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Objetivo general

El objetivo fundamental del presente trabajo es mostrar un panorama
legal que se tiene con el disefio y trabajo con los equipos biomédicos en
México. En este contexto analizamos las principales normas y leyes que los
regulan para que todo profesionista, técnico o0 persona que tenga contacto con
estos equipos tenga una idea clara de los alcances de su trabajo, asi como de
las responsabilidades y obligaciones que la manipulacion de dichos

instrumentos le competen.

Asi mismo se busca que el ingeniero cuyo campo sea la biomédica
tenga presente la importancia y trascendencia legal que su trabajo conlleva,
mediante el estudio de las relaciones que la ingenieria biomédica tiene con el
derecho asi como el papel que juega la ingenieria biomédica actualmente en el

pais.
Objetivos especificos

I.  Analizar y describir la normatividad referente al equipo biomédico vigente
en México, de una manera clara, sencilla y objetiva, para hacerla mas
asequible a todo aquel individuo que la requiera, logrando de esta
manera que las personas involucradas sepan y acaten las condiciones,
requerimientos necesarios asi como las consecuencias que implican,

con el fin de contar con procedimientos de calidad.

Il. Ordenar y catalogar las diferentes normas y leyes existentes referentes
al equipo biomédico para tener un manejo sencillo y de consulta rapida,
lo cual ahorrara tiempo y por consiguiente una disminucion en los costos

de los proyectos involucrados.
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lll.  Plantear recomendaciones y observaciones dirigidas particularmente a
los ingenieros cuyo campo sea la biomédica en aquellas normas donde
se requiera profundizar un poco mas o en aquellas que por su lenguaje o

concepcion legal le sean terreno nuevo a los ingenieros.

IV. Crear una lista de los organismos que existen actualmente en el pais,
responsables de llevar un control normativo referente a los equipos
biomédicos y de las personas que los manipulan, y el area o tema que le

compete a cada uno.

V. Analizar y criticar constructivamente la situacion legal que los equipos

biomédicos tienen actualmente en el pais.

Importanciay justificacion del trabajo

En la actualidad no existe una ley que abarque todos los posibles en lo
que se refiere a la ingenieria biomédica, sino que existen reglas, leyes y
normas en distintos documentos de distintos organismos, por lo que es
necesario realizar un analisis normativo donde se pueda identificar de manera
practica la localizacién de éstas y si el caso lo amerita, proponer elementos

donde las normas existentes no abarquen el tema.

Actualmente es dificil concebir que exista o0 se realice algun
procedimiento médico sin la intervencién de algun equipo o0 maquina, por lo que
es necesario aclarar las limitantes y alcances de los involucrados en el disefio,
construccion y manejo de estos equipos. Los ingenieros biomédicos son los
principales encargados de realizar estas actividades, aunque en la practica
distintos técnicos o profesionistas de otras carreras especializados en el tema

también participan.
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Actualmente existen normas, reglas, leyes, cédigos e incluso los
contratos que regulan las distintas actividades que competen a la ingenieria
biomédica, las cuales se encuentran en diferentes documentos, por lo que es
conveniente recapitular lo existente y compilarlo para una mejor adecuacion y

un manejo mas accesible del tema.

Descripcion del trabajo

Se revisan las normas, leyes, reglamentos, cddigos y demas
lineamientos que existen en la actualidad en nuestro pais, para poder
analizarlas y determinar si abarcan todos los puntos necesarios para
puntualizar las obligaciones, alcances y repercusiones de la ingenieria
biomédica; de lo contrario se proponen mejoras o reformas a dichas

normativas.

El estudio de las normas relativas a la ingenieria biomédica se ha
realizado considerando los recursos humanos que en ella intervienen, las
consideraciones necesarias para la instalacion, manejo y funcionamiento de los
equipos, las consecuencias legales que los desperfectos, fallas o
incompetencia del personal que opera los equipos ocasionen y un panorama

general de los organismos involucrados en la ingenieria biomédica en México.

De igual manera se da un punto de vista critico y analitico de la situacion
actual que enfrenta la ingenieria biomédica en materia legislativa para poder
entender mejor la necesidad que tiene el ingeniero en comprometerse con este

tema.
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Introduccion

La ingenieria biomédica ha crecido de manera notable los dltimos afios
en todo el mundo y aunque en México esta actividad no ha sido tan explotada
como en otros lugares, no se puede menospreciar el impacto que ha tenido y
sin duda alguna tiene en el sector salud de nuestro pais. Obligando a los
gobiernos, incluyendo el nuestro, a desarrollar leyes y normas que rijan esta
actividad, con el fin de obtener un mayor provecho de la misma, asi como de
verificar que se realice dentro de un marco ético, justo y dentro de las leyes, lo
cual contribuird a su desarrollo cientifico y tecnoldgico en beneficio de la

sociedad.

En el caso particular de México, la ingenieria biomédica no se encuentra
a la vanguardia en cuanto a innovacion, disefio y desarrollo se refiere, pero es
cierto que en el campo de la implementacion, es decir, al emplear o utilizar
cualquier equipo biomédico, es usada por muchas personas de diferentes
profesiones a muy distintos niveles. Esto quiere decir que son usados tanto por
médicos, enfermeros, bidlogos, fisicos, quimicos, ingenieros, como por técnicos
especializados y personal capacitado para operar 0 manejar un equipo en

particular.

Esta rama del conocimiento bien puede atribuirsele a las areas de la
ingenieria, medicina, biologia, fisica y a muchas otras areas que se involucran
directamente, eso sin mencionar los muchos campos que intervienen
indirectamente. Esto hace de la ingenieria biomédica una disciplina
interdisciplinaria, donde es necesario conjuntar los conocimientos de todas las

aristas que forman esta area del conocimiento.

Para los ingenieros especializados en la biomédica, queda la
responsabilidad y obligacion de hacerse participes en ella, y aunque en mayor
medida intervengan en el campo de la técnica, del disefio y del desarrollo de

nuevos equipos y técnicas, de mejorar las ya existentes y de facilitar su
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manejo, no pueden quedarse encapsulados en este nicho, si no que se debe
formar parte de todos los aspectos que la rodean, para que de esta manera, en
conjunto con las opiniones y estudios de los demas especialistas, puedan

enriquecer la ingenieria biomédica.

Si bien no todo es ciencia y técnica, tenemos que tomar en cuenta que
se vive en una sociedad y que esta disciplina se ha creado con el objetivo
primordial de beneficiar a la misma, por lo cual se debe recordar que es
necesario que existan ciertos parametros sobre los cuales debemos guiarnos.
Dichos parametros los da el Derecho, ciencia social que permite vivir y convivir

en armonia, como sociedad.

Teniendo en cuenta que el Derecho es aquel que indicara los alcances,
metas, obligaciones y responsabilidades de esta actividad, el ingeniero
biomédico debe de ser participe en organizar y establecer los lineamientos

sobre los cuales la ingenieria biomédica debe caminar.

Es cierto que existen profesionistas dedicados exclusivamente al estudio
y mejora de las normas y leyes que rigen cualquier campo, pero es de suma
importancia que las personas que directamente participan en dicha area, en
este caso la ingenieria biomédica, estén al tanto y sean participes de una

manera activa y constante en lo que a su materia compete.

Conceptos basicos:

La idea de presentar algunos de los conceptos basicos referentes al
presente trabajo, es con la finalidad de tener claras las bases para
comprenderlo lo mejor posible, especialmente cuando se trate o hable de
conceptos pertenecientes al campo del derecho, ya que siendo una materia de
distinta indole al de la ingenieria, se busca que cualquier interesado comprenda

lo que se explica.
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Ingenieria

Es el desarrollo y aplicacion del conocimiento cientifico y tecnoldgico
para satisfacer las necesidades de la sociedad, dentro de los condicionantes

fisicos, econémicos, humanos y culturales.

Biomedicina

Campo de investigacion cientifica en el area de la medicina y biologia en
su mas amplio espectro (incluyendo biofisica, bioquimica, fisiologia, genética,
inmunologia, biologia celular o las diversas especialidades médicas, etc.),
avocado al estudio de factores biolégicos con la finalidad de prevenir,

diagnosticar, tratar y reducir una enfermedad o padecimiento.

Ingenieria biomédica

Es una disciplina que conjunta la aplicacién de las ciencias exactas,
presentadas por la ingenieria y la biomedicina con la administracion para
ofrecer una solucién a problemas tanto del sector salud como el relacionado
con la investigacion biomédica, para beneficio de la sociedad, mediante la

implementacion de dispositivos, sistemas 0 procesos.

Equipo biomédico

Se entiende por equipo biomédico a todos los equipos, accesorios e
instrumental para uso especifico, destinados a la atencidbn médica, quirargica o
a procedimientos de exploracion, diagndstico, tratamiento y rehabilitacion de
pacientes, asi como aquellos para efectuar actividades de investigacion

biomédica.
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NOM

Abreviacion de Norma Oficial Mexicana.

Una Norma Oficial Mexicana (NOM) es una regulacion especifica para
un objeto o area determinada, la cual dictamina los parametros que dicho
dispositivo, proceso o sistema debe de seguir para considerarse seguro y

eficiente, de acuerdo con las leyes donde se busque implementarse.

ISO

Del griego iso, “igual”

Es una organizacién internacional no gubernamental, compuesta por
representantes de los organismos de normalizacibn (ON) nacionales, que
produce normas internacionales industriales y comerciales de caracter

voluntario.

Norma

Es un ordenamiento imperativo de accién que persigue un fin
determinado con la caracteristica de ser rigido en su aplicacion. También
puede entenderse como una regla, disposicion o criterio que establece una
autoridad para regular acciones de los distintos agentes econdémicos, o bien
para regular los procedimientos a seguir para la realizacion de las tareas
asignadas. Generalmente, la norma conlleva una estructura de sanciones para

quienes no la observen.

Ley

Norma juridica de caracter obligatorio y general dictada por el poder

legitimo para regular conductas o establecer érganos necesarios para cumplir
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con determinados fines, su inobservancia conlleva a una sancion por la fuerza

publica. Se caracteriza por ser general, abstracta e impersonal.

En sentido normativo es todo enunciado que impone cierta conducta
como debida. Es ley reglamentaria cuando desarrolla o detalla algin precepto
constitucional; organica, cuando crea instituciones de derecho; o prescriptiva,

cuando regula ciertas conductas.

Cadigo

Cuerpo de leyes ordenadas metodicamente. Recopilacion de leyes de un

pais o regiéon con el fin de conjuntar los lineamientos a seguir en dicho lugar.

Delito

El delito, en sentido estricto, es definido como una conducta o accion tipica
(tipificada por la ley), antijuridica (contraria a Derecho), culpable y punible.
Supone una conducta infraccional del Derecho penal; es decir, una accién u

omision tipificada y penada por la ley.

-10 -
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Capitulo |

Regulaciones generales para los recursos humanos del sector salud

1.1 Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos

1.1.1 Objetivo

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM) es la

encargada de regular las garantias individuales y la organizacion del Estado.
Se analizaran unicamente aquellas disposiciones que estén vinculadas directa
o indirectamente con los individuos que laboren en el campo de la ingenieria
biomédica.

1.1.2 Analisis

A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo
que la contiene, asi como una descripcion y observaciones en funcion de
hacerla mas asequible para quien la consulte.

TITULO SEXTO

Del trabajo y la prevision social

Articulo 123

Toda persona tiene derecho al trabajo digno y socialmente util; al efecto, se

promoveran la creaciéon de empleos y la organizacién social para el trabajo,

conforme a la Ley.

-11 -
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El Congreso de la Unién, sin contravenir a las bases siguientes, debera expedir

leyes sobre el trabajo, las cuales regiran:

A.- Entre los obreros, jornaleros, empleados domésticos, artesanos y de una

manera general, todo contrato de trabajo:

XV
(CPEUM)

Descripcion

Observaciones

Los empresarios seran responsables de los accidentes del
trabajo y de las enfermedades profesionales de los
trabajadores, sufridas con motivo o en ejercicio de la
profesion o trabajo que ejecuten; por lo tanto, los patronos
deberan pagar la indemnizacién correspondiente, segun que
haya traido como consecuencia la muerte o simplemente
incapacidad temporal o permanente para trabajar, de
acuerdo con lo que las leyes determinen. Esta
responsabilidad subsistira aun en el caso de que el patrono

contrate el trabajo por un intermediario;

El empresario sera responsable de los accidentes y

enfermedades sufridas en el ejercicio del trabajo.

Cuando aquel profesionista, técnico o auxiliar vaya
a entrar a un nuevo trabajo es recomendable que pregunte
sobre los peligros que en su profesién le obligara a guardar
cuidado y que haga alguna observacion referente al tema al

empresario en caso de que lo considere pertinente.

-12 -



XV
(CPEUM)

Descripcién

Observaciones

XXXI
(CPEUM)

Marquina Sanchez Rodrigo

El patron estard obligado a observar, de acuerdo con la
naturaleza de su negociacién, los preceptos legales sobre
higiene 'y seguridad en las instalaciones de su
establecimiento, y a adoptar las medidas adecuadas para
prevenir accidentes en el uso de las maquinas, instrumentos
y materiales de trabajo, asi como a organizar de tal manera
éste, que resulte la mayor garantia para la salud y la vida de
los trabajadores, y del producto de la concepcién, cuando se
trate de mujeres embarazadas. Las leyes contendran, al
efecto, las sanciones procedentes en cada caso;

El patron tiene la obligacion de mantener un
ambiente de trabajo con las instalaciones y adecuaciones
necesarias para salvaguardar la higiene y seguridad de los

gue ahi laboren.

Si el empleado tiene alguna queja, duda u
observacion acerca de la seguridad e higiene en su area de
trabajo lo debera presentar por escrito a su patron a fin de

que éste las corrija.

La aplicacion de las leyes del trabajo corresponde a las
autoridades de los Estados, en sus respectivas
jurisdicciones, pero es de la competencia exclusiva de las
autoridades federales en los asuntos relativos a:

a) Ramas industriales y servicios:

2. Eléctrica;

-13-
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Observaciones
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13. Quimica, incluyendo la quimica farmacéutica vy

medicamentos;

Las leyes referentes a las industria Eléctrica y
Quimica, incluyendo la farmacéutica y de medicamentos,

son competencia exclusiva de la autoridad federal.

Debido a que los equipos de ingenieria biomédica
en su mayoria requieren de una industria eléctrica y en
muchos casos el manejo de farmacos y compuestos
guimicos se debe tener presente que la aplicacion de leyes
laborales le compete a las autoridades federales y no a las

locales.

1.2 Cadigo Civil Federal

1.2.1 Objetivo

El Codigo Civil Federal (CCF) es un conjunto unitario, ordenado y

sistematizado de normas de Derecho privado; es decir, un cuerpo legal que

tiene por objeto regular las relaciones civiles de las personas fisicas y juridicas,

privadas o publicas, en este Ultimo caso siempre que actien como particulares;

es decir, desprovistas de imperium (dominio o poder publico).

-14 -
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1.2.2 Analisis

A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo

qgue la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcién de

hacerla mas asequible para aquel que la consulte.

CAPITULO VI

Del Riesgo Profesional

Articulo 1935
(CCF)

Descripcion

Observaciones

Los patrones son responsables de los accidentes del trabajo
y de las enfermedades profesionales de los trabajadores
sufridas con motivo o en el ejercicio de la profesion o trabajo
gue ejecuten; por tanto, los patrones deben pagar la
indemnizacién correspondiente, segun que hayan traido
como consecuencia la muerte o simplemente la incapacidad
temporal o permanente para trabajar. Esta responsabilidad
subsistira aun en el caso de que el patron contrate el trabajo

por intermediario.

El empresario sera responsable de los accidentes y

enfermedades sufridas en el ejercicio del trabajo.

Al igual que en el Articulo 123 Constitucional seccion
A XIV cuando aquel profesionista, técnico o auxiliar vaya a
entrar a un nuevo trabajo es recomendable que pregunte
sobre los peligros que en su profesion le obliga a guardar
cuidado y que haga alguna observacion referente al tema al

empresario en caso de que lo considere pertinente.

-15 -



Articulo 1936
(CCF)

Descripcion

CAPITULO Il
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Incumbe a los patrones el pago de la responsabilidad que
nace de los accidentes del trabajo y de las enfermedades
profesionales, independientemente de toda idea de culpa o

negligencia de su parte.

El patron tiene la obligacién de realizar el pago de
responsabilidad debido a accidentes y enfermedades
sufridas en el ejercicio del trabajo.

De la Prestacion de Servicios Profesionales

Articulo 2608
(CCF)

Descripcion

Los que sin tener el titulo correspondiente ejerzan
profesiones para cuyo ejercicio la ley exija titulo, ademas de
incurrir en las penas respectivas, no tendrdn derecho de
cobrar retribucion por los servicios profesionales que hayan

prestado.

Aquellas personas que ejerzan profesiones cuyo
ejercicio exija titulo no tendran derecho a cobrar retribucion

por los servicios prestados.

-16 -
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1.3 Ley General de Salud

1.3.1 Objetivo

La Ley General de Salud (LGS) reglamenta el derecho a la proteccion de
la salud que tiene toda persona en los términos del Articulo 40. de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. Establece las bases y
modalidades para el acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la
Federacion y las entidades federativas en materia de salubridad general. Es de
aplicaciéon en toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e

interés social.
Para efectos del presente trabajo se analizan Unicamente aquellos

articulos en los que intervengan profesionistas, técnicos y toda aquella persona

gue intervenga en la manipulacion de los equipos médicos.

1.3.2 Analisis

A continuacion se enuncia cada norma en particular indicando el articulo
que la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcion de
hacerla mas asequible para aquel que la consulte.

TITULO CUARTO
Recursos Humanos para los Servicios de Salud

CAPITULO |

Profesionales, Técnicos y Auxiliares

-17 -



Articulo 79
(LGS)

Descripcion
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Para el ejercicio de actividades profesionales en el campo de
la medicina, odontologia, veterinaria, biologia, bacteriologia,
enfermeria, trabajo social, quimica, psicologia, ingenieria
sanitaria, nutricion, dietologia, patologia y sus ramas, y las
demas que establezcan otras disposiciones legales
aplicables, se requiere que los Titulos profesionales o
certificados de especializacion hayan sido legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas

competentes.

Para el ejercicio de actividades técnicas y auxiliares que
requieran conocimientos especificos en el campo de la
atencion médica pre hospitalaria, medicina, odontologia,
veterinaria, enfermeria, laboratorio clinico, radiologia, terapia
fisica, terapia ocupacional, terapia del lenguaje, protesis y
oOrtesis, trabajo social, nutricién, cito tecnologia, patologia,
bioestadistica, codificacion clinica, bioterios, farmacia,
saneamiento, histopatologia y embalsamiento y sus ramas,
se requiere que los diplomas correspondientes hayan sido
legalmente expedidos y registrados por las autoridades

educativas competentes.

Este articulo refiere a la necesidad de que aquellas
personas que pretendan laborar en el campo de la ingenieria
biomédica, ya sea instalando, dando mantenimiento u
operando equipos de bioingenieria, cuenten con titulo
profesional, certificado o diploma vigente acreditado por las

autoridades competentes.

-18 -



Observaciones

Articulo 80
(LGS)

Descripcion

Observaciones

Articulo 83
(LGS)

Marquina Sanchez Rodrigo

Es de suma importancia que el encargado de
recursos humanos recabe la informacion necesaria que
acredite al personal estar debidamente capacitado vy

legalmente apto para realizar su funcion.

Para el registro de diplomas de las actividades técnicas y
auxiliares, la Secretaria de Salud, a peticibn de las
autoridades educativas competentes, emitira la opinion

técnica correspondiente.

La Secretaria de Salud podra emitir su opinion
acerca de las actividades técnicas y auxiliares siempre que

se le solicite.

Dado que la Secretaria de Salud es la especialista
en el campo, deberia estar autorizada para emitir su opinion
0 recomendacion aunque ésta no le haya sido solicitada, a
favor de tener una institucidbn superior que busque una
homogeneidad en la calidad de aquellos servicios

relacionados con las actividades técnicas y auxiliares.

Quienes ejerzan las actividades profesionales, técnicas y
auxiliares y las especialidades a que se refiere este Capitulo,
deberan poner a la vista del puablico un anuncio que indique

la institucion que les expidio el Titulo, diploma o certificado vy,
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en su caso, el niamero de su correspondiente cédula
profesional. Iguales menciones deberan consignarse en los
documentos y papeleria que utilicen en el ejercicio de tales

actividades y en la publicidad que realicen a su respecto.

Todo el personal que labore en servicios del sector
salud, particularmente hablando los que intervienen
directamente con algun equipo biomédico, deberan mostrar
en un lugar visible el documento que los acredite como
profesionista, técnico o auxiliar, asi como en la papeleria y

publicidad que tengan.

Es importante destacar que no solamente los
meédicos estan obligados a indicar su acreditacion legal para
ejercer, si no que a todo involucrado en el manejo de un

equipo biomédico debe exigirsele su acreditacion.

Como ejemplo podemos mencionar a los técnicos
radiologos, quienes por ley deben estar debidamente
capacitados y acreditados por la Secretaria de Salud, o a los
técnicos encargados de dar mantenimiento a los equipos,
donde lo mas comun es que la propia empresa del equipo
mande a sus especialistas, quienes, aunque no trabajen
directamente para alguna institucion clinica o de laboratorio,
necesariamente deben estar autorizados por la Secretaria de

Salud para realizar sus actividades.

Corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de

las entidades federativas, en sus respectivos ambitos de
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competencia, sin perjuicio de las atribuciones de las
autoridades educativas en la materia y en coordinacion con

éstas:

I. Promover actividades tendientes a Ila formacion,
capacitacion y actualizacién de los recursos humanos que se
requieran para la satisfaccion de las necesidades del pais en

materia de salud;

II. Apoyar la creacibn de centros de capacitacion vy

actualizacion de los recursos humanos para la salud;

[ll. Otorgar facilidades para la ensefianza y adiestramiento en
servicio dentro de los establecimientos de salud, a las
instituciones que tengan por objeto la formacion,
capacitacion o actualizacion de profesionales, técnicos y
auxiliares de la salud, de conformidad con las normas que

rijan el funcionamiento de los primeros, y

IV. Promover la participacion voluntaria de profesionales,
técnicos y auxiliares de la salud en actividades docentes o

técnicas.

Descripcion Es obligacion de la Secretaria de Salud y de los
gobiernos de los Estados promover y apoyar, en
coordinacién con las autoridades educativas, programas,
centros y todo aquello referente a la capacitacion y

ensefianza de los profesionistas, técnicos y auxiliares.

Observaciones No basta con que las autoridades cumplan su
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obligacion de promover y apoyar la educacion, es
imprescindible  exigirles la creacion de programas
permanentes, con el apoyo de las autoridades educativas,
cuyo objetivo sea la actualizacion y capacitacion de los
involucrados para que de esta manera el personal encargado
de los equipos médicos se mantenga completamente
capacitado de solventar cualquier evento que suceda,
tomando siempre en cuenta las limitantes y alcances que

cada actividad tenga y sin prejuicio de sus atribuciones.

La Secretaria de Salud y los gobiernos de las entidades
federativas, en sus respectivos ambitos de competencia,
coadyuvaran con las autoridades e instituciones educativas,

cuando éstas lo soliciten, en:

I. El sefialamiento de los requisitos para la apertura y
funcionamiento de instituciones dedicadas a la formacion de
recursos humanos para la salud, en los diferentes niveles

académicos y técnicos, y

Il. En la definicion del perfil de los profesionales para la salud

en sus etapas de formacion.

Las autoridades del sector salud y de los gobiernos
de los Estados coadyuvaran con las autoridades educativas
en el planteamiento de los requisitos para la apertura y

funcionamiento de centros de ensefianza.
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Mas que ayudar en los lineamientos de dichos
centros, la Secretaria de Salud asi como los gobiernos de las
entidades federativas deben llevar un seguimiento a lo largo
de todo el proceso de construccidon, adecuacion vy

funcionamiento del mismo.

Cada institucion de salud, con base en las Normas Oficiales
Mexicanas que emita la Secretaria de Salud, establecera las
bases para la utilizacion de sus instalaciones y servicios en

la formacion de recursos humanos para la salud.

Con base en las Normas Oficiales Mexicanas que la
Secretaria de Salud emita se crearan las bases de
instalaciones y servicios en la formacion de recursos

humanos segun se requieran.

Es importante que cada institucion de salud,
basandose en las Normas Oficiales Mexicanas emitidas por
la Secretaria de Salud, adeclue su normativa para la
utilizacion de las instalaciones y servicios en la formacion del
personal segun los requerimientos particulares que cada una

tenga.

-23-



Andlisis normativo de la ingenieria biomédica en México

TITULO DECIMO SEXTO

Autorizaciones y Certificados

CAPITULO |

Autorizaciones

Articulo 374

(LGS)

Descripcion

Articulo 375

(LGS)

Descripcion

Observaciones

Los obligados a tener licencia sanitaria deberan exhibirla en
lugar visible del establecimiento.

Aquellos que por su trabajo estén requeridos a tener

una licencia sanitaria, deberan exhibirla en un lugar visible.

Requieren de permiso:

Los responsables de la operacion y funcionamiento de
fuentes de radiacion de uso médico, sus auxiliares técnicos y
los asesores especializados en seguridad radioldgica, sin
perjuicio de los requisitos que exijan otras autoridades

competentes.

Los responsables del funcionamiento de fuentes de
radiacion deberan contar con un permiso de seguridad

radiologica.
La portacion de dicho permiso especializado no

desacredita o solventa los requerimientos que otras

autoridades juzguen.
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Capitulo I

Regulaciones generales para la instalacién, adecuacion, manejo Yy

operacion del equipo médico
A continuacién se enlistan las normas que regulan las condiciones
generales necesarias minimas para poder instalar algun tipo de equipo médico,
asi como los parametros que han de considerarse al manipular dichos equipos.
Cabe sefialar que cada equipo biomédico tiene una serie de
requerimientos especificos para su instalacion, operacion, funcionamiento y

mantenimiento por lo que en este capitulo se abordaran Uunicamente aquellas

disposiciones de caracter general aplicables a todo equipo biomédico.

2.1 Norma Oficial Mexicana NOM-197-SSA1-2000

2.1.1 Objetivo

Esta norma establece los requisitos minimos de infraestructura y

equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada
2.1.2 Analisis

A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo
qgue la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcién de

hacerla mas asequible para aquel que la consulte.

5 Generalidades
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Descripcion

Observaciones

Norma 5.2.2

Descripcion
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Definir las diferentes unidades, areas y espacios que lo
integran, de acuerdo con lo que se describa en las

actividades médicas del establecimiento.

Se deben definir las areas de acuerdo con las
actividades médicas que se vayan a llevar a cabo en dicho

espacio.

El ingeniero biomédico responsable del proyecto
debe asegurarse que las areas donde se instalaran los
equipos médicos tengan el espacio y la ubicacién necesaria

segun el equipo lo requiera.

El responsable sanitario, jefe de servicio o los comités
intrahospitalarios, segun sea el caso, son los encargados de
verificar la existencia de manuales de operacion y, en su
caso, de buenas préacticas de los dispositivos médicos, asi
como, de los accesorios para su funcionamiento, en los
servicios del establecimiento; efectuar o revisar las
anotaciones referentes a las acciones de calibracion y
mantenimiento, asi como, de la capacitacion del personal
gue labore en el establecimiento, registrando en las bitacoras
correspondientes.

El responsable debe mantener una actualizacion de
los manuales de operacién, mantenimiento y accesorios de

cada equipo, asi mismo, debera revisar el control que se
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tenga sobre la calibracién y el mantenimiento que cada
equipo requiera.

Se recomienda que también se tenga un inventario
de todos los accesorios que el equipo requiera para su

correcta operacion.

Contar con las facilidades arquitectonicas, de mobiliario,
instrumental y equipo en cantidad suficiente, para efectuar
las actividades médicas que proporcione el establecimiento,
disponiendo de un area apropiada para espera, asi como, de
servicios sanitarios, los cuales de acuerdo a la organizacion
arquitectonica y funcional del establecimiento pueden ser

compartidos por las diferentes areas.

Se debe considerar el tamafio de hospital —nimero
de camas/pacientes- para que, en funcién de esto, se tenga
disponible el numero de equipos, considerando que cada
equipo por su costo y operacion satisface un nimero maximo

de pacientes.

En caso de que la demanda de algun equipo no sea
constante, se puede optar por tener instalado un minimo
requerido y tener como reserva equipo similar de manera
portatil, para que, de esta manera, cuando en un area dentro
del hospital aumente la demanda de cierto equipo, éste se

pueda mover a dicha area.

-27 -



Norma 5.5

Descripcion

Observaciones
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En localidades donde es reconocido el riesgo potencial de
ciclones, sismos, inundaciones, desgajamientos y grietas, es
necesario establecer las condiciones de seguridad en la
construccion de nuevos establecimientos, contenidas en los
ordenamientos legales correspondientes, cumpliendo con las
indicaciones para unidades tipo D (de alta seguridad) y
proteger con medidas especiales las areas prioritarias, que
deben seguir funcionando después de un desastre natural o
provocado. Esto incluye el fijar los aparatos y equipos a la
infraestructura de tal forma que esto no dafie dicha

estructura.

En zonas propensas a desastres naturales, los
equipos médicos prioritarios, tales como respiradores,
cuneros y todo aquel que deba seguir funcionando bajo
cualquier situacion, deberan contar con dispositivos mediante
los cuales se fijen a la estructura del edificio para evitar

dafios al equipo, al personal asi como al edificio mismo.

Se debe tener especial cuidado en los equipos
portatiles, por lo que deberan guardarse en lugares donde

puedan ser asegurados correctamente.

Utilizar materiales de construccion, instalaciones eléctricas,
hidraulicas, sanitarias y de gases que cumplan con las

Normas Oficiales Mexicanas aplicables.
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Segun el area de trabajo, asi como el tipo de equipo
gue se vaya a necesitar, sera necesario que los materiales
empleados para su instalacion se encuentren avalados por

las Normas Oficiales Mexicanas correspondientes.

La constructora deberd comprobar mediante escrito
el cumplimiento de las normas en los materiales empleados

para la construccion e instalaciones.

Asegurar el suministro de los insumos energéticos y de
consumo necesarios, como son los de energia eléctrica con
los circuitos e interruptores adecuados, cumpliendo con la
NOM-001-SEDE-1999 y la NOM-127-SSA1-1993, referente a

la calidad del agua potable para uso y consumo humanos.

Se debera contar con un estudio del sistema
eléctrico del hospital, asi como de la carga maxima que éste
llegue a demandar, para poder realizar un disefio de los

circuitos e interruptores que soporten dicha demanda.

Una vez que se hayan determinado los
requerimientos minimos con carga maxima que se deben
cumplir, se debe evaluar la carga vital que el local requiera
debido a posibles fallas en el suministro de energia eléctrica,

para considerarse en las plantas de emergencia.
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Norma 6.1.1
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Brindar mantenimiento preventivo, correctivo y sustitutivo a
todo el equipo médico, de acuerdo a los estandares
recomendados por el fabricante y las necesidades de la
unidad operativa; llevando una bitacora especifica para cada
equipo que asi lo requiera, conforme a lo establecido en los
apéndices normativos. Asi como dictaminar la baja de los
equipos y realizar procedimientos para sustitucion o
incorporacion de equipos apropiados a las necesidades y

condiciones de infraestructura de la unidad operativa.

Es necesario que a todo el equipo médico se le
apliguen los mantenimientos segun el fabricante lo
especifique. Asi mismo deberd llevarse para cada equipo un
control donde marque los mantenimientos realizados, asi
como informar si el equipo es dado de baja o si se

incorporara otro.

Es recomendable que las bitacoras donde se lleve el
registro de los mantenimientos se anexe al manual del
equipo correspondiente, para poder verificar que se han
realizado todos los mantenimientos y programar los que

deban hacerse.

Se debe establecer dentro del programa médico-
arquitectonico, elaborado conjuntamente entre los
responsables del equipamiento, con la participacion de

expertos medicos y profesionales, evaluadores de
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tecnologias y los encargados del disefio y desarrollo del
proyecto, la dimensibn de é&reas y espacios, las
caracteristicas de las instalaciones requeridas para el

equipo, mobiliario y actividades a realizar.

Desde que se plantee el programa arquitectonico
debera considerarse el espacio y las condiciones necesarias

para la instalaciéon de cada equipo médico.

A efectos de las condiciones y requerimientos de los
equipos se deberd prever solicitar a los proveedores las
guias mecanicas correspondientes a los distintos equipos

biomédicos.

Se debe cumplir con lo indicado en la NOM-001-SEDE-1999
gue establece las caracteristicas de cableado, enchufes y
suministros de energia eléctrica, con sus correspondientes
sistemas y subsistemas de emergencia. No se debe utilizar

enchufes multiples ni extensiones.

Para la instalacion de los equipos médicos debera
asegurarse que cada uno tenga una toma de corriente

eléctrica propia.

Se debera contar, segun la carga que demanden los
equipos instalados y de acuerdo con la NOM-001-SEDE-
1999, con sistemas de emergencia para asegurar el

suministro de energia a los equipos.
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Los tomacorrientes de los equipos médicos deberan

de ser exclusivamente de grado médico.

Para las plantas que suministren la energia cuando
el suministro convencional falle, deberan poder cubrir esta
demanda como minimo por 24 horas operando a maxima

carga, a efecto de evitar que falle el suministro de energia®.

La Central de Gases debe disponer como minimo de un
manifold exclusivo para oxigeno y otro, en su caso, para

oxido nitroso.

Los equipos médicos que requieran gases
medicinales deberan contar con instalaciones independientes

para cada uno de ellos.

Segun la demanda de un gas debido al numero de
equipos que lo requieran, debera tomarse en cuenta el
diametro de los ductos, vueltas y conexiones mdltiples para

garantizar una presion minima requerida por el equipo.

Las lineas de distribucion para cada uno de estos gases,
deben ser de tipo exterior y fijas a los muros, deben

! Acuerdo en licitaciones de construccion de hospitales del Gobierno del Distrito Federal (GDF).
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identificarse con etiquetas y rotulacién verde, para oxigeno,
y con etiquetas y rétulos azules para éxido nitroso, lo cual
debe realizarse a todo lo largo de la tuberia, hasta las

tomas de servicio final.

Los ductos de los gases medicinales deberan estar
debidamente identificadas segun el tipo de gas y estar

fijadas a los muros con facil acceso.

Se debe estudiar la ubicacion de las tuberias junto
con los especialistas de instalaciones eléctricas para

contemplar una separacion minima entre éstas.

En caso de equipo automatizado, se debe adaptar el espacio
a los requerimientos de luz, humedad y temperatura que

indique la guia mecanica correspondiente.

Para los equipos automatizados deberan
mantenerse en areas controladas su intensidad luminosa,
humedad, temperatura, espacio y todo lo que el equipo

requiera.

A fin de evitar contratiempos, dichos requerimientos
ambientales deberdn evaluarse y presentarse al proyectista
al inicio de la obra para que considere las modificaciones

necesarias.
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Instalaciones apropiadas de agua potable para los tipos de
aparatos, materiales y reactivos que se utilizan y sistema de
drenaje con observancia de lo que indica la NOM-001-ECOL-
1996.

Las instalaciones para el agua potable deberan de
estar acordes a los requerimientos que el equipo necesite.
Por lo que sera necesario revisar el manual y guia mecanica,
si se requiere, asi como la NOM-001-ECOL-1996 referente al

sistema de drenaje.

Se debe tener cuidado al realizar las tomas de agua
para los equipos, ya que aunque algunos pueden trabajar
con agua potable directamente del suministro existen otros,
como los esterilizadores, que requieren que el agua

mantenga un pH, dureza y particulas solidas determinadas.

Debe cumplir con lo especificado en las normas oficiales
mexicanas: NOM-146-SSA1-1996, sobre las
responsabilidades sanitarias en los establecimientos de
diagndstico con Rayos “X”; NOM-156-SSA1-1996, sobre los
requisitos técnicos para las instalaciones en establecimientos
de diagndstico médico con Rayos “X”; NOM-157-SSA1-1996,
proteccion y seguridad radiolégica en el diagnéstico médico
con Rayos “X”; NOM-158-SSA1-1996, especificaciones

técnicas para equipos de diagnostico meédico con Rayos “X”;
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NOM-178-SSA1-1998, que establece los requisitos de
infraestructura y equipamiento de establecimientos para la
atencion médica de pacientes ambulatorios, en el numeral

correspondiente.

Se deberan consultar las normas NOM-146-SSA1-
1996, NOM-156-SSA1-1996, NOM-157-SSA1-1996, NOM-
158-SSA1-1996 y NOM-178-SSA1-1998 las cuales daran las
especificaciones necesarias para que los equipos de rayos X

se instalen, operen y funcionen de manera correcta.

Ademas de las Normas Oficiales Mexicanas citadas
se deben considerar los requerimientos especiales de cada

equipo dependiendo su funcién, marca y modelo.

Un servicio de radiodiagnéstico basico requiere de: sala
radiolégica que cuente como minimo con equipo de 300 mA
y cumpla con lo indicado en la norma NOM-158-SSA1-1996,
con mesa fija para estudios simples, consola de control,
sistema para revelado de placas o peliculas y éarea de

interpretacion y vestidor con sanitario.

Consultar la norma NOM-158-SSA1-1996 referente
a las especificaciones técnicas para equipos de diagndéstico
médico con rayos X a fin de determinar los requerimientos
eléctricos, mecanicos, hidraulicos, de gases, temperatura,

humedad y espacio que el equipo radiolégico requiera.
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Es recomendable consultar la norma NOM-156-
SSA1-1996 referente a los requisitos técnicos para las
instalaciones en establecimientos de diagnéstico médico con
rayos X para verificar las caracteristicas necesarias para la

instalacion del equipo.

Es recomendable consultar la norma NOM-146-
SSA1-1996 referente a las responsabilidades sanitarias en

establecimientos de diagnostico médico con rayos X.

Para estudios con fluoroscopia se requiere un equipo de
mayor capacidad (500 mA o mas) siempre cumpliendo todas
las especificaciones establecidas tanto en la NOM-156-
SSA1-1996 como en la NOM-158-SSA1-1996, con mesa
basculante y un éarea para la preparacion de medios de

contraste.

Se debera tomar en cuenta que para la fluoroscopia
se requiere un equipo con una capacidad mayor o igual a
500 mili Amperes (mA).

De manera analoga que para los equipos de
radiodiagnodstico, para los equipos de fluoroscopia debera
consultar la norma NOM-158-SSA1-1996 referente a las
especificaciones técnicas para equipos de diagndstico

meédico con rayos X, asi como la norma NOM-156-SSA1l-
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1996 referente a los requisitos técnicos para las instalaciones
en establecimientos de diagnéstico médico con rayos X a fin
de determinar las caracteristicas necesarias para la
instalacion y manejo del equipo en cuestion.

Es recomendable consultar la norma NOM-146-
SSA1-1996 referente a las responsabilidades sanitarias en

establecimientos de diagnostico médico con rayos X.

Debe prestarse particular atencion a las caracteristicas de la
instalacion eléctrica para los equipos de Rayos “X”. Esta
instalacion debe ser fija, del calibre adecuado al consumo
eléctrico del equipo y requiere ser completamente
independiente y exclusiva. Es necesario contar con un
circuito de desconexidon eléctrica con un interruptor de
capacidad minima 50% del régimen momentaneo, o del
100% del régimen prolongado del equipo de Rayos X, de
acuerdo al articulo 517-72 de la NOM-001-SEDE-1999. El
interruptor de este circuito de desconexion debe estar
blindado y accesible en un lugar cercano al control del

equipo.

Deberan consultarse las especificaciones eléctricas
del equipo a instalar, considerando que las instalaciones del
cableado deberan ser independientes asi como contar con
un circuito de desconexion el cual debera encontrarse en un

lugar accesible y estar blindado.

Debera revisarse el cableado independiente de

manera fisica y personal por el ingeniero encargado de las
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instalaciones de equipos médicos, ya que éste es el que
mejor comprende la importancia y necesidad de contar con
una instalacion adecuada que soporte los requerimientos del

equipo.

El responsable del gabinete de Rayos X, debe vigilar y
supervisar las acciones de calibracion y ajuste de los equipos
de rayos, radiaciones, la capacitacion de personal y su
registro en la bitdcora correspondiente.

Se debera contar con un encargado de supervisar
las calibraciones y ajustes de estos equipos llevando un
control de dichas revisiones asi como de las capacitaciones

gue se le den al personal.

Se recomienda que la bitdcora donde se registre lo
correspondiente a la calibracion y ajuste del equipo se anexe
al manual del equipo para poder comparar las calibraciones y

ajustes actuales con los establecidos en dicho manual.

Los equipos moviles que exceden el consumo de 60
Amperes (A) requieren un circuito eléctrico independiente y

exclusivo de alimentacion eléctrica.

Se deberd considerar que aquellos equipos
portatiles o moéviles que excedan los 60 A deberan contar

con un circuito eléctrico independiente.
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Si posteriormente se incluyera algin equipo cuya
demanda de corriente exceda los mencionados 60 A, sera
necesario incluir en la propuesta no solo el costo e
implicaciones del equipo nuevo, sino también de los costos e

indicaciones que el nuevo circuito independiente requerira.

En caso de que el servicio cuente con tomografia
computarizada, con mamografia o ambas, debe cumplir con

lo siguiente:

Sala de tomografia computarizada (TC), debe contar con un
aparato de un tubo de radiacion con el niumero de detectores
especificados en el aparato, éstos no deben ser menos de
250, para realizar estudios especiales de secciones del
cuerpo o de odrganos, secuenciados mediante una
computadora. Se compone de areas controladas de estudios,
vestidor con sanitario, sala de computadora y control, area

de interpretacion y cuarto de generador.

Para el caso de los servicios de tomografia
computarizada debe considerarse el generador mediante el
cual funcionara el equipo, tomando en cuenta sus
caracteristicas eléctricas y de ventilacion para su correcto

funcionamiento.

El cuarto donde se instalara el generador, debera

contar con ventilacion, ya sea mediante ventilas o
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Observaciones
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mecanismos artificiales que le proporcionen una ventilacién
adecuada. Para dicho cuarto es recomendable que su
entrada no esté junto al area de vestidores, ya que en una
confusion el paciente pudiera equivocarse de cuarto
aumentando el riesgo para el paciente y para el generador

mismo.

Sala de mamografia, debe contar con un aparato especial
para efectuar estudios radiolégicos de mamas, que cumplan
con lo que indica la NOM-158-SSA1-1996, con vestidor y

sanitario.

Consultar la norma NOM-158-SSA1-1996 referente
a las especificaciones técnicas para equipos de diagndéstico
médico con rayos X a fin de determinar los requerimientos
eléctricos, mecanicos, hidraulicos, de gases, temperatura,

humedad y espacio que el equipo radiolégico requiera.

Es recomendable consultar la norma NOM-156-
SSA1-1996 referente a los requisitos técnicos para las
instalaciones en establecimientos de diagndstico médico con
rayos X para verificar las caracteristicas necesarias para la

instalacion del equipo.

Los establecimientos con aparatos de radiaciones ionizantes,
deben cumplir con lo establecido en la NOM-146-SSA1-
1996. El responsable de la operacién junto con el
responsable sanitario del establecimiento, supervisan la

ejecucion y registro en las bitacoras correspondientes, de las
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actividades de calibracion y medicién de radiaciones, tanto
en las areas controladas como en las vecinas y en el

personal laboralmente expuesto.

Se debe consultar la norma NOM-146-SSA1-1996
referente  a las responsabilidades sanitarias en

establecimientos de diagnostico médico con rayos X.

Consultar la norma NOM-158-SSA1-1996 referente
a las especificaciones técnicas para equipos de diagndéstico
médico con rayos X a fin de determinar los requerimientos
eléctricos, mecanicos, hidraulicos, de gases, temperatura,

humedad y espacio que el equipo radiolégico requiera.

Es recomendable consultar la norma NOM-156-
SSA1-1996 referente a los requisitos técnicos para las
instalaciones en establecimientos de diagnéstico médico con
rayos X para verificar las caracteristicas necesarias para la

instalacion del equipo.

Imagenes por ultrasonido, se utilizan equipos de emision de
ondas ultrasénicas y captaciéon de sus ecos. Debe tener las
dimensiones necesarias para la colocacion del mobiliario y
equipo especificado en el apéndice normativo “G”, puede
contar con sistema Doppler de varios emisores y receptores,
con representacion cromatica. Debe tener acceso a vestidor

y sanitario.
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6.3 Tratamiento

Norma 6.3.5.5

Descripcion

Observaciones

Andlisis normativo de la ingenieria biomédica en México

Debera de considerarse el espacio necesario tanto
para el equipo como para el mobiliario que el equipo en

cuestion requiera.

El cuarto donde se coloque el equipo de ultrasonido
debera mantener un aislamiento acustico con el exterior para
evitar posibles interferencias con equipos que se encuentren

cerca de dicho cuarto.

Terapia intensiva.

Debe contar con enchufes grado médico, protegidos para
conectar el equipo de Rayos X. En el caso que utilicen 220 V
60 Hz los enchufes deben ser de rosca o con patas mas

gruesas y circulares.

En areas de terapia intensiva los contactos deberan
ser de grado médico y para el caso en que se utilice voltaje
de 220 Volts (V) deberan de ser de rosca.

Sin importar el voltaje requerido por el equipo portatil
de rayos X, instalar contactos de rosca; esto con el fin de
asegurar una conexién firme y evitar fallas en la continuidad

del suministro de la energia eléctrica.
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7 Consultorios de especialidad

Norma 7.2.6.3

Descripcion

Observaciones

Disposiciones por tipo de consultorio.

Consultorio de especialidades de estomatologia.

Para actividades de endodoncia es necesario contar con un
aparato de Rayos “X” dental que cuente con un generador
gue produzca tensiones entre 50 y 90 kV y corrientes entre 8
y 15 mA El sistema debe permitir la modificacion de los

paradmetros de la exposicion para ajustarse a cada paciente.

Se debe considerar un generador que produzca
voltajes hasta de 90 kilo Volts (kV) y suministre una corriente
hasta de 15mA.

Instalar un generador que contemple voltajes de
90kV y corrientes de 15mA, con el fin de poder conectar a

éste cualquier equipo de rayos X dental.

8 Elementos complementarios

Norma 8.2.1

Lineamientos para la adecuacién del equipo.

Para definir el tipo y cantidad de equipo, debe considerarse
su necesidad clinica mencionada en las actividades médicas,
luego las condiciones de infraestructura del hospital, para

correlacionar ambos factores, y su probable productividad de
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acuerdo al tiempo de utilizacion por estudio, el numero de
horas de trabajo del equipo y personal usuario, relacionando

esto con la demanda del servicio.

Se debe definir el tipo y cantidad de equipo médico
segun su necesidad clinica, infraestructura, utilizacion por

estudio y el personal que lo opera.

Se propone la creacion de una tabla por equipo
meédico la cual contenga el numero de areas donde
interviene, horas de uso por sesion, personal para operarlo y

namero de camas/pacientes que el hospital puede manejar.

Un ejemplo se muestra a continuacion:

Equipo

Areas donde No. De Personal |h. de uso/sesion

interviene camas necesario | Promedio

Camara

sonoamortiguada 1 120 1 0.4

Tabla I. Tabla para definir tipo y cantidad de equipo necesario®.

Norma 8.2.2

Es prioritario considerar los aspectos de seguridad que
especifican los manuales de operacién y mantenimiento de
los equipos y que ratifican los proveedores del equipo, tanto

para el usuario como para los responsables de su operacion.

2 Hospital General de 120 camas Tlahuac.GDF.
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Norma 8.2.3

Descripcion

Norma 8.2.4

Descripcion
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Se deben considerar las caracteristicas que el
fabricante determina para que la seguridad del equipo se

cumpla.

Es recomendable enlistar los aspectos de seguridad
primordiales de cada equipo tales como las condiciones de
aislamiento eléctrico entre el paciente y el equipo y poner

dicha lista en un lugar visible.

Se debe tomar en cuenta la vida media util del equipo, a fin

de prever su reposicion sin afectar el servicio.

Se debe tener presente la vida atil de cada equipo a fin de

prever su reemplazo.

Los equipos que requieran comprobacion de su
funcionamiento (calibracién), incluyendo la comprobacion del
margen de seguridad deberan pasar pruebas de inspecciéon
con instrumentos o aparatos de medicion, en laboratorios
autorizados como terceros, por la SSA o por SECOFI, lo cual

debe quedar asentado en la bitacora correspondiente.

Antes de instalar o poner en funcionamiento los
equipos, éstos deberan ser sometidos a las pruebas de
calibracion iniciales asi como los margenes de seguridad por

los laboratorios autorizados.
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Norma 8.2.5

Descripcion

Observaciones

Norma 8.2.7
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Ciertos equipos llevan un protocolo de pruebas de
fabrica que avalan en ciertos casos la correcta calibracion y

margenes de seguridad.

Todos los equipos para el sostenimiento de la vida del
paciente deben ser verificados periédicamente, utilizando los
mismos procedimientos de medicibn que se aplicaron al
iniciar su funcionamiento, incluyendo Ila revision de

conectores, tuberias, enchufes y cableado correspondientes.

Los equipos empleados para el sostenimiento de la
vida, por su funcion primordial requieren verificaciones

completas periddicas.

Se recomienda que las verificaciones completas se
realicen no soOlo a los equipos que sirven para el
sostenimiento de la vida, sino a todos los equipos médicos a

fin de evitar o detectar a tiempo posibles fallas.
Cada equipo, segun su funcién y uso estara sujeto a

un periodo de verificacion distinto.

El equipo debe estar en 6ptimo estado de funcionamiento y
mantenimiento. Aquel que debido a su ubicacion represente

riesgo para el personal de salud, pacientes o visitantes debe
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guedar fijo a la infraestructura.

Descripcién Considere que todos los equipos no portatiles
deberan tener un minimo grado de movilidad para eliminar

posibles riesgos para el personal, pacientes o visitantes.

Observaciones Los equipos portétiles deberan estar bien sujetos en
el area donde se les guarde o almacene.

2.2 Ley General de Salud 2008

2.2.1 Objetivo

La presente ley reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que
tiene toda persona en los términos del Articulo 40. de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en

toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social.

Para efectos del presente trabajo se analizan Unicamente aquellos

articulos en los que intervengan los equipos médicos.

2.2.2 Andlisis

A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo
qgue la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcién de

hacerla mas asequible para aquel que la consulte.
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Equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico,

insumos de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos, de curacién y productos

higiénicos.

Articulo 263
(LGS)

Descripcion

Articulo 264
(LGS)

En el caso de equipos médicos, proétesis, ortesis, y ayudas
funcionales, deberan expresarse en la etigueta o manual
correspondiente las especificaciones de manejo vy
conservacion, con las caracteristicas que sefale la

Secretaria de Salud.

Todo equipo médico, proétesis, Ortesis y ayudas

funcionales debera indicar las especificaciones de operacion.

El proceso, uso y mantenimiento de equipos meédicos y
agentes de diagndstico en los que intervengan fuentes de
radiacion, se ajustardn a las Normas Oficiales Mexicanas o
disposiciones aplicables, incluso en la eliminacion de
desechos de tales materiales, sin perjuicio de la intervencion

gue corresponda a otras autoridades competentes.

Las etiquetas y contraetiquetas de los equipos y agentes de
diagnéstico deberan ostentar, ademas de los requisitos
establecidos en el articulo 210 de esta Ley, la leyenda:
"Peligro, material radiactivo para uso exclusivo en medicina”;

la indicacion de los isétopos que contienen actividad, vida
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media de los mismos y tipo de radiaciones que emiten, asi
como el logotipo internacional reconocido para indicar los

materiales radiactivos.

Los equipos biomédicos que empleen fuentes de
radiacion deberan ajustarse a las Normas Oficiales
Mexicanas y demas disposiciones en materia de eliminacion

de desechos materiales.

Dichos equipos deberan mostrar la leyenda "Peligro,
material radiactivo para uso exclusivo en medicina" y el
logotipo internacional que indica material radioactivo asi

como la descripcion del material radioactivo empleado.

Importacién y Exportacion

Articulo 295
(LGS)

Sin perjuicio de las atribuciones de otras dependencias del
Ejecutivo Federal, se requiere autorizacion sanitaria
expedida por la Secretaria de Salud para la importacion de
los medicamentos y sus materias primas, equipos medicos,
prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de diagndstico,
insumos de uso odontolégico, material quirargico y de
curacion y productos higiénicos que determine el Secretario,
mediante acuerdo publicado en el Diario Oficial de la

Federacion.
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Para poder importar equipo biomédico asi como sus
iNSUMOS es necesario obtener una autorizacion sanitaria

expedida por la Secretaria de Salud.

A fin de evitar contratiempos y retrasos a largo plazo
se debe considerar el tiempo necesario para obtener las
autorizaciones necesarias al comprar un equipo y asi mismo
contemplar las autorizaciones que se requieran
posteriormente para la compra de los insumos si es que el

equipo los requiere.

-850 -



Marquina Sanchez Rodrigo

Capitulo Il

Efectos legales generados debido al mal funcionamiento del equipo

médico y al mal uso o manejo del equipo.

A continuacion se analizan las normas que dictan los efectos legales que
surgen como consecuencia en caso de que el equipo presente alguna falla o
que las personas encargadas de su manipulacion cometan algun error, sea

accidental o no.

3.1 Cédigo Penal Federal

3.1.1 Objetivo

El Cédigo Penal Federal (CPF) es un conjunto unitario y sistematizado
de las normas juridicas punitivas del Estado Mexicano, es decir, un compendio
ordenado de la legislacion aplicable en materia penal, que busca la eliminacion
de redundancias, la ausencia de lagunas y la universalidad: esto es, que no

existan normas penales vigentes fuera del compendio.
Para los efectos del presente trabajo se consideraron Unicamente

aguellos articulos que por su contenido pudieran involucrar a las personas

encargadas de la operacién de equipos biomédicos.
3.1.2 Anadlisis

A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo
que la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcion de

hacerla mas asequible para aquel que la consulte.
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TITULO PRELIMINAR

Articulo 11
(CPF)

Descripcion

Observaciones

Articulo 13
(CPF)

Cuando algun miembro o representante de una persona
juridica, o de una sociedad, corporacibn o empresa de
cualquiera clase, con excepcion de las instituciones del
Estado, cometa un delito con los medios que para tal objeto
las mismas entidades le proporcionen, de modo que resulte
cometido a nombre o bajo el amparo de la representacion
social o en beneficio de ella, el juez podra, en los casos
exclusivamente especificados por la ley, decretar en la
sentencia la suspension de la agrupacion o su disolucion,

cuando lo estime necesario para la seguridad publica.

Si algin miembro o representante de una
corporacion o empresa no gubernamental cometa un delito
donde el beneficio recaiga en dicha organizacion, el juez
podra decretar la suspension o disolucién de la agrupacion.

Se debe estar consciente que alguna violacién a la
ley a nombre de la empresa puede llegar a tener
consecuencias tan grandes como la disolucion de la misma,
por lo que este punto es importante tanto ética como

legalmente.

Son autores o participes del delito:

l.- Los que acuerden o preparen su realizacion.

Il.- Los que los realicen por si;
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lll.- Los que lo realicen conjuntamente;

IV.- Los que lo lleven a cabo sirviéndose de otro;

V.- Los que determinen dolosamente a otro a cometerlo;

VI.- Los que dolosamente presten ayuda o auxilien a otro
para su comision;

VII.- Los que con posterioridad a su ejecucién auxilien al
delincuente, en cumplimiento de una

promesa anterior al delito y

VIII.- los que sin acuerdo previo, intervengan con otros en su
comision, cuando no se pueda precisar el resultado que

cada quien produjo.

Se debe de tener en cuenta lo que la Lay considera
como autor o participe del delito a fin de evitarlo o incluso
dar parte a las autoridades cuando se detecte alguna

irregularidad.

Usurpacion de funciones publicas o de profesion y uso indebido de

condecoraciones, uniformes, grados jerarquicos, divisas, insignias y siglas.

Articulo 250
(CPF)

Se sancionard con prision de uno a seis afios y multa de

cien a trescientos dias a quien:

Il.- Al que sin tener titulo profesional o autorizacién para

ejercer alguna profesion reglamentada, expedidas por
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autoridades u organismos legalmente capacitados para ello,
conforme a las disposiciones reglamentarias del articulo 5

constitucional.

a).- Se atribuya el caracter del profesionista

b).- Realice actos propios de una actividad profesional, con
excepcion de lo previsto en el 3er. Parrafo del articulo 26 de
la Ley Reglamentaria de los articulos 40. y b5o.
Constitucionales.

c).- Ofrezca publicamente sus servicios como profesionista.
d).- Use un titulo o autorizacion para ejercer alguna
actividad profesional sin tener derecho a ello.

e).- Con objeto de lucrar, se una a profesionistas legalmente
autorizados con fines de ejercicio profesional o administre

alguna asociacion profesional.

Se sancionaré con prision y multa a aquella persona
gue sin tener un titulo profesional o autorizacion pretenda

ejercer como tal.

En la contratacién del personal que vaya a laborar
debera de asegurarse que presente su acreditacibn como
profesionista o autorizacion para aquellos trabajos que lo

requieran.

TITULO DECIMONOVENO

Delitos Contra la Vida y la Integridad Corporal
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Lesiones

Articulo 288
(CPF)

Observaciones

Articulo 289

(CPF)

Observaciones
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Bajo el nombre de lesion, se comprende no solamente las
heridas, escoriaciones, contusiones, fracturas,
dislocaciones, quemaduras, sino toda alteracion en la salud
y cualquier otro dafio que deja huella material en el cuerpo
humano, si esos efectos son producidos por una causa

externa.

Los profesionistas, técnicos y auxiliares que
manipulen alguin equipo biomédico debera de tener extremo
cuidado si éste pudiera realizar algun dafio que deje huella
en el paciente.

Al que infiera una lesién que no ponga en peligro la vida del
ofendido y tarde en sanar menos de quince dias, se le
impondran de tres a ocho meses de prision, o de treinta a
cincuenta dias multa, o ambas sanciones a juicio del juez. Si
tardare en sanar mas de quince dias, se le impondran de
cuatro meses a dos afios de prisibon y de sesenta a

doscientos setenta dias multa.

Al igual que en Articulo 288 los profesionistas,
técnicos y auxiliares que manipulen algun equipo biomédico
debera de tener extremo cuidado si éste pudiera realizar

algun dafo que deje huella en el paciente.
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Articulo 291
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Observaciones

Articulo 292
(CPF)

Andlisis normativo de la ingenieria biomédica en México

Se impondran de dos a cinco afios de prision y multa de
cien a trescientos pesos, al que infiera una lesion que deje

al ofendido cicatriz en la cara, perpetuamente notable.

Al igual que en el Articulo 288 los profesionistas,
técnicos y auxiliares que manipulen algun equipo biomédico
debera tener extremo cuidado si éste pudiera realizar algun

dafo que deje huella en el paciente.

Se impondran de tres a cinco afios de prision y multa de
trescientos a quinientos pesos, al que infiera una lesion que
perturbe para siempre la vista, o disminuya la facultad de
oir, entorpezca o debilite permanentemente una mano, un
pie, un brazo, una pierna, o cualquier otro érgano, el uso de

la palabra o alguna de las facultades mentales.

Al igual que en Articulo 288 los profesionistas,
técnicos y auxiliares que manipulen algun equipo biomédico
debera tener extremo cuidado si éste pudiera realizar algin

dafo que deje huella en el paciente.

Se impondran de cinco a ocho afios de prision al que infiera
una lesion de la que resulte una enfermedad segura o
probablemente incurable, la inutilizacion completa o la
pérdida de un ojo, de un brazo, de una mano, de una pierna
o de un pié, o de cualquier otro 6rgano; cuando quede

perjudicada para siempre, cualquiera funcién organica o
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cuando el ofendido quede sordo, impotente o con una
deformidad incorregible.

Se impondran de seis a diez afios de prision, al que infiera
una lesion a consecuencia de la cual resulte incapacidad
permanente para trabajar, enajenacion mental, la pérdida de

la vista o del habla o de las funciones sexuales.

Al igual que en Articulo 288 los profesionistas,
técnicos y auxiliares que manipulen algun equipo biomédico
debera de tener extremo cuidado si éste pudiera realizar
algun dafno que deje huella en el paciente teniendo especial
cuidado con aquellos que manipulen equipo radioactivo y
provoque alguna enfermedad o degeneracion.

Al que infiera lesiones que pongan en peligro la vida, se le
impondran de tres a seis afios de prisidn, sin perjuicio de las
sanciones que le correspondan conforme a los articulos

anteriores.

Al igual que en Articulo 288 los profesionistas,
técnicos y auxiliares que manipulen algun equipo biomédico
debera de tener extremo cuidado si éste pudiera realizar

algun dafo que deje huella en el paciente.
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Articulo 302
(CPF)

Observaciones

Articulo 303
(CPF)

Andlisis normativo de la ingenieria biomédica en México

Comete el delito de homicidio: el que priva de la vida a otro.

Aquella persona que al manipular algun equipo dé
como resultado la privacién de la vida de alguna persona o
paciente sera tipificado como delito de homicidio.

Para la aplicacién de las sanciones que correspondan al que
infrinja el articulo anterior, no se tendra como mortal una
lesion, sino cuando se verifiquen las tres circunstancias

siguientes:

l.- Que la muerte se deba a las alteraciones causadas por la
lesion en el 6rgano u 6rganos interesados, alguna de sus
consecuencias inmediatas o alguna  complicacion
determinada inevitablemente por la misma lesion y que no
pudo combatirse, ya sea por ser incurable, ya por no tenerse

al alcance los recursos necesarios;

lll.- Que si se encuentra el cadaver del occiso, declaren dos
peritos después de hacer la autopsia, cuando ésta sea
necesaria, que la lesién fue mortal, sujetandose para ello a
las reglas contenidas en este articulo, en los dos siguientes

y en el Cédigo de Procedimientos Penales.
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Articulo 304
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Observaciones

CAPITULO Il
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Para poder aplicar las sanciones correspondientes
al delito de homicidio la muerte tendra que deberse a
alteraciones causadas en el 6rgano u o6rganos la cual no

pueda curarse.

Si al manipular algin equipo médico se llegase a
lesionar algun 6rgano y debido a esto ocurriera la muerte del

paciente, se determina el delito de homicidio.

Siempre que se verifiquen las tres circunstancias del articulo
anterior, se tendra como mortal una lesidn, aunque se

pruebe:

l.- Que se habria evitado la muerte con auxilios oportunos;
Il.- Que la lesion no habria sido mortal en otra persona, y
lll.- Que fue a causa de la constitucién fisica de la victima, o

de las circunstancias en que recibio la lesion.

Aun cuando al ocasionarse una lesion mortal al
paciente se le presten los auxilios oportunos se considerara

delito de homicidio.

Reglas comunes para lesiones y homicidio

Articulo 312
(CPF)

El que prestare auxilio o indujere a otro para que se suicide,
sera castigado con la pena de uno a cinco afios de prision;
si se lo prestare hasta el punto de ejecutar él mismo la

muerte, la prision sera de cuatro a doce afios.
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Observaciones Aun con el consentimiento del paciente, el ayudar o
ejecutar alguna acciéon mediante el uso de algun equipo o

sin éste sera penado con carcel.

3.2 Ley General de Salud 2008

3.2.1 Objetivo

La presente ley reglamenta el derecho a la proteccion de la salud que
tiene toda persona en los términos del Articulo 40. de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, establece las bases y modalidades para el
acceso a los servicios de salud y la concurrencia de la Federacion y las
entidades federativas en materia de salubridad general. Es de aplicacion en

toda la Republica y sus disposiciones son de orden publico e interés social.
Para efectos del presente trabajo se analizan Unicamente aquellos

articulos en los que intervengan los equipos médicos.

3.2.2 Andlisis
A continuacién se enuncia cada norma en particular indicando el articulo

qgue la contiene, asi como una descripcion y recomendaciones en funcién de

hacerla mas asequible para aquel que la consulte.

TITULO DECIMO SEXTO

Autorizaciones y Certificados
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Revocacion de Autorizaciones Sanitarias

Articulo 380
(LGS)

La autoridad sanitaria competente podra revocar las

autorizaciones que haya otorgado, en los siguientes casos:

VI. Porque el producto objeto de la autorizacién no se ajuste
0 deje de reunir las especificaciones o requisitos que fijen
esta Ley, las normas oficiales mexicanas y demas

disposiciones generales aplicables;

VIIl. Cuando los productos ya no posean los atributos o
caracteristicas conforme a los cuales fueron autorizados o
pierdan sus propiedades preventivas, terapéuticas o

rehabilitatorias;

X. Cuando las personas, objetos o productos dejen de reunir
las condiciones o0 requisitos bajo los cuales se hayan

otorgado las autorizaciones;
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En lo relativo a los equipos biomédicos, el presente
articulo establece que la autoridad correspondiente revocara
la autorizacion para su uso cuando dichos equipos dejen de
reunir las caracteristicas y especificaciones para los que
fueron concebidos, asi como cuando dejen de reunir las
condiciones necesarias que establezcan las normas y leyes

vigentes.

Se debe estar al tanto de las modificaciones que se
realicen a las normas aplicables al equipo biomédico en
cuestion para evitar caer o incurrir en alguna falta

administrativa.

TITULO DECIMO OCTAVO

Medidas de Seguridad, Sanciones y Delitos

CAPITULO |

Medidas de Seguridad Sanitaria

Articulo 411
(LGS)

Descripcion

Las autoridades sanitarias competentes podran ordenar la
inmediata suspension de trabajos o de servicios o0 la
prohibicién de actos de uso, cuando, de continuar aquéllos,

se ponga en peligro la salud de las personas.

La autoridad sanitaria competente podra suspender el
funcionamiento de aquél equipo que ponga en riesgo la salud

de las personas.
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La suspension de trabajos o servicios sera temporal. Podra
ser total o parcial y se aplicara por el tiempo estrictamente
necesario para corregir las irregularidades que pongan en
peligro la salud de las personas. Se ejecutaran las acciones
necesarias que permitan asegurar la referida suspension.
Esta sera levantada a instancias del interesado o por la
propia autoridad que la ordend, cuando cese la causa por la

cual fue decretada.

Durante la suspension se podra permitir el acceso de las
personas que tengan encomendada la correccion de las

irregularidades que la motivaron.

La suspension de trabajos sera por el tiempo en el
gue las reparaciones 0 actualizaciones sean efectuadas
teniendo acceso al lugar exclusivamente el personal

destinado a su correccion.

El aseguramiento de objetos, productos o0 substancias,
tendra lugar cuando se presuma que pueden ser nocivos
para la salud de las personas o carezcan de los requisitos
esenciales que se establezcan en esta ley. La autoridad
sanitaria competente podra retenerlos o dejarlos en depdsito
hasta en tanto se determine, previo dictamen de laboratorio

acreditado, cual sera su destino.

Si el dictamen indicara que el bien asegurado no es nocivo

pero carece de los requisitos esenciales establecidos en esta
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Ley y demés disposiciones generales aplicables, la autoridad
sanitaria concedera al interesado un plazo hasta de treinta
dias para que tramite el cumplimiento de los requisitos
omitidos. Si dentro de este plazo el interesado no realizara el
trdmite indicado o no gestionara la recuperacion acreditando
el cumplimiento de lo ordenado por la autoridad sanitaria, se
entendera que la materia del aseguramiento causa abandono
y quedara a disposicion de la autoridad sanitaria para su

aprovechamiento licito.

Si del dictamen resultara que el bien asegurado es nocivo, la
autoridad sanitaria, dentro del plazo establecido en el
anterior parrafo y previa la observancia de la garantia de
audiencia, podra determinar que el interesado y bajo la
vigilancia de aquella someta el bien asegurado a un
tratamiento que haga posible su legal aprovechamiento, de
ser posible, en cuyo caso y previo el dictamen de la
autoridad sanitaria, el interesado podra disponer de los
bienes que haya sometido a tratamiento para destinarlos a

los fines que la propia autoridad le sefale.

Cuando algun objeto o producto presuma potencial
dafio nocivo sera asegurado por la autoridad hasta que se

determine su situacion.

La Ley da un plazo de 30 dias para que se
compruebe que aquel objeto o producto asegurado no es

nocivo ni es potencial fuente de riesgo, por lo que es siempre
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recomendable llevar un archivo actualizado de todos los
equipos y suministros para que se recaben las pruebas en el

tiempo determinado.

CAPITULO Il

Sanciones Administrativas

Articulo 416 Las violaciones a los preceptos de esta Ley, sus reglamentos
(LGS) y demas disposiciones que emanen de ella, seran
sancionadas administrativamente por las autoridades
sanitarias, sin perjuicio de las penas que correspondan

cuando sean constitutivas de delitos.

Descripcién Las violaciones a esta ley seran sancionadas por las
autoridades  sanitarias  independientemente si  son

constitutivas de delitos.

Articulo 417 Las sanciones administrativas podran ser:
(LGS)
|. Amonestacién con apercibimiento;
[I. Multa;
lll. Clausura temporal o definitiva, que podra ser parcial o
total, y

IV. Arresto hasta por treinta y seis horas.
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Se debera tener presente quien es el responsable de
la falta cometida, ya que en muchos casos se sanciona al
operador debido a una falla ajena a éste, si no imputable al

responsable legal del equipo.

Al imponer una sancion, la autoridad sanitaria fundara y

motivara la resolucién, tomando en cuenta;

I. Los dafios que se hayan producido o puedan producirse en
la salud de las personas;

Il. La gravedad de la infraccion;

lll. Las condiciones socio-econémicas del infractor, y

IV. La calidad de reincidente del infractor.

V. El beneficio obtenido por el infractor como resultado de la

infraccion.

Al igual que en el articulo 417 se debe tener
presente quien es el responsable de la falta cometida.

En caso de reincidencia se duplicar4 se duplicard el monto
de la multa que corresponda. Para los efectos de este
Capitulo se entiende por reincidencia, que el infractor cometa
la misma violacion a las disposiciones de esta Ley 0 sus
reglamentos dos 0 mas veces dentro del periodo de un afio,
contando a partir de la fecha en que se le hubiera notificado

la sancién inmediata anterior.
Se reincide en una falta cuando la misma persona cometa la

misma violaciéon dos o mas veces dentro de un afio lo cual

implica duplicar el monto de la multa original.
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A quien sin la autorizacion correspondiente, utilice fuentes de
radiaciones que ocasionen o puedan ocasionar dafios a la
salud de las personas, se le aplicara de uno a ocho afios de
prisién y multa equivalente de cien a dos mil dias de salario
minimo general vigente en la zona econdémica de que se

trate.

A quien emplee fuentes de radiacion sin la
autorizacion correspondiente se le aplicara una pena de uno
a ocho afios de prision y una multa de cien a dos mil dias de

salario minimo.

Todo Ingeniero, técnico o personal que labore con
equipos de radiacién deberan asegurarse personalmente que
dichos equipos cuenten con las autorizaciones

correspondientes para realizar tales efectos.
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Capitulo IV

Organismos reguladores

4.1 Secretaria de Salud

SALUD

SECRETARIA
DE SALUD

Fig. | Secretaria de Salud

Hasta el afio de 1917 lo referente a la salud publica en México estuvo
manejado por los gobiernos locales, donde el gobierno Federal a través del
Consejo Superior de Salubridad, solo podia intervenir directamente en
situaciones consideradas peligrosas para la nacion como el de las epidemias.
En este mismo afo fue que se firmd la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos que actualmente nos rige promulgada por el Congreso
Constituyente el dia 5 de febrero en Querétaro, México, y se crea el
Departamento de Salubridad General, ahora de caracter Federal, el cual
sustituy6 al antiguo Consejo Superior de Salubridad.

Para el afio de 1929 se inauguroé el edificio sede de lo que actualmente
se conoce como Secretaria de Salud, organismo Federal encargado de velar
por la salud de los mexicanos. Dicho organismo es actualmente el principal
encargado de manejar lo relativo a la salud y en lo particular a la ingenieria
biomédica en México teniendo como una de sus principales acciones
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estratégicas los aspectos legales. “En el grupo de factores legales se identifica
la falta de un marco juridico que favorezca la integracion estructural y/o
funcional de las principales instituciones publicas de salud, empezando por el
hecho de que la propia Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos
le asigna a los trabajadores derechos en materia de salud diferenciados en

funcion de su condicién laboral™.

Fig. Il Edificio sede de la Secretaria de Salud

La Secretaria de Salud es el principal érgano gubernamental encargado
de promover y regular lo relativo a la salud en nuestro pais y dentro de estas
responsabilidades recae lo referente a la ingenieria biomédica.

Como drgano responsable, éste dictaminara los principales lineamientos
y bases que todo proyecto de ingenieria en salud debe seguir teniendo la Ley
General de Salud como su principal texto donde asienta dichas reglas. La
Secretaria de Salud también dispone de otras normas concebidas para

controlar aspectos mas especificos del sector salud, como son:

3 http://portal.salud.gob.mx/index.html
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4.1.1 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud

Este reglamento controla la organizacion interna de la Secretaria de
Salud, sus responsabilidades y alcances asi como la funcion de todos los que

en ella laboren.

4.1.2 Estructura del Reglamento de la Ley General de Salud

en Materia de Investigaciéon para la Salud

La investigacion para la salud es un tema muy delicado, por lo que la
Secretaria de Salud crea este texto donde se plasman las disposiciones
generales para la investigacion, los aspectos éticos a seguir, los lineamientos
para realizar investigaciones de nuevos recursos profilacticos, de diagndstico
terapéutico y rehabilitacion, los parametros que toda investigacion biomédica
debe considerar, de la utilizacién de animales en la investigacion y del control

de toda comision interna encargada de las investigaciones.

4.1.3 Reglamento de Control Sanitario de Productos vy

Servicios

Reglamento que en su titulo 25 establece las normas relativas a la
irradiacion de productos, es decir, a los pardmetros que cualquier producto
debe seguir si éstos emiten algun tipo de radiacion, asi como los alcances y
disposiciones de donde y para qué se pueden utilizar y que en su titulo 27 dicta
las medidas de seguridad, verificacion y sanciones de los productos y servicios

gue obliguen un control sanitario estricto.
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4.2 Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud

CENETEC-SALUD

Fig. lll Centro Nacional de Excelencia Tecnolégica en Salud (CENETEC)

Como un organo desconcentrado de la Secretaria de Salud y
dependiendo directamente de la Subsecretaria de Innovacion y Calidad el 19
de enero de 2004 se crea por Decreto Presidencial el Centro Nacional de
Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC), el cual “obedece la necesidad
del Sistema Nacional de Salud de Meéxico de contar con informacion
sistematica y objetiva de la evaluacion, gestion y uso apropiado de las
tecnologias para la salud, que brinde datos fiables sobre la efectividad,
seguridad, aplicaciones y normatividad en materia de tecnologias para la salud

que apoyen la toma de decisiones y el uso éptimo de los recursos™.

El Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud (CENETEC)
toma como base las distintas Normas Oficiales Mexicanas emitidas tanto por la
Secretaria de Salud como las emitidas por las diversas dependencias que se
involucran en el tema. De igual manera considera las normas ISO y distintas
normas europeas para tratar de homologar la normatividad de los equipos

médicos a un nivel global.

4 http://www.cenetec.salud.gob.mx
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Dichas normas pueden encontrarse en:

Normas ISO.

http://www.cenetec.salud.gob.mx/opencms/opencms/descargas/normas/Norma

s 1SO.pdf

Normas Europeas.

http://www.cenetec.salud.gob.mx/opencms/opencms/descargas/normas/Norma

s Europeas.pdf

Este 6rgano no funge como verificador, sino como una dependencia
encargada de dar a conocer las bases, lineamientos y parametros que toda
tecnologia en materia de salud, donde se incluye enormemente a la ingenieria
biomédica y sus profesionistas, debe acatar, ademas de dar otras

recomendaciones como las citadas en el parrafo anterior.

4.3 Consejo de la Judicatura Federal

Fig. IV Consejo de la Judicatura Federal
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El Consejo de la Judicatura Federal es el encargado de garantizar la
administracion, vigilancia, disciplina y carrera judicial, que permitan el
funcionamiento de Juzgados de Distrito y Tribunales de Circuito y aseguren su
autonomia, asi como la objetividad, honestidad, profesionalismo e
independencia de sus integrantes, a fin de coadyuvar a que la sociedad reciba
justicia pronta, completa, gratuita e imparcial®. En otras palabras son los
responsables de verificar que los Juzgados y Tribunales cumplan su funcién de
hacer valer toda ley federal, como lo son la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos, el Cdodigo Civil Federal, el Codigo Penal Federal y todas
aguellas leyes de caracter federal.

Aunque dicho Consejo es la maxima autoridad solo debajo de la
Suprema Corte de Justicia, toda irregularidad, falta o violacién a las leyes antes
mencionadas es atendida en los Juzgados de Distrito y Tribunales de Circuito,
quienes son los encargados de resolverlas y en su caso sancionar a los

involucrados.

4.4  Comision Federal de Electricidad & Luz y Fuerza del Centro

]
—

#Il &= Comision Federal de Electricidad

Fig. V Comision Federal de Electricidad

® http://www.cjf.gob.mx/mision.html
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LUGE ¥ FUEREA DEL CENTRO

Fig. VI Luz y Fuerza del Centro

Estos dos organismos son los responsables de la generacion y
distribucion de la corriente eléctrica del pais, por lo que si en algun caso se
suscitara algun problema en algun equipo médico debido a un fallo o
irregularidad en el suministro de energia seran los responsables de responder

al interesado.

Ambas compafiias, en sus contratos, establecen ciertos valores de
tolerancia que los amparan ante pequefas irregularidades en el suministro
como interrupciones en la transmision de energia, por lo cual todo equipo
catalogado como de supervivencia debe de estar respaldado por una fuente de
energia independiente, o variaciones de voltaje y corriente que podrian
comprometer seriamente la integridad y buen funcionamiento del equipo, por lo
que éstos deben de contar con sistemas de proteccion y una eficiente puesta a
Tierra.

4.5 Comision Nacional del Agua

é CONAGUA

Fig. VIl Comision Nacional del Agua
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La Comision Nacional del Agua tiene como funcion el administrar y
preservar las aguas nacionales y sus bienes inherentes, para lograr su uso
sustentable, con la corresponsabilidad de los tres 6rdenes de gobierno y la
sociedad en general buscando formar una nacidon que cuente con agua en
cantidad y calidad suficiente, reconozca su valor estratégico, la utilice de
manera eficiente, y proteja los cuerpos de agua, para garantizar un desarrollo

sustentable y preservar el medio ambiente®.

Es cierto que el agua suministrada se encuentra clasificada bajo ciertos
parametros de dureza, pH y cantidad de particulas sélidas por unidad de
volumen, pero cabe recordar que ciertos equipos requieren de condiciones
Optimas y especificas para operar adecuadamente, por lo que es necesario que
dichos equipos cuenten con sistemas de purificacion adecuados a sus

necesidades.

Los casos que pudiesen resultar para la Comision Nacional del Agua
como responsable son aquellos en los que por una mala distribucion o falta de
mantenimiento las tuberias colapsaran, provocando inundaciones o fallas

eléctricas que como consiguiente dafien a los equipos médicos.

® http://www.conagua.gob.mx/Conagua/Default.aspx
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Discusion de resultados y conclusiones

El trabajo realizado trata de poner en perspectiva las distintas normas
que regulan lo relativo a la ingenieria biomédica asi como a las personas
involucradas en ésta, mediante el analisis de las reglas que las distintas

dependencias marcan como las bases a seguir.

De esta manera se busca concientizar al ingeniero que trabaja en el area
de la salud o mas especificamente hablando, al ingeniero biomédico, de que la
ingenieria va mas alla de la parte técnica, de que los tecnicismos, teorias,
férmulas y estudios cientificos aprendidos durante el estudio universitario son
solo una parte, aunque muy importante, de una intrincada red de topicos,

conocimientos y habilidades que forman el concepto integral de la ingenieria.

Si bien nunca se debié considerar la ingenieria como una ciencia
encasillada en los numeros, la factibilidad y practicidad, en los tiempos que
ahora corren, esta tendencia debe desmentirse mas que nunca, ya que para
poder practicar dicha disciplina de una manera acertada y completa, es
obligado que el profesionista en ingenieria comprenda no solo sus bases
matematicas y practicas sino todo el entorno que la rodea, desde la capacidad
para relacionarse con colegas, personal a cargo y autoridades, hasta
comprender las limitantes econdémicas, sociales, éticas y con especial atencidon
las legales, ya que son éstas las que determinaran si los avances tecnolégicos

son factibles de realizar.

Entrando en el aspecto normativo que nos interesa, se puede decir que
en México la legalidad relacionada se encuentra en sus primeras, etapas; esto
no quiere decir que nos encontremos varados en un espacio donde la
regulacion es deficiente, por el contrario, es bueno ver que los organismos
responsables pongan cada vez mas interés en el tema. Pero es importante
destacar que se tiene mucho por delante, mucho que hacer en materia legal, y

justamente donde aquellas personas que se relacionan directamente con el
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trabajo de la ingenieria en materia de salud deben participar activamente,
porque ¢quién mejor que el disefiador y operador del equipo para saber y

entender las necesidades que el campo requiere?

Es justamente en esta parte donde se exhorta al ingeniero que tome
conciencia, que tome interés y parte no solo en el conocimiento de las leyes
sino en su misma elaboracion y maodificacion, con ayuda de especialistas en
materia legal y de los diversos campos con los que se relaciona, para obtener

reglas que satisfagan completamente nuestra disciplina.

Las normas analizadas en el trabajo, son diversas, desde aquellas a
nivel Federal hasta reglamentos internos de dependencias que directa o
indirectamente intervienen con los equipos biomédicos y con aquellas personas

que los manipulan.

Al revisar la situacion actual en el pais, se puede ver claramente por qué
estamos en los primeros pasos, ya que no existe organismo alguno en concreto
el cual se dedique exclusivamente a la ingenieria biomédica y sus ramas. Es
cierto que la Secretaria de Salud es la principal encargada del tema, pero no
cubre todos los aspectos, como se vio al revisar y analizar el Codigo Civil
Federal, el Codigo Penal Federal y la misma Constitucion Politica de los

Estados Unidos Mexicanos por mencionar las mas ilustrativas.

Asi, en el presente trabajo se ordenaron y catalogaron las normas
revisadas en tres diferentes secciones, tratando de esta manera facilitar su

consulta y entendimiento.

Los principales temas tratados en el trabajo son el de los recursos
humanos empleados en el area de la ingenieria biomédica, las normas
generales existentes que dictan las bases y lineamientos a seguir para instalar
y operar los equipos médicos, aquellas consecuencias legales generadas
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debido a un mal funcionamiento del dispositivo o incluso al mal uso o0 manejo

de éste y aquellos organismos que intervienen en su regulacion.

Al analizar las leyes, cddigos y normas se buscé definirlas en palabras
comprensibles a cualquier persona, asi como enfatizar aquellas partes que
considero de gran importancia y relevancia en nuestra materia. También, en
ciertos casos propuse algunas observaciones o recomendaciones a efecto de
que aquella persona que consulte el trabajo amplie su entendimiento acerca de

cada punto revisado.

Con todo esto se analizé a grandes rasgos la situacion legal actual en
México referente a la ingenieria biomédica, como afecta ésta a las personas
involucradas y al equipo mismo para que de esta manera todo ingeniero,

técnico o auxiliar tenga un panorama mas claro y objetivo.

Durante el tiempo que llevo la investigacion de estos temas surgieron
nuevas dudas, distintos cuestionamientos que atafien al tema. Concretamente
se puede hablar de la idea de crear un organismo el cual sea el encargado de
llevar todo el ordenamiento de la ingenieria biomédica, que sea el auxiliar
cuando surjan confrontaciones legales y que tenga la autoridad para dictaminar

reglas basicas para asegurar una homogeneidad en el tema.

Este concepto se ha puesto en practica en otras ramas de la ingenieria,
poniendo como ejemplo la Comision Federal de Telecomunicaciones
(COFETEL) en el campo de la ingenieria en telecomunicaciones, la cual
depende de la Secretaria de Comunicaciones y Transportes pero es la
encargada de regular y asegurarse que los aspectos normativos en este campo

se cumplan.
Otro punto a destacar que surgié durante la realizacion de este trabajo

es el de tratar que se integren materias durante el estudio universitario

referentes al aspecto legal, tal y como se ha hecho en el aspecto socio-
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humanistico, ya que con esto se sentarian las bases minimas que todo
profesionista debe conocer para desenvolverse en su trabajo de la mejor

manera posible.

En resumen el trabajo escrito presentado es producto del deseo de
involucrar dos ramas de estudios aparentemente apartadas para obtener un
estudio integral de uno de los aspectos de suma importancia para cualquier
profesion. El buscar entrar a otro tipo de estudio desde el punto de vista de un
ingeniero le permite ampliar su panorama, entender el mundo que lo rodea

para poder enfrentarlo y adaptarse de la mejor manera posible.
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