision
Permanente del Consejo General, asi como la adicion del Titulo Segundo Bis al Libro Cuarto de la
citada Ley.

Con motivo de dicha reforma, la Comisién de Verificacion de Integridad en Candidaturas quedo
integrada al catalogo de Comisiones Permanentes del Consejo General, conforme al Acuerdo
INE/CG482/2026. Asimismo, el articulo 200 Quater de la LGIPE dispone que dicha Comisién estara
integrada por tres Consejerias Electorales, cuyo encargo tendra una duraciéon de tres afios y cuya
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40.

41.

presidencia sera rotativa anualmente entre sus integrantes. Ello, ya que de conformidad con el
articulo Segundo Transitorio del Decreto de reforma mencionado, dicha Comision debia encontrarse
integrada, instalada y en funcionamiento antes del inicio del Proceso Electoral 2027.

En consecuencia, en aras de cumplir cabalmente con las atribuciones que la LGIPE encomienda a
este Consejo General, resulta necesario aprobar una nueva integracion de las Comisiones
Permanentes y demas organos auxiliares del Instituto del Consejo General del Instituto Nacional
Electoral y la creacion de las Comisiones Temporales del Voto de las y los Mexicanos Residentes en
el Extranjero, asi como de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos
Personales, homologando el término de la integracion de la Comision de Verificacion de Integridad
en Candidaturas con el resto de comisiones con caracter de permanentes, misma que fue
previamente aprobada mediante Acuerdo INE/CG482/2026, procurando una distribucién equilibrada
de las responsabilidades entre las Consejerias Electorales. La homologacion referida para la
Comision de Verificacion de Integridad en Candidaturas, obedece a que las Comisiones que integran
este CG, deben tener una duracion homogénea, para poder cumplir con el equilibrio que se
necesitan para la correcta operatividad de las mismas.

Lo anterior ya que la incorporacion de una nueva Comision Permanente impacta en la distribucién de
las cargas de trabajo de las Consejerias Electorales, por lo que resulta necesario revisar de manera
integral la integracion de las Comisiones Permanentes, Temporales y demas 6rganos aucxiliares, a fin
de observar el limite previsto en el articulo 42, numerales 1 y 2, de la LGIPE, garantizar una
participacion equilibrada de las Consejerias Electorales y preservar la continuidad en el desarrollo de
las actividades institucionales.

Ahora bien, de conformidad con el Acuerdo INE/CG482/2026 punto Segundo, la integracion,
presidencia y secretaria técnica de la Comisién de Verificacion de Integridad en Candidaturas, fue la
siguiente:

COMISION PERMANENTE

Comisién de Verificacion de Integridad en Candidaturas

Nombre Cargo
Arturo Manuel Chavez Lépez Presidencia
Norma Irene De La Cruz Magafna Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Secretaria Ejecutiva, por conducto de la persona titular de la Direcciéon Ejecutiva de | Secretaria

Asuntos Juridicos o
Técnica

Por su parte, en atencion a lo previamente expuesto, el término para la duracién prevista por la ley,
asi como el respectivo para la rotacion de su presidencia, se homologara al del resto de comisiones
permanentes.

A su vez, en atencién a lo referido en el numeral 22 del presente, durante el mes de septiembre las
Comisiones Permanentes de Capacitacion Electoral y Educacion Civica, y Organizacion Electoral,
deberan fusionarse para formar la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, misma que,
como se ha indicado, estara en funciones a partir del mes de septiembre del afio previo de la
eleccion, y permanecera activa durante todo el proceso electoral y los extraordinarios que de este
deriven. En ese sentido, se indica que esta entrara en funciones al dia siguiente de la aprobacion del
presente Acuerdo. Lo anterior, para cumplir con lo mandatado por la LGIPE y también, permitir que
las acciones tendientes a la organizacion electoral estén estrechamente vinculadas con las
referentes a la capacitacion electoral y educacion civica, logrando asi, eficientizar actividades y
mejorar los resultados de las acciones que se tomen para realizar el proceso electoral en dichos
rubros.

La Comisién de Capacitacion y Organizacion Electoral sera la instancia encargada del seguimiento al
Plan Integral y Calendario del Proceso Electoral Concurrente 2026-2027 y, para tal efecto, aprobara
la metodologia correspondiente y presentara los informes parciales y final al Consejo General, asi
como también dara seguimiento al resto de actividades sefialadas en los articulos 76 a 80 del
Reglamento de Elecciones.
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42.

43.

44,

45.

46.

Asimismo, se reitera que de conformidad con lo previsto en el articulo 339, numeral 1, inciso a)
del Reglamento de Elecciones del Instituto, la Comision de Capacitacién y Organizacion
Electoral tendra la atribucion de dar seguimiento al disefio, implementacién y operacion del PREP del
PEF 2026-2027.

Lo anterior, sin perjuicio de la determinacion que, pudiera adoptar el Consejo General respecto de
cada eleccion extraordinaria, de conformidad con el articulo 339, numeral 1, inciso a), fraccion Il, del
Reglamento de Elecciones del Instituto.

Por otra parte, el articulo 305 de la LGIPE sefala que el Programa de Resultados Electorales
Preliminares es el mecanismo de informacion electoral previsto en la ley encargado de proveer los
resultados preliminares y no definitivos, de caracter estrictamente informativo a través de la captura,
digitalizacién y publicacién de los datos plasmados en las actas de escrutinio y cémputo de las
casillas que se reciben en los centros de acopio y transmision de datos autorizados por el Instituto.
Asimismo, sefiala que su objetivo serd el de informar oportunamente garantizando la seguridad,
transparencia, confiabilidad, credibilidad e integridad de los resultados y la informacién en todas sus
fases al Consejo General, los partidos politicos, coaliciones, candidatos, medios de comunicacién y a
la ciudadania.

Por lo que hace a la integracion y funcionamiento de las comisiones de Capacitacion Electoral y
Educacion Civica, asi como de Organizacion Electoral, en lo individual, éstas reanudaran su
funcionamiento individual una vez que concluyan sus funciones como Comision de Capacitacion y
Organizacion Electoral, esto es, a la conclusion del Proceso Electoral Federal 2026-2027 y los
extraordinarios que en su caso deriven, ello sin perjuicio de la determinacion que pudiera adoptar el
Consejo General respecto de cada eleccidon extraordinaria, de conformidad con el articulo 339,
numeral 1, inciso a), fraccion Il, del Reglamento de Elecciones.

Por otro lado, en atencién a lo expuesto en el numeral 31 del presente, en cuanto hace a la Comisién
Temporal de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, se considera
que esta debe crearse en atencion a las atribuciones con las que cuenta, por lo que se estima idéneo
la misma concluya sus funciones en la primera semana del mes de septiembre del 2027, previa
presentacién de su informe final de actividades, que se rinda ante el Consejo General.

Mientras tanto, en atencion a lo sefialado por el numeral 32 del presente, este CG estima necesario
crear la Comisién Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero, para dar
seguimiento a las actividades relativas del Proceso Electoral Federal 2026-2027, por lo que su
conclusion sera una vez que se presente el informe final de actividades, correspondiente al Proceso
Electoral referido.

Por todo lo anterior, la integracion de las Comisiones Permanentes, asi como de los demas 6rganos
auxiliares del Consejo General y la creacion de las Comisiones Temporales se realizara atendiendo a
las caracteristicas especificas de cada uno de dichos dérganos, procurando una distribucion
equilibrada de las responsabilidades entre las Consejerias Electorales, asi como la continuidad y
eficiencia en el desarrollo de las funciones encomendadas, conforme a lo siguiente:

I. COMISIONES PERMANENTES

Conforme a lo sefialado, en el numeral 30 del presente Acuerdo, la Comisién de Verificacion de
Integridad en Candidaturas, forma parte de las Comisiones Permanentes del Consejo General, cuya
integracion se aprobd en el Acuerdo INE/CG482/2026, conforme a lo siguiente:

Comisidn de Verificacion de Integridad en Candidaturas

Nombre Cargo
Arturo Manuel Chavez Lépez Presidencia
Norma Irene De La Cruz Magafia Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Secretaria Ejecutiva, por conducto de la persona titular de la Direccién Ejecutiva de | Secretaria
Asuntos Juridicos Técnica
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A su vez, en atencion a lo establecido en el numeral 18 del presente Acuerdo, y a la norma
de forma anual entre

correspondiente, la presidencia de las Comisiones Permanentes sera rotativa
sus integrantes.

En ese sentido, la integracion de las Comisiones Permanentes y sus Presidencias quedara

conformada, al dia siguiente de la aprobacion del presente, de la siguiente manera:

Comisién de Capacitacion Electoral y Educacién Civica

Nombre Cargo

José Martin Fernando Faz Mora Presidencia

Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante

Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Titular y/o Encargada de despacho de la Direccién Ejecutiva de Capacitacion Electoral | Secretaria

y Educacién Civica Teécnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comision de Organizacion Electoral

Nombre Cargo

Blanca Yassahara Cruz Garcia Presidencia

Arturo Manuel Chavez Lépez Integrante

Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante

Titular y/o Encargado de despacho de la Direccion Ejecutiva de Organizacion Electoral | Secretaria
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comision de Prerrogativas y Partidos Politicos, y Comité de Radio y Television

Nombre Cargo
Arturo Manuel Chavez Lépez Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante
Titular y/o Encargada de despacho de la Direccion Ejecutiva de Prerrogativas y | Secretaria
Partidos Politicos Teécnica
Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo
Representantes de los Partidos Politicos

Comision del Servicio Profesional Electoral Nacional
Nombre Cargo
Rita Bell Lopez Vences Presidencia
José Martin Fernando Faz Mora Integrante
Jorge Montafio Ventura Integrante
Titular y/o Encargado de la Direccion Ejecutiva del Servicio Profesional Electoral | Secretaria

Nacional

Técnica
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Comision del Registro Federal de Electores

Nombre Cargo

Blanca Yassahara Cruz Garcia Presidencia

Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante

José Martin Fernando Faz Mora Integrante

Frida Denisse Gomez Puga Integrante

Rita Bell Lopez Vences Integrante

Titular y/o Encargado de la Direccién Ejecutiva del Registro Federal de Electores Secretaria
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comision de Quejas y Denuncias

Nombre Cargo

Frida Denisse Gomez Puga Presidencia

Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante

Jorge Montafio Ventura Integrante

Titular y/o Encargado de despacho de la Titular de la Unidad Técnica de lo | Secretaria

Contencioso Electoral Técnica

Ahora bien, en atencion al articulo 44, numeral 2, incisos b) y c) del Reglamento de Quejas y
Denuncias del Instituto Nacional Electoral, este CG estima conveniente delimitar la lista de prelacion
en caso de que sea necesaria la integracion de Consejerias Electorales suplentes durante las

labores de la comisién.

Para tal efecto, la prelacién se establece entre las Consejerias Electorales que no forman parte de la
integracion ordinaria de la Comision, atendiendo al orden alfabético de su primer apellido, conforme a

lo siguiente:
Orden de prelacion suplentes
Arturo Castillo Loza
Blanca Yassahara Cruz Garcia
Norma Irene de la Cruz Magafa
Uuc-kib Espadas Ancona
José Martin Fernando Faz Mora
Carla Astrid Humphrey Jordan
Rita Bell Lépez Vences

Comisidn de Fiscalizaciéon

Nombre Cargo
Jorge Montaio Ventura Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante
Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante
Titular y/o Encargado de la Unidad Técnica de Fiscalizacion Secretaria

Técnica
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Comision de Vinculacion con los Organismos Publicos Locales

Nombre Cargo
Uuc-kib Espadas Ancona Presidencia
Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante
Rita Bell Lépez Vences Integrante
Jorge Montafio Ventura Integrante

Titular y/o Encargado de la Unidad Técnica de Vinculacién con los Organismos | Secretaria
Publicos Locales

Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo
Representantes de los Partidos Politicos

Comisioén de Igualdad de Género y no Discriminacién
Nombre Cargo
Carla Astrid Humphrey Jordan Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Frida Denisse Gomez Puga Integrante

Titular y/o Encargada de la Unidad Técnica de Igualdad de Género y no | Secretaria
Discriminacion A
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

47. Asimismo, derivado de la nueva distribucion de responsabilidades entre las Consejerias Electorales,
resulta procedente, la creacién e integracion de las Comisiones Temporales, procurando mantener
una distribucion equilibrada de las cargas de trabajo y la continuidad en el desarrollo de sus
funciones.

Il. COMISIONES TEMPORALES
Comision Temporal de Presupuesto 2027

48. Creada mediante Acuerdo INE/CG182/2026, contando con integracién vigente, actualizada mediante
Acuerdo INE/CG241/2026, conforme a lo siguiente:

Nombre Cargo
Jorge Montaio Ventura Presidencia
Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante
Rita Bell Lépez Vences Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante
Arturo Manuel Chavez Lépez Integrante
Titular de la Direccioén Ejecutiva de Administracion Secretaria
Técnica
Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo
Representantes de los Partidos Politicos

Al respecto, se resalta que esta Comision se extinguira una vez que este CG apruebe el Presupuesto
del INE para el ejercicio fiscal 2027 con base en los recursos autorizados por la H. Camara de
Diputados en el Presupuesto de Egresos de la Federacion para el ejercicio 2027 y la presidencia de
la misma presente el informe respectivo, como se definié en el acuerdo que cred la misma.
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49,

50.

Ahora bien, la creacién e integracion de las Comisiones Temporales y sus Presidencias quedara
conformada, al dia siguiente de la aprobacion del presente, de la siguiente manera:

Comision Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero

Nombre Cargo

Frida Denisse Gomez Puga Presidencia

Arturo Castillo Loza Integrante

Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante

Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Rita Bell Lépez Vences Integrante

Titular y/o Encargado de la Direccién Ejecutiva del Registro Federal de Electores Secretaria
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

En atencién a la naturaleza de las atribuciones encomendadas a dicha Comisién Temporal,
relacionadas con la supervisién y seguimiento de las actividades de planeacion, preparacion,
organizacion e instrumentacion del voto de las y los mexicanos residentes en el extranjero, asi como
de las acciones de difusion, promocion, vinculacion y evaluaciéon de los mecanismos para el ejercicio
del voto extraterritorial, resulta necesario mantener un érgano especializado que dé continuidad a
dichos trabajos.

Lo anterior, a fin de garantizar el adecuado seguimiento de las actividades institucionales vinculadas
con el voto de las y los mexicanos residentes en el extranjero, fortalecer la coordinacién entre las
areas competentes y contribuir a la implementacion de las mejoras que deriven de la evaluacién de
los procesos electorales y mecanismos de participacion ciudadana en los que se contemple el
ejercicio de este derecho.

En ese sentido, ademas de las atribuciones expresamente previstas en la LGIPE, el Reglamento
Interior, el Reglamento de Comisiones y el Reglamento de Elecciones, la Comision Temporal del
Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero ejercera las siguientes funciones:

a) Aprobar el Programa de Trabajo, que sera presentado por la Secretaria Técnica y en el que se
establecera el calendario de las sesiones de la Comisién Temporal;

b) Ratificar o, en su caso, modificar la Estrategia Integral de Promocién del VMRE 2025-2027, que
fue aprobada por la otrora Comisién del Voto de las Mexicanas y los Mexicanos Residentes en el
Extranjero mediante Acuerdo INE/CVMRE/24-25/08/03S0/2025 del 27 de agosto de 2025, asi
como conocer los Programas Especificos de Trabajo de difusiéon, comunicacién, vinculacion,
acciones en plataformas digitales y educacioén electoral que se aplicaran durante la vigencia de
la Comision;

c) Informar respecto de la supervision y seguimiento a las actividades establecidas para el voto de
las y los mexicanos residentes en el extranjero, asi como de los acuerdos que al respecto se
generen.

d) Presentar los proyectos de acuerdo o resolucién, asi como los informes que le sean requeridos
en la materia, y

e) Atender y dar seguimiento a los requerimientos que le sean encomendados por el Consejo
General.

La persona Consejera Electoral que presida la Comision, cuya creacion se apruebe en el presente
acuerdo, rendira informes trimestrales a este Consejo General para dar a conocer el avance de los
trabajos en materia del voto de las mexicanas y mexicanos residentes en el extranjero durante la
vigencia de esta Comision Temporal; asimismo, presentara el informe final de sus actividades de
manera previa a la fecha de extincion del referido érgano colegiado.
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Con el objetivo de coordinar los trabajos que se encomiendan a esa Comision Temporal, la persona
titular de la Direccion Ejecutiva del Registro Federal de Electores llevara a cabo las funciones de la
Secretaria Técnica, conforme a las disposiciones previstas en la LGIPE, el Reglamento Interior, el
Reglamento de Comisiones y el Reglamento de Elecciones.

Las personas titulares o bien, funcionarias publicas que se tenga a bien designar de la Direccion
Ejecutiva de Capacitacion Electoral y Educacion Civica; la Direccidon Ejecutiva de Organizacion
Electoral; la Unidad Técnica de Servicios de Informatica; la Unidad Técnica de Vinculacién con los
Organismos Publicos Locales, asi como la Coordinacidon Nacional de Comunicacién Social de este
Instituto, apoyaran las actividades de la Comisidon que se apruebe en el presente acuerdo, en calidad
de areas invitadas permanentes, en términos de las disposiciones previstas en la LGIPE, el
Reglamento Interior y el Reglamento de Elecciones; lo anterior, sin menoscabo de que otras areas
del INE asistan a las sesiones y demas reuniones de dicha Comisién Temporal.

La Comision iniciara sus actividades al dia siguiente de la aprobacion del presente Acuerdo y se
extinguira en la primera semana del mes de septiembre de 2027, previa presentacion del informe
final de actividades ante este Consejo General.

La Consejeria Electoral que presida la Comision Temporal del Voto de las y los Mexicanos
Residentes en el Extranjero rendira informes trimestrales a este Consejo General sobre el avance de
los trabajos en materia del voto de las y los mexicanos residentes en el extranjero durante la vigencia
de dicho érgano colegiado. Asimismo, presentara el informe final de sus actividades con anterioridad
a la conclusion de los trabajos de la Comision

Las personas titulares o0, en su caso, las personas servidoras publicas que se designen de la
Direccion Ejecutiva de Capacitacion Electoral y Educacion Civica; la Direccién Ejecutiva de
Organizacion Electoral; la Unidad Técnica de Servicios de Informatica; la Unidad Técnica
de Vinculacién con los Organismos Publicos Locales, asi como la Coordinacion Nacional de
Comunicaciéon Social, apoyaran las actividades de la Comision Temporal del Voto de las y los
Mexicanos Residentes en el Extranjero en calidad de areas invitadas permanentes, en términos de lo
previsto en la LGIPE, el Reglamento Interior y el Reglamento de Elecciones, sin perjuicio de que
otras areas del Instituto puedan asistir a las sesiones y demas reuniones de dicho 6rgano colegiado.

Comisiéon Temporal de Transparencia, Acceso a la Informacién y
Proteccion de Datos Personales

Nombre Cargo
Jorge Montaifo Ventura Presidencia
Arturo Manuel Chavez Lépez Integrante
Norma Irene de la Cruz Magana Integrante

Titular y/o persona encargada de despacho de la Unidad Técnica de Transparencia y | Secretaria

Proteccion de Datos Personales o
Técnica

El articulo 79, numeral 3, del Reglamento Interior establece que, a la Comisidon de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales le correspondera, al menos, lo siguiente:

“I..]

a) Aprobar los proyectos de resolucion de los recursos de revisién interpuestos contra los sujetos
obligados, y en su caso, someterlos a consideracién del Consejo General;

b)  Aprobar los proyectos de resolucion a los procedimientos de denuncias presentadas por el
incumplimiento de las obligaciones de transparencia de los sujetos obligados.

c) Aprobar los proyectos de resolucién a los procedimientos previstos en los articulos 211 al 215
de la Ley de Transparencia y 132 a 137 de la Ley de Datos Personales;

d) Aprobar los proyectos de Dictamen que le presente la Unidad de Transparencia, derivados del
procedimiento de Verificacion de las obligaciones de Transparencia de los sujetos obligados;

e) Conocer y resolver sobre las medidas de apremio, en su caso, conforme a lo dispuesto por la
Ley de Transparencia y la Ley de Proteccion de Datos en el ambito de su competencia,
derivado del incumplimiento a las obligaciones de transparencia y proteccion de datos
personales por parte de los sujetos obligados;
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f) Someter a consideracion del Consejo General los proyectos de resolucién para la imposicion de
sanciones por el incumplimiento a las obligaciones de transparencia y proteccién de datos
personales por parte de los sujetos obligados;

g) Aprobar los proyectos de desechamiento de los Recursos de revision interpuestos contra los
sujetos obligados;

h)  Aprobar los proyectos de resolucién de los procedimientos de verificacion en materia de
proteccion de datos personales, de oficio o a peticion de parte, en los términos de la ley en la
materia;

i) Las demas que le otorgue la Ley de Transparencia, la Ley de Datos Personales el Reglamento
de la Autoridad Garante, el presente Reglamento y otras disposiciones aplicables.

[.7

Adicionalmente, como se determiné en el Acuerdo INE/CG1133/2025, y conforme al marco normativo
armonizado mediante el Acuerdo INE/CG476/2026, la Comisidon Temporal de Transparencia, Acceso
a la Informacion y Proteccion de Datos Personales tendra las siguientes funciones:

a) Aprobar el Programa de Trabajo, que sera presentado por la Secretaria Técnica y en el que se
establecera el calendario de las sesiones de la Comisién Temporal,

b) Ejercer las atribuciones y funciones que correspondan a la Comision conforme al Reglamento
Interior, al Reglamento en Materia de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, al
Reglamento en Materia de Proteccion de Datos Personales, al Reglamento de Comisiones y al
Reglamento de la Autoridad Garante;

c) Discutir y aprobar los dictamenes, Proyectos de Acuerdo, de Resolucién y, en su caso, los
informes que deban ser presentados al Consejo, asi como conocer los informes que sean
presentados por la Secretaria Técnica en los asuntos de su competencia;

d) Solicitar informacién a otras Comisiones o a cualquier Organo del Instituto que pudiera
considerarse necesaria. Tratandose de informacién en el ambito de competencia de los drganos
desconcentrados, debera requerirse por conducto de la Secretaria Técnica;

e) Solicitar informacién a autoridades diversas al Instituto, por conducto de la Presidencia de la
Comisidn, y a particulares por conducto de la Secretaria Técnica; y

f) Las demas que deriven de la Ley, del Reglamento Interior, de los Acuerdos de creacién de las
propias Comisiones, de los Acuerdos del Consejo y de las demas disposiciones aplicables.

Ill. OTROS ORGANOS AUXILIARES
Comité Editorial

De conformidad con lo previsto en el articulo 5, inciso a), de los Lineamientos para regular el proceso
de produccion editorial del Instituto Nacional Electoral y el funcionamiento del Comité Editorial, en
relacion con el articulo 2, fraccién |, inciso a), del mismo ordenamiento, la Presidencia del Comité
Editorial corresponde a la Consejeria Electoral que presida la Comision de Capacitacion Electoral
y Educacion Civica. Asimismo, dicho Comité constituye el érgano colegiado encargado de conocer y
dar seguimiento a la politica editorial del Instituto, asi como de las actividades relacionadas con la
produccién editorial institucional. En ese sentido, su integracion quedara de la siguiente manera:

Nombre Cargo
José Martin Fernando Faz Mora Presidencia
Norma Irene de la Cruz Magana Integrante

Titular y/o Encargada de la Direccién Ejecutiva de Capacitacion Electoral y | Secretaria Técnica
Educacion Civica

IV. FUSION DE COMISIONES
Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral

La Comision entrara en funciones al dia siguiente de la aprobacion del presente Acuerdo y
permanecera activa durante todo el proceso electoral, asi como durante los procesos extraordinarios
que, en su caso, deriven de este.
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52,

53.

La Comisién de Capacitacion y Organizacion Electoral sera la instancia encargada del seguimiento al
Plan Integral y Calendario del Proceso Electoral Concurrente 2026-2027 y, para tal efecto, aprobara
la metodologia correspondiente y presentara los informes parciales y final al Consejo General, en
términos de los articulos 76 a 80 del Reglamento de Elecciones.

Asimismo, de conformidad con el articulo 76, numeral 3, del Reglamento de Elecciones, la persona
titular de la Direccion del Secretariado participara como invitada permanente en aquella Comision
Temporal que se implemente para dar seguimiento a procesos electorales locales. Ahora bien, en
atencion a lo expuesto en el presente, y toda vez que sera la Comisién fusionada de Capacitacion y
Organizacion Electoral la encargada de dar el seguimiento tanto a los procesos locales como al
federal, se estima necesario que dicha Comisién, en atencién a las funciones de seguimiento al Plan
Integral y Calendario del Proceso Electoral Concurrente 2026-2027 que se encomiendan a dicho
6rgano colegiado, cuente con la participacion de la persona titular de la Direccion referida.

Por otra parte, mediante Acuerdo INE/CG547/2026, aprobado el 3 de septiembre de 2026, el
Consejo General designé a la Unidad Técnica de Servicios de Informatica como instancia interna
responsable de coordinar el desarrollo de las actividades del Programa de Resultados Electorales
Preliminares para el Proceso Electoral Federal 2026-2027, en cumplimiento de los articulos 338,
numeral 3, y 339, numeral 1, inciso b), del Reglamento de Elecciones.

Dicha designacion debe entenderse sin perjuicio de la atribucién de la Comisiéon de Capacitacion y
Organizacion Electoral para dar seguimiento al disefio, implementacion y operacion del referido
Programa, de conformidad con el articulo 339, numeral 1, inciso a), fraccién |, del Reglamento de
Elecciones, al tratarse de funciones distintas y complementarias.

Nombre Cargo

Norma Irene de la Cruz Magana Presidencia

Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante

Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

José Martin Fernando Faz Mora Integrante

Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante

Titular y/o Encargada de despacho de la Direccion Ejecutiva de Capacitacion | Secretaria
Electoral y Educacion Civica; Titular y/o Encargado de despacho de la Direccion
Ejecutiva de Organizacion Electoral

Técnica

Persona titular de la Direccién del Secretariado Invitada
permanente

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Asi, conforme a las consideraciones antes expuestas, este Consejo General concluye que, toda vez
que en el mes de septiembre debe instaurarse la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral,
asi como que la reforma a la LGIPE en materia de Integridad en Candidaturas hace necesaria la
modificacién de la integracion de las Comisiones Permanentes, Temporales y demas érganos
auxiliares del Instituto, a efecto de mantener una distribucién equilibrada de las responsabilidades
entre las Consejerias Electorales y garantizar el adecuado funcionamiento de dichos érganos
colegiados.

En este contexto, la fusion que da origen a la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, y
las adecuaciones a la integracién de las Comisiones Permanentes, y demas érganos auxiliares y la
creacion de las Comisiones Temporales, constituyen medidas necesarias para dar cumplimiento a la
reforma legal antes referida, asi como a los ajustes que dan continuidad a salvaguardar la funcién
electoral, observando los principios de continuidad institucional, eficacia en el ejercicio de las
atribuciones del Instituto y adecuada organizacion de los trabajos del Consejo General.

En virtud de los antecedentes y consideraciones sefialadas, este Consejo General emite el siguiente:
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ACUERDO

PRIMERO. Se aprueba la nueva integracion y presidencias de las Comisiones Permanentes, asi como de
los demas érganos auxiliares del Consejo General del Instituto Nacional Electoral.

SEGUNDO. La integracion y presidencias de las Comisiones Permanentes, asi como de los demas
6rganos auxiliares del Consejo General, sera la siguiente:

I. COMISIONES PERMANENTES

Comisién de Capacitacion Electoral y Educacion Civica

Nombre Cargo

José Martin Fernando Faz Mora Presidencia
Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Titular y/o Encargada de despacho de la Direccion Ejecutiva de Capacitacion Electoral | Secretaria
y Educacién Civica Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comisioén de Organizacion Electoral

Nombre Cargo
Blanca Yassahara Cruz Garcia Presidencia
Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante
Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante

Titular y/o Encargado de despacho de la Direccion Ejecutiva de Organizacion Electoral | Secretaria
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comisioén de Prerrogativas y Partidos Politicos, y Comité de Radio y Televisién

Nombre Cargo
Arturo Manuel Chavez Lépez Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Norma Irene de la Cruz Magana Integrante

Titular y/o Encargada de despacho de la Direccion Ejecutiva de Prerrogativas y | Secretaria
Partidos Politicos Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comision del Servicio Profesional Electoral Nacional

Nombre Cargo

Rita Bell Lopez Vences Presidencia
José Martin Fernando Faz Mora Integrante
Jorge Montafio Ventura Integrante
Titular y/o Encargado de la Direccion Ejecutiva del Servicio Profesional Electoral | Secretaria
Nacional Técnica
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Comision del Registro Federal de Electores

Nombre Cargo
Blanca Yassahara Cruz Garcia Presidencia
Norma Irene de la Cruz Magafa Integrante
José Martin Fernando Faz Mora Integrante
Frida Denisse Gomez Puga Integrante
Rita Bell Lopez Vences Integrante
Titular y/o Encargado de la Direccién Ejecutiva del Registro Federal de Electores Secretaria
Técnica
Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo
Representantes de los Partidos Politicos

Comision de Quejas y Denuncias

Nombre Cargo

Frida Denisse Gomez Puga Presidencia
Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante
Jorge Montafio Ventura Integrante

Titular y/o Encargado de despacho de la Titular de la Unidad Técnica de lo | Secretaria
Contencioso Electoral Técnica

Orden de prelacion suplentes
Arturo Castillo Loza

Blanca Yassahara Cruz Garcia
Norma Irene de la Cruz Magafia
Uuc-kib Espadas Ancona

José Martin Fernando Faz Mora
Carla Astrid Humphrey Jordan
Rita Bell L6pez Vences

Comisién de Fiscalizaciéon

Nombre Cargo
Jorge Montaio Ventura Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante
Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante
Titular y/o Encargado de la Unidad Técnica de Fiscalizacion Secretaria
Técnica
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Comisiéon de Vinculacién con los Organismos Publicos Locales

Nombre Cargo
Uuc-kib Espadas Ancona Presidencia
Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante
Rita Bell Lopez Vences Integrante
Jorge Montafio Ventura Integrante

Titular y/o Encargado de la Unidad Técnica de Vinculacion con los Organismos | Secretaria
Publicos Locales Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

Comision de Igualdad de Género y no Discriminacion

Nombre Cargo

Carla Astrid Humphrey Jordan Presidencia
Arturo Castillo Loza Integrante
Frida Denisse Gomez Puga Integrante

Titular y/o Encargada de la Unidad Técnica de Igualdad de Género y no | Secretaria
Discriminacion Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

TERCERO. Se aprueba la creacién e integracion de una nueva Comision Temporal del Voto de las y los
Mexicanos Residentes en el Extranjero, encargada de dar seguimiento a las actividades relacionadas con esta
modalidad de votacién durante el Proceso Electoral Federal 2026-2027, en los términos establecidos en el
presente Acuerdo.

Comision Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero

Nombre Cargo

Frida Denisse Gomez Puga Presidencia

Arturo Castillo Loza Integrante

Blanca Yassahara Cruz Garcia Integrante

Uuc-kib Espadas Ancona Integrante

Rita Bell Lopez Vences Integrante

Titular y/o Encargado de la Direccién Ejecutiva del Registro Federal de Electores Secretaria
Técnica

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

CUARTO. La Comisién Temporal del Voto de las y los Mexicanos Residentes en el Extranjero entrara en
funciones al dia siguiente de la aprobacion del presente Acuerdo y se extinguira en la primera semana del
mes de septiembre de 2027, previa presentacion del informe final de actividades ante este Consejo General.

QUINTO. Se aprueba la creacion e integracion de la Comisién Temporal de Transparencia, Acceso a la
Informacion y Proteccion de Datos Personales en los términos que a continuacion se indican:
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Comisiéon Temporal de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales

Nombre Cargo
Jorge Montafo Ventura Presidencia
Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante
Norma Irene de la Cruz Magana Integrante
Titular y/o persona encargada de despacho de la Unidad Técnica de Transparencia y | Secretaria
Proteccion de Datos Personales Técnica

A la Comisién de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales le
corresponderan las atribuciones y funciones contenidas en el articulo 79, numeral 3, del Reglamento
Interior, y conforme al marco normativo armonizado mediante el Acuerdo INE/CG476/2026.

SEXTO. La Comisiéon de Transparencia, Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales,
entrara en funciones al dia siguiente de la aprobacion del presente acuerdo y concluira sus actividades la
primera semana del mes de septiembre de 2027, previo informe final que presente ante este Consejo General.

SEPTIMO. Se homologa el término de la integracion y rotacién de Presidencia de la Comisién de
Verificacion de Integridad en Candidaturas, aprobada en el Acuerdo INE/CG482/2026, con el resto de las
Comisiones Permanentes hoy integradas. La Comisién de mérito, en atencién al acuerdo previamente
referido, es la siguiente:

Comision de Verificacion de Integridad en Candidaturas

Nombre Cargo
Arturo Manuel Chavez Lépez Presidencia
Norma Irene De La Cruz Magafa Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante
Secretaria Ejecutiva, por conducto de la persona titular de la Direccion Ejecutiva de | Secretaria
Asuntos Juridicos Técnica

OCTAVO. Se reintegra el Comité Editorial conforme a lo siguiente:

Comité Editorial

Nombre Cargo
José Martin Fernando Faz Mora Presidencia
Norma Irene de la Cruz Magana Integrante

Titular y/o Encargada de la Direccién Ejecutiva de Capacitacion Electoral y | Secretaria
Educacién Civica Técnica

NOVENO. Se fusionan las Comisiones de Capacitacion Electoral y Educacion Civica y de Organizacion
Electoral, para integrar la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, misma que entrara en funciones
al dia siguiente de la aprobacion del presente Acuerdo. La Comisién tendra por objeto conocer, supervisar y
dar seguimiento a las actividades que, en materia de capacitacién electoral, educacion civica y organizacién
electoral, desarrolle el Instituto durante los procesos electorales, concentrando para tal efecto las atribuciones
que corresponden a las Comisiones de Capacitacion Electoral y Educacion Civica y de Organizacion
Electoral, en términos de lo previsto en el articulo 42, numeral 3, de la LGIPE y en el Reglamento de
Comisiones.

Ello con la finalidad de que dicha Comisién dé seguimiento al Plan Integral y Calendario del Proceso
Electoral Concurrente 2026-2027 asi como al disefio, implementacion y operacion del Programa de
Resultados Electorales Preliminares para el Proceso Electoral Federal 2026-2027, en los términos
estipulados en el presente Acuerdo y con fundamento en el articulo 339, numeral 1, inciso a),
fraccion |, del Reglamento de Elecciones y en atencion a lo dispuesto por el Acuerdo
INE/CG547/2026.
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La Comision de Capacitaciéon y Organizacién Electoral se integrar de la manera siguiente:

Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral

Nombre Cargo
Norma Irene de la Cruz Magaiia Presidencia
Arturo Manuel Chavez Lopez Integrante
Uuc-kib Espadas Ancona Integrante
José Martin Fernando Faz Mora Integrante
Carla Astrid Humphrey Jordan Integrante

Titular y/o Encargada de despacho de la Direccién Ejecutiva de Capacitacion Electoral | Secretaria
y Educacion Civica; Titular y/o Encargado de despacho de la Direccién Ejecutiva de | Técnica
Organizacion Electoral

Persona titular de la Direccién del Secretariado Invitado
permanente

Consejeras y Consejeros del Poder Legislativo

Representantes de los Partidos Politicos

La persona titular de la Direccion del Secretariado participara como invitada permanente en la
Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, de conformidad con el articulo 76, numeral 3, del
Reglamento de Elecciones.

DECIMO. Las comisiones de Capacitacion Electoral y Educacion Civica y de Organizacion Electoral
volveran a funcionar de manera individual una vez que concluyan sus funciones como Comision de
Capacitacion y Organizacion Electoral, esto es, a la conclusion del Proceso Electoral Federal 2026-2027 y los
extraordinarios que de este deriven, ello sin perjuicio de la determinacion que pudiera adoptar el Consejo
General respecto de cada eleccion extraordinaria, de conformidad con el articulo 339, numeral 1, inciso a),
fraccion 11, del Reglamento de Elecciones.

DECIMO PRIMERO. Se instruye a la Secretaria Ejecutiva para que coordine las acciones necesarias para
la implementacion del presente Acuerdo, asi como para dar seguimiento a la operacién de las Comisiones.

DECIMO SEGUNDO. El presente Acuerdo entrara en vigor al momento de su aprobacién por este
Consejo General. La nueva integracion y las presidencias de las Comisiones Permanentes, asi como la
integracion de las Comisiones Temporales creadas y de la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral
integrada mediante el presente Acuerdo, surtiran efectos a partir del dia siguiente de su aprobacion. Las
Comisiones de Capacitacion Electoral y Educacion Civica y de Organizacion Electoral mantendran la
integracion y presidencias aprobadas mediante el presente Acuerdo, sin perjuicio de que su funcionamiento
individual se reanude una vez que concluya la Comision de Capacitacion y Organizacion Electoral, en
términos del punto DECIMO PRIMERO. Las integraciones de las Comisiones Permanentes tendran la
duracion prevista en la Ley y sus presidencias duraran un afio contado a partir de que surtan efectos, sin
perjuicio de la rotacién que corresponda. Las Comisiones Temporales conservaran la vigencia establecida en
el presente Acuerdo.

DECIMO TERCERO. Publiquese el presente en el Diario Oficial de la Federacién, asi como en la Gaceta
Electoral del Instituto.

El presente Acuerdo fue aprobado en sesion extraordinaria del Consejo General celebrada el 10 de
septiembre de 2026, por votacion unanime de las y los Consejeros Electorales, Maestro Arturo Castillo Loza,
Maestro Arturo Manuel Chavez Lopez, Maestra Blanca Yassahara Cruz Garcia, Norma Irene De La Cruz
Magafa, Doctor Uuc-kib Espadas Ancona, Maestro José Martin Fernando Faz Mora, Maestra Frida Denisse
Gomez Puga, Carla Astrid Humphrey Jordan, Maestra Rita Bell Lopez Vences, Maestro Jorge Montafio
Ventura y de la Consejera Presidenta, Licenciada Guadalupe Taddei Zavala.

La Consejera Presidenta del Consejo General, Lic. Guadalupe Taddei Zavala.- Rubrica.- EI Encargado
del Despacho de la Secretaria del Consejo General, Dr. Roberto Carlos Félix Lopez.- Rubrica.
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TRIBUNAL FEDERAL DE JUSTICIA ADMINISTRATIVA

ACUERDO SRNL/1/2026 mediante el cual se da a conocer la suspension de actividades jurisdiccionales en las
Salas Regionales en Nuevo Leon del Tribunal Federal de Justicia Administrativa por causa de fuerza mayor.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Tribunal Federal de
Justicia Administrativa.- Salas Regionales en Nuevo Leon.

SRNL/1/2026

SUSPENSION DE ACTIVIDADES JURISDICCIONALES EN LAS SALAS REGIONALES EN NUEVO LEON DEL
TRIBUNAL FEDERAL DE JUSTICIA ADMINISTRATIVA POR CAUSA DE FUERZA MAYOR

San Pedro Garza Garcia, Nuevo Ledn a dos de octubre de dos mil veintiséis.- Con fundamento en los
articulos 365 del Codigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria, conforme a lo dispuesto
por el articulo 1° de la Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo; primero y segundo del
Acuerdo SS/6/2018 que regula el “Procedimiento para determinar la suspension de labores en las Salas
Regionales por casos urgentes, fortuitos o de fuerza mayor”, emitido el 7 de marzo de 2018, por el Pleno
General de la Sala Superior del Tribunal Federal de Justicia Administrativa y publicado en el Diario Oficial de
la Federacion el 20 siguiente de su fecha; asi como los numerales 29, parrafo primero, 48, fraccion Il, 49,
fraccion VI, y 59, fraccion VI, del Reglamento Interior del Tribunal Federal de Justicia Administrativa; y el
numeral 33, fracciones V y XIll, de la Ley Organica del Tribunal Federal de Justicia Administrativa; con motivo
de las lluvias extraordinarias e inundaciones que prevalecen en distintas areas de las zonas metropolitanas
del Estado, condiciones meteorolégicas que se pronostican sean mas significativas en los dias viernes 02 y
sabado 03 de octubre, segun comunicado oficial del Gobierno del Estado de Nuevo Ledén dado a conocer en
la “Alerta de Proteccién Civil de Nuevo Ledn por el frente frio y lluvias” publicado en 30 de septiembre de
2026, se determina suspender labores jurisdiccionales de las Salas Regionales en Nuevo Ledn, durante el
periodo que se indica. Lo anterior, a fin de privilegiar la seguridad de las personas que acuden a ésta y
prevenir riesgos derivados de las condiciones climatoldgicas imperantes; en consecuencia:

SE ACUERDA:

PRIMERO. Se suspenden las actividades jurisdiccionales de las Salas Regionales en Nuevo Ledn, el dia
dos de octubre de dos mil veintiséis, por lo que debe entenderse que por ese periodo no correran términos y
plazos procesales previstos en la normatividad que regula el procedimiento contencioso administrativo federal.

SEGUNDO. Comuniquese a la Presidencia del Tribunal Federal de Justicia Administrativa, por conducto
de la Secretaria Particular o de la Secretaria General de Acuerdos.

TERCERO. Se ordena colocar una copia del presente acuerdo en la ventanilla de la Oficialia de Partes y
la puerta de acceso de las Salas Regionales en Nuevo Ledn.

CUMPLASE. Asi lo proveyo y firma la Magistrada Coordinadora de las Salas Regionales en Nuevo Leén
del Tribunal Federal de Justicia Administrativa, ante la Secretaria de Acuerdos, que autoriza y da fe.

Coordinadora de las Salas Regionales en Nuevo Ledn del Tribunal Federal de Justicia Administrativa,
Mag. Maria de los Angeles Jasso Cisneros.- Rubrica.- Secretaria de Acuerdos, Lic. Mayra Elizabeth Soto
Luévano.- Rubrica.

(R.- 581088)
AVISO
Se comunica que las cuotas por derechos de publicacién son las siguientes:
Espacio Costo
4/8 de plana $11,372.00
1 plana $22,744.00
1 4/8 planas $34,116.00
2 planas $45,488.00

Los Recibos Bancarios de Pago de Contribuciones, Productos y Aprovechamientos Federales, por concepto
de publicaciéon unicamente son vigentes durante el ejercicio fiscal en que fueron generados, por lo que no
podran presentarse comprobantes de pago realizados en 2025 o anteriores para solicitar la prestacion de un
servicio en 2026.
Atentamente
Diario Oficial de la Federacion
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SECCION DE AVISOS

AVISOS JUDICIALES

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Sexto de Distrito en el Estado de Sinaloa,
con residencia en Los Mochis
EDICTO

Al margen un sello con el escudo nacional que dice:

Estados Unidos Mexicanos, Juzgado Sexto de Distrito en el Estado de Sinaloa, con residencia en Los Mochis.

Con fundamento en los articulos 27, fraccion lll, inciso b), segundo parrafo de la Ley de la materia y 315
del Cddigo Federal de Procedimientos Civiles, aplicado supletoriamente a la Ley de Amparo, en términos de
su ordinal 2°, se notifica a Jesus Maria Romero Chavez, emplazandolo con caracter de tercero interesado, de
la demanda de amparo promovida por Maria del Rosario Gamez Galvez, registrada bajo el expediente
641/2024, contra actos del Lic. Severo Lopez Valdez, Presidente de la Junta de Conciliacion y Arbitraje
numero tres en el Estado de Sinaloa, con residencia en Guasave, y otras autoridades. Haciéndole saber que
se sefalaron las diez horas con veinte minutos del uno de septiembre de dos mil veintiséis, para la
celebracion de la audiencia constitucional; asimismo, que si es su voluntad debera comparecer ante este
juzgado, dentro del término de treinta dias, contado a partir del dia siguiente al de su ultima publicacion,
sefialando domicilio para oir y recibir notificaciones en esta ciudad, con el apercibimiento que de no hacerlo,
las subsecuentes, aun las de caracter personal, se le haran por lista de acuerdos que se fijara en los estrados
de este juzgado.

Atentamente
Los Mochis, Sinaloa, veinticuatro de julio de dos mil veintiséis.
El Secretario del Juzgado Sexto de Distrito en el Estado de Sinaloa
Lic. Omar Eduardo Acevo Rodriguez
Rubrica.
(R.- 580450)

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Cuarto de Distrito en Materia de Trabajo en la Ciudad de México
Juicio de Amparo 2345/2025 y su Acumulado 2346/2025
EDICTO.

Estados Unidos Mexicanos
Poder Judicial de la Federacion
Juzgado Cuarto de Distrito en Materia de Trabajo en la Ciudad de México.

En el Juzgado Cuarto de Distrito en Materia de Trabajo en la Ciudad de México, se encuentra radicado el
juicio de amparo 2345/2025 y su acumulado 2346/2025, promovido por Servi Nocza, Sociedad Anénima de
Capital Variable y Gloria Maria Garcia Zufiiga, contra actos de la Junta Especial “F”, antes Numero Doce,
de la Local de Conciliacion y Arbitraje de la Ciudad de México y Actuario adscrito, en el juicio laboral
608/2021; con fundamento en los articulos 27, fraccion Ill, inciso b), segundo parrafo, de la Ley de Amparo, en
relacién con el 209, fraccion 1ll, penultimo y dltimo parrafos del Cédigo Nacional de Procedimientos Civiles y
Familiares de aplicacién supletoria a la Ley de Amparo en términos de su numeral 2, por auto de tres de
septiembre de dos mil veintiséis, se ordend emplazar a juicio a los terceros interesados NR Logistica Industrial
en Recursos Humanos, sociedad civil, NR Logistica Industrial en Recursos Humanos del Centro, sociedad
civil, Servicios y Capacitacion Uxmal, sociedad anénima de capital variable, Capistran Seleet, sociedad
anonima de capital variable, Central Conceptual, sociedad anénima de capital variable, Servicios y Asesoria
Cruz 41, sociedad anénima de capital variable y Enrique Oscar Xoconostle Waye, por medio de edictos que
deberan publicarse por tres veces de tres en tres dias en el Diario Oficial de la Federacidén, en el
entendido que los referidos terceros interesados deberan comparecer a juicio dentro del término de treinta
dias, contados a partir del siguiente al de la ultima publicacion, por si y/o por apoderado que pueda
representarlos, segun sea el caso.

Ciudad de México, once de septiembre de dos mil veintiséis.
Secretario del Juzgado Cuarto de Distrito en Materia de Trabajo en la Ciudad de México
José Evaristo Aguilar Lopez
Rubrica.
(R.- 581082)
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AVISOS GENERALES

Estados Unidos Mexicanos
Secretaria Anticorrupcién y Buen Gobierno
Subsecretaria Anticorrupcion
Coordinacién General de Organos Internos de Control
Organo Interno de Control en el Servicio de Administraciéon Tributaria
Area de Responsabilidades
Expediente Administrativo No RES-0058/2026
NOTIFICACION POR EDICTO

Ignorandose domicilio alguno para llevar a cabo el emplazamiento del ciudadano Catarino Rodriguez de
Jesus, al Procedimiento de Responsabilidades Administrativas que versa respecto de conductas calificadas
GRAVES que podrian actualizar la falta administrativa de abuso de funciones prevista en el articulo 57 de la
Ley General de Responsabilidades Administrativas, se considera necesario realizar las gestiones conducentes
para salvaguardar el derecho de audiencia del presunto responsable, con fundamento en el articulo 315 del
Cddigo Federal de Procedimientos Civiles de aplicacion supletoria en términos de los articulos 1 de la Ley
Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo y 118 de la Ley en la materia, se ordena notificar por
Edictos al presunto responsable el ciudadano Catarino Rodriguez de Jesus, que seran publicados por tres
veces, de siete en siete dias habiles, en el Diario Oficial de la Federacién y en uno de los periédicos de mayor
circulacion en la Republica Mexicana; debiéndose fijar integro el presente Acuerdo en la puerta de las oficinas
esta Area de Responsabilidades, ubicadas en la Avenida Hidalgo numero 77 Médulo IV, 50. piso, Colonia
Guerrero, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.P. 06300, en la Ciudad de México.

Por lo que se hace del conocimiento del presunto responsable que debera presentarse dentro del término
de TREINTA DIAS HABILES, contados a partir del dia siguiente al de la Gltima publicacién realizada tanto en
el Diario Oficial de la Federacién como en el Periddico de mayor circulacion, y en las oficinas de esta Area de
Responsabilidades; a efecto de: a) Recoger las copias de traslado del Informe de Presunta Responsabilidad
Administrativa de fecha veintiséis (26) de marzo de 2026, contenido en el oficio numero
SABG/OICEO0/ADI/01425/2026, del acuerdo de admision, del expediente de investigacion, del oficio de
emplazamiento de audiencia inicial nimero SABG/OICEO0/AR/2208/2026 y demas constancias y pruebas
ofrecidas por la autoridad investigadora. Quedando a su disposicion, para consulta, el Expediente al rubro
citado, b) Sefalar un domicilio para practicar cualquier notificacién personal relacionada con la substanciacion
y resolucion del presente asunto; y, ¢) Notificarse de la fecha en que tendra verificativo la Audiencia Inicial, en
la cual debera ofrecer las pruebas que considere necesarias, teniendo derecho a la asistencia de un defensor
y de no contar con él, le sera nombrado uno de oficio por el Instituto Federal de Defensoria Publica del
Consejo de la Judicatura Federal. APERCIBIDO que, en caso de no comparecer, se hara la certificacion que
corresponda y se continuara el procedimiento, haciéndosele las ulteriores notificaciones por los estrados de
esta Area de Responsabilidades, los cuales se encuentran ubicados en el domicilio antes citado.

En caso de que el presunto responsable comparezca en el término establecido en el presente proveido, se
sefialara y notificara una nueva fecha para que tenga verificativo la Audiencia Inicial que sefiala el articulo
208, fraccion |l de la Ley de la materia.

Ciudad de México, a 21 de septiembre de 2026.
La Titular del Area de Responsabilidades del Organo Interno
de Control en el Servicio de Administracién Tributaria
Licenciada Sandra Beatriz Sepulveda Zamudio
Rubrica.
(R.- 580574)
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Estados Unidos Mexicanos
Secretaria de Economia
Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial
Direccion Divisional de Proteccion a la Propiedad Intelectual
Subdireccién Divisional de Procesos de Propiedad Industrial
Coordinacion Departamental de Cancelaciéon y Caducidad
Oliver Galindo Avila y Edward Martin Regalado
Vs.
Juan Pablo Garcia de Labra y Rafael Romo Garcia
M. 1763853 RGL Romo Garcia de Labra y Disefio
Exped.: P.C.787/2026(C-217)7700
Folio: 031784
Juan Pablo Garcia de Labra y Rafael Romo Garcia
NOTIFICACION POR EDICTOS

Mediante escrito y anexos presentados ante la oficialia de partes de esta Direccion el 31 de marzo de
2026, OLIVER GALINDO AVILA, representante comun, actuando por propio derecho y en representacién
de EDWARD MARTIN REGALADO, solicité la declaracién administrativa de caducidad del registro marcario
citado al rubro.

Por lo anterior, este Instituto notifica la existencia de la solicitud que nos ocupa, concediéndole a JUAN
PABLO GARCIA DE LABRA y RAFAEL ROMO GARCIA, el plazo de UN MES, contado a partir del dia habil
siguiente al dia en que aparezca esta publicacién, para que se enteren de los documentos y constancias en
que se funda la accion instaurada en su contra y presenten dentro del mismo término, su escrito de
contestacion manifestando lo que a su derecho convenga; apercibidos que de no dar contestacion a la misma,
una vez transcurrido el término sefialado, este Instituto emitira la resolucion administrativa que proceda, de
acuerdo a lo establecido por el articulo 342 de la Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial.

Para su publicacién, por una sola vez, en uno de los periddicos de mayor circulacion en la Republica y en
el Diario Oficial de la Federacion, en los términos y para los efectos establecidos en los articulos 336, 367
fraccion 1V, 368 fraccion |, 369 y 370 de la Ley Federal de Proteccién a Propiedad Industrial.

Atentamente
11 de septiembre de 2026.
La Coordinadora Departamental de Nulidades
Paola Vanessa Batalla Nuiio
Rubrica.
(R.- 581086)

DIARIO OFICIAL DE LA FEDERACION

Conmutador: 555093 32 00

Coordinacion de Inserciones: Exts. 35078 y 35079

Coordinacion de Avisos y Licitaciones: Ext. 35084

Subdireccion de Produccion: Ext. 35007

Venta de ejemplares: Exts. 35125 y 35045

Servicios al publico e informatica: Ext. 35012

Domicilio: Rio Amazonas No. 62
Col. Cuauhtémoc
C.P. 06500

Ciudad de México
Horarios de Atencién
Inserciones en el Diario Oficial de la Federacién: de lunes a viernes, de 9:00 a 13:00 horas
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Estados Unidos Mexicanos
Tribunal Federal de Justicia Administrativa
Sala Especializada en Materia de Propiedad Intelectual
Expediente: 1328/25-EPI-01-6
Actor: Universal Television Llc.
“2026, Ao de Margarita Maza Parada”
“EDICTO”

Edith Jiménez Moreno.

En los autos del juicio contencioso administrativo nimero 1328/25-EPI-01-6 promovido por UNIVERSAL
TELEVISION LLC. en contra del Coordinador Departamental de Examen de Marcas "C" del Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial, en el que se demanda la nulidad de la resoluciéon con el cddigo de barras
20250741996, de 19 de mayo de 2025, por la que, el Coordinador Departamental de Examen de Marcas "C"
del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, negd el registro de la marca THE OFFICE Y DISENO
tramitado en el expediente 3073610 solicitado por la actora, al actualizarse lo previsto en el articulo 173,
fraccion XVIII de la Ley Federal de Proteccién a la Propiedad Industrial., y se ordené emplazar a Edith
Jiménez Moreno en su caracter de TERCERA INTERESADA al presente juicio por medio de edictos, con
fundamento en los articulos 14, penultimo parrafo, 18 de la Ley Federal de Procedimiento Contencioso
Administrativo, y 315 del Codigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacién supletoria, para lo cual, se
le hace saber que tiene un término de treinta dias contados a partir del dia habil siguiente de la ultima
publicacion del Edicto ordenado, para que comparezca en esta Sala Especializada en Materia de Propiedad
Intelectual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa, en el domicilio ubicado en: Avenida México,
numero 710, Colonia San Jerénimo Lidice, Alcaldia Magdalena Contreras, Ciudad de México, C.P. 10200,
apercibido de que en caso contrario, las siguientes notificaciones se realizaran por boletin jurisdiccional,
como lo establece el articulo 315 en cita, en relaciéon con el 67 de la Ley Federal de Procedimiento
Contencioso Administrativo.

Para su publicacion por tres veces, de siete en siete dias, en el Diario Oficial de la Federacion y en uno de
los periddicos diarios de mayor circulacion en la Republica Mexicana, de la eleccién de la parte actora.

Atentamente
Ciudad de México, a 06 de julio de 2026.
Magistrada Titular de la Tercera Ponencia de la Sala Especializada
en Materia de Propiedad Intelectual de este Tribunal
Ely Cruz Pérez
Rubrica.
Secretaria de Acuerdos
Licenciada Melissa Palacio Rubio
Rubrica.
(R.- 580444)

Estados Unidos Mexicanos
Tribunal Federal de Justicia Administrativa
Sala Especializada en Materia de Propiedad Intelectual
Expediente: 491/26-EPI-01-7
Actor: Corporacion La Nortefia, S.A.P.I. de C.V.
“EDICTO”

ORGANIZACION REGIOMONTANA DE ALIMENTOS, S.A. DE C.V.

En los autos del juicio contencioso administrativo nimero 491/26-EPI1-01-7, promovido por Alberto Fabian
Toriz Diaz, representante legal de CORPORACION LA NORTENA, S.A.P.l. DE C.V., contra la resolucion
contenida en el oficio con niumero de cddigo de barras P1/S/2025/001246, de diecinueve de enero de dos mil
veintiséis, en la que el Subdirector Divisional de Marcas Notorias; Investigacion; Control y
Procesamiento de Documentos del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, nego
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administrativamente la nulidad del registro marcario 1296311 SALSA PIRSCH PA TODO Y DISENO, en virtud
de que resulta extemporanea la causal de nulidad prevista en el articulo 258, fraccion 1V de la Ley Federal de
Proteccién a la Propiedad Industrial, maxime que la Ley de la Propiedad Industrial vigente durante la época
del registro marcario impugnado contemplaba en el articulo 151, fraccién IV, el simil de dicha causal de
nulidad; se ordené emplazar al tercero interesado ORGANIZACION REGIOMONTANA DE ALIMENTOS, S.A.
DE C.V. por medio de edictos, al ser parte en los procedimientos contenciosos administrativos mencionados
con anterioridad; con fundamento en los articulos 14, penultimo parrafo, 18 de la Ley Federal de
Procedimiento Contencioso Administrativo y 315 del Cédigo Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion
supletoria, se le hace saber que tiene el término de treinta dias contados a partir del dia habil siguiente de la
Ultima publicacion del edicto ordenado, para que comparezca en esta Sala Especializada en Materia de
Propiedad Intelectual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa, en el domicilio ubicado en Avenida
México, numero 710, Colonia San Jerénimo Lidice, Alcaldia Magdalena Contreras, Ciudad de México, Cédigo
Postal 10200, apercibido que en caso contrario, las siguientes notificaciones se realizaran por boletin
jurisdiccional, como lo establece el articulo 315 en cita, en relacion con el 67 de la Ley Federal de
Procedimiento Contencioso Administrativo.

Para su publicacion por tres veces, de siete en siete dias, en el Diario Oficial de la Federacion y en uno de
los periddicos diarios de mayor circulacion en la Republica Mexicana, de la eleccion de la parte actora.

Ciudad de México, a 10 de septiembre de 2026.
La Magistrada Instructora de la Ponencia | de la Sala Especializada en Materia
de Propiedad Intelectual del Tribunal Federal de Justicia Administrativa

Mag. Gabriela Badillo Barradas

Rubrica.
El Secretario de Acuerdos

Lic. Angel Espinosa Rodriguez

Rubrica.
(R.- 581089)

Estados Unidos Mexicanos
Tribunal Federal de Justicia Administrativa
Sala Especializada en Materia de Propiedad Intelectual
Expediente: 2197/25-EPI-01-2
Actor: Avery Dennison Retail Information Services Llc.
“EDICTO”

JORGE ARTURO GOMEZ ALCANTAR

En el juicio 2197/25-EPI-01-2 promovido por AVERY DENNISON RETAIL INFORMATION SERVICES
LLC. en contra del Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, en el que demanda la nulidad de la resolucion
de 15 de septiembre de 2025, se dicté un auto el 20 de noviembre de 2025 que ordendé emplazar al tercero
JORGE ARTURO GOMEZ ALCANTAR por edictos con fundamento en los articulos 14, penultimo parrafoy 18
de la Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo y 315 del Cédigo Federal de Procedimientos
Civiles, haciéndosele saber que tiene un término de treinta dias habiles contados a partir del dia habil
siguiente de la ultima publicacion del edicto, para que comparezca en esta Sala ubicada en Av. México 710,
Piso 4, Colonia San Jeronimo Lidice, Alcaldia Magdalena Contreras, C.P. 10200, Ciudad de Meéxico,
apercibido que en caso contrario las notificaciones se realizaran por boletin jurisdiccional.

Ciudad de México, a 10 de agosto de 2026.
El Magistrado Instructor
Luis Edwin Molinar Rohana
Rubrica.
Secretaria de Acuerdos
Lic. Ana Karen Félix Morales
Rubrica.
(R.- 580448)

AVISO

Se comunica que para la publicacion de estados financieros se requiere que éstos sean capturados en
cualquier procesador de textos Word y presentados en medios impreso y electrénico.

Atentamente
Diario Oficial de la Federacion
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Estados Unidos Mexicanos
Fiscalia General de l1a Repiiblica
Fiscalia Especializada en Materia de Delincuencia Organizada
Fiscalia Especial en Investigacion de Delitos en Materia de Hidrocarburos,
Derechos de Autor, Asalto y Robo de Vehiculos
EDICTO

SE NOTIFICA AL PROPIETARIO, REPRESENTANTE LEGAL Y/O QUIEN TENGA DERECHOS O
INTERES JURIDICO, el acuerdo de fecha 20 de agosto de 2025, dictado en la Carpeta de Investigacion
numero FED/FEMDO/FEIDMHDARV-MEX/0000631/2025, por el cual se decreté el aseguramiento de:

1.- Camioneta Silverado 3500, marca GMC, color blanco, dos puertas, afo 2017, serie
3GB3C9CG3HG460976, placas de circulacion LG-90-420 del Estado de México, montado a este un tanque
cilindrico color blanco; 2.- Camioneta Silverado 3500, marca GMC, color blanco, dos puertas, afio 2007, serie
3GBJC34RX7M114203, placas de circulacién LF-53-584 del Estado de México, montado a este un tanque
cilindrico color blanco; 3.-Tractocamién marca Internacional, modelo Prostar, color verde, modelo 2020, serie
3HSDJAPT8LN424873, placas de circulacion 85-AL-9L de autotransporte Federal; 4.- Semirremolque de la
marca CYTSA GRUPO INGUSA, tipo tanque cilindrico, color blanco afio 2005, serie 3A9TB46785G041020,
placas de circulacién 556VT-5 de autotransporte federal; 5.- Semirremolque de la marca "REMOLQUESY
CARROCERIAS CRUZ", tipo convertidor, (Dolly) color blanco, afio 2007, serie 3R9F11B2X7A088071, sin
placas; 6.- Semirremolque de la marca CYTSA GRUPO INGUSA, tipo tanque cilindrico, color blanco afio
2005, serie 3A9TB46715G041019, placas de circulacion 555VT-5 de autotransporte federal; 7.- Tractocamion
marca INTERNATIONAL, modelo Prostar, ano 2014, color blanco, afio 2014, serie 3HSDJAPR8EN491366,
sin placas de circulacion; 8.-Tractocamién marca KENWORTH, modelo T680, color blanco, afio 2022, serie
3WKYD40X1F538423, con placas de circulacion 23-BG-2K, de Autotransporte Federal; 9.- Semirremolque de
la marca TATSA, tipo tanque cilindrico color blanco, afio 1985, serie 85TAT2T1527, con placas de circulacion
77-UX-IR de Autotransporte Federal; 10.- Semirremolque de la marca INDUSTRIAS LUGARTH PROMATEC,
tipo convertidor (Dolly) color blanco, afio 2024, serie 3PMP91127RA000370, sin placas de circulacién; 11.-
Semirremolque de la marca TANG, tipo tanque cilindrico, color blanco, afio 2020, serie TANG-0112, placas de
circulacion 27-UX-IR de Autotransporte Federal; 12.- Vehiculo tipo camién color blanco sin marcas, sin logos
visibles, con placas de circulacion 20-AF-9N de Autotransporte Federal, ensamblado en dos componentes,
con chasis 050*0499B9, afio 1989, cabina con emblemas de la marca INTERNACIONAL; 13.- Semirremolque
de la marca TATSA, tipo Tanque Cilindrico, color blanco, afio 1996, serie 96TAT2T0392, placas 08-UX-7B de
Autotransporte Federal; 14.- Camion marca FREIGHTLINER, modelo M2-106, color blanco, afio 2011, serie
1FUJC5CV4BDAV8068, sin placas de circulacién; 15.- Semirremolque de la marca ATHSA tipo tanque
cilindrico, color blanco, serie 4JM719JC69ATHWO001, sin placas de circulacion NO ES POSIBLE
ESTABLECER SU PLENA IDENTIFICACION; 16.- Tractocamion marca VOLVO, modelo VNL, color rojo, afio
2005, serie 4V4ANC9TH35N380176, con placas de circulacion 68-BF-8B de Autotransporte Federal.- 17.-
Tractocamion marca FREIGHTLINER, modelo Cascadia 125, color blanco, ano 2016, serie
3AKGGEDV3GDHC48822, placas de circulacion 08-BH-3A de Autotransporte Federal;18.- Camion de la
marca INTERNATIONAL, modelo 4400, color blanco, afio 2002, serie 3HTNKAARO02N544241, con placas de
circulacion LG-09-031, del Estado de México; 19.- Camién marca KENWORTH, Modelo T680, color naranja,
afio 2016, serie 1XKYAP8X7GJ115620, con placas de circulacion 98-BE-30, de la Ciudad de México; 20.-
Vehiculo marca SEAT, tipo Ibiza, color amarillo con franjas negras, afio 2004, serie VSSPK46L84R022796,
con placas de circulacion NUR-11-18, del Estado de México; 21.- Vehiculo marca NISSAN, tipo Tsuru, color
gris, afio 2008, serie AN1EB31S18K324101, con placas de circulacion LVJ-040-A del Estado de México; 22.-
Vehiculo marca VENTO, modelo Crossmax, tipo motocicleta, color negro con gris, VERDE Y BLANCO, afio
2021, serie LB7VBGBD5M1001948, sin placas de circulacion; 23.- Vehiculo marca ITALIKA, modelo Vort-X
200, tipo motocicleta, color rojo con negro, serie LRPRPLA04JA001269, sin placas de circulacién.- Asimismo
se decreté en el mismo acuerdo el aseguramiento de la cantidad de $ 689,514.33 (seiscientos ochenta y
nueve mil quinientos catorce pesos 33/100 M.N.); y el inmueble ubicado en calle de terraceria, sin nombre, sin
numero, Poblado de San Miguel Atepoxco, Municipio de Nopaltepec, Estado de México, cuenta con una
superficie de terreno de 5000 m2 y construccion 389.70 m2, coordenadas 19°45°20.5"N-98° 44.53.1°0;
19°45722.1"N-98°44°52.970; 19°45'20.5"-98°44°50.2"0 y 19°45°19.0"N-98°44°51.1."0-98°44°51.1"0, cuenta con
estacionamiento, patio de maniobras de tractocamiones y semirremolques, cuenta con construccion de dos
plantas.- Notificacién realizada de conformidad con lo previsto por el numeral 82 fraccién lll, 93, 231 parrafo
del Codigo Nacional de Procedimientos Penales, con apercibimiento al interesado o a su representante legal
para que se abstenga de ejercer actos de dominio sobre los bienes asegurados, apercibidos que de no
manifestar lo que a su derecho convenga, en un término de noventa dias naturales siguientes al de la
notificacion, los bienes causaran abandono a favor del Gobierno Federal; asimismo se le informa que debera
acudir a las oficinas que ocupa esta Fiscalia Especial en Investigacion de Operaciones con Recursos de
Procedencia llicita, Falsificacion y Alteracién de Moneda y Fiscales, ubicadas en Avenida Paseo de la
Reforma numero 75, primer piso, Colonia Guerrero, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, Codigo Postal
06300, donde podra imponerse de las constancias conducentes al citado aseguramiento.

Ciudad de México, a 07 de septiembre de 2026.
El C. Agente del Ministerio Publico de la Federacion adscrito a la FEIDMHDARYV de la F.E.M.D.O
Lic. Francisco Jiménez Alejaldre
Rubrica.
(R.- 580560)



Auditoria Superior de la Federacion
Unidad de Asuntos Juridicos
Direccion General de Substanciacion
Expedientes No. DGSUB/A.2/2442/05/2026 y DGSUB/A.3/2575/09/2026
EDICTO

En los Procedimientos de Responsabilidad Administrativa con nimeros de expediente DGSUB/A.2/2442/05/2026 y DGSUB/A.3/2575/09/2026, iniciados por la
Direccion General de Substanciacion de la Auditoria Superior de la Federacion, por la presunta comision de faltas administrativas graves y actos de particulares
vinculados con éstas, con fechas veintidés y veinticinco de septiembre, ambos de dos mil veintiséis, con fundamento en lo dispuesto en el articulo 315 del Cédigo
Federal de Procedimientos Civiles, de aplicacion supletoria en términos del articulo 1 de la Ley Federal de Procedimiento Contencioso Administrativo, la cual a su vez
es supletoria de la Ley General de Responsabilidades Administrativas conforme a su diverso 118; se orden6é emplazar por medio de edictos a diversos presuntos
responsables para que comparezcan a las Audiencias Iniciales, en las siguientes fechas y horarios:

PRESUNTOS PROCEDIMIENTO FALTA ADMINISTRATIVA GRAVE/ACTO DIA HORA
RESPONSABLES DE PARTICULAR VICULADO CON UNA
FALTA ADMINISTRATIVA GRAVE
FLORENCIO DGSUBI/A.2/2442/05/2026 USO INDEBIDO DE RECURSOS SIETE (07) DE DIEZ HORAS CON CERO
RAMIRO CORDOVA PUBLICOS DICIEMBRE DE DOS MINUTOS (10:00)
(Art. 71) MIL VEINTISEIS (2026)
MARIO SENTIES DGSUBJA.3/2575/09/2026 ABUSO DE FUNCIONES SIETE (07) DE DIEZ HORAS CON TREINTA
RiOS (Art. 57) DICIEMBRE DE DOS MINUTOS (10:30)
MIL VEINTISEIS (2026)

Audiencias que se celebraran en las oficinas que ocupa la Direccion General de Substanciacion de la Unidad de Asuntos Juridicos de la Auditoria Superior de la
Federacion, ubicadas en el sexto piso del edificio “A” situado en Carretera Picacho Ajusco nimero 167, Colonia Ampliacion Fuentes del Pedregal, C.P. 14110, Alcaldia
Tlalpan, Ciudad de México, para que rindan su declaracién por escrito o verbalmente y ofrezcan las pruebas que estimen necesarias para su defensa; asimismo, se les
informa el derecho que tienen de no declarar en contra de si mismos ni declararse culpables, asi como su derecho a defenderse personalmente, o de ser asistidos por
un defensor perito en la materia y que de no contar con un defensor, en caso de solicitarlo, les sera nombrado uno de oficio. De igual forma, se ponen a su disposicion
las copias de traslado, ademas de que podran acudir a consultar las constancias que integran el Expediente de Presunta Responsabilidad Administrativa
correspondiente, en el domicilio antes sefialado, en dias habiles y dentro del horario comprendido de las 9:00 a las 15:00 y de las 16:30 a las 18:30. Asimismo, de
conformidad con lo dispuesto en el articulo 305 del Cédigo Federal de Procedimientos Civiles de aplicacién supletoria a la materia, se les hace saber que deberan
sefialar domicilio para oir y recibir notificaciones en la Ciudad de México, sede de la Auditoria Superior de la Federacion, apercibidos que de no hacerlo, las
notificaciones que se deban practicar posteriormente, inclusive las de caracter personal, se llevaran a cabo a través de rotuldon que se fijara en los estrados de la
Auditoria Superior de la Federacion. Si pasado el término referido, no comparecen a la audiencia inicial, se seguira el procedimiento, haciéndoseles las ulteriores
notificaciones por rotuldn, las cuales contendran, en sintesis, la determinacién que ha de notificarse. Ciudad de México, a veintiocho de septiembre de dos mil
veintiséis, el Licenciado Isaid Rodriguez Esquivel, Director de Substanciacion “A.2” de la Direccion General de Substanciacion de la Auditoria Superior de la
Federacion.- Rubrica.

(R.- 581013)
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Gas Natural del Noroeste S.A. de C.V.
AVISO AL PUBLICO EN GENERAL Y A LOS USUARIOS DEL SISTEMA DE DISTRIBUCION DE GAS NATURAL
EN LA ZONA GEOGRAFICA DEL VALLE CUAUTITLAN-TEXCOCO-HIDALGO
PERMISO G/192/DIS/2006

Gas Natural del Noroeste, S.A. de C.V., con domicilio en Av. Juan F. Brittingham 311-3, Ciudad Industrial Torreén, Coah., C.P. 27019; en cumplimiento a lo
establecido en la disposicion 21.1 de la Directiva sobre la Determinacion de Tarifas y el Traslado de Precios para las Actividades Reguladas en Materia de Gas Natural
DIR-GAS-001-2007, hace del conocimiento al publico en general y a los usuarios que preste el servicio de distribucién de gas natural en la Zona Geografica del Valle
Cuautitlan-Texcoco-Hidalgo, la lista de tarifas maximas iniciales para el quinto periodo de cinco afios del servicio de distribucién aprobadas por la Comisiéon Nacional

¥6¢

de Energia que entraran en vigor cinco dias habiles después de la presente publicacion.

Lista de tarifas maximas iniciales aprobadas — pesos de diciembre de 2025

Cargos tarifarios Unidades Residencial | Comercial/ Industrial 1 Industrial 2 Industrial 3 Industrial 4
Rangos de consumo (GJ/Mes) 0.00 - Infinito 0.00 - 713.00 713.01 — 6,279.00 | 6,279.01 — 62,798.00 | 62,798.01 - Infinito
Cargo por servicio Pesos/Mes 30.0077 70.4505 488.0465 551.9591 760.4842
Distribucion con comercializacion’ Pesos/GJ 47.8956 26.8266 0.0000 0.0000 0.0000
Distribucion simple
Cargo por capacidad Pesos/GJ 46.5980 26.1145 15.3381 14.6561 12.8629
Cargo por uso Pesos/GJ 1.2977 0.7122 0.4219 0.3997 0.4177
1/ El cargo de “Distribucién con comercializacién” aplica Unicamente a usuarios con consumo de hasta 5,000.00 Gigajoules anuales.
Cifras expresadas en pesos de diciembre de 2025.
Otros cargos regulados aprobados — pesos de diciembre de 2025
Cargos tarifarios Unidades Residencial | Comercial/ Industrial 1 Industrial 2 Industrial 3 Industrial 4
Rangos de consumo (GJ/Mes) 0.00 - Infinito 0.00 - 713.00 713.01 - 6,279.00 | 6,279.01 — 62,798.00 | 62,798.01 - Infinito
Conexion estandar? Pesos/Acto 0.0000 0.0000 29,673.6971 155,324.1422 397,976.8675
Conexioén no estandar Pesos/Metro 693.7115 867.1393 2,163.4138 3,082.3980 3,431.1048
Desconexion y Reconexion Pesos/Acto 309.4966 421.8876 1,005.8892 1,171.5793 1,171.5793

TVIOIHA0 OIdvIid

2/ Corresponde a la tuberia, vélvula y accesorios para la conduccion de energia con una longitud de hasta 30 metros.
Cifras expresadas en pesos de diciembre de 2025.

Torredn, Coahuila., a 10 de septiembre de 2026.
Gas Natural del Noroeste S.A. de C.V.
Representante Legal
Ing. Hortensia Lizeth Moreno Aparicio
Rubrica.
(R.- 581073)
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12 de Octubre
Dia de la Raza y Aniversario del Descubrimiento de América, en 1492
Como parte del proceso de expansion comercial y maritima de Europa a finales del siglo XV y principios
del XVI, los reyes catélicos de Espafia, Fernando de Aragén e Isabel de Castilla, cofinanciaron el viaje
ultramarino de Cristébal Colon, para buscar rutas alternas al lejano oriente, ya que el paso terrestre y maritimo
hacia los mercados de China e India, por el mar Mediterraneo, estaba controlado por los musulmanes

otomanos, quienes impedian el transito a los europeos.

El 17 de abril de 1492, los reyes catdlicos nombraron a Colén almirante, virrey y gobernador de las tierras

que descubriera en su travesia, con el derecho a recibir el diezmo de las rentas que produjeran.

La expedicion estaba compuesta por la nao Santa Maria, al mando de Cristébal Coldn, y las carabelas
La Pinta, capitaneada por Martin Alonso Pinzén, y La Nifa, dirigida por Vicente Yafiez Pinzén, zarparon del
puerto de Palos de la Frontera, en la regién de Andalucia, el 3 de agosto de 1492. Fueron alrededor de 70
dias de viaje hasta que Rodrigo de Triana, vigia de La Pinta, divisé tierra, y una partida desembarcé en tierras
insulares la mafana del 12 de octubre. Colén y su tripulacion llegaron a la isla de Guanahani, en el

archipiélago de Las Bahamas, denominada por los europeos como San Salvador.

Coldn no tenia la certeza de haber llegado a un nuevo continente, pues crey6 que habia tocado tierra en
algun lugar de Asia. A partir de noviembre o diciembre de 1502, Américo Vespucio, cosmografo florentino, en
un intercambio epistolar describié y denominé “Nuevo Mundo” a las tierras donde habia desembarcado Coldn.
Paulatinamente, los mapas y cartas geograficas occidentales posteriores a esta fecha comenzaron a

incorporar al continente americano, bautizado asi en memoria de Américo Vespucio.

Las acciones de los descubridores y conquistadores europeos dejaron profundas consecuencias que han
sido valoradas e interpretadas de diversas formas a lo largo de cinco siglos, tanto para la historia del
continente como a escala global. No cabe duda de que significaron el exterminio de casi la totalidad de las
culturas de las Antillas, asi como el sometimiento y la esclavitud de los pueblos originarios del continente y la
explotacién de sus recursos naturales, en particular de sus tierras, aguas, bosques y minas de metales
preciosos. En 2021 se conmemoré el V Centenario de la caida de México-Tenochtitlan y, con ello, el inicio de
un proceso, no lineal pero inextinguible, de resistencias, protestas y rebeliones indigenas que han perdurado

hoy en dia.

Desde otra perspectiva, la fecha se relaciona con el concepto de identidad hispanoamericana, a partir de
la lengua, la historia y la cultura compartidas. El 12 de octubre se conmemoré por primera vez en 1913, en
Argentina. A su vez, en México, por iniciativa del presidente Venustiano Carranza, la fecha se denomind

“Dia de la Raza” en 1917 y se formalizé en 1929, durante la presidencia de Emilio Portes Gil.

En 1925, José Vasconcelos publicd La raza c6smica para destacar el valor del mestizaje americano. En la
actualidad, la rememoracion del proceso iniciado en 1492 y el concepto de raza han sido valorados
criticamente, e incluso desestimados, por visiones alternativas de la historia, que destacan el proceso
civilizatorio de la Edad moderna, sin dejar de lado los claroscuros del violento expansionismo moderno
occidental, y contintdan resignificando la fecha como una oportunidad para reflexionar sobre la resistencia

cultural indigena y cuestionar la narrativa dominante de la “conquista espafiola”.
Dia de fiesta y solemne para la Nacion. La Bandera Nacional debera izarse a toda asta.

Instituto Nacional de Estudios Histéricos de las Revoluciones de México
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