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CAPITULO 1

INTRODUCCION



INTRODUCCION 3

Es necesario hacer notar que 1a normalizacién
empieza a manifestarse en los albores mismos de la civilizacién,
cuandao .la convivencia humapa necesitd de normas de vida para
subsistir y conservar la ‘especie. Con el surgimiento de normas
mids evolucionadas se crea la necesidad de establecer reglas
caomunes de transaccién, de valuacidn, de accién y de expresidn.

Se le diec a cada término un significado y a cada
expresidén oral un'simbolo origindndose lo que en muchas ocasiones
se menciona como las normas fundamentales de la civilizacien
humana, el lenguaje y la escritura;

Las civilizaciones més anqigUas de que se tiene
conacimiento aplicarcn la normalizacidn en sus primitivas
tecnologias y en sus intercambios comerciales., asi por ejemplo
tenemos la egipcia y la china entre otras

Debido al crecimiento rdpido de la iﬁdustria ﬁacional
surge la necesidad de crear en corto tiempo elementos que han
desarrallado otros paises con un crecimiento mas ogrganizado,tales
como la mano de obra especializada, los teécnicos profesionales y
subprofesionales, la organizacién racional y la normalizacidn.

En los primeros afos se‘ adoptaron camo referencia
fundamental las normas de otros paises, en la actualidad se
armoniza nuestra nnrmalizacidnbcon el avance tecnoldgico de la
iﬁdustria mexicana, asi como con las normas internaciocnales

regionales y de otros paises.



En enero de 1943, el antigiio Departamento de Pesas Yy
Medidas de la Secretaria de Comercio fué transformado en la
actual Direccién General de Normas ( DGN ), con el propdsito de
elaborar en el menor tiempo posible las normas industriales
destinadas a reglamentar la prédu:cian, credandose al mismo tiempo
el departamento de normalizacidén, encargado de estudiar,
discutir, formular y aprobar las normas gue rigén la calidad, el
funcionamiente y el lenguaje técnica industrial a que deben
‘sujetarse los productos industriales, teniendo ademas como
objetivo, establecer contactos con la iniciativa privada con el
fin de unificar criteri0s en la elaboracidén de especificaciones

sobre pruductas industriales.

Est; DGN es instituida por el gobierno mexicanao caomo
Gnico organismo capacitado para disefar una politica adecuada en
materia de normalizacion industrial, considerando que el comercio
exterior constituye un factor primordial para el desarrollo de
nuestra ecaonomia ufré:iendc posibilidades de mejoramiento,ya que
para laograr transacciones mds justas y equitativas se establecen
y aplican normas internacionales, las cuales vienen de acuerdos
técnicos a los que llegan distintos paises para fijar niveles de
‘calidad adecuados a los productos de intercambio camercial.

Se citan algunas definiciones de - los términos de

Normalizacién y Norma en algunos paises:



A) _Organizacidn Internacional de Normaljzacidn (IS0).-—

De acuerdo con el Cémite para -el Estudio de 1los Principios

Cientificos de la normalizacidn ( STACO ):

La Narmalizacién es el proceso de formular y aplicar
reglas con el propésito de realizar un orden en una actividad
especifica, para el beneFi:io y con la cooperacidén de todos les
intereses, y en particular para la obtencidn de una economia de
conjunto dptima,teniéndo - an cuenta las caracteristicas

funcionales y 1los requisitos de seguridad.

B) Francia.- Para la Asociacidn de Normalizacidén
Francesa ( AFNOR ), la narmalizacidén es un conjunto de técnicas
que tienen por objeto definir colectivamente, en consideracidn de
categorias determinadas de. necesidades, gamas correspondientes de
productos o métodos propios a satisfacerlos ( aptitudes al uso )
eliminando las complicaciones y las variaciones superfluas por
medio de la simplificacién, con el fin de permitir una produccién
y una utilizacidn racional sobre la base de técnicas validas en

el momento.

C) Inqlaterra.-—" Para la Institucién Britanica de
Normalizacién (BIS), la nﬁrmalizacidn es el proceso de definir y
aplicar las condiciones necesarias para asegurar ‘que una
categoria dada de requisitos puedan corrientemente ser
cumplidos,con un minimo de variedad, de una manera econémica y

reproducible y sobre la mejor técnica actual.



D) Alemania,— El Cdmite Aleman de Normas ( DNA )
entiende por rnormalizacidn los sistematicos trabajos de
unificacidn llevados acabo colectivamente sobre bases de utilidad
general y con 1a participacion de todos los sectores que en cada

caso esten interesados.

E) _Mexico.- Para la Direccion General de Normas
{ DGN ) 1la normalizacidn es la actividad encaminada a
establecer,respectc a problemas reales o potenciales
disposiciones destinadas a un uso comun repetido,con el fin de

conseguir un grado 6ptimo de orden en un contexto dado.

Notas:
1) Esta actividad consiste en la elaboracicn, la difusidén y la

aplicacioén de normas.

2) La NORMALIZACION ofrece importantes beneficios debido
principalmente a una mejor aceptacidén de los productos, los
procesos Yy los servicios a los fines a que se destinan, la
prevencisén de los obstdculos al comercio y la facilidad de la
cooperacién tecnoldgica.

De acuerdo a la experiencia de los expertos en materia
se establece que se puede lograr una verdadera Normalizacioén
aplicando Principios Generales,como la Homogenidad, Equilibrio y

Cooperacion de los sectores interesados.



La HOMOGENIDAD se refiere a que no hay ni puede haber
una norma aislada, por 1o que una nueva norma debe integrarse
perfectamente con el total de las normas existentes teniendo en
cuenta &1 desarrollo del producto por normalizar ya que es
imposible el uso o aplicacidén de una norma gque implique
condiciones que no se pueden cumplir cunbmaterial normalizada,
por lo que e@s necesario se estudien debidamente 1las normas ya
existentes para establecer una coordinacidén entre ellas. Conviene
en consecuencia tratar de lograr no solamente una coordinacidén
entre las normas nacionales,sino lograr también una coordinacién
en el plano internacional. . .

El EdUILlBRIO garantiza que las normas son fruto de
la colaboracidén de. tados los sectores afectados. La normalizacidn
debe logar un estado de equilibrio entre las necesidades del
pragress vy las posibilidades econdémicas existentes.Es necesario
revisar las normas y captar el nuevo estado de equilibrio, ya que
debe considerarse como algo dinamico, .puesto que las
condiciones, desarrollo tecnocldégice y posibilidades econgmi:as
del pais cambian constantemente.

En la COOPERACION .1a Normalizacidén es wuna obra de
cardcter colectivo. en la que deben‘participar todos los sectores
interesados, en una dis:ucidn franca y libre que garantice el
consenso’ nacional. La divisidn menos extensa . de 1los sectares
interesados que pueden afectar la aplicacién de una norma es la
que los clasifica en tres gruposs: sector de interés‘

general,sector poductor y sector consumidaor.



La aplicacion de estos  tres principios en la
elaboracién de normas nacionales, garantizan su aplicacién en la
industria, con los consecuentes beneficios en particular para los
productores y consumidores, Yy en general, para el desarrollo

.econdmico y social de nuestro pais.
De acuerdo al alcance geogréfico, politico y econdmico

de la normalizacidn esta se divide en :

malizacidn rnacional 3 Normalizacidn cuya participacién

esta abierta a los organismos pertinentes de todos los paises.

Normalizacion Regional ¢ Normalizacidn cuya participacién esta

abierta a los organismos pertinentes de una sola drea geogridfica,

politica o econdmica del mundo.

Normalizacidn Nacional ¢ Normalizacidn que tiene .lugar a nivel

de un pais determinado.

Como resultado. del proceso de normalizacidn surgen los
documentos normativos, entendiéndose por‘estns; documentos que
establecen reglas, directrices, . caracteristicas para ciertas
a:tiviﬁades o sus resultados. Como ejemplo de estos documentos

tenemos los siguientes:



NORMA 3 Documento establecido por consenso y aprobado por un
organismo reconocido que establece, para un uso comin repetido,
reglas, directrices o caracteristicas para ciertas actividades o
sus resultados, con el fin de canseguir un grado dptimo de orden

Ien un contexto dada.

ESPECIFICACION : Documento que especifica .los requisitos técnicos

que debe satisfacer un producta, proceso o servicia.

PRACTICA_ : Documentas que recaomienda practicas o

procedimientos para el proyecto, la fabricacidn, la instalacién,
el mantenimiento o 1la utilizacién de equipos, estructuras o

productos.

REGLAMENTO ¢ Documento que contiene reglas de caracter

" obligatorio adoptado por una autoridad.

De acuerdo con la DGN existen diferentes tipos de
organismos responsables de las normas y de los reglamentos, que

s0n los siguientes :

Organjsmo - Nacignal @ . Organismo reconocide a nivel nacional,

susceptible de ser elegido como el miembro nacional ante las
organizaciones internacionales y regionales de normalizacion

carrespondientes.
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[ Regiona) de 1 i ¢ Organismo cuya participacidn
esta abierta al organismo nacional de cualquier Pais dentro de un

drea geogrdfica politica y econémica determinada.

Organisso Internacional de Normalizacién z Organismo de

normalizacien cuya participacidn esta abierta al arganismo

nacional de cada Pais.

Los siguientes tipos de normas no pretenden establecer
una clagificacidn, sino 86la indicar tipos de normas mas

habituales:

Normas Bisicas 3 Normas de alcance general ao que contiene
disposiciones generales para un campo determinado.

..} rm 1 .Narma que fija Yos teérminos,
generalmente acompafados por sus definiciones y, a veces, de

notas explicativas, ilustraciones, ejemplos , etc.

Norma Prusba : Normas que especifican métodos de pruehba,
aveces complementados can otras disposiciones relativas a las
pruebas, tales como muestreo, utilizacidn de métodos

estadisticos, secuencia de las pruebas.
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Normas de Producto : Norma que especifica los requisitos que

debe satisfacer un producto para asegurar su aptitud para el uso.

Naorea e Servicio 3 Norma que especifica los requisitos que debe

satisfacer un servicio para asegurar su aptitud para el uso.

Norma de Referencia _: Norma complementaria citada en aotro
dacumento normativo, sin la cual éste no puede aplicarse en su
totalidad.

Normas armonjzadag 3 Son Normas sobre la misma materia, aprabadas

por distintos organismos con actividades de normalizacidn, que
aseguran la intercambialidad de 1los ' productos, procesos y
servicios o la comprensién mutua de los resultados de las
pruebas o de las informaciones proporcionadas de acuerdo con

esta norma.

12



CAPITULO II

DEFINICION Y ELABORACION DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y SUS
DIFERENCIAS CON LAS NORMAS MEXICANAS
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DEFINICION Y ELABORACION DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y SUS
DIFERENCIAS CON LAS NORMAS MEXICANAS

Por definicion en la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el
miercoles 1 de Jjulio de 1992, las Normas Oficiales Mexicanas son
las qQue expiden las dependencias de la Administracion Pablica
Federal comspetentes, de cardcter obligatorio sujeténdose a lo

dispuesto en esta Ley, teniendo como finalidades establecer:

% Las caracteristicas y/o especificaciones que deben reunir los
productos, procesos y servicios cuando estos puedan constituir wun
riesgo para la seqguridad de las personas o dafar la salud humana,

animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral.

2 Las caracteristicas y/o especificaciones de los productos
utilizados como materias Pprimas o partes o materiales para la
fabricacion c ensamble de productos finales sujetos al
cumplimiento de Normas Oficiales Mexicanas, siempre  que para
cumplir las especificaciones de estos sean indispensables las de

dichas materias primas, partes, o materiales.
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¥ Las caracteristicas y/o especificaciones relacionadas con los
instrumentos para medir, los p;trunes de medida y sus métodos de
medicidn, verificacidén y calibracidn.

¥ Las especificaciones y/o procedimientos de envase y embalaje de
los productos que puedan constituir un riesgo para la seguridad
de las personas o dafar la salud de las mismas o el medio

ambiente.

¥ La nomenclatura, expresianes,vabreviaturas, simbolos, diagramas
[~} dibujaos que deberdn emplearse en el lenguaje técnico

industrial, comercial, de servicios o de comunicacién.

3 La determinacidn de la informacidn comercial, sanitaria,
ecalégica, de cantidad, seguridad e higiene y requisitos que
deban cumplir las etiquetas, envases, embalaje y la publicidad de
los productos y serv?:ias para dar la informacidén al consumidar o

usuario.

® Las caracteristicas y/o especificaciones ‘que deban reunir laos
equipos, materiales, dispositivos e instalaciones industriales,
comerciales, de servicios y damésticas para fines sanitarios,
acuicolas, agricolas, pecuarios, ecoldgicos, de comunicacién, de

seguridad o de calidad y particularmente cuando sean peligrosos.

15



* Llos requisitos y procedimientos que deberdn observarse en la
elaboracidn de Normas Mexicanas y en la certificacién del
cumpl{miento de las mismas.

x Las caracteristicas vy/o especificaciones, criterios vy
procedimientos para el manejo, transporte vy can«Fiﬁamienta de
materiales y residuos industriales peligrosos y de las sustancias

radicnactivas entre otras.

ELAPORACION DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANA

Corresponde a las dependencias de 1la administracién
publica federal segin su ambito de competencia elaborar los
anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas y someterlos a los

Comités Consultivos Nacionales de Normalizacidn.

Los Comiteés Consultivos Nacionales de Normalizacidén,
con base en los anteproyectas mencionados, elaborardn a su vez

los proyectos de Normas Oficiales Mexicanas.
Para la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas

deberan tomarse en cuenta las Normas Mexicanas y las emitidas por

organismos internacionales reconocidos por el gobierno mexicano.

Y-



Las personas interesadas podran presentar a las
‘dependencias, propuestas de Normas Oficiales Mexicanas, las
cuales hardn la evaluacién correspondiente y en su casO,

presentaran al comité respectivo el anteproyecto de que se trate.

Los anteproyectos que se presenten en los comités para

discucidn, deberdn acompafarse de un andlisis, que comprenda:

1.~ La razén cientifica, teécnica =] de - proteccioén al
consumidor de la norma, que apoyen su formulacién vy
expedicién.

2.- La descripcién de los beneficias potenciales de la norma.

3.- La descripcidén de los costos potenciales de la norma.

4.~ -La cuantificacidén en términos monetarios de los
. beneficios netos patenciales de la norma, incluyendo
una evaluacidén de los efectos que no puedan ser

cuantificados en términos monetarios.




S.~ La. justificacidn de por qué la Norma Oficial Mexicana es
entre otras alternativas posibles, el mecanismo que permite

alcanzar el objetivo deseado con el mayor beneficio neto.

LLa elaboracidén y modificacidén de las Normas Oficiales

Mexicanas ( N.O.M. ) se sujetard a las siguientes reglas :

1.~ Los anteproyectos que elaboren las dependencias, se
presentaran directamente al Comite Consultivo Nacional de
Normalizacién respectivo, para que en plazo que no exceda los 75

dias naturales formule obsetrvaciones.

2.~ La dependencia u organismeo que elabord el anteproyecto de
norma, contestara fundadamente las observaciones presentadas a el
comité en un plazo no mayor de 30 dias naturales contando a
partir de la fecha en gque le fueron presentadas y en sSu Caso,
hard las modificaciones correspondientes. Cuando la dependencia
qQue presentsd el proyecto, no considere Jjustificadas las
observaciones presentadas por el comiteé, podra solicitar a la
presidencia de éste, sin modificar su antepraoyecto, ordene su

publicacién como proyecto en el Diario Oficial de la Federacién.

18



Los prayectos de N.O.M. se sujetardn al siguiente procedimiento:

1.— 5Se publicaran integramente en el Diario Oficial de 1la
Federacidn a efecto de que dentro de 1los siguientes 90 dias
naturales los interesados presenten sus comentarios al Comité
Consultivo de Normalizacidn correspondiente. Durante este plazo
log analisis mencionados antericrmente estaran a disposicidn del

- piblico para su consulta en el comite.

2.,— Al término de los 90 dias, el Comité Cosultivo Nacional de
Normalizacién correspondiente estudiard los comentarios recibidos
Ys 8n su caso, procedera a modificar el proyecto en un plazo gque

no excedera los 45 dias naturales.

3.~ Las dependencias deberdn ordenar 1la publicacién de las
respuestas a los comentarios recibideos, con anterioridad a la

publicacién de 1la N.O.M.
4.- Una vez aprobadas por el Comité de Normalizacidn respectivo,

las N.0O.M. serdn expedidas por la dependencia competente y

publicadas en el Diario Dficial de la Federacidn.

19



Cuandos dos o mas dependencias sean competentes para
regular un bien, servicio. prnceéa, actividad o materia, deberdn
expedir las N.O.M. conjuntamente. En todos los casos, el
presidente del comite serad el encargado de ordepar las

publicaciones en el Riario Oficial de la Federacién.

Las dependencias padran requerir de fabricantes,
‘lmportadores, prestadores de servicios, consumidores o centros de
investigacidn, los datos necesarios para la elaboracién de
anteproyectos de N.O.M., asi ‘cumn muestras estrictamente
necesarias, dicha informacidn tendra el cardcter de confidencial
.y no sera divulgado.

La observancia de las N.O.M. incluye lo siguiente =

Todas los productos, procesaos,. métodos, instalaciones,
seérvicios o actividades deberan cumplir con las N.O.M. ( cuando
sea el caso ).

% Cuando un producto o servicio deba cumplir uné determinada
N.O.M. sus similares a importarse también deberan cumplir las
especificaciones establecidas en dicha norma. Cuando no haya 1la
N.0O.M. los productos o servicius. a importarse deberdan mencionar
ostensiblemente antes y durante su.comercializacidén, que cumplen
con las especificaciones del Pais de origen, en su defecto las

internacionales o a falta de &stas las del fabricante.

20



% Los productores, fabricantes y los prestadores de servicios
sujetos a las N.0O.M. deberdn mantener sistemas de Control de

Calidad compatibles con las normas aplicables.

% Cuando los productos o los servicios sujetos al cumplimiento de
una determinada N.O.M., no reuna lag especificaciones
correspondientes, la autoridad competente prohibird de inmediato
su caomercializacidén, inmovilizando laos productos. hasta en tanto

8e acondicionen, reprocesen, reparen o substituyan.

NORMAS MEXICANAS { N.M. )

Norma Mexicana.— De acuerdo a la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacién publicada en el Diario Oficial de la
Federacidn el miércoles 1o de julio de 1992 es la siguiente :
NORMA MEXICANA : Son las normas de referencia que emitan los
organismos nacicnales de nofnalizacion. entendiéndose por estos
las personas morales que tengan por objeto elaborar normas

mexicanas.

Estas normas, constituiran referencia para determinar
ia Calidad de 1los productos y servicios de gue se trate,
particularmente para la proteccidén vy arientacion de las
consumidores. Dichas normas en ningdn case podran contener

especificaciones inferiores a las establecidas en las N.O.M.

21



tos Organismos Nacionales de Normalizacidn podréan
someter a los Comités Consultivos Nacionales de Normalizaciédn,

coma anteproyecto, las normas mexicanas que emitan.

La Secretaria de Comercio y Fomento Industrial
publicara en el Diario Oficial de la Fedreacidn periddicamente,
la relacidn de 1los organismos nacienales de normalizacién asi

come las suspensiones y revocaciones.

DIFERENCIAS ENTRE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y NORMAS
MEXICANAS

Una de las diferencias entre ambas normas es el origen
de su emisidn, mientras que las N.O.M. las emiten las
dependencias de la administracidn publica federal y de caracter
obligatorio, 1las normas mexicanas son elaboradas per 1laos
organismos nacionales de normalizacidén y de caracter voluntario.

Los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion
son dérganos para la elaboracidn de Normas Oficiales Mexicanas y
la promocidn de su cumplimiento. Estaran integrados por personal
técnico de las dependencias competentes, segun la materia que
corresponda al comite, organizaciones de industriales,
prestadores de servicios, comerciantes, productores

agropecuarios, forestales o pesqueros, centros de investigacidn

22



cientifica o tecnoldgica, colegios de profesionales y:

consumidores.

Para obtener el acreditamiento por la Secretaria de
Comercia vy Fomento Industrial como organismo nacional de
normalizacidn, se requerira la aprobacidn previa de la
dependencia competente sequn la materia de gue se trate.

Otra diferencia es en cuanto a su contenido, ya que

las N.O.M. deben contener : .

1.~ La denominacidn de la norma, su clave y en su caso, la

mencidén a las normas en que se basa.

2.- ta indentificacidn del producto, servicio, método, preceso,

instalacién en su caso, del objeto de la norma.

3.— Las especificaciones Yy caracteristicas que corresponden al
producto, servicio, método, procesa, instalacién o
establecimientc que se establezcan en la norma.en razén de su

finalidad.

4.- Los métodas de prueba aplicables en relacidn con la norma y

en su ¢aso los de muestreo.

S.—~ Los datos y demds informacidn que deban contensr los
productos o en su defecto, sus envases o empaques, asi como el

tamafio y caracteristicas de diversas indicaciones.

23



b&.~ El1 grado de concaordacia con normas Yy recomendaciones

internacionales cuando existan.
7.- La bibliografia que carresponda a la norma.

8.- La mencidn de la(s) Adependencias que vigilardn el
cumplimiehto de la narma cuando exista cancurrencia de

competencias.

9.~ Las otras menciones que se consideren canvenientes para la
debida comprensién y alcance de la norma, mientras que las Normas
Mexicanas solo deberan cumplir con lo anterior excepto el punto

8.
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CAPITULO III

GUIA PARA LA REDACCION, ESTRUCTURACION Y PRESENTACICN DE LAS
NORMAS OFICIALES MEXICANAS
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GUIA PARA LA REDACCION, ESTRUCTURACION Y PRESENTACION DE LAS
NORMAS OF ICIALES MEXICANAS

El objetivo de elaborar esta guia es facilitar y
agilizar el desarrollo de la Normalizacidn Nacional,
estableciendo una serie de reglas que deben cumplirse en la
redaccidn, estructuracién vy presentacidn de las Normas Oficiales
_Hexicanas par aguellos organismos Yy dependencias que se
encargan de la elaboracisén de anteproyectos, proyectas y normas
que deseen normalizar materias primas, materiales, partes,

productos terminados, etc.

Estas reglas son @
I REGUISITOS BASICOS

1.- Evi-tar errores técnicos

2.~ Tener claridad, presicidén vy consistencia en el
texto, para 1o cual debera tenerse en cuenta las
siguientes reglas de redaccidn gue deberin

_emplearse desde el primer anteproyecto.
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A) Como son 1los textos de las normas : Redaccidn del
objetivo. modo y tiempa de 1o0s verbas usados, barbarismos,

definiciones.

Notas integradas en el texto : Colocacidn y numeracién

~

Notas al pie de pdgima : Colocacién, nameros y marcas

para referencia

D) Tablas = Numeracién, colocacidn del titulo, encabezados

continuacidn de tablas.

E) Figuras : Numeracién y colocacidn del titulo.

3.- Uniformidad en la terminologia

4.— Cumplimiento con normas hdsicas

S.—- Ilustraciones . .
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1 TR RACT AS NORMAS

El siguiente diagrama indica el orden que debe
seguirse en la presentacidn de los diversos elementos que tiene

una norma H

Fartada
Elementos Preliminares Prefacio

Indice del Contenido

Titulo (siempre)

b 3

* Introduceion (siempre)
ELEMENTOS GENERALES GQUE ¥ QOhjetivo (siempre)
INTRODUCEN AL CONTENIDO % Campo de Aplicacidn
TECNICO DE LA NORMA (siempre)

* Referencias (siempre)
* Definiciones (simpre)
¥ Simbolos y Abreviaturas

{siempre)
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ELEMENTOS GQUE CONSTITUYE

EL CONTENIDO TECNICO DE

LA NDRMA  ( LISTADO
ENUNCIATIVO, PUEDEN
CONTENER TODODS O UN

ELEMENTO.)

x

Terminologia

Clasificacidn y
designacion del producta

Especificaciones

Materias primas

y materiales.
Muestreo

Metndps de prueba
Marcado, Etiquetado
Envase y embalaje
Apéndicas gque forman

parte de la narma.

¥ Notas al pie de pdgina



¥ Bibliografia
* Concardancia can nor—

mas internacionales

2 Apéndices que no

ELEMENTOS forman parte de
COMPLEMENTARIOS la norma

¥ Notas al pie de

pagina.

Elementos que pueden o no ser introducidos debido a
gue 1las normas pueden ser de diferente tipo, puedan tener una

composicidn en partes, seccianes, capitulos, parrafos e incisos.
En cuanto a materias primas y productos farmaceéuticos

la guia a seguir para complementar los anteproyectos y proyectos

de las Normas Oficiales Mexicanas es la siguiente =
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MATERIAS PRIMAS

1.-
2,~
3.~

4.-

Nombre Genérico (0.M.S.)
Nombre Quimico ¢ I.U.P.A.C.)
Sindnimos Quimicoé ( 1.U.FP.A.C.)

Sindnimos de uso en México

S.- Férmula Condensada ( I.U.P.A.C. )

Férmula Desarraollada ( I.U.P.A.C. )
Peso Molecular ( I.U.P.A.C.)

Precauciones de manejo

9.— Especificaciones de pureza en % de la sustancia

10,
11,

12.

-
(2]
.

14.
15.
16,
17.
18.
19.
20.

21.

método gque se ihdique.
- Sustancias de referencia.

~ Solubilidad.

segln el

Descripciones (estado fisico y caracteristicas sensoriales)

Mencionar y/oc describivr los métodos, aparatos. unidades

y limites de las siguientes pruebas.
- Identidad
- pH
~ Determinacién de Agua
- Pérdida al secado
~ Residugs a la ignicién y/0 cenizas
— Sustancias carbonizables. ‘
~ Impurezas
- Valoracién
~ Esterilidad

- Seguridad

3 —.Pirdgenos
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24,
25, ~

26.~

27.—

Datos Toxicoldgicos (DLSO)
Conservacién '

Grupo terapeéutico
Bibliografia

En cuanto a cada producto farmaceutico

(Forma

Farmaceéeutica) los puntos requeridos son los que se indican en la

tabla t. Por otro lado, para productos bioldgicos los puntos a

cubrir son los siguientes :

Descripcidn

Identidad

Descripcidn del método y criterios de aceptacidn de
pruebas siguientes: ’
Pureza

Pruebas de inactivacidn

Prueba de toxicidad

Pruabas de atoxicidad

Esterilidad

Pirdgenos

Prueba de seguridad

Prueba de potencia

Fecha de caducidad

Marbete

Conservacidn

Indicacidn Terapéutica

Dosis
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TABLA 1.

PRODUCTOS FARMACEUTICOS .

CAPSULA

CREMA

GRAGEA

JARABE

POLVO NO ESTERIL

NOM. GEN. P.A. IUPAC

X

CONT. %, P.A.

DESCRIPCION.

LA 2 ¥ -]

x
x
X

ENSAYO DE IDENTIDAD

AL AR AN

TIEMPO DESINT.LIQ.INM.

UNIF. CONTENIDO.

PESO PROMEDIO.

L

"

VARIACION DE PESO.

CONT. DE HUMEDAD.

DISOLUCION.

CONSERVACION.

INDICACION.

L AR AR AR.]

DOSIS.

Wlo i o] s pefme| oe] s oe] mfne

LEN AN 28

PH.

LA AR ]

RANCIDEZ,

HOMOGENIDAD .

DENSIDAD.

LIMITE MICROBIANO.

PENETRABILIDAD.

IRRITABILIDAD.

LEIRLARL AN R B A2 VY NVE VR V)
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TABILA 1. FPRODUCTOS FARMACEUTICOS.

CAPSULA| CREMA]| GRAGEA| JARABE| POLVO NO ESTERIL

VAR. DE VOLUMEN.
VISCOCIDAD.

CONT. REDUCTORES TMD.
ROTACION ESPECIFICA.
TAMASO DI PARTICULA.
[gmmn APARENTE.
|PzroIDA AL sEZCADO.
VAL. DEL P.A. RECONS.

i ] x| >

Sl 2] | )
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TABLA 1. PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
(coNT.)

SOLUCION

ELEC. INY.

INYECTABLE | OFTALMICA

;

OTICA

NOM. GEN. P.A. IUPAC.

x

CONT. §, P.A.

DESCRIPCION.

ENSAYO DE IDENTIDAD

CONSERVACION.

INDICACION.

DOBIS.

PH.

Kivep M) x| kin

P s )| ] el ne

DENSIDAD.

GRRIRI I I Im

IRRITABILIDAD.

VAR, DE VOLUMEN.

Min el v pe] oef e || x

VISCOCIDAD.

PBA. ESTERILIDAD.

bl sepacl bl s e] e pene| oe] e ¢

PBA. PIROGENOS.

PBA. SEGURIDAD.

METALES PESADOS,
ARSENICO Y FERROCN-

PARTICULAS EXTRARAS
CLASE, TAMARO, LIMITE.

POTENCIA MICROBIOL.

ISOTONICIDAD.
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TABLA 1. PRODUCTOS FARMACEUTICOS.
(coNT. )

BUSPENCION

DERMICA. -OFTALMICA. ORAL. OTICA

»®

NOM. GEN. P.A. XUPAC. x

CONT. §, P.A.

DESCRIPCION.

ENSAYO DE IDENTIDAD

CONSERVACION.

INDICACION.

DOsIS.

PH.

DENSIDAD,

spsetoel el ned sl ] f s} ne
LR AR 2B SN2 ETERVE RVE IV B9
Il el el se] el o

LIMITE MICROBIANO.

PENETRABILIDAD.

L]

IRRITABILIDAD,

VAR. DE VOLUMEN.

MR W] me]bed )] sl ne] M|

L]
*

[vzscoctons.

TAMARO DE PARTICULAS
CLASE, TAMARO, LIMITE.

™

PBA. ESTERILIDAD.

ISOTONICIDAD.

VEL. DE SEDIMENTACION . X

PBA. DE VACIADO.

wlsfse]sel el

REDISPERSABILIDAD, X
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CAPITULDO v

NORMAS INTERNACIONALES
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NORMAS INTERNACIONALES

INTRODUCCION :

Ezisten Normas Internacionales que pueden ser de
aplicacion mundial o regional, segun el organismo que las
elabore. En ocaciones se agrupa & la mayoria de los Paises del
mundo; como la Organizacidn Internacional de Normalizacién (IS0)
otras, solamente paises de una zona geografica determinada; como
en @1 caso de 1la Comisidn Panamericana de Normas Técnicas
(COPANT). México através de la Direccidn General de Normas es
miembro de ambos organismos, con el propésito de
incrementar su comercio exterior a base de productos con calidad

Internacional.
NORMAS 150
ORGANIZACION INTERNACIONAL DE NORMALIZACION (ISO) 2
Organismo creads en 1947, cuya funcidn es coordinar y
unificar las normas nacionales de los paises miembros, establecer

las nermas Internacionales y cooperar con otros organismos .

Iinternacionales interesados en la normaliracidén.



La Direccidn General de Normas (DGN) es miembro
fundador de este organismo, Yy dentro de sus posibilidades ha
intervenido en forma activa en los trabajos de la 150, hasta
donde ha hecho 1llegar sus puntos de vista en todos aguellas
agpectos,que afectan las normas en todo el mundo, con el
propésito de facilitar el intercambio de bieﬁas y servicios para
desarrollar un entendimiento mﬁcun en la esfera intelectual,

cientifica, ténica y econdmica.
ELABORALCION DE LAS NORMAS 1S0 :

El resultado del trabaijo de la Organizacidn
Internacional de Normalizacién (ISD) através de sus comités
Técnicos o subcomites y grupos de trabajo, es publicado, como
"Normas Internacionales®. La IS0 cubre la normalizacién de todos
los campos excepto el de la Ingenieria Eléctrica y Electrénica,
las cuales san respdnsabilidad de la comisién Intermnacional

Electrotécnica (I.E.C.).

Una Norma Internacional es el resultada de un acuerdo
y esta puede ser empleada caomo Norma Nacional por los Organismos

miembras.

La metodologia del trabajo para la elabaracién de una

norma Internacional, puede resumirse en los siguientes pasos:



A) El secretariado de un Comite Técnica propone el tema a
normalizar y circula la propuesta entre los miembros de este
comité, solicitando sus :umentar£DE, su participacién
activa, sus normas nacionales u otros documentos tecnicos

relacionados con el tema.

B) Con los comentarios e informacién recibida el secretariado
Técnico elabora un primer proyecto de Norma (N) como base para
iniciar el proceso de normalitacidn del tema y solicita

comentarios sobre el mismo.

C) El Secretar:ado Teécnico recibe los comentarios del documento
inicial y con 1los mismos procede a elabarar un segundo proyecto.
en estad etapa al documento se le denamina "Draft Froposal"
© proposicidn de proyecto (DF) . Nuevamente lo saomete a

" la consideracidén de los miembros del Comité para su votacidn.

D) Si el DP no merece mds abservacioneé es turpado al
secretariado Central de la IS0, pero si en esta vez fue comentado
por los paises, nuevamente se elabora un tercer proyecto que

seguird el mismo tramite gue los anteriure; hasta llegar a un

acuerdo mayoritario entre paises gue constituyen el Comité.
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Cuando el documento ha llegado a esta etapa, recibe el nombre de
“Draft International Standard" o Froyecto de Norma INternacional

( DIS ).

E) 'Laos Prayectos de Normas Internacionales que los Comités envian
a la Secretaria Central, son reproducidos y distribuidos por ésta
a todos los paises mimbros de IS0, sean o no miembros del Comité
gue elebara el Proyecto, con el proposito de gque sea estudiado y

votada su aprobacidn o rechazo segun proceda.

.F) S8i el 75/ de los votos recibidos por la Secretaria Central son
aprabatorios, el Proyecto es rémitido al Consejo de la ISD para
su aprobacién como Notrma. Internacional, en caso contrario el
documento juntoc con las observaciones recibidas es devuelto al
Comité Técnico que lo elabord, inicidndose de nuevo el proceso

dntes descrito.

B) Una vez que el Consejo ha aprobado el Proyecto de Norma
Internacional, votado mayoritariamente por los miembros de la IS0
que asi la hicieron, es declarado Norma Internacional vy la
Secretaria Central se encarga de editarlo y distribuirlo en los

paises miembros de la IS0 para su aplicacidén .

41



CAPITULO v

’ NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS Y NORMAS 1S0
APLICABLES A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA
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NORMAS OFICIALES MEXICANAS, NORMAS MEXICANAS Y NORMAS 1s0
APLICABLES A LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

NORMAS OFICIALES MEXICANAS 3

En relacidn a las Normas Oficiales Mexicanas que se
puedan aplicar a la Industria Farmacéutica o se encuentra
ninguna bhasta la elaborasidn de este trabajo, ya que cabe
mencionar que con el a:uerdol emitido por el Secretario de
Comercio y Fomento Industrial Jaime Serra Puche publicado en el
Diario Oficial de la Federacidén el viernes & de naoviembre de 1992
se madifica la denominacidn de las Normas Oficiales Mexicanas de
caracter voluntario expedidas por la Direccién General de Normas
de la Secretaria de Comercic y Fomento lndustrial, en el Diario
Oficial de la Federacidn hasta el 16 de Julio de 199Z2., por el de
Normas Mexicanas, conservandose los elementos de codificacion
empleada para las Normas oficiales Mexicanas, a excepcidén de las
tres primeras letras NOM gque pasan a NMX. Sin embargo es
importante mencionar que la Secretaria de Salud a través de la
Direccién General de Control de Insumes para la Salud se esta
encargando de la elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas,
cuya codificacidn serd :

NOM — ( NUMERO PROGRESIVO ) — SSA - ( ARD)
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Por la anteriormente citado ahora las antiguas Normas
Oficiales Mexicanas clasificadas como "Productos Farmaceuticos"
pasan a ser Normas Mexicanas ya que todas eran de cardcter

voluntario.

Estas Normas Mexicanas se encuentran dentro de un
catdlogo que maneja 1a Direccidn Beneral de Normas, clasificadas
alfabéticamente de acuerdo a su. rama de actividad, asi por
ejemplo tenemos; la rama de la Industria Téxtil, Materiales de
Construccidn y Seguridad, Hig:iene Indust}ial, etc. En cuanto a ia
Industria Farmacéutica estan clasificadas come “"Productos
Farmacéuticos” dentro de los cuales tenemos materias primas para
la elaboracidn de medicamentos asi como también procedimientos,
que ayudan a la determinacidn de algunas especificaciones y que

son las siguientes :

METODOS GENERALES :

— Determinacién del pH (cuando sea del caso)

- Prueba de pirdgenos en antibidticos (ampicilina)
-~ Prueba de esterilidad en antibidticos (ampicilina)

-~ Prueba de seguridad en antibid6ticos (ampicilina)
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ESPECIFICACIONES 3

— Determinacicn de potencia en antibidticos tampicilina)
- caolin R

— Aceite de ricino

- FProgesterona

— Dipirona sodica y magnésica

~ Riboflavina vy Acido Nicotinico

- Ampicilina anhidra sdédica, potdsica v trihidratada
-~ Dextrasa anhidra y monohidratada

- Dexametasana

- Furazolidona

~ Nitrofurantoina

- Eritromicina
NORMAS IS0

Respecto a las Normas Internacionales o Normas IS0 que
podemos aplicar a la Industria Farmacéutica tenemos la serie de

Normas IS 9000 manejando de esta manera la Administracion

Ggarantia de Calidad.

45



En 1979 cuando el Cémite Técnico ISO/TC 176 fue
formado surge el término de “CALIDAD" como un nueve eénfasis en el
comercia y en la industria. Varias Normas Nacionales vy
multinacionales han sido desarrolladas en el campo de los
Sistemas de Calidad para fortalecer el contrato entre camprador y

proveedor.

La publicacidén de la serie IS0 9000 en 1987, junto con
la Norma de terminologia (ISO 8402) trae consigo una armenizacién
sabre una escala internacional y mantiene el crecimiento de
calidad vcomo un factar importante en los negocios
internacionales. La serie IS0 9000 ha Fidu adaptado por muchos
organismos nacionales y regionales las cuales sustituyen las
Normas Nacionales e Internacionales empleadas con anterioridad.
El éxito inicial en el mercado de la serie IS0 %000 se basa en

dos importantes ejecuciones del Caomité Tecnico ISO/TC 176&:

1.—- La serie IS0 9000 incluye conceptos Yy guias amplias de

Garantia de Calidad, junto can medelos para los
requerimientos externos para la misma. Usando un sistema
integeral, las normas san clasificadas bajo una

armonizacidn fdcilmente memorizables. Estas caracteristicas
tienen un valor alto para las necesidades comerciales

en los negocios internacionales hoy en dia.
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2.~ La serie ISD 9000 fué publicada justamente en el momento de
encontrar las necesidades de una normalizacidén internacional
en el campo de la Calidad, con la adaptacidén de un grupo

de Certificacién de Sistemas de Calidad.

Recientemente 180/7TC 1764 tiene preparado Normas
Internacionales adicionales a la Garantia de Calidad las cuales
unas se encuentran en la serie 150 9000 y otras en la serie ISO

10000.
La serie de Normas IS0 9000 comprende las siguientes

1S0_9000, Son Normas para el asesu?amienta de Calidad y Garantia

de Calidad y tiene como objetivos los siguientes:

A) Clasificar las distintas areas de los principales canceptos

de calidad.

B) Proveer una guia para 1la seleccidn y uso de una serie dé
Normas Internacionales sobre Sistemas de Calidad que pueden sev
usados para los propdsitos de la Garantia de Calidad Interna.

(ISQ 9004) y;

C) Para propdsitos de Garantia de Calidad Externa ( ISO 9001,

IS0 9002 e ISD 9003 ).
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1S0 9001

Sistema de Calidad Modelo aplicable a la garantia de

Calidad en disefio/desarrollo, produccicdn, instalacicn y servicio.

Para la calidad de los requerimientos especificados
garantizados por el proveedor durante las etapas criticas las
cuales pueden incluirse en el disefo/desarrollo, praduccién,

instalacién y servicio.

150 9002

Sistema de Calidad - modeloc aplicable para la
Garantia de Calidad en produccidén e instalacién.
Para usarse para la conformidad de las requerimientos
especificados garantizados por el proveedor durante la produccién

e instalacidn.

1 003

Sistema de Calidad — Modelo aplicable a la Garantia de

Calidad en un andlisis e inspeccidn final.
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Para usarse en la conformidad de 1o0s requerimientos
especificados por el proveedor solamente en el andlisis e

inspeccién final.

Hay que hacer énfasis que los requerimientes del
Sistema da Calidad especificados en las Normas Internacionales
Isg 9002 e ISO 9003 son complementarias a los requerimientos

técnicos especificadas (producto/serviciao) .

150 90043

Sigstemas de Calidad ~ Bestidén de la calidad vy

elementos de un Sistema de Calidad - Directrices Generales.

Ofrece explicaciones de cada elemento al sistema
de Calidad, ayuda a 1la compafia a seleccionar 1los elementas
apropiados de su organizacién para la aplicacicn de las Normas

IS0 serie 000,
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CAPITULQO viI

RELACION ENTRE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y LAS NORMAS ISD
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RELACION ENTRE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y LAS NORMAS ISO

En este capitulo podemos decir que mientras la serie
de normas 1S0 F000 nos sirven para 1llevar acabo una
Administracidn o Gestién de la Calidad 1las Normas Mexicanas
Farmaceuticas y de cardcter voluntario son Normas de producto, es
decir, normas que nos llevan a verificar las especificaciones de
Normas con métodos por personas capacitadas, ton 21 equipo y las
instalaciones ' requeridas, asi como el seguimiento de un

procedimiento normalizado.

Sin embargo la Direccidn General de Normas cuenta con
ﬁna serie de Normas cuya codificacidn es NOM-CC de caricter
valuntaria, ahora Notmas Mexicanas, sobre sistemas de calidad y
‘que pueden ser aplicadas en la Industria Farmaceéutica las cuales
guardan una relacién estrecha con las normas de la serie IS0

F000.

Estas relaciones entre las Normas serie IS0 9000 y las

NOM-CC esyla siguiente:
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IS0 8402

NOM CC-1

Vocabulario de términos fundamentales para otras normas.

IS0 9000

NOM~-CC—- 2

Gestidn de calidad y normas de aseguramiento de
calidad para su seleccién y uso interno de gerencia, ayuda a

decidir cual de las 3 normas es la apropiada.

150 9001

NOM—CC -3
Sistemas de Calidad - Modeloc para el aseguramiento de calidad
aplicable al proyecto/disefio, 1la fabricacién, 1la instalacién y
servicio.

Asegurar al cliente que la calidad con 1las

requerimientos especificados es satisfactoria durante todo el

ciclo, desde el disefo basta el servicio.
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IS0 9002
NOM~-CC-4

Sistemas de Calidad - Madelo para el aseguramiento de la Calidad
aplicada a la fabricacion e instalacién de Normas apropiadas si

se tiene un disefo permanente, menos rigurosa que la 2001.

IS0 9003

NOM-CC-5

Sistemas de Calidad Modelo para el aseguramiento de la calidad

aplicable a la inspeccidn en pruebas finales.

Cuando el producto es suministrado por un fabricante

solo para inspeccién y pruebas finales.

150 900 4
NOM - €C - &

Sistemas de Calidad ~ Gestién de 1la calidad y elementos de un

sistema de calidad Directrices generales.



Se ofrece explicacidn de cada elemento del sistema de
calidad, ayuda a la compafia a seleccienar los el2mentos
apropiados de su organizacion para la aplicacidén de las normas

I1SD serie 9000.

Por lo tanto cabe mencionar que las NOM-CC de la 1 a

la &6 concuerdan can la serie de Normas ISD 9000.
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RESUMEN

Para lograr transacciones mds justas y eguitativas es
necesario implantar la normalizacicon como uwn elemento necesario
para el desarrollo de la economia Nacional, evitando de esta
manera los dbstaculos al Comercio Internacional, de una manera
tal que vaya acorde con el desarrollo de la Industria Nacional,
es decir cumplienda 1os principios basicos de homogeneidad,

equilibrio y cooperacion..

Para tal efecto y para diferenciar el nivel
arganizacional de la npormalizacion actual con la normalizacidén
primitiva es impartante seguir el procedimienta como la marca la
Ley Federal sobre Metrologia y normalizacion sobre la elaboracién
de Normas Oficiales Mexicanas auxilidndonas con la guia para la

redaccidn y estructuracién de las mismas.

Tambien hay que tener un conocimiento sobre las Narmas
Internacionales para lograr poco a poco tener upa normalizacién
Nacional que tenga una mayor concaordancia a nivel internacional

tomando en cuenta el desarrollo tecnolégico de nuestra'Industria.
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CONCLUSIONES

Através del desarrollo de éste trabajo y de la perspectiva de la
Industria Farmaceutica ante el Tratado de Libre Comercio se pusde

concluir :

1) Es un elemento de suma importancia para lograr una
campetitividad a nivel Internacional.

2) Ofrecer una Calidad a nivel Nacional aceptable.

3) Establecer la Normalizacidn en todas las areas concernientes a

la Industria Farmacéutica.
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COMENTARIOCS

Esperando que este trabajo ssa de interes vy
concientice fanto a estudiantes como profecionales de las
Ciencias Farmaceuticas de la importanc:ia de 15 Nnrmatividad an
nuestra Industria para hacer de ella uns Industria Farmaceutica

Nacional Competitiva.

£s importante mencionar gue €l pasado 1 de Junic la
Secrotaria ge Comarciec Yy Fomento Industraial propone
procedimientes a saguir para la emicion de Narmas OFficiales

Mexicanas de Emergencia.

57



BIBLIODGRAFIA

1.~ Secretaria de la Industria vy Comercio. Normalizacidn,

verificacidn Y Certificacion Oficia

1 de 1la Calidad.

Direccion General de Naormas Mayo 18 de 1973.

2.- Comité Consultivo Nacional de normalizac
Siderargica.
Notas sobre Normalizacion. Camara Nac

del Acero.

3.— NOM—~Z—-109-1992. Términos generales vy

ién de la Industria

ional de la Industria

sus definiciones

referentes a la Normalizacion y Actividades conexas.

4.- Comisidn Consultiva de Normas Teécnicas.

El Proceso Normativo:

Aspectos Conceptuales y Metodoldgicas. Secretaria de

Salubridad y Asistencia. Mexico, Septiembre 1984.

88



S.~

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn., Diario Oficial

de la Federacion Miercoles 1 de Julio de 1992.

NOM-Z-13/1-19B1 Guia para la Redaccidén, Estructuracidn

y Presentacidn de las Normas Oficiales Mexicanas.

NOM~Z-13/2-1981 Guia para la Redaccidn, Estructuracidén vy
Presentacion de 1las Normas Oficiales Mexicana, parte 2

Materiales Primas y Productos Farmacéuticos.

180 Memento 1992. Internacional Organization For

Standardization. Printed en Switzerland.

Acuerdo por el que modifica la denominacidn de las

Normas Oficiales Mexicanas de caracter Voluntario por el

de Normas Mexicanas . Diario Oficial de la Federacidn

Viernes & de Noviembre de 1992.

s gSip TESIS W BESE



10.— IS0 92000 International Standards For GQuality Management,

2and edition.

11.— 150 8402 Quality Vocabulary First Edition 1986-06-15

12.~ IS0 9000 Quality management and Ouality assurance
Standards Guidelines For selection and use. First Edition

1987 03 15.

13.- IS0 9001 Quality systems — Model for gquality assurance in
design/development, productidn, installation and serving.

First Edition - 1987-03-1S.

14.- IS0 9002 Quality systems — Model For quality assurance in

Production and installation. First Edition - 1987-03~15.

&0



15.—

16.~

17.~

18.—

19.—

20.~—

IS0 9003 Quality systems — Model for quality assurance in

final inspection and test. First Edition - 1987-03-1S.

IS0 9004 Quality management and gquality system elemnts

Guidelines. First EDition -~ 1987-03-15.

NOM -~ 6 ~001 - 1945 Caolin usado en la Industria Quimico

Farmacéutica.

NOM - 6 -002 - 1965 Aceite de Recino para useo Farmacéutico.

NOM - G - 003 ~ 1975 Estolato de Eritromicina.

NOM - 6 — 004 — 1974 Ampicilina Trihidratada.

&1



21.~

22.~

3.~

24. -

25.-

26. -

27.~

NOM - 6 - 005 - 1976 Progesterona.

NOM - G -00&6 — 1976 Dipirona sddica.

NOM - G - 007 ~ 1976 Dextrasa anhidra.

NOM - G ~ 008 —‘197él0i3p1rnna magnésica.

NOM — 6 — 009 - 1977. Dextrosa monohidratada.

NOM — G ~ 010 — § — 1980. Materias primas para uso
Farma:éuti:o ~ Determinacidn de pH.

NOM - 6 - 011 — § - 1980 Ampicilinas -~ Prueba de pirdgenos.

62



28.- NOM - G — 012 - 1980 Materias primas para uso Farmacéutico -

Ampicilinas — Pruebas de Esterilidad.

29.- NOM - G -~ 013 — § - 1980 Materias primas para uso

Farmacéutico - Antibidticos — Ampicilina anhidra.

30.- NOM - G — 014 - § - 1980 Materia primas para uso

Farmacéutico — Antibidéticos - Ampicilina sédica.

31.—- NOM - 6 - 015 — § - 1980 Materias - Primas para usog

Farmacéutico-Antibidéticos — Ampicilina potdsica.

.32.= NOM -~ & ~ 016 ~ 1984 Productos Farmaceuticos — Esteroides -

Fosfats sddico de dexametasona.

63



3I3.~

S4.-

35. -

36.~

37.-

38.-

NOM - G ~ 018 ~ § .- 1980. Ampicilinas — Prueba de Seguridad.

NOM - G - 019 — 1982 Materias Primas para uso Farmacéutico

Ampicilinas Determinacion de Potencias.

NOM - G - 022 ~ 1984 Productos Farmaceéuticos — Estercides

Fluocinolaona Acetonida.

NOM - 6 - 023 — 1982 Vitaminas - Acido Nicotinico.

NOM - G ~ 025 ~ 1984 Productos Farmacéuticos - Nitrofuranes

Furazolidona.

NOM - 026 - 1982 Vitaminas Riboflavina.

64



39—

40.-

41.~—

42. -

NOM ~ G — 029 — 1982 Nitrofuranos - Nitrofurantoina.

NOM - CC -1— 1990 Sistemas de Calidad - Vocabulario.

NOM -~ CC -~ 2 - 1990 Sistemas de Calidad - Gestion de Calidad

Guia.

NOM — CC -~ 3 -~ 1990 Sistemas de Calidad — Modelo para el
aseguramiento de la calidad aplicable al proyecto / disedfo,

la fabricacidn, la instalacién y el servicio.

NOM - CC‘- 4 - 1990 Sistema de Calidad - Modelo para el
aseeguramiento de la Calidad aplicable a la fabricacién e

instalacidn.

&5



44.- NOM - CC -~ S - 1990 Sistema de Calidad - Modelo para el
aseguramientoc de la calidad aplicable a la inspeccion y

pruebas finales.

45.~ NOM — CC ~- 1990 Sistemas de Calidad - Gestidn de la Calidad

y elementos de un sistema de Calidad. Directrices Generales.

&b



	Portada
	Índice
	Capítulo I. Introducción
	Capítulo II. Definición y Elaboración de las Normas Oficiales Mexicanas y sus Diferencias con las Normas Mexicanas
	Capítulo III. Guía para la Redacción, Estructuración y Presentación de las Normas Oficiales Mexicanas
	Capítulo IV. Normas Internacionales
	Capítulo V. Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas y Normas ISO Aplicables a la Industria Farmacéutica
	Capítulo VI. Relación entre las Normas Oficiales Mexicanas y las Normas ISO
	Resumen
	Conclusiones
	Comentarios
	Bibliografía



