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RESUMEN

Con el propodsito de que el personal de salud cuente con una sintesis del proceso de
normalizacion que llevan a cabo los drganos y comités que intervienen para este fin, este
documento recopila la informacion basica necesaria para conocer el proceso de actualizacion
y revision de las normas oficiales mexicanas, haciendo énfasis en los Comités Consultivos

Nacionales de Normalizacion especificos de la Secretaria de Salud.
Con base en esta informacion se hace mencion de las vias para poder participar en los comités
y el documento donde se pueden encontrar las normas a ser modificadas y las que se

encuentran en proceso de revision.
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1. ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

AlR: Analisis de Impacto Regulatorio

APF: Administracion Publica Federal.

CNN: Comision Nacional de Normalizacion

CCNN: Comité Consultivo Nacional de Normalizacion

CCNNIDTIS: Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud

CCNNPCE: Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades
CCNNRFS: Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario

CENAM: Centro Nacional de Metrologia

CFE: Comision Federal de Electricidad

CONAMER: Comision Nacional de Mejora Regulatoria

DGN: Direcciéon General de Normas

DOF: Diario Oficial de la Federacion

GATT: General Agreement on Tariffs and Trade — Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y
Comercio

GT: Grupo Técnico o Grupo de Trabajo

ISO: International Organization for Standarization — Organizacion Internacional para la Estandarizacion
LFMN: Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

LFPA: Ley Federal de Procedimiento Administrativo

NOM: Norma Oficial Mexicana

NMX: Norma Mexicana

NRF: Norma de Referencia

PEMEX: Petrdleos Mexicanos

PNN: Programa Nacional de Normalizacion

PROY-NOM: Proyecto de Norma Oficial Mexicana

SC: Subcomité

SPNN: Suplemento del Programa Nacional de Normalizacion



2. INTRODUCCION

La normalizacion surge cuando México comienza a incorporarse dentro del mercado
mundial, dando pie para el inicio de la elaboracion de documentos con reglas para que los
fabricantes o prestadores de servicios pudieran asegurar la calidad de sus productos hacia el
consumidor. En uninicio “La Organizacion de las Naciones Unidas fue la primera en proponer
recomendaciones o estandares de calidad y con la creacion de la Organizacion Internacional
de Estandarizacion, mejor conocida como ISO (International Organization for
Standardization), se acuerdan los primeros estandares de calidad que deben tener los

productos para su intercambio internacional.”!

Debido a la gran influencia de Estados Unidos, México se ve obligado a ponerse a la par para
el intercambio de servicios y mercancias. Es asi que en 1986 México entra al Acuerdo General
sobre Arancelesy Comercio (GATT por sus siglas en inglés) e ISO comenzd a mediar la calidad
de los productos nacionales y dio paso a la creacion de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion (LFMN) publicada en el DOF el 1 de julio de 1992. En la LFMN aparecen por

primera vez los documentos denominados Normas Oficiales Mexicanas (NOM). !

Con el surgimiento de las NOM, fue necesario crear dos organismos federales: el Centro
Nacional de Metrologia (CENAM) encargado de las tareas técnicas y la Direccion General de

Normas (DGN), que realiza trabajos administrativos. '

En el caso del area de la salud, es competencia del poder Ejecutivo a través de la Secretaria
de Salud dictar Normas Oficiales Mexicanas para su cumplimiento, como lo enuncia la Ley
Organica de la Administracion PuUblica Federal; esto conlleva a que en el Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud se designe a los servidores publicos, unidades administrativas y
o6rganos desconcentrados que propondran, elaboraran y actualizaran las Normas Oficiales

Mexicanas.



3. OBJETIVO

Presentar un documento de referencia para los profesionales involucrados en el area de la
salud que requieran conocer e identificar la normatividad mexicana, asi como definir los
alcances y requerimientos de su participacion en la revision de las Normas Oficiales

Mexicanas de |la Secretaria de Salud.

4. ALCANCE

Este documento contiene informacion acerca del proceso normativo de la Secretaria de
Salud en México; dirigida a los involucrados e interesados en participar en la actualizacion de

las Normas Oficiales Mexicanas.

5. MARCO LEGAL

o Ley General de Salud

e Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

e Ley Organica de la Administracion Publica Federal

e Ley General de Mejora Regulatoria

o Ley Federal de Procedimiento Administrativo

e Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion

e Lineamientos para la organizacion de los Comités Consultivos Nacionales de
Normalizacion

e Bases para la integracion del Programa Nacional de Normalizacion y su Suplemento
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6. DESARROLLO

6.1 Normalizacion

“La normalizacion es el proceso mediante el cual se regulan las actividades desempefiadas
por los sectores privadoy publico, en materia de: salud, medio ambiente, seguridad al usuario,
informacion comercial, practicas de comercio industrial y laboral; a través del cual se
establece la terminologia, la clasificacion, las directrices, las especificaciones, los atributos, las
caracteristicas, los métodos de prueba o las prescripciones aplicables a un producto proceso

o servicio." ?

“Se desarrolla con base en los principios basicos de representatividad, consenso, consulta
pUblica, modificacion y actualizacion y se lleva a cabo por medio de la expedicion de una

Norma.” 2

“En México la normalizacion se plasma en las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) de caracter
obligatorio, elaboradas por dependencias del Gobierno Federal y las Normas Mexicanas
(NMX) de ambito primordialmente voluntario, promovidas por la Secretaria de Economiay

el sector privado, a través de los Organismos Nacionales de Normalizacion” *

Por ende “la actividad normalizadora se entiende como la consolidacion del conocimiento
gue es recabado a través de consultas realizadas entre expertos de una rama o actividad
productiva. Es un documento mediante el cual los sectores interesados (entre los cuales
estan, fabricantes, usuarios y gobierno) acuerdan las caracteristicas técnicas deseables en un

producto, proceso o servicio”.

Dando como resultado de este proceso la expedicion, elaboracion y difusion de las Normas

Oficiales Mexicanas (NOM), Normas Mexicanas (NMX) y Normas de Referencia (NRF). *

Para la Secretaria de Salud, el contar con Normas Oficiales Mexicanas permite, entre otras

necesidades, homologar los requisitos minimos para la operacion y funcionamiento de los

n



establecimientos para la atencidn médica, sean estos de caracter pUblico, social o privado, los

cuales deben estar basados en un sustento juridico.

Cabe mencionar que “El objeto de las NOM es regular cuestiones técnicas, establecer
especificaciones técnicas de un alto grado de precision para dar cumplimiento a las
obligaciones establecidas en los reglamentos o en la ley. Por lo que, su funcion no es ni puede
ser la dereglamentar disposiciones de ley, no puede establecer obligaciones a los particulares,
ni conceder derechos o permisos; solamente puede referirse a obligaciones previstas en leyes

y reglamentosy especificarlas.” “

©.11 Normas Oficiales Mexicanas

Para los efectos de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se entendera por Norma
Oficial Mexicana: la regulacion técnica de observancia obligatoria expedida por las
dependencias competentes, “gque establece reglas, especificaciones, atributos, directrices,
caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema,
actividad, servicio o método de produccidn u operacion, asi como aquellas relativas a
terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su
cumplimiento o aplicacion;” °. Las deben seguir las empresas al momento de prestar un

servicio u ofrecer un producto con un objetivo: prevenir riesgos para los usuarios.” ©

Son “creadas por el Gobierno Federal, cumplen con tres funciones: la primera es cuidar a sus
ciudadanos, regular y asegurarse de que casi todo aquello que los rodea tenga la calidad y
seguridad suficiente para que las personas no sufran algun accidente asi como gue haya la
informacion necesaria en los productos para una mejor decision de compra; la segunda es
proteger los bienes naturales de México; y la tercera, proteger las vias generales de

comunicacion como las carreteras y las redes de telecomunicaciones”. ©

Las NOM regulan los sectores: salud y seguridad, cuidado del ambiente, vias generales de

comunicacion, informacion al consumidor, denominacién de origen, entre otros. ©
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©.1.2 Normas Mexicanas

“Las normas mexicanas (NMX) son de aplicacion voluntaria, salvo en los casos en que los
particulares manifiesten que sus productos, procesos o servicios son conformes con las
mismas y sin perjuicio de que las dependencias requieran en una norma oficial mexicana su
observancia para fines determinados. Su campo de aplicacion puede ser nacional, regional o

local." >

Tienen como objetivo especificar las caracteristicas de los productos o servicios en funcion de

cualidades y métodos de prueba pudiendo determinar grados de calidad.

Actualmente no se encuentran publicadas integramente en el DOF, solo se menciona su
clave o codigo, el titulo de la norma, el campo de aplicacion y la concordancia con normas

internacionales.”

©.1.3 Normas de Referencias

Las Normas de Referencia (NRF) son creadas por las entidades de administracion publica
federal, mismas que “deberan constituir comités de normalizacion para su elaboracion,
conforme a las cuales adquieran, arrienden o contraten bienes o servicios, cuando las normas
mexicanas o internacionales no cubran los requerimientos de las mismas, o bien las

especificaciones contenidas en dichas normas se consideren inaplicables u obsoletas.” ®

Estas normas son aplicadas a bienes y servicios, con el objetivo de proteger y orientar al
consumidor. La aplicacion es voluntaria, actualmente solo PEMEX y CFE cuentan con este
tipo de normatividad, sin embargo, cualquier entidad de la Administracion Publica Federal
(APF) mediante la Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion en el Art. 67, puede constituir

comités de normalizacion para la elaboracion de NRF. 8
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6.2 Direccion General de Normas

La Direccion General de Normas (DGN), se encuentra dentro del organigrama de la Secretaria
de Economia y su objetivo es: “coordinar el sistema de normalizacion y evaluacion de la
conformidad, apegandose para ello, a lo dispuesto en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion y su Reglamento para fomentar la competitividad de la industria y el comercio
en el ambito nacional e internacional.” ®

Una de sus funciones es “fungir como Secretariado Técnico de la Comision Nacional de

Normalizacion y coordinar sus organismos de colaboracion”. ®

6.3 Organos que Intervienen en la Elaboracién de las Normas

6.31 Comision Nacional de Normalizacion

“La Comision Nacional de Normalizacion (CNN) es el érgano de coordinacion de la politica de
normalizacion a nivel nacional y estd integrada actualmente por 43 miembros entre
dependencias y entidades de la administracion publica federal, camaras, organismos
nacionales de normalizaciéon y asociaciones, que se encuentran vinculados al ambito de la

normalizacion.” *

La Comision Nacional de Normalizacion aprueba anualmente lo enviado por el Programa
Nacional de Normalizacion, establece reglas de coordinacion entre las dependencias y
entidades de la administracion publica para la elaboracion y difusion de normas. En caso de
existir discrepancias entre los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion intervendra

para resolverlos. * °
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0.3.2 Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN)

“Los comités consultivos nacionales de normalizacion son érganos para la elaboracion de
normas oficiales mexicanas y la promocion de su cumplimiento. Estaran integrados por
personal técnico de las dependencias competentes, segun la materia que corresponda al
comité, organizaciones de industriales, prestadores de servicios, comerciantes, productores
agropecuarios, forestales o pesqueros; centros de investigacion cientifica o tecnoldgica,
colegios de profesionales y consumidores.” ®> Estos comités participan en la elaboracion de
anteproyectos y proyectos de normas.

Actualmente existen 20 comités de las 12 dependencias normalizadoras. '°. Los CCNN cuentan
con lineamientos y reglas a cumplir para la realizacion de NOM, éstos expedidos por la
Comision Nacional de Normalizacion, quien es el érgano coordinador de la politica de

normalizacion a nivel nacional. (Véase Tabla 1)
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Tabla 1. Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion

Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién (CCNN)

DEPENDENCIA Siglas DEPENDENCIA Siglas
1. SECRETARIA DE MEDIO AMBIENTE Y 7. SECRETARIA DE COMUNICACIONES Y
RECURSOS NATURALES TRANSPORTES
Comité Consultivo Nacional de o - n
Normalizacién de Medio Ambiente y SEMARNAT Comite Coneultivo Nacionalde SCT2
Recursos Naturales P
Comité Consultivo Nacional de Comité Consultivo Nacional de
Normalizaciéon del Sector Agua CCNNSA Normalizacion de Transporte Aéreo SCT3
- , Agencia Reguladora del Transporte
2. SECRETARIA DE ENERGIA [
Comité Consultivo Nacional de L . )
AN . Comité Consultivo Nacional de
Normalwzauon para la Preservaqo_n y Uso ENER Normalizacion de Transporte Ferroviario. CCNN-TF
Racional de los Recursos Energéticos
Comité Consultivo Nacional de '
Normalizacion de Instalaciones Eléctricas SEUE 2 SECRETRA DIEEALLD
Comité Consultivo Nacional de Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Seguridad Nucleary NUCL Normalizacion de Regulacion y Fomento SSAI
Salvaguardias Sanitario
; ; Comité Consultivo Nacional de
3. COMISION REGULADORA DE ENERGIA Normalizacion de Prevencion y Control de SSA2
Enfermedades
Comité Consultivo Nacional de Comité Consultivo Nacional de
Normalizaciéon de Hidrocarburos CCNNHPP Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, SSA3
Petroliferos y Petroquimicos Tecnologias e Informacion en Salud
Comité Consultivo Nacional de CCNNE 9. SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION
Normalizacion Eléctrico SOCIAL
4. AGENCIA NACIONAL DE SEGURIDAD Comité Consultivo Nacional de
INDUSTRIAL Y DE PROTECCION AL MEDIO Normalizacion de Seguridad y Salud en el STPS
AMBIENTE DEL SECTOR HIDROCARBUROS Trabajo
Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Seguridad Industrial y "
Operativa y Proteccion al Medio Ambiente COnRsEs oL HECIRETARE DIE TURIEMIY
del Sector Hidrocarburos
T T Comité Consultivo Nacional de
5. SECRETARIA DE ECONOMIA Normalizacion Turistica CCNNT
Comité Consultivo Nacional de . .
Normalizacién de la Secretaria de CCONNSE 1. SECRETARIA DE COBERNACION
Economia
o. SECRETA'RI'A DE AGRICULTURA, Comité Consultivo Nacional de
GANADERIA, DESARROLLO RURAL, PESCA Normalizaciéon de Proteccion Civil y SEGOB
Y ALIMENTACION Prevencion de Desastres
Comité Consultivo Nacional de CCNNA 12. SECRETARIA DE DESARROLLO
Normalizacion Agroalimentaria. AGRARIO, TERRITORIAL Y URBANO
Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Ordenamiento Territorial SEDATU

vy Desarrollo Urbano

Fuente. Elaboracion propia con base en el Programa Nacional de Normalizacion 2018, Tercera y Cuarta

Seccion ©
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0.3.3 Constitucion de los Subcomités y Grupos de Trabajo

6.3.31 Subcomites (SC)

Son grupos conformados por un coordinador y vocales del CCNN de la dependencia
correspondiente, estos subcomités se encargan de una o varias materias especificas
derivadas de su programa de trabajo. Las funciones del coordinador son llevar a cabo las
reuniones del CCNN de su dependencia, dar seguimiento a los comentarios y respuestas
provenientes de la revision de los anteproyectos y proyectos, y una vez concluidos los trabajos

se someten a revision ante CCNN de la dependencia para su aprobacion.

6.3.3.2 Grupos de Trabajo (GT)

Son grupos formados por el Comité o Subcomité tomando en cuenta sus requerimientos y
necesidades de éste. La organizacion y funcionamiento de los grupos de trabajo se basa en
las reglas de operacion del CCNN al que pertenezcan. De igual manera dan seguimiento a los
comentarios y respuestas provenientes de la revision de los anteproyectos y proyectos, una
vez concluidos los trabajos se someten a revision ante CCNN de la dependencia para su

aprobacion.” Altérmino de la NOM finaliza la participacion del grupo de trabajo.

0.3.4 Comités de la Secretaria de Salud

La Ley General de Salud establece en su articulo 13, que es competencia de la Secretaria de
Salud el “Dictar las Normas Oficiales Mexicanas a que quedara sujeta la prestacion, en todo el
territorio nacional, de servicios de salud en las materias de salubridad general y verificar su
cumplimiento.” ? Al tener un respaldo juridico, las NOM emitidas por esta entidad son de

caracter obligatorio y en caso de incumplimiento se debera de aplicar una sancion.

La Secretaria de Salud cuenta con tres comités que participan en la revision, elaboracion,

actualizacion y modificacion de las NOM:
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1. Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario
(SSAT1 o CCNNRFS)

2. Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de
Enfermedades (SSA2 o CCNNPCE)

3. Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e

Informacion en Salud (SSA3Z o CCNNIDTIS)

6.3.41 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion
y Fomento Sanitario (CCNNRFS o SSA])

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario a traves
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), es el comité
encargado de elaborar, revisar, aprobar, tramitar, difundir el cumplimiento de las NOM en
materia de proteccidén contra riesgos sanitarios. Estas actividades que realiza el comité son
integradas al Programa Nacional de Normalizacion (PNN). Asi mismo, el comité coordinara
actividades con otros CCNN y en materia internacional propondran el area representativa de
COFEPRIS para la participacion en eventos, apoyar a la homologacion y armonizacion con la

normatividad extranjera.

Este comité cuenta con vocales que tienen derecho a voz y voto y son miembros
permanentes. Lo integran dependencias y entidades de la administracion publica federal.
Solamente hay un invitado permanente con derecho a voz sin embargo no tiene voto, quién

es la Oficina del Abogado General de las Secretaria de Salud. ® (Véase tabla 2)

Tabla 2. Miembros Integrantes del Comitée, vocales con derecho a voz y a voto

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario

(SSAT 0 CCNNRFS)
VOCALES SIGLAS VOCALES SIGLAS

1. Personal Técnico de las dependencias de la

Administracion Pablica Federal Asociacion Farmacéutica Mexicana A.C. (AFMAC)

Comision Federal para la Proteccion contra Asociacion Mexicana de la Industria
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) | i Scanitaria AC. (AMIFAC)

18



Secretaria de Desarrollo Social (SEDESOL) é;?&'ggg&gggf%ﬂa de Laboratorios (AMELAF)
. . Asociacion Nacional de Fabricantes de
Secretaria de Energia (SENER) Pinturas y Tintas AC. (ANAFAPYT)
. : . Asociacion Nacional de la Industria
Secretaria de Comunicacionesy Transportes (SCT) Quimica AC (ANIQ)
. . - " Asociacion Nacional de Tiendas de
Secretaria del Trabajo y Prevision Social (STPS) Autoservicio y Departamentales A.C. (ANTAD)
Secretaria de Turismo (SECTUR) Eg?naargéﬂifc‘g”a' de la Industria (CANIFARMA)
Secretaria de Agricultura, Ganaderia, Camara Nacional de la Industria
Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion [SAGARPA) Molinera de Trigo {CANIMOLT)
Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Camara Nacional de la Industria de
Naturales (SEMARNAT) Productos Cosméticos (CANIPEC)
Procuraduria Federal de Proteccion al Camara Nacional de la Industria de
Ambiente (PROFEPA) Transformacion (CANACINTRA)
Confederacion de las Camaras
Secretaria de Economia (SE) Industriales de los Estados Unidos (CONCAMIN)
Mexicanos
: - Colegio Nacional de Quimicos,
Direccion/Generalide Normas (BGN) Farmaceéuticos Bidlogos de México A.C. (CNQOBM)
Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) Union Mexicana de Fabrlgarjtesy (UMFFAAC)
Formuladores de Agroguimicos S.C.
L . 3. Centros de Ensefianza Superior y de
Cerniien Negene) el Agle (CORAGILE Investigacién Cientifica o Tecnolégica
Consejo Nacional contra las Adicciones (CONADIC) Instituto Politécnico Nacional (IPN)
Consejo Nacional de Salud (CNS) &g%if'dad Nacional Auténoma de (UNAM)
2. Organizaciones de Industriales, Prestadores
de Servicio, Comerciantes, Productores, . . . .
Consumidores, Colegios de Profesionalesy Universidad Auténoma Metropolitana (UAM)
Consumidores.

Fuente. Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion vy
Fomento Sanitario. ™

Este comité cuenta con subcomités o grupos de trabajo de acuerdo a las reglas de operacion
del CCNNRFS (SSAI1), capitulo V, Art. 20 (Véase diagrama 1) *, los cuales estaran integrados por
especialistas de las dependencias y entidades de la administracion publica federal,
organizaciones de industriales y comerciales, centros de investigacion y ensefanza superior
y representantes de consumidores. Los integrantes de los subcomités o grupos de trabajo
deberan estar acreditados por la institucion que representan mediante un escrito dirigido al
coordinador del mismo, designando a un representante titular y un suplente. Las fechas para
ingresar la solicitud seran proporcionadas por el coordinador del subcomité o del grupo de

trabajo.
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Diagrama 1. Integracion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion

y Fomento Sanitario

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion

de Regulacién y Fomento Sanitario

Subcomité Productosy Subcomité de Salud Subcomité de

Insumos para la

Servicios. Ambiental Salud

Fuente. Hernandez Medina. “Guia para la elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas en materia de
insuMmos para la salud. Un caso practico: Norma de etiquetado de medicamentos” 2001

0.3.4.2 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion
y Control de Enfermedades (CCNNPCE o SSA2)

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades a
través de la Subsecretaria de Prevencion y Promocion a la Salud, es el comité encargado de
elaborar, revisar, aprobary actualizar, las NOM en materia prevencion y promocion de la salud
y de control de enfermedades. Estas actividades que realiza el comité son integradas al
Programa Nacional de Normalizacion (PNN). Ademas, el comité coordinara actividades con
otros CCNNy en materia internacional propondra a la Secretaria de Economia representantes
ante los organismos nacionales que actuen como enlace internacional para la participacion

en eventos, apoyar a la homologacion y armonizacion con la normatividad extranjera.
Este comité cuenta con vocales, que son representantes de las dependencias, entidades,

organizaciones, instituciones u organismos de los sectores publico, social y privado. ®

(Véase Tabla 3)
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Tabla 3. Miembros Integrantes del Comité, vocales con derecho a voz y a voto

O S O O dClONal age O a aclon de Preve O Ol e
VOCALES SIGLAS VOCALES SIGLAS
1. Personal Técnico de las dependencias de la ) s . .
Administracion Publica Federal Direccion de Mejora Regulatoria (SECTUR)
Consejo de Salubridad General (CSQ) Subdireccion de Servicios de Salud (PEMEX)
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del (SIDSS) Laboratorios Biolégicos y Reactivos de (SSA)
Sector Salud Meéxico, SA.de C.V.
Comision Federal para la Proteccion contra Instituto Nacional de Estadistica y
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) Geografia (INEGI)
Comision Coordinadora de los Institutos s ) .
Nacionales y Hospitales de Alta Especialidad (CCINSHAE) Comision Nacional de Pueblos Indigenas (CDI)
2. Organizaciones de Industriales,
Centro Nacional de Programas Preventivos y (CENAPRECE) prestadores de servicios, comerciantes,
Control de Enfermedades productores, consumidores, colegios de
profesionales:
Centro Nacional de Transfusion Sanguinea (CNTS) Academia Mexicana de Cirugia (AMC)
Centro Nacional de las Adicciones (CONADIC) Academia Nacional de Cirugia
Consejo Nacional de Salud (CNS) Alcohdlicos Andnimos, A.C. (AA)
ggg?o%tlstci\'/oanal de Equidady Géneroy Salud (CNEGSR) Asociacion Mexicana de Hospitales, A.C. (AMH)
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y (CENSIA) Asociacion Mexicana de Lucha contra el (AMLCC)
Adolescencia Cancer, AC.
Centro Nacional para la Prevencion y Control del Fepleracién de Colegiosy Asociaciones de
VIH/SIDA (CENSIDA) Médicos Veterinarios Zootecnistas de (FedMVZ2)
México, A.C.
) Camara Nacional de la Industria
Centro Nacional de Trasplantes (CENATRA) Farmacéutica (CANIFARMA)
] - - Camara Nacional de la Industria de la
Direccion General de Promociéon de la Salud (DGPS) Ay (CANACITRA)
Direccion General de Epidemiologia (DGE) Colegio Nacional de Enfermeras, A.C. (CNE)
SD;\EZICIOH General de Calidad y Educacion en (DGCES) Comité Nacional PRO-VIDA, AC.
Direccion General de Informacion en Salud (DGIS) Fn?‘gggise las Naciones Unidas para Ia (UNICEF)
Direccion General de Evaluacion del Desempefio (DGED) Punclacion Miexezng paiala Rlanszeion (MEXFAM)
Familiar, A.C.
Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Servicios de Salud Publica y Secretaria de
Salud (DGPLADES) Salud del Distrito Federal (SEDESA)
Direccion Médico del Instituto de Seguridad y S "
Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE) Asociacion Pro Lactancia Materna, A.C. (APROLAM)
ot X’fﬂg;‘f‘a‘ﬁa@ Sanidad, Inocuidady (SENASICA) | Sociedad Mexicana de Salud Publica (SMSP)
A2 ; 3. Centros de ensefianza superior y de
Cotlsion Bations oo fgie (EOACA investigacién cientifica o tecnolégica:
Consejo Técnico Consultivo Nacional de Sanidad Asociacion Mexicana de Facultadesy
Animal (CONASA) Escuelas de Medicina (AMFEM]
Consejo Nacional de Poblacion (CONAPO) suochcion Naclopel de Unversidads (ANUIES)

Institutos de educacion Superior
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Programa IMSS-Oportunidades i\e/;w;rzoaggslnvesugamon y Estudios (CINVESTAV)
Liisgeioh Cs Pliesecoles Meqlpas dell linsiiato (IMSS) Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT)
Mexicano del Seguro Social. Régimen obligatorio
Direccion de Proteccion a la Infancia (DIF) Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas (IPN)
Direccion General de Normas (DGN) Escuela Superior de Medicina (IPN)
Direccion General de Proteccion y Medicina (DGPMPT) Facultad de Medicina (UNAM)
Preventiva en el Transporte

: oz " Facultad de Medicina Veterinaria
Direccion General de Sanidad (SEDENA) e~ (UNAM)
Direccion General de Sanidad Naval (SEMAR) Facultad de Odontologia (UNAM)
Secretariado Técnico del Consejo Nacional de oA "
Saluel Memial Fundacion Mexicana para la Salud (FUNSALUD)
Secretamadp Teécnico del Consejo Nacional para Instituto de Ecologia (UNAM)
la Prevencion de Accidentes
Subsecretaria de Educacion Superior (SEP) Instituto de Investigaciones Biomédicas (UNAM)
Subsecretaria de Operacién Turistica (SECTUR) Instituto Nacional de Salud Publica (INSP)

Fuente. Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion vy
Control de Enfermedades.

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades
en sus Reglas de Operacion Art. 18 Cap. IV, indica que son siete subcomités quienes participan
de manera permanente *, sin embargo en la publicaciéon del Programa Nacional de
Normalizacion del 12 de marzo de 2018 en el DOF, aparece mencionado el Subcomité de

Prevencion de Accidentesy Lesiones (Véase diagrama 2).

Los subcomités son integrados a su vez por un coordinador, secretario auxiliar y vocales. Los
vocales de cada Subcomité participan con voz y voto en las reuniones ordinarias y
extraordinarias, asi como colaborar bajo la institucion que representan para mejorar el
desarrollo de funciones del subcomité; ademas presentan sugerencias y observaciones a

propuestas que son sometidas al subcomité.
Los subcomités y grupos de trabajo estan encargados de estudiar, los anteproyectos y

proyectos de las NOM, dan respuesta a los cometarios emitidos y los presentan al CCNNPCE

para su revision y aprobacion.
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Diagrama 2. Integracion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion
y Control de Enfermedades.

Subcomité de Programas Preventivos
y Control de Enfermedades

— Subcomité de Salud Reproductiva

— Subcomité de Adicciones y Salud Mental

Comité Consultivo Nacional de — Subcomité de Enfermedades de Transmisién Sexual
Normalizacién de Prevencion y

Control
de Enfermedades — Subcomité de Vigilancia Epidemioldgica

— Subcomité de Promocién a la Salud

— Subcomité de Infancia y Adolescencia

—i Subcomité de Accidentes y Lesiones

Fuente. Elaboracion propia con base en las Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Prevencion y Control de Enfermedades. ®
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0.3.4.3 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud (CCNNIDTIS o
SSA3)

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud a través de la Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud,
es el encargado de revisar, aprobar, modificar y desarrollar temas nuevos de las NOM en
materia de infraestructura, equipamiento y remodelacion de todo tipo de establecimientos
para los servicios de atencion meédica, los de formacion, capacitacion y actualizacion de los
recursos humanos para la salud y la investigacion para la salud que se desarrolla en seres
humanos. Estos temas son integrados al Programa Nacional de Normalizacion (PNN). Asi
mismo, el comité revisara el Analisis de Impacto Regulatorio (AIR) de los Anteproyectos y

pondra a disposicion del publico en general, en la Subsecretaria los AIR de los anteproyectos.
Este comité cuenta con vocales, que son representantes de las dependencias, entidades,
organizaciones, instituciones u organismos de los sectores publico, social y privado. (Véase

Tabla 4)

Tabla 4. Miembros Integrantes del Comite, vocales con derecho a voz y a voto

O c O O dClONal de O d dClO ae ovacCloO Desarrollo c 010Q1as €
O aclon € alug A5 O D
VOCALES SIGLAS VOCALES SIGLAS
1. Dependencias de la Administracién Publica Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)
Federal
. R &Pl Servicios de Salud de Petrdleos PEMEX
Secretaria de Educacion Publica (SEP) Mexicanos ( )
Secretaria de Economia, Direccion General de Sistema Nacional para el Desarrollo (DIF)
Normas (SE) / (DGN) Integral de la Familia
Secretaria de la Defensa Nacional ,Direccion (SEDENA)/(DG Secretaria de Salud de la Ciudad de (SEDESA)
General de Sanidad Militar SM) México
Secretaria de Marina ,Direccion General Instituto Nacional de Estadistica, (INEGI)
Adjunta de Sanidad Naval (SEMAR) Geografia e Informatica
2. Unidades Administrativas de la N i :
Administracion Pblica Federal 5. Instituciones de Educacién Superior
Direccion General de Calidad y Educacion en ) NP .
Salud (DGCES) Instituto Politécnico Nacional (IPN)
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Direccion General de Planeacion y Desarrollo

Universidad Nacional Auténoma de

en Salud (DGPLADES) | México (UNAM)
Direccion General de Informacion en Salud (DGIS) ISnusthléLrJitocigseggoh\/]oognwggr?eeyEstud|os (ITESM)
Direccion General de Evaluacion y Desempefio (DGED) Universidad lberoamericana (IBERO)
Direccion General de Tecnologias de la . .

Informacion (DGTI) 6. Asociaciones civiles

gglzsdecretana de Prevencion y Promocion a la (SPPS) Academia Mexicana de Cirugia, A.C. (AMCQG)
Direccion General de Epidemiologia (DGE) Qc:x?(:eomAaCNauonal de Medicina de (ANMM)
3. Organos Desconcentrados de la Asociacion Nacional de Universidades e (ANUIES)
Administracién Publica Federal Institutos de Educacion Superior, A.C.

Consejo de Salubridad General (CSQ) éigﬁggfge,vl[\f:gac?fadi gacultades Y (AMFEM)
Comision Coordinadora de Institutos

Nacionales de Salud y Hospitales de Alta (CCINSHAE) Asociacion Mexicana de Hospitales, A.C. (AMH)
Especialidad

Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en (CENETEC) Asociacion Nacional de Hospitales (AMHP)
Salud Privados A.C.

Comision Nacional de Agua (CNA) Fundacion Mexicana para la Salud A.C. (FUNSALUD)
Comision Nacional de Proteccidn Social en (CNPSS) Sociedad Mexicana de Calidad de la

Salud Atencioén a la Salud, A.C.

Comision Federal para la Proteccion contra Sociedad Mexicana de Ingenieria

Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) Biomédica, A.C. (SOMIE)
Consejo Nacional de Poblacion (CONAPO) Cruz Roja Mexicana, LAP

Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT) ﬁzoscelgﬂcsgshgeélcana de Instituciones (AMIS)
4. Organismos de la Administracion Pdblica Sociedad Mexicana de Salud Publica (SMSP)
Federal AC.

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para (ISSSTE) Camara Nacional de la Industria (CANIFARMA)

los Trabajadores del Estado

Farmacéutica

Fuente. Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud. '©

El Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e

Informacion en Salud, en sus reglas de operacion Art.19, establece que los subcomités tienen

como funcion proponer el programa anual de normalizacion en materia de su competencia,

este programa debe ser sometido a consideracion del presidente del CCNNIDTIS a través del

Secretario Técnico, el Subcomité aprueba los anteproyectos y proyectos de NOM y en caso de

ser ratificados firma en el seno del mismo, a su vez analiza y emite los comentarios que se
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hagan a los proyectos de NOM durante el periodo de consulta publica y promueve su

publicacion en el Diario Oficial de la Federacion por medio del presidente del CCNNIDTIS. '

Los subcomités son integrados a su vez por un coordinador y vocales. Los vocales de cada
subcomité participan activamente en los trabajos del comité mediante el analisis, opinion y
en su caso con voto en los anteproyectos y proyectos de NOM. Ademas proponen al

presidente sesiones extraordinarias. '® (Véase Diagrama 3)

Diagrama 3. Integracion del Comité Consultivo de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud.

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo,
Tecnologias e Informacion en Salud.

Subcomité de
Regulacién de Subcomité de Subcomité de

Servicios y Slé?%)rmléige Assi:t(;cr)wrcr}gesggial Informacién en Tecnologias en
Educacién en : Salud Salud

Salud.

Fuente. Reglas de Operacion del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud. '

El presidente o secretario técnico deberan integrar en su programa anual de normalizacion
todos los temas que el CCNNIDTIS pretende normalizar el siguiente ano, incluyendo los
pendientes de conclusion y persista el interés por atenderlos, asi también los que se desee
modificar o cancelar. Este programa se incorpora a mas tardar el 15 de noviembre del aho

anterior a la publicacion del mismo.
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6.4 Actualizacion de las Normas Oficiales Mexicanas

La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) en su Articulo 51, refiere que se debe
llevar la revision correspondiente cada 5 ahos a partir de la fecha de su entrada en vigor,
debiendo notificarse al secretariado técnico de la Comision Nacional de Normalizacion los
resultados de la revision, dentro de los 60 dias naturales posteriores a la terminacion del
periodo quinguenal correspondiente. De no hacerse la notificacion, las normas perderan su
vigencia y las dependencias que las hubieren expedido deberan publicar su cancelacion en
el Diario Oficial de la Federacion. La Comision podra solicitar a la dependencia dicha

cancelacion. ®

Para iniciar el proceso de modificacion es necesario que los comités consultivos nacionales
de normalizacion le informen a la Comision Nacional de Normalizacion que la norma o
normas a trabajar se mantienen vigentes en tanto se hace la revision y asi mismo se deben
de incluir en el Programa Nacional de Normalizacion. Cabe mencionar que en cualquier

tiempo de vigencia de la norma se puede realizar una modificacion a esta.
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0.4.1 Programa Nacional de Normalizacion

Como lo sehala el Articulo 55 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion “El Programa Nacional de Normalizacion es un instrumento de planeacion,
coordinacion e informacion de las actividades de normalizacion a nivel nacional, tanto del

sector publico como del sector privado”.

“El programa sera integrado anualmente por el secretariado técnico de la Comision Nacional
de Normalizacion y revisado por el consejo técnico de la misma, para ser sometido al pleno
de dicha Comision para su aprobacion. Una vez aprobado, el presidente de la Comision
Nacional de Normalizacion ordenara su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion, por

conducto del secretariado técnico de la misma”.

“La Secretaria, de ser el caso, notificara dicho Programa ante las instancias correspondientes
de conformidad con los tratados internacionales de los que los Estados Unidos Mexicanos

sean parte”.

Y en el Articulo 56 indica “Para la integracion del Programa Nacional de Normalizacion, las
dependencias que presidan los comités consultivos nacionales de normalizacion, los
organismos nacionales de normalizacion, comités técnicos de normalizacion nacional, y en
Su caso, las entidades de la administracion publica federal, deberan remitir al secretariado
técnico de la Comision Nacional de Normalizaciéon, a mas tardar el Ultimo dia del mes de
noviembre, su programa de trabajo para el ano inmediato siguiente. Para estos efectos, dicho

programa debera integrarse con los apartados siguientes”: 7

[. Lista de temas a ser iniciados y desarrollados como normas oficiales mexicanas,
normas mexicanas, modificaciones o cancelaciones
II.  Determinacion del objetivo y justificacion de cada tema;
[Il.  Fundamento legal para expedir normas oficiales mexicanas, normas mexicanas o

normas de referencia sobre esa materia;
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I\V.  El calendario de trabajo para cada tema, en lo que se refiere a fechas estimadas de
inicioy terminacion, y

V. Sieltema es nuevo o reprogramado. ®

Del mismo modo en el Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, como
lo menciona en el Articulo 57, “el Programa Nacional de Normalizacion debera ser aprobado
a mas tardar el Ultimo dia de febrero del ano corriente” y Articulo 58, las dependencias,
entidades, organismos y comités a que hace referencia el primer parrafo del articulo 56
(mismo texto en la Ley y el Reglamento), deberan presentar al secretariado técnico de la
Comision Nacional de Normalizacion los temas que, en su caso, pretendan incluir en el
suplemento del Programa Nacional de Normalizacion, a mas tardar el ultimo dia del mes
de junio del ano al que corresponda el Programa. La Comision Nacional de Normalizacion,
con base en los temas propuestos, determinara la necesidad de publicar dicho suplemento.
En todo caso, el suplemento del Programa Nacional de Normalizacion debera aprobarse a

mas tardar el Ultimo dia del mes de agosto del aflo de que se trate. ®

A continuacion, se muestra un ejemplo de la publicacion en el DOF del Programa Nacional

de Normalizacion de 2018. (Véase Tabla 5) ©
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Tabla 5. Programa Nacional de Normalizacion 2018. Seccion de Normas Oficiales
Mexicanas. Secretaria de Salud.

PROGRAMA NACIONAL DE NORMALIZACION 2018

SECCION DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS

SUBCOMITE DE PROMOCION DE LA SALUD

COMITE CONSULTIVO NACIONAL DE NORMALIZACION DE INNOVACION,
DESARROLLO, TECNOLOGIAS E INFORMACION EN SALUD

Il. Normas vigentes a ser modificadas

A. Temas nuevos

Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y
equipamiento de hospitalesy consultorios de atencién médica especializada, para quedar como PROY-NOM-
016-SSA3-2017, Que establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de hospitales y

consultorios de atencion médica especializada.

Objetivo y Justificaciéon: Regular las caracteristicas minimas de la infraestructura y los elementos que integran
el equipamiento de los establecimientos hospitalarios y de los consultorios de especialidades médicas, que
permitan garantizar la prestacion de servicios de atenciéon médica con calidad y seguridad para los pacientes
y usuarios, bajo criterios homogéneos y acorde a los avances cientificos, técnicos y tecnoldgicos en la materia,
asi como Adecuar y actualizar los requisitos minimos obligatorios que deben cumplir los establecimientos
hospitalarios y los consultorios para la atencion médica especializada, en materia de infraestructura, para la

oferta de servicios con calidad y seguridad para los pacientes y usuarios.

Fecha estimada de inicioy terminacién: enero de 2018 a diciembre de 2018

Fuente. Programa Nacional de Normalizacién 2018. ©
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6.4.2 Anteproyecto de Norma

El anteproyecto de una Norma Oficial Mexicana con el fin de revision y actualizacion, es el
documento inicial para que la dependencia correspondiente manifieste observaciones a la
norma en caso que asi lo considere, teniendo presente el fundamento juridico que aplica a la
norma. Este anteproyecto es revisado por el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion

respectivo, mismo que puede formular olbservaciones.

La dependencia u organismo que elabord el anteproyecto de norma, contestara
fundadamente las observaciones presentadas por el Comité en un plazo no mayor de 30 dias
naturales contado a partir de la fecha en que le fueron presentadas y, en su caso, hara las
modificaciones correspondientes. Cuando la dependencia que presentd el proyecto, no
considere justificadas las observaciones presentadas por el Comité, podra solicitar a la
presidencia de éste, sin modificar su anteproyecto, ordene la publicacion como proyecto, en

el Diario Oficial de la Federacion. °

Para la elaboracion del anteproyecto se utiliza la guia para la estructuracion y redaccion de
Normas (NMX-Z-013-SCFI-2015). Estas reglas se aplican por los Comités y Organismos
encargados de la elaboracion de las normas, desde |la etapa inicial o de preparacion hasta la

publicacion de las mismas.

Es importante mencionar que los anteproyectos que presenten la dependencias deben ser
también enviados a la Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) e ir
acompanados del Analisis de Impacto Regulatorio (AIR), que tiene por objeto garantizar que
los beneficios de las regulaciones sean superiores a sus costos, su elaboracion se hara

considerando el Manual de la Manifestacion de Impacto Regulatorio %°
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6.4.3 Proyecto de Norma Oficial Mexicana

Una vez concluida la revision del anteproyecto, este cambiara a proyecto de norma oficial
mexicana cuando el comité consultivo nacional de normalizacion respectivo aprueba las
modificaciones realizadas por el grupo de trabajo del anteproyectoy el presidente del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion expide y ordena su publicacion en el Diario Oficial de
la Federacion a efecto de que dentro de los siguientes 60 dias naturales los interesados

presenten sus comenta rios.

Al término del plazo, el comité consultivo nacional de normalizacion correspondiente
estudiara los comentarios recibidos y, en su caso, procedera a modificar el proyecto en

un plazo que no excedera los 45 dias naturales ®

Se ordenara la publicacion en el Diario Oficial de la Federacion de las respuestas a los
comentarios recibidos asi como de las modificaciones al proyecto, cuando menos 15
dias naturales antes de la publicacion de la norma oficial mexicana; y una vez aprobadas por
el comité de normalizacion respectivo, las normas oficiales mexicanas seran expedidas por la

dependencia competente y publicadas en el Diario Oficial de la Federacion. ®

©6.4.4 Proceso de Revision de una Norma Oficial Mexicana

Para la emision de las normas oficiales mexicanas se deben realizar todas las formalidades
establecidas en la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) y en la Ley Federal

de Procedimiento Administrativo (LFPA) ?, que a continuacion se sefialan:
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Diagrama 4. Proceso de normalizacion

Proceso de Normalizacién (LFMN) | | Proceso de Mejora Regulatoria (LFPA) |

- Inscripcién del tema en el Programa Nacional de

. . . El Anteproyecto se presenta ante la Comisién Nacional de
Normalizacién del ejercicio correspondiente > >

Mejora Regulatoria ([CONAMER) para su valoracion y
dictamen a través de un Analisis de Impactoe Regulatorio
(AIR) o Exencidn

- Apertura del grupo de trabajo para la revision y
elaboracién del anteproyecto de norma

El anteproyecto se somete a consideracién del Comité
Consultive Nacional de Normalizacién de la dependencia Etapas :
[ | - Acreditar el Acuerdo de Calidad Regulatoria con el fin de
garantizar la calidad de la regulacidén y los beneficios que
aporta son mayores a los costos.

- Se publica el proyecto en el Diario Oficial de |la Federacién

DO ara consulta pdblica de 60 dias naturales - :
(DOF) P P - Atender ampliaciones y correcciones al AlR

- El Comité estudia y atiende los comentarios realizados

por los interesados, y posteriormente somete a aprobacion Resultados:

la publicacién en el DOF - Dictamen Total o Parcial (atender ocbservaciones)

* Se publican en el DOF la respuesta a comentarios y la - Dictamen Final {se continda con las formalidades para la
versién definitiva de la Norma Oficial Mexicana publicacién en el DOF)

Fuente. Modificado de: Proceso de Elaboracion y Formalizacion de NOM, Revista COFEPRIS. 2!

6.4.5 Proceso de Normalizacion para el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud (SSA3)

Consolidando la informacion de las distintas instancias mencionadas en este documento de
referencia a continuacion se presenta el proceso de normalizacion para el CCNNIDTIS (SSA3),
en donde se podra comprender mas facilmente la dinamica que conlleva. Es fundamental
hacer mencion que “en el proceso intervienen distintas instancias revisoras y dictaminadoras,

gue le brindan certidumbre juridico-sanitaria, técnico-médica y administrativa” %2
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Diagrama 5. Proceso de Normalizacion CCNNIDTIS (SSA3)

ACTUALIZACION Il PROPUESTA DE
[ QUINQUENAL ACTUALIZACION ]‘[ NORMA NUEVA ]

[ CCNNIDTIS aprueba inclusion de tema en PNN ]
s N GTI elabora
- ~\ Elaboracién del Confirmacién del t ct
Elaboracién del documento base Grupo Técnico anteproyectoa
: St P UPo Tec partir del
diagnéstico para iniciar los Interinstitucional de documento base
nacional trabajosy Trabajo (GTI)
o discusién (NOM-Z13)
- (" Remisién de
. ‘o Proyecto al juridico Anteproyecto al
Ing:lla:Ia’l?P!‘aglon para publicacién en Juridico para
el Analisis de el DOF dictamen . s
Impacto \ J Conclusién del
9 Regulatorio (AIR) ) - ~ Juridico atiendey Anteproyecto
CCNNIDTIS ?prueba aprueba al 3er
publicacién del dictamen
/ﬁ L proyecto y
Publicacién en el
DOF - ~N
Inicia consulta Anteproyectoy AIR Se clasifica, agrupa Se convoca GTI
publica (60 dias), concluidos se envia y elabora propuesta para revisar,
se reciben a la CONAMER via de respuesta a consensuary
comentariosy COFEPRIS comentarios validar respuestas
N ) ’
~ CCNNIDTIS
2 03 semanas Solicitud al juridico aprueba Se envia al Juridico
después se publica de publicacién en publicacién de para corroborar
la NOM en el DOF el DOF de la respuesta a cambios y emita
para inicio de ’ respuesta a comentariosy opinion favorable
P : comentarios NOM definitiva
vigencia Y. \_ y,

Fuente. Secretaria de Salud. Direccion General de Calidad y Educacion en Salud. Departamento de

Coordinacion Normativa en Servicios de Salud. %2

CONAMER: Comisién Nacional de Mejora Regulatoria.

COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

CCNNIDTIS: Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacidon, Desarrollo, Tecnologias e Informacion
en Salud

DOF: Diario Oficial de la Federacion

GTI: Grupo Técnico Interinstitucional de Trabajo

AIR: Analisis de Impacto Regulatorio

NOM: Norma Oficial Mexicana

PNN: Programa Nacional de Normalizacion
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6.5 Participacion en la revisidon de una norma oficial mexicana

Para participar en la revision de una Norma Oficial Mexicana, la persona interesada debera
hacer una busqueda con la leyenda: “Programa Nacional de Normalizacion” a través de
cualquier navegador en internet, esto los conducira a la pagina del Diario Oficial de la
Federacion, una vez que se presente el documento en la pagina del DOF, aparecera como
Programa Nacional de Normalizacion (afo), en este documento se hace la busqueda de las
normas de acuerdo al Comité Consultivo Nacional de Normalizacion al que pertenezca (Véase

Tabla 5), para la Secretaria de Salud son:

e Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario

e Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y Control de
Enfermedades

e Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e

Informacion en Salud

Ya que se identificd la norma vigente a ser modificada, debera corroborar en el prefacio la
organizacion que participd en la elaboracion de la NOM, pudiendo ser de los sectores: publico,
social o privado, con el objetivo de buscar un acercamiento y saber si a través de ellos puede

participar en la modificacion, o si la persona interesada pertenece a alguna de ellas.

De no ser asi, podra elaborar un escrito dirigido al presidente del CCNN correspondiente,
marcando copia al coordinador del subcomité al que pertenece la revision; y manifestando
su interés en participar en la modificacion como parte del grupo de trabajo, indicando

plenamente que es experto representante en el tema o temas a revisar objeto de la norma.
Cabe mencionar gue las participaciones dentro de un grupo de trabajo no pueden ser a titulo

personal, siempre debe de ser a través de una organizacion, institucion, academia o

asociacion que le competa a la norma.
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6.6 Datos de Contacto de los Comités Consultivos Nacionales de
Normalizacion de la Secretaria de Salud

Los datos se pueden obtener en la publicacion del Programa Nacional de Normalizacion del

ano correspondiente en el DOF que incluye:

Nombre del presidente
Direccion

Telefono

Fax

Correo electronico

Para mayor informacion de otras areas en las que puede solicitar informacion en los tres

Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (SSAT, SSA2 y SSA3), véase el anexo 7.2.

6.7 Otras formas de participacion

A partir de la publicacion en el DOF como PROY-NOM se tienen 60 dias naturales en los que
se pueden emitir comentarios, los cuales se deben de enviar a la direccidén o medios que ahi

se indican, tales como correo electrénico o entrega en fisico.

Las observaciones deben estar en espanol y deben considerar el fundamento juridico en
materia de salubridad general como la Ley General de Salud y sus Reglamentos, para que
puedan ser tomadas en consideracion cuando se trate de comentarios de fondo. Cabe
mencionar gue no siempre los comentarios son tomados en consideracion y las respuestas a

los mismos seran respondidas y publicadas en el DOF.
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6.8 Consideraciones para emitir comentarios

Para realizar aportaciones de comentarios a los diferentes proyectos de normas oficiales

mexicanas de la Secretaria de Salud, es necesario considerar los siguientes puntos:

Las normas no tendran reformas significativas en tanto no existan modificaciones a la
Ley General de Salud o sus Reglamentos.

Revisar el objetivo de la norma para evitar redundar en temas que quedan fuera de la
misma.

Leer la norma completa para conocer su contenido y evitar el envio de duplicidades en
las diferentes secciones.

La norma gue se encuentra en revision solo atiende en su materia y campo de
aplicacion.

Las propuestas deben estar fundamentadas con base en la Ley General de Salud, y sus
Reglamentos.

Evitar transcribir definiciones de la Ley General de Salud o sus Reglamentos, salvo que
sea para contextos muy especificos.

Los comentarios deben tener un enfoque horizontal donde se tome en cuenta a los
sectores publico, social y privado, sin beneficio de alguno en particular. %

Las aportaciones de modificacion a la norma no deben estar basadas en ocurrencias,
en necesidades de las instituciones, organizaciones o particularidades que solo aplican
a un sector, en modas, tendencias, en subsanar deficiencias o para incrementar o

justificar presupuestos.
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9) Las aportaciones deben de respetar la estructura de una norma como lo marca la
norma mexicana, NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la estructuracion y redaccion de
Normas.

10) La redaccion de la norma debe de ser con un lenguaje consistente, evitando utilizar
redacciones que dejen en un estado de vulnerabilidad juridica, tal es el caso de
redacciones que lleven “y/o".

1) Las normas no deben tener un enfoque de redaccion de manual de procedimientos,
no son un diagrama de flujo o proceso, por lo tanto la redaccion no se hard conforme
a un flujo de acciones.

12) Enlos apéndices normativos no se debe de utilizar una redaccion muy técnica, porque
se cae en la inflexibilidad.

13) Considerar que las normas no son un listado o catalogo de mobiliario o equipo médico.

14) Las normas no son para legitimar situaciones irregulares o solventar deficiencias de las
instituciones.

15) Si las disposiciones vigentes de la norma en revision no han generado ningudn
problema o algun estado de indefension, debe prevalecer su contenido.

16) Cuidar en no invadir Leyes, Reglamentos u otras Normas Oficiales Mexicanas que no
son Mmateria de la norma en revision.

17) Si se proponen definiciones, estas deben ser mencionadas al menos una vez en la
estructura de la norma, también se deben de evitar definiciones que resultan obvias al
publico que van dirigidas.

18) Sise hacen comentarios sobre el mismo texto vigente de la norma, ya sea para eliminar,
modificar o agregar informacion, se recomienda indicarlos con otro tipo de letra, color

o indicacion que sea facil de identificar. (Véase anexo 7.3).
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19) Todas las propuestas deben de acompanarse de la evidencia, justificacion o sustento
gue permita identificar el fundamento juridico, técnico o sanitario que fue considerado

(Véase anexo 7.3).
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7. ANEXOS

7.1 Estructura de una Norma Oficial Mexicana

El propdsito de la estructura de una norma es facilitar y agilizar la identificacion de su
contenido, la elaboracion de las normas esta basada en la guia para la estructuracion y
redaccion de normas, documento expedido por la Secretaria de Economia a través de la
Direccion General de Normas. A continuacion se muestra un ejemplo de los elementos de

una norma. (Véase Tabla 6)

Tabla 6. Ejemplo de ordenamiento de la NOM-016-SSA3-2012

ELEMENTOS NORMATIVOS

TIPO DE
ELEMENTO CONTENIDO ORDEN
NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-016-SSA3-2012, QUE ESTABLECE LAS
CARACTERISTICAS MINIMAS DE INFRAESTRUCTURA Y EQUIPAMIENTO DE PORTADA
HOSPITALES Y CONSULTORIOS DE ATENCION MEDICA ESPECIALIZADA
En la elaboracién de esta norma participaron:
CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL
SECRETARIA DE SALUD PREFACIO
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud
INDICE
INFORMATIVO O Introduccion
PRELIMINAR 1. Objetivo INDICE DEL
2. Campo de aplicacion CONTENIDO
3. Referencias
4. Definicionesy abreviaturas
0. Introduccion
La Secretaria de Salgd tiene la responsabilidad deAg/garanUzar a la poblaciéon en INTRODUCCION
general el cumplimiento del derecho a la proteccion de la salud que establece la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
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NORMATIVO
GENERAL

1. Objetivo

Esta norma tiene por objeto establecer las caracteristicas minimas de infraestructura
Yy equipamiento para los hospitales, asi como para los consultorios de atencion
médica especializada.

2. Campo de aplicacién

Esta norma es de observancia obligatoria para todos los establecimientos
hospitalarios de los sectores publico, social y privado, cualquiera que sea su
denominacion, que tengan como finalidad la atencion de pacientes que se internen
para su diagnostico, tratamiento médico, quirdrgico o rehabilitacion; asi como para
los consultorios de atencion médica especializada de los sectores mencionados.

3. Referencias

Para la correcta interpretacion de esta norma, es necesario consultar las siguientes
Normas Oficiales Mexicanas o las que las sustituyan:

OBIJETIVOY
CAMPO DE
APLICACION

NORMATIVO
TECNICO

4. Definiciones y abreviaturas

Para los efectos de esta norma, se entendera por:

5. Disposiciones generales aplicables a los establecimientos para la atencion médica
hospitalaria

6. Infraestructura y equipamiento de hospitales

7. Disposiciones generales aplicables a consultorios de atencién médica especializada
Apéndice A (Normativo)

TEXTO

INFORMATIVO
COMPLEMENTARIO

Apéndice B (Informativo)
Manual de Buenas Précticas en el Manejo de Gases Medicinales y sus Instalaciones
Bibliografia

TEXTO

a) Caréacter negrita = elemento obligatorio; caracter recto = elemento normativo; cardcter cursivo = elemento informativo

Fuente. Elaboracion propia con base en NMX-Z-013-SCFI-2015, Guia para la estructuracion y redaccion
de Normas y NOM-016-SSA3-2012 © 24

7.2 Referencias de los Comités Consultivos Nacionales de
Normalizacion de la Secretaria de Salud

7.2.1 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y
Fomento Sanitario (SSAT)

En este comité existe nueve unidades administrativas que conforman la Comision Federal,

estas unidades administrativas tienen a un titular que se apoyara de directores ejecutivos,

subdirectores ejecutivos, gerentes y demas servidores publicos para que revisen o elaboren

las Normas Oficiales Mexicanas. ? Estas unidades son:
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Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos,

2) Comision de Fomento Sanitario,

3) Comision de Autorizacion Sanitaria,

4) Comision de Operacion Sanitaria,

5) Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura,
6) Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario,

7) Coordinacion General Juridica y Consultiva,

8) Secretaria General,

9) Titular del Organo Interno de Control.

En cada una de estas unidades administrativas se han identificado tres subdireccionesy una
direccion gue han coordinado la revision de normas relacionadas con equipo méedico, no
gueda exenta que alguna otra unidad pueda participar, para ello se tendra que consultar el
Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos

Sanitarios. %

Una vez identificada la unidad administrativa a la que pertenece la norma, se debera
contactar via telefénica para preguntar los datos de contacto de la persona que preside la

norma en la que se desea participar.

7.2.2 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Prevencion y
Control de Enfermedades (SSA2)

Se requiere consultar el directorio de la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud
mismo que se debe buscar en la pagina de la Secretaria de Salud, portal de transparencia o

pagina de la Subsecretaria para que en su caso se pueda identificar el area a la que pertenece
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la norma para solicitar los datos. Las siguientes ligas son con fines informativos, pudiendo
cambiar por actualizaciones que haga la misma Secretaria de Salud

https://www.gob.mx/ salud

https://www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/areas-de-la-subsecretaria-de-

prevencion-de-la-salud

7.2.3 Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud (SSA3)

La Direccion General de Calidad y Educacion en Salud (DGCES), es la responsable de
“‘conducir el desarrollo de elementos técnicos para la definicion de las normas oficiales
mexicanas, en materia de infraestructura, equipamiento, remodelacion de establecimientos
de atencidn meédica integral, para controlar y verificar la calidad de los servicios.” #7. Para
contactar a la CCNNIDTIS se puede ingresar desde la pagina en internet de la DGCES y ubicar

los datos de contacto de la persona a cargo de la Direccion de Procesos Normativos en Salud.

Al momento de elaboracion de este documento, la liga disponible de consulta es:

http://portaltransparencia.gob.mx/buscador/search/search.do?method=begin

43


https://www.gob.mx/cenetec/salud
https://www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/areas-de-la-subsecretaria-de-prevencion-de-la-salud
https://www.gob.mx/salud/acciones-y-programas/areas-de-la-subsecretaria-de-prevencion-de-la-salud
http://portaltransparencia.gob.mx/buscador/search/search.do?method=begin

7.3 Ejemplo de formato para elaborar comentarios

a) NORMA VIGENTE

3.1 Norma Oficial Mexicana
NOM-001-SEDE-2005,
Instalaciones eléctricas
(utilizacion)

’ b) DEBE DECIR

3.1 Norma Oficial Mexicana
NOM-001-SEDE-2012,
Instalaciones eléctricas
(utilizacion)

c) JUSTIFICACION

Se actualiza a la NOM vigente,
publicada en el D.O.F 29/11/2012

3.11 Norma Oficial Mexicana
NOM-168-SSA1-1998, Del
expediente clinico

3.11 Norma Oficial
Mexicana NOM-004-SSA3-
2012, Del expediente clinico

Se actualiza a la NOM vigente,
publicada en el D.O.F 15/10/2012

3.XX Norma Oficial
Mexicana NOM-025-SSA3-
2013, Para la organizaciény
funcionamiento de las
unidades de cuidados

Se incorpora por tener relacion
con la NOM-016-SSA3

intensivos.
Apéndice H (Normativo)
Unidad quirdargica
Eliminar el numeral debido a
que el reloj no es equipo médico
H.1.2.9 reloj para sala de . conforme a la definicién de
operaciones con segundero; H:2:9relojparasalade = equipo médico de la Ley General
operacionescon-seguhaere de Salud y la Cuarta edicion del

Suplemento de Dispositivos
Médicos de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos

a) Numerales de la norma vigente a revisar. Por favor capturar el texto correspondiente

b) Redactar el comentario con la nueva propuesta. Utilizar una fila por cada numeral en

el que desea participar. No es necesario realizar comentarios a todos los puntos de Ia

norma, solo a aquellos de su interés y que cuente con la justificacion para la

modificacion. Se sugiere utilizar letra en color azul para identificar facilmente el cambio
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propuesto, ya sea modificar, incluir o eliminar texto. Si algun texto se elimina, indicar
en tachado.
c) Indicar o explicar la justificacion, misma que debera contar con evidencia o respaldo
gue sustente la propuesta y escribir la referencia o anexar los documentos evidencia.
d) Los comentarios o sugerencias deberan ser formulados oficialmente durante los 60

dias en consulta publica del proyecto.
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8. CONCLUSIONES

Los profesionales y personal relacionado con temas de salud que deseen participar en la
actualizacion o modificacion de las normas oficiales mexicanas deben conocer el marco legal
sobre el cual se desarrollan los mecanismos, tiempos, procesos, tipos de documentos,
organizacion de los comités y sobre todo como participar para aportar observaciones y
propuestas que mejoren el contenido de las mismas. Existen dos momentos en los que se
puede participar y aportar comentarios; el primero es perteneciendo al grupo técnico
interinstitucional de trabajo, representando a una dependencia, institucion u organismoy el

segundo momento es durante la consulta publica del proyecto.

Para actualizar la normatividad es indispensable la participacion de conocedores en el tema,
gue hayan identificado puntos de mejora y quieran realizar aportaciones a través de los
grupos de trabajo de los comités que le competa a la norma de su interés, sin olvidar que las
Normas Oficiales Mexicanas de la Secretaria de Salud deben estar sustentadas en la Ley
Ceneral de Salud y que las modificaciones que se le realicen deben ser de manera horizontal
ya gue exigira a todos los establecimientos para la atencion médica su cumplimiento
obligatorio y tendran un impacto regulatorio futuro para las instituciones y organizaciones a

las que apliquen, con el fin de mejorar los servicios que se brindan en el area de la salud.
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9. GLOSARIO

Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR): es un instrumento que analiza la emision de regulaciones nuevas
a nivel local, con la AIR se desarrolla anélisis sistematico de los impactos potenciales de las regulaciones

para toma de decisiones de los gobiernos locales. 28

Establecimientos para la atencién médica: todo aquél, publico, social o privado, fijo o movil, cualquiera
gue sea su denominaciéon, que preste servicios de atencidn médica, ya sea ambulatoria o para

internamiento de enfermos. °

Mejora Regulatoria: es una politica publica que consiste en la generacion de normas claras, de tramites
y servicios simplificados, asi como de instituciones eficaces para su creaciéon y aplicacion, que se
orienten a obtener el mayor valor posible de los recursos disponibles y del 6ptimo funcionamiento de
las actividades comerciales, industriales, productivas, de servicios y de desarrollo humano de la

sociedad en su conjunto. %

Norma: documento establecido por consensoy aprobado por un Organismo o Comité reconocido, que
proporciona, para el uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para actividades o sus

resultados, dirigidas al logro de un grado 6ptimo de orden en un contexto dado. ™

Suplemento del Programa Nacional de Normalizacién: es el instrumento iddneo, junto con el Programa
Nacional de Normalizacion, para planear, informar y coordinar las actividades de normalizacion
nacional, tanto en el ambito obligatorio, como en el voluntario, por lo que se busca que el mismo sea

un verdadero instrumento de informacion y difusion al publico en materia de normalizacion. *
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