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RESUMEN

En el presente trabajo se propone una Guia para la elaboraclén de normas oflciales

mexlcanas en matena de Insumos para la salud, la cual es necesana debldo a que en la

.-Federacién es de dos afios, si se hubiera aplicado la gufa a un tema nuevo a normar, para el

.m me tﬁ én que se publicara como norma definitiva en el Diario Oficial de Ia Federacién, la

“'guia quiza ya hubiera requerido algunas adecuaciones (alin siendo muy general), debido a
que el sistema nacional de normalizacién va evolucionando constantemente. Por lo anterior,
‘ "se consideré como alternativa hacer un estudio retrospectivo de una norma ya expedida,

para analizar su desarrollo y determinar si la gufa es funcional.

’La norma utilizada como caso practico para aplicar la guia es la NOM-072-SSA1-
1993, Etiquetado de medicamentos, la cual se eligié por considerarse como una de las
disposiciones oficiales mas importantes en la Regulacidon Sanitaria, en la que se destaca la
participacion del Quimico Farmacéutico Bidlogo como integrante del grupo de trabajo que la
elaboré, y porque el proceso de integracion y expedicion de dicha norma fue muy particular
debido a que tuvo una serie de excepciones respecto al procedimiento ordinario, y al explicar

el sustento de dichas excepciones, se permite una mayor comprension del tema.




__RESUMEN _
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- La prlmera parte de este trabajo lo constituye_el fundamento de las normas en él se

"* revision de las normas oficiales mexicanas. |

Lay ercera parte de este vtrab‘ajé es Qn caso practico, en el cual se aplica la guia

propUesté a la‘norma’ de- etiquetado - de medicamentos. Esta parte permite al lector

~ comprender la evolucidn del actual sistema de normalizacién, asl como los aspectos criticos

..~ propios de la norma.:

19
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INTRODUCCION

La normalizaclén se ha vuelto fundamental en la actualidad dado el contexto de

comercio mundlal y eI auge que ha adqumdo el concepto de la calidad En matena de Ios

Insumos para la salud‘permlte elevar el nlvel de vnda de la sociedad al fa orecer la salud y al

convmiéndose enuni trumento regulatorio

mex ana; el uso de lnsumos de calidad y

recordar que la mayoria de las personas

s servicios de médicos, enfermeras, laboratorios

cia empleado medicamentos, equipos médicos,

n algunos casos el uso o dependencia a estos insumos

‘héj'l suscitado a través de la historia respecto a lo

ulta el embleo de insumos para la salud que presentan defectos de

rﬁuy diver'sos/ p S, pues Iejos de prevenir, preservar o contribuir a la recuperacion de la

G salud puede ocas:onar en ‘los casos mas extremos hasta la muerte. De ahi que en las
Hnormas oficiales mexicanas se establecen las especificaciones minimas que deben cumplir

: vlos productos que se comercnallzan en el pais, o procesos o servicios implementados en el
terntono nacional Esta es una labor integral que requiere la colaboracién de los diversos

k sectores Involucrados, y qug va del sector publico al privado, incluyendo cémaras y

§ asoclaclones
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L reahzar las a vi ' s de normahzacion y se mcluye un caso préctlco en el que se aphca la

La norma que ejemphflca la apllcacién de la guia es la NOM-072-SSA1-1993,

Ethuetado de medlcamentos con Ia cual 'se espera que el dispensador o expendedor de

medicamentos, a través de los_textos que contlene la etiqueta e instructivo, cuente con la -

informacién necesaria de caracter sanitario y comercial que identifica a cada medlcamento o

grupo de med:camentos de este ip /con el objeto de establecer con precisidén su correcta
identificacion en el mercado para su’venta y suministro, asi como para orientar y advertir al
usuario sobre el adecuado y seguro consumo de estos insumos para la salud. De la misma
manera se espera que tanto el médico que prescribe como el consumidor de los
medicamentos pueda tener una perspectiva mas objetiva de la informacién que contienen las

etiquetas de dichos insumos. Con ello se evitaran riesgos en la salud de la poblacion al

4
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o alénﬁ?ihuif%la p'bsibilidad d'e"lra automedicacion incitada por frases publicitarias tendenciosas d
L subjetlvas y se dlsmlnuye el riesgo de afecciones por la inadecuada administracién o uso de )
: M‘los medicamentos. ya que la norma contempla indicaciones terapéuticas, precautorias y de‘

k advertencla
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I. ANTECEDENTES

1. LOS ENFOQUES DE LA NORMA.

La palabra norma proviene del latin y significa regla, escuadra’, sin embérgo el
término norma tiene distintas acepciones de acuerdo al contexto en qué se cite, ya Danielr

Mendonga' y Wright? han considerado siete enfoques, que a continuacion se indican:

Norma definitoria o regla. que determina los lineamientos o principios que habran de
seguirse en determinado proceso.

Norma técnica o guia: que indica uﬁ fnedio para alcanzar un fin determinado.

Norma regulativa, juridica o prescripcion: que tiene su origen en la voluntad de la
autoridad y esta dirigida a algiin agente con la finalidad de hacer que se conduzca de
manera determinada, en cuyo incumplimiento puede haber una sancion o castigo,
Norma ideal o modelo. que hace referencia al establecimiento de ejemplares
arquetipicos dignos de seguir.

Norma consuetudinaria o patrén: que marcan la regularidad de conductas,
disposiciones o tendencias a hacer cosas similares en situaciones parecidas.

Norma moral o precepto: que indica disposiciones referentes a la ética, y cuyo origen
puede fundamentarse en lo teolégico, lo teleclégico o lo deontologico.

Normas constitutivas o disposiciones: que crean, modifican o extinguen ciertos

estados de cosas o bien adscriben cualidades a determinadas entidades.

El enfoque empleado en el presente trabajo hace referencia a la norma técnica desde

el punto de vista de los objetivos y, de acuerdo al origen, el de norma regulativa.
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Se puede conslderar que Ia normallzaclén |mpllca elrestablecimlento de lmeamnentos

fque se utlllzan de manera ep nda ara lograr una optlmizamén de orden en un contexto

‘ﬂdado, y que se. obtlenen

través'dé la’ unificacién de criterios®, de manera tal que si

Podemos conslderar a Ia normalizacién de acuerdo a su naturaleza en real y oficial.
La normallzaclén real surge . como una necesidad de la practica social y bien podria
conslderarse natural" aI desarrollo de las sociedades, y a diferencia de la normalizacién

oficial no es respaldada po patrones o'documentos técnicos emitidos por una autoridad

reconocida. A la normalizacién real se;a'tribuye la aparicién de la escritura, las unidades de

peso, rhedida,b monetarias.y . los . sistemas cronolégicos, de siembra y las reglas de
convl\}encia social.- Cabe sefialar que muchas de estas unidades, sistemas y reglas

posteriormente, y debido al uso publico de ellos se oficializaron.®

2. HISTORIA DE LA NORMALIZACION.
2.1. Sintesis de la normalizacion universal.

La normalizacién es una actividad inherente a las sociedades, por ello su historia esta
estrechamente vinculada con la evolucion de las fuerzas productivas de la sociedad; y
debido a que resulta de una gran influencia en la vida y actividades de los individuos, tuvo
que ser necesario dotarla de reglas claras y precisas que determinaran los principios de

actuacién a seguir en esta materia.*
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) desarrollada en las construcclones de Babllonla Grecua. Roma yen Ias mesoamencanas

En el slstema feudal se. fortalecné la normallzacuén por el auge de los gremios que

tenian fa. f nalldad de hacer frente ala opreslén yla explotacnén por ejemplo, los artesanos

vieron en Ia unlén gremial un medio de ‘apoyo mutuo que les permmé fortalecerse y que les

garantizé eI derecho excluslvo de ejercer su oficio, de este modo procuraron que ningtin

) maestro fuera superlor a otro, y para lograrlo tuvieron que establecer estatutos que
regulaban el numero de aprendices, duracién de las jornadas de trabajo, asi como normas
para especificar: los procedimientos de elaboracion, las materias primas, los productos
terminados y los precios. En esta época también se fortalecid la normalizacion respecto a la
industfiabélica, y debido al desarrollo de las relaciones comerciales y economicas se

desarrollaron también las normas para la construccion de navios, sobre todo en Venecia en
o ¢
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'Ia época del Renaclmlento En los snglos XV y XVI debldo al florecnm ent de Ias clenmas y

las artes, se consolido el desarrollo de Ia arqunectura conf rmando Ia utllldad de la unuflcaclén

de especificaciones y procedtmlentos

Durante el sistemabcapitalista se generd | rmalizacion moderna, con el surgimiento

tercambio’ de mercancia, los

Bélglca Canadé Checoslovaquna Dinamarca, Finlandia, Hungria, Italia, Japon, Noruega.
Polonla.'Rumania y Suecia. En el ambito internacional se hace presente con la Comisién
Electronica Internacional (IEC) en 1906. En 1926 se crea la. Federacién Internacional de
Asaciaciones Nacionales de Normalizacion (ISA), impulsada por las necesidades generadas
a partir del intercambio internacional de mercancias de todo tipo que se desarrollaba cada
vez en mayor proporcion; tal federacion fue disuelta en 1942 por el estallido de la Segunda

Guerra Mundial. En 1943 se cred el Comité de Coordinacién de Normas de las Naciones
9
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'Unidas (UNSCC) Y en 946 se congregaron las representacuones de 25 paIses para la

Tabla 1. Situacion de Organlzaciones Nacionales de Nonhallzacidn he
©2.2.La normalizacién en México.
2.2,1. La estructura del sistema normativo nacional.

La actividad normalizadora ha estado en estrecha vinculacién con metrologia, y es
precisamente en ella donde tiene el primer antecedente en México. En 1857 se fundo ia
Dlrecmén General de Pesas y Medidas, cuya funcion basica consistia en regular y fomentar

) el slstema métrico decimal adoptado en el pais en ese mismo afio.’

Durante la Segunda Guerra Mundial los paises industrializados centran su atencién

en el conflicto bélico, disminuyendo sus exportaciones a los paises en desarrollo, situacion

14]
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“que fue aprovechada por el industrial mexicano él aboderarse de un mercado cautivo que le

i, b‘efmiti'é' vender, incluso, productos de muy baja.calidad este mercado se extendié no solo a

ircunstancias no consideraron que una vez finalizada la

guerra‘enfrentarlan‘una 'competen'cia'més corﬁple‘j'a‘ pues de no estar preparados podrian

quedar relegados de los mercados a los‘ que estaban concurriendo. Como consecuencia de

‘lo anteno se generé un cllma de desconf anza y desprestigio de los productos hechos en

por o que el gobierno de nuestro pals decnde crear el primero de enero de 1943 la

"‘iDlrecclén General de Normas (DGN), adscnta ala entonces Secretaria de Economia
"Naclonal. con la tarea especifica de estableceruna pollt|ca apropiada en materia de

normalizacion industrial.

_Las funciones basicas de la nueva direccién consistian en crear contactos con el
sector privado, con el fin de unifi ca'r los criterios para la elaboracién de especificaciones de

Ios productos mdustnales, asi como el de fjar Ios patrones que garantizaran los requisitos

exugidos por‘lo ons‘mo nacional. De esta manera surgieron los

‘ prlmeros proyecto e normas Industrlales

P‘r'e'vlé‘ryhenté al’ estéblecimiento de la DGN, dentro de la misma Secretaria habia

'fruﬁci‘ohado uﬁa séccién de normas, que actué como auxiliar de la Comisién Nacional de
Patrones o Tipos de Calidad y Especificaciones Industriales y Comerciales, donde se
formularon los primeros proyectos de normas para productos de consumo general. La
importancia del trabajo por realizar, con miras a obtener la confianza del consumidor
nacional para los productos elaborados en el pais, y a la conquista o recuperacion del

prestigio de los articulos mexicanos aprovechando el periodo de postguerra, hizo necesario
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que esta funcién se encomendara -a* una organizacién con mas amplias atribuciones,

posibilidades y responsabilidad. *° i
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959 la. Secretaria de Economla habla terminado su transicion a la

ecretaria de Industria y Comercio.

e poco a poco se consolidaba la conciencia de normalizacion en el pals,

~aun’se.tenian emasladas inquietudes sobre la normalizacién. Esta actitud se repetia en

s _'de 1'968’5}3 habian integrado 19 comités consultivos nacionales.
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Con el objeto'dye homogeneizar |a"estructura de las nt_iirr'n‘a,"““ en 1968 yé se contaba

con una ‘fNormé para la elaboracién de normas”.’

atorios y equvpo médlco e T

esenciales: transparencia, seguridad juridica y ia

"LFMN f 'éujeta a modificaciones el 24 de diciembre de 1996 y el 20 de mayo de
| 14 e enero de 1999 se publica en el DOF el Reglamento de la Ley Federal sobre

I Metrologla y Normallzaclon {RLFMN).®

g _2.2.2.7 La\normalizacic’)n nacional en el contexto del nuevo orden mundial.

Como resultado de las transacciones entre paises desarrollados desde la segunda
posguerra y del rapido proceso de la internacionalizacion de la produccion se manifiesta el

“fenémeno de la globalizacion, teniendo como principales caracteristicas la caida de las



.
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"“barreras arancelarias_entre e: tados nacuonales y Ia conformacnén de bloques comerciales

rganizaciones soclales, politicas y culturales.' '

: en parte vsugerldas en el Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio (Véase numeral 8.2

de este capitulo).'®

Hasta aqui, se ha han citado acontecimientos y fechas referentes a la normalizacién,
pero para’lograr entender esta materia es necesario conceptualizarlo bajo un contexto

amplio. Conviene pues hacer una reflexion: resaltando lo indicado al inicio del numeral 2.1 de
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este capitulo, la hlstorla del hombre es la historia de las sociedades'y en algun momento el

individuo, planeada o clrcunstanclalmente uvo que interaccaonar con otro u otros individuos,

Io que le retnbuyé hacerse consclent sobre os beneﬂcios de . mantenerse en grupos,

postenormente se percata une,entre ‘mayor sea el numero de individuos también los

reglas bésncas para I lnterrelaclén soclal! evolucionan:de reglas' simples a sofisticadas

estructuras con carécter de autoridad que retoman [a experiencia del pasado, y lo que entre

dos indnvnduos dlo ongen ala: relacnén bipersonal,.se:vuelve: a considerar para generar

grupos cada més grandes Es asl como una.vez constituidos los Estados en la actualidad,

tlenden a agruparse bajo las mismas estructuras Este lmparable avance obliga a los paises
] ublc rse en este nuevo orden econdmico y procurar procesos que faciliten esta integracion
m ' ; como por ejemplo, la homologacién y la armonizacion de regulaciones. La
énde q[é_tdé la globalizacién de los mercados estan causando que los consumidores o
Ua_‘vrlos"'de productos y servicios incrementen al paso del tiempo su capacidad de seleccion

2"entre un numero creciente de opciones, las que de mejor manera y con mas oportunidad

npruedan cubrir sus necesidades y expectativas. Los recientes esquemas de las relaciones
comerciales han obligado a las empresas productoras a que definan, mantengan y, en
algunos casos, modifiquen los niveles de calidad en los bienes y servicios que ofrecen.
Actualmente quien vende tiene que desarrollar e implementar sistemas que le permita

asegurar la consistencia de la calidad alcanzada, establecer ademas procesos para
16
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evaluaria, ‘¢omprobarla; o verificarla, todo lo anterior con el objeto de demostrarla y

“mantenerse dentro de la severa competencia generada ya en los mercados ‘en que

particir;ah y en los que potencialmente puedan participar,'® '®

3. LA NORMALIZACION EN MATERIA DE SALUD.

3.1. Enfoque general de la salud publica.

De acuerdo a la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), se entlende por salud a =

un completo estado de bienestar fisico, mental y social y no snmplemente (como) la ausencia

de afecciones o enfermedades. en esta deflnlcmn se muestra Impllclto un equmbno

fi sloléglco del lndlviduo que se refleja en Ia mteraccién bioléglca. pslcoléglca y social con

se puede considerar a la salud como

tre Ia,naturaleza humana y su organizacidn social”,

pues el

medlo amblente. ubicacion geografica, estructura econdmica, nivel de democracia, formas de
g Torgamzaclén social, grado de urbanizacién, escolaridad, nutricién, por citar algunos. Luego

entonces el resguardo de la salud no puede vislumbrarse tinicamente como la aplicacién de

la'tecnologia médica, es decir como una mera cuestion técnica.

Por otra parte la mayoria de las personas en algun momento hemos recurrido a los
servicios de medicos, enfermeras, laboratorios clinicos, hospitales, clinicas, o utilizado
medicamentos, vacunas, equipos médicos, material de curacién o quirdrgico, y en algunos

casos el uso o dependencia a estos bienes y servicios es recurrente. Por ello es que todas

17
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las sociedades contemporaneas han establecudo estructuras que se dedican al cuidado de Ia
salud que principalmente son gubemamentales, pero evidentemente parte de las actividades

para lograr este fin las ha cubl'rto el sector privado pues ademas es una actividad

econémica de gran relevancna.

Bajo el contexto soc aI la sa ud 's u lndice del bienestar de la poblacion y elemento

'fundamental para Ia capacldad de producclén de Ia misma. Se puede considerar que existe

De acuerdo a economistas y ﬁléSpfos como Mill, Bentham y en nuestros dias Rowls y

Sen, la salud es un derecho natural, y como concepto no es de caracter univoco, sino que

implica derechos sociales, éconéi’n[cbs y culturales, los cuales estan directamente ligados a

la justicia e igualdad,: ij)nési ambas que atafien al Estado. Esto significa que en una

sociedad democrétiéa el qbiérno deberla garantizar que todos los ciudadanos tengan

bienestar social y acce: gUalitarlo a los servicios de salud. Desafortunadamente no existe

régimen que pueda afrontar la carga econémica de dar “todo para todos”. 22

Se entiende por salud publica, de acuerdo a la OMS, a la “rama de las ciencias
médicas qde trata los problemas generales en una poblacién. Incluye las condiciones de vida

u23' es

y éalud. incidencia y prevalencia de enfermedades, su prevencion, alivio y curacién
decir, que es el estudio de la salud de las poblaciones humanas mediante las ciencias
bioldgicas, soclales y de la conducta humana. Un punto de vista mas integral sobre el
concepto de salud publica afirma que el adjetivo “publica” implica un nivel de analisis, a

saber, el poblacional. A diferencia de la medicina clinica, que actua a nivel individual, y de la

investigacion biomédica que opera a nivel subindividual, ia esencia de la salud publica

18
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estriba en que asume una

pectiva basada en grupos de gente. La regulacion es parte de

los actos a este nivel (Véa»s‘e_t‘ablaé').‘?' [

T r P e ' Sl -+ [ Servicios de diagnsstico \
(7] SR " IServicios Terapéuticos
Nivel 7~ -/ Prestacién de - * 4 Servicios de rehabilitacion ﬁ:gﬂ: n
individual ﬁ servicios p I < s "
PR g o ¥ Definicidn tradicional
i - | Servicios de asistencia social I de la practica de Salud
. \ Publica
* Acclones < C [ -
- en salud : Préstacion de servicios no 4 Sevicios colectivos ) Definicidn
! personales. Servicios ambientales moderna de
Planeacién y organizacion Isa ;!;ricllca de
de servicios personales y Pzt:'ca
Nivel < no personales. !
" sobre las condiciones
de salud.
Regulacion sanitaria. J

\Coordlnacmn sectorial,

Tabla 2. Acclones que definen la préctica de Salud Pablica en sus enfoques tradicional y moderno.

Lo que no debe de olvidarse es que la salud publica es un espacio de investigacién,
pero ademas de practica, es decir, que en él se reflexiona y se acta para regresar a la
reflexién y se proponga una nueva accién. Asi lo muestran los inicios de la salud publica,
cuando después de la Revolucion Industrial las condiciones de vida de la clase obrera eran
pésimas, y para contrarrestar dicha situacion en Inglaterra se promulgé la Ley de Salud
Publica en 1848, generando las responsabilidades en materia de salud de la poblacién a
instancias gubernamentales, y posteriormente en Francia se establece también un sistema
de salud poblacional en la que se otorgaban parte de las responsabilidades a centros de

ensefianza y universidades.?*
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“En Méxlco la protecclén a Ia salud esta contemplada como un derecho consmuclonal ‘

y respaldado enla Ley General de Salud (LGS) publlcado en el DOF el 7 de febrero de 1984

y que entré en vigor el 1° de jullo de ese mlsmo aﬁ ) EI antecedente mas préoximo a la LGS
es el Cadigo Sanitario del 29 de agosto de 1934; Lé Vméxlma autoridad en materia de salud
es la Secretaria de Salud (SSA), ‘que‘eys vu:na dépendehcia del Poder Ejecutivo Federal cuya
competencia estd determinada en el articulo 59 de la Ley Organica de la Administracion

Publica Federal y en el articulo 13 de la Ley General de Salud.?®
3.2, La regulacidn sanitaria nacional;’v

La regulacion sapitaria' se C'Cme'Ol'l:l"\a'devl conjunto de practicas preventivas que lleva a

cabo el Estado para normar.y ﬁt;blaf las condiciones sanitarias de habitat humano, los

establecimientos, las actividades; Id$ 'productos. los equipos, los vehiculos y las personas

que puedan represen lafio a la salud de la poblacion en general, asi como para
fomentar paralelamente el cuidado de la salud, a través de practicas de repercusién personal

y colectiva.'®

La regulacnén sanltana tlene los siguientes campos de accion: la regulacion, el control

: yel fome'to

~La'regUIéciéh da el sustento legal a ias acciones de control y fomento sanitarios pues
genera ias politicas para admmlstraclon de los servicios mediante leyes, reglamentos,
[ normas. decretos, acuerdos y convenios. Es asi como la regulacion se encarga de definir las
. normas sanitarias que deben seguir los particulares en el desarrollo de sus actividades, en la
' operacidon de sus establecimientos y servicios y en el proceso o funcionamiento de sus

productos, equipos y vehiculos, asi como en su publicidad. Otros aspectos en los que se

aplica la normalizacion es en materia de saneamiento basico, de la salud ambiental, de la

salud ocupacional y de la salud internacional.
20
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i EI ob;etlvo del control es asegurar el’ cumphmiento de Ias disposiciones sanitarias y

S promover la dwulgacué cumplimiento de Iés' disposiciones sanitarias que promueven la

mejora enlas condlciones de salud naclonal “"

La‘s areas de la dlsciplina sanitaria a las que se les aplica la regulacidén son las de
insumos para la salud, bienes y servicios, sanidad internacional, publicidad, salud ambiental,
salud ocupacional y saneamiento basico, entre los que se incluye a los establecimientos,

vehiculos, actividades, productos, equipos y personas.

3.3. Normatividad en materia de insumos para la salud.

De acuerdo a la LGS en su articulo 194 bis, “... se consideran insumos para la salud
los medicamentos, substancias psicotropicas, estupefacientes y las materias primas y
aditivos que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis,
ortesis, ayudas funci(;nales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico, material
quirdrgico, de curacion y productos higiénicos..."* siempre y cuando estos ultimos tengan
accién farmacoldgica o preventiva; por tanto las materias sanitarias sujetas a la regulacion,

control y fomento sanitario en aspectos relativos a los insumos para la salud, incluye al
21



. ANTECEDENTES

Hervidndez Meding kd{aé <

.. proceso, - use -y

'tlvidad Aunque el TLCAN entra en vigor en 1994, el pals estaba

_lya inmerso en Ia apertura comerc:al desde 1989, por lo que la Secretaria de Salud a través

7‘de Iai Subsecretaria ‘de Regulacnén y Fomento Sanitario a inicios de la década de los noventa

-mlcra un camblo de fondo en Ia normatividad sanitaria, de modo tal que al entrar en vigor el

Tratado no se requlné Ilevar a cabo ninguna modificacion a la legislacion sanitaria. Entre las

acciones empre para una eficiente normalizacién, se integro el subcomité de insumos

para la salud cuyas actlvldades se describen mas adelante. ?

De julio de 1992 hasta enero del 2000 se han publicado 119 normas por parte de la
"Secretaria de Salud, de ellas, 41 pertenecen al Subcomité de Normalizacién de Insumos

para la Salud.

N
[
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4. ASPECTOS BASICOS DE LA NORMALIZACION.
4.1. Definicion de norma.

Entendido como un documento, la norma es el soporte de mformacuon que establece

especificaciones técnicas con Ia cooperacién y el consenso de todas Ias partes interesadas,

o la aprobacion de un qrganis reconocido y qu cluya para un uso comun y repetido las

reglas, directrices o',caracterlsticas para determlnadasgctqvidades o sus resultados basados

insta|acrén sistema, actividad o materia cumple
p one o caracter[stlcas metroldgicas, especificaciones,

Cat muestreo y métodos de prueba que le son apllcables y que resultan necesarias para proteger

- Ia salud y Ia segundad de las personas, animales medlo ambiente en general y laboral, asi

; como elevar la calldad de los mismos vy, cuando asi se requlera, determinar su informacion

comercual 26,20, 29

‘4.2, Tipos de normas.

Dependiendo de la perspectiva con que se desee ver a la normalizaciéon podemos
encontrar una variedad de clasificaciones; una de ellas, y que bien justificada estd, es la que

considera materia a normar, y la otra es la que contempla nuestro sistema de normalizacion.
4.2.1.Clasificacion por materia a normar. *

Los siguientes tipos de norma no se excluyen mutuamente.
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£ 421 1.. Norma de terminologla.

En ella se establecen los términos, por lo general seguidos de sus definiciones.

4.2.1.2. Norma de pruebas.

En ella se describen los métodos depru 1si C “su interpretacion, a veces

acompafados de figuras, ejemplos, métodos de muestreo, secuencias de prueba.
4.2.1.3. Norma de producto.

En ella se establecen las especificaciones que debe cumplir un producto o grupo de
productos para asegurar su aptitud para el uso. Ademas puede incluir aspectos referentes a

~muestreo, pruebas, envase embalaje y etiquetado, entre otros.
" 4,2.1.4. Norma de proceso.

En ella se establecen los requisitos que debe cumplir un proceso para asegurar su

“aptitud para el uso.
©4.2.1.5. Norma de servicio.

En ella se establecen los requisitos que debe cumplir un servicio para asegurar su

aptitud para el uso.
4.2.1.6. Norma de interrelacion.

En ella se establecen las especificaciones respecto a la compatibilidad de productos

o sistemas en sus puntos de conexidn.
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’ 14.2.2.'Clasificaci6n de acuerdo al sistema nacional de normalizacién, 2*%°

4.2.2.1. Norma Oficial Mexicana (NOM).

Es la regulacidn técnica de observancia obligatoria, expedida por las dependencias

competentes, conforme a las finalidades previstas por la LFMN, que debe respdnder aun

objetivo legitimo como Io es la proteccién de la vida, la salud o el medio ambiente,i entre

: em rgencla cuyo carécterjurldlco es muy parecido al de las NOM.

i4.2.2.1.1. De procedimiento ordinario.

Entendemos por este tipo de norma a aquella que cumple con el procedimiento

ampliamente descrito en el numeral 6.2 de este caplitulo, y en la propuesta de guia.
4.2.2.1.2. De procedimiento de emergencia.

Es aquella que se justifica ante acontecimientos inesperados que afecten o
amenacen de manera inminente las finalidades del articulo 40 de la LFMN, en el que se

justifica la elaboracion de las NOM's y por ende su obligatoriedad; en ningln caso se puede

expedir mas dle"dc:)s"‘\;eﬁceé;'qonsecutivas la misma norma de emergencia y debe tener por
jetc ' '\‘o jrreyersibles y cumplir con el contenido de las NOM's. La
Uracion de 180 dias, los cuales son prorrogables por 180 dias mas,
‘ 6lver a fungir como norma de emergencia, de acverdo

con el articulo 48 de la LFMN,

25
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~ 4,2,2,2, Norma Mexicana (NMX),

Este tipo de documento técnico es elabbradb' po’r uh Vdr'gvaniAsrﬁb na‘ciohél de
normalizacién, o la SECOFI, en los términos de IaLFMN, ﬁye ’prevé‘ para un u‘s;coman y
repetido reglas, especificaciones, atributos; métodos de bruebé, directrices, caracteristicas o
prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o

:‘método de produccién u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia,

‘“embalaje, marcado o etiquetado.?®
4.2.2,3. Norma de Referencia (NRF).

Este tipo de documento técnico esta elaborado por una entidad de la administracion

publica, cuyo objetivo es establecer las especificaciones de bienes o servicios ‘' que
adquieran, arrienden o contraten, cuando las NMX's, o internacionales no cubran los .
requerimientos de las mismas, o bien si las especificaciones contenidas en dichas normas

-son Inaplicables u obsaletas.* 2 *°

4.2.2.4, Norma Internacional (NI).* %

Este tipo de documento técnico es elaborado por un organismo internacional de
normalizacién u otro organismo internacional relacionado con la materia, el cual sea

reconocido por el gobierno de México en los términos del derecho internacional.

De manera errénea se ha considerado como norma internacional a cualquier norma
que no fue emitida por alguna entidad o dependencia nacional, sin embargo la definicién
anterior es tacita en ese sentido: sélo son normas o lineamientos internacionales las emitidas
por los organismos internacionales reconocidos por el gobierno mexicano y apegados al
marco juridico correspondiente. Sin embargo en la actividad normalizadora nacional es

frecuente el empleo del sustento técnico que aportan normas de otros paises u organismos

26




‘ANTEC‘EDENZEL

Hen}a'mfe: Me‘(lina‘k}':{aul‘ -

que no son reconoc os ‘

hacer uso de este tlpo de normas deben inclunrlas en la'blbllograﬂa y cumpllr con lo

'establecldo por el marco Iegal referente a Ios derechos de’ autor. g

Por lo anterior es conveniente considerar ia siguiente claslﬂcaclén de organismos que

emiten normas: "
4.2.2.4.1. Organismos internacionales especializados.

La especializacion a la que hacen referencia este tipo de organismos es a la actividad ,"
normalizadora, y entre los que son reconocidos por el gobierno mexicano se encuentran: la

IS0, la IEC y el Codex Alimentarius.
4.2.2.4.2. Organismos Internacionales no especializados.

-Estos organismos no se especializan en la normalizacion pero si en materias
especlfcas en las que generan regulaciones, que deben acatarse si son emitidas por

organlsmos reconocldos por el gobierno nacional. Ejemplo de este tipo de organismos son:

la OMS Ia FA' el Protocolo de Bioseguridad, el Protocolo de Rio, la Convencién

lnte‘rha‘cior’l_al para la Proteccion de las Plantas, la Oficina Internacional de Epizootias, entre

| otras
o _4.2.2.4;3. Organismos que generan normas internacionales de facto.

En este caso, algunos son organismos o asociaciones de otros paises que emiten
lineamientos, normas o recomendaciones, como por ejemplo: la NFPA, la ASME, la NEMA,
ia ASTM, pero también pueden considerarse a los organismos nacionales de normalizacion
de otfoéﬂpalses, por ejemplo: ANSI, DIN, AFNOR, BSI, entre otras. Algunos de estos

organismos se han especlalizado en normar alguna materia en especial, a grado tal que
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o logran un prestiglo indlscutlble en el tema de modo que se refleja en el sopone técnlco de

sus documentos normatlvos convirtiéndose en fuente obligada para los especlalistas sélo oo

que para eI uso de estos documentos tienen que apegarse al marco legal de Ios derechos de SO

lvautoAr.
o ,4.2;2.4.4. Organismos regionales de normalizacion.

o Este tcpo de organismos tiene una influencia delimitada geogrét‘ ca ,'econémica [¢)

B pollticamente. y. se encarga de emitir documentos normativos a: Ios que tendran que

~apegarsevlos palses que integren al organismo. Entre los ejemplos que ueden cnarse estan

; “‘Ia COPANT ‘el CANENA la CEN, la CENELEC. Como se ha mencnonado antenormente

7"'Méx

a particupado en Ia COPANT desde su fundacién. En la mayorla de los casos para
estos organismo Io?que ocurre al establecer los llneamlentos. es hacer un proceso de

normas de los paises ya existentes.

,desarrollo mtegral de la misma.

S Imaginemosrtan solo los efectos virtuosos que, en cadena, se pueden generar con

= sana, fuerte y apta flsica, intelectual y emocionalmente;

= que consume o usa productos de buena calidad;

= - que cuenta con servicios gubernamentales eficientes, eficaces y de buena calidad;
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"= que produce y_distribuye bienes'y. ‘servicms'(:-;):r{ calidad y eficiencia asl como con

. roaividad y variabicad on sus

mosy: repres"entantesr ‘devlq‘s grupos’ de’ t_rébajo. y permiten a los

usuarios de las mismas la actualizacién en la materia a normar.> %

1 plé taéiéh d‘e’esq'uemas normativos, se desarrollan los sistemas de calidad por parte de

“’los productores de servicios o prestadores de servicios, para que puedan cumplir con las

por tanto definir su presencia en el mercado. Lo anterior favorece a la poblacién

normas,.y
: pUés'"'vlbe';)ermite acceder a productos y servicios con garantia de calidad, seguridad y
’ éatis’faécién avaladas, proteccion de la salud individual y colectiva, y ademas le permite al
adquirir, arrendar o solicitar un bien o servicio tomar una decision informada al comparar

precios y productos. El sector privado se ve favorecido al establecerse un mercado que

impida practicas desleales, pues le permite una mayor competitividad frente a productos o
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bienes o servicios no normalizados ermitiéndole |a obtencién de un"érgumento comercial

comprobable, ademas de la poslb idad de expandirse a nuevo’é mercados, la eficacia en los

procesos productivos ¥ la slmpluﬂcacién de las relaciones comerc:ales 813,18

Los beneﬁciosde’ la normalizacién’en la s'oc!edad,se evidencian con una tendencia a

elevar el nivél de vida ya que se genera una ultura’de la calidad, indispensable para una

mayor compemivldad en todos los ambitos de la actlvidad econdémica. Ademas, se estimulan

las condiciones propicias para la confianza econémica y el bienestar social.® **

>desarrollo devla Industna nactonal correspondiente como consecuencia de contar con
documentos normatlvos que sefialan con precision y claridad las especificaciones y los
n métodos para verificarlos, agilizacion de registros al definirse las caracteristicas que deben
cumplir los productos para ser registrados, y favorecen las practicas del comercio

internacional a través de la certificacion de los productos que cumplen las normas.*?

4.4. Ambitos de las normas en un sistema juridico.> * 3

Como ya se ha citado en diversas ocasiones la LFMN y su reglamento dan el
sustento legal a las normas, y en ellas se indica si son obligatorias o voluntarias, para definir
st son NOM, NMX, NRF. ° N[, hay que considerar la ubicacion de la norma en cinco ambitos:
el espacial, el matef_iél é:lvit_erh'pqréyl,‘ eyl‘personal y la jerarquia.
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" 4.4.1. Ambito espacial

ganusmo reconocido por un

conjunto de palses con determinada f nidad, blen dellmltada como puede ser: la

ubicacién geografica, el snstema,p,o!ltvico de'gobnemo. o el nivel de desarrollo

econdmico.

Internacional, Cuando la norma:. esta: emitida por un organismo reconocido

internacionalmente, y esta ablerta a todos los paises.
4.4.2. Ambito material.

Se refiere a la materia a la que pertenece el elemento a normar, asl por ejemplo, una
norma que sugiere especificaciones para cuidar de la salud humana es llamada norma
sanitaria. Los diferentes tipos del ambito material estan especificados en el articulo 40 de la

LFMN.
Son susceptibles de normalizarse;

» Aquellas actividades (y sus resultados) de los que depende directamente la vida y la...

salud de las personas; por ejemplo: la produccién, conservacion, manejo y consumo de
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- allmentos y bebidas (que pueden ser, naturales y procesados) el cundado conservaclén.‘." :

vlé 'sal;]d.'de Ia‘sbpérsyor‘las en el medio ambiente general y laboral; la produccion,

distribucién, manejo, transporte, conservacién y uso de recursos energético; manejo,
transporte -y financiamiento de materiales y residuos industriales peligrosos y de

sustancias radiactivas; etc.

» Agquellas actividades (y sus resultados) de los que depende indirectamente la vida y la
salud de las personas; por ejemplo: la produccion y la salud de la vida animal y vegetal,
el cuidado, proteccién y preservacién de los recursos naturales y los ecosistemas; la

proteccion y cuudado de las v!as generales de comunicacién; las condiciones de salud,

segundad e hlgiene enlo centros de trabajo, en los centros publicos de reunién, en las

vivnendas y en Ias demés obras e Instalaciones en las que realizan sus actividades las
personas la Informacién comercial, sanitaria, ecoldgica, de calidad, seguridad e higiene

sobre productos y servlclos: etc.

= Aquellas actividades (y sus resultados) que, atin cuando no ponen en riesgo la salud de
las personas de manera directa o indirecta tienen un impacto en los intereses de los
usuarios y consumidores; por ejemplo: calidad, funcionalidad, eficiencia, efectividad,
facilidad de uso o aplicacion, intercambiabilidad, interoperabilidad, interconectividad,

capacidad, compatibilidad, resistencia, durabilidad, consistencia, aspecto estético, color,
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rrolor. sabor, comodidad y preclo de blenes y servlclos exacmud precnsnén y certldumbre

.en Ias medlc:ones de cualquier tipo; préctlcas comerciales etc

o 4.4.3. Amblto temporal.

En él se indica el tiempo en que esta en vigor la norma Enel documento normahvo B

ratifi aclén, o de Io contrarlo la norma plerde su wgencia y la dependencia que expidio la

iy NOM debe publlcar su cancelacién en eI DOF En ocasiones una NOM puede ser sustituida

por otra NOM, pero una NOM no puede derogar. abrogar o dejar sin vigencia a una NMX.
4.4.4. Ambito personal.

Este ambito sefiala a quién afecta la norma juridica, y se manifiesta por una influencia

a diferentes niveles:
General, cuando las normas son validas para todas las personas.

Genérica, cuando las normas son validas para un grupo extenso de personas.
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Especlfico, cuando las normas son va ':sjﬁ"afafﬂﬁ grupo reducido o limitado.
Individualizado, cuando las normés son vélidas'sélo para individuos determinados.

4.4,5, Jerarquia.

Este principio nos remite al orden en escalafén que tienen las leyes, tratados,
reglamentos, acuerdos, convenios y normas, de modo que una norma no puede estar por
encima de una ley. Cabe sefalar que ademdas de haber un orden jerarquico, estas

regulaciones deben ser congruentes entre si.

5. RESPONSABLES DE LA ELABORACION DE LAS NOM'S.
5.1. Comisién Nacional de Normalizacién.* 28 29.34.35

El maximo érgano nacional de coordinacién de la politica de normalizacion es la

Comision Nacional de Normalizacion (CNN) mediante las siguientes funciones concretas:

= Establecer los lineamientos para la conformacion del PNN.

= Aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalizacion (PNN) y vigilar su
cumplimiento. A su vez puede sugerir a las dependencias la elaboracion,
modificacion cancelacion de NOM's o su expedicion.

= Definir las reglas de coordinacién entre las dependencias y entidades de la
Administracidon Publica Federal para la elaboracion, difusién y cumplimiento de
normas.

= Resolver las discrepancias que puedan presentarse en los comités consultivos
nacionales de normalizacion

= Opinar sobre el registro de organismos nacionales de normalizacion.
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pfeééﬁténiés de' las depéndénci'a'é y

ia y Tecnologla

. Centro Nacmnal de{MetroIogla

o ‘Instltuto Nacuonal de Ecologla

. f' Prpcuradurla Federal del Consumidor.
. }nsﬁtdio Mexicano del Transporte.
« " instituto Nacional de Pesca.
. Conséjo Nacional Agropecuario.
o Comision Federal de Competencia.

« Comision Nacional del Agua.
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rmal |zacI6n y Cerﬁﬁcactén.
‘Secretaria Téc'nlcaide Ié Cbmisién Nacional de Normalizacién.

' M xi ana de Acredntacnén

:- . ~‘Asociaci6n Naclonal de Tiendas de Autoservicio y Departamentales.

ANTECEDENTES
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La estructura de la CNN obedecé al 6fgaﬁigrénaéz

Consejo Técnico J

1

Presidencia

Secretariado
- Técnico

* Pleno de la Comisién Nacwnal
‘de Normalnzacxon

que corresponda

SEMARNA' SE,

e ,érg"ah'c’)'té_dn': > y admlnistrahvo de la CNN que se encarga de: llevar a cabo los estudios,
‘vrinvestlgaclones y demas actividades en materia de normalizacion que le sean
’encomendados por el Presidente; integrar el PNN; solicitar a los CCNN la informacion

necesaria para el control y seguimiento de las acciones contenidas en su Programa de
Normalizacién; atender la problemiatica que planteen los CCNN en materia de normalizacién;

llevar el seguimiento y evaluacion de los acuerdos tomados en las reuniones de la CNN;
k¥
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. ‘dlfundlr los trabajos

7'CAN' probé‘n‘er_a la CNN en Ia"prgmera' sevrér\\l anual, previa pplniérit:?' o

los -asuntos .que’se Ie encomlenden' revisar: la " integracion del PNN, y llevar a cabo el

o seguimlento yla evaluacuén del PNN

i}.qs‘ ‘démés.f n'iiembros de la CNNlo conforman instituciones de ensefianza e

t‘in’\/éstigacicbn,‘,'<':a'1maras. asociaciones - y organismos nacionales de normalizacion

iF involucrados en Ia materia, y tienen que asistir a las sesiones a las que se les convoque,

éjérm rsu derecho de vozy voto en las sesiones de la CNN, a través de sus representantes

: 'f,lreé_'atlr:h. { esngnados conforme a las disposiciones aplicables de la LFMN, el RLFMN vy al

Reglamento'lntenor de la CNN; solicitar al pleno de la CNN, por conducto del Secretariado

; Técn_ico, se»_d |man las discrepancias que se presenten relacionadas con la materia de
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“normalizacién .y

: Séﬁreiéfiédo‘:Tédnic

= ' Lineamientos para dictdmenes o informes de calibracion,

|las: Normas - Oficiales Mexicanas y

- Normalizacion.”
* . Mecanismo para la evaluacién del Programa Nacional de Normalizacion.

= - Bases para la Integracion del Programa Nacional de Normalizacion.
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~~Para llevar ‘ade “pe de narrrrrializta}:iéhu }a CNN ha conformado los

: ‘?c mltés consu

o en Ia denominacnén mlsma del comlté se. 1nd|ca la competencna de la dependencia y los

e .b‘\’;_Secretarla de Desarrollo Social.
Cbhlté Consultivo Naclonal de Normalizacién de Seguridad y Servicios en la Edificacién
. (CQNN-VIV).
- Secretaria de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca.
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Pesca Responsable (CCNN-| PESC)

' Comlté Consultivo Nacional de Normalizacién para la Proteccién Amblental (CCNNY‘ COL)

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién para la Conservaclén Proteccu.‘m

Restauractén y Aprovechamiento de los Recursos Forestales "d l‘os y dg.Costas ‘
(CCNN-RECNAT). : : '

 Comité Consultivo Nacional de Normalizacién del Sector Agua (CCNN-CNA).

Secretaria de Energia. :
Comité Consultivo Nacional de Nonnalize‘\{élén ~para_| a’ (éi@ncién y uso racional de los
Recursos Energéticos (CCNN-ENER). » “

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de instalaciones Eléctricas (SEDE).

Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Gas L.P. (CCNN-SEDG).

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Gas Natural (CCNN-SECRE).

Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Seguridad Nuclear y Salvaguardias

(CCNN-NUCL).
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Secretaria‘de Comercio y Fomento Industrial

Comlté Consultlvo acional »de Normahzaclén de Seguridad al Usuario,. I}rif&ir_macién

: Com ¢ Consultivo Nacwnal de Normalizacion de Telecomunicaciones (CCNN SCT1) o

o Comlté Consultivo Nacional de Normalizacion de Radiodifusion, Telegrafla y Servicio F’ostal- '

%xCCNNSCT&

"S{'erérétéri‘a de Salud.
Comlté Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacion y Fomento Sanitario (CCNN-
SSA1).

'Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Prevenciéon y Control de Enfermedades

- (CCNN-88A2).

- Secretaria del Trabajo y Prevencién Social.
Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente

Laboral (CCNN-STPS).
41
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Secretaria de Turismo.

Comité Consultivo Nacional de Normalizadén Turistica (CCNN-TUR). .

La CNN tiene su sede en la Ciudad de México y sesiona al menos una vez cada tres
meses y toma sus resoluciones por mayoria de votos de los miembros de las dependencias

de la Administracién Publica Federal que la integran.

5.2. Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de

Regulacién y Fomento Sanitario. 343

El CCNN-RFS de acuerdo a la LFMN se integran por personal técnico de la
dependencia competente, en este caso la Subsecretaria de Regulacién y Fomento Sanitario
de la Secretaria de Salud, y por organizaciones de industriales, prestadores de servicios,
comerciantes, centros de investigacién cientifica y tecnoldgica, colegios de profesionales y

consumidores.

) “ Las actividades que deéarrolléh lés CCNN son: formalizacién y operacién de los

7' CCN‘VN; éiébafacigsn‘ de antéproyectos de NOM's; publicaciéon de las NOM's; notificacion y
'd‘;fuvsi:én'de las NOM's; integracién y notificacién al Secretariado Técnico de la CNN del

‘p'rogréma anual de normalizacién de los CCNN que presidan; notificacién al Secretariado

Técnico de la CNN del resultado de la revisién quinquenal de las NOM’s conforme a la LFMN

y el RLFMN, y otras encaminadas al cumplimiento de las NOM's.

El CCNN se conforma por un presidente y un secretario técnico. El presidente
representara al CCNN vy dirige los trabajos y sesiones del mismo. El secretario técnico se
encarga de las acciones administrativas del comité y sirve de enlace entre la CNN y el

CCNN.
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véi cada tres meses, salvo que el volumen

: de temas |ncluidos en el PNN no lo justlﬂque a crlteno de la Subsecretaria de Regulacién y

Fomento ‘a

Comite Consultivo Nacional
de Normalizacién de Regulacién
y Fomento Sanstario

—
L L |

Subcomité de Contro! | | Subcomité de Salud Subcomité de Insumos
Sanitario de Bienes y Ambiental para la Salud
Senvicios

Diagrama 2. Integracion del Comité Consullivﬁ Nacional de

Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario.

5.3. Subcomité de Normalizacién de Insumos para la Salud.*® 3
El Subcomité de Normalizacién de Insumos para la Salud (SNIS) se encarga de
analizar y avalar los proyectos de NOM's propuestas por los grupos de trabajo. Esta

integrado por un presidente, un coordinador de grupos de trabajo, un secretario técnico, un

vocal para cada Direccion de Area:
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(Los grupos de trabajo son para cada norma parﬁcular)

Y repres ntantes de Ias' ns n resp ‘dlentes (Véase diagrama 3).

‘Subcomité de Normalizacién
‘de Insumos para la Salud

Presidencia

Secretaria
Técnica

21 - Grupo de Trabajo

1. Control de Insumos
“de Material de
Curacion, Agentes de
Dmgnésuco y Equipo

de Farmucopea y.
Farmaco gilancia)
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La pres:denc:a del SNIS recae en ‘el Director General de Insumos para la Salud y se:

e las sesiones del SNIS; enviar previamente a la sesién la

documentacion‘del orden del_d"l‘a; apbyér la coordinacion de acciones entre el Subcomité y

jo. m: ntener 'actualizada la informacién que genere el Subcomité;
convocar a«las sesiones del Subcomlté mantener actualizados y vigentes los registros,
L minutas archnvos y demés documentos relaclonados con las sesiones; dar seguimiento a los

acuerdos del Subcomité y venfi r sus avances y cumplimiento, asi como informar al

Presidente; dar cuenta al Subcomlté de Ia correspondencla recibida y tramitar el despacho

de la misma; e integrar Ia de proyectos de NOM’'s a considerar en el PNN de

acuerdo a las propu‘:est“ das por los Vocales del Subcomité.

Los vocales son Ios dlrectores de area de la Direccion General de Insumos para la

Salud, y sus funciones son: proponer los proyectos de NOM's pertinentes para integrar el
PNN anual, nombrar a sus representantes para la integracion de los grupos de trabajo para
E Ié elaboracién de los proyectos de NOM's propuestas o involucradas con su area; paricipar
aciivamente en los trabajos del Subcomité; apoyar al Coordinador de grupos de trabajo en la

integracion de los mismos para la elaboracion de los proyectos de NOM'’s propuestas o
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la minutade la s esib}} aﬁte_rldr y en su caso tomar nota
es; dar seguimiento a los acuerdos de los grupos de trabajo y

plimiento, asi como mantener informada a

- Ei grupo de trabajo apoya al coordinador y al vocal en .Iyé’e‘l'arbvojlfa‘ic’ién ‘de”lovs éstudios
Costq-beneﬁcio de los respectivos anteproyectos de norma‘ oﬁciai ‘nie);icrana, asf como en el
desarrollo de los proyectos de norma de su competencia.: Losgrupos de trabajo estan
conformados por un numero restringido de técnicos o especialistas, representantes de
camaras, asociaciones, cuerpos colegiados, academias de profesionales, instituciones de
educacién superior, centros de investigacién, dependencias gubernamentales y aquellas
otras que participan en el ambito de los insumos de salud, que aseguren la participacion de
los sectores publicos y privados relacionados con los insumos. Todos los integrantes del
grupo de trabajo deben ser expertos en la materia a normar con el fin de garantizar la calidad
técnica de las normas a desarrollar. Los grupos de trabajo tienen la libertad de conformar

subgrupos para facilitar el proceso de elaboracion de normas.

Las instituciones 'integrantes del Subcomité de Normalizacién de Insumos para la
Salud son los éiguiéhtes, cabe destacar que el nombramiento esta hecho a la institucién, no
a titulo personél de loé‘direétores o presidentes de dichas instituciones:

. Dire'cci;';n Generai d? Insumos para la Salud (DGIS), SSA.
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e Direccién de Control de lnsumos de Materlal de Curacuén Laboratonos y Equupo Mednco.

DGIS SSA

-~ Subdireccién de Farma :qp

« ' Direccién General de Asuntos Jurldic

+  Biolégicos y Rea

Labof_a@orio Nacional de Salud Publica = Medicamentos:

uadro Bésico d

Comisién Interinstitucional del. Insumos."d_el Séctor Salud, Consejo de’. )

L lvris' ituto de Segundad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado.

“e Escuela Nacional de Ciencias Bioldgicas, IPN.

« Escuela Superior de Medicina, IPN.
» Facultad de Quimica, UNAM.
« Produccién Quimico Farmacéutica, A. C.
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Umdad de Control Técnico de’ lnsumos del Instltuto Mexicano del Seguro Social.

o UmverS|da Aut ropqll}tana. Unidad Xochimilco.

En Ios grupos de traba]o parﬂculares pueden participar ofras instituciones o incluso
*yf“empresas relaclonadas especlt” camente con eI elemento a normar, resultando este. hecho

B ‘altamente enrlquecedor para garant|zar la apllcabllndad de la norma.

6. PROCESO DE ELABORACION DE UNA NOM DE INSUMOS PARA LA SALUD.

6.1. Principios en la elaboracion de normas.* %32

Para que las normas tengan un caracter de legitimidad, se requiere que cumplan con
lo establecido por la legislacion aplicable, lo que garantiza Ia legalidad, la seguridad juridica y

la transparencia de las mismas. Por tanto es importante que en el procedimiento de la

elaboracién de las normas se considere; el conse'néo’,Ia"re'p'resentatividad. la consulta

‘plblica y la revision,

’ “* El-consenso es el “acuerdo general caracterizado por la ausencia de oposicién firme

‘parte importante de los intereses

empresas. consumidores La representatlwdad esta contemplada en los articulos 59 y 62 de

la LFMN.
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La consulra publ/ca. que consiste.en Ia publxcacién ablerta del proyecto de Norma

: Oﬂclal

teresados revisen " el

LFMN (publicado en el DOF el 20 de mayo de 1997), el cual

0 trénsltorio que los plazos de revision y actualizacion a que se

V v’refiere el, anlculo 51 empezarén a partir de la entrada en vigor del citado decreto. Por lo
tanto atendlendo al principio constitucional de la no retroactividad (Véase numeral 8.1 de
este capltulo) las normas expedidas de 1993 hasta antes de agosto de 1997, deben
someterse a revision en el afio 2002, las de 1998 en el 2003 y las de 1999 en el 2004, con la
independencia de que la norma puede ser modificada en caso de que sea necesario, en
cualquier tiempo. Para hacer un uso racional de este recurso es necesario contemplar: la
aprobacion de una norma o lineamiento internacional relacionado con la materia a normar,
que no existia cuando la norma fue publicada; que la norma o lineamiento internacional con
la que se haya armonizado la NOM correspondiente o que le haya servido de base; cuando

la NOM es obsoleta o ha sido superada por la tecnologia, o cuando se requiera incorporar a

49
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la NOM criterios generales en materia de evaluacién de la coﬁfbhnidéd, de acuerdo a lo

establecido en el articulo 41 del RLFMN.
6.2. Sintesis del procedimiento.

El primer paso formal de la normalizacion consiste en'integrar el Programa Nacional

de Normalizacion (PNN), para lo cual se solicita a las dlversas dependencnas que presenten
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{SECRETARIA TEC, """ 'GRUPO DE TRABAJO NIS
Organiza ’ ‘nEl&ibof‘éyéié‘ﬁ‘laékl : RevusayAprueba
incluidos {~—p| grupos de - j——p- “ anteproyecto O
en PNN. | trabajo R
SECRETA;&A’ TEC..
|~ ElaboraMIR
CCNN'. PRESIDENTE
. i erﬂitfz .P}Syeétoy
' -:Revisa'y aprueb - ‘MIR aCCNN y
LR :SECOF]:
CCNN DGAJ . SECOFI I
Recepcion de . [g———{ Publica Proyecto |g¢ ~ 170 Revisa y
Comentarios en. o Ml / aprueba
- (60 dias) - DOF TMIR
GRUPO DE ,
TRABAJO - b PR Lttt e U e T T T
SECRETARIA TEC, : PRESIDENTE JCCNN - 07 DGAJ
Revisa, Integra y Remiteal . : Revisa4y aprueba Publica
elabora Respuesta » CCNN =% laNOM - en DOF
a Comentarios definitiva

Diagrama 4. Procedimiento ordinario de elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas.

Para el caso de las normas de emergencia, no necesariamente aparecen en los PNN,
o en su suplemento, ¥y la LFMN en su articulo 48 permite que se expidan sin previo
anteproyecto o proyecto, ni MIR, y su vigencia maxima sera de seis meses; terminado este
lapso puede volver a expedirse por otros seis meses pero pasado ese tiempo ya no es

posible repetir este recurso, la intencién de esos seis meses y su prorroga de otros seis mas

TESIS CON
FALLA DE ORIGEN
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en caso necesarlo e

Este debe estar fﬁnda:me’rité&q téc ifica’y juridibc’am-evnte; y debe ser claro,

preciso, consistente y tan completd ‘c’omb sea le, con él‘ﬁn de facilitar su comprension y

por ende su aplicacion.

Una NOM esta’ integrada por ‘apartado esignados con nimeros arabigos, en los

cuales el titulo debe ir en chhos apartados se dividen en numerales,
que deben ser sepaféaos por un pul eguido_del nimero consecutivo que le corresponda,
en éstos el subtltulo esta e mayusculas y mindsculas. Estos numerales
pueden subdivndlrse en ofros, con Ias mismas‘ caracteristicas, es decir, separadas por un

punto y el numeral consecutivo que Ie corresponda.
Los componentes de las NOM se indican a continuacién.

Titulo. Debe aparecer en el idioma espafiol y ser io mas conciso posible. Debe componerse

de frases cortas y separadas, iniciando de lo general a lo particular.

Portada. Debe incluir 1a clave de identificacion de la norma, asi como el titulo en el idioma
espaiiol. La clave lo integran: las siglas “PROY-NOM" si es un proyecto de norma oficial
mexicana, "NOM" si es una norma oficial mexicana o "NOM-EM" si es una norma de
emergencia. En seguida se le asigna el niimero consecutivo asignado por el CCNN, después
las siglas SSA1 correspondientes al CCNN, y finalmente el afio en que se aprobd por el

CCNN.
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Fundamento de Ia Norma o proyecto dernorma Es Ia parte donde se lndlca el sustento

juridico de la norma o [ arﬂculos apartados y

fracciones de las Ieyes'y reglamentos en los que se fundament

Proemio. Es la pahe'e’n_’ lac S pi yé_cibs. el tiempo para poder

expedir sus com'e'nt"arids‘sbb "la propuesta de disposicién'y 'a”quléh dirigirlos. Para el caso

de normas se Indlca b Vv o del proyecto, es decir. cuando se aprobé por el

SNIS, cuando se pubhcé‘ n el DOF como proyecto y seﬁala que haya cumplido con la

previa publlcacién‘en DQF de la Respuesta a Comentarios (Véanse tablas 3 y 4).

'Preféclo. Pfoporbiona la lista de empresas e instituciones que han participado en la
elaboracién de la norma. Generalmente seguido del texto “En la elaboracion de esta Norma

Oficial Mexicana participaron los siguientes organismos e instituciones...”

indice. Es un elemento preliminar optativo, en el que se enlistan los capltulos que

comprende la norma, para facilitar su consulta.

Introduccién. Elemento opcional orientado a especificar el propdsito que se desea obtener
mediante la normalizacién considerada o a dar cualquier informacion que se requiera para el

entendimiento de la norma.

Objetivo. Debe definir sin ambigliedades el tema y el propdsito del documento. No debe
usarse para sefalar especificaciones y debe iniciar con las palabras: “Esta Norma Oficial

Mexicana establece las especificaciones sanitarias que debe cumplir...”
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PROYECTQ DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-(XXX)-SSA1-(ANO), (nombre_del
proyecto de norma).

(NOMBRE_DEL_SUBSECRETARIO DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO),
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Regulacién y Fomento
Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal, 4°, 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3° fracciones XXIil y
XXV, 13, apartado A, fraccion |, 194, fraccidn Il, 194 bis, 195, 201, 205, 210, 212, 213, 214,
262, fraccion lli, de la Ley General de Salud, 3°, fraccién XI, 38, fraccién Il, 40, fraccion | y XIi,
k44, 46, 47 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, 2°, 8° 9° 15, 18, 20, 24 y
. demds aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 7°, fracciones V y XIX, y 23
_frabclén Il del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, me permito ordenar la
'Bubllcaclén en el Diario Oficial de la Federacién del Proyecto de Norma Oficial Mexicana
- PROY-NOM-(XXX}-SSA1~(ANO). (nombre del proyecto de_norma).

" El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana se publica a efecto de que los
"interesados dentro de los siguientes 60 dlas naturales, contados a partir de la fecha de su
- publicacién, presenten sus comentarios ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién
de Regulaclén y Fomento Sanitario, sito en Lieja No. 7, 1er. Piso, Colonia Juarez, Cédigo
Postal 06696, México, D. F, teléfono y fax (5) 5.53.73.74.
Durante el plazo mencionado los analisis que sirvieron de base para la elaboracion del
Proyecto de Norma, estaran a disposicion del ptiblico para su consulta en el domicilio del
Comité.

Tabla 3. Ejemplo del formato del fundamento y proemio para Proyectos de Norma Oficial Mexicana.
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NORMA OFICIAL MEXICAN

OM-(X3-SSA1-(ARIO), (nombre de Ia normal.

éhté ai Subcomité de Normalizacién de Insumos para ia Salud, el
te Norma Oficial Mexicana.

ue kb'n fecha (dfg) de (mes) de (afio), en cumplimiento del acuerdo del Subcomité y

de lo preWsto en el articulo 47, fraccion |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,

“se ;Sublico en el Diario Oficial de la Federacién el proyecto de [a presente Norma Oficial
Méxicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales posteriores a dicha
publicacién, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consuitivo Nacional de
Normalizacién y Fomento Sanitario.

Que en fecha previa a la expedicion de esta Norma, fueron publicadas en el Diarlo
Oficial de la Federacién las respuestas a los comentarios recibidos por el mencionado
Comité, en los términos del articulo 47, fraccién ill, de la Ley Federal sobre Metrologla y
Normalizacion.

Que en atencion a las anteriores consideraciones y con la aprobacion del Comité
Consultivo Nacional de  Normalizacién de Regulacidn y Fomento Sanitario, se expide la
siguiente:

. NORMA OFICIAL MEXICANA -NOM-({XXX])-SSA1-(ANQ), (nombre de Ia norma).

Tabla 4. Ejemplo del formato del fundamento y proemio para Normas Oficiales Mexicanas.
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Campo de Apllcaclén. Eétablece los Ilmltes de apllcabllldad de la norma. Generalmente

todas Iniclan con el sigulente‘ exto' “Esta‘Norma Ofclal Mexicana es de observancia
obhgatoria en el te ntor o 'as Ias Industnas laboratorios y establecimientos

dedicados a Ia fabricaclén. lmportacién y distnbucnén de

Referencias. Proporclona una elacné “cor pleta de otras NOM’s o NMX’'s que sean

indispensables para la apllcacién de la norma: No deben inclu:rse normas internacionales, ni

normas extranjeras, ya que en caso de usar.este tipo'deﬁno‘rmas. deberan incluirse en la

bibliografia o en la concordancia.

Definiciones.

Elemento opciona efi nlmones necesarias para el
orma, Las definiciones deben ser

gales: Se introduce con la siguiente

‘aV'réIaélén de los simbolos y

abreviaturas usadas en la norma. Las normas m ntendrén la concordancia entre las
definiciones, simbolos y abreviaturas usados en una mlsma norma y con los establecidos en
otras normas afines; lo que implica que se emplearé un ‘mismo término o simbolo para cada
concepto, y que se asignara un significado tnico a un simbolo o término dado. Se introduce
con la siguiente redaccién “Cuando en esta Norma se haga referencia a los siguientes

simbolos y abreviaturas se entiende por: ..."

Clasificacién y Designacion del producto. Este elemento establece un sistema de
clasificacion y designacién que identifica claramente a las clases, tipos, subtipos y grados de
calidad que se fabrican, producen o comercializan en el mercado y que son objeto de la

norma.
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Especificaciones. Este elerr'irernt
geomeétricas y dimensiones, requisitos’ deseguridad :y: otros lng:luye“ los valores limites o
tolerancias de dichas espéciﬂ‘ A fgf)(:la de cada uno de los

métodos de prueba que verifican los valores de Ias'especiﬁcaclbnes establecidas.

Materias Primas. Este elem

de la materia prima, cuando en el titulo de Ia norma’se establezca.

Titulo del métod

Principio, resumen o ‘f:undamento.
Reactivos y materiales.
Apé"r‘attgs: ylo Ihstrumentos. especificando su exactitud.
éfo;edimiento.

Expresidn de los resultados o Interpretacion.

Informe de la prueba.

Envase, empaque y embalaje.
Marcado.
Este elemento define como deben hacerse las marcas e identificaciones que sean

necesarias en un producto, incluyendo datos exigidos por las leyes y reglamentos en vigor.
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Etiquetado.

Este elemento incluye los datos necesarios para Ia correcta utilizacion de material o_
producto, incluyendo informacién que estab|ecen las,,

disposiciones oficiales vigentes. En caso de las normas en ma

debe ser congruente con lo dispuesto en los arﬁculos 23 a 27.del Reglamento 'de Insumos

para la Salud.

Envase y embalaje.
Este elemento debe contener los datos nece: ara el envase

“los = simbolos fransporte,

y embalaje de los productos, ‘~Incl;‘xye'ridd ara’’ manejo,”

almacenamiento y uso, de acuerdo con las ley gléméntos y otras disposiciones oficiales
vigentes. En el caso de las nori materia‘de - insumos para la salud, debe ser
congruente con lo dispuesto en los artlculds 18 a 22 del Reglamento de Insumos para la

Salud.

Observancia de la norma. Este elemento establece la(s) instancia(s) responsable(s) de la
vigilancia del cumplimiento de la norma, Generalmente en materia de insumos para la salud
se utilizan los siguientes textos, segin sea el caso: “La vigilancia del cumplimiento de la
presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizara la verificaciéon

y la vigilancia que sean necesarias”

Vigencia. Este elemento establece cuando entra en vigor la norma con caracter de
obligatorio, respecto a su fecha de publicacion, por ejemplo: “La presente norma entrara en
vigor con su cardacter de obligatorio a partir del dia siguiente de su publicacién en el Diario

Oficial de la Federacion". Los proyectos de norma no llevan este elemento en su contenido.
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Eri .veste c'apltulo deben. establécefse la

'Concordancia con Normas lnternaclonales.‘

concordancla de Ia norma con otras normas lnternaclonales como por ejemplo' ‘180, IEC

CODEX ALIMENTAR!US.'eIc.

Si la concordancia“es total debe indicarse; “Esta norma coincide totalmente con la

norma internacio

su elaboracion o blen por razones p rt ulares del pais.

Bibliografia. En este capitulo debeh indicarse las fuentes bibliograficas que han sido
consultadas para el establecimiento de los fundamentos de la norma, se deben citar de
acuerdo al siguiente orden: leyes, reglamentos, normas nacionales, normas internacionales,

normas extranjeras, libros y articulos.

Apéndices. Los apéndices pueden ser partes integrales del cuerpo de la norma, las cuales
por conveniencia, se colocan después del texto principal o elementos que proporcionan
informacién adicional, colocados después del texto de la norma y de la cual no forman parte
integral. Generalmente se incluye un apéndice para incluir todas las figuras o esquemas

necesarios para aclarar el texto de la norma.
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8. SUSTENTO LEGAL DE LAS NOM'S EN MATERIA DE INSUMOS PARA LA
SALUD.

8.1. Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

El sector publico es responsabilidad del Estado, como producto de las obligaciones
legales y sociales, de los derechos de los ciudadanos y de las politicas sociales de los
gobiernos, que le otorgan la responsabilidad sobre el bienestar de las personas y del

reconocimiento de la necesidad de contribuir a la atencién de las necesidades de salud que

no pueden ser cubiertas por restricciones econémicas, culturales, geograficas, etcétera. El

| bd_n%"lg q ' 1 ion 'és'una materia de competencia exclusivamente federal, pues el
44ar1‘ft::uld"2"5 id;g_la Qonst;tuéibn Politica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM) indica que
-‘V,V“Vel :!Es;téd.o ;;léﬁe'a}é. conducira, coordinara y orientara la actividad economica nacional y
. IIeyéré a cabo la regulacion y fomento de las actividades que demande el interés general...”,
dando por entendido que la normalizacidn es un componente de la regulacion. En ese
sentido y para lograr el cometido era necesario contar con una ley al respecto que
estableciera los lineamientos respectivos, lo cual se llevé a cabo con sustento en el articulo

73 que faculta al Congreso de la Unién para expedir las leyes necesarias.
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rﬂculor 14:(prm0|pio de la no retroactnvudad) y 16 (seguridad

L consulta publlca y revlsuén (Véase numeral 6 1 e este cap tulo). El articulo 133 indica que la

CPEUM las leyes emanadas del Congreso de Ia Unlén y los Tratados celebrados conforme
‘  ::‘ a Ia mlsma, seran ley suprema es nuestro pafs; este principio, también conocido como de la
jerarquia juridica esta contemplado en la LFMN, por lo tanto no puede expedirse una NOM

que contravenga otras disposiciones legales o complementarias, * *?

8.2, Tratados Internacionales celebrados por México.

De acuerdo al articulo constitucional 133, los Tratados celebrados conforme a la
misma Constitucion, seran ley suprema en nuestro pais. México ha celebrado los tratados

internacionales que a continuacion se enuncian.
8.2.1, Acuerdo de Obstaculos Técnicos al Comercio.

Originaimente se elabor6 como parte del Acuerdo General sobre Aranceles y
Comercio (GATT), actualmente Organizacion Mundial de Comercio. Este documento sugiere
que la regulacién entre los paises integrantes utilice en primera instancia las normas

lnternaclonales. ademas. que los reglamentos técnicos deben contar con un tiempo para

consulta publlca. snn embargo lo fundamental de este documento es resaltar el uso racional

tran" efénéla de tecnologia de los paises desarrollados a los paises en vias de desarrollo;

. }'por lo que ahenta a la elaboracion de las mismas. Reconoce la facultad de los paises
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mlembros para que adopten las medldas nebesanas: para asegurar la calidad de sus

exportac:ones o para la protecclén de Ia salud y la vuda de Ias personas, animales, para la

Vpreserva’ ion o | s' egetales y para Ia proteccién d l medlo ambiente. Pero por lo tanto

' vrindlca que los reglamentos técnicos y normas incluldos los requnsnos de etiquetado, envase y

E r'embalaje y los procesos de evaluacién de la conformldad no creen obstaculos innecesarios

al comercio internaclonal es decir que no los apllquen en forma tal que constituyan un medio

o v"de d:scrlmlnacion arbltrarlo o |nJust|f|cado entre Ios palses en que prevalezcan las mismas

condlciones. o una restrlcclén encubierta de! comercio interno. Este acuerdo cuenta ademas

‘con eI anexo “Cédigo de Buena Conducta para la elaboracidn, adopcion y aplicacion de

normas" 444

8.2.2, Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias.

Al igual que el documento anterior, se generd en el marco del GATT, y contempla los
mismos principios y obligaciones para sus miembros y (nicamente aplica para medidas
sanitarias y fitosanitarias. En él se indica que en toda medida de esta naturaleza se debe
incluir el sustento cientifico, lo que conducird a evidenciar que se trata de un objetivo
legitimo. Ademas debe contemplar la evaluacion de riesgo y la adaptacion de medidas a las

condiciones regionales. ¢
8.2.3. Tratados de Libre Comercio.

México ha negociado nueve acuerdos comerciales (Véase tabla 5), aunque en total
ha negociado acuerdos con 25 paises a la fecha, incluyendo todos los que integran la Unién
Europea. En todos ellos son principios la extension de las obligaciones a gobiernos estatales
y Organismos Nacionales de Normalizacion, la confirmacién de derechos y obligaciones

internacionales, el derecho a adoptar medidas relativas a la normalizacién necesarias, el uso
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de normas internacionales salvo en los casos en los que se requiera’un mayor

proteccion, la notificacion de normas y el derecho a formular comentarios ‘de las mismas.*’

Palses Tipo de acuerdo
1. Chile Acuerdo de
Complementacién
TLC
‘| 2. Estados Unidos y Canada | TLCAN 994 :
3. Bolivia . TLC S E i 1998
4. Costa Rica TLC i s 1998
5. Colombia y Venezuela TLC del grupo de los tres i 1995
6. Nicaragua TLC R R 1998
7. Unién Europea TLCUE . 1° de junio det 2000
8. Israel TLC 1° de junio del 2000
9. E! Salvador, Guatemala y (TLC de México con el 1° de enero del 2001
Honduras “Triangulo del Norte”

Tabla 5. Acuerdos comerciales negociados por México.

De los éllos, ,destaca el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) en
cuyas negbciaqlones s’e \organizé la agenda de trabajo en seis temas y 18 grupos de trabajo,
en@re Ioé temas se abt;rdaron los relacionados en materia sanitaria, y en los de servicios y
seguros se conslderaron aspectos referentes a la atencion médica, y en los correspondientes

a agricultura y normas se abordaron basicamente mecanismos de regulacién sanitaria.'®

La ppstura de la representacion nacional durante las negociaciones fue mantener
como b’:finéiplé fuhdamental y marco de referencia evitar que las normas se usaran como
o‘tj)stécﬁrldy para el intercambio comercial, bajo pretexto de aplicarse como medidas de

v pr‘otercciyén a la salud o a la seguridad nacional. Unicamente procederian los limites maximos
o restricciones establecidas en normas cuando en efecto sea una medida de proteccion a la

salud. Lo anterior quedd plasmado en el capitulo especifico correspondiente a normas.
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Ademés sostuvo que las normas y regulaciones técnlcas se basaran en pnnciplos y cntenos

'18 |7

ona

Y ;-“ . ;,Prodgc‘_tqu’ quimicos y plaguicidas

- ,;Mediéé;'ﬁentos y productos bioldgicos,

'-VV‘ : Nrormaé de seguridad, sanidad y calidad de alimentos,
. : F’roductos radiolégicos y dispositivos médicos,

. » éfoﬂﬁctbs Vveterinarios

- : Coéfﬁé{iéés.

e . ;,:Emlsiones de vehiculos automotores,

‘ - o Otros productos industriales y de consumo.

EI desarr_ollq as negocnaclones incluyé las concertacion entre diferentes
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8.3. Ley Organica de la Administracion Publica Federal.

Esta ley (LOAPF) se publico el 29 de 1976, y tiene la finalidad de determinar la
competencia de las diversas dependencias de la Administracién Publica Federal. Este es un

sustento legal obligado para la expediciéon de NOM's.

Concretamente en su arﬁculo 39 indlca ex| resamente la facultad de la SSA para

establecer y conducir la po

lca nacional en materia de asistencla soclal servncnos medlcos y L

salubridad general, c Enla fracclén vn

‘del mismo articulo se: estipula que la SSA debe normar. planear. coordinar.y evaluar eIA

yf'Slstema Nacional de Salud (SNS), y proveer a la adecuada’ pa cn
‘dependenclas y entidades publicas que presten servicios de salud. Asl mismo proporc:onaré
y coordinara la participacion de los sectores social y privado en dicho SNS, y determmaré Ias‘

politicas y acciones de induccion y concesién correspondientes. ¢
8.4. Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Es el maximo instrumento legal especializado en la materia, mediante el cual se
adecua y actualiza el marco regulatorio de la actividad productiva, buscando hacerla mas
competitiva tanto en lo interno como en lo externo, para evitar la competencia desleal o en la
formacion de barreras no-arancelarias que pudieran limitar la modernizacion de la planta

productiva y la economla nacional en su conjunto.

ublicé n_.‘él'DOF el 1 de julio de 1992, En materia de metrologia establece el
e U‘nida'des de Medida, enuncia los requisitos de los instrumentos de

}hédicion y patrones de medidas, instaura las obligaciones de la medicién en transacciones

',comerclales a al Centro Nacional de Metrologia como laboratorio primario de México.

:EI mulo tercero de esta ley esta destinado a la Normalizacion. En el articulo 38 otorga
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facultades a las dependenmas para emltlr NOM s segun su émblto de competencia en el 39

otorga facultades ‘es EC eria de normallzacién, Las NOM’s son

L éblicifaE la écreditacién en laboratorios de prueba para certificar el cumplimiento de normas y

“mediclohes, lo cual de acuerdo a algunos autores trae como consecuencia una disminucion

“en la corrupcion. ¥

Ademas, las unidades de verificacién privadas pueden realizar acciones de
verificacién en aquellos campos o actividades para los que hubieran sido aprobados por las
dependencias competentes. Por supuesto que para que los organismos de certificacion, las

unidades de verificaciéon y los laboratorios de prueba puedan estar acreditados ante la
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" SECOFI, deberan demostrar :quérc'dente:n' con fa infraestructura material, humana y los

conocimientos técnicos para la prestacion del servicio que se pretenda ofrecer.' 2% 47
8.5. Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacidn.

Publicado en el DOF el 14 de enero de 1998, puntualiza el sentido de los articulos de
la LFMN, para el correcto desarrollo del proceso normativo. Los articulos que se refieren a la
normalizacién van del 26 al 70 y los alusivos a las NOM's son del 28 al 41. Al igual que la--
LFMN tiene los prmclpios esenclales para la elaboracién de normas, y define tiempos para
dlcho procedimiento Sustenta la integracién de organismos destmados a la normalizacion

: asI co no las eneralidades para su funcionamiento. Ademés en él se hace referencia al

'P N ‘como parte de los instrumentos normativos

< La égulac‘iéh‘sanitaria como - accién dela*salud publica (Véase tabla 2), es

é de la LGS, la que fija las politicas y

medidas de control sanitario, de seguridad y
y otras disposiciones aplicables, segun el

articulo 194 de_ la LGS;

'artk':ulo 95°'se hace mencion a que es la SSA la responsable

:os para la salud o

: El.control en base a las NOM's para los establecimientos dedicados al proceso de los

'Insumos para la salud esta contemplado en el articulo 201, 380, fraccién V y 397.
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'I.'a"vigilahéiéfdrel féﬁmi&]i}ﬁi’éhté de las normas se estipula en el titulo décimo séptimo,
"sobre vigilancia sahitari}a'y el titulo décimo octavo, medidas de seguridad, sanciones y

delitos:

Cabe destacar que en el articulo 210 se indica la necesidad de normar la informacion

contenida en la etiqueta de los productos que se expanden empacados o envasados. 2
8.7. Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

Asi como la LOAPF indica la competencia de cada una de las dependencias, el

Reglamento Interior de .la Secretaria de Salud indica las facultades, atribuciones y

responsabilidades de ‘as . unidades administrativas, organos desconcentrados vy

determinados servidorés' licos de la SSA.

AsI tenemos que la SSA a través de la Subsecretaria de Regulacion y Fomento

Sanltarlo tlene Ia funclén de la regulacion sanitaria, para lo cual se apoyara en las unidades

‘admlmstraﬁvas competentes en su materia especializada para poder normar.

Es asi como el reglamento Interior indica en su articulo 23, fracciones Il y Ill, que
fcorrespondé a la DGIS las actividades de elaborar y expedir las NOM’s a que deben
sU]etarse los medicamentos, estupefacientes, psicotropicos y productos bioldgicos, y de los

demas insumos para la salud.

Este reglamento se expidié en DOF el 31 de diciembre de 1992, sin embargo la mas
reciente modificacion que es la version que considera esta tesis, es la publicacién en el DOF

el 15 de septiembre del 2000.®
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8.8. Reglamento de Insumos’ para la Salud.

En el primer pérréfo dei numeral 3.3 de este capltulo ée describe a grosso modo la

regulacion de Insumos ara la salud Este sustento se funda por la LGS como por el

Reglamento de Insu : Salud publlcado el 4 de febrero de 1998.

De acuerdo a la'm‘entd,'en su arﬂculo 8, deben fijarse las especificaciones de

los insumos paralas ~en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, como

en las normas correspondientes, y en el articulo 9 puntualiza sobre la emisién de normas

que Ihdiquéri."espec ionés microbioldgicas, toxicologicas o de riesgos para la salud;
de .'producclén, métodos de muestreo, pruebas y analisis

correspondient ‘acuerdo a la naturaleza del insumo.

e los establecumlentos dedicados a la fabricacion de i |nsumos para la salud

i »estaré determlnado por las normas correspondientes, de acuerdo a los articulos 15, 100,

102 104 105 09 111 113 y 114, En el titulo segundo, capitulo |, seccion segunda, se

'proporcionan las, dlsposiclones aplicables para el envasado y etiquetado. De ellos es
relevante el arﬂculo 24 que indica el contenido de la informacion sanitaria de las etiquetas

de’ insumos para la salud"asl como sus caracteristicas, y da pauta para el establecimiento

de la norma correspondlente

‘ : En “ei,anlgul 82, v’s"e.indican parte de los insumos para la salud concebidos como

‘insumos para la salud: equipos médicos, prétesis, ortesis, ayudas funcionales, agentes de
,- insumos de uso odontoldgicos, material quirdrgico, de curacién, productos

higiénicos y otros dispositivos de uso médico.
e o
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g La evaluacnon de Ia conformndad podré efectuarse con apoyo de terceros autor/zados T

e de acu do. al tltulo séptlmo de este reglamento. Finalmente la venfcaclén de Ias NOM s, 0 L
: Ias med!das de segundad y sanciones por inclumplimiento de las mismas se estipulan en el

titulo octavo del reglamento. *°
i - 8.9, Legislacion indirectamente aplicable a la materia.

Aunque la competencia de la SSA esta bien definida, en la elaboracién de NOM's se

debe evitar el hecho de contravenir disposiciones de las siguientes regulaciones.
8.9.1. Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Se publicé en el DOF el 4 de agosto de 1994 y se modificé el 19 de abril del 2000. Es
una ley supletoria en relacion a todas las leyes federales en materia administrativa. En ella
se indican las elementos y requisitos del acto administrativo, define los plazos,
impedimentos, excusas, recusaciones y recursos de revision. Hace hincapié sobre todo en

relacion al procedimiento para lo referente ala MIR. 5
8.9.2. Ley Aduanera.

Entré en vigor el 1° de julio de 1997. Su objetivo es regular la entrada y salida al
territorio nacional de todas las mercancias y medios que los transportan. De conformidad con
esta ley, las autoridades aduanales exigiran el cumplimiento de las NOM's, siempre que las

mercancias sean identificadas por fraccién arancelaria y ello se publique en el DOF. ©'
8.9.3, Ley de Comercio Exterior.

Se publicé el 7 de julio de 1993 en el DOF. Su principal objetivo es regular y fomentar

el comercio exterior. Senala el procedimiento para exigir el cumplimiento de las NOM's en
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fronteras,”y sﬁs_te’qté, I Ejecutivo Federal establezca medidas de

regulacién no arancelaria al transito, exportacién o importacién de mercancias. 2

INTERPRETA
NECESIDADES

PROGRAMA
DE GOBIERNO

ESTABLECE

POLITICAS
NACIONALES
PRIORIDADES | CONGRUENCIA o l
POLITICAS PROGRAMA MARCO JURIDICO
DE SALUD DEL SECTOR .- SANITARIO
- SALUD

EMITE DIRECTRICES

CONSTITUCION
PLAN NACIONAL MARCO JURIDICO | LEYES
DE DESARROLL GENERAL REGLAMENTOS
AS

NORM

CONSTITUCION
LEY GRAL. DE SALUD|
REGL. INTERIOR. DE

LA SSA.
REGL. DE INSUMOS
PARA LA SALUD
ACUERDOS

NORMADE g
INSUMOS
PARA LA SALUD

Diagrama 5. Marco general que sustenta la normatividad en los insumos para la salud.

8.10. Normatividad expedida por la CNN.
8.10.1. Reglamento interior de la CNN,

Se expidio el 27 de noviembre de 1998 de conformidad con lo dispuesto en el articulo
60 de la LFMN. En él se indica la integracion, funciones y organizacién de la CNN, asi como
las facultades y responsabilidades de sus organos. Ademas indica la forma en la que se
deben lievar a cabo las sesiones de la CNN y la manera de integrar el PNN. Parte del

contenido de este reglamento se detalla en el numeral 5.1 de este capitulo.
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8.10.2; Lineémientos para Ia’organiiacién de los CCNN's.

Se exp;dlé tamblén el 27 de nowembre de 1998 de conformidad con I dlspuesto en

Clos arﬁculos 60, fracclén Vlll y 63 de Ia LFMN En &l se mdica la’ lntegracién funciones
: organlzacnén y competencia de los . diversos - CCNN' s, asi como las facultades y
responsabulndades de sus miembros. Parte del contenido de estos lineamientos se detallan

" en los numerales 5.1 y 5.2 de este capitulo.

-8.11. Reglamento Interior de! Subcomité de Normalizacién de Insumos para la

Salud.

En é! se delimita la integracion, funciones y organizacién del SNIS, asi como las
- facultades y responsabilidades de sus miembros. Parte del contenido de este reglamento se

detalla en el numeral 5.4 de este capitulo.®®

9. MANIFESTACION DE IMPACTO REGULATORIO.
9.1. Generalidades.

Las regulaciones gubernamentales buscan mejorar o asegurar el bienestar a la
sociedad; sin embargo en varias ocasiones éstas afectan la eficiencia. Por ello requiere de
un andlisis detallado del impacto de la regulacion en la sociedad, mediante métodos que
consisten en comparar los datos de las acciones en salud (Véase tabla 2) con sus
consecuencias en términos de mejor salud o economia de recursos. La evaluacion de las

regulaciones gubernamentales en materia de salud publica no es un proceso nuevo, ya

...~ desde 1965, se empleaba en programas de salud de Estados Unidos de Norteamérica, sin

e embargb; s& expidié como disposicion reglamentaria hasta 1981 al establecerse en ese pais

el Aﬁélisis de Impacto Regulatorio, y en Canadé en 1986 como Declaracion de Evaluacion
R 7
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de Impacto Regulatorio, En nuestro pals la evaluacién'de las normas ofi cxales mexicanas se

establecié en ]UIIO de 1992 a » ) rtlculo 45, en el que solicitaba una

0stos péra la sociedad en su conjunto.>* %

La'obligacléh de ‘elébbrar la MIR es aplicable a los proyectos de los siguientes tipos

: ,’TLde ordenamlentos leyes. reglamentos, decretos y acuerdos presidenciales, normas oficiales

‘f,;mexlcanas (anteproyectos) acuerdos secretariales, manuales, instructivos, circulares,
'llneamlentos, criterios, metodologias, directivas, reglas y cualquier otra normatividad de

caracter general que expiden las dependencias y entidades federales.>* %

Los costos y beneficios potenciales de la disposicion propuesta deberan explicarse
con precision, ya sea de manera cualitativa y, en ciertos casos, también cuantitativa. En la
gran mayoria de los casos, una descripcion cualitativa clara de los costos y beneficios sera

suficiente, Sélo debera realizarse un analisis cuantitativo exhaustivo cuando la disposicién
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pudiera tener un aminE: impacto _en la actividad econémlca' Pa}; éété parte de la MIR se

"proyecto en cuestién, en que se expllca claramente su objetivo, la estrategla para lograrlo y_ :

sus efectos probables.
9.2. Secciones que consytituyerilla MIR.

Las secciones de las que consta una MIR son las sigulentes:
9.2,1. Propésito de la regulacién.

El propésito comprende:

Definicién del problema, que es un listado de las situaciones o las conductas que se
pretenden normar o controlar (los problemas a resolver), asi como una explicacion

clara, concisa y no técnica de las mismas.

Fundamento juridico y antecedentes regulatorios, en el que se identifica el
fundamento legal de la disposicién propuesta, asi como los ordenamientos juridicos

que estén relacionados con la misma.
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9.2.2. Alternativas consideradas y solucién propuesta.

Esta parte comprende

Alternatlvas consideradas (a la solucion propuesta), incluso Ia d mantener el

's!atus quo— que fueron consideradas y las razones por las cuales fueron

En el caso de anteproyectos de normas oficiales mexlcanas se consideran como

“alternativas las normas mexicanas e internacionales exl;tente o la elaboracion de * °

ﬁdrmés oficiales mexicanas nuevas.
- Solucién propuesta, que presenta ‘la': estfvét‘egylvyan; geﬁeréi que se propone para
solucionar el problema, asi como los éfectos esperados (en términos generales) y el
plazo en que se espera que surtan'efecto. Adicionalmente, enlista todas las acciones
concretas previstas para resolver cada uno de los probiemas identificados en el
propodsito de la regulacion propuesta, asi como los articulos especificos del proyecto

en que se plasman dichas acciones.
9.2.3. Instrumentacion y aplicacion.

En esta parte se describe como se pretende implementar la propuesta, cual es el
mecanismo que se adoptard para asegurar su cumplimiento, la manera en que se verificara
el cumplimiento, las sanciones que se impondran por incumplimiento con {a regulacion, y
cuales recursos presupuestales estaran disponibles para asegurar y vigilar el cumplimiento,

asi como lo que ocurriria si no estuviesen disponibles dichos recursos.
9.2.4. Consulta.

Este punto no se cubre en caso de proyectos de NOM's. En él se indica cuales
personas o grupos fueron consultados en el proceso de seleccion y elaboracién de la

propuesta, ademas explica en qué estuvieron de acuerdo y en qué no. Adicionalmente se
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"“lista el nimero de miembros de cada uno de los gfupoé y asociaciones en cuestion (excepto
para las dependencias federales, entidades paraestatales y gobiernos de las entidades
federativas), asi como los nombres y los nimeros telefénicos de los representantes que

fueron consultados.
9.2.5. Costos y beneficios anticipados.

Se indican el detalle y el grado de cuantificacién de los beneficios y costos de un
proyecto cuando la disposicion pudiera tener un amplio impacto en la actividad econémica.
Aqul se indica si el proyecto es de impacto bajo, intermedio o amplio, de acuerdo a ia tabla 6.

Consta de las siguientes partes:

Costos, proporcionando una lista de los grupos que serian afectados negativamente
por la regulacion propuesta. En caso de proyectos de impacto intermedio o amplio, se
debera incluir informacién sobre el nimero y la ubicacién geografica de agentes en

‘cada uno de los grupos directamente sujetos a la propuesta.

Impacto Caracteristicas de los costos Grado de
de fa cuantificacién de los

propuesta costos
Bajo Costos totales inferiores a 5 millones de | Descripcién cualitativa
pesos anuales de 1997. de los costos vy

Efecto insignificante en el empleo y la|beneficios.

productividad empresarial.
Intermedio | Costos totales de entre 5 y 500 millones de | Descripcion cuantitativa

pesos anuales de 1997. de los costos y
El efecto en el empleo y la productividad | beneficios que se
empresarial no es insignificante. presten facilmente a
impacto en algunos sectores de la economla, | cuantificacién, y
pero no sustancial, ni generalizado. cualificacién de los
demas.
Amplio Costos totales superiores a los 500 millones | Cuantificacion
de pesos anuales de 1997. exhaustiva de costos y

Impacto generalizado en multiples sectores | beneficios.
de la economia, el empleo o en la
productividad empresarial.

Efecto sustancial en algun sector, industria o

region qeografica especifica.

Tabla 6. Nivel de Impacto en la actividad econémica de las propuestas.
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e I‘ridicra‘ I§é ti magnitud de los costos impuestos sobre los agentes mencionados

en éljubro anterior, asi como Ia variacién de estos costos en el tiempo.

N Fmalmente contiene un’ cuadro resumen de los costos de la Inlmatwa en el que se

os costos descrnos con anterlorldad a fin de Ilegar a una estimacion

. "del costo total de Ia propuesta El formato es el siguiente.

Costo i | Sectores y | NOmero de | Descripcién del
ldentiflcado subsectores - | agentes costo (Cuantitativo
: afectados- - .10 cualitativo)
Empresas .
Publico
Gobierno

Tabla 7. Cuadro resumen de los costos de la iniciativa.

Benetficios, proporcionandq‘l‘os,tipos de beneficios directos e indirectos de la

instrumentacién de la regulacién propuesta. En general, estan expresados en

términos de la reduccién o ‘é“liniihaclén de un problema.

Indica el nﬂrﬁero‘y‘los‘tlpd; d>e agentes beneficiados, se estimara el beneficio para
cada uno de ellos (en términos cuantitativos en el caso de proyectos de impacto
intermedlo o ampllo) Obviamente. es dificil predecir con exactitud que ocurrira como
‘resultado de la regulacién propuesta, por lo que se sugiere presentar varias

situaciones probables.

Finalmente se establece un cuadro resumen como el que se indica a continuacion, de
los beneficios de la Iniciativa, en el que se incluiran los beneficios descritos con

anterioridad, a fin de llegar a una estimacion de los beneficios totales de la propuesta.
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Beneficio Sectores y | Nomero * de [ Descripcion del

identificado | subsectores agentes costo (Cuantitativo o
beneficiados cualitativo)
Empresas
| Publico
LGobierno

Tabla 8. Cuadro resumen de los beneficios de la iniciativa.

9.2.6. Identificacién y descripcién de tramites.
Esta parte no se cubre en el caso de anteproyectos de NOM’s. Consta de:

Eliminacién de tramites, para cada uno de los tramites que se eliminan se indicara
el nombre completo del tramite, su nimero de control en el Registro Federal de
Tramites Empresariales (RFTE) en internet (hitp://www.cde.gob.mx) y la disposicion o
precepto que fundameintarla su eliminacién. Para mayor claridad, se emplea un

cuadro como el cjue slgue:

Creacién o mantenlmlento de tramites En el que deberén responder a una serie de

9 preguntas, para evaluar su funcionalidad.

Nombre del tramlte que se|Namero de control en el Disposicion/ precepto que '
propone ehminar : RFTE fundamentarla la
eliminacién :

Tabla 9. Cuadro resumen de los costos de la iniciativa.

En el caso de los anteproyectos de normas oficiales mexicanas, se pueden omitir las

secciones 4 y 6 de la MIR. %

En Iosbcasos a que se refiere el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, es decir, cuando no subsistan las causas que motivaron la expedicién de una

norma oficial mexicana, y se propone modificar o cancelar la norma de que se trate sin crear
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nuevos edimientos, ° blen incorporar especuf icaciones mas estrictas, se

i i podré elaborar una versién sumpllﬂcada de la MIR en la que sélo tendra que comprenderse la

l fundamento jurfdico y antecedentes regulatorios. 8

‘-' ‘def nlclén de! problema

lo sera ne esano elaborar una MIR previa la primera expedicién de una norma oficial

/ ‘mexicana de emerg ncna Sin embargo si se expide la norma de emergencia una segunda
- 'vez o si Ia dependencia decndlera extender el plazo de vigencia o hacerla permanente,

. 'deberé remltlrse la MIR correspondiente a la SECOFI. %32

10. FIGURAS LEGALES AUXILIARES EN LA NORMALIZACION
10.1. Programa Nacional de Normalizacién y su suplemento.

El PNN es el instrumento para planear, informar y coordinar las actividades de
normalizacién, tanto publicas como privadas, que se efectian en el territorio nacional.
Consiste basicamente en un listado de temas a ser iniciados y desarrollados cada afio como
NOM, NMX y NRF, incluido el calendario de trabajo para cada tema. El sustento del

Programa lo otorga la LFMN y su reglamento. 5¢

El PNN esta seccionado por Comités Consultivos Nacionales de normalizacion (para
NOM'’s), organismos nacionales de normalizacién (para NMX’s), comités técnicos de
normalizacion nacional (para NMX's en aquellas ramas en las que no existan organismos
4naclonales de normalizacioén registrados), y comités de normas de referencia (para NRF's).
Después de indicar al argano responsable de la norma, se da el listado de los trabajos a

realizar, para lo cual se consideran tres rubros:

ESTA TESIS NO SALX
DE LA BIBLIOTECA
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a)

b)

c)

Temas nuevos.- incluye aquellos que se van normalizar por primera vez, normas
de emergencia que se considera deben ser permanentes y modificaciones o

cancelaciones a NOM’s que no hayan sido integradas al programa anterior.

Temas reprogramados.- temas programados en el afio anterior que por sus
caracteristicas o grado de complejidad requieren plazos mayores a un afio para
ser elaborado, o cuyos trabajos no pudieron ser llevados a cabo en afio anterior,
que no hayan sido publicados como proyecto, ya que en este supuesto deberan

incluirse conforme al inciso ¢ siguiente.

Proyecto publicados,- los proyectos que no pudieron ser publicados durante el
afio anterior y los proyeétos enviédbs:‘ al DOF al momento en que se realiza la
integracion del PNN, incluyendo aquelios a cancelar en los términos del articulo

33 del RLFMN. &

E! PNN contiene ademés un instrumento admnonal el llamado Suplemento al PNN,

que en general tiene las mismas caracteristicas que el PNN y que son las que se enuncian a

continuacion.

Para el caso de los proyectos de normas que ya se publicaron y que son a los que les

falta la expedicion de la version final de fa norma y su respectiva Respuesta a Comentarios,

tnicamente sera necesario sefalar la fecha de publicacion en el DOF, indicando la clave y

denominacion del proyecto, y la fecha estimada de terminacién del proyecto como norma

definitiva, 5

Para el caso de temas nuevos sera necesario que lleven:

Tema propuesto.- es decir el titulo del tema.
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. Ob]etivo a quien se dirige el proyecto, campo de aphcacién. t“ nalldad y que es lo

que se prelende normalizar.

= Justificacion.- Explicacién de las razones por Ias’qu’é"‘ se considera indispensable fa

normalizacion del tema.

=  Fundamento legal.- conjunto de preceptos Iéééles aplicables al tema a desarrollar y

que justifican juridicamente la competencia y Ias atnbucio es.para la‘ expedncnén de
normas de las distintas entidades normalizadoras. Se contaré en pnmer término el
titulo del ordenamiento legal, seguido de los arﬁculos,’ fracciones, incisos, apartados

ylo parrafos aplicables.

= Calendario de trabajo.- que consiste en la determmacién de la fecha estimada de
inicio y fecha estimada de terminacién de cada tema En el caso de las normas que

se planea su cancelacion, Unicamente se debe indicar la fecha estimada de la

cancelacion correspondiente. . i

= Elaboracién conjunta.- debe hacerse mencion de las dependencias con las que se

expedira la norma en forma conjunta.

Para el caso de las NOM’s se debe indicar el nombre de la dependencia, el nombre
. del CCNN, asi como el nombre del presidente, domicilio, teléfono, fax y correo electrénico y
el nombre- del s'ubycomité de normalizacién correspondiente, enseguida el listado de los

: - temas a normar.

“:De acuerdo a las evaluaciones por parte del CNN que han realizado a los anteriores

- PNN, se ha detectado que una cantidad significativa de temas iniciados y trabajados no
culminan con la publicacién en DOF de los proyectos dentro del termino de la fraccion | del

articulo 56 del RLFMN. La conclusion al respecto es que frecuentemente los trabajos de
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normalizacién requieren de plazos mayores a un afio para cumplir adecuadamente con sus

objetivos. ¢
10.2. Repuesta a Comentarios al PROY-NOM.

Como se menciond en el numeral 6.1 de este capitulo, para que el proceso normativo

sea transparente es ineludible el acto de la consulta plblica del proyecto de norma, conforme

a lo establecido en el articulo 47 d la LFMN todos los Interesados en el proyecto de norma

pueden presentar sus comentano al"CCNN responsable del proyeclo. dentro de Ios
siguientes 60 dias naturales a o
CCNN analiza los comehtarios
procedera a modificar. el proyecto A » 2
documento llamado "Respyes a.¢ tanos que se publlcaré en el DOF cuando menos

15 dfas naturales antes dé la publicacién de la ,NOM.“' 2z

Para que los co tarlos de los |nteresados sean considerados por el CCNN, de
acuerdo a lo establecrdo e eI artlculo 33 de la LFMN, deberan entregarse por escrito al

domicilio, al fax o cqrre nico Indlcados en el proemio del proyecto, deberan

presentarse en los 60 Vdi‘a's“ i apartlr de la fecha de publicacion del PROY-NOM, y

estar en espaiiol. 2

El CCNN tl‘ omentarios que se reciben apropiadamente

en tiempo y forma

Aceptar totalmente su incorporaclén en Ia norma definitiva.

Aceptar parcvalmente su mcorporactén en !a norma definitiva.

No aceptar su mcorporaclén en la norma definitiva.
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EI CCNN eb' fi

undar.y motlvar su aceptaclén parcial o la negatlva a mtegrar Iosl'

: comentanos‘en Ia norma defmmva a través de la respuesta a comemanos

E'I fon;rriato' de elaboracién de las respuestas a comentarios se muestra en la tabla 10.

RESPUESTA A LOS COMENTARIOS AL PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA
PROY-NOM-XXX-SSA1-2000, {NOMBRE DE LA NORMA} PUBLICADO EL (D/A) DE (MES}
DE (ANO).

La Direccién General de insumos para la Salud, por acuerdo del Comité Consultivo Nacional
de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en los articulos 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 47 fraccion Il de la Ley Federal sobre
Metrologfa y Normalizacion; 10 fraccién XIl, y 20, fraccién lll, del Reglamento Interior de la
Secretarfa de Salud, ordena la publicacién de la Respuesta a Comentarios al Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-XXX-SSA1-2000, (nombre de [a normal.

PROMOVENTE B RESPUESTA

(Nombre del En el numeral 1, se sugiere la inclusion de la redaccién “..., asi como el
organismo o etiqhgtado de las muestras médicas de los mismos”. La propuesta SE
institucion ACEPTA, ya que dichas muestras por el hecho de que no se
responsable del corﬁ_ercializan. no defan de pertenecer a los insumos para la salud, por|.
comentario) B ende le aplican las mismas regulaciones que a los que'si se

comercializan, quedando de la siguiente manera:

"1, OBJETIVO

Esta Norma Of cial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos
: que debera conlener el etiquetado de los medicamentos de origen
o naclonal o 'tranjero que se comercialicen en el territorio nacional, asi
como par Vorléntar y advertir al usuario sobre el adecuado y seguro

consumo de estos insumos para la salud”
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PROMOVENTE RESPUESTA
(Nombre dei Se sugiere incluir un’ numeral que especifique ef uso de una imagen
organismo o . |que contenga ,"I perf il de una mujer embarazada cruzada por dos
institucion lineas” para’ los casos en los que se contraindique el uso del

responsable de!
comentario)}

contralndlcados durante el embarazo o en tiempos parcnales de éste se

deberé Incluir 1 silveta en perfil de una mujer embarazada dentro de
un clrculo y cruzada por dos lineas de color rojo y la leyenda que se
| refi iera a los riesgos durante el uso en el embarazo, “segln’ las
: dlsposlclones aplicables.”

México D.F. a (dfa) de (mes) de (afio).
Atentamente

(Nombre del}

Director General de Insumos para Ia Salud -

Tabla 10. Forr'n‘ato;de la Respuesta a Comentarios

10.3. Modificacion a la NOM.

Esta figura legal se emplea en los casos én Io; que' se hace uso de la revision (ya sea
quinquenal o antes si es que el estadb de la técnica a tenido cambios sustanciales). El
resultado del empleo de este recurso es un proyecto de modificacién a la norma, el cual
debe seguir el mismo procedimlento de la elaboracion de las NOM's, es decir, que debe
publicarse en el respectivo PNN, elaborarse su anteproyecto para posterior proyecto,
elaborar su MIR, serv aprobado por las instancias correspondientes y publicarse en DOF
como proyecto pa.ra un periodo de consulta ptblica, después del cual se analizan los

comentarios con el grupo de trabajo y elaboran su Respuesta a Comentarios al proyecto de
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f, pretendan incorporar especif‘ caciones mas estrictas, de confo

i articulo 51 de la LFMN, %
10.4. Ratificacion a la NOM.

También empleada como resultado de la revusuén, F dlferencla' de Ia; modn‘” cacnén [¢]

cancelacnén. no requiere publicacién de Ia NOM o de aviso' d caclén en eI DOF sin

embargo es necesarlo que la secretaria técnica subcomltéj responsable de Ia norma

haga de conoclmlento al secretariado técnico del CNN sobre la ratlf‘ cacién de la norma, pues

: de Io contrario Ia norma perdera su vigencia y Ia dependencm que expldlé la norma debera

N ‘,—“publlcar su cancelaclén en el DOF, 2858

1b.5. Fe de erratas a la NOM.

Aunque la fe de erratas no es propiamente una figura legal, es utilizado por el Diario
Oficial de la Federacion como un instrumento necesario en casos en que por error de
imprenta se excluyeran letras, cifras, palabras, frases, figuras, esquemas, de modo que
resulte incompleta la publicacion. En el caso de que la dependencia responsable del
proyecto o la norma sea la DGIS, esta debera dar aviso a la Direccion General de Asuntos

»'Jurldicos de Ia SSA para que realicen las correcciones pertinentes, mismas que también

“debe é", publicarse en el DOF.
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10.6. Extension de la Respuesta a comentarios al PROY-NOM.

La Respuesta a Comentarios puede expedirse en una o mas publicaciones en el
DdF. generalmente se usan las extensiones a la Respuesta a Comentarios cuando el
documento es muy extenso. Sin embargo también se recurre a esta figura cuando por
omision de la dependencia responsable de la norma se haya entregado una version

incompleta, 2
10.7. Segundo periodo de consulta publica.

Puede ocurrir que una vez publicado el proyecto en el DOF se reciban observaciones
al proyecto (durante el periodo de consulta ptiblica), y posteriormente sean analizados por el
grupo de trabajo. Una vez integradas las observaciones, si el proyecto de norma cambia
sustancialmente su cohtenido ihicial, el misﬁo debera ‘someterse nuevamente al periodo de
é:on_st.nlta pﬁblﬁ;a establecido en la LFMN. Lo anterior esta sustentado con el articulo 33 del

‘RLFMN, 2
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li. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

Mientras en algunos paises la normalizacion ha logrado un notable desarrollo, en
México apenas se comienzan a reconocer claramente sus bondades, como consecuencia de

la apenura comercial que a tenido con diversas naciones.

Pese a que el S|stema de normalizacién nacional inicio a mediados del slglo XIX ha

ido en:los dltimos diez afios en los que ha logrado-ajustarse al modelo ~mundial, sin

' nbi’méli écién técnica en México, a través de actividades que rendiran fruto a largo plazo,

omo por' ejemplo: crear especialidades y diplomados en normalizacidon en las escuelas de

- ensefianza superior. Mientras tanto, los profesionistas que se encargan de la normalizacion
técnica en el pais se forman en la practica, es por ello que por lo menos es necesario

genefar material bibliografico que apoye sus labores y su capacitacién.

Por oftra parte, el marco juridico de la normalizacion lo conforman diversas
disposiciones oficiales, pero también existen documentos técnicos que justifican parte de las
actividades realizadas en el proceso normativo. Lamentablemente, la informacién contenida
por éstas no suele estar muy detallada o completa, y en algunos casos su mala

interpretacion conduce a practicas inadecuadas.
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Los documentos 'relatIVos' ’la normahzaclén “en  general son escasos y de

caracteristicas limitadas, y es aun mucho mas dlffcil encontrar informacion especifica a la

normalizacion especiallzada en una matena concreta por ejemplo: la normalizacion de los

insumos para la sa!ud

Dada Ia falta de xnvestigacrén respecto a Ia normalizacién en insumos para la salud,

. se consideré e néllsis exhaustlvo de las disposiciones oficiales

exnstentes y aI referente a la normahzacnén. y enfocarla a los insumos

b|bllograﬂa ge

para la’ salud para’ generar un documento que sirva de apoyo a la actividad normativa en

dlcha matena'. que determine las pautas para evitar el incumplimiento de los tiempos

establecldos para el proceso normatlvo y que ewte las excepciones injustificadas en dicho

e proceso.
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. OBJETIVOS

GENERAL:

ESPECIFICOS:

Establecer una gula para la elaboracién de Normas Oficiales Mexmanas de lnsumos para‘

la salud mediante el andlisis de la documentacién . técnica: y Iegal referent a dicho

procedimiento para el apoyo y fomento a la administraclén publlca' sector pnvado y'i 2

educativo.

Mostrar la importancia de:la

normalizacién : de :insumos parallé'salud resaltando el
impacto social y economic to a la participacién de la

ciudadanla.

Generar material de apoyo para el personal de la Direccién General de Insumos para la
Salud mediante el andlisis de la  informacion técnica y legal para auxiliar en la

capacitacion y toma de decisiones.

Generar material de consulta para el sector privado mediante la condensacién de los -

lineamientos de la elaboracién de las NOM para fomentar su participacion.
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IV. HIPOTESIS

= A partlr de una revision exhaustiva de la documentacién técnico-cientifica referente al
. proced:mlento para la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas se puede integrar una

: "gula que establezca los lineamientos condensados que describan de manera general

jdlcho procedlmlento
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VI. METODOLOGIA.

ELABORACION DE LA GUIA.

Para la elaboracion de la guia es necesario realizar las actividades que a

continuacion se describen.

1. Recopilacién de bibliografia que abordan las generalidades de la normalizacién técnica

obligatoria.

2. Anlisis de la informacién anterior para estructurar el capitulo de Antecedentes.

3»." Reda_cblén'del Antécedenles”en ‘el que se abordain:!as generalidades de la normalizacion

tecnica bbhé

sustento legal de la normalizacion técnica

sién Nacional de Normalizacion.

izacién de los comités consultivos nacionales de
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Mecanlsmos para !a revuslon qulnquenal de Ias normas oﬁciales mexicanas y

normas mexicanas

k Manual de procedlmientos de la Dlrecclén General de lnsumos para la Salud

B 5 Anélisis de la informacion anterlor, e idennf cacién de Ias dlversas etapas que conforman

" 12.Se realizan las conclusiones.
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METODOLOGIA

RECOPILACION BIBLIOGRAFICA
GENERAL SOBRE NORMALIZACION

RECOPILACION DEL SUSTENTO
LEGAL DE LA NORMALIZACION DE

TECNICA

ANALISIS DE LA INFOMACION
PARA ESTRUCTURAR EL
CAPITULO DE ANTECEDENTES.

y

REDACCION DE ANTECEDENTES,|
EN EL QE SE ABORDAN LAS
GENERALIDADES DE LA
NORMALIZACION TECNICA
OBLIGATORIA

I

v

INSUMOS PARA LA SALUD

!

ANALISIS DEL PROCESO
DE LA NORMALIZACION
(ASIMILACION DEL PROCESO)

IDENTIFICACION DE LAS ETAPAS
QUE CONFORMAN EL PROCESO
DE ELABORACION DE UNA NOM

.

DESCRIPCION ESCRITA DE LAS
ACTIVIDADES REALIZADAS EN
CADA UNA DE LAS ETAPAS DEL
PROCESO DE ELABORACION
DE_UNA NOM

DESCRIPCION ESCRITA DE
ACTIVIDADES COMPLEMENTARIAY
P ESQ NORMAT]

INTEGRACION Y REDACCION
DE LA GUIA

SE LE APLICA LA GUIA

v

l APLICACION DE LA GUIA

l SELECCION DE LA NOM A LA QUE l

l DISCUSION ..

g

[ CONCLUSIONES

"Diagr‘a}na 6. Mglodologla de trabajo.
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VI. GUIA PARA LA ELABORACION DE NORMAS
OFICIALES MEXICANAS EN MATERIA

DE INSUMOS PARA LA SALUD.

SECCION|
CONSIDERACIONES GENERALES.

‘1. Esta -gula es una propuesta basada en el andlisis de las disposiciones legales
’ aplic;bles.'en la bibliografla referente al tema y en la experiencia del sustentante en el

pépadaméhto de Nonjm'as de la Direccién General de Insumos para la Salud.

stablece una serie de actividades que deben cumplirse en el proceso

: normativo_ en ‘materia’de.insumos para'la salud. Por lo tanto pretende ser un instrumento

.2, Esta'dirigida en’primera instancia al personal de la Direccion General de Insumos
“iipara la Saluq. -Sin erﬁbérgd. por su estructura, puede ser consultada por toda aquella
" persona interesada en el tema.

1.3. Debido a que la elaboracian de las Normas Oficiales Mexicanas es una actividad que

corresponde a las dependencias de la Administracion Publica Federal, los cargos de los

érganos de normalizacion los asume personal de las dependencias. Esta guia indica las
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actividades que deben reallzar io

acuerdo al sistema nacional de normalizacrén

es de la normalizacién indicando el cargo de -

Para ﬁné_s practicos a ‘aciénvse indica en qué servidor plblico recae

cada cargo de los érganos de la normalizacién, Cabe sefalar que en caso de una

reestructuraéléﬁ d éh aplique la guia debera apegarse a lo

establecido en el marco jur en materia normativa.

c)‘rm‘a/izacidn de Regulacién y Fomento

itular de la Subsecretaria de Regulacién y

Secretariado técnico: lo asume el titular de la Coordinacién de asesores de

énitério de la SSA.

Del Subcomité de Normali 1 sumos para la Salud (por sus siglas: SNIS).

as, de la Direccion General de Insumos para la

“directores de area de la Direccién General de Insumos

Departamento de Normas, designado por Ia
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Secretarfa Técnica.

s

‘encontrarad’ e's‘tej‘ tipo

NOTA: A lo largo de esta guia el ‘lecto

de recuadros resaltados.: Cada recuadro: esta ‘relacionado’ con

: apoyér' 1a

‘desc: ijt::é .,ap‘oyrt:'én,do' comentarios
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SECCION I
INTEGRACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE NORMALIZACION.

2. De la recepcion de propuestas o solicitudes de temas para elaborar o revisar

normas oficiales mexicanas.

Las propuestas o solicitudes de temas para elaborar o revisar Normas Oficiales
Mexicanas que sean sugeridas por las camaras industriales, asociaciones, cuerpos
colegiados, academias de profesionales, instituciones de educacion supenor centros de

investlgaclon y todos aquellos organismos o individuos interesados en la normalizacmn de

.los insum s para la salud pueden ser consideradas para eI Program' Nacnonal de

2,1. Si'son reé:ibidas por la Secretaria Técnica del Subcomité de Ndrmalizacién de Insumos

,p‘z:nfa la raIUd' (SNiS), ésta debe remitir copia de la propuesta o solicitud de norma al Vocal

el drea a la que corresponda la competencia de la propuesta o solicitud.

'2.2.'SI son recibidas por los Vocales del SNIS, éstos deben remitir cépia de la propuesta o

de norma a la Secretaria Técnica del SNIS.

oﬁ recibidas o sugeridas por la Presidencia o el Secretariado Técnico del Comité

onsu vo,Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario (CCNN-SSA1),

eben hacer llegar la propuesta o solicitud de norma a la Secretaria Técnica del SNIS, que a

'z emmra copia al Vocal del area a la que corresponde la competencia de la propuesta
) SOIIC[tud.
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2.4, Si son recibidas o‘§

hacer llegar la propués{a'

es n,intggrédas en el SNIS), sean reunidas por la

Secretaria Técnica, para que a su veyz‘lias entregue a los Vocales del SNIS, ya que

ienén "urg sustento técnico y juridico para poder desarrollar el tema. Las

pn‘)‘phe‘st'as enviadas al SNIS por parte de la CNN y el CCNN-SSA1, generalmente

son incluidas en el Programa Nacional de Normalizacion, dado que son érganos
de 'normalizacion superiores al SNIS y que tienen esa facultad, ademas las
propuestas que entregan, son previamente evaluadas por ellos, y la caracteristica
distintiva de sus propuestas, es que son necesarias y justificadas técnica y
juridicamente, no obstante, como mas adelante se indica, todas las sugerencias

de temas incluidos en la propuesta de PNN son evaluadas por el pleno de la CNN.

3. De la integracion del Programa Nacional de Normalizaciéon correspondiente

al Subcomité de Normalizacion de Insumos para la Salud.

3.1. El Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 solicita a la Presidencia del SNIS, mediante
oficio, la propuesta del programa anual de normalizacion en materia de insumos para la

salud.
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Secretaria Técnica del SNIS.

el oficio,’revisa las normas que ha emitido el

éXiqahas"QUe requieren revisién

del SNIS mediante ofcio Ia‘

uax de normahzacrén en
da un de Ios temas: asi mismo
I numeral 3.3 de esta guia, como

1as que, técnicamente, deben ser

ic dde temas junto con listado de Normas

‘Oﬂciales Mexicanas que requteren evision. ntegfari'- propuesta de temas de normas a

desarrollar en eI aﬁo siguient

3. 6 Los Vocales del SNlS entrega a la Secretarfa Técnlca del SNIS, mediante oficio, un

llstado de temas para elaboracién y rewsién de NOM's ysu respechva justificacion.

Para elaborar su propuesta de temas de normas a desarrollar en el afio

siguiente, los Vocales del SNIS deberan:

= Considerar las NOM's que cumplen su plazo para revisién quinquenal, y que

requieren ser ratificadas, canceladas o modificadas.

» Considerar las NOM’s que aun no cumplen los cinco aflos de vigencia pero

que requieren de su actualizacién, debido a cambios sustanciales en el estado

99




Herndndez Medina Rafuel GUlA

de la técnica.” -

= Considerar los fe:jnas para elaborar NOM'’s nuevas que su area haya sugeriqd . [

y que estime que

General de Insumos

de esta gula.

En cualqulera e los casos anteriores, la Secretarla Técnica de SNIS en

s

colaboracién ‘con’el Vocal correspondiente. deberan elaborar un breve estudio

ue permlta determinar si es factible la propuesta, posteriormente

,humanos .y : materiales ' disponibles para realizar las tareas de normalizacion, para

La Preéidencia recibe oficio, revisa programa y,
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3.8.1. Si emite observaciones a Ia p'rid'bu ta rembida debe hacérselas saber a la Secretaria L
Técnica del SNIS para que esta reahce Ias modlf caclones pertinentes en coordmacnon con :
los Vocales, y entonces se deben repetlr Ias operacnones indicadas desde el numeral 3. 6 de O

esta guia, o

3.8.2. Si esta de acuerdo con la propuesta del programa anual de normalizaclén,»yld ‘hace de

i cahoclmlento a la Secretarfa Técnica del SNIS ,

"3, 9 La Secretaria Técnica del SNIS elabora ofcno para frma de la Presidencia del SNIS,

dirigido al Secretariado Técnico. del CCNN-SSA1 kolicntando Ia aprobacion del programa

anual de normalizacién en materla de‘ ‘dr.'bcon copia a los Vocales.

3 10. La Presidencia del SNIS ﬂrma el oficio’y la’ Secretar[a Técnlca envia el oficio al CCNN-

.'SSA1 anexando en forma impr ib para computadora de 90 mm (3.5"),

Ia propuesta del programa anual de nori cion en materia de insumos para la salud. A su

vez hace entrega de las copias co es ondiente. a Ios Vocales

3.11. El Secretariado Técnicp-’&el}CQ\NN-SSAi recibe el oficio con el programa anual de
normalizacién en materia 'de ihéurhbs i;_iara la salud, el cual revisa y hace del conocimiento a

la Presidencia del CCNN-SSAVL

3.11.1. Si hay observaclones el Secretanado Técnico del CCNN-SSA1 las hace ilegar
mediante oficio a Ia Presldencua del SNIS y éste a la Secretaria Técnica, entonces se repiten

las actividades desde eI numeral 3. 8 1'de esta gula, o

3.11.2. Si esta de acuerdo con la propuesta del programa anual de normalizacion en materia
de insumos para la salud, lo integra a ia propuesta del programa anual de normalizacién de

competencia del CCNN-SSA1.
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3.12. El Secretariado Técmco envia propuesta del programa anual de normalnzacuon de
competencla del CCNN SSA1 al Secretarlado Técnlco de la CNN que mtegraré eI Programa

Nactonal de Normallzacién. bajo revnslén del Consejo Técnlco de Ia CNN

313. El Programa Nacnonal de Normallzaclén‘s s : Ie“n‘d‘de‘lé CNN para su

: aprobaclén v

3 13 1 SI se Ie realizan observaciones, las recoge el Secreta do Técmco de la CNN y las

hace saber, mediante oficio, a la Presidencia del SA qwen turna el oficio con las

observaciones al Secretariado Tecnico del CCNN-SSA1; - entonces debe(n‘repetlrse las

= actlvidades desde ef numeral 3.11. 1d e et

'3‘13 2 S| es aprobado. se envla por conducto del Secretariado :Técnico de la CNN al Dlarlo o ,._‘

Ofclal de Ia FederacAén p

rograma.Nacional'de.Normalizacion en'el.Diario Oficial ‘de’ la S

: ,3’.’14.’L_lna vez publicado:el

 dicha publicacion.

del CCNN'—SSAL‘ cuando se lo requieran.
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£3.477Al ﬁnaliz'ar:el aﬁrq;'llaiSey

"programa anual

<las:normas oficiales mexicanas y normas

6n del 25 de noviembre de 1999. Dicha

1; integra las evaluaciones de sus Subcomités

ylas envia al Secretariado Técnico dela CNN. > -

‘3.19. El Secretariado Técnico de la CNN, recibe las evaluaciones de cada uno de los
CCNN's e integra la evaluaciéon del Programa Nacional de Normalizacién, para posterior

informe.

4. De los plazos dispuestos, y de la omision del acto.

4.1. El Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion establece que los
Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién deben entregar su propuesta de
Programa Nacional de Normalizacién en el ambito de su competencia a mas tardar el Gltimo
dia de noviembre del afio anterior a la entrada en vigor del mismo; para lo cual el CCNN-
SSA1 solicita a mas tardar el 10 de noviembre la propuesta del programa anual de
normalizacion en el ambito de su competencia a los Subcomités que lo conforman, a fin de
que la CNN tenga tiempo para determinar que si esta planeandose trabajo de normalizacion

por duplicado, se realice la elaboracion de normas conjuntas.

4.2, En el caso de que la Secretaria Técnica del SNIS no entregue en tiempo y forma su

propuesta del programa anual de normalizacion, el Secretariado Técnico del CCNN-SSA1
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dara por entendldo que no | abré achvudad dernormallzaclén en la competencia del SNIS y

continuaré con eI proces de integraclén del Programa Naclonal de Normallzaclén Este

programa debe ser "probado a mas tardar el ult:mo dla de febrero del ano en el que deben’

desarrollarse las actlvldades de normallzacién que en el se indican.

manera ‘que’el Suplemento debe aprobarse a mas tardar el dltimo dia del mes de agosto del

afo en que ttene vigencna

°5. De las normas de elaboracién conjunta.

5.1. Cabe la posibilidad que mas de una dependencia o Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién propongan temas para elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas
relacionadas entre si. A fin de evitar la duplicidad de trabajos la CNN sugiere que se
coordinen las dependencias o los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacién para

elaborar de manera conjunta una sola norma por sector o materia.

5.2. La identificaciéon de temas conjuntos se realiza dentro de los 15 dias siguientes a la
distribucién de la primera version del Programa Nacional de Normalizacion en el Consejo
Técnico por parte de los Secretariados Técnicos de los Comités Consultivos Nacionales de

Normalizacién.
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8.3, ‘Los Secretarladbé Té&:niébsde los Col

tés,ConsuItlvos Nacnonales de Normalxzaclén

e Ia CNN anahce. discuta y acuerde si es

'C'CNN"s involucrados le corresponde la responsabilidad

sponsabllidad operativa al CCNN que tenga mayor

representante. para el ‘'grupo de trabajo, en un plazo de 6§ dias naturales a partir de la

! hoiiﬁcécrér{ a la Presidencia del CCNN responsable de la parte operativa de la elaboracién

~“de la NOM.
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5.6, La Presidencia 'diéIvC» N responsable de |a parte operativa de la elaboracion de la NOM

g peieni:ia sustancial
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SECCION IlI

LA ELABORACION DE LA NORMA.

6. De la elaboracion del anteproyecto de norma.

6.1. La Secretaria Técnica del SNIS asigna ei tema establecido en el Programa Naclonal de

Normaluzacnon de competencla del SNIS a un Coordinador de Grupo de trabajo i

6.2, El Coordmador |nvest|ga el sustento legal para la elaboracion de Ia norma y recopnla la

informacion técnic ;

ue e puede servir para la elaboraclén del anteproyecto

tento Iegal de la norma el Coordlnador debe revisar las

Normas Internacionales, vigentes. Si se hace referencia a normas o lineamientos

" internacionales o a normas o regulaciones técnicas extranjeras, se debe traducir
el contenido de las mismas para integrarlas al anteproyecto. También deben
consultarse libros y articulos de revistas especializados en el tema a normar, o

acudir a expertos en la materia.
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a Secretarfa Técnica del SNIS

ia qu propone o solicnta el tema para elaborar o
proyecto que se usa de base para la elaboraclén
el anteproyecto. la Secretarfa Técnica puede
puso eI tema, o bien puede solicitarlo a algtin

slempre y cuando este elemento se considere

trega’ anteproyecto al Vocal del SNIS al que le

cita sus observaciones.

5. El Vocal de SNIS"tum'a el antapréyecto a algun subordinado con la capacidad técnica

para que lo revise y adecue.

Generalmente el subordinado del Vocal al que se le asigna la adecuacion
del anteproyecto sera el representante de la direccion técnica de la que es titular

el Vocal en el grupo de trabajo.

6.6. El subordmado del Vocal reallza las modnﬁcacxones y las entrega al Vocal, que a su vez

lo envla a Ia Secretaria Tecnlca ‘del SNIS.
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6.7. La Secretaria Técnica del SNI n, al Coordlnador para

que corrija el anteproyecto y lo archlve hasta desarrollar Ia act dad lndlcada en el numeral

7.1 de esta guia.

7. De la integracion del grupo de trabajo.

7.1. Los organismos o individuos interesados en partlclpar en’ el‘ébo 'cic‘m o revisiéon de

normas integradas en el Programa Nacional de ‘Normalizacién pueden solicitar su

, especialldad o interés en la materia a normar. Sin embargo,
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‘7 El representante de la d:reccién de area entrega el listado al Vocal y éste a su vez envia

31 S el hstado solicitado, y la asignacién de representante de su

direccion de area

' de los que se hace referencia en el numeral 7.1 de esta guia), y las

nstancias que la Secretérla Técnica y la Presidencia del SNIS considera pertinentes.

: s 76 él Cli'zbrdinador integra el grupo de trabajo, y presenta propuesta a la Secretaria Técnica

. ,dél SNIS para su aprobacidn.
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tene observacuones las entrega ai Coordlnador y

: . ‘g'fupé' d'e ‘tr'ab'z-lv:j'o.
,77 ElI’ Coordmado del’

mshtuciones que est

TL7.8. La Secretarla Técnlca f“rma ofic

mstancias correspondientes via fax y de

.9, El Coordinador esta atento a la respues de asngnac:én de representantes. Si en un

. 'Iapso de 2 semanas después de fenecldo el plazo indlcado en la invitacidn, no hay respuesta
de algunas de las instituciones u organismos, el Coordinador se encargarad de comunicarse
con eIIQs via telefénica, fax, o corfeo electrénico, para conocer el estado de la respuesta, a

" fin de tener lo mas completo posible el grupo de trabajo con los representantes ya

' asig.;nado’s.v‘

: 7.1vo; El Coordinador conjunta todas las asignaciones de representantes de los diversos
organismos e instituciones, e integra el listado de los miembros del grupo de trabajo
definitivo que se encargara de la elaboracidn o revisidn de la norma; y lo presenta a la

Secretaria Técnica del SNIS para su conocimiento.

1
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" 8. De la elaboracion del proyecto de norma.

8.1. La Sécretarla Técnica \del SNIS junto con el Coordinador del grupo de trabajo definen

fecha pafa’ la Vprimje'ra' sesion de trabajo.

8.2, El Co‘ordi‘n'a'do delv‘grupro de trabajo se encarga de solicitar en tiempo y forma la sala y

los consumibles para la sesion. -

- realizaran las sesiones de trabajo que sean convenientes.

En la primera sesién se hace una breve introduccién sobre las razones que
obligan a la elaboracién o revision de la norma, se hace la presentacion de cada

uno de lo integrantes ante el grupo, y se les explica la mecanica de las sesiones:

e Las sesiones durardn dos horas, a menos que el propio grupo de trabajo
sugiera aumentar el tiempo de la sesidn, e iniciaran exactamente a la hora

citada.
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o La sesion sera moderéd'é por. el Coordinador, en colaboracién del Vocal o

representante de ‘Ié‘ de éréé. a

» El registro'd asist néa se hara en una lista nominal, en la que cada

partlclpante firmara en eI espacio que le corresponda. Al final de la sesion,

se can elar n os espacnos en los que no se haya firmado.

o I'_asfpanic éciones deben ser concisas, fundamentadas y con fines de

e 'La‘toma de decislones se realizara por consenso o en su defecto, por

. méyd’rié' de votos.

o Ei,c_:qordlnadbrfse encargara de levantar la minuta de cada una de las

nbios a los documentos de trabajo, en

responsabllldades. deberan proporcionar la

tema :tratado, conservarse en las instalaciones del

junto con la nnv:tacufm Una vez aprobada la minuta por el

’debe_ran ﬁrmarla de aceptada.
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N ‘8"7. na vez que el grupo de trabajo ha conclundo su ‘labor de elaboracnén del proyecto, el

Coordlnador emlte un documento flnal que el grupo de trabajo debe f rmar de aprobadoA

‘:ecrétérlaxTécnica del S,N‘IS sobré e} es db‘

(NbM{M)?Ensegunda se indica un nimero que es el que asigna el Secretariado

‘ Técmco del Comité. Esta clave se va otorgando por numeros progresivos a las

a'r':solicimdes que lleguen al Secretariado técnico. En algunos casos el proyecto con
clave asignada ya no termina el proceso es decir que se cancela, en ese caso la
Presidencia del Subcomité responsable debe hacérselo saber al Secretariado
Técnico del Comité. Sin embargo ese numero de clave asignado ya no se vuelve
a asignar a ningutin proyecto. Por otra parte, cada uno de los CCNN's tendra su
serie progresiva de uno en uno, de modo que es probable encontrar una norma
con clave 5 (por ejemplo) tanto de la SSA, como de STPS, o por ejemplo en el
caso de la SSA que tiene dos CCNN's, puede haber una norma con nUmero de
clave 16 designado por el CCNN de Regulacién y Fomento Sanitario (CCNN-
SSA1), y otra norma con nimero de clave 16 designado por el CCNN de

Prevenciéon y Control de Enfermedades (CCNN-SSA2).
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o _'_7!'3.171; La Secretaria Técnica del SNIS tumna oficio al Coordinador del grupo de trabajo.

8.14.1. Si tiene observacio

la Secretaria 'l:écynica del SNIS para que sean

integradas por el‘Codr‘airiadbi‘ del grupa_de trabajo, y nuevamente enviadas a la DGAJ-SSA.

8.14.2, Si no tiene ob'sler\)aclones e‘r'nvlav‘su 'apfobacién mediante oficio dirigido al Director del
DOF y firmado por el Director General de la DGAJ-SSA, para que pueda ser posteriormente

publicada en el DOF.

9. De la elaboracién de la Manifestacion de Impacto Regulatorio.

NOTA 1: Las actividades descritas del numeral 9.1 al 9.3 de esta guia deben realizarse de

manera paralela a las actividades contempladas del numeral 8.5 al 8.14.2. de esta guia.

NOTA 2: Las actividades descritas del nhumeral 9.4 al 9.10 de esta guia deben realizarse

hasta que se haya concluido la actividad indicada en el 10.8 de esta guia.

9.1. El Coordinador recopila la informacién necesaria para la elaboracion de la Manifestacion

de Impacto Regulatorio (MIR) del proyecto de norma, la analiza e integra la MIR, de acuerdo

al manual de elaboracion.
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tegrarlas para posterior

envia el oficio con la MIR al Secretariado Técnico del

CCNN-SSAT:
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9.7. El Secretariado Tecnlco del CCNN SS hace de’ conocumlento el of‘ cio a la Presidencia
del CCNN-SSAT, y envfa/ ‘
Regulatona (COF '

: ‘9.8. La COFEMER evaldia la MIR,

a;:ii'iri,:,diﬁgido ‘ala
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: "10,' pe la’publicgﬁéiér’fdél'b;oyéqtb de norma

B ' 101 La Secretarla Técnica soliclta a la Presidencia del SNIS, que determlne fecha para

tar el proyecto de norma, para su aprobaclén
SNIS dé{érmina la fecha e informa a Ia Se'cretéfla Técnica del SNIS
s preparativos, auxiliandose en el Coordinador del grupo de

10.3. El Coordinador del grupo de trabajo se encarga de solicitar en tiempo y forma la sala y

10.4. El Coordinador.del grupo de trabajo elabora oficio para cada uno de los integrantes del

a se on para presentar el proyecto de norma. El Coordinador

a}SecretarIa Técnlca del SNIS.

) el SNIS firma los oficios y solicita al Coordinador envie la

cias correspondientes via fax, y de ser necesario por correo.

EI Coo dinador del grupo de trabajo envia los oficios, cuidando que los miembros del

‘ SNIS sean convocados por lo menos, con dos semanas de antelacién a la reunién.
10.7. En la sesion del SNIS, la Presidencia presenta el proyecto de norma, y:

10.7.1. Si hay observaciones, la Secretaria Técnica toma nota y turna al Coordinador, quien

se encarga de su integracion al proyecto.
10.7.2. Si no hay observaciones, el SNIS aprueba el documento.

10.8. Se realizan las actividades descritas del numeral 9.6 al 9.10 de esta guia.

18
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i - L Secretarla Técnica del CCNN SSA1 ‘setencargue de enviar dicha documentacién

'i,_ ju to con el dictamen de aprobac:ér_ de’ia MIR respectiva, a la DGAJ-SSA, para

wd que ésta a su vez se encargue de Ia publicacién en el Diario Oficial de la

Federacién‘.

10.10. La Secretaria Técnica del ,SNIS entrega el oficio aludido en el numeral 10.9.4 de esta

119
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e'SNIS a traves del Coordmador |nforma al grupo de trabajo

|én del Proyecto de Norma Oficial Mexicana en el DOF,

‘11'.'De‘ la rece‘pcvi‘én'd'e comentarios al proyecto de norr'ﬁa.‘ s

1{1.1.>:L‘J‘ria vez publlcado el proyecto de norma en el DOF, el Coordmador informa aI grupo de

publlcamén y les Ind|ca que a pamr de la fecha de ubhcacnén y hasta los

urales posterlores a parllr de Ia pubhcacn n. pueden enviar sus
: “o‘bServaciones : '
i 11 2. EI CCNN SSA1 reclbe comentanos al Proyecto de Norma Oficial Mexicana, y los envia

ala Presidencua del SNIS o

1.3.La Presidenc_ia dél"S‘NlS. turna los comentarios a la Secretaria Técnica del SNIS, que a

su vez los entrega al Coordl_nédor del grupo de trabajo.

e'l_‘ grupo -de trabajo, integra todos los comentarios en un solo

expediente, prepara gdblé; para cada uro de los'integrantes del grupo de trabajo, y archiva.

Como Io indica el préyei-ni‘éjldevll oyecto ‘»d'ev norma, los comentarios deben
- entregarse por escrito'y en esbaﬁql,‘;al;;{kfam_iéilio, fax o correo electrénico del
CCNN-SSA1, en el plazo indicad.o. ,e\sf‘ dééir‘duranté los sesenta dias posteriores a
partir de la fecha de publicacién del proyecto de norma. Si el CCNN-SSA1 recibe
algin comentario que estd fuera de tiempo, de forma o de ambos, no esta

obligado a continuar el proceso normativo de ese comentario en particular. Sin

embargo puede evaluar el impacto del comentario y solicitar que sea considerado.
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"12. Del andlisis de comentarios del proyecto de norma, y la obtencion de la

version final de la norma.

12.1. La Secretaria Técnica del SNIS junto con el Coordinador del grupo de trabajo definen

fecha para la primera sesion de respuesta a comentarios del proyecto de norma.

12.2. El Coordlnador del grupo de trabajo se encarga de solicutar en tiempo y forma la salay

Ios consum|bles para

grantes del grupo de trabajo, en

“el'que se les invita a la primera sesion de respuest

omentarios del proyecto de norma. El

i _Coordlnador.pasa los oficios a firma'de la Secretaria écnlca,d‘el‘SNlS.

’ '—;124 La’ Secretaria' Técnica del SNIS fi rma' los OfchOS v solicita al Coordinador envie la

.| Invltacién a rresponduentes vla fax, y de ser necesario por correo.

i ador’ del grupo de trabajo envia los oficios, y anexa el documento referido en

: el numeral 11,4 de’esta gula

12.6. En la pfiméra'sreis'lbh‘ se le presentan al grupo de trabajo los comentarios recibidos en
-tiempo y forma, a fin de qUe realicen las modificaciones necesarias. A partir de entonces se

siones de trabajo que sean convenientes.

mecanica de las sesiones para dar respuesta a los comentarios al

.- proyecto de normé sera la misma que la aplicada en las sesiones para elaborar el

f fp‘royectp de ndrmé.
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: norma, o no aceptarlo, en éste. tltimo caso deber: sustentarlo,jurldlca y“técni‘ca_ménte. Si

_acepta el coment I proyecto de norma.

ncluido su labor de respuesta a comentarios al -

mite {un documento final en el que se plasma la




'12.13.' La Secretaria Técnica del SNIS informa, mediante oficio, al Secretariado Técnico del

v CCLNN-V'S‘SM, sobre el estado de la respuesta a comentarios y la norma.

13.Dela publicacion de la Respuesta a Comentarios y la NOM

13.1. El Secretariado Técnico solicita a la Presidencia del CCNN-SSA1, que determine fecha

para sesién del CCNN-SSA1, a fin de presentar la norma, para su aprobacion.

13.2. La Presidencia determina la fecha e informa al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1,
para que se encargue de los preparativos, auxilidndose en las Secretarias Técnicas de los

Subcomités.

13.3.  El Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, elabora oficio para cada uno de los
integrantes del CCNN-SSA1, en el que se les invita a la sesién para presentar el proyecto de

norma. El Secretariado Técnico pasa los oficios a firma de la Presidencia del CCNN-SSA1.

13.4. La Presidencia firma los oficios y solicita al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 que

envie la invitacion a las instancias correspondientes.
13.5. En la sesién del CCNN-SSA1, la Presidencia del SNIS presenta la norma:

13.5.1. Si hay observaciones, el Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 toma nota, y envia
las observaciones a la Secretaria Técnica del SNIS para que se encargue de su integracion

a la norma y su respectiva Respuesta a Comentarios.
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4ljcadas en el DOF. En el oﬁclo'se'debe

“indicar que se anexa el material al que se hace _refeféncia en los numerales 13.6.1. 13.6.2 y

»(13.7."- L‘é“SedretarIa Técnica del SNIS entrega el oficio aludido en el numeral 13.6.4 de esta
‘:v“gulé‘. y los documentos del numeral 13.6.1 de esta gula, todos ellos para firma de la

. Presidencia del SNIS.

13.8. La Presidencia del SNIS, firma documentacion y la regresa a la Secretaria Técnica del

SNIS.

13.9. La Secretaria Técnica del SNIS envia al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, el
oficio aludido en el nu'rﬁeralv13_.6'.:’4 de esta guia, anexando el material indicado en los

numerales 13.»6.»1{135.22 y 13.6.3 de esta gula.
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A1 Tecibe documentaclén y prepara of‘ CIO para B

steriormente la publicacion de la Norma Oficial Mexicana en

el DOF, de modo que aparezca dos semanas después de |a Respuesta a Comentarios.

é'deracién publica la Respuesta a Comentarios.

13.16. Quince dias después de la publicacién de la Respuesta a los Comentarios, se publica

ederacion la Norma Oficial Mexicana.

. ;13 17.La’ Secretaria Técnlca de SNIS a través del Coordinador informa al grupo de trabajo

,on de Ia Respuesta a Comentarios y la NOM en el DOF.
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SECCION IV
' j_LA, RE\(ISIC’)N DE LA NORMA.

14. La Secretarfa Técnlca del SNIS asngna el tema establecido en el Programa Nacional de

- Normallzacién de competencia del SNIS a un Coordinador de Grupo de trabajo.

: ,15 EI ‘Co dmador veri lca en‘los antecedentes del PNN el tipo de procedimiento que

'r,r quuere la norma rahfcacnén cancelacién, modificacién no sustancial o modificacion

sustancial,

"2 16. De la ratificacién de la NOM.

16.1. El Coordinador verifica en el documento archlvado que se alude en el numeral 3.6 de

esta guia, que la norma requiere de ratificacién por sollcltud del Vocal

-16.2. El Coordinador elabora documento de juétiﬂcaciéﬁ de la ratificacién, y lo entrega a la

Secretaria Técnica del SNIS.

: |r|gido aI Secretanado Técnico del CCNN-SSA1, indicando la
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cnico del CCNN-SSAT,

ficio: para cada 'uno de los
eI 'proyecto de

esidencia del CCNN-SSA1

;Técnii:o del CCNN-SSA1 que

ed determlnar si es necesaria la modificacién o
o del CCNN-SSA1 toma nota, y envia las
SNIS para que siga el procedimiento

péé en los numerales 17, 18 y 19 de esta guia,

CNN-SSA1 aprueba el documento.

ion dé la norma, el Secretariado Técnico del CCNN-
sidencia del CCNN-SSA1, dirigido al Secretariado

zacion de la ratificacion.
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v f16‘16 EI Secretariado Técnico def CCNN SSA1 informa mediante oficio la ratlﬂcacién de Ia

'norma ala Presndencia del
18.17.‘7La Pir;es"idehcla del SNIS turna‘oficio a la Secretarla Técnica del SN‘IS.

16.18. Lva'Sé(':r'e:_t,arlabTé gntregaioﬁcio al Coordinador para que archive, -

o se ratifica una norma no se necesita publicar en el DOF ningun

avlso Sm embargo si alguna norma cumple los cinco afios de vigencia, y no

requlere de modificaciones, pero no se ratifica, la CNN solicitara la cancelacion de

o la norma al CCNN responsable de la norma.

1 7. De la cancelacién de la NOM.

17.1. El Coordinador verifica en el documento archivado que se alude en el numeral 3.6 de
esta gula, que la norma requiere de cancelacion por solicitud del Vocal.
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an 'elamén de Ia norma. para firma de la

prepara oficio para firma de la -

el ‘CCNN-SSA1, indicando la

"117.20. El DOF publica la cancelacién de la norma.

130




" Herndndez Medina Rafacl GUiA

B 1 & De la modificacion no sustancial de la NOM.

18.1. El Coordinador verifica en el documento archivado, y dkélique se hace referencia en el

numeral 3.6 de esta guia, que la norma requiere de canceléci por SOIiéitud del Vocal.
18.2. El Coordinador solicita al Vocal su propuesta sobre mp’diﬁc’acién.

18.3. El Vocal del SNIS le entrega su propuesté de nileﬁqaciép ae lé norma al Coordinador,

a través de la Secretaria Técnica del SNIS,

18.4. El Coordinador recibe la propuesta mediante Ié_,Squ" ra_i,Técnica del SNIS, y la
integra en un documento llamado modificacién a Ié\'hoﬁna 'I:-ii'éntrega a la Secretaria

Técnica del SNIS.

185, L2 “Sécré‘tarla“Técnica del SNIS recibeyla'hodlﬂcaclén yvevalﬂa"s‘i‘es necesario integrar

ficacion, o solo se requiere de la

; ‘18.6; Si la Secretaria Técnica del SNIS considera necesario que el grupo de trabajo avale la

Y ;'f‘rriédiﬁc‘a'c'ién, debe realizarse las actividades descritas del numeral 7 al 8.5. de esta guia.

©'18.7. En la sesién el Coordinador presenta al grupo de trabajo la propuesta de modificacion

para su revision.

18.8. Si el grupo de trabajo tiene observaciones, el Coordinador se encarga de incluirlas en

el documento final para su aprobacion.
18.9. Si no se integra el grupo de trabajo, solo es necesaria la aprobacion del Vocal.

18.10. Una vez aprobado el documento de modificacion a ia norma, el Coordinador del grupo

de trabajo prepara dos impresiones de la modificacion de norma en papel boletin para firma
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de la presidencia del SNIS oy dos dlscos flexibles” para* computadora de 90 mm (3 5").

contenlendo dicho docum

s’ Impre ones a Ia Secretarla

Técnlca dgl SNlS.

- 18 11 La Secretarla Técnica del SNIS recibe las Impreslones y prepara oficio para firma de

2 de| CCNN-SSA1, solicitando la

11813, La Secretarla ‘Técnica del SNIS env!a oﬂcio al Secretariado Técnico de! CCNN-SSA1,

4anexando el documento 2 5n de Ia porma, junto con los discos flexibles.
18.14.€) Secrétariado f§¢nicq del QCNN-SSM recibe oficio, y la modificacion de la norma.
18.15. El Secretariado Tédriicb él CCNN-_SSAi informa a la Presidencia del CCNN-SSA1.

18.16 El Secretarlado Técnico del CCNN SSA1 envia la modificacion de la norma a la DGAJ-

SSA para su publicacién en eI DOF

18.17. La DGAJQSSA enyié el aviso la modificacion de la norma al DOF.

18.18. El DOF quligﬁa la rﬁodiﬁcacién de la norma.
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etodologias..En ese caso, se realizan las mismas actividades

- descritas para |a elaboracion de NOM, en los Vnumerales‘e.‘l a  1 3.17 dé é‘v_sta gula.
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VIl. APLICACION DE LA GUIA, CASO PRACTICO.

DESARROLLO DE LA ELABORACION DE LA NOM-072-SSA1-1994,
ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS.

Lo descrito en los numerales 1, 1.1, 1.2 y 1.3 de la guia, corresponde a disposiciones
generales, por lo tanto, no requiere de una aplicacion, sino de una lectura para entender la

naturaleza de la guia. -

r ﬁit‘éfalé§ 2,2.1,2.2, 23,24 de la gula, corresponde a las formas

-hechas por . camaras industriales, asociaciones, cuerpos

ademias de‘ profesionales, instituciones de educacién superior y centros de

»‘invgstlgamén" para elaborar normas, y no es aplicable para la norma de etiquetado de
medicamentos, pues dicha norma fue propuesta desde el interior de la Direccién General de

Insumos para la Salud.

Integracion del tema “Etiquetado de medicamentos” al
Programa Nacional de Normalizacién.

Las actividades sugeridas en los numerales 3.1, 3.2 y 3.4 de la guia, referentes a la
solicitud de propuesta del PNN se llevaron a cabo en septiembre de 1992. La actividad
- indicada enel numeral 3.3de Ia‘ guia, en la que se indica verificar las normas publicadas que

‘requieren revisiéon no era aplicable. pues aun no habia ninguna norma publicada.
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Las actlvldades lndlcadas en los numerales 3 5 y 6 gula se‘desarrollaron en

‘octubre de 1992 pues el responsable_de la Dnreccu‘m de’control de medicamentos. que

n Ilstado con 7 temas

también en octubre de 1992 Ia propuesta del programa no tuvo observaciones, por lo que no

se le aplicaron las activid: >es establecldas en los numerales 3.8.1 y 3.11.1 de la guia. En el
numeral 3.7 de la guIa‘se lnd‘lca que para elaborar el programa anual de normalizaciéon en
materia de lnsumos para ‘la salud, debe apegarse a lo establecido en un documento
aprobado en i agosto déi 2000, evidentemente este punto no aplica para la norma de
'étiquetado. no ot:)stanter dicha norma debié apegarse a los lineamientos sugeridos en aquel

entonc.es por la CNN. '

Las actividades indicadas en los numerales 3.12, 3.13 y 3.13.2 de la gula se
desarrollaron de noviembre de 1992 a abril de 1993. En marzo de! 1993, se publicé en el

DOF el PNN donde se incluyen 20 temas a desarrollar por parte del SNIS.

Dado que el PNN de 1993 implico el primer esfuerzo por establecer un instrumento
de planeacion, fue evidente que después de entregar la propuesta del programa, algunas
dependencias volvieron a definir nuevos temas por orden de prioridades, por lo que fue
necesario contar con un Suplemento del PNN de 1993, actividad descrita en el numeral 4.3
de la guia. Es por ello que en agosto de ese mismo afio se publicod el Suplemento del PNN

de 1993, y en él se incluyeron otros 5 temas para el SNIS.

Una vez establecido de manera completa el PNN, el SNIS tuvo que apegarse a él,

siguiendo las actividades descritas en los numerales 3.14 al 3.19 de la guia.
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tgmaé del PNN anterior inmediato que

e ] _'.:no se concluyeron En el 2000vel CCNN SSA1 tuvo que recurrir al Suplemento del PNN de

: ese aﬁo para dar a conocer la progr

3 actividades, por tanto tuvo que realizar

las actividades descritas en el numeral 4.

Las actividades descritas en el numeral 5 de la guia no son aplicables para la norma
de etiquetado, pues el contenido de la informacién de caracter sanitario de las etiquetas de

medicamentos es competencia de la Direccién General de Insumos para la Salud.

Elaboracion del anteproyecto de norma.

Las actividades que corresponden al Coordinador del grupo de trabajo y que se
describen en los numerales 6.1 al 6.3 de la guia las realizd el Vocal del SNIS; en
consecuencia las actividades descritas en los numerales 6.4 al 6.7 de la guia no son

aplicables al desarrollo de la norma de etiquetado de medicamentos.

De acuerdo a lo establecido en el numeral 6.2 de la guia, para la elaboracién del
anteproyecto, se consultaron: la Ley General de Salud, el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios; el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la
Publicidad y la Farmacopea de ios Estados Unidos Mexicanos, asi como del Code of Federal

Regulation, Titulo 21, parte 201, que es una disposicion extranjera (no internacional).
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Integracién del grupo de trabajo.

Las actlvldades descntas del numeral 7.1 al 7.10 de la gufa se realizaron en jumo y
jullo de 1993 de manera que el grupo de trabajo inicialmente estuvo integrado de la

slguiente manera.v o

. Dfurﬁcbién" :G‘enyevral de Control de Insumos para la Salud, Secretaria de Salud.

| cional de la Industria Farmacéutica.

;’ :,VSecretarla de Comercio y Fomento Industrial.

oleg ional de Quimicos Farmacéuticos Blélogos México A, C.~

. g Asociacnon Farm‘acéutlca Mexicana A. C

. Produccnén Quimlca Farmacéutlca A C

. Instltuto Mexicano del Segurc Soc]al

= - Academia Naclonal de Medicma

= Centro de Investlgaclones y Estudlos Avanzados. del Instituto Politécnico

Nacional.

=  Universidad Auténonjé Metropolitana Unidad Xochimilco.

= Laboratorios Ri h e CV que posteriormente cambid de razon

soclal a Procter and Gambi devMéxIéd‘, S. A. de C. V., razén con la cual aparece

. Léborétbnos

' -"‘ Pr ductos Roche, S

- Laboratorlos Plsa S Al de C V.

Postenormente durante el sinuoso desarrollo de la elaboracion de la norma se

lntegraron al grupo de trabajo algunos otros organismos e instituciones, que solicitaron su

Incluclén al grupo de trabajo, como se establece en el numeral 7.1 de la guia. o bien porque
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. ‘:F’roductos Roche, S A deC \2

4 ‘,Sanof Synthelabo'de Mexmo. S.A.deC. V.

- Elaboracién del proyecto de norma.

Las;at’:ti‘{lida’des descritas en los numerales 8.1 a 8.5 de la guia se llevaron a cabo en
jdnio de'1 993 'de manera que la sesién en la que se les presentd el anteproyecto de norma
cal’ grupo de trabajo. se realizd en julio de 1993, cumpliéndose asi lo determinado en el

numeral 8. de Ia guia. Las sesiones de trabajo continuaron en agosto de 1993, hasta la

e .obtencién d' proyecto consensual, mismo que firmd de aprobado el propio grupo de trabajo,

conforme alo mdicado en el numeral 8.7 de la guia.

Enseguida de lo anterior se realizaron las actividades descritas en los numerales 8.8

a B12de Iaf'gulé‘. La clave asignada al proyecto de norma de etiquetado de medicamentos

fue NOM-072-SSA1-1993,
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i documento es, demr ya no tuvlera més observaciones En consecuencia se procedlé a lo ;

. 'i’descnto en e| numeral 8. 14 2 de ‘Ia gufa.

F-Eléboraciyén de la Manifestacion de Impacto Regulatorio.

.EI apartadvo’.g de la gula, que hace referencia a la elaboracién de la MIR, no es
apﬂcable a la norma de etiquetado de medicamentos, ya que ésta no tuvo Manifestacién de
Impacto Regulatorio, sino un Analisis Costo-Beneficio. Dicho estudio fue elaborado en julio y
agosto de 1993, es decir paralelo a la elaboracién de! proyecto. Fue firmado por el grupo de
trabajyo y enviado al SNIS y luego al CCNN-SSA1 y a la DGAJ-SSA, para su aprobacion en
agosto &e 1995." |

Publicacién del proyecto de norma.

Las aqfi\%idades descritas en el numeral 10.1 a 10.7.2 de la gula se realizaron en julio
:   y agbst_élde'ig,‘)?;, de modo que el 8 de agosto de 1993, se realizé la reunién del SNIS para
- :Japrdbar‘érl ;;i"c;yeét‘dde norma de etiquetado de medicamentos. Como la instrumentacion de
i ‘la elaboraclén de Ia MIR se implementé hasta 1997, la actividad relacionada al numeral 10.8
‘ de la gula no aphca al caso en cuestion. De igual manera, las actividades descritas en los
numerales 10 9. 3 y 10 13 2 de la guia se instrumentaron en febrero del 2000, por lo que
tampoco apl:can para el caso de la norma de etiquetado de medicamentos. Las actividades

indicadas en los num»era‘lgs 10.9, al 10.13.1 de la guia se llevaron a cabo en noviembre y
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; '."dicie}nbr‘e : I 15 de dlciembre se envian eI proyecto d NOI 072 y su

' ifésbeét'ivbrAnéllsi Cos B et"cio ambos firmados por el grupo de trabaj

El proyecto de norma se publicé en el DOF el dia 19 de diciembre de 1894, dando

cumplimiento con ello a lo referido en el numeral 10.17 de la guia.

Recepcion de comentarios al proyecto de norma

Con la publicacion del proyecto de norma en el DOF comenzé el plazo de recepcion
de comentarios, que culminé el 17 de marzo de 1995. Dicho plazo se constituyé de 90 dias y
no de 60 como se estipula en el numeral 11.1 de la guia, debido a que en aquel entonces la
LFMN marcaba un plazo de 90 dias, posteriormente la LFMN fue reformada sugiriendo el

cambio de plazo.

Conforme a lo sugerido en los numerales 11.1 a 11.4 de la guia, se recibieron

comentarios de los siguientes promoventes:

= Asociacion de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso, A. C.
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.- Asoclacuén Farmacéutlca Mexicana A C

. Bayer de México S A deC Vf;

. Camara Napional de k In‘ ustria Farmaceutlca

céutlcos Blélogos México, A. C.

"7aprOX|madamente un 90% fueron de forma y un 10% de fondo, lo que originé un estudio mas

: -profundo para Ilegar a un consenso entre los sectores representados.

" Cabe destacar que el Grupo de trabajo realizé una variedad de modificaciones que
estuvieron fuera de tiempo y forma, pero que como mas adelante se explicara, esta

sustentada esta situacion.
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Primer periodo de anilisis de comentarios y obtencién de la version final de la norma,

Sesion de aprobacion de la Respuesta a Comentarios y la NOM.

En sephembre de 1996 se realizaron las actividades descritas en los numerales 13.1

‘a 13 .4 de la gula, respecto a la concertacion y preparativos de la sesién del CCNN-SSA1.
Las actividades descritas en los numerales 13.5 y 13.5.1 de la guia se llevaron a cabo el 11

de octubre de 1996, es decir que en esa fecha el CCNN-SSA1 aprobd la norma de

etiquetado de medicamentos, aunque realizé algunas observaciones a la norma, mismas que

la Secretaria Técnica del SNIS integré en octubre y noviembre de 1996.

Las actividades de los numerales 13.6 a 13.12 de la guia se llevaron a cabo en enero

de 1997.
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Segundo periodo de analisis de comentarios y obtencién de la version final de la

norma.

Debido a cambios del marco juridico en materia sanitaria, fue indispensable detener
la publicacion de la norma en el DOF, hasta que ésta adecuara su contenido con las nuevas
disposiciones legales. Por. tal motivo fue necesaria una segunda etapa de andlisis de

comentarios que sé llevé "av' cabo &ek noviembre de 1998 a enero del 2000.

n Ia$ actividades descritas en los numerales 12.1 a 12.5 de

-~ noviembre de 1995 cumplléndose asl con lo descrito en-el numeral 12.6 de la gula. Las

o : ses ones contunuaron hasta enero del 2000, durante ese periodo el grupo de trabajo cumplié

con Io establecndo en el numeral 12.7 de la guia.

En enero del 2000 obtuvieron la versiéon final de la norma y la respuesta a
comentarios del proyecto de norma, logrando lo establecido en los numerales 12.7 a 12.10

de la guia.

En el mismo mes de enero se llevaron a cabo las actividades descritas en los

numerales 12.11 a 12.13 de la guia.

Publicacién de la Respuesta a Comentarios y la NOM,

La DGAJ-SSA determind que no era necesario que la norma corregida volviera a

presentarse ante el CCNN-SSA1, por lo que las actividades descritas en los numerales 13.6
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‘ff’*_a;13.11;de‘;la : primera quincena de enero 2000, Las

gu[é se realizaron en febrero del 2000.

el numeral 13.17 de la guia.

descrito en la seccién IVIde; la guia no es aplicable para la norma de etiquetados,

e a las revisiones de las normas.
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VIIl. DISCUSION.

Para aplicar Ia’g'ula es necesario dar seguimiento a la elaboracién de una norma, en

consecuencia légica,” una vez propuesta la gula, se elige uno de los temas nuevos para la

) eIabbraqf_én den apllca la gufa. Este trabajo empez6 a desarroliarse en abril del -

v 2000",1 pbr' lo qu era e sperarsg que el tema elegido para aplicar la guia fuera un tema

: hu_evo i_ncluidd en el Progrania Nacional de Normalizacion del 2000 o del 2001.

Sln embargo, eI tlempo promedio para la elaboracién de una norma es de dos afios,
desde que el tema es propuesto en el Programa Nacional de Normalizacién hasta que es
publicada [E] norma def’ nitlva en el Duano Oficial de la Federacion, lo que implicaba un plazo

largo para el estudlo del desarrollo de una nueva norma en base a la guia. Por lo tanto, se

consl}de,ré cpm_q »alternativa h}acer un estudio retrospectivo de una norma ya elaborada, para

lo y'detérrhinar si es aplicable la guia.

‘, Lé ngrma éieglda para la aplicacién de la guia, tomando en cuenta lo expuesto en el

- péfrafo antériér. fue la norma de etiquetado de medicamentos. Se eligié porque es un
insirdmento regulatorio importante en materia sanitaria, pero ademas porque es una norma
cuyo pfoceso de elaboracion no fue el ordinario, sino que tuvo un desarrollo en el que se
apilcaron una serie de excepciones al procedimiento, excepciones que por supuesto

estuvieron sustentadas.

Debido a que los érganos y procedimientos de normalizacion han ido evolucionando
desde que se comenzaron las labores de normalizacion para el etiquetado de
medicamentos, ya se intuye que parte de las actividades descritas en la guia no han de ser

aplicables al desarrollo de la norma citada. Mas, lo relevante de que sea inaplicable en
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“algunos casos, es que permitira al lector conocer dlcha evolucnén y por Io tanto de manera

indirecta, entender el sustento del procedimiento actual ”

El antecedente para la elaboracién!dé'/la':gula‘ ue se propone en este trabajo

consistié en el estudio del proceso normgﬂyp oma en el capitulo 1, Fundamentos.

En este sentido, aunque dicho capltulo es largo; es 'n’e'cvesbarlo que el lector lo revise ya que
en el se indica la inform létn. y es necesario para entender las

etapas en las que se divide o secciona la guli

En Ia gula propuesta en este tral ajo se’ descnbe de manera concisa cada una de las

: activldades a desarrollar con un Ienguaje claro De manera que en el caso practico, al aplicar

oia gula a la norma de ethuetado de medicamentos, no es necesario describir nuevamente
toda la actividad, sino solo referirla al numeral que le corresponde en la gula. No obstante es
necesario puntualizar algunas actividades que no se ajustaron a la guia, debido a la

extemporaneidad del seguimiento retrospectivo de la norma y la elaboracién gufa.

Integracién del tema “Etiquetado de medicamentos” al

Programa Nacional de Normalizacion.

El actual marco juridico de la normalizacién en nuestro pais esta determinado por la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, que entro en vigor el 16 de julio de 1992, por
lo tanto el primer Programa Nacional de Normalizacion que se elabord de conformidad con lo

establecido por dicha disposicion fue el correspondiente a 1993.

Cabe serialar que aunque el SNIS se constituyé hasta abril de 1993, y el CCNN-
SSA1 tres meses después, las actividades descritas en los numerales 3.1, 3.2 y 3.4 se
realizaron de manera informal no estando definidos los 6rganos de normalizacién en materia

de insumos para la salud, pues en los Ultimos meses de 1992 apenas se comenzaba a
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 indispensable en la regulacién de los
i'medicamentos y cuya 1mplementacu5n enla caricter de prioritario. Aunque en aquel
: entonces no se sollcntaba la justlf caclé d tema (la justificacion empezo a requerirse en,el

Programa Nacional de Normallzacién de 1

NOM que regulara las especificaciones samtarias de’ las ethuetas de Ios medlcamentos, yax' :

que su inexistencia implicé que la lnformamén‘contenlda 'en Ias ethuetas estuviera sujeta a'_

las especificaciones que designaba el fabrlcante y autor ad sanﬂana

constantemente apegada a la dlscrecionalldad que ocas:ono que “en el pals se

comercializaran productos con informacién’ Inapropiada o confusa Incrementandose asi el

riesgo en la medicacién del consumidor.

Es decir que la relevancia de la regulacion propuesta era, y sigue siendo, que una vez
que la cumplan las fabricas o laboratorios que procesen medicamentos o productos

biolégicos de uso humano, se generen los siguientes beneficios englobados por sectores en:

¢ Beneficios para el gobierno, pues la Secretaria de Salud, que es la instancia encargada
de la elaboracion y vigilancia de la norma, establece los criterios para la evaluacion del
contenido de las etiquetas, lo cual contribuye a proteger la Salud Publica y a reducir los
gastos de atencion médica por afecciones derivadas por informacion inapropiada o

confusa del etiquetado de los medicamentos.
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B . Be l'c:os ‘para /as empresas una vez Implementada la norma, las empresas que

cumplen con la norma protegen su particnpaclén en el mercado, pues por ser de caracter

tal que’ Iﬁcitab_an ‘a su consumo. Ademas permite mayor

era tendenciosa,: de: mod

“facilidad y claridad en los requisitos para e:lr fegistro del producto.

Beneficios

ra el consumidor, ya que se espera que el consumidor puede tener una

- perspectiva mas objetiva de fa informacién que contienen las etiquetas que cumplan con

a‘norma..Con ello se disminuye el riesgo de la automedicacion incitada por frases

i apropiadas Se disminuye el riesgo de afecciones por la inadecuada

-administracion de los medicamentos, ya que la norma contempla indicaciones

erapéuticas'y _precautorias.

s Y'eh'geheral se genera confianza en ambos sectores, ademas dado que la norma es

«un documento de conocnmlento plblico, existiran menos obstaculos burocraticos para las

: \empresas en los requisitos que deben cumplir el insumo.

Si comparamos el formato del PNN correspondiente al de 1993 con el del 2001, se
perciben cambios sustanciales. En el primero solo se indicaba el titulo del tema a desarroliar,
mientras que en el del 2001 se indica ademas el objetivo, la justificacion, el fundamento
legal, las fechas estimadas de inicio y terminacién de las actividades normativas
correspondientes a cada tema. Lo anterior se debe a que el sistema nacional de
normalizacion cada vez se va adecuando a las necesidades y recursos existentes, pero

fundamentaimente se modifica en funcién de la evaluacién de los resultados, como parte de
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un proceso de control en eI que Ia experiencia adquirida es fundamental para sugerir

mejoras en Ias actlvldades normativas.

Reprogramaciones posteriores del proyecto de norma

NOM-072-SSA1-1993.

La norma de etiquetado de medicamentos es un caso muy especial en materia de
--normalizacién debido a que mientras el promedio de elaboracién completa de una norma es

de dos“aﬁos, la NOM-072-SSA1-1993 requirié de siete aﬁos.

Por Io antenor, es de esperarse que Ia norma se "olvler a Inclunr en cada uno de los

se: vive con el PNN, redundando esto en perjuicio de su
credibilidad y veracn ténldo.' Por ello es importante que en las propuestas de sus
programas de normalléééién lgs' dependencias Unicamente consideren los temas de las que
estén seguros que’se pusl.iéaran ya sea como proyecto o como norma definitiva. Esto

significa que la dependencna puede avanzar un tema, pero solo cuando esté segura de su
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¥ anteproyecto} paré evitar que se vea alterada la transparencia del proceso o bien como en el

S c'as'olde la norma de etiquetado de medicamentos, que requirié de mas tiempo en el anslisis

“de comentarios.

Elaboracion del anteproyecto de norma.

En un inicio, cada Direccion de Area de la DGIS tenia entre sus funciones {a de
elaborar las NOM’s de su competencia; la norma de etiquetado de medicamentos era
compétencla de Ig Direccion de Control de' Medicamentos de la DGIS. Cuando se propuso el
tema y se requirié de elaborar su anteproyecto aln no existia la figura del Coordinador de

grupo por lo que todas las actividades descritas del numeral 6. 1 al 6.3 de Ia guia las realizd

el Vocal del SNIS; y las actividades descritas en Ios rales 6 4 al 6.7 no eran aplicables

al desarrollo de la norma de etiquetado de medlcamentos :

Las actividades descritas en los numerales 7.1 a 7.10 de la guia, y a desarrollar por el

@Coordinador y la Secretaria Técnica del SNIS las llevé a cabo el Vocal, en virtud de que ain

- no se definian las facultades y atribuciones con las que ahora se disponen en los

‘, = iihea}nientos y disposiciones aplicables.

Como en las actividades anteriores, se reitera que las descritas en los numerales 8.1

a 8.14.2 de la guia se efectuaron en funcion de la estructura existente hasta entonces.
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L Elarbofaeiévn de Ia,Mar'lifestacién de Impacto Regulatorio.

La LFMN expedida en 1992 medlante el articulo 45, solicitaba una justificacion de la

equerla la cuantlﬂcacién en - términos monetarios de los costos ;

NOM en el que s

ta justmcacnén cuantutatnva se conocla como

[ onté en su momento con un Andlisis Costo-Beneficio, y no con

idéd las dependencias elaboran la MIR en la etapa final de la elaboracion

.,En esta practica incurre no solo la Secretaria de Salud, sino las demas -

dependenclas normalizadoras. Evidentemente es un error estratégico, pues lo ideal es que

por o menos se elabore de manera simultanea a la elaboracién de proyecto. Recientemente

’ en el documento “Bases para la integracién del Programa Nacional de Normalizacién" dado a

conocer en septiembre del 2000, ya se suglere que se reahce el estudio costo beneficio del

tema prevno a proponerse en el PNN, y q ho estudlo se utilice de base para la posterior

: ':,elaboracién de la MIR. Este estudio prevlo es verdaderamente necesario, ya que desde un
" inicio nos indicara si los costos son menO(es a Ios beneficios, en otras palabras, si en efecto
el proyecto es viable o no. Una vez deﬁnide la viabilidad de! proyecto se determina si deben
biniciarse las actividades de elaboracién de la norma. Esto es muy importante ya que los
recursos, materiales y humanos, en las dependencias de la Administracién Publica Federal

son, en la mayoria de las veces, insuficientes por lo que su implementacion nos permitiria
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~ una’ optimizacion de los recursos, evitando esfuerzos que posiblemente en algunos casos

resultarian im’:tiles.

A la préctlca. Io que a 'ocur do’ es que la elaboracién y aprobacién de la MIR se ha

E converﬂdo en un requislto que frecuentemente retarda la publlcaclén del proyecto de norma,

alizadoras ' lo vean : como u me o trémlte en vez de una

e sentido es indispensable

Econém!cé'cambio de nombre y establecié una reestructuracion hacia su interior, dando

luga "a la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, asumiendo las funciones de evaluaciones

“de las MIR, entre otras.

En vintervalo de que se publicé el proyecto de norma a la publicacion de la version
'fnaeﬂﬁ‘;tiva de la norma se suscitaron cambios en el marco legal con las apariciones de la Ley
: Federal sobre Procedimiento Administrativo, el Reglamento de Insumos para la Salud, el

Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién y las modificaciones del

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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Recepcién de comenta_rfos él p 9yei¢;to de norma.

De acuerdo al numeral 11.1, de Ia gula se tiene un perlodo de 60 dias para consulta

" publlca del proyecto de norma, sin emba e establecié con las reformas a la

’ LFMN del 24 de dlclembre de 1996 como f'caciones al sistema normativo

naclonal de manera que se aglllzara el procedimiento. Sin embargo desde 1992 hasta las

: reformas de 1996, el tiempo establgq ica era d 90 dlas tal fue el caso en

el periodo de consulta del proyecto’de’etiquetado_de [nqucamento_s._ que empezo el 19 de

diciembre de 1994 y culminé el 17 de marzo de 1¢ ot

bgéncién de la version final de la norma.

Como se lndlca n'e so‘pi"éctico, los comentarios al proyecto de norma fueron

L rec|bidos y: po de trabajo que flegé a un documento consensual y que
: .":"‘fue;aprobacvi‘ob por el ACCNN-SSA‘17, pero posteriormente salieron publicados en el DOF el
Réglameﬁto 'de Insumos para la Salud y algunas reformas a la Ley General de Salud, que
modificaban sustancialmente el contenido de la norma, por lo que fue necesario tener una
segunda etapa de andlisis de comentarios para evitar que la NOM contravenga lo dispuesto

en otras disposiciones legales, por tanto era necesario revisar la Respuesta a Comentarios y

la versién final de la normar.

Las actividades relacionadas con la publicacién de la Respuesta a Comentarios y la

NOM, se apegaron en su totalidad a lo indicado en la guia.
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o De’ las révlsldnes de normas.

La seccnén IV de la guia aun'no es aplicable a Ias norrnas en materia de |nsumos
para la salud y se

parte de la gula n

“llevaa a practnca,

En la”g}ula no’

f,esto se debe a que:fas NO| EM no tienen un procedimiento regular, pues éste varia

‘dependlendo de la tenga para su expedicién y del origen de la propuesta.
i :’Mientras que ‘en el procedimiento ordlnano si estan fijas algunas actividades y fechas, en el
de é nmales bajo la premisa que indica que sélo se expiden

' _este tlpo de normas ante’ aconteclmlentos inesperados que afecten o amenacen la seguridad

E caso préctlco corresponde ‘a una norma oficial mexicana elaborada por el

o procedlmient ord ano y no requmo de contar previamente con una norma de emergencia.
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CONCLUSIONES

La salud involucra ‘ derechos - sociales, econémicos y culturales, los cuales se

encueniran' es(rechamente \)ihculados con la justicia y la equidad, que son cuestiones que

o incumben al Estado. nuestro pals la salud es un derecho elevado al rango constitucional

‘f,‘bajo el prlncipio d nsiderar aI hombre como un. mlembro de iina socledad, donde para la

reallzacién de las actlwdades produchvas que le prove el sustento necesarlo debe contar

~‘con la salud como prlmer térmmo y no el contar con una activudad productiva, para poder
ener acceso a ella. En aras de alcanzar la salud de la poblacton se vuelve indispensable la
egulaclén sanltaria. Sin embargo una regulacnén excesnva que no consldere la aplicabllidad
" de las medldas plasmadas en ella y la. evaluacién de sus beneficios netos, representara un
~alto: nesgo de mcumpllmiento por lo que sus efectos pueden llegar a ser nulos o incluso
';,fnegatlvos Uno de Ios mstrumentos valiosos de la regulacién sanitaria son. las normas

; ofclales mex:canas, pues perm|ten f'jar los requisitos sanitarios minimos indispensables de

; procesos. productos o se |an ' que eviten riesgos en la salud del usuario.

Es muy' probab!e que los sectores productivos del pais incurran en algunos costos

para cumplir con una _NdM’ ’que establezca especificaciones sanitarias, sin embargo, el
anilisis de estos contra los beneficios de la regulacion, realizado acorde con el
procedimiento propuesto, - garantizara que finalmente se repercuta positivamente en el
mejoramiento de la calidad de los productos, procesos o servicios, en la disminucién de los
riesgos de salud y de los costos por tratamiento médico, y al aumento de la competitividad
de las empresas y su posibilidad de incursionar con mayor certeza sanitaria en el mercado

nacional e internacional.
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El snstema de normallzamén lmplementado en el pais’es relatlvamente Joven lo cual

S poseé la"cai'acterlsticé 'de mostrar.el proceso normativo en sus fases esenciales, de manera
“que el usuano podré retomar este modelo y adaptarlo a cualquier otra materia de

; normallzaclén Las fases de las que se hace mencnén son las siguientes:

« - Conformacion del Programa Nacional de Normalizacion.

= Elaboracion del anteproyecto de norma e integracion del grupo de trabajo.

+ Elaboracién del proyecto de norma (y que culmina con su publicacién en el DOF).
e Periodo de consulta publica.

e Anadlisis de comentarios y obtencién de la NOM (que culmina con su publicacién

en el DOF).
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Se puéde ;Obpngr que parte de la funcionalidad de la Gula co'nsistirézen'l'o siguiente: ‘

e ,Para los - prospectos - de’ normalizador, se’constituye en una fuente de primera

gun,rpqmgﬁto pretende suplir a las

ino q‘ue‘ facilite fa comprension de

) sector privado, como para la cludadanla en general es un material de

onsulta que les permitira conocer el ststema normatlvo. y del mismo modo

pretende concientizarlos de una pamcipacién racxonal y en aumento, pues les

: lndlcaré el sustento, la estrategia, restriccié \ . Ios'de su participacion.

Seré motlvo de otra investigacion evaluar Ia capacldad de esta guia para agilizar el

proceso normativo, por lo pronto, el caso préctlco que en éste trabajo se presenta nos

permlte suponer que la guia es aplicable para la ,e[abpracnon de normas oficiales mexicanas

por procedimiento ordinario en materia de ins‘umds para la salud.
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APENDICE

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-072-SSA1-1993, ETIQUETADO DE
MEDICAMENTOS.

JAVIER CASTELLANOS COUTINO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, por acuerdo del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario, con fundamento en los

ani la

o

articulos 39 de |

: Irjlstracién Publica Federal; 30., fraccion XXIl, 13,

Apartado A, fraccién I, 194,:194 Bis, 185, 197, 210, 212, 221, 226, 232 y 256 de Ia Ley

V(‘).’fréccriones I, Vil 'y XIl y 47, de la Ley Federal sobre

ion 24, 26, y demas aplicables del Reglamento de Insumos para la

el Réglamento interior de la Secretaria de Salud, y

‘Salud, y 20, fraccién II,
CONSIDERANDO

: Que ‘éoh fecha 8 de agosto de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46,
fraccién |, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, la Direccion General de
Insumos para la Salud presentd al Subcomité de Normalizacion de Regulacion de Insumos

para la Salud, el Anteproyecto de la presente Norma Oficial Mexicana.

Que con fecha 19 de diciembre de 1994 en cumplimiento del acuerdo del Subcomité y de
lo previsto en el articulo 47, fraccién I, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion,
se publicé en el Diario Oficial de la Federacion el proyecto de la presente Norma Oficial '

Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dias naturales posteriores a
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:dlcha publlcacién Ios interesados presentaran sus comentarios al Comité Consuitivo

' Nacnonal de Normalizacién y Fomento Sanltario .

Que en fecha prevla a la expedlcién de esta Norm : fueron publicadas en el Diario Oficial

de la Federaclén las respuestas a los comentarlos recubldos por el mencionado Comité, en

los térmlnos del artlculo 47, fraccién III de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién.

Que en atencién a las anteriores conslderacnones Yy . con la aprobacién del Comité

o Nacuonal de Normalizacion de Regulacién y Fomento Sanitario, se expide la

NORMA QFIC!AL MEXICANA NOM-072-88A1-1993, ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS.

INDICE
.- Prefacio
0. i Introducc:on

1. o ;ObjEtIVO

4 Campo de aplicactén

Etiquetado de los medicamentos del cuadro basico y catdlogo de medicamentos del

-Sector Salud

Etiquetado de medicamentos genéricos intercambiables
. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

. Bibliografia
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12. Observaru:la de la Norma o

1 3. Vlgencla

14 Apéndlce normaﬂvo “A" .
PREFACIO

En la elaboracion de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes

instituciones y °rganismos:

SECRETARIA DE SALUD (SSA)

para la Salud '

: INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL (IMSS)
ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA

ACADEMIA NACIONAL DE CIENC!AS FARMACEUTICAS A. C

CENTRO DE INVESTIGACION DE ESTUDIOS AV ZADOS (CINVESTAV)
UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA PLANTEL’ XOCHIMILCO
ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXICO S.A DE C V
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.- Dichos textbs deberén sef autorizados por la Secretarfa de Salud ya sea para la obtencién

de registrd o por modificaciones a las condiciones de registro.
1. Objetivo

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos que debera
contener . el ethuetado de los medlcamentos de origen nacional o extranjero que se
comercuallcen enel terntono nacmnal asi como el etiquetado de las muestras médicas de los

mismos. B

.. 2. Campo de aplicacion
Esta Norma es de observancia obligatoria para todas las fabricas o laboratorios, que

procesen medicamentos o productos biolégicos para uso humano.
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Esté 'Norma' no épliéa a los medicamentos homeopaticos.

3 Referencias
3 1 NOM 050 SCFI 1994, ‘Informacién comercial-disposiciones g‘enerales . para
: productos '

‘a2 NOM-b08¢SCFl-1 993, Sistema General de Unidades de Medida. A

4, Deﬁnicionyes, simbolos y abreviaturas.

4.1. Para los efectos de esta Norma, se entendera por:

4.1.1 Caja expendedora al envase que contiene detéfnﬁinado ntimero de tratamientos

smtométlcos mdlvlduales para medicamentos cuya vent no requiere receta médica, de
venta excluslva en farmacias y para los que puedan expenderse en otros establecimientos

que no sean farmacias

4.1.2 Concentraclén. a la cantidad del farmaco en el medicamento, expresada en

unidades, mililitros, gramos, por ciento, entre otros.

4.1.3 Envase primario, a los elementos del sistema de envase que estan en contacto con

el medicamento.

4.1.4 Envase secundario, a los componentes que forman parte del empaque en el cual

se comercializa el medicamento y no estan en contacto directo con él.

4.1.5 Envase adicional, al envase de diverso material que contiene al envase secundario

en cada presentacion individual.

4.1.6 Envase colectivo, al envase que contiene una cantidad definida de envases de un

solo producto y del mismo lote.
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: ']"4_.1.7 Etiquet ‘marbete rétulo marca o Imagen gréf ca que se haya escnto. )

|mpreso estarcido,’ marcado marcado en relieve o en hueco ‘grabado, adhendo [] preclntado

,en cualquier materlal susceptlble de contener el medlca o el envase mnsmo.

‘. 1. 8 Férmaco a toda sustancia natural, sirifét‘ "it::’a;c';u-e _ienga alguna

actlwdad farmacoléglca y que se identifique por sus pre qu!fnicas o acciones

bloléglcas que no.se presente en forma farmacéuhca _que reuna condlcnones para ser

- empleada como medicamento o lngredlente de un meducamento

Forma farmacéutica, a la mezcla de uno o mas farmacos con o sin aditivos, que

preSérjtan'Ciertas caracteristicas fisicas para su adecuada dosificacion, conservaciéon y

Hl‘édijnih‘i:s:trac?én.

; - "f~4'.'1‘_.10vLinea de comercializacion exclusiva, a las presentaciones de medicamentos que
: ‘In,clruy'én un simbolo, logotipo 0 ambos como marca registrada, destinadas a la venta

... exclusiva en farmacias de cadenas comerciales y que identifican a éstas.

4.1.11 Medicamento genérico intercambiable, a la especialidad farmacéutica con el
“mismo farmaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracién o potencia,
que utiliza la misma via de administracién y con especificaciones farmacopeicas iguales o
comparables, que después de haber cumplido con las pruebas a que se refiere el
Reglamento de Insumos para la Salud, ha comprobado que sus perfiles de disolucién o su
biodi'svponibilidad u otros parametros, segun sea el caso, son equivalentes a las del
medicamento innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el
Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominacién

genérica.
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S ’4;1f1_2 Slrﬁbblb o logotipo, a la palabra o palabras, disefio 0 ambos, que distingue a una

APENDICE

linea de productos o a una empresa.

:-4,1.13 Superficie principal de exhibicion, a la parte de la etiqueta o envase a la que se

le da mayor importancia para ostentar la denominacion distintiva o genérica segun sea el

- caso, excluyendo las tapas y fondos de latas, tapas de frascos, h}or'nbros y cuellos de

frascos.

4.2 El significado de los simbolos y abreviaturas utilizadog‘en”esta Norma es el siguiente:

- og
cbp :
s
csp
g
.mcg o ug
© mEq

mlomL

mmol

- mOsmol
SSA
u
ur

. gradokCels'h'JksA

" cuanto baste para

 cantidad suficiente -

cantidad suficiente péra

gramos

Simbolo para Medicamento Genérico Intercambiable

- microgramo

miliequivalente

miligramo
.- mililitro

“milimol

miliosmol
subcutanea
Secretaria de Salud
unidad

unidad internacional -
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Vias de administracion

1A intraarticular
iL intralesional
M intramuscular
v intravenosa

5. Informacion que debe contener el etiquetado de medicamentos

5.1 Denominacion distintiva.
En el caso de que la denominacién distintiva esté compuesta por dos o mds palabras,
éstas deberan figurar en el mismo renglén o a renglon seguido, con el mismo tamario de

letra. -

: 5 2 ISéndﬁﬂhécién genérica.

Enel c‘as‘o‘dé los medicamentos que se expenden al pablico en general, la denominacion

ﬂgenérica y la denominacién distintiva o0 marca comercial de los medicamentos, deberan estar

irribfesas en forma legible y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase
primario como en el secundario; en una proporcién tal que el tamafio de la denominacién
genérica sea de la tercera parte de la distintiva, medida en puntos tipogréficos con la misma

tipografia o en su defecto letra helvética.

Esta impresién se efectuara cuando los medicamentos sean monofarmacos o que
contengan hasta tres farmacos, en cuyo caso sus denominaciones genéricas se imprimiran

una a continuacion de la otra.

En el caso de los medicamentos que se expenden al publico en general, la denominacién
genérica y la denominacion distintiva o marca comercial de los medicamentos, deberan estar

impresas en forma legible y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase
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primario como en eI secundano en‘una’ proporcion tal que el tamaﬁo de la denominacién

genérica sea de la terce 'a ti ogréﬂcos con la misma

contengan hasta tres férmacos. en cuyo caso sus enominaciones genéricas rse imprlmirén

on ,elaotra

de los medlcamentos referldos.en e numeral 8 de esta Norma, la

" medicamento.’No deberd figurar entre paréntesis y se debera expresar sin abreviaturas.

5.4 Coricentracion del farmaco.

Cuando en'un medlcamento existan presentaciones con diferentes concentraciones del o

la“ concentracién de los mismos se debera expresar debajo de la forma

farmaceutica. en peso. volumen por ciento u otras que correspondan.

_,,‘5.4.1 Cuando yéxistan presentaciones especificas para ancianos, adultos o nifios la
palabra cofréépondiente a su presentacion, podra indicarse abajo de la forma farmacéutica
o, si procede',‘formar parte de la denominacién distintiva. En estos casos, se puede suprimir

la concentracion.

5.5 Férmula.

Se debera expresar la palabra “Formula”.
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sé debera

- gotas".,

5.5.5 En el caso'de frasco ampula de dosis multiple la formula se debera expresar: "Cada

- 75 6" Las‘formas farmacéutlcas séhdas (polvos y liof lrzados) para reconstituir en

g solucnoneso suspensiones unidosns cuya via de admlmstracién sea inyectable o muiltidosis
|nyectable. oral o topica queﬂse presenten en envases por separado, la formula se deberd

expresar.

5.5.6.1 En el envase seéundario:
Ei frésco (o frasco ampula) con polvo (o liofilizado) contiene:

: ‘Férmaco(s)‘y su equlvalencla si procede ____mg, g, Uo Ul

o Exclplente cbp; csp o cs.

o “Y en su caso

> a (o frasco ampula) con dlluyente contaene ) ml.
" '556.2En eI_envése primario;
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Hecha‘la‘-mezc‘l‘a “cada 100 ml" & “e| frasco a‘mpula",é&ntiéhé:

"Di}uyente recomendado. (descnbir cuél

S. 5 65 En el caso de vacunas en presentacion de unidosis o multidosis cuya via de
. ‘,admlnistraclén sea parenteral, la formula se deberd expresar por dosis y su equivalencia a

_|I|I|tros.

" §,5.7 Las formas farmacéuticas soélidas (polvos o granulados) para reconstituir en
soluciones o-suspensiones que sean unidosis y su via de administracion sea oral o topica y
se presenten sin el diluyente recomendado, |a expresion de la férmula debera ser por unidad:

"Cada sobre o frasco contiene: g” o mg, su equivalencia, si procede, y Excipiente cbp,

csp o cs.

Asimismo, se deberan expresar las recomendaciones © instrucciones para su
reconstitucién, el diluyente recomendado y su volumen, los cuales podran ir en instructivo

anexo o impreso.

5.5.8 Las formas farmacéuticas sdlidas y semisolidas, ya sean polvos, pomadas

(ungtientos), cremas, geles, jaleas, se deberan referir a 100 g: "Cada 100 g contiene: s
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cuando su contenido sea mayor de 15 g y por "Cada g conhene "; cuando su contenido

sea de hasta 15 g.:

5.5. 9 Para Ias formas farmacéutlca de tableta (comprimido), cépsula. pastllla gragea

Con’el slmbolo "UI" se deberan desighar las unidades internacionales. Para otras

nida es o g}xpresiones diferentes, se fijara la expresion que la bibliografia justifique.
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5.6.5 Simbolos para peso y vol

. 5.6.571 Para‘l medicamentos cuya dosmcaclén sea por medvdas espemales, debera

B expresarse la equuvalencna de cada medlda, segun se dos:flque el producto, en términos de

‘olumen [¢] peso del o los farmacos.

5.7 Dosis.
Se requiere la expresion siguiente: "Dosis: la que el médico sefiale”, excepto en los
medicamentos que para adquirirse no requieran receta médica y que puedan expenderse

solo en farmacias 0 en otros establecimientos que no sean farmacias.

5.8 Via de administracion.

Debera expresar como sigue: "Via de administracion: ", y se debe sefalar la que

corresponda sin abreviaturas y, en su caso, adicionarse la leyenda "Léase instructivo anexo",
siempre y cuando se incluya en el envase secundario. Si el instructivo se encuentra impreso

en el envase primario o secundario la leyenda que se debe expresar es: "Léase instructivo".

5.8.1 En el caso de envases primarios pequefios, se aceptan las abreviaturas para la via
de administracion IV, IM, SC, |A, IL que corresponda, de acuerdo al numeral 4.2 de esta
Norma. Las vias de administracién no especificadas en dicho numeral se expresaran sin

abreviar.

5.8.2 Después de la via de administracion y a renglén seguido, se debera expresar en

caracteres legibles la forma de administrar:

5.8.2.1 En pastillas o trociscos se debera expresar la frase: "Disuélvase lentamente en la

boca.”
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5.8.22En obléé’s':s"é':débfe{?é expresar: "Humedézcase previamente", cuando proceda.

e 5‘.8.'27.3 En gomas 'o‘iablet‘as masticables se deberd expresar la frase: "Mastiquese, no se

“trague”

5.8.2.4"Enyr fa'blletas. granulados y polvos efervescentes se debera expresar:

“administre si el cierre ha sido violado” u otras que apliquen.

5.8.2.9 En el caso de que los medicamentos se acomparien de aditamentos esterilizados
* para su administracion, se debera expresar en el envase: "Deséchese después de su

uso".”

-'5.8.2,10 En las soluciones que deben diluirse antes de su administracion debera expresar:

"y debera referirse al volumen y diluyente recomendado.

“Dildyase con
5.8.2.11 En las soluciones, suspensiones o emulsiones de aplicacién externa se debera

P e,xpfesar "No ingerible".
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",forma farmaceutlca y viade admlnlstracién

. 5 8. 2 12 Ademas se deberan expresar aquellas leyendas que apliquen de acuerdo con Ia'

5 9 Datos de conservacién y almacenaje

5 9 1 De acuerdo con la naturaleza la composlcién del producto y el tlpO de envase ‘en la

;‘etiqueta se deberén expresar Ias leyendas que sejustn‘" iquen con los estudlos de estabmdad

B Estados Unidos Mexicanos,

5

= ~5.9.1.1 "Consérvese a lndlcar'mtervalo de temperatura y sus equivalencias

émblemales de conservacion de” .acuerdo con: lo establecido por la Farmacopea de los

" 6.9.2 "Consérvese el env:as‘é‘(frésvcd,ftubo o céja) bien tapado”.

" 5.9.3 "Protéjase de la IAUZ",‘én su caso.

. 5.9 Cuando s_'é ‘requlera de refrigeracién, "No se congele".

~+.5,9.5 En los productos para reconstituir, tanto en |a etiqueta del envase primario, como del

‘'secundario, se debera expresar:

: 5951 En los productos de dosis multiple, ia leyenda: "Hecha la mezcla el producto se

conserva durante " horas o dias, en tales o cuales condiciones de temperatura y luz, en

Su caso.

5.9.5.2 En los medicamentos de dosis Unica, la leyenda: "Hecha la mezcla, administrese

de inmediato y deséchese el sobrante".

5.9.6 Si el envase primario es pequefio en la etiqueta se pueden omitir estas leyendas de

conservacion.
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~5.9.7 En aquell’qsv érdduct’oé én 'cor‘\ienga propelentes, se debera indicar

_con letras mayusculas, gr

~ "PELIGRO-INFLAMABLE", si procede y ademas:

6.10. Leyendas de advertencia y precautorias.

'La‘ys_foﬁrmés farmacéuticas liquidas de uso oral que contengan alcohol deberan-

cumplir con lo siguiente:

‘.710,1.1' Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5 por ciento deberan expresar:

‘Contiene " por ciento de alcohol”,

'Cuaﬁdo,el contenido alcohdlico sea entre 5 por ciento y 10 por ciento deberan

expresar la leyenda: "No se administre a menores de 5 afios".

.'10‘1.3:Cuar‘\do el contenido alcohdlico sea del 11 por ciento o mayor deberan expresar:

No se administre a menores de 12 afios".

510%2 Enylas formas farmacéuticas liquidas de administracién oral que contengan
» .'rto:sfa u otros azucares deberan expresar. “Contiene ___ por ciento de azucar" y
! . por ciento de otros aztcares”. Esta informacion debe expresarse en el
- . _ruﬁro de advertencias.
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5.10.3 Cu'aﬁdo'.'el '}ﬁedica ento contenga en su'vehiculo ] exclplente aspartamo como

“ sustituto del azticar se debera expr "Contlene aspartamo

5 1 0 4 Para medlcamentos‘que cluyan un desecante necesario para la conservacion del

.producto. éste deberé se / deberé expresarse: "Contiene un desecante NO

¥ INGERIBLE consérvese dentro del envase"
5.11 Expresién de la cl d‘e’reygist'ro sanitario.

5.11.1 En la eticjhéta' os; medicamentos, se deberd expresar la clave de registro

sanitario, tal com k ca en el oficio de registro, seguida del numero romano de la

fraccién que corresponda a Ios medicamentos, ambos con la misma tipografia y tamafio, y

ue sélo puedan adquirirse con receta médica que se podra surtir hasta

-tres veces;

edlcam'e‘ntos' que para adquirirse requieren receta meédica, pero que pueden

esurtirse tantas veces como lo indique el meédico que lo prescriba;

edicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias, y

v M dlcamentos que para adquirirse no requieren receta meédica y que puedan

T expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias.
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" 5112 Si.se incluyejunto.con el‘\medlqamfeihtbr_ un »e'qiurip‘o‘ ésierii!zédo, tal‘com:oijjerringa,

B, : 3 Fecha de Caducidad.

5 31 La fecha de caducidad de los medicamentos se deberd expresar como:

.-} "Caducldad o Cad " e indicar el mes con letras y el aﬁo con los dos dltimos digitos, en

" caracteres Ieglbles e indelebles. El nombre del mes puede abreviarse, en su caso.

5.13.2’ El lote y la fecha de caducidad deberan figurar en forma independiente en envase

primario y secundario.

5.14 Datos del Fabricante.
5.14.1 En todos lo casos se debera expresar claramente la informacion sobre el fabricante
y, en su caso, la del comercializador del producto cuando se trate de lineas de

comercializacion exclusivas.

514.2 Las modalidades para la expresién de las condiciones de fabricacion y

comercializacion deberan ser:
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ante sea el titular del registro sanitario se debera expresar:

ibuido S'eganteyl ca"éb, por:

' 5.14.2.5,Ci;éndo_ un medipémento sea fabricado bajo un convenio, se pueden incluir las

leyendas: "Bajo licencia ‘d‘e;'A"ro’ "Segtin férmula de®.

5.14.2.6 No s‘é'pefmitiré.el uso de simbolos o logotipos que induzcan a confusion del

consumidor.
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o 51427 Los Iaboratonos fabrlcantes podrén expresar sus simbolos o logotipos, en

cualquner érea del envase pnma' § secundarlo o ambos siempre que no interfieran con la

dlstrlbuldor, ercializador o tltular de la marca de comercializacién, podra expresarse en

cualquler érea’del envase primario y secundano salvo en la superficie principal de

514210 Cuando se trate de medicamentos fabricados para una linea de

comercnallzacuén excluslva deberan incluir en el envase secundario la expresion “para venta

exclusnva en :

. 5‘.‘15 Contenido.
S Se debera expresar la descripcion del producto e indicar el nimero de unidades, volumen

o peso.

5.15.1 En presentaciones para tratamientos prolongados de enfermedades crénico-

degenerativas, se debera incluir la leyenda: “prohibida la venta fraccionada del producto”.
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1" 5.16 Precic maximo al publico 7 ‘

v El envase que ﬁsUmchio’i:dé'!;eré: l’l'eva:",'iafrleye'hda: “precio maximo al
‘,‘,pab‘lico" 'se!giuidd'd'el importe que corresponda "“‘c‘évractéfes legibles e‘lnd:elebles.
Los envasesfség

siguientes textos como minimo

'5.17.4 Concentracién.
: 5,17.5' bescrlvpclén del contenido.
5.17.6 Férmula, podra aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibicién,

5.18 La demas informacidén que se detalla en los apartados § y 6 de esta Norma se

o aebe'ré distribuir en el resto del envase.

--'8.19-En el caso de que sélo exista el envase primario, toda la informacién se debera

-’ expresar en este ultimo.

5.20 Etiquetado para envases primarios pequefos.
En ampolleta y frasco ampula de volimenes hasta de 5 ml, o bien sobres de celopolial,
polifan, ‘aluminio, envase de burbuja, entre otros, el marbete debera incluir los siguientes

datos:
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[stréél‘éh (abreviada).

5.20.6 Reg.No._____SSA.
5207 Lote___.
 5.20.8Cad.___,

5.20.9 El etiquetado de los erivaéésj'péqueﬁos con diluyente que forman parte de las

presentaciones para reconstituir débe'(é Vin‘clubir I‘os‘slgulentes datos:
5.20.9.1 Denominacion genér’it‘:aldel o Io;férrhacos.
5.20.9.2 Concentracion, en su cé‘so'.‘
5.20.9.3 Volumen.
5.20.94 Lote____.
5.209.5Cad._____.

-'5.20.9.6 En los medicamentos que se administran por via parenteral y son considerados
de alto riesgo por la Secretaria de Salud, se debe expresar la leyenda: "Medicamento de alto
riesgo”, tanto en el envase primario, como en el secundario.

5.20.9.6.1 Para ampolleta o frasco ampula incoloro los textos deberan ser en color rojo.
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‘5.207.'9.‘6”2 Para olleta o frasco amptila & bar los textos deberan expresarse en color

5.20.9.6.3.3 Cbncéﬁtrécigbn. en'sucaso,

5.209.6.34Lote__ .

5.20.9.6.3.5 Volumen. .

5.20.10 Las ampolletas de vidrio que contengan agua inyectable cuyos textos sean
grabados deberan llevar una banda en el cuello de la misma en color azul y los textos en el

mismo color.

5.20.11 En el caso de ampolletas de plastico etiquetadas que contengan agua inyectable
se debera incluir una banda de color azul en la etiqueta y los textos en el mismo color, con

excepcion de aquellas grabadas por moldeo.

5.20.12 Las ampolletas con agua inyectable que cuenten con registro por separado,
ademas de lo sefialado en los numerales 5.20.10, y 5.20.11, deberan expresar la clave del

registro asignado y Caducidad, en su caso.

5.21 En el caso de jeringa prellenada empacada en envase de burbuja individual, puede
no incluirse en la jeringa el nimero de lote y la fecha de caducidad, los cuales se deberan
expresar en el envase de burbuja correspondiente.

180



APENDICE

Herndndez Medhm Rafael S

R -1 22 La lnformacién ; cnonal debera tener cuando menos, lo siguiente:

e - : Nombre y denominacion distintlva

"NVL‘jr"n_e'.rp de registro'ante Ia Secretaria de Salud.

ol 'ervéf:lén y almacenaje.
__SSA.

| titular del registro y del distribuidor.
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°5. 24 Cuando la informaclén oma édémés del espafiol, ésta podra

ser hasta del mlsmo t<mano y proporcionalldad tlp gréf ca y debera corresponder al texto en

el ldloma espanol

: : 5.25 En nihgl’m caso, se podra so“brgaétiq etar la informacion original sin autorizacién de la
sSA. '
6. Leyendas

De acuerdo con la claéificléciéh contenida en’ el numeral 5.11.1, las leyendas para el

etiquetado de los medicamentos se incluiran confornﬁe a lo siguiente:

6. 1 Las ehquetas de los medicamentos clasificados’en las fracciones:- l IR Ill y IV deberén

mcluur la Informacién d

o,zv'.'Su uso prolongado aun a dosis

iere receta médica".

darios 0 ambos, en su caso, de todos los

-medicamentos’cuyo_farmaco o farmacos estén contraindicados durante el embarazo o en
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tiempos p'ar'glalers_“@:!e'fést incluir. la”silueta eh}érﬁl de una mujer embarazada

dentro d’é"unr |

por.dos lineas de color rojo y la leyenda que se refiera a los

-+ 6.2 Para las fracciones V y V.
624 /i\d'e‘m"é:s de contener la infoﬁ'_naéléh del apartado 5 de esta Norma, deberan incluirse
los siguientes rdbroé yl éllacidﬁéhos‘con ellos, cuando aplique:

S 6.2.1.1 Indlca;ﬁi;&n terapéutica.’

6.2.1.2‘:Dbs§ y p{g')d,é;‘de Ve'm?pleyo. Deberan expresarse las instrucciones precisas para la

n del medicamento, en su caso.

correcta administraci
6.2.1.3 Uso en el embarazo y lactancia.

6.2.1.4 Contraindicaciones. Expresar las situaciones concretas en las que no se debe

administrar el medicamento.

6.2.1.5 Precauciones y advertencias. Cuando aplique a cualquiera de los siguientes

rubros:
6.2.1.5.1 Uso pediatrico.
6.2.1.5.2 Reacciones secundarias.

6.2.1.5.3 Reacciones adversas,
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6.2.1.5.4 Patologia especifice

6.2.1.5.5 Interacciones medica sas y alimentarias.

6.2.1.6 Ingesta accidental y sobredosi
6.24.7 La"k‘l'eyénb n s,’rﬁblesti;'a"s g:dhsulte a s’u'r'nédic'p".»

“6 2 1 8 Se podran mclulr graﬂcos siempre y cuando coadyuven a la comprensién del uso

adecuado del medlcamento y no Impldan [¢] deterloren Ia Ieglb dad e importancia de las

leyendas, no |nduzcan a confusnén ni con cnterlos de calldad n| con allmentos y bebidas y no

se caricatuncen.

6.2.1.9 Se podra expresar el nimero telefénico de consulta para el consumidor con la

siguiente leyenda: “Para mayor informacion del producto comuniquese al teléfono: "

6.2.1.10 Podran incluirse frases publicitarias relacionadas con la o Ias indicaciones del
medicamento, previamente autorizadas por la SSA, de conformidad con las disposiciones

aplicables.

6.2.2 Las presentaciones con tratamientos individuales contenidos en cajas expendedoras
para venta al publico podran contar con envase secundario, inserto u otra modalidad que
contenga la informacién indicada en el numeral 6.2.1. Cuando sélo cuente con envase

primario esta informacidn debera estar en dicho envase.

6.2.2.1 La caja expendedora que contiene tratamientos individuales de medicamentos
clasificados en las fracciones V y VI del numeral 5.11.1 de esta Norma, deberan cumplir con
el apartado 5.22 de esta Norma. Ademas podran llevar lo sefalado en el numeral 6.2 de esta

Norma.
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""'6;24‘.2.2 Todos I6§:_té)'(tbis" mencionados deberan ser legibles.

63 Muestras médlcas EI etiquetado de los productos que sean conslderados como'

muestra médicas’ debe de contener todos los datos y leyendas del producto de venta

: adlclo ne iel e expresnén "Muestra médica no negoclable" o blen "Ongmal de

bsequlo prohibida su venta en su caso.

Instructivo

7.1 Los medicamentos deberan llevar instructivo cua'n:dd:

7.1.1 Se requieran instrucciones sobre su apllcaciéfl.Vmodo de empleo o manipulaciones

- necesarias para

\ p‘rerséhtarse en la etiqueta, por ejemplo, en

'sé'presentan en envases separados, entre

2T 1 2 Deban expresarse advertencias o precauclones sobre el empleo y tiempo de uso del

producto

“7.2 En:el ,caso';‘_de‘; vacunas, hemoderivados, formulas para alimentacion enteral
" especializada, alimentacion parenteral, oncolégicos y medicamentos biotecnolégicos y otros
de uso hospitalario que lo requieran, los instructivos deberan expresar, entre otros, la

posologla e indicaciones terapéuticas.

7.3 En el caso de los medicamentos clasificados en las fracciones V y VI del numeral
~ 5,11.1 de esta Norma, podra incluirse la informacion dirigida a orientar sobre el uso correcto

del rhedicamento.

La Informacién contenida deberd cumplir con lo que al respecto establezcan las
disposiciones correspondientes,
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8. Etiquetado de los medicamentos del cuadro basico y catalogo de medicamentos

del sector salud

8.1 Las etiquetas de los envases secundarios o primarios de estos medicamentos
deberan cumplir con lo publicado en el Diario Oficial de la Federacion por el Consejo de
Salubridad General-Comision Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos para la Salud

relativo al Cuadrb_ Bésico y Catélogo de Medicamentos. -

d ame‘ntovés"de empleo delicado” en lugar de “Su

‘82 Cuando' sé trate de P duc Ian con los requisitos y especificaciones de

"Ia leglsIaclén apllcable para me camen 0s genérlcos intercambiables y cuenten con el
_registro correspondiente, tamblén podrén xnclulr en la etiqueta del envase primario y del

envase secundario el simbolo en los términos del numeral 9 de esta Norma.
9. Etiquetado de medicamentos genéricos intercambiables

9.1 El etiquetado de los medicamentos genéricos intercambiables debera contener, con
excepcion de la denominacion distintiva, toda la informacion contenida en el numeral 5 de

esta Norma, asi como el simbolo [G T

9.2 El etiquetado de los medicamentos genéricos intercambiables debera contener en la
superficie principal de exhibicion de los envases primario y secundario y, en su caso, en el

adicional lo siguiente:

9.2.1 La denominacién genérica.
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9 2,2 El slmbolo - que se expresaré en un lugar preferente de la superf cie principal

de exhlblclén de cada envase. de manera notoria, de color constrastante y perfectamente

legible. . .

roductos que se comercialicen

tipos-que por su fonética o grafismo

induzcan confusién con el del simbolo

10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas

Esta Norma no es equivalente a nihguna‘norma internacional, ni mexicana.

11. Bibliografia

11.1 Ley General de Salud. 1984 y suél'reformas y adiciones.

11.2 Reglamento de Insumos para la Salud. 1988.

11.3 NMX-Z-55, Metrologla, vocabulario de términos fundamentales y generales.
11.4 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus adenda, Ultima edicion.
11.5 Catalogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables y sus actualizaciones.

11.6 Code of Federal Regulation. Titulo 21, parte 201, U.S.A.

12. Observancia de la Norma
La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de

Salud, excepto el apartado 5.16 que corresponde a la Procuraduria Federal del Consumidor.
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mento Sanitario, Javier Castellanos Coutifo.- Rubrica.

PE‘NDICE NORMATIVO “A”

ituido por dos elementos: las iniciales Gl y el recuadro que forma su |

" Contorno.‘de 2

A puntos.

3 Factor x

. vyiLos‘colores permitidos

’.yison: azul, amarillo y rojo
El factor x representa el area de
restriccién que debe respetarse
por los cuatro lados del simbolo

Gl

La fuente tipografica usada es Times New Roman.
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GLOSARIO

Acreditacion: el acto por el cual una entidad de acreditaciéon reconqée iéfcdmpe't‘enciiar_
técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de IosJaborétqrids’dve”p'rvueba.‘de

los laboratorios de calibraciéon y de las unidades de verr‘iAficaciéh"pva'ra‘ la evaluacién de la

conformidad.

Certificacion: procedimiento por el cual Se‘:'as'ééura.que un:prodt]cto. proceso, sistema o

servicio se ajusta a las normas o liheavm,‘le‘ s 0 recomendaciones de organismos dedicados

> \liza" o disfruta como destinatario

final bienes, productos o servicios quien ‘adquiera, almacene, utilice o
consuma bienes o servicios - con e e”:integrarlos -en procesos de produccion,

transformacién, comercializacién o prestacién de servicios a terceros.

Dependencia gubernamental:. la‘instancia :u ’oficina- ptblica subordinada a alguna

Secretaria, y perteneciente a la Adnfiinis‘tracién‘Piiblida Federal.

Estado de la técnica: estado de desarrollo de la capacidad técnica en un momento dado, en
lo que se refiere a un producto; proceso o servicio, basada en los descubrimientos

consolidados de la ciencia, la tecnologia y la experiencia.

Etiqueta: al marbete, rétulo, marca o imagen grafica que se haya escrito, impreso, estarcido,
marcado, marcado en relieve 0’ n-hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier

material susceptible de contener el insumo incluyendo el envase mismo
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~ Guia: Descripcién de “un“conjtinto de acciones sucesivas que encausan o dirigen para el

logro de un fin determinado. .- -

Persona acreditada: organismos de ceriiﬁcadién.' Iabératbribs de prueba, laboratorios de
calibracion y unidades de verificaciéon reconocidos "’por una entidad de acreditacién para la

evaluacién de la conformidad

Organismos Nacionales de Normalizacién: las personas morales que tengan por objeto

elaborar normas mexicanas.

Proveedor: la persona fisica o moral que habitual o periddicamente ofrece, distribuye,

vende, arrienda o concede el uso o disfrute de bienes, productos y servicios. .

Tercero . autol iz_ado:' "f persona autorizada por la Secretaria para emitir dictdmenes
respecto”de’ 'cUm'plifhiéntd de reqUisitos establecidos por la propia Secretaria o en las
Normas correspondlentes o para reahzar estudlos para efectos de tramites o autorizaciones

sanltanas

Verifi cacl6n° Ia constatacuén ocular o comprobaclén mediante muestreo, medicién, ruebas

de laboratorio, o examen de documentos’ que se realuzan para evaluar la’ conformidad en un

momento determmado -
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