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RESUMEN 

En el presente trabajo se propone una Gula para la elaboración de normas oficiales 

mexicanas· en íriateriá de Insumos para la salud, la cual es necesaria debido a que_ en la 

actualidad existe Üna 'serie de disposiciones legales y documentos técnicos, que abordan 

parcialmente' el )roceso ci'enormalización, pero en algunos casos la Información que 

co~tienen es ~~~i~'IJ~F;~J~\~11~ es Importante contar con un documento que explique las 
'';~ 

aci::iones c~nd~~ta;·~ segúir en el proceso para elaborar normas. 
,.-~~' ... :'. :, · .. "ifJ·:' 

'·para::aplicar' Ja gula es necesario dar seguimiento a Ja realización de una norma; 

-comor~I ~-/e>m-~dio de tiempo empleado desde que el tema es propuesto en el Programa 

Nacl~~~;I d~ NClrmalización hasta que la norma definitiva se publica en el Diario Oficial de Ja 
·5,,, ; 

Fede;a~lón es de dos años, si se hubiera aplicado la gula a un tema nuevo a normar, para el 
:·:,. '.:' '. 

m~ment_o en que se publicara como norma definitiva en el Diario Oficial de Ja Federación, la 

- - _gula quizá ya hubiera requerido algunas adecuaciones (aún siendo muy general), debido a 

que el sistema nacional de normalización va evolucionando constantemente. Por lo anterior, 

se consideró como alternativa hacer un estudio retrospectivo de una norma ya expedida, 

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

La norma utilizada como caso práctico para aplicar la gula es la NOM-072-SSA1-

1993, Etiquetado de medicamentos, la cual se eligió por considerarse como una de las 

disposiciones oficiales más Importantes en la Regulación Sanitaria, en la que se destaca la 

participación del Qulmico Farmacéutico Biólogo como integrante del grupo de trabajo que la 

elaboró, y porque el proceso de integración y expedición 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 comprensión del tema. 
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La prirr,ier~-parte d; este ti¡;¡bajo J~ constit~yeel fÜndamento d~ las normas, en él se 

expfiéa·~¡~ ¡fnpórt-anéíS··d¡; 1á-~~~·orma1·iZác16'1~· ·s~.· cie~~·rrOi1~· hiStó·i1Co y ia descripción del sistema 

• nacional d~ n~~~;~áció~,-~o~:~,{á~f(l~~~ q~~ J~>~e lo ¿~neraJ a Jo particular, de modo que 
• ";'. '../,"-;;;,,: ;¡J:.·~· :";,.;~!' •• •. -:,._ > ,"•e',;:: •• ,\ 

se permitadist1n'guir"Ja 1 n¿rmalizaciÓn en los i~sumos para la salud. Esta primera parte 

perm\;e. ~J · ad~~s{~i i~~ ;%;~ci~Í~i~~t~~ bá~lcos de la normalización, necesarios para la 
• v"; .> ;,;':::: ~~~,::::"•"- ,,,-.'¡~>• ;, ;~:::~::·· '.':,';-_- ~.', 

. comprerisióncÍé la gura':;. ~f·_: 
'""'·· . '.·?~. ~~~;~' .. --~·Y·«·· .:.:·~: 

· : E~'ia ~~-gunct~'p~rt~· s~' pre~e~ta Ja gura, en Ja cual se describen las actividades que 
.. ·. '.'--!-".. ' ',·'.;·,-"'1>~·. 

se. llevah 'a .C:ab,o d~rar:i~e ~I pr~céso para la elaboración de normas oficiales mexicanas en 

matedá de 1risÜrrl~~JJ1~~ ra'~¡¡¡~~- ¡:>ara un mejor manejo, la gura se divide de acuerdo a las 

eÍapas que d6~tó;r~~~·~~l 'pr6cedimiento normativo; además se indica el procedimiento de 
•. • • • • . . o ,. . • ;·. '•;,-; ·.; r; >; , .": "., . ·. :·_ ·. ' -.- ~. . \, ' • 

revisión de las normas oficiales mexicanas. 
;_,,,,, :·<~;· ... 
-,,-;¡:.; ·~1 · ·t<:.:~·~ ,"'_ 

: La tercera·parte:de este trabajo es un caso práctico, en el cual se aplica Ja guia 
• \><" •\' ' :::·;-:;: 

propuésta a·I~ 'nórma\de eÍic¡IJetado de medicamentos. Esta parte permite al lector 
- -- - . -· --~ >'" ~-· ~ - ·' · ... ·-. .. ' ., 

cÓmprenderlaevólüción defacÍuál sistema de normalización, asi como los aspectos criticas 
_:·:,' ·~- './'.-.-:" ._·-·'· 

propios de 1.a norma. 
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INTRODUCCIÓN 

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

comercio mundial y el auge que ha adquirido el concepto de la calidad. En materla de los 

lnsumosparaia ~aludpermite elevar el nivel de vida de la sociedad al favorecer I~ salud y al 

contribuir ~o~ Ía pr¿tecclón ·del medio· ambiente, ~onvirtléndose en' lln 1ritin.iinent~ regulatorio 
i;:: >e•-- ';;.,--, •'•, 

básico ciúé peÍ'rnlte asegú'rári a la i población mexicana el uso de insumos de calidad y 
·.... . -,,"'/;,~{:·_',)'.:: <.:·_,~· . ·-,· ·:-~~,~'. ·~:5.'~· l{''.\·::~r·~j~.: . :;\.:}«~~:, ::~::~f;'( ..... , 

seguridad com~robad~s! pues no está p~r demás recordar que la mayorla de las personas 

::"~~:foT¿$'~:i~f ;~~:~.::~~:,:;::,::::::::,~::b::::::. 
material de,cG~~~ió'n o'~u1fJt~¡¿{~¡'~~ ,algunos casos el uso o dependencia a estos insumos 

'--..:~ \~·«f. ·.· ·"~·: <;- .• ':.1 ~·.. ' 

es frec'u~~te:? ';'; (''' 'i ; 

'S~~r~~~·~ ·.~¿~so':' .sé. han suscitado a través de la historia respecto a lo 

contraprocí~~e~te que resulta el empleo de insumos para la salud que presentan defectos de 
' . . . 

. muy diversos::tlpo·s; pu~s lejos de prevenir, preservar o contribuir a la recuperación de la 

salud, puede ocasionar en los casos más extremos hasta la muerte. De ahl que en las 

normas oficiales mexicanas se establecen las especificaciones mlnimas que deben cumplir 

los productos que se comercializan en el pals, o procesos o servicios implementados en el 

territorio nacional. Esta es una labor integral que requiere la colaboración de los diversos 

sectores Involucrados, y que va del sector público al privado, incluyendo cámaras y 

asociaciones. · 

' ,:.' 

·L·a ·pa~iclpélción'~.~,la, industria y los sectores involucrados en el proceso de los 

ins~mo~ ~~r~ Í~· ~al~d··~s ·;~ndamental, pues son sus productos los que se norman. Su 

colaboraciór:l en la .elabÓr~ció~ de las normas les otorga la ventaja de que se benefician ellas 
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mlsmas'a(c<ln~egÜirundocumento ofi~lal que evalúe la calidad. de sus productos, y una vez 

que cumplan cori las.éspecificaclones requeridas por la norma, sus Insumos adquieren un 

. status de. productos cié ·calidad y seguridad comprobadas, confiriéndoles ventaja en el 
.' "i:•; i·,···.:o .. - - ,,_ .. \.O: ;'.;">·-

. ~~l"c~d~ ~ac1!ln~r'e lnterriacionai. ; , ; · , •······ •. ·· • ·, <;¡: : . :<? · · .. 
-.. -;~;;,~ :.~1;~ :;·;.e :;/''/ ~~!~\' ;;,~·i ·. - .. :,"~-~:··_: :·:'.~jd ·.'.-.. :;· '<?.':.'-: ·:··-~ ·"<: '.~· ~ :; ;'.:~·,:.:.\{: .é' , 

•.· .. ·• .· P~ro. t~·,p~rticf;aciÓn de~'1a'.Ind¿stria'.s~··ve'r~d~cida cl~.bldo'a1'des¿onoclmiento del 

• =~:':~::~:i~J~~:~:!:.21:~1~f .~:~&i~;~:m::,:::::: 
. _-~" ·: .... _'.·_.h_;: · .. ;,· · ;t,_>·:_«:.:i:~.,·-;L~-t~;.r·-¡/-~ .... ~~-;-:,1~.-'.·:; ~-., . ._ . ::·>.. _._ .. -. ., · . 

debido a que la naturale:i:a'de,dlcha información es sUsceptible.de Interpretaciones erróneas. 
'.' :':'·.~-~-- ·:.~~:-;~-- •,{ .:::::;- .. ·¡·:::(i':-:. '-~>;: - :::-~·/·<· (/.-.-~' ----~ ,,--. ·-

. >''~-. ,,~---~,'--·,~r:~t· .. :A~;~/.·/:i~t'.::}0,·1~.,>.~··[- -_ .. ,_ _J • __ 

Por .. lo • anterior,•: es '1 necesario . contar. ·con un documento. que Integre toda esa · 
·_..·· ... : :( :\i; ~~ ,;?·:_-'.~-:.·i-~."·'~:::'_·;1:/.0f~\;~~'/,;_;?¿~~-:.:~<~: :_ </-"~ ' . . . - ' . ,·. . . ; ~- . : 

Información dls.persa alusiva a la normalización, que permita definir de.manera más completa . 
'C.~:>;_, •'¡/:,{;';;· :;;"i;;:: •::·:,..:::.·-::· . . 1' • 

las activldades'riorrrialivas::, .: · .. ; 

En el 'J,ies~~te trab~)o se propone una guia que se pretende sirva ~e apoyo para 

realizar las ~iti~i~~d~s de normalización, y se incluye un caso práctico, en el que ~~ apli~a la 

gula; 

La norma que ejemplifica la aplicación de la gula es la NOM-072-SSA1-1993, 

Etiquetado de medicamentos; con. 1.a cual ·se espera que el dispensador o expendedor de 

medicamentos, a través de Íos'-texto~ que contiene la etiqueta e instructivo, cuente con la 
. ., . ·;:; ~\ 

información necesaria de cárácta·r sanitario y comercial que identifica a cada medicamento o 

grupo de medicamentos d~ ~~tll:'í{p'g"\icon el objeto de establecer con precisión su correcta 

identificación en el mercado, para s~,:~enta y suministro, asl 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 más objetiva de la información que contienen las 

etiquetas de dichos insumos. Con ello se evitarán riesgos en la salud de la población al 
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disminuir la posibilidad de la automedicación incitada por frases publicitarias tendenciosas o 

· subjetivas, y se disminuye el riesgo de afecciones por la inadecuada administración o uso de 
' ,, >· ' 

.los medicamentos, ya que la norma contempla Indicaciones terapéuticas, precautorias y de 

advertencia. 

5 
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l. ANTECEDENTES 

1. LOS ENFOQUES DE LA NORMA. 

La palabra norma proviene del latín y significa regla, escuadra'. sin embargo el 

término norma tiene distintas acepciones de acuerdo al contexto en que se cite, ya Daniel 

Mendom;:a 1 y Wright2 han considerado siete enfoques, que a continuación se Indican: 

Norma definitoria o regla: que determina los lineamientos o principios que habrán de 

seguirse en determinado proceso. 

Norma técnica o gula: que indica un medio para alcanzar un fin determinado. 

Norma regulativa, jurídica o prescripción: que tiene su origen en la voluntad de la 

autoridad y esta dirigida a algún agente con la finalidad de hacer que se conduzca de 

manera determinada, en cuyo incumplimiento puede haber una sanción o castigo, 

Norma ideal o modelo: que hace referencia al establecimiento de ejemplares 

arquetlpicos dignos de seguir. 

Norma consuetudinaria o patrón: 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 teológico, lo teleológico o lo deontológico. 

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. 

6 
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Se puede considerar qÚe ia normaiiziciÓn lmpfica el establecimiento de lineamientos 
"-.. - :·.:: ,·:._;,.:-

que se utilizan de. manera· repetida; para lograr una optimización de orden en un contexto 

dad(); y que se. 6bti~ne~ ~ tra~~~ d~ la unificación de criterios", de manera tal que si 

. deseamos aplicar:· este·· concepto a un entorno técnico, podriamos considerar a la 
, .... ""', ;· ',- ·. 

normalización có;nó· "el conjuntO de actividades que tiene como objeto definir distintas clases 

de ~rod~ctos,Jra'¿é~'os y servicios, asr como métodos propios para satisfacerlos".4 

' ,' . ~ .- : ¡ 

Podemos. considerar a la normalización de acuerdo a su naturaleza en real y oficial. 

La normalización real surge . como una necesidad de la práctica social y bien podría 

considerarse "natural" al desarrollo de las sociedades, y a diferencia de la normalización 

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

reconocida. A la normali¡atl·ó~r~~I se atribuye la aparición de la escritura, las unidades de 
,· ·.-¡- ._ ... ", .. 
· ·:·r.c.·.,,.-: 

peso, medida, monetarias ~y los sistemas cronológicos, de siembra y las reglas de 

convivencia social. Cabe señalar que muchas de estas unidades, sistemas y reglas 

posteriormente, y debido al uso público de ellos se oficializaron. 5 

2. HISTORIA DE LA NORMALIZACIÓN. 

2.1. Síntesis de la normalízación universal. 

La normalización es una actividad inherente a las sociedades, por ello su historia esta 

estrechamente vinculada con la evolución 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 

actuación a seguir en esta materia.4 

7 
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·En los anales'de la histcii'i¡¡(füvoque ser necesario éstablecerun mismo patrón de 
•..• -· , - .-~;e ,. -: ~" :-, .. ,., .• _.,- _ ... _ - •' - ' - - - - .. - .. . . 

sfmbol~s que permitl~r~Wia'~ór;.;~~i¡;;(:íón'~nti~los individ~os, ya sea en el lenguaje oral y 

escrito, y para,;¡¡¡· convi~e~~i~ ~n'!;~ ~JÍor ~~,~i~~on 'é~~abiecérse. reglas, de otro modo los 
--,--, ';,~::, :-~~:::-:· - - ~. >: ... ''.'-:.,.·. , .. ,;;~:· ~;'..~_,;·:-: .. . \,:<··; '°.,; 

primeros' grupos .hÚmanos no hubÍerá'n's'otíréviÍlido.' Es así corno se ha supuesto el primer 
· -_. · · :':'. '·:- '· . .-.~ · --·_Y:·. -.'(~ -'~:·:_ ,: .. _;. ;-~_:,~;:~)·'.·'.-::?<~::~ ·::.;~-·~~::'.:'·?<~·· ~-:{L}·~y~:'.~"-~,;;; :-:-:: .. ' .' .'. 
anteé:ed~nte cié la no

1

r~aíii~~ió~: 'sürsEícO'rri'o'üná necesidad de la práctica socfal. 5 

·~ . ; ';:h'.'.;~:·::.:; ;.::.~_,.,. i.~~-t'.~.' '<;~-·.· 
_, .:'.\:'_·,; .. <')'::''/ ·:~ . .-;;; ":->··· :~'.~\~.~ "'-': .. _> •• /~~{: 

Las 'primérasU1orl11as< técnré:a's:oficiarés, de las que se tiene conocimiento, se 
- .. ) . ·-e·<>.,._ .. ;.~ .... ..:_,;'_;: •'"'>".·O;·.'.·(.;-,::~ ,_:.·_:.;:,:<'-,-"·~~ 

desarrollan. en .• el sisierna .•. escíavista 
1~b~1 ii 1objeto . de establecer las especificaciones para 

armas en el lrnp~;i~ ~ci~~~;'.c16~\~~::~~~1\Í~lcl de que el equipo bélico dañado pudiera ser 
. ' -·, ., . ' . ' -~ . ,,. - "'\ -, . _,, .... ,. •' , .. 

•· int~rcalllbiad~'e~iCi~~'.~1J~¡i~¡j~/¡ci:'~f;~~;~cJrrfó en Grecia y Egipto, en esta última nación, 
·;e '~ ,_<;;-;:.;-. e • '::"' 

por ej~~plo, '~xi~tia G~~·';~oi~~' ~~~'i~cJÍcaba l~s especificaciones de las catapultas. Otras 
• --~ ' .- . .- ' .. ,; .. ·«.« > •• " ' • ;,·!·,~·-'. ,_, . . 

., . ." ,':,- ¡ " { ·~ :--., 

: áreas· en.las c¡ue se i,rrípfel'Tlentó tel]'lpranarnente la normalización fueron en la arquitectura e 

lngenierÍa; p~re'j~rn~io;t1~~:g~P~~ificaciones de los ladrillos para las construcciones de 
•' ;i' ""- ' ·:~': \ ~ 

Egipt~ fuerón ~Úy e~tri~i~sen'~ú~'dirnensiones, con lo cual se garantizó la conservación de 

la forma re~ular 'de su~: pl;á;,,ldes. Indicios semejantes se deducen de la arquitectura 
.". ;'---.. -· -:: -· ;• . , 

desarrollad~ en fas c~nstr~é:c1Cines de Babilonia, Grecia, Roma y en las mesoamericanas.• 
. . --<~-~.-::_:_;:(' . . . - :, .:__ .,: 1 

En el sistema feud~I se fortaleció fa normalización por. éfauge de los gremios que 
. - . '" . 

tenían fa fin~lidad de hacer.frente a fa opresión y Ja explotación; por ejemplo, los artesanos 
. i. ..~ " 

vieron eri la unión gre;¡;i~Í Ún medio de apoyo mutuo que fes permitió fortalecerse y que les 

garantizó el derecho exclusivo de ejercer su oficio, de este modo procuraron que ningún 

maestro fuera superior a otro, y para lograrlo tuvieron que establecer estatutos que 

regulaban el núniero de aprendices, duración de las jornadas de trabajo, asi como normas 

para especificar. los procedimientos de elaboración, las materias primas, los productos 

terminados y los precios. En esta época también se fortaleció la normalización respecto a la 

industria bélica, y debido al desarrollo de las relaciones comerciales y económicas se 

desarrollaron también las normas para la construcción de navios, sobre todo en Venecia en 
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la época del Renacimiento~ En los siglos XV y XVI debido al florecimiento de las ciencias y 
,-- ,,_ . _- ' -

las artes, se consolidó el desarrollo de.la arquitectura confirmando, la utilidad de la unificación 

de especificaciones y procedi~ient~s.}.ª.· p" ;e · ' · :·.- - "- ".: 

Duraoto •I "''~' :-""~''~ .. ~i~~J l~,"ii~~[~;, ~~•m•, oo" •I '"'91ml•"W 

::,:.::: ::::::·.:;~3i~Í~~~j!~~~ttt7~:: ~· ,~::::; ::: 
forros de los paños, las recetasJarmacéuticas,'ias fórmulas para porcelanas, barnices, etc., 

lo cual contribuyó á; la r~~1ciArfí;~bíc)~·~~,:,!1~· p~~~ucción, y por lo tanto al aumento de las 
, : .... , : .. : :\/ ~~~f-~~-'./:~~{:v~.~?){~i :>--~ ·~·:-.)00;1~r:::ü,? .. :;;\~:: 3. ::.~-, ":· · ___ -. , 

ganancias de los, empresari~s:\ El ; ca~italism~ 'evolucionó ·de la libre competencia a los 

r:~~·~. t~~i~.~1~~:.·,.:~!T~}'~~~~!~:::: ·,, OO<m•l .. oló" P•ra ~"""~' "" 

. ",. " .--j . . ' . •' ·.; ~ 

', ~.12~~~~¡.á~i ~fgfo1~l~,,"i~{~:~6:~~compañado de grandes avances técnicos y del 

· desa~rcilló'. Iridustriai"a~r 'i::o~o', de la concentración de la producción. Debido a dicho 
. : . --·. -~ -~:-,", . ·;..·- •:;- -;.-... '-~~:~~~--,~:l<;~;~--,.· ~"f.:.~~1->f-~, 
, desarroU~ los ~aises industri~les modernos emprenden la estructuración de la normalización 

·~-~~·,6~·~¡{~~J.e~{f~ .%~~~ri~'. 'de los casos termina en la creación de organizaciones de 

'~o-rni~'liza¿l~;~:-tEf~~sii''rí1ái"1emprano de la conformación de éstas se presenta en 1901 al 
'":~-~_('.·: ;-\:}:/ )f~~:~','.~~~~'.\:.::;~~-':};;";: ~ ~.; -:;1::; .:- ~ -
; crearse la lnstituclóf1 Británica para la Normalización (BSI), sin embargo el apogeo se hace 
. ·::, '>;· .,>,j :": ::.,~-},·~'-'./-~·-: 

:'evidénte'enfre:1919'y 1928 al crearse organizaciones de este tipo en Australia, Austria, 

Bélgica, Canadá, Checoslovaquia, Dinamarca, Finlandia, Hungrla, Italia, Japón, Noruega, 

Polonia,· Rumania y Suecia. En el ámbito internacional se hace presente con la Comisión 

Electrónica Internacional (IEC) en 1906. En 1926 se crea la Federación Internacional de 

Asociaciones Nacionales de Normalización (ISA), impulsada por las necesidades generadas 

a partir del intercambio internacional de mercancfas de todo tipo que se desarrollaba cada 

vez en mayor proporción; tal federación fue disuelta en 1942 por el estallido de la Segunda 

Guerra Mundial. En 1943 se creó el Comité de Coordinación de Normas de las Naciones 

9 
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Unidas (UNSCC); Y en '.1946-se' congregaron las representaciones de 25 paises para fa 

conformación de la oiganlza~IÓn Íntern~ci<inal para la Normalización {ISO). 5 

i~as;a\_."1998/d~· acúerdo a Eistadfstlcas de la Comisión Panamericana de Normas 

. :Técnlc~'s _(CÓPANT), ·.había· 8 paf ses industrializados y 83 en vías de desarrollo, que 
::.-<.>::·. ;.:·:.~ 

contaban ;<in una estructura: nacloriaf de_ normalización. Es interesante resaltar que los 
,',·'/.';·:;;. 

paises desarrollados .. han optad~ po(coriform'ar ·, organÍsmos. de normalización privados, 

.· ': mieniras 'qúe eri los paf ses. en vfas'.de de~arrÓllo són' gubernamentales, 
'···:·'.':-"<./,:};::-.'·. -:,,:.,· ... " - ! 

"~- • , ••• < • • -~>-· .. : :}"_/-:·:."·'.~-' :. :--."<,.' 
- . :~-¡-, r:~~~,~~;-~~:\'.".~~-:.--:~·;:-t .. }~;- .,_. >\',:·: 

·- -... · ··:,:··~;( ;;¡_ :·r,: ·,,7~~ · "' ,::;;.(.{_:' · 

ORGANIZACIÓN NACIONAL DE 'i GUBÉRNAMENTAri' <PRIVADO 
NORMALIZACIÓN< ··::"\\':~;·'" /< ,. º.··· ·'\:."~ (_:··· 

lo que se puede 

MIXTO 

Tabla 1. Situación de Organizaciones Nacionales de NormaÚ~aclón hásta 1998. 

· 2.2. La normalización en México. 

2.2.1. La estructura del sistema normativo nacfonal. 

La actividad normallzadora ha estado en estrecha vinculación con metrología, y es 

precisamente en ella donde tiene el primer antecedente en México. En 1857 se fundó la 

Dirección General de Pesas y Medidas, cuya función básica consistía en regular y fomentar 

el sistema métrico decimal adoptado en el país en ese mismo año.9 

Durante la Segunda Guerra Mundial los países industrializados centran su atención 

en el conflicto bélico, disminuyendo sus exportaciones a los países en desarrollo, situación 

10 
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que fuecaprovechada
0

po,rel industrial ine'xicano al apoderarse de un mercado cautivo que le 

permitió vender, Incluso, produ~t~s-de ¡;,uy baja calidad; este mercado se extendió no solo a 
;,,·. ·' . i;.',f' :-'.~·;.-,_· ":'°__;' 

la cobertura : de'. Ja' demanda '/n'acional, sino-: a la de otros paises dependientes de la 
. ·: . _: .. ' -.. ~/ ·: ::,::_., .- .. .,;.',·.··>«·.:-'< ;:~~;:::';-.~)::~~·-.,~·t."r,<·.;~-~ ;;. ''.,_ ;~.-;/> . ' 

producción : de' las ' naciones_: en 7 conflicto. o Desafortunadamente los sectores industriales 

mexicanos'qu~ 6lJcie;6~ l:iaj6'~~i~~-~i~6~nstancias no consideraron que una vez finalizada la 

guerra enf~e~Í~ría'~'tJ~-~~lll'~~í:~~a más 'compleja pues de no estar preparados podrlan 
· ::·;~-.,··:.:::·'.::'.\~\/·:~.:-·, ,:_;; ·'r :;._:;{·)i\. X<:-fr~~</~·:,-·)::,::~·:=:-·; -. 

, quedar relegados~ de- los mercados 'a los que estaban concurriendo. Como consecuencia de 
• . •. ' <-' ' •• • -;-·,·. ·~.-~<. '.- .. - . . ~ • -- - ; . 

¡~ 'ant~riri;, ~~ g~-~~~óun clima de desconfianza y desprestigio de los productos hechos en 

Méxiéo; p6r' I~ qué' el gobierno de nuestro pais decide crear el primero de enero de 1943 la 

Dirección -General de Normas (DGN), adscrita a la entonces Secretaría de Economía 

Nacional, con la tarea específica de establecer una política apropiada en materia de 

normalización industrial.• 

Las funciones básicas de la nueva dirección consistían en crear contactos con el 

sector privado, con el fin de unificar los criterios para la elaboración de especificaciones de 

los productos indust~iaies, así como el dé fijar los patrones que garantizaran los requisitos 

exigidos por l_os',sectores de a¡;,plio'consumo nacional. De esta manera surgieron los 

priniéros proyectos de normas indús!Íiales. 

Previamente al establecimiento de la DGN, dentro de la misma Secretaría había 

funcionado una sección de normas, que actuó como auxiliar de la Comisión 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 pals, y a la conquista o recuperación del 

prestigio de los artfculos mexicanos aprovechando el periodo de postguerra, hizo necesario 

JI 
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que esta función se encomendara a 'un·~ orga~i~aciÓn con más amplias atribuciones, 

posibilidades y responsabiiidad. 10 

La DGN quedó integrada p~r el Dep~rtame~to de Medidas y el de Normalización; 
' . ·' ,- ". -.·' .- ·: .. ' .. ' . ' . 

este último inició op~raciones eri la ' mi~ma :fe.cha. en ·:qüe se fundó Ja dirección. Este 
~ . y·:~·· .•.•. ,.,;·~ .. <.,;'":; ,, . . _:·,,,- · ... ·.:_.: .. .-' ' ;'.~-- '· '.· ·-:·. 

departamento se E!nc~rgó de estudiar,'Cl1~é:ut1r,. formular /aprobar las normas que rigen la 
: :. ; _:.::·;·~:~· t.~;~:: .. :>;:;. ;·;:;,~:~.~?;_;AK-.-\:;~t~:::~-:;:-i~·~::·~j;~ .. ~·~,, <\/~~:~ .:\;~; ·; <,:.:. ~\ .·-\., 

calidad, el funciohamientO .y. eldengüaje técnico indüstrial a que debieran ajustarse los 
. • ¡; ,. " -" . .:.···~: ;J: ·"i(:,:' ;'' .·:''.,'+~ v; ~ ~,~:,:-.:.:. ;.·;:.; ;::·~~_::,>.\~t'.;'~:~.:,.:~_.''.' >",, -"-'-·:- .... : ; ·--

prOdUCtOS indÚstrlalés;ParÚn~~t~nerslJ·aCélón'acorde con la realidad de ambos sectores, 

sus actividades --~: ~~hlr ~e:;·~~tb~~~~:;;~qJi;l~rC,~ de trabajos de investigación científica, 

económica, social y de. la·s·;~i~~;¿~~~- c:'ci~!Íri~as de productores y consumidores. En igual 

forma se coordinó con orgal1ísínos nacionales e internacionales dedicados al estudio de 

problemas relativos a· norr~~:li~~~\f~~-y metrologla. 
' '<:~.-: ._/t'.:··".~t::~;·,-.. 

La primera. Jab~~- fue" sLperar el obstáculo que en aquella época representaba el 
'~l>~~-~- -..~·;!('!. ,<:;. 

desconocimiento del ;~signifléado ··de la normalización como instrumento de desarrollo 
,:_<: - - ~~ 

industrial, tanto. don;é!@:o _como internacional; y sus efectos favorables para el consumidor 

que adquiere p~6ciJ~¡6~~~;~·:riejor calidad y para el industrial que obtiene una trasferencia de 
>:-, .. · .. ~r:j , .-.;'./::~ .. "' 

tecnología que deófra manera le resultarla costosa y en ocasiones imposible de obtener. 
, .· ... ~:t~:-;:.·.s_~:~;/<<;<~:. ;'·-·-

En un -~ii111a poco, propicio dentro de la industria nacional, originado principalmente 

por el empirismo: con. que se manejaban las industrias, la ignorancia acerca de la 

n~rmalizacÍÓn,{los efectos de la Segunda Guerra Mundial y un desmedido afán de lucro de 
. ' -. -~· . 

aquellos. Industriales que hacian nula cualquier defensa del consumidor, se iniciaron los 
• -···"'!:,,-''. - ·- -

primero~ ~~t~~'ibs formales de normalización industrial de nuestro pais. Sin embargo, y a .· .. ,,,.\,-'"'•'"• 

·· pesar'd~ l~~::~~,~~Ílos existentes, el 15 de julio de 1943 se aprueba la primera norma oficial, 

relativa,~! dclcJ~;:~~lfúrico y dfas más tarde la de sosa cáustica. Con esto, dos de las materias 

primas más importante en la industria de transformación, ya que su consumo sirve como 

12 



/Jemández Medina Ra(Qel ANTECEDENTES 

Indice industriafde~un'pafs,·'quedan normalizadas en el curso del primer. año de vida de la 
~: . ~ 

DGN. El 11 de febrer~ de 1 S4B se 'publica en el DÍarlo Oficial de la Federación (DOF) la Ley .· 
.. -. ·'·. ,•: ::--/:---.!\._"·<; :.'.'-'_--~:::·-..,;-·.;--".· ... ~,,·~-: c;u-r:· <-.:> ·::·--,.-_ -.::- __ ,_-;-,.._ --~<->)·::;-::·-.:-:-·--~:('-:·;·_:;.e";.:';:::-·'-:;··_;,·_•_ 

de Normas Jndustrlal~.s/lacualdlo _rnayór,sustent~ legal .ª.'ª_dirección para la elaboración de 

?~l:J~i;t¡~~~iiC~~;~~~~:f''::m:::,t,,;fa::~:~@~rf Í~ ~¿ 
la in!egra~ióri·~~:¿;~'~lté~cle' Normas a fin de garantizar mayor ~ooperaclón entre Industriales 

:.:>,, ·>;~:-~: .. ';·~¡;;\·: 

y· técnicos· pará',1a'élaboraciÓn de normas y la debida vigilancia del cumplimiento· de las ya 

;stable6id~~. 'Para· tal ef~ctci se formuló el Reglamento para el Funcionamiento Interior de los 

c~~it,~s d~Normas y Formas de Integración.•· 10 

:}'E:¡ 14 de ociubre de 1946, al reunirse en Londres Jos representantes de los miembros 

é~~;;{J~ C~ordlnación de Normas de las Naciones Unidas (UNSCC), acordaron· 
.. ' .-·:/." .. ,,._"':.;.-_. '-', ·'""._:' 

integrar la Org~nizaciÓn Internacional para la Normalización (ISO), en consecuencia México 

e~:·mieriib~b; f~-~~~~'~iá~:~¿¡~·~;ganismo y, de 1948 a 1951, fue miembro del Consejo.•·•.'º 
:,,,-',- ;_.-;_'.·;>~::. .. ·· :>'<i~ -~; .. 

-:A. lnl~i~{fi~\1es9 la Secretarla de Economla habla terminado su transición a la 

· Pes~ a que poco a poco se consolidaba la conciencia de normalización en el pals, 
,_. '<~ - ·1·. . ; ' 

aún se teiilan.demasiadas inquietudes sobre la normalización. Esta actitud se repetía en 

~tfas Íia~i~rí~s'1a'tinoamericanas, lo que originó la conformación del Comité Panamericano de 

.El 7cie abr~de .1961 se publica Ja Ley Federal de Normas y de Pesas y Medidas, en 

1a"cual se'·~arcó~í'1princlpio de obligatoriedad para normas del sistema general de pesas y 

medidás, las industriales y de comercio, y las normas de carácter opcional. Hasta noviembre 

de 1968 se habían integrado 19 comités consultivos nacionales. 

13 
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Con el objeto de homogen~izar Ja' e~tructura de l~s normas: en" 1968 ya se contaba 

con una "Norma para la ~lab~r.;d161l\1~ riaririas". •· 1° • Y 
. ; __ . \. :<=. ~ .· -"_-~."~ '¡~-· - 'I~-',.' -';"".-;·-;.--··. ,:":;·~-.: ;_~-- " .. -

- ~z>,'.-¡,::,.:;::-:;~--.' .. :·'. 

En 1984 se fun'ctó ei Comlté;ciínsuíilvo Na~ional de Normalización en Materia de 
'",-·_,·, ,, ';;:;,;-;,- . 

Salubridad G~h~;~( Órg~no d~Íeglado que f~nciolló de 1004 a 1992; durante ese periodo 

aprobó 3S1 'normasi~crii~as. 'Hasta diciembre de 1008, 248 normas correspondlan a 
. ,·;:. ···".'. ,-· .... ·:'.:... . 

materi~I d~ cuiadiÓn, láb~ratorlos y equipo médico. 11
• 

12 . 
-;-¡- ' ~·--- .• . . ' •• 

La ·,:E!fo,rina más.profunda respecto a fa normalización nacional se presentó con la 

publicación d~Ja La'y Federal sobre Metrologla y Normalización (LFMN) el 1º de julio de 

1~92,·en;a,6C~l·su.gl~re m~dificaclones a la manera de emitir las normas y reglamentos de 
- ·-.' ":·."·"e:'-,_,,; ,J 

cai-ácte?.tédll1d~~ Pues d~ un sistema definido por 1a autoridad competente, es ciec1r. 1a 
. •'' .- .· --·. «>_(,;;,)·"·' •. ·,. 

Secretarla·' de ic"bmércio y Fomento lndústrial (SECOFI), se pasa a otro fundado en la 
- . .' . -.. , - . " ;~ <..- i. -- • J-:~ '· ':- . ' . • . l : ' . . : ,. : 

. forma6i~ll d~ cii,"ri~~ris6·:~· ~~ una amplia participación de la sociedad. Lo anterior debido al 

cumpli~ieiiia. ci~·'.~g5fü6~ illi~rnaciorÍales de libre comercio pactados por México. En esta 

ley se cbnteiripl~ii t~~~,:~J~ll~~s·'l"Úbro~?ia'inetrologla, las normas oficiales mexicanas y la 

normaliza~1Óll J'i;('J~t~~ia7·c:'6nl~s~~inc\~i'tir~senciales: transparencia, seguridad jurídica y la 
' , : '·'";:-:_ :\'-..~:~:,"/:_'~ --:.":; .:· . .- ___ ,.·_ ,. ·: ' .. 

. legalidad d~ 1ás'nórmas:~d3 ·· • -

La LF~~ tZ~~~jet~ a modificaciones el 24 de diciembre de 1996 y el 20 de mayo de .. ,. ;.:t. ,~1-. ·(, : 

1097; y el_1,,¡de··~~ero .de 1999 se publica en el DOF el Reglamento de la Ley Federal sobre 

Metrologla y Normalización (RLFMN).9 

. 2.2.2. La.normalización nacional en et contexto del nuevo orden mundial. 

Como resultado de las transacciones entre países desarrollados desde la segunda 

posguerra y del rápido proceso de la internacionalización de la producción se manifiesta el 

fenómeno de la globalización, teniendo como principales caracterlsticas la calda de las 
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barreras arancelaria~· e~tre estados nacional~s y la conformación de bloques comerciales 

region~l~s 0 para: el espa~I~ e~onómic~ con el find~ competí~ m.ás eficazmente, requiriendo de 

un nivelmuctió rriás alto de la re~'G!;~1en.~1~ie~ñaci6nai ~e la,~roducción, ·del intercambio y de 

la utilización de los recursos (naturales : y {de\ uná : consecuente mayor cooperación 

Internacional entre Estados, pu~b'i~; y~~~ga~i¡J~~;one.s ~iC:iaies, ·p~liticas y culturales. 14
• 15 

Uno de los bloques'cJZeft;~~ft~J;~~~rt~~tes lo integran Canadá, Estados Unidos 

y México, establecido a t~a~~5-"J~;·;f~:~a~~··deb~re.Comer~l~~eAmérica del Norte {TLCAN) 

y que entró en vigor en~~.9~l~~;~~~:~6~1t~i~.·~é~'¡~~~~~~nz6:su participación en la apertura 

comercial en · 1986 .· ~I ''iri'66'i~oi~;¡e ~·~·I: ÁC:~~·~~o .;~ener~I :;~6bre ··Aranceles Aduaneros y 
.·. . . ;:-./< ·.:_.::~\-_:.~·.:!~<,;·~-.~~.'r(;~\>·:~:t}~\\h~-~:::;,~i}~-·:;:;;;·.:~;k·.~~; ;'.?.··-.J~):i;:·.:~}i,~.~-":_._}; :·.,,- . -: · · 

Comercio {GA TT): queJue el más, importan.te .foro .. mundial; de· negociaciones comerciales y 
. . . : ... ,·};: .·::~~~~:/i.<;"'.<: p::;-:.:.·){i ~>:~··:i::~~-j:. :~ :<·~;;~·'.''.//!~:~.;; .~~):,~·;:~i~·d>.·.~~··;);~-:·}'.\.f. t:'.'?~. . 

que posteriormente· diera:. lugar a· la ·integración · de')a; Organización Mundial de Comercio 

{OMC) en 1~~;~ 1 ·':;~·~;':~;'.,1 ,··~:' :;{'.f.·Y" :··. i~-;¡~.'..t'..'.:::.; )1
\. 

•; ~., :,:;:::( 1::·~ ; 
• ·'._~.:{ ,J, ,._.,', .,;·?:.' :,'.. <~.~·".~- :.'.' 

Con ~¡ ingres~·'-~1~ATI,·Méx1co adquirió derechos y obligaciones que influyeron en 

las pol;tlc~s~de;¿~~i'fé;~:¡~~t~;¡~;. en Ía industria y en otras actividades económicas, como 
•·. · .. ,,.., :;;:·"',. ··"·~· .. ;i-·:-

por ~je~p10;\1~i~dopciÓrÍ de las normas y principios del GATT que reglan el comercio 
• '-· _, !-~ .. 

lnternaclona1:~_ori)1 fin de que los socios comerciales no aplicaran medidas unilaterales que 

indujeran'a pr'áctié:as comerciales desleales, o la participación como miembro a la Ronda de 

.Urug_~ay,''a:·fl~· de. obtener concesiones arancelarias para productos de nuestro interés y en 

las dÍscusiones de ese foro para formular las nuevas regias que regirlan el comercio mundial 

. 'en parte sugeridas en el Acuerdo de Obstáculos Técnicos al Comercio (Véase numeral 8.2 

de este capitulo). 16 

Hasta aqul, se ha han citado acontecimientos y fechas referentes a la normalización, 

pero para lograr entender esta materia es necesario conceptualizarlo bajo un contexto 

amplio. Conviene pues hacer una reflexión: resaltando lo indicado al inicio del numeral 2.1 de 

15 
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este capitulo, la historia del hombre es la h~stO~ia dé las soél'edades y en algún momento el 

individuo, planeada o circunstanclalm.~~nte,·t.~~o.que'1~teraccionar con otro u otros Individuos, 

lo que le retribuyó hacerse consciente sobreJos beneficios de mantenerse en grupos, 
" ' . . . ; . '. - . -.¡. '·.: .. <-::~ ': ... -~-··. ·. 

posteriormente se percata qÚe e_iítre i mayo·r. sea el número de Individuos también los 
. -.... -:-, >-·,·~·: ·l://}~-:·:\;' ... ;:;:: 

beneficios se Incrementa~, Pf!ro p1~~alel~ a ello se genera la organización interna de estos 

grupos, ,y asl como ~~il·~ri\p;l~ciplo se e~tablecieíon las bases para sostener las 

ágrúpáclÓn~~. éÚa~·r;gl~·s.se:;~j~~~~ f'll'bdlflcadasde acúerdo a las nuevas necesidades. El 

·· conocimient6: ~lenpj~d·~~·~:i"~~P;~:;~tado; co~·o. una nryea ;~~t~ progresiva, cuyo ascenso 

impl;ca ·0i:a¿~~ci's1~:·.~~~~·~~611t~~b~n;"~~~~~;~erjibii~;;:c~~o ¡}na espiral en ascendente, 
_: ·. · · - ·-·~·:::. ·>-:::.:· >-:.·~ --~'="~>:.· ·.>·r·:.~,,:~t:r 'i ~:,;·'.·_'f';'\i~·::~;:-,-:.-:_·::':.'::1-y:: ... :,;·:,:(~:;,~ .... 

' que retoma parte de. los conocimléntos· pasados' pará lntégrários al presente Inmediato, de 
: .. < " - . ; .. :, ~;'J .. :.-,~;,~.,:.,\.,. ~:<->/:.:\. )J;;h://~~;:'.::~~1),~~'.;;J~~~~:;n.:-

modo que a punto de terminar en-un ciclo,' se enlaza con. un nuevo ciclo. De este modo las 
·:<.".~·-·' :-~~..... -J:,,/ ·_.';:,_: '.-, < i. ,,- _(-.. .~~~~ .',"-.' 

reglas básicas para .1a .. lnterréla~ión·soclal··evol9ci~n~:~\d~·;~églas simples a sofisticadas 

estructuras con carácter de aÜ6~1J~J' ~~~i~i~~~;i;¡~'~i~~;f~~~¡·~:'d~I pasado, y lo que entre 

:~:p::d~~:~º:ád~ºg::::: .. ~~~~;;1:::: ,:~}?!~f~~i{~~f ;e¡º: ;:t::::r:: :ª~:t~:~;~:~ 
,. ;.·'.(;5:, 

tienden a agruparse bajo las mismas estructuras .. Este' imparable avance obliga a los paises 

a ubicarse en este nuevo orden económico y procurar procesos que faciliten esta integración 

mundial,· como por ejemplo, la homologación y la armonización de regulaciones. La 
.-.:. ' .. , 

·.ténct~i:cla de la globalización de los mercados están causando que los consumidores o 

üsuários de productos y servicios incrementen al paso del tiempo su capacidad de selección >:· :~·-

'.d.e entre un número creciente de opciones, las que de mejor manera y con más oportunidad 

puedan 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 además procesos para 

16 
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evaluarla, éoínpnibarla o v~rificarla, todo lo anterior con el . objeto de demostrarla y 

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

participan y en los que potencialmente puedan participar.18
' 1

9 

3. LA NORMALIZACIÓN EN MATERIA DE SALUD. 

3.1. Enfoque general de la salud pública. 

De acuerdo a la Organización Mundial de la Salud (OMS), se entiende por salud a • ... 
' '.' ', 

un completo estado de bienestar fisico, mental y social y no simplementé (
0

como) la· ~usencla 
de afecciones o enfermedades", .en esta definición :se ~uestra Impllcito. un equilibrio 

fisiológico del individuo que se refleja en la inte~~dció~ ',bl~lóglca, psicológica y social con 

· otros indlviduo's~•.'~ ~ci'mJ l~~/efi~r~' ~¡ g;~;J~lio F~~~k:~1 • se puede considerar a la salud como 

"el punto d~ ~o~ÍÍu~~-~1í/:~~~;~' I~ na~~rale~~ humana y su organización social", pues el 
·;-~ ---· - ;:,.;· . -

's~·,,, 

indh1idull;tie_nf ll~~ciclo de vida en el que nace, crece, se mantiene en equilibrio con su 

entorno ·pues ·es susceptible a padecimientos, y muere, pero este ciclo se ve influenciado por 

múltiples factores: los propios del individuo, entre los que se encuentran la capacidad 

· ·fisiolÓgiéa, edad, sexo, desgaste metabólico, y los propios del entorno como el estado del 

medio ambiente, ubicación geográfica, estructura económica, nivel de democracia, formas de 

. organización social, grado de urbanización, escolaridad, nutrición, por citar algunos. Luego 

entonces el resguardo de la salud no puede vislumbrarse únicamente como la aplicación de 

la tecnologfa médica, es decir como una mera cuestión técnica. 

Por otra parte la mayorfa de las personas en algún momento hemos recurrido a los 

servicios de médicos, enfermeras, laboratorios clfnicos, hospitales, clinicas, o utilizado 

medicamentos, vacunas, equipos médicos, material de curación o quirúrgico, y en algunos 

casos el uso o dependencia a estos bienes y servicios es recurrente. Por ello es que todas 
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las sociedades contemporáneas han establecido estructuras que se dedican al cuidado de la 

salud que principalmente son gubernamentales, pero evidentemente parte de las actividades 

para lograr este fin las ha cubierto el sector privado pues además es una actividad 

económica de gran relevancia .. 

Bajo el contexto's~~ial, I~ ·s~lud es un Indice del bienestar de la población y elemento 

fundamenial .para la c~pacldad ~e prod~'cciÓ~ 'de la misma. Se puede considerar que existe .. ,., ..... ,.., -', -· - . . : . . " . 

Ú~a .rela.~iÓn~·simbiótica entre los niveles :ele salud y el desarrollo económico en las 
·.'·.;-:-:·-: .. :.·:.-· 

so~iedades: el desarrollo social es con~~C:~e'~(:·¡¡,!'•del esfuerzo colectivo de individuos cuyo 

estado de salud determina la magnitúd y'efi~~::1{cl~ ci'icho esfuerzo".21 

De acuerdo a economistas_ y ~lósofos como Mili, Bentham y en nuestros dlas Rowls y 

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

implica derechos sociales, económicos y culturales, los cuales están directamente ligados a 

la justicia e igualdad, cu~~tiones ambas que atañen al Estado. Esto significa que en una 

sociedad democrática; el :·gobierno deberla garantizar que todos los ciudadanos tengan 

bienestar social y acceso igualitario a Jos servicios de salud. Desafortunadamente no existe 

régimen que pueda afrontar la carga económica de dar "todo para todos".22 

Se entiende por salud pública, de acuerdo a la OMS, a la "rama de las ciencias 

médicas que trata los problemas generales en una población. Incluye las condiciones de vida 

y salud, incidencia y prevalencia de enfermedades, su prevención, alivio y curación"23
, es 

decir, que es el estudio de la salud de las poblaciones humanas mediante las ciencias 

biológicas, sociales y de la conducta humana. Un punto de vista más integral sobre el 

concepto de salud pública afirma que el adjetivo "pública" implica un nivel de análisis, a 

saber, el pobiacional. A diferencia de la medicina cllnica, que actúa a nivel individual, y de la 

investigación biomédica que opera a nivel subindividual, la esencia de la salud pública 
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estriba en que asume una-per~p~ciiva b-asada-en grupos de gente. La regulación es parte de 

los actos a este nivel (Véa~e t~~la 2).21 

Acciones 
en salud 

Nivel 
poblaclonal 

Prestación de servicios no 
personales. 
Planeaclón y organización 
de servicios personales y 
no personales. 

lnfonnaclón y Vigilancia 
sobre las condiciones 
de salud. 

Regulación sanitaria. 

Coordinación sectorial. 

{

Servicios do diagnóstico } 
Servicios Terapéuticos 

S~rvlclos do rohabllltaclón ~·:~1:" 
Servicios preventivos 

Servicios de asistencia social 

f Servicios colectivos 

l Servicios ambientales 

Definición tradicional 
do la pnlctlca do Salud 
Pública 

Definición 
moderna de 
la práctica de 
Salud 
Pública 

Tabla 2. Acciones que definen la practica de Salud Pública en sus enfoques tradicional y moderno. 

Lo que no debe de olvidarse es que la salud publica es un espacio de investigación, 

pero además de práctica, es decir, que en él se reflexiona y se actúa para regresar a la 

reflexión y se proponga una nueva acción. Asl lo muestran los inicios de la salud publica, 

cuando después de la Revolución Industrial las condiciones de vida de la clase obrera eran 

pésimas, y para contrarrestar dicha situación en Inglaterra se promulgó la Ley de Salud 

Pública en 1848, generando las responsabilidades en materia de salud de la población 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 

enseñanza y universidades.24 
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En México la protección ,i la salud esta contemplada comÓ Únderecho constitucional, 

y re~paldado en la Ley General de Salud (LGS) publicad~ en el lJO~ el 7 de febrero de 1984 

y que entró en vigor el 1° de julio de ese mismo año: El antecedente más próximo a la LGS 

es el Código Sanitario del 29 de agosto de 1934; La máxima autoridad en materia de salud 

es la Secretaria de Salud (SSA), que es una dependencia del Poder Ejecutivo Federal cuya 

competencia está determinada en el articulo 39 de la Ley Orgánica de la Administración 

Pública Federal y en el articulo 13 de la Ley General de Salud.25 

3.2. La regulación sanitaria nacional. 

La regulación sa11itaria se .conforma del conjunto de prácticas preventivas que lleva a 

cabo el Estado para normar y '6~ntrolar las condiciones sanitarias de hábitat humano, los 

establecimientos, las activ,i-1a.d~~ •• í~~ productos, los equipos, los vehlculos y las personas 

que puedan represent~r}i'~i~o· o'daño a la salud de la población en general, asl como para 
\~~,: \i~:,, . ' 

fomentar paralelamentei'el-culdado de la salud, a través de prácticas de repercusión personal 

y colectiva.16 

La regulació.n sanitaria tiene los siguientes campos de acción: la regulación, el control 

La regulación da el sustento legal a las acciones de control y fomento sanitarios pues 

· genera las pollticas para administración de los servicios mediante leyes, reglamentos, 

normas, decretos, acuerdos y convenios. Es asl como la regulación se encarga de definir las 

normas sanitarias que deben seguir los particulares en el desarrollo de sus actividades, en la 

operación de sus establecimientos y servicios y en el proceso o funcionamiento de sus 

productos, equipos y vehlculos, asl como en su publicidad. Otros aspectos en los que se 

aplica la normalización es en materia de saneamiento básico, de la salud ambiental, de la 

salud ocupacional y de la salud internacional. 
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El objetivo del control es. asegurar el cumplimiento de las disposiciones sanitarias y 

. con ello prcitegir la, s~lJd ~e i~ ~~b1~dón; p~ra • lo cual se basa en la aplicación de 
f .. .:,;: __ .-

•. veriflcacion~s. 'n,J~~trl'..cis;. ~onitó'~eci~'. 'J ~upe,l'Visibnes," y ~n casos necesarios imponiendo 

sanciones o'ín~a1~~s,de i~9~~1ci~'~",·¿~.!firi'~1.id~d ~~JI~~ actividades de control es totalmente 
· . . . _ .. :.: :: · .. ; . ·<:.,~ .. :·-.::·.::.:;J:<::·::-~~íi?\~ 1.{~:~\.: ·,xi<r;:-:t: \:-:x;;;.;~,,:z::~:> .. ~~;·~'.'~:->'..~--{~:?:'.}{;\:·:~·~ 
· · preventiva pues:.a tr~vés de la vlgUa~cia sanitariase ?bserva periódicamente que se estén 

c~mplie~dáias ~fr~~: 7~~~it~;1~J'W~;¡~~~.~.}'fbf~~:·~Jno~' ~articulares. 
·<-· >·.-::·~-:< -~ <~~~~I~L '.' ;"' >:~~~;1\ -·~., · 

El fomento sanitário im'plica las a6~1ones encaminadas a propiciar las actitudes, los 
.. . .:;..._;. . . ·: .. ,,;:-~'.;'.<~1::-·~·.,:::·!/":, ;\:;';·~·- -<<~~. ·,." ~ . 

valores y de aqlJena's ;encaminadasYa reforzár, las aspectos sanitarios en los procesos 

productivo,.co~'~rcl~l~s·fcj~;~~~:glÓ~.~~~de~ir, es el conjunto de medidas encaminadas a 

. promover la div~lg~ción~'Ú·~'G~~tíl~í'é~t~-d~·;as disposiciones sanitarias que promueven la 

mejora en las condici6~~~,~~;~~~~y~·~~i~nal. 16
• 2s 

Las áreas de la disciplina· sanitaria a las que se les aplica la regulación son las de 

insumos para la salud, bienes y servicios, sanidad internacional, publicidad, salud ambiental, 

salud ocupacional y saneamiento básico, entre los que se incluye a los establecimientos, 

vehículos, 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 psicotrópicas, estupefacientes y las materias primas y 

aditivos que intervengan para su elaboración; asf como los equipos médicos, prótesis, 

órtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnóstico, insumos de uso odontológico, material 

quirúrgico, de curación y productos higiénicos .. ."'ª siempre y cuando estos últimos tengan 

acción farmacológica o preventiva; por tanto las materias sanitarias sujetas a la regulación, 

control y fomento sanitario en aspectos relativos a los insumos para la salud, incluye al 
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proceso; uso. y. co~s~~o; ~e· medlcamehto~~~ ~slup~facl~~te~~ sustancias psicotrópicas, 
··;- . -·;_ '_:-_· - "-·-··· - .~-: -

productos ·.·bici~~¡¿~~·;. pi8ntas 'medi~ill.a1.:~:. ieaciivcis [e .• i~strumentos para el diagnóstico 

clínico que c~nstit~y~nJ~'r1:~~~~arala~alud.yl~s·~·~iertas primas que intervengan en su 

elabo~aclór{~s/~i~?·~tJ[J~~~·(),:t~~~.~º.~~u~~/~~ril~~¡~~~nto de equipo médico, órtesis, 

• :t~o::~l~~ii~~~~~l{~~~~~l~(!~~~¡; do '"'º od•••óg•~. mo<ori••~ 
~~ füx1:c~'¡~'J~~tr~d{J~~~f¡~lfa~}/~~~~·1~';~ormalizaclón se establece a partir de la 
·¡',· .... __ '.-)S \".-.~;\·::.;•"- ·,1_:\'·.;:.:~~ .-.• : ·-~ ·.(_ 

publlcaclón:de''1~·~FMN''iilljunó'cíe1992.>Enel ámbito de los Insumos para la salud fas 

. normas t~~~~á~~:~~~b~~t~~~;!·~~~:'.~~~~e lápu~fl~aciÓn de la LGS en 1984. La Secretarla de 
, · · .. \~::-.... ':,-.~"?_:-~ __ ;k;~'~._:~~~~>t~.~ .. :~~?5~·;".~;*~::~::-.~'>'_L;·~.::·.:·-.::· .: ·\·,_ · .. ~ . · .. ·r : 

Salud obÜen~·expérien~la'en Já no'rníálizaclón a través de la Comisión Consultiva de Normas 
·~- · .. -'---~, ·_;(f\?<·/J:.:~~/_;~~\~fif_'~~r:::~: ... ~~.-:·.: ~ .. :~ .. 

. Técnicas e11 mat~ria',de S~lu.bridad General al aprobar 361 normas técnicas en un periodo 

. · qu~ v~,~~·:.~~é~~;~d~~2/inco;porando más adelante metodologías como son los estudios 
. . . ->~';) > '."'r , :-"'> , 

. costo~beneficló /~~stÓ:efectivldad. Aunque el TLCAN entra en vigor en 1994, el país estaba 

. ;a i~me;~o e~ I~ ap~~ur~;~~mercial desde 1989, por fo que la Secretarla de Salud a través 
- _- -·-·_ ••. ;,t. 

de fa Subsecretaria ·de Regulación y Fomento Sanitario a inicios de la década de los noventa 

inicia un cambio de fo~:d~·~¡, Í~ .. normatividad sanitaria, de modo tal que al entrar en vigor el 

Tratado no se requirió Uevar a cabo ninguna modificación a la legislación sanitaria. Entre las 

acciones emprendidas para una eficiente normalización, se integró el subcomité de insumos 

para fa salud, cuyas actividades se describen más adelante. 27 

De julio de 1992 hasta enero del 2000 se han publicado 119 normas por parte de fa 

Secretaria de Salud, de ellas, 41 pertenecen al Subcomité de Normalización de Insumos 

para la Salud. 
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4. ASPECTOS BÁSICOS DE LA NORMALIZACIÓN. 

4.1. Definición de norma. 

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

especificaciones técnicas con la cooperación y el, consens<l:-de todas.-las partes interesadas, 

o la aprobación de un organismo reconocido, y que''inciuya' para un uso común y repetido las 

reglas, directrices o carti:~e;l~ti~~~·~~r~ ~~i~rminad:~ ~ctivldades o sus resultados basados 

a su vez en res~ltado.s go~ju'ntos;~e'l~.ci+cla,'1~ t~~nologla y la experiencia, con objeto de 

conseguir un ~l"~~~¿P¡¡~~ ~!i'();~~ke~ ;~~·~gn~~xto ~eterminado. 3• 4 

. De ag::~·~io:·~<L~~Li~faJf}1trllJ:~;;:i~: ~n la LFMN 28 , la norma es un conjunto de 
j:=tt.~:·:_,,( <:·2 ,.,j:" - \;~'.;·,.~ :::\~,; 

reglas que establecefÍneamienios técnicos que permiten asegurar que un producto, proceso, 
· - ,:·· ·:'· .<::<·:t-·;, :::{'_~;i.::,;~-~~:·:>.~:,~;r;1:.~ l~\~·~~·~-~t;:·:\ ~::~ú~ :.:: ,·:,,;.'· :· ;~ - · 

servicio, método de producción u operación,' Instalación, sistema, actividad o materia cumple 
-,.•.-.';;~,>."!·. ·,'. .:_,.~-:;';'.";. ~,y;~c· . - ' 

con los atributos, dii'~·~trié:es; presC'ripclones o ,caracterlsticas metrológicas, especificaciones, 
- •• ·-··,: •• • ••• • >. • •• • , ' 

muestreo yn~é{~ci~s de prueba que le son aplicables y que resultan necesarias para proteger 

la s~l~d y 1~"segurid~d de las personas, animales, medio ambiente en general y laboral, asl 

_como elevar la calidad de los mismos y, cuando asl se requiera, determinar su información 

com'ercial. 28, 28, •• 

4.2. Tipos de normas. 

Dependiendo de la perspectiva con que se desee ver a la normalización podemos 

encontrar una variedad de clasificaciones; una de ellas, y que bien justificada está, es la que 

considera materia a normar, y la otra es la que contempla nuestro sistema de normalización. 

4.2.1.Claslficación por materia a normar. 3 

Los siguientes tipos de norma no se excluyen mutuamente. 
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4.2.1.1. Norma de terminologfa. 

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 de pru~b~ 'asi colllo su interpretación, a veces 
> - •• :~"''-'' -- • • • - - ' 

acompañados de figuras, ejemplos, métodos de'm~~~Í~i!~.'s~éuencias 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. Además 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 interrelación. 

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

o sistemas en sus puntos de conexión. 
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4.2.2. Clasificación de acuerdo al sistema nacional de normalización. 28
• 
29 

4.2.2.1. Norma Oficial Mexicana (NOM). 

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

competentes, conforme a las finalidades previstas por la LFMN, que debe responder a un 

objetivo legítimo como lo es la protección de la vida, la salud o el medio ambiente, entre 

otros. 

Las normas oficiaíé~';ri~xid~'ñas se ~ial:lCiranconforme a lo establecido por la LFMN y 

su regiament~. ~In ;~;ba~~~!~~i~te:~~~¡~o~~l·;~~despecial de NOM, cuya variante radica en 
. . ' . . "«.'> ¡ :.·:--· ·--:~,_ " .. - . . . 

: .. -. . ._ ...... -. -,,. · .. -~· -,,:·--·:-·;~.~;,·i.;>>.,í):-~':~~ ... ,. 
el procedimlento.de'elaboraclón.:y:emisión, y se describe en la LFMN com.o norma de 

. ., . . _, . ,,;·'.:':~··,-..: .. ~-~-º. . -

emergencia, cUyo carácter JUridico es muy parecido al de las NOM. 

4.2.2.1.1. 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 capitulo, y en la propuesta de gula. 

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 elaboración de las NOM"s y por ende su obligatoriedad; en ningún caso se puede 

expedir más de dos veces:consecutivas la misma norma de emergencia y debe tener por 
'''"--· -- . .,.-... 

objet~ e~itar dañ~s'i~;e~ar~ble~ o irreversibles y cumplir con el contenido de las NOM"s. La 
: · - . .-.:. :·:' - ·· ':·,~:';~:-:·;~·-~:·~.:?:>.-:;'t\·,:.:n:-~:~'. :ff;~/,_-:/= ... -: 
NOM-EM tlene~una duración de 180 dias, los cuales son prorrogables por 180 dias más, 

despuésde 1'él~.:;;C~1e{~~;~~ ~~~de volver a fungir como norma de emergencia, de actierdo 

con el articu1éi4a de laL~MN: 
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4.2.2.2. Norma Mexicana (NMX). 

Este tipo de documento técnico es elaborado por un organismo nacional de 

normalización, o la SECOFI, en los términos de la LFMN, que prevé para un uso común y 

repetido reglas, especificaciones, atributos, métodos de prueba, directrices, caracterlsticas o 

prescripciones aplicables a un producto, proceso, Instalación, sistema, actividad, servicio o 

método de producción u operación, asl como aquellas relativas a terminologla, simbologla, 

embalaje, marcado o etiquetado.'" 

4.2.2.3. Norma de Referencia (NRF). 

Este tipo de documento técnico está elaborado por una entidad de la administración . 

pública, 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 obsoletas.•· 2"· 
30 

4.2.2.4. Norma Internacional (NI). 4• 
28 

Este tipo de documento técnico es elaborado por un organismo internacional de 

normalización 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 errónea se ha considerado como norma internacional a cualquier norma 

que no fue emitida por alguna entidad o dependencia nacional, sin embargo la definición 

anterior es tácita en ese sentido: sólo son normas o lineamientos internacionales las emitidas 

por los organismos internacionales reconocidos por el gobierno mexicano y apegados al 

marco jurldico correspondiente. Sin embargo en la actividad normalizadora nacional es 

frecuente el empleo del sustento técnico que aportan normas de otros paises u organismos 
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que- no s-ori rec-cínoc:idos por el gobierno mexicano, en esos casos las normas nacionales al 

hacer uso de este tipo de norm~s deben Incluirlas en la,, bi~liogr~fia·.~ éumplir con lo 

·establecido por el marco legal referente a los derechos de autor. 

Por lo anterior es conveniente considerar la siguiente clasificación de organismos que 

emiten normas: 

4.2.2.4.1. Organismos internacionales especializados. 

La especialización 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 

ISO, la IEC y el Codex Alimentarius. 

4.2.2.4.2. Organismos Internacionales no especializados. 

·Estos organismos no se especializan en la normalización pero si en materias 

especmcas en_ las que generan regulaciones, que deben acatarse si son emitidas por 

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

la OMS, la ,'. F~í:J.J_ el Protocolo de Bioseguridad, el Protocolo de Rio, la Convención 

Internacional para la Protección de las Plantas, la Oficina Internacional de Epizootias, entre 

·otras 

4.2.2.4.3. Organismos que generan normas internacionales de facto. 

En este caso, algunos son organismos o asociaciones de otros países que emiten 

lineamientos, normas o recomendaciones, como por ejemplo: la NFPA, la ASME, la NEMA, 

la ASTM, pero también pueden considerarse a los organismos nacionales de normalización 

de otros paises, por ejemplo: ANSI, DIN, AFNOR, BSI, entre otras. Algunos de estas 

organismos se han especializado en normar alguna materia en especial. a grado tal que 
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logran Lln prestigio Indiscutible en el tema, de modo que se refleja en el soporte técnico de 

sus documentos normativos convirtiéndose en fuente obligada para los especialistas, sólo 

que para el uso de estos documentos tienen que apegarse al marco legal de los derechos de 

autor. 

4.2.2.4.4. Organismos regionales de normalización. 

Este tipo de organismos tiene una influencia delimitada geográfica, . económica o 

·. polÍtlcamente, y se encarga de emitir documentos normativos a los que tendrán que 

a·pegarse. lospalses que integren al organismo. Entre los ejemplos q~~·pÚ~den citarse están 

la COPA~T; el CANENA, la CEN, la CENELEC. Como se ha ~en~
0

icma.do anteriormente, 

México'a participado en la COPANT desde su fundación. En la mayci;1a de los casos para 

esto~ oiganis;,,ci{ lo' qué ocurre al establecer los lineamientos, es hacer un proceso de 

armoriizaé:ió~dei las normas de los paises ya existentes. 

La nor.malizaclón impacta en los aspectos más importantes de la vida, la salud, la 

econom,ia y los distintos intereses legitimas de una sociedad y por tanto impacta en el 

desarroiiCÍ integralde la misma. 

lmaginE!mos tan solo los efectos virtuosos que, en cadena, se pueden generar con 

una sociedad: ' 

sana.ter!~ y apta fisica, 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 di~fribut~ blenes'y servicios con calidad y eficiencia asi como con 

creatividad y váriabilid~d ~~ ~us diseños.~~ 
'·. :'.·::-·" ·: .:::~:. : .. ',1.' '·:Y. 

Parte del ~~~Git~~~ ; ~~~ )~'/r~j~''. ~~¡~ • ejercicio mental sugerido, se presenta a 
···):~ .· ¡~,~~- .,:'~N· .. ~~~:·:!;i:.,.:: 

:~; :.·<~:; 

>' 
• :·, :'. ~ , e ~!"?-: .. ·>,.:~i.:f.:' ',,;'·. 

Con la normalización se garantiza qUé los elementos a normar sean: 
,:'"' ·~,; 

funcionalmente aptos para sU empleo,' 

capaces de intercamblLL·'~~~:~j~"~f ro.·d~bi~o ª la uniformidad de criterios 

que se conciben en la~ ~~~~f ·~~~{~~,t~r;in~r las especificaciones, 

:". ··.·.:::"<·~·:{'.úY·:~\·~h!~\ . .:-r'·;·.~:""··: .:i.,;.:",,. ::· 
seguros, es decir que no ocasionen daños o riesgos para el uso al que están 

destinados. - .··· ... L'; .·~-rt§,;;~fü'j{:>: .~·>; ,/, . ''?'~ 

Pero además los docUment:~or!:~;~~:sir ;~:~n-~f: l~;füá.mblo de información entre 
~:<· . -~_·:·,.·.:.~!.: : .. ·: :·: .;;~,_ '•. ·.~-" .. :. ·'.:. . .' .. ,. :··:~'.·; > .. '.-~;:.~~>~~t~~?.;;'1~;~?~.~~~~J? i: ' 

instituciones, "org_ar_i_lsmos \y representantes de losigrupos'.de trabajo, y permiten a los 

Usu~rios d~ ;as ni'i~rrias la actualización en la materia ~· normar.3· 32 

<'.:El-;i_mpacto,en -el campo económico se manifiesta en el hecho de que con la 

irn~iantaC:ión de esquemas normativos, se desarrollan los sistemas de calidad por parte de 
,· "••:•:;•' 

Íos pioduCtores de servicios o prestadores de servicios, para que puedan cumplir con las 

. nom~~s, y por tanto definir su presencia en el mercado, Lo anterior favorece a la población 

pues le permite acceder a productos y servicios con garantia de calidad, seguridad y 

satisfacción avaladas, protección de la salud individual y colectiva, y además le permite al 

adquirir, arrendar o solicitar un bien o servicio tomar una decisión informada al comparar 

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

impida prácticas desleales, pues le permite una mayor competitividad frente a productos o 
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bienes o servicios no normalizado~;=p~rmit1énd61el~;¿btenCiÓn de un argumento comercial 

comprobable, además de la posfbili~adde ex~andlrse a~uevos mercados, la eficacia en los 

procesos productivos y la slmp11irib~·~;~~ ~~· 1~~ ~eiá¿;dn~~ comerciales. 9• 
13

• 18 

Los beneficios dela 'riilrmalización'én'1asodedad se evidencian con una tendencia a 

elevar el nivel devlda,~f a'.~É.~,~~:~~~~~~;~~~,·~~i;t¡;~ de la calidad, indispensable para una 

mayor competitividad en tódos los ámbitos ·J~ la acti~ldad económica. Además, se estimulan 

~::2;~i~~~~,f ~Ji~~;,~~~~~:~;~:;~~~~::::;: 
lnformaci~n/.,f~if~i~~~~l;;.~;~i~rfr~·tecnolÓglco, fomento a la discusión, actualización 

permanente y la m'eJora"de la C:::áiidad.19 

'.r,~"i:.-:~·y-f ,,.·"'.;; -.., ... 
, ·>\._; :_(: .,.,·,.) }:..:.'·;:~-:;· .,", 

, Lo a,.;t~rÍor].~ac~'r'afe~e~cla a la normalización en general, pero con respecto a la 
';.;,,_:,·~-

nornialización:'.en insumos. para la salud, se resaltan algunas características como: el 
-- " ~:'~ :_ o•·--~:'-:-·¡.~: -" 

desarroll~ :'é!e' iá ÍndÚstria nacional correspondiente como consecuencia de contar con 

· dÓcumentos normativos que señalan con precisión y claridad las especificaciones y los 

métodos para verificarlos, agilización de registros al definirse las características que deben 

cumplir los productos para ser registrados, y favorecen las prácticas del comercio 

Internacional a través de la certificación de los productos que cumplen las normas.12 

4.4. Ámbitos de las normas en un sistema jurídíco.3• 
4

• 
32 

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 

si son NOM, NMX, NRF o NI, hay que considerar la ubicación de Ja norma en cinco ámbitos: 

el espacial, el matedal, eltempor~J; el personal y Ja jerarquía. 
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4:4.1. Amblto espacial 

Se refiere al espacio geográfico,· polltico o· econóJT11co, . en el que es válido la 

aplicabilidad de las normas, es declr,'d~ ~~ue~db a la jurisdicción del órgano que expidió la 

norma. Existen cuatro tipos de nive1Z~ en°l~s,~úe'se pLeci~;~,ré~eniar esta validez: 
·::-' , .. ;,¡"_ ·: ,' .. -~-;-. o¡.;\.. ..,. ·.. .,,..,, 

: .~_;\ ·'-.\';.i. ;/:F-:.!.l'. '- '.\ ,·t\:<:_::·:\\:: . '. :·;;:.\·;_<:~,r-: 
Institucional, c~.an~o la ~ormase'estableci'ó 'por u~a entidad, ~~presa o Institución, 

y solo aplica• ~a/~;elÍ~~íi~a{ i~~iii ~~·~~~~~~6~~~~ ~ar;~e; i~t~~nb. 

Nac1ona1, é~an~6 ··1~-·~¿~~-~:e~~~f ~1f !~~~;:~i;;t~·~Fr~i:~~tr~in·a~do.:'i: 
,. -·> -~:_;. ,. ~ , ._ ,._ -;:·!~' ,, : .'.->";;.«· . 

Regional, _cuando la norma e~ ~x~~cll~~; ~b~' ~~ organismo reconocido por un 
:· :'. ::'~·.-,;':· .-;:,;: ... 

conjunto• de países con detérmlnada :afinidad: bleri ·delimitada como puede ser: la 

ubicación geográfica, el sistema . político de gobierno, o el nivel de desarrollo 

económico. 

Internacional, Cuando la norma esta emitida por un organismo reconocido 

Internacionalmente, y esta abierta a todos los países. 

4.4.2. Ámbito 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 ámbito material están especificados en el artículo 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 producción, conservación, manejo y consumo de 
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·alimentos y bebidas (qUe p·ueciefn ser naturales y procesados); el cuidado, conseniaclóri,. 
. . ' - -··· ,. 

manejo, tratamiento,', d;·st;l~ució~ Y. uso ·del.· agua;•-· Ja , producciÓ~; •• adilca~ió~ y ~so de 

medicamentos; las pr~~tlc~~ de~al~d y'san;d~d; los ;roéesosde emí~!~~ lnt~riclonal y no 

intencional de sóUdosXnqúi~o/y ~~ses'.·c~niaml.nantes:~~ 10.s~·~~:rpo~ ~e agua,· de Ja 

atmósfera y el~ l~~Ío~;~~~:/e~·'ge~~ial•~~¡·~~di~a~~l~~f~ ~A~i ~~¿~:~¡~en.las personas 

y los d~más sere~'.·~10~~?1o~·procesos de emisión. lnt~ndion~J-'y. no intencional de 

radlac:io~~~:;Jni~~~~~~iV~b i~ni~ante~; las condiciones de protección y salud de la vida y 

Ja salud. de las personas en el medio ambiente general y laboral; Ja producción, 

distribución, manejo, transporte, conservación y uso de recursos energético; manejo, 

transporte y financiamiento de materiales y residuos industriales peligrosos y de 

sustancias radiactivas; etc. 

Aquellas actividades (y sus resultados) de Jos que depende indirectamente la vida y la 

salud de las personas; por ejemplo: Ja producción y la salud de la vida animal y vegetal; 

el cuidado, protección y preservación de Jos recursos naturales y los ecosistemas; la 

protección y cuidado de.las vlas generales de comunicación; las condiciones de salud, . . 
seguridad e higiene .en)6s .centro~ de trabajo, en los centros públicos de reunión, en las 

e •. -, .• - ~:.~: <__:,.~,,:;'' · .. l. -

viviendas y en las demá's obras e Instalaciones en las que realizan sus actividades las 

personas; la Información comercial, sanitaria, ecológica, de calidad, seguridad e higiene 

sobre productos y servicios; etc. 

Aquellas actividades (y sus resultados) que, aún 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 aplicación, intercambiabilidad, interoperabilidad, interconectividad, 

capacidad, compatibilidad, resistencia, durabilidad, consistencia, aspecto estético, color, 
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oto;, ~ab~r, ~~m~didad y precio, de bienes y servicios; exactitud, predsión, y c~rtidumbre 
en las mediciones de cualquier tipo; prácticas comerciales; etc. 31 

4.4.3. Ámbito temporal. 

En él se indica el tiempo en que esta en vigor la norma. E·n eldocumento:~ormativo 

sJ indica en el punto denomi~ado vig~ncia (Véase ei;num~ra'1 '7 dej~te"\apitulo). 
Anteriormente las normas Juridlcas Íló't~nláh vigencia determinada> e~ de~ir que su vigencia 

~·~ ·_;, ·-'·-< (- -,; ., '.::·'--· ;;-1 ,_. 1;.\ ' ' > 

terminaba cuando er~ abrogada 'o derogada por' una: norma 'o dis'p~sición . posteºrior; por 

ejemplo, las 361 n~~~~~ t~~~id~~{el~~6r~~~~ di·~~ e~{ a·. ~~~; . ~dr· el~ ~6mi;é. C~nsultivo 
..• Nacional. de Nor°:1aliiacl~n:'+'m1ite'r1a·.;d;:sa1u.bridad····'C3e.n¡r~i····~~·ed.aron'"der~gadas por el 

···• artr~u'~.~., t[ans.í\~iiiF.'~;f~~~.··~In:;~~t:,~i"r ;~H.ii:•L~~~~,s~;f :fb/f ª:~~I .w de mayo de 

>:1997, se contempla en su' articulo 5~,'que las-normas.deben·ser.re-visadas.·quinquenalmente, 
,·"°: ~ , '. i ;.~ :· ... ~ '.-·· -· ::>·~:~: ,~,~:r~;\·~-- ., :;.~·:.:::.;_::~'·':·:~_.:;.:<~Y:·.\;?·)/-~:~\.)~:-~ j ::-f:: · ~:?~ :;- ::,.· ~~ ~-<~1:-.<í r:·, ,~~: ~\~!~::.;:-.~;f '.;~ J :·-~.~,~~:t<·f;~·.: 
de'modo que.'en el DOF:.debe publicarse la.modificación ·o ·aviso :de· cancelación, lo cual no 

··,:::.~.:. _,-,~:;-·..¿:;~:: ::':':-:<-""::._::-.., .~;~,·, _,, ~\''·'°'¡;:"·~ ' ~.. ~~. •-,;-_-;;·:-, 

.. es necesario' para larátifi~aciÓn, 'sl'n embar~o'la'presÍdenciá del.Subcomité de Normalización 

de Jnsurl1os; ba~;~.~la~;~~1t~ :~~h~:'~~*~~~~~~~('~~:~;etari:do .·técnico de la CNN sobre la 

. ratificación, Ó de lo contrario' la no~inapierde su vigencia, y la dependencia que expidió la . 

. NOM d.ebe publicar su cancelación en el 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. Ámbito personal. 

Este ámbito señala a quién afecta la norma juridica, y se manifiesta por una influencia 

a diferentes niveles: 

General, cuando las normas son válidas para todas las personas. 

Genérica, cuando las normas son válidas para un grupo extenso de personas. 
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Especifico, cuando las normas sóríváiídas -para un gºrupo reducido o limitado. 

Individua/izado, cuando las normas son válidas sólo para individuos determinados. 

4.4.5. Jerarquia. 

Este principio nos remite al orden en escalafón que tienen las leyes, tratados, 

reglamentos, acuerdos, convenios y normas; de modo que una norma no puede estar por 

encima de una ley. Cabe señalar que además de haber un orden jerárquico, estas 

regulaciones deben ser congruentes entre si. 

5. RESPONSABLES DE LA ELABORACIÓN DE LAS NoM·s. 

5.1. Comisión Nacional de Normalización.4
•

26
•

29
•

34
•
35

· 

El máximo órgano nacional de coordinación de la polltica de normalización es Ja 

Comisión Nacional de Normalización (CNN) mediante las siguientes funciones concretas: 

Establecer los lineamientos para la conformación del PNN. 

Aprobar anualmente el Programa Nacional de Normalización (PNN) y vigilar su 

cumplimiento. A su vez puede sugerir a las dependencias Ja elaboración. 

modificación cancelación de NOM's o su expedición. 

Definir las reglas de coordinación entre las dependencias y entidades de la 

Administración Pública Federal para la elaboración, difusión y cumplimiento de 

normas. 

Resolver las discrepancias que puedan presentarse en los comités consultivos 

nacionales de normalización 

Opinar sobre el registro de organismos nacionales de normalización. 
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La--c-om1S!~-n~- ~~ta::_conrcirrjía-da-- ta-nto· .~P~~ _;.;pr.esentantes de las depend~ncias y 
' . ::"'~ ~- -- --

entidades de. la Administración pÍJbÍiéá Federal, como por miembros del sector privado que 
'~-" <·::-.· (:"_.-; '" - ', :-.¡·,_;.;. ;,_ . ·'" 

se desemp~ñan énmate;ia\Je-la ií6rmalizaéión: Los integrantes de la CNN son: 
r :~;>.;_,/: .,, 'fi~,"_ \::. -~~;~:>~~·:-_:·:~:T~i:.'.>:~:"'~~-

. s~¿itarla de o~~~rro11~· social (SEDESOL). 
: --:» :t!:>, :«¡-.'.;- :::-'· ,:r;·~-~-)~:::-,,f:.~:~.·::}::Y:,Jf;«;';~\t>r,\·:;~--~~---·- ,. -.. -._ 

. Secretarhúlel Medio 'Ambiente; Reéúrsos Naturales y Pesca (SEMARNAP). 

j¡~~~~,:~~~~~~~;;1w1~it~.(SECOFI). 
····secfi:t~;l;~S~~f~l~~~~~~F:~~~:~~~~~¡~~.~;tsar~~llo Ru~al (SAGAR). 

·· secretarlá.de Comunicaciones yTránsportes (SCT) . 

. s~cr~lar1¡·~~ 'sa1¿d · t~s'A):-~. J:;:i;·,;1;j;;_;:;s /:,{:>·· ·. · 
Secretarla'd~I jr~i~jg<t{'~i~v1:1¿h S~~lal ~~f ~s¡) •. 

-;· º•· "·.-.·:ii>: ··:"(-!:: 

Sec;~tarla de Turis~o 1(SECTÚR):.(>;·~!:.,,'. ::' ,·· 
: : ,:·:--.,1::-.)<,;.r·-;,.·:~_:.-.:· -. ~·~-~ :;{t :' .. ':.· 

Secretarla de Haclendá y Grédit~"Público (SHCP): 

Secretarla de.ContralÓrla~:'8~~~~rJffi;".:.(b7TI1~1~1iativo (SECODAM). 
. . " ··'-:~o; ~=·· ".'·.<-'-'>.·i~:i::,' . ' . . .' .. 

Secretarla de Eduéác1óri PÚbiiél(SEP); ': · 

• Asociación Nacional'ci~Ü~'1&~;~ld~cl~s~ Instituciones de Educación Superior . . . · ·. ·' ·,_,_. __ . ____ .. ,,. ·..., - . :;<.:- ,_._-;-·:; - . :·1:·-:·- -

Consejo Nacional dé Ciencia ·yTecnologla. ,"::,;." ;_,··' ,,_ ·.· ~- :"· - ' , 

centro Nacional de Metrologla. 

• . Instituto Nacional de Ecologla. 

Procuradurla Federal del Consumidor. 

Instituto Mexicano del Transporte. 

Instituto Nacional de Pesca. 

Consejo Nacional Agropecuario. 

Comisión Federal de Competencia. 

Comisión Nacional del Agua. 
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Instituto Mexicano'de .. Tei::~o1ci91a d~i Agua.· 
Cámara Nacional de Comercio de la ciudad de México . 

. · Conf~der~61Óri de cámar~s lnd~striales de los Estados Unidos Mexicanos. 

·· Norm'~ii~~clóh\• certiflc~ctÓn Electrónica, A.C. 
:·.~· .. :r·_,-, .• ::::: ,: ; .. ::·:;:.:·. 

·· cC>llseJC>de 'l'JcirrnálizacióllY certificación de Competencia Laboral. 

··'· 1nstit~to Mexicano d~,-~6f~~li~~6í~~ y Certificación, A. c. 
-:. '.·.·· . ·-~ ,._,,,,--· '":¿,· ~>:':•:· =~:: 

•· AsoC:1a'~1óñ Nac1oña1 Cíel'lórmaliz'ac1Óñ y ceitiflcaclón del sector Eléctrico A. c. 

, : : ~:~~!J tf~i~t~~p¡]t~~~~~j'·á~~?i~~;:•:~:::~~eNlclos y Turismo. 

6~ci~ri1s~~ ·. ~;~i~~~V~~ ~~~~Z~~=~{¿~~ii··J~hiri~~~lón de• 1a Construcción y Edificación, 

-· ... / .. ·:\:.!~.-; - ·: .... --,~_.,---~f~t<'.~,··h:: ;~;;~f' .;'.~'-t~~,h-'.~~:::f~~.-_):~r'.-: ·:.-:.:~ -)'·:·~-
s.c.·: .• : ·:'"'·:· . .. .·.,·. •. . . ... 

'. ., \ ~.- ':-:~~ ·.;,<.:: . ·,:,, •'; . _y.]~{.·,_;. :,::':f~{-~:¡~~'.~~-; :<>-- ' ·;·- -. ; .. --
1r1smutoNaCioiiai cie· Noriiíanzac1ón'l"e~i1,Kó; :·· .. 
sociéd~:~ ~~~1~a~¡·cir~~;~~í/~~~f~~:~: ~~~¡~~ación. 
. . . - :'.'' .. -:_--.. \¿: ··;~-~:!7.· .,.-- . --··.·:~-;~;;.·.·;,}:· .:'-~:.-~··:· :::, .. ~:·:;._-. . . -. - -·- . - . 

Cornislón F~deraí de Telééomullicaciones . 
. -.- ~ ,,·.:.:~-"- .-.-•. ';.'·-·. --~-· ''\'•T·,:.~.; 

. • · con~eJ~ Me~l~~nó. de Ntirlnan~~ción y certificación. 
',- ;·. ..·· ,·i, _,_,,,·.c. , .. -

Secretaria 'récnlé~ de. la Comisión Nacional de Normalización. 

Eniicl~Ci M~~i~ana de Acreditación. 

'Asociación Nacional de Tiendas de AutoseNicio y Departamentales. 
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La estructura de la CNN obedece al organigrama: 

Consejo Técnico 

Presidencia 

t-------1 Secretariado 
Técnico 

Pleno de la Comisión Nacional 
de Normalización · 

ANTECEDENTES 

Dlagr~ma 1; lntegr~Ci6n de la C~;;,lsl6n Nacl.onal de Normalización. 

La presidencia es ásumlda dÚrante un afio de manera,rotaiiva'•'pór el subsecretario 
,.,-. \·.\·. ·"· >--s; 

que corresponda a las sigulentes,secretarias.en el,orden en que se citan: SEDESOL, 

SEMARNAP, SE,:~sEbO~l·,··s~b.t.:~/SCT,: SSA; STPS, ·~~6~uR: Entre· 1as principales 
·-.:<~:> ._:·;_~--~:-;" ~~.;, <~·.''>-~· _:·r· ,_." __ - .. --. ._,..,:: . -. -

funciones de la presidencia se'é~cuent.ran:representar a la CNN, presidir las sesiones de la 

comisión,;propg~~i [~:f~t~g~~~¡~;?~~,~~r~~~s ·~e t;abaJÓ ~al ~len~: de la 6~N •. autorizar con su 

firma las actas ele ia~:sesidne.s'e~for~á conj~nta con el secretariado técnico, ejercer el voto 

de cali~ad,:0J1,;~~'.~~~~~;·~1·
1

~~l~~~a~b ~e~e¿ic>ne{y del orden del dia de cada una.de ellas 

qÚe élab~ré els~iP~ti~~d6~~é~~f~;,,t~obi:~~ry vi~Ílár el Reglamento Interior de la CNN . 
. · ... ·.,.·. :<-:<-~ ,;:,~,e·:~.-;.'.''.:: .. <:.:::·:...:).-.·1«_-.·._;,_.-.· ... -.-.·-:·:·. . , ... -

·:. -:r -~ .• _:,:-::· 

El ·s~~re¡~;i~d~ Téc~ico, lo ostenta la SECOFI por conducto de la DGN, y es el 

ó~gano té~ni~Ó ~ ~d;;,l~Ístrativo de la CNN, que se encarga de: llevar a cabo Jos estudios, 

Investigaciones y demás actividades en materia de normalización que le sean 

encomendados por el Presidente; integrar el PNN; solicitar a los CCNN la información 

necesaria para el control y seguimiento de las acciones contenidas en su Programa de 

Normalización; atender la problemática que planteen los CCNN en materia de normalización; 

llevar el seguimiento y evaluación de los acuerdos tomados en las reuniones de Ja CNN; 
J7 
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.. · -

aifl.Jnair los fratiajos-dela CNN;proponera la CNN e~ii fa primera
0

sesiÓrÍanl1~1. previa opinión 
... -.. , . ; :·, ;~·~-

del Presidente, el calendario arl"üafcÍe sesionés de la 'mis'ma; difundiíentre los miembros de 
'·. , ; ' : •' ~-·;, ; "·-~·"·.·. '.-' -,._. 

la CNN los docurfi'~nto~ soport~d~''C'~da s~~jÓf1!~1a'b~rár, ~I Órcteri'dei' dla, y'co~vócar a las 
-.... -;'·-_ -.·.:· __ ... ··:·:·.~·~/~T··:-:-.:~:~~'.-.,_:·;:.:t:<<·~:.':-·~--~~- ·.:-_-.:~~~~'.-_ií.< _-_·:.~;\'_ .. --·_:_;,:;·>~.<·._y ~ ,, 

sesiones de 10, éNN; 1é~áni~r ía m1riula cié las sesione~ y colocarlas eii' ~ectios electrónicos 

:~r:r~:~f~,~t~~rjt(~i~~.1í~~J~t~:~~,~~:~~:::::::: 
·' _·j:_:_-. ·,·_ -· ·.·. " .. '',, :_/·e,_._-·,"_[·::: r.'::::~-«ºí~'i:~', . .,,;~·~-J::·..'.~!:~-' ., ..... .-::-,;·~~.:;7·~~-,.: --_:-·: -

de las dependencias y erítldadés de la admlnisfrai:ión pública federal y del sector privado que 
.. , . -,_-_ - . , .. _ .... ,:~- _:_·'·(.::;;~·:,:.~);~~:·:;';;·.~:.~;:,.\""'''.:·1:i:r:~_-º_'-:-::_;,.~>'' _. ... 

realicen actividades o 'que. tengan relación con las; materias o normas que se examinen; 
;' -. - ' .. ::_;~::_:: <\ -~--.:·~- f.?\,·:·~<·.{'_:-'({~,~''.:', '..'"{->::::./·~t:.:./:·//~~; ,:;,~-:··~:::~~;~·\;.;;.-.'.'..':':':".'" . -
realizar· los actcis necesarios pára el 'eficaz cumplimiento de lós objetivos de la CNN, y las 

demá~ ~u~ 1e ~~C:o~l~~~~ 1~?~~:~1d~~W~·¡~;6~~?} i/, .<{: : ' 
,, ., :}<j "' -~ -,~):~{-;'·~f·;;¡J;;~-'' ~·--··' ,.,:- ~ . :.::, 

: .< .. _ .~,--_ .. ·/J:.-.\_.~~-~~;;f~-ir:.:::_-_·:,.-·_-·:: .. :!~-:;·:·s<._ ,._.,:._ ... ·:... ---·._ .... :. 
· El .. Consejo', Técnico/ está·'· Integrado.: por ~n. c~ordinador general que será el 

Subsecretari~·de;l~',~:"J~ll~~~~¡~·;¡::cfa~·l~·¿~;;e~'.pb~~~~ála presidencia de la CNN en el 
. .. :: ·· .. ;;~'" .. . :~3."'.--f~:~'.::\ ~,'.{:{'-,~{.i~t~(~"' .;;·~/¿~_; ><~r/--~:.:;.)~~~ :.·:t T~.:--; .. -. _·,~-~··:.. -
periodo inmediato: posterior~ a la; presidencia en' turno;' y además un representante de las 

· - , -,>__ '::/::.:_; ~:·'.tijt-~: ú?~-:-_:~·::;Ü~f7J ~tl~~~; i!~~~\(~f; '.~tJ~:_:;_· :;~:)}~,:.' ffl ~_; .°/\~.{~:;;~./,::~ ¡ 

nueve:secretarfas ''que. pueden; presidir; la éC,NN.';L~s • funciones que le corresponden al 

Cons'~Jo ~;6ri1~~l~~)~~l~~r:;1~~c J~:~:.~·~~9~;·~·M; .~¡~ntos que le sean encomendados por 

la ml~rna, 5'~ P~esiél~nt~ o ~¡ Secret~ÍioTéc~ico;·~~a'il~ar, elaborar y proponer soluciones a 
-· .. ,_._:· ·-;~ _, -_.'~{;~-:.t<:~ ::,_:--: ··,:> ':> ~-,-:-.. - ' - ,·:·, \- .. - -' ;,_~-:. :-,.~,'.;_;:.{~\:-·-.. 

los a~LÍntéis que' ~e le: encomienden; revlsar~la integración del PNN, y llevar a cabo el 
:•· 

se.guiÍTilento y la evaluación del PNN. 

Los demás.' miembros de la CNN lo conforman Instituciones de enseñanza e 

Investigación, · cámaras, asociaciones y organismos nacionales de normalizaclón 

lnvéiiuc'rád~s en la materia, y tienen que asistir a las sesiones a las que se les convoque, 

ejercitarsu,derecho de voz y voto en las sesiones de la CNN, a través de sus representantes 

leg.á1111e~t~'de,signados conforme a las disposiciones aplicables de la LFMN, el RLFMN y al 

R~gla.li~;nt~ lnte,rior de la CNN; solicitar al pleno de la CNN, por conducto del Secretariado 

Técnico, se-diriman las discrepancias que se presenten relacionadas con la materia de 
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-~):~_ :,'..--'.~ ' . ' .·. . ' 

n~r~ati~-aCió"-~-··y:~~-~~~-~~·~ió-~~: d6~1a{~Onf~~~.i-~ad; -SOi1Cita'r~·?·a-~:fa~ ·cNN,·, Por .. : corlduCto- 'del ,,. ·~ ... _ 

Secreiariad~'.Técni~~,' s~ convoque. a sesión·é~traordi~aria;'soii6iÍ~r ~l.pl~~f de.1~ CNN, por 

conducto del ~~c;~t~;i~~{:~~~~ic~):1 ;~~é;1s1s:·~ ~1:~studi~~d~·f:~~:·~t~··afecten las 

actividades' de ~():~~11i~61ó~': ~C~¡¡;J~16~ deha C:cirit~r~lda'ci • a·''í~~i~ )e1~dona~os con la 

materia; parti~i~~~ :~;i~n;;t~;~~'~ué'd~~~rrcillé el CoriséJÓT~~~·;·~;;/~oilcitar al Secretariado 
. . , ·_-.'_ · ;.,;·::::·~.':.:·~·):it'.;~~>·~z:,;:;x:_:/~.:~~:~:.~.> ·):.:_;::·-·/:~·'. .:;:.t.~·.~,·:'.:<·;·;,;>:._,::~'~>·_-': .. . ... · ·. -· 

Técnico la ,inclÜS,iór¡ de'¡emas én'el PNN, y tratándose .de las dependencias competentes, 

notificar a.· 16~ 'ci6~'~'~J~'.'.~~¡'sid~~: I~~ linéarrilénios, ,ácu~'rctos y recomendaciones que se 
;:';.;' .:.~'.!~ ~~T .-·":;: -.-,.}; .... - . 

tomen en el seno d~}_.~, ~<~'N )~ , " , . 
'../.-::.·:\~,::' 

La CNN ha expedido l~s ~iglJlentesdocuriientos: 
·~:-,<>· ·~¡·-'.:; ... ,.; ... ¡=:' ,. ,'\."·. ".·. ,. . : •. 

?:'~· ··~.:.:. ' 

Reglalllerit~lriÍ~rÍ~rd~~a CÓmisiónNacicinal de Normalización 

Lineamientos'; p~r~'•'1a·.·org'aniz~cfón de 'iOs Comités Consultivos Nacionales de 

N
orm' alr'záció'.·.n;;:.\' .>r· "·;}. . ·:,, ~' •:·'·· :·:, ' 

. . . . :.; ; . ;' ~· ; _, .s· " . . \\ : \ , . ·:.-',; : : -
\; • ,'_:::~~· k ':' .,.·)·' ~=-=· '~- . ,:~ ·~:..· 

Lineamientos para la'orgaíiizacióri de iós'é:oriiités mexicanos para la atención de 

organismos' 1n;¿;~~bío~~¡:~·J~ 1~~;~:1iz~~i'ó~:~: \•;,"·:~'·:"?·'. r : . :· .. • · ..... 

~::In~f~'fl~ ~~¡~;;~[~~~~" ~4#~4~~~. IÓ. oomll" d• 

'"; .. ",'._.--~· .··,:':~'.~, ·.·.~·;¡.'. ~,~.~,::~:!{;'.·~ :~·:j~:·;:•,::~·~;:;;;'-,;;1:-{· . ,• 
Uneaniientos ~aradÍctám~~e.s o i~forll1es~e.calibraci.Ón. 
Mec~ni~mó, ~~~;r~ :.¡~¿~:J1;~Íó~~;~t1~Jl~~;{:~~t~~;Jc:~o;~~s Oficiales Mexicanas y 

• ,,1 :;.~ :, '• •'.e".•,._ e ' ¡', .'".-

Normas Mexicanas; ; . · 

M~ca~i~m~-ci~"re~e,pciÓn y entrega de la Presidencia de la Comisión Nacional de 
' ' :.- .. - :·,;,~~· •. .. :-' 

Normalización. 

Mecanismo para la evaluación del Programa Nacional de Normalización. 

Bases para la Integración del Programa Nacional de Normalización. 
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Para llevar -acabo, una adecuada polltlca 'ae-rioimalizaCión, la CNN ha conformado los 
' ,:.-. -

comités c~nsulti~os'n~~i~naies de normalización; existe un comité por cada dependencia y 
' -• " r• - ~ '""' •.. !_" "L ,••,•'>-,; .;_ '• .- • - • '- >' ' - • 

en la de.nolTli~~~iÓ~ '~¡~ri'.;~ del corriité ~e' indica· I~ competencia de la dependencia y los 

.·objetivos d~I co~Íté: 
... 

Secretarla de Desarrollo Social. 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Seguridad y Servicios en la Edificación 

(CCNN-VIV). 

Secretarla de Medio Ambiente, Recursos Naturales y Pesca. 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Pesca Responsable (CCNN-PESC). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización para la Protección Ambiental {CCNN-ECOL). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización para la Conse..Vá~Í~n.·, Protección, 

Restauración y Aprovechamiento de los Recursos Forestales, .de' ~~elos y de Costas 

(CCNN-RECNAT). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización del Se~iórAgÚa
0

(CCNN-CNA) . . ~·-. ~ . . ~ - . . ' . ' 

Secretaria de Energia. · • · · 

Comité Consultivo Nacional de Normalización par~é·la:Prevenclón y uso racional de los 

Recursos Energéticos (CCNN-ENER). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de instalaciones Eléctricas (SEDE), 

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

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

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Seguridad Nuclear y Salvaguardias 

(CCNN-NUCL). 
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Secretaria d-e~C-oméréio y Fomento Industrial. 
,•:.:. 

Comité. Con~·G1Ú~~:,;~··N-~~lonal .,,de N6rn1alizacl6n de Seguridad ai Usuario, lnf~rmación 
";_,-':;.·::¡:,}:,- >.\· ~--·~ 

comercial y PráétícaitcieGomerclo (CCNN-SCFI) . 
. ;: ·,;~~-::.;·;-.··~l .. 
' .. -',, ... ~" . . >:·~:¿:.~; :,,./~:;-,~' , .. 

Secietaria 'ciJ'Áe~Í~·~'it~-;~; Ganaderia y Desarrollo Rural • 
. . . ;,<:):·~·:·:1:::.-. -':~·,_,,,_., , .. ,. . .. 

comité Consultivo Na~i~narde Normalización de Protección Zoosanitarla (CCNN-ZOO). 

Co~it6c~ri~~1~!v~~-~~~~~~Í'd~ ~or~~liz~~Íón'd:-P~~t~C:ción Fitosanitarla (CCNN-FITO). 

\ ,·:·:··. ~ • • :·. ~~ '.-:-:; • .~''" '!·e '< • :·, 

~·::: .. : ·,·--~~::·. •"fj.'-._,.' - ···~,,. 

secrlltaf\a de .c~'~'unicac1Clries y Transportes. 
,··c:;.,·--

Comlté Consl.J11ivo Nacional de Normalización de Transporte Terrestre (CCNN-SCT2). 

ComÍt~ ~o~su~Íi~·~ ~acional de Normalización de Transporte Aéreo (CCNN-SCT3). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Transporte Maritimo y Puert?s (CCNN­

SCT4). 

Comité Cons~ltlvo Nacional de Normalización de Telecomunicaciones (CCNN-SCT1)l 

Co-mité Co,~suIUvo Nacional de Normalización de Radiodifusión, Telegrafia y Servicl_o Postal 

(CCNN-SCT5) . 

. Secretaria de Salud. 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario (CCNN-

SSA1). 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Prevención y Control de Enfermedades 

(CCNN-SSA2). 

Secretaria del Trabajo y Prevención Social. 

Comité Consultivo Nacional de Normalización de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente 

Laboral (CCNN-STPS). 
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Secretaria de Turismo. 

Comité Consultivo Nacional de Normalización 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 Administración Pública Federal que la integran. 

5.2. Comité Consultivo Nacional de Normalización de 

Regulación y Fomento Sanitario. 29
•
34

•
35 

El CCNN-RFS de acuerdo a la LFMN se integran por personal técnico de la 

dependencia competente, en este caso la Subsecretaria de Regulación y Fomento Sanitario 

de la Secretaria de Salud, y por organizaciones de industriales, prestadores de servicios, 

comerciantes, centros de investigación cientifica y tecnológica, colegios de profesionales y 

consumidores. 

Las actividades que desarrollan los CCNN son: formalización y operación de los 

CCNN; elaboración de anteproyectos de NOM's; publicación de las NOM's; notificación y 

difusión de las NOM's; integración y notificación al Secretariado Técnico de la CNN del 

programa anual de normalización de los CCNN que presidan; notificación al Secretariado 

Técnico de la CNN del resultado de la revisión 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 

representará al CCNN y 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. 

42 



llernández Medina Rafi¡el ANTECED/f:NTES 

Para que cada comité cumpla eficaz;;,enti con su cometido es menester que se 

organice en subcomités pues aunque su--com~p~tenci~--este bien establecida, resulta en la 

mayorla de los casos extensa. 
,- ,.,. >-.~:,,::>:i·,,-/ 

.. ~'' .:>~<-~-~-.¿:. __ ,_:·'-~-. ~ . -- - . 
En el caso del_-'<:::oinlté :'cónsÜIÍÍvoTNaclÓnal de Normalización de Regulación y 

Fomento Sanitario (CC~N:~~Má§~~f~-~~~-1-~~~i&Gi~~tes subcomiiés (Véase diagrama 2): 
·~·.;·: <-- {• .,,:~· ,·'i!:!.o''<;·:ti-~~ _:;.~t¿ ,-~~-;; '. .. ¡;'>i ·;:, . 

. ___ . ,:~ -:~.'::h\:_'<:~,):;-¡,\i:~;:;-:':~:·:~xr<;{~t,~:~L~:~~: ·:·::.,,._ __ . 
Subcomité de Normalización de Insumos para la Salud, 

-- ·-_ ~Cbé:on11~,;~~"-6~íi~:d;stg¡¡'~~1~~~~1l~Z:\; servicios, y 

s·ubd~~-1i¡';_:~~;·~~1:j~:::Ár~~,~~f!r-~~(~i/;~_;-~_::::. ~~;:. ·; __ 
-.. -; · _:.}.~~-:->-·\\f~C,-:~~~~~~- -'~: .. ~r~/:~}= - -~::··; :~-:- :·· ", 

El CCNN-R~~: sesiona po~ 1cf;,,~~b~ una vez cada tres meses, salvo que el volumen 

de temas incl~fcfos ~* eJ;~~-N@fa'¡J~tÍfi~u~.-a criterio de Ja Subsecretaria de Regulación y 

Fomento S~nit~rlo. -

Comite Consultivo Nacional 
de Normalización de Regulación 

y Fomento Sanitario 

Subcomité de Control Subcomité de Salud Subcomité de Insumos 
para Ja Salud Sanitario de Bienes y Ambiental 

Servicios 

Diagrama 2. Integración del Comité Consultivo Nacional de 

Normalización de Regulación y Fomento Sanitario. 

5.3. Subcomité de Normalización de Insumos para Ja Salud.36
· 
37-

El Subcomité de Normalización de Insumos para la Salud (SNIS) se encarga de 

analizar y avalar Jos proyectos de NOM's propuestas por Jos grupos de trabajo. Está 

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

vocal para cada Dirección de Area: 
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GrupoaeT~élbaJo"ct_e-Fai~~d<lpeayFarm"acovigilancia, 
Grupo de i:rabaJo\:i~ ReguiacÍón Sanitaria de Establecimientos, 

,¡;¡' :'',,:' 

Grupo de TrabáJÓ Cíe Control_ de Medicamentos, y 
. '· ,- .• '.)·' ::: .::-.·~«:.··.:·-· 

Grupo 'de .Jrabajo de Control de In.sumos de Material de Curación, Agentes de 
- - ~ .· ::·¡:-.·::,. ... ,·t~-."·,:,-~::;'·:'':~i:._.·"'· '.·_·,:. 

Diagnóstico y Equipo Médico.28 
.. 

(Los grupÓ~ de tr~bajo son p:ar~ cada norma parti~ular). 

Y represéíÍtantes de las Instancias correspondientes (Véase diagrama 3). 

Grup~ de,Tr~baJo 
de Farmacopea y 
Farmacovigi lanci_a 

Subéomité cÍ~ Normalización 
de Insumos para la Salud 

Presidencia 

Grupo de Trabajo 
Control de Insumos 
de Material de 

Curación, Agentes de 
Diag.nóstico y Equipo 

Diagrama 3: lntégracÍón del Subcomité de Insumos para la Salud. 
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. La presidencia del SNIS recae en el Director General de lnslJm()s. para la Salud, y se 

encarga de dirigir las se~iones d~I Subcom.ité, verificar el segl.lirnie~to y C:umilimi~nt6 de los 
. . . ,., -. ···. ~ ::,,.; :-·, /·'.. _:i.·::., ·.' '.·:.'· ''···, ·< ',_ ;: ·,: . -· .. :·. .-, 

acuerdos, trabajos y compromisÓs;informar•al CCNN-RFS,.sobre el"cumplimlento de·1os. 
- - ' . . ' . . -. . . ' . . : . . .. . ·. ·' . ., . ' ' .. ... . :-~ ;. ' . 

acuerdos adoptados; aval~r la ÍiiÍegraciÓn. ci~ los gri.ípos de trabajo; presentar los proyectos 

de NOM's que deberán diicuti(s~ ~~·~1'·~·~n~:d~Í cc'i>JN-RFS; fungir como enl~ce entre el 

SNIS y el CCNN-RFS; prese~i~fai'CC~~~RFS la propuesta de proyectos de NOM's de 
. ' . . . - ... :-·="''. - .,.~;'-/'._:":::'.'" : .""" ... ''·· .. 

insumos para 1a sa1~ci a iiíte'9'r~F~ñ·;;'f'f>Nrr 

La·.• Secreti;;~ ·~1c~J1~·· 11'1~~me el titular de la Subdirección de Farmacopea, 

Farmaco~igllancia·.~:N~~~~;id~ ¡'~(Dirección General de Insumos para la Salud, y se encarga 

de el~~o¡~r e1/2~~~·~"j~f~r~ de las sesiones del SNfS; enviar previamente a la sesión la 
' .. '.,,.;, .. .,__- '-'\;.~:;;,· ::,:~.-:::~·:<:-.; .·, ;;:, _ 
_ documenta:ión .·de[ ord~n dél día; apoyar la coordinación de acciones entre el Subcomité y 

íos gÍt.JpÓs:.cie'.trab~jo; mantener actualizada la información que genere el Subcomité; 

c6:n,vo~ar. a la~· sesiones del Subcomité; mantener actualizados y vigentes los registros, 

· mini.Itas, archivos y demás documentos relacionados con las sesiones; dar seguimiento a ros 

acuerdos del Subcomité y verificar sus avances y cumplimiento, así como informar al 

Presidente; dar cuenta al Subéo;nité de la correspondencia recibida y tramitar el despacho 

de la misma; e Integrar la propuest~'de· proyectos de NOM's a considerar en el PNN de 

acuerdo a las propuestas e~ltfd~~ p6~ los Vocales del Subcomité. 

Los. vocales.son los directores de área de fa Dirección General de Insumos para la 

Salud, y sus furiélones son: proponer los proyectos de NOM's pertinentes para integrar el 

PNN anual; nombrar a sus representantes para la integración de los grupos de trabajo para 

la elaboracfón de los proyectos de NOM's propuestas o involucradas con su área; participar 

activamente en los trabajos del Subcomité; apoyar al Coordinador de grupos de trabajo en la 

integración de los mismos para la elaboración de los proyectos de NOM's propuestas o 
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. . 
Involucradas con ·su'Íirea; revisar'y~en'su"casocproponer la -actualización de las NOM's 

•·/':' 
El éóc;r?inado/de\grüpris de trabajo es designado por la Secretaría Técnica del 

· Subcomité;• sus funciones son::~~s~~ líst¿;'.d~.·~~lste~~¡~: y formular la minuta de las sesiones 
'. .' ;-·· .. ' '·· : ·-.< '. .. ,,,..::-'/,'. •;_:5f~~::)~/.~:- :/·.; :~.>;~~'.:_.":':,,~-::·:);?"~ :: . ·" :,:~.:>.~ ··, 
de los grupos de trabajo; dar lectura a la minuta de la sesión anterior y en su caso tomar nota 
-- --·-·· . • ": -. : -_. ~. -_-,-._-_.!"·· -•. :.~(~:·_:.~;~;~k?~:~i~~-.z:~::;_;.: ... :..·. ~' :. ·_,<· .. : .. -. . . . . .. -,- ' 
de las observaciones pertinentes; dar seguimiento a los acuerdos de los grupos de trabajo y 

'·'· -·- !:---~·.;·'.~_·,::'.~-'._-~,\''.·;~·c~~f·~~-.; . ~ 

verificar sus avances y cumplimiento, así como mantener Informada a la Secretaría Técnica 
'·"·:-

y verificai: la firm'a de las minutas, proyectos y estudios costo-beneficio p'or los lnÍegrantes del 
.· ,., "•-·. 

grup~ cie tfabaJo. 

. . . 

El grupo de trabajo apoya al coordinador y al vocal en la· elaboración de los estudios 

costo-beneficio de los respectivos anteproyectos de norma oficial mexicana, así como en el 

desarrollo de los proyectos de norma de su competencia. Los grupos de trabajo están 

conformados por un número restringido de técnicos o especialistas, representantes de 

cámaras, asociaciones, cuerpos colegiados, academias de profesíonales, instituciones de 

educación superior, centros de investigación, dependencias gubernamentales y aquellas 

otras que participan en el ámbito de los Insumos de salud, que aseguren la participación de 

los sectores públicos 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 elaboración de normas. 

Las instituciones integrantes del Subcomité de Normalización de Insumos para la 

Salud son los siguientes, cabe destacar que el nombramiento está hecho a la institución, no 

a título personal de los directores o presidentes de dichas instituciones: 
' . ·-,';·_':.}:; 

¡ ·-.:-

Dirección General de Insumos para la Salud (DGIS), SSA. 
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. .. 

Direcdón de co.ntro1·d~·1nsumo-s, de Material c:le curación; Laborat;rios ·y Eq~ipo Medico, 

DGIS, SSA. 

Dirección de Control de Medicamentos, DGIS,:·S~A: · -'· : .. , . 
'~.·:~-:_;- .~:·:·:-- .. ''.-\<;,··: :: ~-. .::; ':· ;.~ .. 

Dirección de Regulación Sanitaria cié- Est~bleciinlentos;DGis; SSA/ 
. . . . . ".' .:'. :,-,:.~;':' ': _:;.~::_-,:_·).li'.·~l>~?·:'::: .. :~-: -~~~~:-~ .... c ... ' 

Subdirección de Administración Sanitarla;;_[)Gl_S, SSA. ,~~' .. . 

Subdirección de Farmacopea; ~~~m~C:6~1'sif~~:gi~~::,~o;~a~:DGIS, SSA. 

Dirección General deAsú~;~~~~Vfidi~~~. 1§~;:;·? ··.·~~·-· :0; 

Biológicos y Reactivos ~~~~:iy~:~:Á d~ -~.~. ' 
Laboratorio Naci~n-~r~!f~~;u~ ~2~ni~·~ ~~di¿~m~iítos. · .. 

.... :.: ·.>~\:~:~-:L~h".";·· -,:;, ·::; >{..J"S ,. " ,. ' ·<--:·. 

Dirección General d;;- Polftiéas ccimerc1á1~~-_, sEcoF1.: 
~ .: .. · ... ~ ~ ·;~ :~,~-[~·1<;;~~t~.;·_;;1~);?h~rr.;~:~~.;::.i;~i'· ·~:?r-~~<, :~·.~'~;·~ '_. .... ·: ·--~~ ... ?·-.·~~-;·· .: ::;: ... _: _,.::.. :_.·_ 

Comisi~n lnteril'lstitucional deLCua~r? Básico de)nsumos del Sector Salud, Consejo de 

. Saiubiida~-~e;,~·r:;J;~'.: 'i!/H: .. ':"'.<'~ ;/~;;''.'s'. 'f ·. ·.. · 
"·<<.( :::;_'.f;'.>'·:;'.i~-'. '"~0-;,;:;~·.i/"t<~ /;f:' :.·::;';:: _. ,· .. 

Academia Nacional cié Ciencias f:armacéuucás. 
,, """~'.::;-"::,:' o',·'f'."">·· ., . ..,.,._.. 

Acaciemiá Nacio,na1 cie llilédic:ina:A·: c:'· ci( . _ 

Asociació~;;;ª;i,~C:~u~i~1~e~;i:a~~ }~; c. •· 
' .... .:<' f:~;-: ::···; '.'-' , .. , . ~ 

cáinara Nacionái de' 1~ 'indüsfria de fa'Transformación. 

cámára ~ª·~ior1a1 d~'i~ iri-~u¡;~:,F:~macéutica. 
Centro d~·investid~gi~~\; Estudios Avanzados, IPN . 

.. :. . ?.-:-.--·-,,:·,>:··«:: ... : .. ~·,:·.-,'..:':::· -.· .. ' 
Comisión lnterinstitucional de Prácticas Adecuadas de Manufactura. 

Co
0

legio' N~~Íonal de Quimicos Farmacéuticos Biólogos México, A.C . 

1.nstituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado. 

Escuela Nacional de Ciencias Biológicas, IPN. 

Escuela Superior de Medicina, IPN. 

Facultad de Química, UNAM. 

Producción Qulmico Farmacéutica, A. C. 
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. ' '. .·:· . _·_: . 
- Unidad de Control Tecnico de lnsümos del Instituto Mexicano del Seguro Social. 

U~iversidad Aut~no?r,a ~etrb~olit~na, Unidad Xochlmilco. 
·. .,, :· . -· 

E~ los dr_upos de trabajo particulares pueden participar otras Instituciones o Incluso 

empresas relacionadas específicamente con el elemento a normar, resultando este. hecho 

altamente enriquecedor para garantizar la aplicabilidad de la norma. 

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

6.1. Principios en la elaboración de normas.4 •
28

•
32 

Para que las normas tengan un carácter de legitimidad, se requiere que cumplan con 

lo establecido por la legislación aplicable, lo que garantiza la legalidad, la seguridad jurídica y 

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

elaboración de las normas se considere: el consenso, la representatividad, la consulta 

pública y la revisión.· : :-(i0o ;~,,·,:,· .::~-· ;'> • 
.•. ·- >·::,.: :.~~-)·:::'.,.,~ !:'..·:._. ~ ,~;-~· 

El consenso es éi "a~ueid~'. gJ~~r~l~c~{fa~rl¡a~o por la ausencia de oposición firme 
. . ···; ~ -;-:~·:-·---':-':~;~.~~- ~: ~:~i;l~~o;iJ;~~~(:~~~t;;:.~·i~(~:. ~ :~F:{~:'?'.~~;;;;°',~ cO_; :~f:.:.·-~: '•_ -. 

a las conclusiones'· esericlales;'f rnantenlda·,· por; alguna· parte importante de los intereses 
:~ _::. ·. '.>:·\·.: ;~s:,y~~;./1-;~;~~~t\{f7\:.~;~{3:/~~:{t~.:~~tfA<:. ;-:,:.: 

afectados y por un'proceso:·que;impllca:1a:consíderaclón de la opinión de todas las partes 
. . ·._ -'<· ;.;_~ · .. '. __ :\\~('.'[·_~'-:'r~-~-~:;.:i~~~:::.:'._;'.~,:~:·c ;<~·p_~<~~-::r· · · · 

interesadas y la concíiiacióií d~ · c1;a'1C¡í.ií~r posíbie po~lclón divergente". 3 

· -- - : rnt:.1,f\\~;'t~l10:;'~:~; ;\~ : • · 

La representativit:f~-,[~ace~ r~f~renciá al equilibrio que deben tener los organismos 

responsables de la ~or~~;;;~~;ó~; ~~:mo~o que el criterio de éstos sea plural e incluya a 

todos los sectores lnvo1~ci;~J;;~ ~n la materia a normar: cámaras industriales, asociaciones, . ·' . . . ',' .. 

colegios gremlal~s;_ instit~io~ · d~ ··Investigación y educativos, autoridades competentes, 

empresas, consumidores. La representatividad esta contemplada en los artículos 59 y 62 de 

la LFMN. 
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·-:__;.·' 

Oficial Mexicana ,~~ra , que: los:: Interesados revisen el documento' f realicen sus 

observaciones, 'mismas \¡~é-_'.cl~bi;ári''~nviar a la sede del Comité Consultivo Nacional 

encargadCl 'd~ ¡~,'r:>Jtiú~~¿16~:Te1 comité se ve obligado a contestar en forma• fundada y 

motivada e~tas o'tise~~~¡C),~~~ si es q~e no son consideradas para la posterior publicación de 

La revisión' consfste e,n un procedimiento de análisis y evaluación de las NOM's 
~' _', .... ' : • ' ~,.\:· " ' • f ••• 

'•vigentes; con el _fin 'de_, contemplar su ratificación, modificación o cancelación, de acuerdo al 

, est~db ;'cÍe' J~'.t~~niC~~.'. con ~Lfi~ de mantener actualizados los soportes técnicos que 
,;,.:·-, 

constituyen Ías' Nm.Fs'.' EsÍa:revlslón es quinquenal a partir de la fecha de su entrada en 

,\/igor,;de'conforinfda(~()n'elartlcu)o 51 de la LFMN. Sin embargo es Importante mencionar 

'que:~~t~:~rtfculoÉintr~ ~~,:~dbr\,~1.i;, de agosto de 1997, mediante el Decreto que reforma 

'di~e~~Z~is~;~)ª;~h~~-"~~;j~\f~~~(publicado en el DOF el 20 de mayo de 1997), el cual 

indié~ eri ~u~~f¿u1'06~t~&C>~transltorio que los plazos de revisión y actualización a que se 

réfiere el.'artÍculo s1 .empezarán a partir de la entrada en vigor del citado decreto. Por lo 

tanto, atendiendo al principio constitucional de la no retroactividad (Véase numeral 8.1 de 

este capítulo) fas normas expedidas de 1993 hasta antes de agosto de 1997, deben 

someterse a revisión 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 

aprobación de una norma o lineamiento internacional relacionado con la materia a normar, 

que no existía 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 tecnología, o cuando se requiera incorporar a 
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.-_ -_ 

la NOM criterios generales en materia de evaluación de la conformidad, de acuerdo a lo 

establecido en el articulo 41 del RLFMN. 

6.2. Síntesis del procedimiento. 

El primer paso formal de la normalización consiste en Integrar el Programa Nacional 

de Normalización (PNN), para lo cual se solicita a las diversas ,dependencias que presenten 

una propuesta del PNN en el ámbito material de su co111peten?fa. E~ el caso de la DGIS, se 

solicita a los directores de área que de acuerci~ ªi s:ur ~~cesidades se indique a la 

Subdirección de Farmacopea, Farmacovigilá~cia·,'~c ~~;~~~: Í~:f ¡~~as, para desarrollar las 

normas del SNIS. La propuesta del PNN~e e~vl;:I C~~~;,~a:~~su aprobación. Una vez que 

·:: ::::::~:~ :,;~1~~~{;it?l:1r~~~~2~::: ~"::,::::::: 
vigentes y lo presentan al grupo de tr~bajo~ El grup~, de, trabajo elabora el proyecto de norma 

:::,:,.:::2~i~;~12~1~;~w~~~ir~::,::::'.' ,~:~~::,: 
técnica convoca a reun1d:~li1j~~i~ ~~;~~¿~~=~'.ª ccinsideración los proyectos de norma. Si el 

~ . _ : . .,,-.<~'';'--.. ~: :,.;:~_~, ~; ~;:J·-~~,ji!~i:~J~~~F~/;i~;~~~é-;~:::.··; .. : ___ · .·-: ~- ·:_ 
SNIS aprueba el proyecto de norma; el coordinador envla el proyecto de norma junto con la 

~- · ~ '-.~. -\--::·,:~-- ·:·,:: <::·.::· }~~,:·.~·;¿r;~~¡~:~{~,-:/:~;:_'.;.\~~¿?'.;,~;-~{~~-\~~{Y:. :·:·._ .. 
Manifestación de Impacto Regulatorio (MIR) al CCNN-RFS para su autorización. Se envla la 

. ~;:b~:i~~~;~~~l~!i~f ~~~~::,'.º::::::~::,;::~::. ::: ,: 
la COFEMERi.e.1 vocal;ellvla ios'proyectos a la Dirección General de Asuntos Juridicos 

(DGt~Ep~f:~:~~·":~·~~l);~iíigJ~~1)~f ~oF. Dentro de los siguientes 60 días naturales los 

. lnteresados',presentan sus:comentarios al Comité Consultivo, quien los turna al Grupo de 
.,.. . . . -· -.-· - ,- \. •.:: ". ' 

. tr~bajo qu~'~l~b~ré!/~1 ~foyecto, q~e analiza los comentarios recibidos, prepara respuesta y 
. -- -- - .- - .. \e·:;-._'("'':'"'-·.-,-~- ~ - -

· la pas~:al vOcaf'y alcoordiriacior del grupo de trabajo para la revisión e integración de los 

cómentari~¡:ai''~royect~ para establecerlo como NOM en un plazo no mayor de 45 días 

50 



ANTECEDENTES 

.naturaies'. El.Comlté.Corisulti~~~recib~elproy.;ct~dé norma y en su reunión aprueba la 
-,, 

NOM. El vocal •envl~ ª•la DGAJ la, respuesia a'los.comentarios·'y la .norma oficial mexicana 

para .su pub~~~a6ión ·~n D;~ (~éas~ dÍagrama ¡¡'..~. ~~ .. ·... ·. . . . . • .. 

Organiza 
grupos de 
trabajo 

CCNN DGAJ 

Recepción de 
Comentarios en 

(60 días} DOF 

GRUPO DE 
TRABAJO-
SECRETARIA TEC. PRESIDENTE 

Revisa, Integra y 
elabora Respuesta 
a Comentarios 

Remite al 
CCNN 

SECOFI 

Revisa y 
aprueba 

MIR 

DGAJ 

Publica 
en DOF 

Diagrama 4, Procedimiento ordinario de elaboración 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 máxima será 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 intención de esos seis meses y su prorroga de otros seis más 

TESIS CON 
FALLA DE ORIGEN 
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en caso OecesSÍJo -·es Pára ·q-ue-_·e(CcNN. se ·ancaígúe de la elaboración formal de una NOM 
--.' ';.>-.: \:=e~_-,:: _._,_ ~ : ·'· 

que satisfaga las necesidades por las qüe sé emitió la NOM-EM, y que siga el procedimiento 
- '1,·. ,; J" ;·,¡ .. •' ~,~' 

ordinario.· para· elab~r~é16n'cí~; la~' NOM · cJ~~~;ito 'anterlorme'nte. DicJ1os procedimiento se 

describen a~plia~eriíe ~ri I~ ~~~~lÍe~ta d~·~~·la de es:Ía tesis: 28•
4º 

. ··1-'l'--··.,,,-\. 
'.--:'.·.~;_::~(/;'· .· •'-",;,. 

7. CONTENIDO DE LAS NoM·s.•. 5; 2•. 2~'.~2'.~~ ! X 

Este debe estar fundamentado técrii.6a,'clE!~úfi~él 'Y Jurldicam~nte; y debe ser claro, 

preciso, consistente y tan completo como ~~a~CÍsible:'~CÍ¡, el fin de facilitar su comprensión y . ~ . ~ .. -· .• 

por ende su aplicación. e(}';' Ó .. · 

Una NOM esta integrada por apart,a,~?.s.deslgnados con números arábigos, en los 

cuales el titulo debe Ir en mayú~éul~s y riegrÍIÍ~·s: Dichos apartados se dividen en numerales, 

que deben ser separados po~ ~~\,'~~f~l~~~j¡~~··del número consecutivo que le corresponda, 
.: . ·.:>·:·-.;_:)?:'.i''.-~'.''."t~'/ '.;;~,~~·- -; 

en éstos el subtítulo esta en negrillas, · cc>n •mayúsculas y minúsculas. Estos numerales 

pueden subdividirse en otros, con las mismas caracterlsticas, es decir, separadas por un 

punto y el numeral consecutivo que le corresponda. 11 

Los componentes de las NOM se indican a continuación. 

Titulo. Debe aparecer en el Idioma español y ser lo más conciso posible. Debe componerse 

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

Portada. Debe incluir la clave de identificación de la norma, asi como el titulo en el idioma 

español. 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 número consecutivo asignado por el CCNN, después 

las siglas SSA1 correspondientes al CCNN, y finalmente el año en que se aprobó por el 

CCNN. 
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Fundamento de la Norma (; pr~yect~~de norma'. Es 1~ -parte cl6n~~ se indica el sustento 

jurldico de la norma o proy~cto.~en cuestión,: indicáncio el o los artículos, apartados y 
'':,'., :-.:·U •.,,•>• ;, ;' 

fracciones de las leyes y reglamentos en los que se fund!!meríta; . 

'..:~:¿:-:_~~~s-.:'~~ ... ·.;_ :-.:.. ··.·~--~·, ,- <~ -·:· :; .... ·. ·-:.' 
Proemio. Es la parte en la qu·e se índica~ para el caso de los. proyectos, el tiempo para poder 

expedir sus comentarlos s·~bi~ r:· bt~P~~sta de dl~·posi~l~~, y~ quien dirfgirlos. Para el caso 
. .> "_.::.:':\'~ \-:_i:~~~·\~~)\-~~-<;~: ¡·~.;:/~:·:::- !· / .. · .. ..-.:·_ .,_::;:_ \ .... '. .. :-~.< :_-

de normas se indica brevemente el desarrollo del proyecto, es decir, cuando se aprobó por el 
. - "'· -. •;("."",:'::.<· .- .. :""" , .... 

SNIS, cuando se publicó 'en· eiDOF como proyecto, y señala que haya cumplido con la 

previa publicación.en DOF de la Respuesta a Comentarlos (Véanse tablas 3 y 4). 

Prefacio. Proporciona la lista de empresas e Instituciones que han participado en la 

elaboración de la norma. Generalmente seguido del texto "En la elaboración de esta Norma 

Oficial Mexicana participaron los siguientes organismos e Instituciones ... " 

Indice. Es un elemento preliminar optativo, en el que se enlistan los capítulos que 

comprende la norma, para facilitar su consulta. 

Introducción. Elemento opcional orientado a especificar el propósito que se desea obtener 

mediante la normalización considerada o a dar cualquier información que se requiera para el 

entendimiento de la norma. 

Objetivo. Debe definir sin ambigüedades el tema y el propósito del documento. No debe 

usarse para señalar especificaciones y debe iniciar con las palabras: "Esta Norma Oficial 

Mexicana establece las especificaciones sanitarias que debe cumplir .. ." 
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PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-Qs200-SSA1·(A/líOJ, fnombre del 

proyecto de normal. 

(NOMBRE DEL SUBSECRETARIO DE REGULACIÓN Y FOMENTO $ANITARIOI. 

Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento 

Sanitario, con fundamento en los articules 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública 

Federal; 4°, 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 3°, fracciones XXIJI y 

XXIV, 13, apartado A, fracción J, 194, fracción IJ, 194 bis, 195, 201, 205, 210, 212, 213, 214, 

262, fracción 111, de la Ley General de Salud, 3°, fracción XI, 38, fracción ll, 40, fracción 1 y XIJ, 

44, 46, 47 de la Ley Federal sobre Metrologla y Normalización, 2°, 8°, 9°, 15, 18, 20, 24 y 

demás aplicables del Reglamento de Insumos para la Salud; 7°, fracciones V y XIX, y 23 

. fracción 111 del Reglamento Interior de la Secretarla de Salud, me permito ordenar la 

·. publicación en el Diario Oficia! de la Federación del Proyecto de Norma Oficial Mexicana 

PROY-NOM-[.lQQ(l-SSA 1-~. fnombro del prnyecto de normal. 

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana se publica a efecto de que Jos 

Interesados dentro de los siguientes 60 dlas naturales, contados a partir de la fecha de su 

publicación, presenten sus comentarlos ante el Comité Consultivo Nacional de Normalización 

de Regulación y Fomento Sanitario, sito en Lleja No. 7, 1 er. Piso; Colonia Juárez, Código 

Postal 06696, México, D. F. teléfono y fax (5) 5.53.73.74. 

Durante el plazo mencionado los análisis que sirvieron de base para Ja elaboración del 

Proyecto de Norma, estarán a disposición del público 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 MEXJCA~ANOM-aQQQ-SSA1-(A/QOJ, (nombre de la normal. 
;c .. : ' .... ·:.-:··:,<' :~' 

<NOMBRE DEL SUBSEcRETARIO DE REGULActóN y EOMENm SANITARIQ>, 

Presidente del Comlté:'consuJÚ~ó,;,,Naclonal de Normalización de Regulación y Fomento 
' •· '"<>•; '''., . 

Sanitario, con fundaniento'enlos aiti~llios 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública 

Federal; 4º, 69-H de I~, i.'ey Féd~ral 'de Procedimiento Administrativo 3°, fracción XXII, 13, 

Apartado A, fracción' 11, 194, 194 Bis, 195, 197, 210, 212, 221, 226, 232 y 256 de la Ley 

General de Salud; 38,: frac~IÓn '1i, '40, fracciones 1, VIII y XII 41 y 47, de la Ley Federal sobre 

Metrologla y NorrrÍ~Uz~~í6~;;24/26,'.Ydemás aplicables del Reglamento de Insumos para la 

Salud, y 7~. r.:Scclone~ i,i,~y-'x1xi y 23, fracción 11, del Reglamento Interior de la Secretarla de 

Salud, y,,', f, 
CONSIDERANDO 

,, ,,' ·aue'6~'ri'f~chJ!diií.1Cie fmW de úUJ.Ql, en cumplimiento de lo previsto en el artlculo 46, 

fracción; I, d~ ¡~·;L~y Fed~ral sobre Metrologla y Normalización, la Dirección General de 

Insumos para la Salud' presentó al Subcomité de Normalización de Insumos para la Salud, el 

AríteproyeC:to d~ la presente Norma Oficial Mexicana . 
. :'.:_¿ __ -:..:..:-:.-, ,.; ·: ; -

: Qu'e con fecha tsJl.i1l de ~ de W/1S})., en cumplimiento del acuerdo del Subcomité y 

',de lo previsto en el artículo 47, fracción 1, de la Ley Federar sobre Metrología y Normalización, 

- se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de la presente Norma Oficial 

Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dlas naturales posteriores a dicha 

publicación, ros Interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo Nacional de 

Normalización y Fomento Sanitario. 

Que en fecha previa a la expedición de esta Norma, fueron publicadas en el Diario 

Oficial de Ja Federación las respueslas a los comentarios recibidos por el mencionado 

Comité, en los términos del articulo 47, fracción 111, de la Ley Federal sobre Metrologla y 

Normalización. 

Que en atención a las anteriores consideraciones y con la aprobación del Comité 

Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, se expide la 

siguiente: 

NORMA OFICIAL MEXICANA -NOM-QOOQ-SSA1-l&YQ1, (nombre de la noanaJ. 

Tabla 4. Ejemplo del formato del fundamento y proemio para Normas Oficiales Mexicanas. 
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Campo de Apllcai:lón: Esfií'Íilece los flrnliés de aplicabilidad de la norma. Generalmente 

todas Inician con. el slgul~nte 'texto: "Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia 

obligatoria. en el t~rÍitorlo n~clo~al,. para todas_ las Industrias laboratorios y establecimientos 

dedicados a la fabricación, Importación y distribución de ... "· 
; : . ; , ·. }_;. · ... ~:,,_-r; . -. ~.: 

Referencias. Proporciona una '.ri:la<:ión ".ca~·pleta de otras NOM's o NMX's que sean 

indispensables para la aplicación. de'i~·n6~rr;~:;Ho deben ln~luirse normas Internacionales, ni 
·-o, ;,.'-

normas extranjeras, ya que en· caso de:usar:este tipo de normas, deberán Incluirse en la 
', 

bibliografla o en la concordancia. ·:· · .: ' -,;>: :, 
···~ .. .~·.:.:.:r,.· ··;-./::- ,;~~:-::, ::·_'.;·.·.;'.~'._ 

·~· .-,, .. -•. J•,." 

Definiciones. Elemento opclo~~I ; ~~~''Incluye., las·: definiciones necesarias para el 

entendimiento de ciertos térml~bs~~s~d~~}~-~~~~<;~~rllla. Las definiciones deben ser . - . . ' . ·.. . :~:+-~~.~g,;~-., 
congruentes con lo dispuesto en otras dlsposlclol'les.Íegales; Se Introduce con la siguiente 

;,~ ··' .·' ':: :::- ,.-

redacción "Para efectos de esta Norma se entl~ndi{pof:'·;:: ·, - .. '· ... .,. .. ,_, " 

Simbolos y abreviaturas. Elemento opclonai'~u·~··j~ti'~yé.'Üna relación de los simbolos y 
. . ' : : .; ~:· ''· - -~-. . ... 

abreviaturas usadas en la norma. Las n'or~a~:¡;;'~f~Í~nd~án la concordancia entre las 
..... .,- -

definiciones, simbolos y abreviaturas usados en una.misma norma y con los establecidos en 

otras normas afines; lo que Implica que se emplea.rá un mismo término o simbolo para cada 

concepto, y que se asignará un significado único a un simbolo o término dado. Se introduce 

con la siguiente redacción "Cuando en esta Norma se haga referencia a los siguientes 

slmbolos y abreviaturas se entiende por: .. ." 

Clasificación y Designación del producto. Este elemento establece un sistema de 

clasificación y designación 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 elemento e.stábleée las especificaciones que pueden ser: formas 

geométricas y dimensiones, requÍ~ito~ de ~~gJrid~cl y btrCl~f; l~~luye los valores limites o ... ,. ·•. ,· .. \•. :._:.- . . ,«---:· 

tolerancias de dichas especit1~acíorie~\ oéile; ir1C:1~1r~~; ra referencia de cada uno de ros 
. ';~;:" ·, :~; ~> - ,;.~ ~>:·i> -\."., ;.,~~ 

métodos de prueba que verifican l~~~val§res de í~~ :especificaciones establecidas. 

Materias Primas. Este elemerito~i:~l~'.2~~~~~fla~ especificaciones y métodos de prueba 
···._)·-r''.:·· ·i.::r; ....... ?:~ .. ;,.:~-:\··· 

de la materia prima, cuando en ;, tit~io de ia'n~rma se establezca. 
····:·.-... ,,,,:;~-:: ··:- .·:s:,". ::·j?r.' ·;·:, .. :-\:.;_-., 

,, ~~~;o-l>i~"'' -

Muestreo. Este elemento llspe'é:1fii;·:1~~;"c~g~lclones y criterios de muestreo, asl como los 
·- :~~;>~:·;:, ::~:- .. ~;: ,.,-:;_·:~2:-::: ;x_;: :' ;;;:)~·~, . ' : . 

métodos para el tratamie~t()de las muestras: Ge~eralmente en este rubro se contempla la 

~,:::~·:::,:7.~~·~if ~!)~iif~Th~~::: ·:;.:;1;-~::;··"::·~:·:: 
inspección por Atributos:'2~~5~..:i,'ar)rivi~\~~~i1as muestras que presenten defectos". 

·_.:·<\'._j_:.;.- -:-· \~, .:;·,.¡.,,, ~.;-
. ·. - .j~;::~:-:;·:·.~-~:r~·:~ .. >::0: w:::: / . , ..... 

Método de prueba.· Est~;;~lem·entci,describe los métodos de prueba que deben aplicarse 

para verificar los valo;e~.'d~l~~-·~5'p°e~lfÍcaclones y deben tener la siguiente estructura: 

Trtú10 de1 método. 

Princr~I~. ~~~~men o fundamento. 

Reactiv~~ y materiales. 

Aparatos y/o instrumentos, especificando su exactitud. 

Procedimiento. 

Expresión de los resultados o interpretación. 

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. 

~7 



Hernández Medina Rafael 

Etiquetado. 
. .. 

Este elemento incluye los datos necesarios para la.corre~ta utiliza~ión-~e material o 
•/ ",'- ""- ; ··::: ·~:···-

producto, incluyendo información que establecen·· las:leyes',;•'réglamentos •,y····otras 
'¡: -·.~•:""._• " ' .u,• C, ' 

disposiciones oficiales vigentes. En caso de las normas en ~~t~rl~·d'~Srí~~'~()s'pa/á la salÜd, 
-.; .. ,'_,) :.,, . .:'. .. ~·+'' >~-.:_·.~:J'·.: 

debe ser congruente con lo dispuesto en los artfculos 23 a 27.'del Regl~nierító de .Insumos 
~-,~ -- - - "~ ';;; '. 

Para la Salud. 
·. '· ....... :••;.' ................ · .. :;.:·: .. 

i:'.: '"" ,_ :;.~t.:: , ..... ~ ·'·" ··¿:.-. 
:t., ::~ :{_/:·~- ·;_;· !{~-/, ~:-: ';"' 

-~~ . ~': 
Envase y embalaje. ...:. -.•-,:'L':-'· ... · "'' >.• 

--~. -~/::.:/;:·<:t<~~í~·.: ~~,t~" :_;/~~~~-/\:~\-:,.:;./,:~-/-. _·--.... 
Este elemento debe contener los datos necesarios y especificaclciiies para el envase 

y embalaje de los productos, -·Incluyendo• los s'rfulJ~~s 1~~~r· ~~~~]~. transporte, 

almacenamiento y uso, de acuerdo con las leyes,·r~glamentos y otras disposiciones oficiales 

vigentes. En el caso de las normas. ~n· lll~terla. d~ insumos para la salud, debe ser 

congruente con lo dispuesto en los ártJclllos 18 a 22 del Reglamento de Insumos para la 

s·alud. 

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, según sea el caso: "La vigilancia del cumplimiento de la 

presente Norma corresponde a la Secretaria de Salud, cuyo personal realizará la verificación 

y la vigilancia que sean necesarias" 

Vigencia. Este elemento establece cuando entra en vigor la norma con carácter de 

obligatorio, respecto a su fecha de publicación, por ejemplo: "La presente norma entrará en 

vigor con su carácter de obligatorio a partir del dla siguiente de su publicación en el Diario 

Oficial de la Federación". Los proyectos de norma no lfevan este elemento en su contenido. 
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~.' -e;"---- __ • __ -o--- - _-_ •. ~'- -- -___ -,~-'-~ _: 

Concordancia con Normas 'Internacionales •. En.· este capitulo . deben establecerse la 

concordancia de la norma con otras normas internacionales; co~ci por ejemplo: 'ISO, IEC, 

SI la concord~nci~'°~stóÍ~I ~e~e lndi~~rs~~\E~ta norma c~inci~e totalmente con la . . . . . - . 

norma lnternaé:ion~I .. .''. .;, 
-',,:.v.,·.-

,,:;-;:':· 

Si la c~ric¿rdancia~s p~rcial, debe lndicarse:.'Esta norma coincide básicamente con 
·.:-.'·.: .. ·.e:.·: 

la norma i~térn~bi~na1:;:'. ( ) :u y difier~ eri las partes.;." ' 

Cuandb. n6 exl~te é6ncÓ,rd~~cl~i ~on r11ngun~\n6r~a internacional:· "esta norma no 
. ' ·.' - . • - --:' < ._;,_,.: ~ - ., 

coincide con ninguna norma lntérn~~ldn~I por ria e~lsÍlr reférencia'~iguria en el momento de 

su elaboración o bien por razones p~rticLÍláres deÍ pals." 

Blbliografia. En este capitulo deben indicarse las fuentes bibliográficas 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 articules. 

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 

información 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. Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. 

El sector público 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 atención de las necesidades de salud que 

no pueden ser cubiertas por restricciones económicas, culturales, geográficas, etcétera. El 
. - - - -

EstadÓ se cor1'lpro;:;,ete, ·en sus bases constitucionales, a garantizar el derecho a la atención 
·'· '',_ :;~ _; 

de, 1~ saluci'·como 'un derecho social que es generalmente aplicado con un principio de 

equidad, a· través la• provisión de medidas de salud pública. Lo anterior en función del 
. -... :···. ·•.'.•' ··- ,· .. 

De~reto por'~l\¡~e·~·~ adiciona al artículo 4° constitucional se estableció el derecho a la 
-·. , . ; ,._ ':. - '•. ' .. -", •.:«~ 

. protección a I~ sal~d/p~blicado el 3 de febrero de 1983 en el DOF. 22
• 
42

• 
43

· 

. Corno ~{séi'i~dicÓ,Ja normalización influye en las actividades de nuestra sociedad, 

podo que l.a rí'ci:~r11¿¡t~~g¡~n es una materia de competencia exclusivamente federal, pues el 
'• - .. , - .,_. ___ .. , ·--

artlculo 25 de la Constitución Polftica de los Estados Unidos Mexicanos (CPEUM) indica que 

"el Estado planeará, conducirá, coordinará y orientará la actividad económica nacional y 

llevará a cabo la regulación y fomento de las actividades que demande el interés general...", 

dando por entendido que la normalización es un componente de la regulación. En ese 

sentido y para lograr el cometido era necesario contar con una ley al respecto que 

estableciera los lineamientos respectivos, lo cual se llevó a cabo con sustento en el articulo 

73 que faculta al Congreso de la Unión para expedir las leyes necesarias. 
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De-acuerdo a su ~rtf~ulo 14 (p;Í~~iplo de la no retroactividad) y 16 (seguridad 

jurldica); las norm~s sól~ ~e pueden elaborar y ex~~dir conforme al procedimiento y términos 
' ' . . ' .. ., '.· ' ... •,. ~ ' . . ' . - ' . ' '· . ' - . . . \ : , . ' ' . 

previstos por la 1'391~1~é:iÓrí aplicable, a fin de.~al~aguárdar ia legalidad, seguridad jurldica y 
:· ,,:c. ._,'::_·: :;' -:,;.:.:•· >-.~·: 

transparencia de .1á's mi~mas, lo cual·. se'. logra rÍÍediante'. ei consenso, representatividad, 

consulta pública y revisión (Véase niimeral 6.~.~~~~~~~;¿:;~lfÚlo). El articulo 133 indica que la 

CPEUM, las leyes emanadas del Congreso de la Unión y los Tratados celebrados conforme 

a la misma, serán ley suprema es nuestro pals; este principio, también conocido como de la 

jerarqula juridica esta contemplado en la LFMN, por lo tanto no puede expedirse una NOM 

que contravenga otras disposiciones legales o complementarias. 4
• 
43 

8.2. Tratados Internacionales celebrados por México. 

De acuerdo al articulo constitucional 133, los Tratados celebrados conforme a la 

misma Constitución, serán ley suprema en nuestro pais. México ha celebrado los tratados 

internacionales que a continuación se enuncian. 

8.2.1. Acuerdo de Obstáculos Técnicos al Comercio. 

Originalmente se elaboró como parte del Acuerdo General sobre Aranceles y 

Comercio (GATI), actualmente Organización Mundial de Comercio. Este documento sugiere 

que la regulación entre los países integrantes utilice en primera instancia las normas 

internacionales, además, que los reglamentos técnicos deben contar con un tiempo para 

consulta pública, sin embargo lo fundamental de este documento es resaltar el uso racional 

denormas técnicas. En el se reconoce la importancia de la contribución que fas Normas 

lnt~rn~~i~nal~~}l~s sistemas de evaluación de la conformidad puedan hacer a ese respecto 

al_ aumentar ia eficacia de la producción y facilitar el comercio internacional, así como la 

trarisferéncia de tecnología de los países desarrollados a los paises en vías de desarrollo; 

por lc>'que alienta a la elaboración de las mismas. Reconoce la facultad de los paises 
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miembros p~ra- que-~adopten las ·medidas necesarias para asegurar la calidad de sus . . ,, __ 

exportacfones-Cl~~~r~-,~ ~rot~cclón de la salud~ la vida de l~s personas, animales, para Ja 
- . )'::-_'.· .. ··:.·- '- . 

preservación ·de Jos vegetales y para la protección del medio ambiente. Pero por lo tanto 

hÍdi_cá qu~l~s;e~larne~tos técnicos y normas Incluid~¡ los requisitos de etiquetado, envase y 

emb~laj~y JÓsprocesos de evaluación de la cÓ~f~;nÍldad no.creen obstáculos innecesarios 
,- :, 

al c~me:~clo l~ternaclonal, es decir que no los apliquen en forma tal que constituyan un medio 

de di~crimináclón arbitrario o injustificado entre lo~ paises en que prevalezcan las mismas 

é:ondiclones, o una restricción encubierta del comercio interno. Este acuerdo cuenta además 

con_ el. anexo "Código de Buena Conducta para la elaboracfón, adopción y aplicación de 

normas". 4• 
44 

8.2.2. Acuerdo de Medidas Sanitarias y Fftosanftarias. 

Al igual que el documento anterior, se generó en el marco del GATT, y contempla los 

mismos principios y obligaciones para sus miembros y únicamente aplica para medidas 

sanitarias y fitosanltarias. En él se indica que en toda medida de esta naturaleza se debe 

Incluir el sustento científico, lo que conducirá a evidenciar que se trata de un objetivo 

legítimo. Además debe contemplar la evaluación de riesgo y la adaptación de medidas a las 

condiciones regionales. 4 

8.2.3. Tratados de Libre Comercio. 

México ha negociado nueve acuerdos comerciales (Véase tabla 5), aunque en total 

ha negociado acuerdos con 25 países a la fecha, incluyendo todos los que integran la Unión 

Europea. En todos ellos son principios la extensión de las obligaciones a gobiernos estatales 

y Organismos Nacionales de Normalización, la confirmación de derechos y obligaciones 

internacionales, el derecho a adoptar medidas relativas a la normalización necesarias, el uso 
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de normas internacionales salvo en los casos en los que se requiera un mayor nivel_ de 
'.<:·; .. ·:·'.F.·".' .. 

protección, la notificación de normas y el derecho a formular comentarios de las mismas .• 

:, ___ ___ ,_,,_ ,-. 
-

Eri vigor desde Paises Tipo de acuerdo 
---- .i·;;,i.'r . i "~Y.~:: ·.·~" . 

1. Chile Acuerdo de '-'1992.-.< 
Complementación 1999 -
TLC ;·>;·-·. ~ !-" 

' 
2. Estados Unidos y Canadá TLCAN ,- :: ;:1994, 

3. Bolivia TLC 1995 

4. Costa Rica TLC 1995 

5. Colombia y Venezuela TLC del grupo de los tres 1995 

6. Nicaragua TLC 1998 

7. Unión Europea TLCUE 1° de junio del 2000 

8. Israel TLC 1° de junio del 2000 

9. El Salvador, Guatemala y TLC de México con el 1 º de enero del 2001 
Honduras "Triángulo del Norte" 

Tabla 5. Acuerdos comerciales negociados por México. 

De los ellos, _destaca el Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) en 

cuyas negociaciones se organizó la agenda de trabajo en seis temas y 18 grupos de trabajo, 

entre los temas se abordaron los relacionados en materia sanitaria, y en los de servicios y 

seguros se consideraron aspectos referentes a la atención médica, y en los correspondientes 

a agricultura y normas se abordaron básicamente mecanismos de regulación sanitaria.'6 

La postura de la representación nacional durante las negociaciones fue mantener 

como principio fundamental y marco de referencia evitar que las normas se usaran como 

obstáculo para el intercambio comercial, bajo pretexto de aplicarse como medidas de 

protección a la salud o a la seguridad nacional. Únicamente procederian los limites máximos 

o restricciones establecidas en normas cuando en efecto sea una medida de protección a la 

salud. Lo anterior quedó plasmado en el capitulo especifico correspondiente a normas. 
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. . . 
Además sostuvo que las e normas yºregÜlaclones técnicas se basaran en prindpios y criterios 

generalm~~te ac~pt1C!~~:~'~ite1 ini~;nicio.nal. 1.8• 17 

El grupo cie''~oníias' ~íl' las: negociaciones· se dividió en tres· subgrupos para poder 
Á ;',;1. ~~'·!>:,; ·,,'.;,>-~=f :: -- <·,: ;·!· .. ·- 1 

encargarse' de la revisión de las normas, de las reglamentaciones técnicas y procedimientos 
··">·;>/:·:·-~< .... ··~~~-,- .. ~ __ .,~'~.:<<:~l~}>~ -, .- \ .. ._ -· 

de validació.n. 'Asl tenemos ·que, el :sÚbgrupo A;: encargado de las normas sanitarias y 
'· ·. ·: ,;·-:/\ :>.5;:·_,·;~-,;-~·,-\. -'.' :.· : . ¡·i:·:'... ~,'. -~::_,"',"'.· .. ,.,:-; •. _·; -· . . .· .•. 

mosánitarias; ei sútí9rupo 8 a s¡;lud·y ilrotecdón delmedio ambiente, y e1 subgrupo e a 
' .,_ ·;: _, ~~-:,\. '·:·,· :·;:":}: ;?/.-:.:·;; J_-:,.-.'f-:,>::-.;·,_1~:.· '·-.. (-, .~' ~:-:· :_· ·: . ·-·:. . . -. 

normas Industriales: Los c~rnpo~ .~!l:.1nterés de los grupos eran relativos a: 
- :;:_',.:· .. 

:::Agricultura, bosques y productos pesqueros, 
:··- .·: 

Product6~ químicos y plaguicidas 

. Medicamentos y productos biológicos, 

Normas de seguridad, sanidad y calidad de alimentos, 

Productos radiológicos y dispositivos médicos, 

Productos veterinarios 

Cosméticos, 

Emisiones de vehículos automotores, 

· Otros productos industriales y de consumo. 

El desarrollo : de.:._ las negociaciones incluyó las concertación entre diferentes 

Secretarías d~ Est_dc!o y I~~ representantes de organismos privados. 
'·· ... ,. · .. ·_ 

De los ~ct~rclos Citados sobresale además del TLCAN, el TLCUE, debido a que es el 

a.cuerdo corneréÍal más amplio que haya firmado la Unión Europea fuera de su reglón. 

Además.se cf~~t~'cia la ~articlpación de la representación nacional en las negociaciones con 
. ·... •.' ; '.. . 

la· Unión_ Europea bajo . la misma postura que mantuviera durante las negociaciones del 

.TLCÁN.45 
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8.3. Ley Orgánica de la Administración Pública Federal. 

Esta ley (LOAPF) se publicó el 29 de 1976, y tiene la finalidad de determinar la 

competencia de las diversas dependencias de la Administración Publica Federal. Este es un 

sustento legal obligado para la expedición de NOM's. 

Concretamente en su articulo 39 indica· expresamente la facultad de la SSA para 

establecer y conducir la politica nacional en materia de asistem:fa social, servicios médicos y 

salubridad general, cJ11·~;cepción de fo reiativó af ~~~ea~ien;o ~mbf~~iai/En I~ fracción VI. 
. ·t,_;.·' . ..... >:: ..... ~·iJ.~~-,~:i·:~>- ... -·,,><\·. :.· . . : .. _: .·, -. ._.,.,. '· .. ,_~:"';· .. ~ ... '..-:.1):.::~.-·:··i='>·:_~:>; .. x,:-: -·.·:-·. _. 

del mismo. articulo se. estipula que la SSA debe normar, planear;. cciordinar y evaluar el 
. . ··. " .-. ~ .. - . - .... 

Sistema Nacional de Salud (SNS). y proveer a la adecuada parti~Ípa~Íóri dé las 

dependencias y entidades publicas que presten servicios de salud. Asf mismo proporcionará 

y coordinará la participación de los sectores social y privado en dicho SNS, y determinará las 

poffticas y acciones de inducción y concesión correspondientes. 46 

8.4. Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

Es el máximo instrumento legal especializado en la materia, mediante el cual se 

adecua y actualiza el marco regulatorio de la actividad productiva, buscando hacerla más 

competitiva tanto en lo interno como en fo externo, para evitar la competencia desleal o en la 

formación de barreras no arancelarias que pudieran limitar la modernización de la planta 

productiva y fa economfa nacional en su conjunto. 
- -,.., . "· 

''• :<<"·. 
Se publicó en ef DOF el 1 de julio de 1992. En materia de metrología establece el 

Siste"1a cle~~f~i:;~e Unidades de Medida, enuncia los requisitos de los instrumentos de 

mecii'ción. y ~~·ti~,~~s· de medidas, instaura las obligaciones de la medición en transacciones 

corl1erci~I~~ ~·.:i~dl11~a al Centro Nacional de Metrologia como laboratorio primario de México. 

El titulo te~cero de esta ley esta destinado a la Normalización. En el articulo 38 otorga 
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facultades a las dependencias p~r~ ~mili~ NOM's según sú ámbito de comp~tencla; en el 39 

otorga facultades espe¿ifü5a~ a. J~' ~~~OFJ,~11; ;,,~teri~ de normalización; Las NOM's son 
-,.~;· :. . , .. . .. -·:/. ,_; 

abordadas en los artfc~J~;5··4Q 'a·51:'oe eilos:· ~r artfcul~ 40 describe las situaciones en las 

el fundamento JÜrfdi~ó (Véanse tabias' 3 y 4) de toda NOM. Er 41 estipula el contenido de ras 

NOM's y cl~(~d;~l~~:~;\~n·~g~la ~arte del procedimiento de elaboración; cabe señalar que 

. en el 45 sé'·~~c~·~~tcfiZf~~I acompañamiento de Jos proyectos con Ja Manifestación de 
. . . . ... -.· .. -·..,:-_.:" .. :."'.' ·.--._ :i~,'. ·.·· <:·;·'·.·~'J '-::~·" -_ .. _~. 
Impacto Re~t1~¡~;1~·"(v~~~~ ~urneral 9.1 de este capitulo)•. 2•· 

32 

. , : :;.~ ·.:·-::~_\/.':.~'.~-1:~'.' ~~ .. .\~''º -~-~.:J: ·. 
• Ade¡,:;á~';;'~;:)¡'.?1a'LFMN se determina el procedimiento de las NMX's y NRF's; 

·detefníiiia' Jo~\,VJ~n'~l\j~~I~ normalización y su funcionamiento e Integración; implementa el 

slstení:,.~a¿J~~~i'1~e:~6~éditación de organismos de tercera parte; finalmente, detalla los 

proces(¡~d~·~Z!{J~~t~~ dela conformidad y de vigilancia de fas normas técnicas . 
. -,.::·. -;~'.<~:·'. ~ ·;·:.~."· ... , .. 

Siguiendocon'1á'tendencia mundial de Ja integración del sector privado a las tareas - -· ·'· . ". ' .,,; ,. "~ : -

normatiJ~s,' ¡~' LFMj;{p~rmÍte a Jos particulares participar como organismo de certificación 
--.·-"-",-:'· 

facilitando al GobÍerno Federal las tareas de comprobación del cumplimiento de las NOM's. 

Y e,n el c~so 'd~;fas. NMX's da Ja oportunidad a Ja comunidad científica y tecnológica de 

solicitaf ia acreditación en laboratorios de prueba para certificar el cumplimiento de normas y 

mediciones, ·10 cual de acuerdo a algunos autores trae como consecuencia una disminución 

en la corrupción. 13 

Además, las unidades de verificación privadas pueden realizar acciones de 

verificación en aquellos campos o actividades para Jos que hubieran sido aprobados por las 

dependencias competentes. Por supuesto que para que Jos organismos de certificación, las 

unidades de verificación y Jos laboratorios de prueba puedan estar acreditados ante Ja 
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SECOFI, deberán demostrar que cuenten con la infraestructura material, humana y los 

conocimientos técnicos para la prestación del servicio que se pretenda ofrecer. 13
• 

28
• 
47 

8.5. Reglamento de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización. 

Publicado en el DOF el 14 de enero de 1999, puntualiza el sentido de los artfculos de 

la LFMN, para el correcto desarrollo del proceso normativo. Los artículos que se refieren a la 

normalización van del 26 al 70 y los alusivos a las NOM"s son del 28 al 41. Al Igual que la 

LFMN tiene los principios esenciales para la elaboración de normas, y define tiempos para 

dicho procedimiento. Sustenta la Integración de organismos destinados a la normalización 

as! como las generalidades para su funcionamiento. Además en él se hace referencia al 

PNN c~;o p~rte. ~e los Instrumentos normatlvos.29 

. La\ r~gulaclón sanitaria como accló.n ee , la' salud pública (Véase tabla 2), es 

co..;,pét~n~l~cle la SSA que es, de acuerd~ ai~'rt1é:uÍ~'13 de la LGS, la que fija las pollticas y 

conduce las acciones que coadyuvar a iá'operaélón del sistema en materia sanitaria. 
1 

-,,. .•-'.-' :y;.<\~: . .;~:~:_•_:,:,·' c-v·,,-

~;r~rtfC~IO 13, fracdón ,·f~:¿~ft~-~·:la ~SA: par~· dictar NOM"s en materia de salubridad 

.. den~.rar)~' ~éj,ifi~ai,~~~i:~,~?1d~~ifi~i;J.%~~~t~t~mente en colaboración de productores, 

comerclalizadores y consumidores ejercerá las medidas de control sanitario, de seguridad y 
~ ' ' ;.,·-~·-'1-'.::·'·¡• e"- \" f~!:"' 'i,f~<-":-.'-~i'-~;'.·,: ... ~/'-'~~<~~:t' , 

sanciones, en base a lo establecldo'en las NOM"s y otras disposiciones aplicables, según el 
·. '.-:·>· ·: -~.:;_:''. .. :~ ,.:· ·.:: >- ·: ·,:~~·, > .. -.~:_:~~~"~:-<-:::-'.'.;;z~·:::·:·r~ ·:··:.·,.~;~:~~: ::--/,\;,~~· !j:k·.:s, ::-;Tr~~>'-:·. '.· 

articulo 194 déla LGS; en'el'artfé:ulo 195 se' hace mención a que es la SSA la responsable 
':::· --.- .. <- .: ·.:.:('·:.:.-.'·:·:: :'··.-.-. '..'·, ::.: .. 

. de nom,ar.los insumos para la s~lud. 

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, fracción V y 397. 
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La vigilancia del -cümpllrnlento de las normas se estipula en el titulo décimo séptimo, 

sobre vigilancia sanitaria 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 información 

contenida en la etiqueta de los productos que se expanden empacados o envasados. 26 

8.7. Reglamento Interior de la Secretaría de Salud. 

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

Reglamento Interior de la Secretarla de Salud indica las facultades, atribuciones y 

responsabilidades de las unidades administrativas, órganos desconcentrados y 

determinados servidores públicos de la SSA . 
. -, . 

.. . ''.· '; 

Asl tenemos que' ia SSA a través de la Subsecretaria de Regulación y Fomento 

Sa~itario tiene' la función de la regulación sanitaria, para lo cual se apoyará en las unidades 

administrativas competentes en su materia especializada para poder normar. 

Es asl como el reglamento Interior indica en su articulo 23, fracciones 11 y 111, que 

corresponde a la DGIS las actividades de elaborar y expedir las NOM"s a que deben 

sujetarse los medicamentos, estupefacientes, psicotrópicos y productos biológicos, y de los 

demás insumos para la salud. 

Este reglamento se expidió en DOF el 31 de diciembre de 1992, sin embargo la más 

reciente modificación que es la versión que considera esta tesis, es la publicación en el DOF 

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

En el primer párrafo del numeral 3.3 de este capitulo se describe a grosso modo la 
. . . 

regulación de Insumos para . Ja salud. Este sustento se funda por la LGS como por el 

Reglamento de Jnsumcí~:para_.Ja Salud, publicado el 4 de febrero de 1998. 

De acuerdo a e~·¡¡;/eglamento, en su artículo 8, deben fijarse las especificaciones de 
- ·:;:,l._,_,,'·· .. 

Jos insumos para Ja saiú'd ta.nto. en• Ja Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, como 
'.:··;i.;'_i;!.-.'·· - .. , 

en las normas cor~é~i)ó'ndiéntes, y en el artículo 9 puntualiza sobre Ja emisión de normas 

que Indiquen espeéificiaciones microbiológicas, toxicológicas o de riesgos para Ja salud; 

técnicas sani\~riá~. de producción, métodos de muestreo, pruebas y análisis 

correspondient~~ d:~ acuerdo a Ja naturaleza del insumo. 

El contr~J·.;d~ Jos establecimientos dedicados a la fabricación de insumos para Ja salud 

estarádetE!r~in'a~o-por las normas correspondientes, de acuerdo a Jo~ artículos 15, 100, 

102, 104, 105, 109, 111, 113 y 114. En el titulo segundo, capítulo J, sección segunda, se 

proporcionan las disposiciones aplicables para el envasado y etiquetado. De ellos es 

relevante el artículo 24,que indica el contenido de Ja información sanitaria de las etiquetas 

de Insumos para Ja salud, _así como sus características, y da pauta para el establecimiento 
' ... 

de Ja norma correspoÍ'ldlente . 
. · ·.-, ·.~ . ->-:· ·> -. -.• 

En elartr~~-16:.82, se. Indican parte de Jos insumos para Ja salud concebidos como 

material de cúraciólly equipo médico, y en el articulo 179 fracción IX, indica que para otorgar 
._:·,. 

el registrcí·~~riita~JÓ de estos insumos, deberán apegarse a la norma correspondiente, Jo cual 

permite-'1~ .pcisibilidad de regular las especificaciones de cada uno de Jos siguientes tipos de 
. ' . 

. Insumos,, para Ja salud: equipos médicos, prótesis, órtesis, ayudas funcionales, agentes de 

diagnóstico, Insumos de uso odontológicos, material quirúrgico, de curación, productos 

·higiénicos y otros dispositivos de uso médico. 
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La evaluación de la conformidad po-drá efectuarse conapoyo rie-tercerosa'LJt{;rizados 

de acuerdo al tltulo séptimo de este reglamento. Finalmente la verificación de las NOM's; o 

las medidas' de seguridad y sanciones por inciumplimiento de las mismas se esÍipulan en el 

titulo octavo del reglamento. 49 

8.9. Legislación indirectamente aplicable a la materia. 

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

debe evitar el hecho de contravenir disposiciones de las siguientes regulaciones. 

8.9.1. Ley Federal de Procedimiento Administrativo. 

Se publicó en el DOF el 4 de agosto de 1994 y se modificó el 19 de abril del 2000. Es 

una ley supletoria en relación 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 revisión. Hace hincapié sobre todo en 

relación al procedimiento para lo referente a la MIR. 50 

8.9.2. Ley Aduanera. 

Entró en vigor el 1º de julio de 1997. Su objetivo es regular la entrada y salida al 

territorio nacional de todas las mercanclas y medios que los transportan. De conformidad con 

esta ley, las autoridades aduanales exigirán el cumplimiento de las NOM's, siempre que las 

mercanclas sean identificadas por fracción arancelaria y ello se publique en el DOF. 51 

8.9.3. Ley de Comercio Exterior. 

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

el comercio exterior. Señala el procedimiento para exigir el cumplimiento de las NOM's en 
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fronteras; y sustenta 1épa'sibifidaif i:le~'qu~"el Ejecutivo Federal establezca medidas de 
-·-· . ·-. .. . 

regulación nÓ arancelaria altrá~slto, exportación o importación de mercancías. 52 
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Diagrama 5. Marco general que sustenta la normativldad en los Insumos para la salud. 

8.10. Normatividad expedida por la CNN. 

8.10.1. Reglamento Interior de la CNN. 

Se expidió el 27 de noviembre de 1998 de conformidad con lo dispuesto en el artículo 

60 de la LFMN. En él se indica la integración, funciones y organización de la CNN, así como 

fas facultades y responsabilidades de sus órganos. Además indica la forma en la que se 

deben llevar a cabo las sesiones de la CNN y fa manera de integrar el PNN. Parte del 

contenido de este reglamento se detalla en el numeral 5.1 de este capítulo. 34 
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8.10.2. Lineamientos para la-organización de los CCNN·s. 

Se expidió también el 27 de noviembre de 1998 de conformidad co-nio dispuesto en 
,. ' .. ·-'.·« 

los artículos 60, fracéfón VIII y 63 de la LFMN. En él se indica la Integración, funciones, 

organización y competencia de los diversos CCNN's, así como las facultades y 

responsabilidades de sus miembros. Parte del contenido de estos lineamientos se detallan 

en los numerales 5.1 y 5.2 de este capitulo. 35 

8.11. Reglamento Interior del Subcomité de Normalización de Insumos para la 

Salud. 

En él se delimita la integración, funciones y organización del SNIS, así como las 

facultades y responsabilidades de sus miembros. Parte del contenido de este reglamento se 

detalla en el numeral 5.4 de este capftulo.36 

9. MANIFESTACIÓN 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 análisis detallado del impacto de la regulación 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 economía de recursos. La evaluación de las 

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

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

embargo, se expidió como disposición reglamentaria hasta 1981 al establecerse en ese pals 

el Análisis de Impacto Regulatorio, y en Canadá en 1986 como Declaración de Evaluación 

n 



/ferná11dez Medina Ra(Uel ANTECEDENTES 

'·-~ - ~~:~·L-~.~----· 
de Impacto Regulatorlo. En nuestropals la evah.1ac.iónde las normas oficiales mexicanas se 

estableció en julio de 1992 a trav¡s'.d~ l~LF~·~ en s~ articulo 45, en el que solicitaba una 
> ·:,·,~i·'-?:';; \)~:;'.-~ ,:·.~::·.'(' . . - '-"·:_"..' 

justificación de la NOM, éuantiiicanéíti'erí'términos'monetarlos los costos potenciales de la 

norma y sus beneficios/ ~~l~:n·t~~~~te-.s~ ·~recura que al proponer una regulación, los 

beneficios deben '~~r ~~t~~~;>~G:~;Íci~ ~o~Íos para la sociedad en su conjunto. 53
• 

54 

:·:/.~<'r;<~-_': ':,·-)· -.~;~_,.,:.. - ' 

. -- -_>..::·_ .;, .-:_;·~:·:--·'.;'.Y.:? -~:;,/~'.:_x~<-- ·-· 
A partir de 1997,'~n laL~y Federal de Procedimiento Administrativo se estableció que 

todos losprb;:~t~~,i~~:i~Íé:'i~~:~ls~6siclones legislativas.o administrativas que incidan en 

la ac~l~id~d~~~~~,~~ici~··~~~:rlan .de acompañarse de una Manifestación de Impacto 
:''·:~:·;·. -.<-:::.'.-:! ··:-'~~::.,_ _--:~·:-:,. .. ,,i_._s~-

, Regulatorio (MIR): l'a MIR es responsabilidad exclusiva de la dependencia o entidad que 

el~bC>r~ ~I p·~~y~é:iC>//~~' ell~deben identificarse claramente, para su presentación al público 

en ge~~r~Í y'~ Ílf~ciona~i~~ del Gobierno Federal, el objetivo de la disposición propuesta, la 
.;·,, .,:.·., :_:, 

estrategia para,Íograrlo y' los efectos probables en la economla y la sociedad, en otras 

pal~bra~! elob¡~tlvci'~~ que las dependencias verifiquen si los proyectos correspondientes 
'",- .;;;;,_::," 

·logran sus 'objetivos' _de manera eficiente, sin imponer costos innecesarios a la actividad 

- · '· ···'<· "'ss >>··.·· · .. empresanal.,-_.,:, · .. ;>. · 

la obli~~~IÓn ~e elaborar la MIR es aplicable a los proyectos de los siguientes tipos 

:_de,orde-~a~i:·ntos:- leyes, reglamentos, decretos y acuerdos presidenciales, normas oficiales 
( .. ·: ' . 

mexicanas (anteproyectos), acuerdos secretariales, manuales, instructivos, circulares, 

lineamientos, criterios, metodologlas, directivas, reglas y cualquier otra normatividad de 

carácter general que expiden las dependencias y entidades federales:54
• 
55 

los costos y beneficios potenciales de la disposición propuesta deberán explicarse 

con precisión, ya sea de manera cualitativa y, en ciertos casos, también cuantitativa. En la 

gran mayoría de los casos, una descripción cualitativa clara de los costos y beneficios será 

suficiente. Sólo deberá realizarse un análisis cuantitativo exhaustivo cuando la disposición 
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pudiera tener un amplio Impacto-en lá-activldad económica. Para esta parte de la MIR se 

emplea un método de evaluación Uamádo Análisis Costo Beneficio, en el cual los costos y las 

consecuencias de un programa una acclóncd~da pueden ser expresados en unidades 

monetarias. Una diflc;lllt~~ qJ'~ present~ esté tipo de análisis es la estimación monetaria de la 

totalidad de I~~ ~ciri~~6~encias del programa o acción, pues a la práctica es problemático 

evalu~r lo~ re'~'J1t~d~~·~e lo~ ~ro~ramas o acciones de salud, en particular el valor de la vida. 

Por eso se:usi(más la estimación de los beneficios o consecuencias en términos de los 

g~~tcis";~it~<:f ~~:~2 --

~{<,·>'<;'.,:,':~,.: ;.·_.. . 

:-i'..a ~IR tiene que ser suficientemente precisa y clara para que la comprendan las 

· personas no e~pecialistas en el tema. La MIR debe considerarse como uh~Jir~se~t~ción d~I 
' - - - ----~ -- ' -

proyecto en cuestión, en que se explica claramente su objetivo, la estraÍe~Ia p~~~- lograrlo y 

sus efectos probables. 

9.2. Secciones que constituyen la MIR. 

Las secciones de las que consta una MIR son las siguientes: 

9.2.1. Propósito de la regulación. 

El propósito comprende: 

Definición 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 explicación 

clara, concisa y no técnica de las mismas. 

Fundamento jurídico y antecedentes regulatorios, en el que se identifica el 

fundamento legal de la disposición propuesta, asl como los ordenamientos jurídicos 

que estén relacionados con la misma. 
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9.2.2.-Alternatlvas consideradas y solución propuesta. 

Esta parte comprende: 

Alternativas consideradas (a la solución propuesta), Incluso la de"mantener. el. 

status quo- que fueron consideradas y las razones por las cuales fue.ron rechazadas: 
··, .:·»:. . 

En el caso de anteproyectos de normas oficiales mexicanas, se. con~lderan como · 

alternativas las normas mexicanas e internacionales existentes; o la _elaboración de 

normas oficiales mexicanas nuevas. 

Solución propuesta, que presenta _la estrategia general que se propone para 

solucionar el problema, asl como los efectos 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 problemas identificados en el 

propósito de la regulación propuesta, asl como los articules especificas del proyecto 

en que se plasman dichas acciones. 

9.2.3. Instrumentación y aplicaclón. 

En esta parte se describe cómo se pretende implementar la propuesta, cuál es el 

mecanismo que se adoptará para asegurar su cumplimiento, la manera en que se verificará 

el cumplimiento, las sanciones que se impondrán por incumplimiento con la regulación, y 

cuáles recursos presupuestales estarán disponibles para asegurar y vigilar el cumplimiento, 

asl como lo que ocurrirla 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 cuáles 

personas o grupos fueron consultados en el proceso de selección y elaboración de la 

propuesta, además explica en qué estuvieron de acuerdo y en qué no. Adicionalmente se 
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lista el nl'.lmero de miembros de cada uno de los grupos y asociaciones en cuestión (excepto 

para las dependencias federales, entidades paraestatales y gobiernos de las entidades 

federativas), asl como los nombres y los números telefónicos de los representantes que 

fueron consultados. 

9.2.5. Costos y beneficios anticipados. 

Se indican el detalle y el grado de cuantificación de los beneficios y costos de un 

proyecto cuando la disposición pudiera tener un amplio impacto en la actividad económica. 

Aqul se Indica si el proyecto es de impacto bajo, Intermedio o amplio, de acuerdo a la tabla 6. 

Consta de las siguientes partes: 

Costos, proporcionando una lista de los grupos que serian afectados negativamente 

por la regulación propuesta. En caso de proyectos de Impacto intermedio o amplio, se 

deberá incluir información sobre el número y la ubicación geográfica de agentes en 

cada uno de los grupos directamente sujetos a la propuesta. 

Impacto 
dela 

propuesta 
Bajo 

Intermedio 

Amplio 

Caracterlstlcas de los costos Grado de 
cuantificación de los 

costos 
Costos totales inferiores a 5 millones de Descripción cualitativa 
pesos anuales de 1997. de los costos y 
Efecto insignificante en el empleo y la beneficios. 
nroductividad emnresariai. 
Costos totales de entre 5 y 500 millones de Descripción 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 fácilmente a 
impacto en algunos sectores de la economla, cuantificación, y 
pero no sustancial, ni generalizado. cualificación de los 

demás. 
Costos totales superiores a los 500 millones Cuantificación 
de pesos anuales de 1997. exhaustiva de costos y 
Impacto generalizado en múltiples sectores beneficios. 
de la economia, el empleo o en la 
productividad empresarial. 
Efecto sustancial en algún sector. industria o 
reaión aeoaráficn esoeclfica. 

Tabla 6. Nivel de Impacto en la actividad económica de tas propuestas. 
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Indica los tipos /i'amº~gnituci'cie los costos impuestos sobre los agentes mencionados 

. en el rub;o a~t~;¡b~.~sl como la variación de estos costos en el tiempo. 

'. ,·· .. :;·.·-.;._".-'.,.:._ '. ·' 

Finalmente contiene ~~ cu~dro resumen de los costos de la iniciativa, en el que se 

lnciuyé~\()Jg~:;l6~ co'~tos descritos con anterioridad, a fin de llegar a una estimación 

del co~to t~~~ld~la 'propuesta; El formato es el siguiente. 

' 

Costo., Sectores y Número de Descripción del 
ldentlflcádo subsectores agentes costo (Cuantitativo 

afectados· . o cualltatlvol 
Emoresas 
Público 
Gobierno 

Tabla 7. Cuadro resumen de los costos de Ja Iniciativa. 

Beneficios, proporcionando los . tipos de beneficios directos e indirectos de la 

instrumentación de la regUlación propuesta. En general, están expresados en 

términos de la reducción o enJ11;nación de un problema. 

indica el número y lostlpos de agentes beneficiados, se estimará el beneficio para 

cada uno de ellos (en términos cuantitativos en el caso de proyectos de impacto 

Intermedio o amplio). Obviamente, es dificil predecir con exactitud que ocurrirá como 

resultado de la regulación propuesta, por lo que se sugiere presentar varias 

situaciones probables. 

Finalmente se establece un cuadro resumen como el que se indica a continuación, de 

los beneficios de la Iniciativa, en el que se incluirán los beneficios descritos con 

anterioridad, a fin de llegar a una estimación de los beneficios totales de la propuesta. 
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Beneficio Sectores y Número de Descripción del 
identificado subsectores agentes costo (Cuantitativo o 

beneficiados cualitativol 
Emoresas 
Público 
Gobierno 

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

9.2.6. Identificación y descripción de trámites. 

Esta parte no se cubre en el caso de anteproyectos de NOM's. Consta de: 

Eliminación de trámites, para cada uno de los trámites que se eliminan se indicará 

el nombre completo del trámite, su número de control en el Registro Federal de 

Tramites Empresariales (RFTE) en Internet (http://www.cde.gob.mx) y la disposición o 

precepto que fundamentarla su eliminación. Para mayor claridad, se emplea un 

cuadro como el que sigue: 

Creación o mantenimiento de trámites En el que deberán responder a una serie de 

9 preguntas, para evaluar su funcionalidad. 

Nombre del trámite que se Número de control en el Disposición/ precepto que 
propone eliminar - ' RFTE fundamentarla la 

eliminación 

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 fa MIR. 55 

En los casos a que se refiere el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologfa y 

Normalización, es decir, cuando no subsistan las causas que motivaron la expedición de una 

norma oficial mexicana, y se propone modificar o cancelar la norma de que se trate sin crear 
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nuevo~ requisitos o procedimientos, o bien incorporar especificaciones más estrictas, se 

podrá elaborar _una versión simplificada de la MIR en la que sólo tendrá que comprenderse Ja 

definición del problema, el fundamento jurídico y antecedentes regulatorios. 28 

No s~-rá;Íi~cesario elaborar una MIR previa la primera expedición de una norma oficial 
,' · . .-'' '· -~·:.':;:.>_<,··'. ' -

mexicana de_ ernerg-ericia. Sin embargo, si se expide Ja norma de emergencia una segunda 

vez 6 si la dependencia decidiera extender el plazo de vigencia o hacerla permanente, 

deberá remitirse la MIR correspondiente a la SECOFI. 28
•

32 

10. FIGURAS LEGALES AUXILIARES EN LA NORMALIZACIÓN 

10.1. Programa Nacional de Normalización y su suplemento. 

El PNN es el instrumento para planear, informar y coordinar las actividades de 

normalización, tanto públicas como privadas, que se efectúan en el territorio nacional. 

Consiste básicamente en un listado de temas a ser iniciados y desarrollados cada año como 

NOM, NMX y NRF, incluido el calendario de trabajo para cada tema. El sustento del 

Programa Jo otorga la LFMN y su reglamento. 56 

El PNN esta seccionado por Comités Consultivos Nacionales de normalización (para 

NOM's}, organismos nacionales de normalización (para NMX's}, comités técnicos de 

normalización nacional (para NMX's en aquellas ramas en las que no existan organismos 

nacionales de normalización registrados), y comités de normas de referencia (para NRF's). 

Después de Indicar al órgano responsable de la norma, se da el listado de los trabajos a 

realizar, para lo cual se consideran tres rubros: 

ESTA TESIS NO SAIJ: 
DE IA BIBLlOTECA 79 



··-------------------- ··---·-·---·--.._.....·~ 

Hernández Medina Rafael ANTECEDENTES 

a) 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. 

b) Temas reprogramados.- temas programados en el año anterior que por sus 

caracterlsticas o grado de complejidad requieren plazos mayores a un año para 

ser elaborado, o cuyos trabajos no pudieron ser llevados a cabo en año anterior, 

que no hayan sido publicados como proyecto, ya que en este supuesto deberán 

Incluirse conforme al inciso c siguiente. 

c) Proyecto publicados,- los proyectos que no pudieron ser publicados durante el 

año anterior y Jos proyectos enviados al DOF al momento en que se realiza la 

integración del PNN, incluyendo aquellos a cancelar en los términos del articulo 

33 del RLFMN. 57 

El PNN contle~e además un instrumento adicional; el llamado Suplemento al PNN, 

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

continuación. 

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

falta la expedición de Ja versión final de Ja norma y su respectiva Respuesta a Comentarios, 

únicamente será necesario señalar la fecha de publicación en el DOF, indicando Ja clave y 

denominación del proyecto, y la fecha estimada de terminación del proyecto como norma 

definitiva. 56 

Para el caso de temas nuevos será necesario que lleven: 

Tema propuesto.- es decir el titulo del tema. 
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Objetivo.- a quien se dirige el proyecto, campo de aplicación, finalidad y que es lo 

que se pretende normalizar. 
.._ ... , -

Justificación.· Explicación de las razones por las qu~ se:·c_on~fder~ indispensable la 
-·:,:_, <· ;.r._=,_'/ 

normalización del tema. '-.:~·f:;',,; : ,~0:1 
JI'·'" ··~;/ ,; ;'.';;\:~-:··.'(·'· 

Fundamento legal.· conjunto de preceptos leg~les apÜcabÍe~ al: tema a desarrollar y 

que justifican jurldicamente Ía competencia y las atritÍÚcion~s para la expedición de 

normas de las distintas entidades normalizadoras. Se. contará en primer término el 

titulo del ordenamiento legal, seguido de los articulos, fracciones, incisos, apartados 

y/o párrafos aplicables. 

Calendario de trabajo.· que consiste en la determinación de la fecha estimada de 

inicio y fecha estimada de terminación de cada tema. En el caso de las normas que 

se planea su cancelación, únicamente se debe indicar la fecha estimada de la 

cancelación correspondiente. 

Elaboración conjunta.· debe hacerse mención de las dependencias con las que se 

expedirá 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 electrónico y 

el nombre del subcomité de normalización 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 publicación en DOF de los proyectos dentro del termino de la fracción 1 del 

articulo 56 del RLFMN. La conclusión al respecto es que frecuentemente los trabajos de 
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normalización requieren de plazos mayores· a un año para cumplir adecuadamente con sus 

objetivos. 56 

10.2. Repuesta a Comentarios al PROY-NOM. 

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

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

a lo establecido en el articulo 47 de Ja LFMN: todos los Interesados en el proyecto de norma 
,'\-· - :, . ¡ • ' . 

pueden presentar sus comentarios. al;.CCNN responsable. del proyecto; :dentro de Jos 

siguientes 60 dias naturales a parti~,d~·~u 'pÚbllcación e~ ~í,'c:íb,:::'"c::ri'~é:JÚido este plazo el 
··::.;:}.~.· .. ·. ·- - .. , .. . . . : . ·- .. ' 

CCNN analiza Jos comentarlos .YÍsÍ, JÚrfdica y' técnicamente,. lo considera conveniente, 
-~.': "t_:;.'•. <; e ·:·+:·.. <'• -~ • 

procederá a modificar el ¡:¡royecto. ·~'partir del análisis de las:observaéio~es se genera un 

documento llamado "Respuésta ~ '¡/¿,',n~~;ari~~.; que se publicará en el DOF cuando menos 

15 dlas naturales antes dela pÚbli~aclón,de la NOM.28
•
29 

Para que los comerÍÍ~rio~ ~e los interesados sean considerados por el CCNN, de 

acuerdo a lo establecido en el articulo 33 de la LFMN, deberán entregarse por escrito al 

domicilio, al fax o ccirre~,.·el~~trÓ~i~o Indicados en el proemio del proyecto, deberán 

presentarse en los 60 dias p~~ter)_<>res'a partir de la fecha de publicación del PROY-NOM, y 
,. .--., ·.·:::. 

estar en español. 
28 

• ":f \r ;:.,;: ¡~ E ·' . 

El CCNN tiene tres a1l~r~~tiv~t a~t~ i~s comentarios que se reciben apropiadamente 

en tiempo y forma:; > .. " .< ., ·. ?L ~~~· 
-. . . . - . . ' . . .. ': ·-~ ··: ::·-.. ~ 

Aceptar totalmente su Incorporación en la norma definitiva. 

Aceptar parcialmente su in.corp.oración en Ja norma definitiva. 

No aceptar su incorporación en la norma definitiva. 
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El .·ccNN detieºtSnci~ .. # y motivB"i sU aceptación parcial o la negativa a integrar los 

comentarios en la norma ·~efi~ltiva, a través de la respuesta a comentarios. 

El formato de elaboración 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 NORMAi PUBLICADO EL fDMl DE ~ 

DEtAfK;J. 

La Dirección General de Insumos para la Salud, por acuerdo del Comité Consullivo Nacional 

de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, con fundamento en los articules 39 de la 

Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; 47 fracción 11 de la Ley Federal sobre 

Melrologfa y Normalización; 10 fracció.n XII, y 20, fracción 111, del Reglamento Interior de fa 

Secretarla de SafÚd, ordena fa publicación de la Respuesta a Comentarlos al Proyecto de 

Norma Oficia! Mexicana PROY-NOM-XXX-SSA1·2000, <nombre de la normal. 

PROMOVENTE 

(Nombre del 

organismo o 

institución 

responsable del 

comentario) 

RESPUESTA 

En el numeral 1, se sugiere la inclusión de la redacción· ... , asl como el 

etiquetado de las muestras médicas de los mismos". La propuesta SE 

ACEPTA, ya que dichas muestras por el hecho de que no se 

comercializan, no dejan de pertenecer a los insumos para fa salud, por 

ende le aplican las mismas regulaciones que a los que si se 

comercializan, quedando de la siguiente manera: 

"1. OBJETIVO 

Esta. Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer los requisitos 

que· deberá contener el ellquetado de los medicamentos de origen 

nacional.o 'extranjero que se comercialicen en el territorio nacional, asl 

como' para' orientar y advertir al usuario sobre el adecuado y seguro 

consumo de e~tos Insumos para la salud" 

·. 
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PROMOVENTE 

(Nombre del 

organismo o 

institución 

responsable del 

comentario) 

ANTECEDENTES 

RESPUESTA 

Se sugiere Incluir un numeral que especifique el uso de una imagen 

que cont~-nga ,_el_ perfil de una mujer embarazada cruzada por dos 

llneas ·para· los casos en los que se contraindique el uso del 

medicamento en mujeres embarazadas. La propuesta SE ACEPTÓ 

PARCIALMENTE, Incluyéndose en el punto: 

•s;
01:s ~~ -,~~ ~ovases primarios, secundarlos o ambos, en su caso, 

de,· to~-os··.'1os .. medicamentos cuyo fármaco o fármacos estén 

.contr~Índl~~cios durante el embarazo o en tiempos parciales de éste se 

deb.erá Incluir la silueta en perfil de una mujer embarazada dentro de 

un circulo y cruzada por dos llneas de color rojo y la leyenda que se 

refiera a los riesgos durante el uso en el embarazo, según las 

disposiciones aplicables.• 

México D.F. a fsilI1l de {Lilf1§l de laf1Ql. 
Atentamente 

(Nombre del! 

Director General de Insumos para la Salud 

Tabla 10. Formato de la Respuesta a Comentarios 

10.3. Modificación a la NOM. 

Esta figura legal se emplea en los casos en los que se hace uso de la revisión (ya sea 

quinquenal o antes si es que el estado de la técnica a tenido cambios sustanciales). El 

resultado del empleo de este recurso es un proyecto de modificación a la norma, el cual 

debe seguir el mismo procedimiento de la elaboración de las NOM"s, es decir, que debe 

publicarse en el respectivo PNN, elaborarse su anteproyecto para posterior proyecto, 

elaborar su MIR, ser aprobado por las instancias correspondientes y publicarse en DOF 

como proyecto para un periodo de consulta pública, después del cual se analizan los 

comentariós con el grupo de trabajo y elaboran su Respuesta a Comentarios al proyecto de 
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modificación de la NOM, y finalmente la versión final de la NOM que deben publicarse en el 
_. ._·_ _,·:_-__ '.-.·. :-- '' .-< 

DOF. La diferencia estriba en que el anteproyecto es la norma de la que se hace la revisión. 

Para co~sid~raf q~~ la ~~visión concluye en una modificación a la NO~ e{,m;n~ster qu~, 
'tenga cambios sustanciales como lo son: nuevos requisitos o procedimientos o<cuancio se 

pretendan Incorporar especificaciones más estrictas, de conformidad 'ca~' 10' est~b!~cldo en el· 

artículo 51 de la LFMN. 28
• 

58 

10.4. Ratificación a la NOM. 

' . . . 
También empleada como resultado de la revisió':l, a diferencia de la· modificación o 

cancelación, no requiere publicación de la NOM o de ayiso' de :rati.ficaclón en el DOF, sin 

embargo, es necesario que la secretaría técnica ~~' s.ubc~'rilit¡ re~~bri~~ble de la norma 

haga de conoci~iento al secretariado técnico del CN~ ~'obre laratificacfón de la norma, pues 

de lo c~ntrarfo la norma perderá su vigencia y la d~~endenci~ que expidió la norma deberá 

, publicar su cancelación en el DOF. 28
• 

58 

10.5. 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 Federación 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 publicación. En el caso de que la dependencia responsable del 

proyecto.o la norma sea la DGIS, esta deberá dar aviso a la Dirección General de Asuntos 

Jurldfcos.de la SSA, para que realicen las correcciones pertinentes, mismas que también 

deberánpublicarse en el DOF. 
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10.6. Extensión de la Respuesta a comentarios al PROY-NOM. 

La Respuesta a Comentarios puede expedirse en una o más publicaciones en el 

DOF, 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 

omisión de la dependencia responsable de la norma se haya entregado una versión 

incompleta. 28 

10.7. Segundo periodo de consulta pública. 

Puede ocurrir que una vez publicado el proyecto en el DOF se reciban observaciones 

al proyecto (durante el periodo de consulta pública), y posteriormente sean analizados por el 

grupo de trabajo. Una vez integradas las observaciones, si el proyecto de norma cambia 

sustancialmente su contenido inicial, el mismo deberá someterse nuevamente al periodo de 

consulta pública establecido en la LFMN. Lo anterior esta sustentado con el articulo 33 del 

RLFMN. 29 
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11. PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA 

Mientras en algunos paises la normalización ha logrado un notable desarrollo, en 

México apenas se comienzan a reconocer claramente sus bondades, como consecuencia de 

la apertura comercial que a tenido con diversas naciones. 

Pese a que el sistema de normalización nacional inicio a mediados del siglo XIX, ha 
,, ,. ' 

. '.sido ~n .los·:Ú1tiriicís diez años en los que ha logrado· ajustarse al modelo .mundial, sin 
;. ,·,~·- , , . >::;F-; . . , 

emb~rgo' los' profesionistas que se han dedicado a esta labor en nuestro pals, son muy 

'pojo~·~~n/y dado. el auge de esta actividad, se han vuelto cada vez más especificas fas 
• • • •" • ,• • - r - , ; ~ 

' áreas';Cie aplicación de la normalización. Esto nos enfrenta af severo problema de la 

· '·'ot:iienCión'de recursos humanos especializados en materias técnicas especificas, pero que 
•:.: ,,.: .. ·~:~'.~,·_ .. :·-.: ·,'.''. ·.~ _: 

·además~ tengan conocimiento de los principios de la normalización. Recientemente la 

.· Dir~cciÓn .General de Normas definió los mecanismos para incentivar las actividades de 

· · normafi~~ció.n técnica en México, a través de actividades que rendirán fruto a largo plazo, 

como por ejemplo: crear especialidades y diplomados en normalización en las escuelas de 

. enseñanza superior. Mientras tanto, los profesionistas que se encargan de la normalización 

técnica en el pafs se forman en la práctica, es por ello que por lo menos es necesario 

generar material bibliográfico que apoye sus labores y su capacitación. 

Por otra parte, el marco jurídico de la normalización lo conforman diversas 

disposiciones oficiales, pero también existen documentos técnicos que justifican parte de las 

actividades realizadas en el proceso normativo. Lamentablemente, la información contenida 

por éstas no suele estar muy detallada o completa, y en algunos casos su mala 

interpretación conduce a prácticas inadecuadas. 
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Los documentos relativos~ normalizadón en general son escasos y de 

caracterlstlcas limitadas, y es aun. mucho más dificil encontrar información especifica a la 

normalización especializada enun'a materia concreta, por ejemplo: la normalización de los 

insumos para la salud, 

Dada la falta de inll~~Ílgación respecto a la normalización en Insumos para la salud, 
-,-' ,,: ~ ~ •' 

se consideró, ~s~;~1a1.'~1;:;~ali~~íJn :, análisis exhaustivo de las disposiciones oficiales 

existentes Y.~~~Íbll~~f~fl~"~~ri~r~i ~eferente a la normalización, y enfocarla a los insumos 

para la s~luc;f.p~ra generar un d~c~níent_o q:ue sirva de apoyo a la actividad normativa en 

dicha materia·, que determine las pautas para evitar el incumplimiento de los tiempos 
. ' 

• establecidos para el proceso normativo y que evite las excepciones injustificadas en dicho 

proceso. 
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111. OBJETIVOS 

GENERAL: 

Establecer una gula para Ja elaboración de Normas Oficiales Mexicanas de.Insumos para 

la salud mediante el análisis de la documentación técnica y legaÍ referent~, a dicho 
. . . . 

procedimiento para el apoyo y fomento a la administración púbiiéa, sector.privado y 

educativo. 

ESPECÍFICOS: 

Mostrar la importancia de: Ja . normalización de Insumo~: para la salud resaltando el 

impacto social y económico: con la finaUdad -·de .'fomento a la participación de la 

ciudadanla. 

Generar material de apoyo para el personal de la Dirección General de Insumos para la 

Salud mediante el análisis de la información técnica y legal para auxiliar en la 

capacitación y toma de decisiones. 

Generar material de consulta para el sector privado mediante la condensación de los · 

lineamientos de la elaboración de las NOM para fomentar su participación. 
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IV. HIPÓTESIS 

A partir de una revisión exhaustiva de la documentación técnlco-cientlfica referente al 

procedimiento para la elaboración de Normas Oficiales Mexicanas se puede integrar una 

gula· que establezca los lineamientos condensados que describan de manera general 

dicho procedimiento. 
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VI. METODOLOGÍA. 

ELABORACIÓN DE LA GUÍA. 

Para la elaboración de la gula es necesario realizar las actividades que a 

continuación se describen. 

1. Recopilación de blbliografla que abordan las generalidades de la normalización técnica 

obligatoria. 

2. Análisis de la información anterior para estructurar el capitulo de Antecedentes. 

3. Redacción del Antecedente~.~n~~¡·~~~·~~'~bdrdan las generalidades de la normalización 

técnlc·a· ·obl1'g. ato'r.la·.\···'.·.' .:; ;:: •.·.· .. ·.•.··.·· .. · .... ··,.:'·.· ..• ·'.' ... '· .. ·. · .•. ·.•.·.•.:., · ' .... - ~ . -.''.::.,\'.'.(;¿~~5:< 

} .t '•''·''.>: .• ~ú :<;'; }~\\i\.''.f;~t. 
4;. Recopilar .la i~tórri;adiÓn que{aborde 'el sustento legal de la normalización técnica 

~· - . , ·= ~~-:·:'~.~~~:-~>,-;;;:~-~,:- ._, .'¡.:n~~ :-.,~~~.; . 
obligatoria: , ,¡: ·.. j · · · •;;;. ; 

'"'.- ··: .. --·. _- .. _,:;; · º ,. ~.~:·;~ ;( ••. -~·.-} .. ':.·,•.·.·.;··.F~ .. ·.r.·.:.·.t.: .•. •.•· ... ·.•.•.· .. : .. ~ ··, V -,; <) :;·;¡ ',;,:):~O ;'.~~-· 

a. Ley: Fe'cÍ~raTde · ~et~ologr~·y ~g~riianzaclón. ·. 
b. ~e·y ~~·~~r~i~:·~~¡~~;:':J·~·::f ,?t~}'-'} . . . . 
c. Reglamen'tci'a'~·r~{~·y F.¡;cJ¡;r~r·d~ M~t~olo'giá y Normalización . 

• ~· ~l~~t f~llf lt!~:~::;~::::,::::,;~, "'~"''~ " 
normalizació~.:.' ';'~:. /·'.'' •••. ·.·••· .¿· -

h. Re'glan;el'lt'o i~Í~ri6Íciel' Subcomité de Normalización de Insumos para la Salud. 
- ,,·.·. ';",'·:," :\'''·.--·'•·" ',· .,. 

i. Bases para Úi fn.Íegración dél Programa Nacional de Normalización. 

91 



//erná11dez Medina Ráfael METODOlOGIA 

normas mexicanas. 

k .. M~~ual d~ p:<lc~dimientos de la Dirección General de Insumos para Ja Salud. 
_ .. , ,;:-· 

5. Análisis.de I~ inf<lrm¡;¡ció~ ~nterior, e identificación. de. l~s diver;~s etapas que. coriforman 

el proceso de eláo<l;~ciórici~una norma oficial mexicana.' 

a; Descripcióri·~~grÍ~a de las abÚvidades que se re~lizan en cada una de las etapas que 
. ~· ,, -' ·:.:\':·/,_·>::-·· ·- .,•: ·:. - - . .. , . ' - - .. ·-

conforman el próééso de elábora.ción'de úna norma ofÍcial mexicana. 
0 _:·:., • - ,,~ •• - <.'"• - ;-:;,_.:. ::.;:.' ,": 

7. Descripción'e'scritad~.a~iivid~des conÍpiem~~¡¡,iri~sen el proceso normativo. 
->·>~---).' '>·" ;~~;;;::.'·~· :''" - ' /;·; .. « .. _.:::. '·. '.:::·-;; -~- .' . . . .. 5: :'·' :;_;{J2J.'!.XU ·;.· c< << 

.. 8, .Elaboración· e integración de la guía:·-: .':~:>·· 
.. :,''-~·', '>:.;J •! ·.:;,-; :.~' . '--;;_~ v-, -.: .. :·:!. 

\·Ürí~ :~~~·o~t~~i~~: 1á'.9u1~\Jara's't:I. ~plicación es necesario dar seguimiento 
-:·_\ ._ .... f,_:,:.-~ t:i"~~r-.. ~\,J.-~. -j~~·._~: >~?:'/;-,;:,/:--·~,r .. ;.::~~\-'::.2.:t~-~·:·;.>;:· ·. ,,\;: __ :-_,-' 

elaboración de una riorma,eri:consecuencia lógica, una vez propuesta la gula: 
. :·· •J:. (:r::.::· . "·:~• •· .. •,:·.·, 

9. Se seíe~ciona' uno~J1;osY~~:s~~J:iíós para la elaboración de norma. 
"·'"' .. -.... ,.-·,' --,•; --'··f,- ·'':\ __ ._ . ._, ··. ;·-·. 

"::·~"'.\.:::·J. .. :- \~,,::tT~~-( ~·_.·;_ . .- ,.. -

' 11.' se t'.í'es~rr~l1~: la discu~lón clel trabajo . . " ,. , •\' .. ': .. -·. ' .... _, 

- - ' . ' .. ···\ ·.·. '·; 

12. Se reálizan l~s C:o~clusiones. 

a la 
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RECOPILACIÓN BIBLIOGRÁFICA 
GENERAL SOBRE NORMALIZACIÓNl---.---IM 

TECNICA 

ANÁLISIS OE LA INFOMACIÓN 
PARA ESTRUCTURAR EL 

CAPITULO OE ANTECEDENTES. 

REDACCIÓN DE ANTECEDENTES, 
EN EL QE SE ABORDAN LAS 

GENERALIDADES DE LA 
NORMALIZACIÓN TECNICA 

OBLIGATORIA 

RECOPILACIÓN DEL SUSTENTO 
LEGAL DE LA NORMALIZACIÓN OE 

INSUMOS PARA LA SALUD 

ANÁLISIS DEL PROCESO 
OE LA NORMALIZACIÓN 

(ASIMILACIÓN DEL PROCESO) 

IDENTIFICACIÓN DE LAS ETAPAS 
QUE CONFORMAN EL PROCESO 
DE ELABORACIÓN DE UNA NOM 

DESCRIPCIÓN ESCRITA DE LAS 
ACTIVIDADES REALIZADAS EN 

CAOA UNA DE LAS ETAPAS DEL 
PROCESO DE ELABORACIÓN 

INTEGRACIÓN Y REDACCIÓN 
DE LA GUIA 

SELECCIÓN OE LA NOM A LA QUE 
SE LE APLICA LA GUIA 

APLICACIÓN DE LA GUIA 

DISCUSIÓN 

METODOLOG/A 

._ ___ c_o_N_c_L_u_s_1o_N_E_s_.;. _ _.I 

·Diagrama 6. Melodologl.a de trabajo. 
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VI. GUÍA PARA LA ELABORACIÓN DE NORMAS 

OFICIALES MEXICANAS EN MATERIA 

DE INSUMOS PARA LA SALUD. 

SECCIÓN 1 

CONSIDERACIONES GENERALES. 

1 . . Esta guía es una propuesta basada en el análisis de las disposiciones legales 

aplicables, en Ja bibliografía referente al tema y en la experiencia del sustentante en el 

Departamentode Normas de la Dirección General de Insumos para la Salud. 

- -. .. . ,. 

· .. c1;1.; Está.guia ~stablece una serie de actividades que deben cumplirse en el proceso 

normativo:. en :~,~t~~i~ d~. insum~s para la· salud. Por lo tanto pretende ser un instrumento 
. '" • ··.' .. ,:<.:_;' .,_ .:j:·.~- ~.:i·.":,; ... ·- ., . . -

a~xiUaren laslaboresdela'lí'ormalización, susceptible a modificaciones si es que las fuentes 

.. Usad~~·~~:~ sJ~i~6¿~~~~~n'~~fri~ran cambios sustanciales. 
• · .. ' e · • -,'· ."., " \,:,:··, ~ · 1 

>-·;·:,"/. /.·:: ;/:..:.:". 

·'1.2; Está dl~igida.~n'primera instancia al personal de la Dirección General de Insumos 
~ . : _- ,- . 

para. la' Salu~ .. Sin embargo, por su estructura, puede ser consultada por toda aquella 

· pe~sona interes~da en el tema. 

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

corresponde a las dependencias de la Administración Pública Federal, los cargos de los 

órganos de normalización los asume personal de las dependencias. Esta guía indica las 
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actividades que deben realizar los r~spon'sables de 'ª normalización indicando el cargo de 

acuerdo al sistema nacional d~ n~~rii~u~~ción. 

Para fines práctrd~s~ d~~tinuación se Indica en qué servidor público recae 

cada cargo de losÓ~g~~~~~~¡~~o'rriiauzación. Cabe señalar que en caso de una 

reestructuración de la~·d~;é:~~l~~~l~s; qUlen aplique la guía deberá apegarse a ro 

establecido en el ·~~~~~jG;fJ¡~~J~~· ~atérla normativa. 

Del Comité_- Cons~jÍi;t~~~il~~il de Normalización de Regulación y Fomento 
. -~':' :-:: ·~;\.;;;<,~,' ,~, '; .... 

Sanitario (~or sus siglas: CCNN~SSA 1 ). 
' ;' - .: .. .' -' ,, • . . ._-;<_: '".~;'_,-:, 

Pre;idenci~;-,,~ ~s&me''~r -titular de la Subsecretaría de Regulación y 
·'.- -·''ó 

Fom~~Í~ S~~Íi~ií'Q, SSA.'.:> •. 
. .. · _1,·,·;····-. ;:·.-..·,;--·'" 

Secretadai:Jo técnico: 16~-sU'ipe-el ÍituÍar de la Coordinación de asesores de 

la sub:~~r~;g;{¿·~e1,~J~~'~¿i¿~ ~/i=omerito.sanitario de la ssA. 
·'.;~ ··.·: ?.~~:'..~::-· );:;·':~(:~:I;};-''.~~1;~~1\1~r~:~~]~~/{;:~;i.·-~j~-t·-~>~·:/:··---.~- .. 

Del Subcomité de Nannali;ación de Insumos para la Salud (por sus siglas: SNIS). 

Presictelléi~\a·¡i~t~~;;e'Í'~¡¿¡k~~~;¡~ Dirección General de Insumos para la 
-~,·-"·>•(,".' '";-.:.,. ~:.: '· ~~~:"~'~"':::{~~~·: ,_·-_ __,-_-' 

Salud; SSA.,,;;f''.': ~if,•:;¿ 
Secretarla tilcnica: 1~·-~sume el titular de la Subdirección de Farmacopea, 
• . . - '.o:·. e:.-_-.];·~·. r-. 'º""'' ' ' 

Farmac~~i~iÍ~nd~ y'f'Jril"~as, de la Dirección General de Insumos para la 
··- - ·,~/i. < . . ,._, 

sal~d ... SS~~;:~L -·-;..; '.i:>).~··> -./ .; 

V~~alei:\·~~~!é;j~~-~l~~cto~es de área de la Dirección General de Insumos 

para 'ª sarud;: ssÁ. 
Coordina~6f~e\~;.,¡pos -de_ trabajo: generalmente es algún elemento del 

'" - -· "-~-'-;,.~ -- - - . - . . 

personal. qu'~: l~b~ra én ;el· Departamento de Normas, designado por la 
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Secretaría Técnica. 

NOTA: A lo largo de esta guia el .·lect~r '.;n~ontrará. este tipo 

de recuadros resaltados. Cada r~~~~j~o es~a relacfori.ado con 
' '' .. ·.·,;.:,, '":"-., . .. ,:..-· .. ', ·. .:. . 

el numeral anterior inmediato>· y. su:,c.firialidad. es : apoyar la 

comprensi6n . de la .. actijid:~r.' comentarios 

del sustent'ante de. acuerdo a su 'experiencia. 
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SECCIÓN 11 

INTEGRACION DEL PROGRAMA NACIONAL DE NORMALIZACIÓN. 

2. De la recepción 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 cámaras industriales, asociaciones, cuerpos 

colegiados, academias de profesionales, Instituciones de educación superior, centros de 

Investigación y todos aquellos organismos o Individuos interesados en la normalización de 

los insumos para la salud, pueden ser consideradas para el Programa Nacional de 

, Normalizaci~n-'siempre y cuando sean entregadas por escrito media.nte' las siguientes 
. -·,_ ,. : . .: : ~.' . 

ins.ían'éias, y bajo las siguientes características: 

2.1. SI 'son recibidas por la Secretaria Técnica del Subcomité de Normalización de Insumos 

.. p~ra la ,Salud (SNIS}, ésta debe remitir copia de la propuesta o solicitud de norma al Vocal 

d~I áre~; a la que corresponda la competencia de la propuesta o solicitud. 
•' ·.· 

·:· 

2.2.~Sl.son recibidas por los Vocales del SNIS, éstos deben remitir c~pia de la propuesta o 

s6,11cit~~ de norma a la Secretaria Técnica del SNIS . 
. •" " 

··2.3.·SI son recibidas o sugeridas por la Presidencia o el Secretariado Técnico del Comité 

C:onsÚIÍivo. Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario (CCNN-SSA1}, 
:. '·'· '·' .· 

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

su vez.remitirá copia al Vocal del área a la que corresponde la competencia de la propuesta 

o solicitud. 
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2.4. Si son recibidas o sug~ridaspoflacarli\i16n~lacio=nalde Normalización (CNN) deberán 

hacer llegar la propuesta o solicitud: a través 'de los órganos del CCNN-SSA 1, a la Secretarla 
~ .·; 1·-: • • : 1 •. ··: ¡,~,. :;¡ : 

Técnica del SNIS, que a sÜ ve~ reÍílltirá' ~~plá al Vocal del área a la que corresponde la 

competencia de la propues1'~'() s~;ij¡t2~\. ' " • 
- ,.":; · .. ~' i\:.:.~:.,·'::.:.~ .l~ 

· · :::· .:·.:~:·;[ _·:;~ "''\,'..¡/~:\ .. '.·)e ;:~-.. ~ ·_;:;-;,::.<~ . ."-

; . 'sécr~Íarla:Técriica:·pa'ra que a su vez las entregue a los Vocales del SNIS. ya que 
. ~·: ¡ ·.j·.'·-'· ·:.-;~ .• 

ju_ni~s''ré~llza'rán la' evaluación de las propuestas y solicitudes, para definir si 

tienen un sustento técnico y jurldico para poder desarrollar el tema. Las 

propuestas enviadas al SNIS por parte de la CNN y el CCNN-SSA 1, generalmente 

son Incluidas en el Programa Nacional de Normalización, dado que son órganos 

de· normalización superiores al SNIS y que tienen esa facultad; además las 

propuestas que entregan, son previamente evaluadas por ellos, y la caracterlstica 

distintiva de sus propuestas, es que son necesarias y justificadas técnica y 

jurldicamente, no obstante, como más 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 Integración del Programa Nacional de Normalización correspondiente 

al Subcomité de Normalización de Insumos para la Salud. 

3.1. El Secretariado Técnico del CCNN-SSA 1 solicita a la Presidencia del SNIS, mediante 

oficio, la propuesta del programa anual de normalización en materia de insumos para la 

salud. 
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3.2; La Presidencia del sN1s~recitJe~lofic;Io yfotuin~~ la s~cretari~ Técnica del SNIS. 
·:-:-:: .. ··; 
' . ' "~ ~;·_: >·"· . 

3.3. La Secretaria Téénic;\:tel SNISJecibe•ei oficio/ revisa las normas que ha emitido el 

Subcomité, y·. pre~:r~ '. li~;a~~\~E!'\~or~~~;'; ~~iti~I~~. Me~icanas · que requieren revisión 
.· ·· .. ,-::~ · .. b,··"-·'._;·.:~--:!-~'-· ... ;-~:-::.;:·h!V~~·~:~\:~t))~:.:'.-;, .. :};;l._·:/~".:/:;- ~,.~ . .-~ '.:. ,:.: ··/_.,. · 

qUlnquenal eí! ~I P[~~jii~ ·~;~~: !'.T ~~ ' ;: ... ; ·;·/:~ ·; .... <: • •. 
3.4. La Secreiarlá Técnica' dei ·SNIS' sollcii~: a. ios:.vocáles del SNIS, mediante oficio, 'la 

'-''o••. -.';::. ·:;:;-:«· -:,: .. "'_;: .";,'_! ··,:.·); ');:;:"} ~: - -'}---,.- .,: ·~;.::, <;y~~·'..;~(.;¡ ; "., 
propuesta de tem~s de su comp¿t~n.cia para'.Iritegrar elprci9rama anual de normalización en 

~::~;·~;~?~~~'~ii~~~t~~~~1~:.~·,~r.z ~:·::: .:'..::: 
documento anexci:~I oficio,; y deiéüal'.eleglran los temas que, técnicamente, deben ser 

mo~iftc~d~s/ ~~tl~c~d~:· •. ~;b~~6~1~~~kw .. f;'?;~t'\;::() :' i . >·· . 
.. <.;·<·::,·.;; :,,· ,; ·=,'·):. "i\'.,;<.·Y . ,, ·: -< >."-

. 3.5. Los Vocales'deJ.SÍ'ÍllS reciben oficio de soÍicitud de temas junto con listado de Normas 
l. ¡c.· ~· , ~ 

ofici~le's Mex16~~~~ que reqÚieren: revi~ic:i~. •'.Integran. propuesta de temas de normas a 

cle~a~roUa; en el año siguienté: 

3.6. Los Vocales del SNIS e.ntregan·.a la Secretarla Técnica del SNIS, mediante oficio, un 

listado de temas para elaboración y revÍsióri de NoM·s y su respectiva justificación. 

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

siguiente, los Vocales del SNIS deberán: 

Considerar las NoM·s que cumplen su plazo para revisión quinquenal, y que 

requieren ser ratificadas, canceladas o modificadas. 

Considerar las NOM·s que aun no cumplen los cinco años de vigencia pero 

que requieren de su actualización, debido a cambios sustanciales en el estado 
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de la técnica. 

Considerar los temas para elatiorarNOM 's nÜeva's. que su área háyá. sUgerido 
• -'.,'",;;; -.

1
: ·t: ·°' -.~- :_:::; •-.·-~·'.. ~··~-· • :if~~ .. :.'\~~·--'~~i;p~{f,._;¿~,;';'.~\-~~,:i> ~~fi:."< +:.~~-- :~ ,:>" .'.'' 

y que estime que, són. prlorltarios';j:¡or •·.la• importancia ~y' urgencia· de· los 
:·~: ·':_··. ": ;;_:·<·«·~~~~ '.~~;;f ~~;~;f.:.'.J.~~;·;;;~~?~;;:f~i)._·j_ ~;~;~~~ .. ::> f :;¿-.::L'. »-.:}~ > ;.·:-.::'_:~ .. : -~~~- _. (, ·" :·· .... ~ , 

problemas que se pretenden. solucionar/ Además. debe considerar si. su área 
. . :· ~·;.~· .. ,:~\-;r:~~~: .. <~~-~\;:: .. :~~\1:~?-·::~s-~?/#}x .. ;r.·~~:·¡_::;~.:,~:.- ~~:.+:-'_: .. ·.~.: · ·· - · 

requiere de la elaboración de 'alguná norma de em_ergen'cla.' .. ·.'. 

·:·- ,~~!?~~It~L; .:~n::·~_,::'_~:.;::,: :~::-::¡~7-~~:~:~~r-~:·: >:~ · ;~;:}:~· 
Considerar los temas ,·propÚestosfpor' iristariciás:.eJderrias a la Dirección 

. · . -/)r_;:~~~:~t~;;':~~ .. ;iF~-U :;·'=:/M~~ . .-· ~ · -~[>6~ ~:-J-.~~~'~ · :- :-.·: · .·>_ . • . • .• 

General de Insumos para la Salud,' de las que se hace.mención en el punto 1 

de esta gula. 
·< \:.~:}:-. (~i~:/:;~'.::.T "-t::• 

En cu~iqulera 1é lC>s: c~-sos anteriores, la Secretarla Técnica de SNIS en 

colaboracipn. con·. el \;¿cal correspondiente, deberán elaborar un breve estudio 

cost~ berÍ~fié1~ qÚe p~rmita determinar si es factible la propuesta, posteriormente 

. este' anáiisí5'..:costo beneficio servirá de base para la elaboración de la 

. : ' --~ -' . - ; 

cuf,1 

·• S~~re;a-rla. Técnica del SNIS recibe de los Vocales el listado de temas y su 

• justifi~a~iÓí). Revisa la propuesta analizando las prioridades, considera los temas que no se 

.•.· c~ncluy~~~~.d~l.~f~gralÍia Nacional de Normalización anterior y contemplando los recursos 

·, huriia~os ·/. rilaterlales disponibles para realizar las tareas de normalización, para 
. ~ . ·:·t :' - :~::·-' 

p~~téri~rmente integrar el programa anual de normalización en materia de insumos para la ... ,, · .. -,,· . -

s~lud,'.·d~ ~~uercio a lo que establece el documento ·aases para la integración del Programa 

NacioA~I d~ Normalización" expedido por la CNN el 27 de agosto del 2000; y posteriormente, 
. . . ' ' . ' 

lo envia con oficio a la Presidencia del SNIS. 

3.8. La Presidencia recibe oficio. revisa programa y. 
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3.8.1. Si emite observaciones a la propuesta recibida debe hacérselas saber a la Secretarla 

Técnica del SNIS para que ésta realice'las modifi~aclones pertinentes en coordinación con 

los Vocales, y entonces se deben repetir las operaciones indicadas desde el numeral 3.6 de . 

esta gula, o 

3.8.2. Si está de acuerdo con la propuesta del programa anual de normalización, lo hace de 

conocimiento a la Secretarla Técnica del SNIS. 

3.9. La Secretarla Técnica del SNIS elabora oficio para firma de la Presidencia del SNIS, 

dirigido al Secretariado Técnico del CCNN-~~·~1/~ollcitando I~ aprobación del programa 
; ··~· '. 

anual de normalización en materia dé insürnos para, Ía s~lud, con copia a los Vocales. 
;\.~~.:>,~·,. :':;~.; ·' ·.- . 

... :-.;_.··. 

3.10. La Presidencia del SNIS flrmaei oficio yÍa's~cretarla Técnica envía el oficio al CCNN-
:c" 

SSA1, anexando en forma impresa y ~·n'un'éilsc'o flexible para computadora de 90 mm (3.5"), 
·,·j :· \ .. ~-. -., ' 

la propuesta del programa anual d~ nór.maliza6Íón en materia de insumos para la salud. A su 

vez hace entrega de las copias co'rresp~rídl~ntes.'a los Vocales . 
.. · :.::· .. ,,_·,::.' 

3.11. El Secretariado Técnico del CCNN-~SA~ recibe el oficio con el programa anual de 

normalización en materia de Insumos para la salud, el cual revisa y hace del conocimiento a 

la Presidencia del CCNN-SSA1. 

3.11.1. Si hay observaciones el Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 las hace llegar 

mediante oficio a la Presidencia del SNIS, y éste a la Secretaria Técnica, entonces se repiten 

las actividades desde el numeral 3.8.1 de esta gula, o 

3.11.2. Si está de acuerdo con la propuesta del programa anual de normalización en materia 

de insumos para la salud, lo Integra a la propuesta del programa anual de normalización de 

competencia del CCNN-SSA 1. 
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3.12. El Secretariado .Técnico envla propuesta del programa anual de normalización de 

competencia del CCNN-SSA1 al Secretariado Técnico de la CNN, que integrará el Programa 

Nacional de Normalización, baj~',re~isióndel Cons~jo~éc~i6:o de laCNN. 

. . 

3.13. El Progr~ma Nacional de Normalizaclón:.se somet~. a'1 pleno de la CNN para su 

aprobación y: 

. . . 
3.13.1. Si se le realizan observaciones, las recoge_.el ~ecr~tariadCÍTécnico de la CNN y las 

hace saber, mediante oficio, a la Presidencia del 8c~N-SSA1i qui~n turna el oficio con las 

instanCias qUe no estánfntegradas en el SNIS) que.entregaron sus propuestas o solicitudes 
' . -' ;,-. ' .,..,. ·)> :·:.-.\.:. '·,. >. .' 

de temas:para 13iaborar o revisar normas Y' cuyas:propuestas no fueron integradas al 

Pro~raiii'a Naci~nal de Normalización, un ~fi¿lo en el ~ue se expliquen las razones por las 
' . ··-.{, .. "' .. . 

cuale~ 110 se lnéluyeron. 

3:1s; La· Sei°cretarla Técnica del SNIS debe Informar sobre los avances y el estado del 

· · P~~gra~a ~~ci<l~al.de,Norm~lización a la Presidencia o los Vocales del SNIS. asi como al 

. Secret~riado Téér1i~o dei CCNN~SSA 1, cuando se lo requieran. 
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3.17; Al finalizar el año, la~sebret~rla;_Téin'1éaé'Ci~1 SNfS~d;~e re"li°iizar la evaluación de su 

programa anual de normallzaclÓn '~n m'at~rl~ ~e l~s~mos para la salud, de acuerdo a los 

"Mecanismos ·para la revisión' quÍnquenarde./as normas oficiales mexicanas y normas 

mexlcarias", ap~~b~do por ,~ ·'cNN ~~- ~J' ~~slón del 25 de noviembre de 1999. Dicha 

evaluación ~eb=~~ ~~tr~~~rl~ al ~ec,;et~;l~do Técnico del CCNN-SSA1, previamente 

. '3.1 a. El Secretariado Técnl~~-:cf~I cc~~~SSA 1, Integra las evaluaciones de sus Subcomités 

'y las envla al Secretariado Técnico de la CNN. ' 

3.19. El Secretariado Técnico de la CNN, recibe las evaluaciones de cada uno de los 

CCNN's e Integra la evaluación del Programa Nacional de Normalización, para posterior 

informe. 

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

4.1. El Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologla y Normalización establece que los 

Comités Consultivos Nacionales de Normalización deben entregar su propuesta de 

Programa Nacional de Normalización en el ámbito de su competencia a más tardar el último 

dfa de noviembre del año anterior a la entrada en vigor del mismo; para lo cual el CCNN-

SSA1 solicita a más tardar el 10 de noviembre la propuesta del programa anual de 

normalización en el ámbito de su competencia a los Subcomités que lo conforman, a fin de 

que la CNN tenga tiempo para determinar que si está planeándose trabajo de normalización 

por duplicado, se realice la elaboración de normas conjuntas. 

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

propuesta del programa anual de normalización, el Secretariado Técnico del CCNN-SSA 1 
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dará por entendido cjüe ~o habráactividad de normalización en la competencia del SNIS y 

continuará con el proce~o de lnt~gración del Programa Nacional de Normalización. Este 

programa debe:ser,a~r~ba~~ a más tardar el último dla de febrero del año en el que deben 

desarro1'1~rse la~'.;cfi~ld~Jes ~~ normalización que en él se indican. 
·-~ .:·,·,:' :,.~:_;:; 

4.3; En.el"~~,~~;;Je"~ueno se entregue el programa anual de normalización en ;,,atería de 
.,,:'.<·.':.'":·'t:?":' :._;\/ . -;_ 

insumos para Ja"saiÚd, eÍ SNIS debe estar atento a la decisión de la CNN respecto a integrar 
,._, ':' ,.:. :'>;>»'·-::~1.:~.·:::,:.~,-:s;:-~·:¡-_:,;.º ~,.:·.·-, .. · 

un.Suplemento'cie(Progrania Nacional de Normalización, que en el caso de que la CNN 

'deté~~j~'~ ~~·~:~~~r\¡'.~~·~/;~t~g:ación, sigue básicamente el mismo procedimiento de 
_. ':. '•. ·-: ~ ·. ( ·:~:'. :. ,. . : .~.:·:-:. /_; :'::;.::-· -::./·~:·. ·-~~ '.?'--~~'.<:~ ·:: : 
· integración• del· Programa, Nacional ·de Normalización, pero que ocurre posteriormente, de 

ma~eri~"~e.~I ~uplemento debe aprobarse a más tardar el último dia del mes de agosto del 

año e~ qÚe tiene vigencia. 

5. De las normas de elaboración conjunta. 

5.1. Cabe la posibilidad que más de una dependencia o Comité Consultivo Nacional de 

Normalización propongan temas para elaboración 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 Normalización para 

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

5.2. La identificación de temas conjuntos se realiza dentro de los 15 días siguientes a la 

distribución de la primera versión del Programa Nacional de Normalización en el Consejo 

Técnico por parte de los Secretariados Técnicos de los Comités Consultivos Nacionales de 

Normalización. 
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5.3.· Los secretariados Técnicos-detios··¿c,;¡,ités' Consultivos··Nacionales de· Normalización 

involucrados en las elaboraciones conjuntas de NÓM's; entregan al Secretariado.Técnico de 

la CNN una lista de : losÚe~as ·'p~r¡-h61H~u~ ·:s~ h~ya. detectado qu~ podría existir 

concÚrrencia; a·ITlás tardár~~~í~~-a~iJs;~~:~~e~~ lleve.a cabo la siguiente reunión de este 
, .·. ':.- ,_. .: ..... ':\ <'~;:(_-~J-~,: ·:\~~·,::·~i:~~!~~~:-~~~·:,:/;7.~·f::·i·;-::,U:;;~)./:~~· ::· .>\' :« . · . : , 

órgano, para ~u~'.el ,Se~retarlado ,:récnfco;de la CNN analice, discuta y acuerde si es 

prn~e.~.~6e:~:~ .• ~gi~~i;~~~~~-:d·~~-Ii~f 6~Ñ·~ ·¡·~volucrados le corresponde la responsabilidad 

operativa de la elaboración.de.la. NOM. 
_Y:;'.~ \:~~'f ~:~4fr~:.:.:*~ir:t~·-:·· ~:.;;~-: ·· 

·sé·.-~t¿j~aL;la {re~po~sabilldad operativa al CCNN que tenga mayor 
e~-• ' •.',.' "~ ~-... ~ 

- lncLirr~nCia'éii'la implementación y/o verificación de la norma. sr ambos ccNN 
, ._::/~:_. ,:r::~t ::·~-·;:\~-;,:.·~;: .. ~r, ::,~~:1~,~?.-;'.~·>:: · 
\ tienen ra.'níisma rncurréncla; entonces se puede considerar ar CCNN que requiere 

: mayof~i ;~~t~~g; ~~ra '1'a"fmplementaclón o verificación de la norma. · · · .:·.~-~·;:: __ rs~:;)~~~~t-:- -;/:.'· · ·_, :· · · -
~~~; ·:_::;~ :, .. ::·'-- :'::·' .- -

_5.4.' L¡¡-p¡.~5iét;~·éi~i:del ·comité Consultivo Nacional de Normalización responsable de la 

parte operativa solicita, mediante oficio, a las Presidencias de los Comités Consultivos 

· 'Nai::l~nales,~~ ~Ór~alización con competencia sustancial en la regulación de dicho tema, .. . 

~u~'n6tiftqúen s~ Interés para participar en el desarrollo del tema conjunto, conforme a sus 

atritiJ616nes. 
_. ~ . " :, _, . ' - ; '' 

'~5.5.{á<·~re~idencia del CCNN invitado turna el oficio a su respectivo Secretariado Técnico, 

· q~le~ ··d~b~ enviar un oficio en el que manifieste su interés y la asignación de su 

. ;:repres~~tant
0

e ,para. el grupo de trabajo, en un plazo de 5 dlas naturales a partir de la 

· noÍificacÍÓn a la Presidencia del CCNN responsable de la parte operativa de la elaboración 

·de ia NOM. 
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5.6. La Presidencia del CCNN respons'able de la p.irte operativa de la elaboración de la NOM . ' ... -- .. - ' .. ·,· .. ·_ , ... ··-.-.•.-.,:::;,,- ,.,_,' ,,._ 

integra en el grupo de trab~j() al ~~pre~~~tant~ de'I CCNN CiG~ í~h9~ ciofri~etencia sustancial 
- .• ' '. - - ' . " <-.'.': _ .. ·"" ·' .,. 

en la regulación, y que ií'a11a ma~ifest~do su iiÍÍeré's E!l1'ti~'~p6'y'i~rmá: r;;, 
~- ,·:~ 

- ,_ - -,--;:·.:~·-::·:·· /'· \:/~ ,:~:~ 

5.7. La siguiente etápa es' 1a''misma que la del prÓcedimlento ordinario para la elaboración de 
\ .:~ ,.\-

NOM's, descritOde los numerales 6 al,13.17 de esta gula: 
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SECCIÓN 111 

LA ELABORACIÓN DE LA NORMA. 

6. De la elaboración del anteproyecto de norma. 

6.1. La Secretarla Técnica del SNIS asigna el tema establecido en el Programa Nacional de 

Normalización de competencia del SNIS a un Coordinador de Grupo de trabajo; - . 

6.2. El Coordinador investiga el sustento legal para la elaboración de la norma y recopila la 

Información téc11lca ~ue le puede servir para la elaboración del anteproyecto; 

·-::~:> ¡\·\·,: ~/,,\'...:... ·:,;,···· 

cdri r~~~cicíb¡11 :~G~tento legal de la norma, el Coordinador debe revisar las 
~:,,:. . ~--,~ ' : . : .. :· {~ ,. :.._ ,. 

dlspos~l~n~s-~l~ga,l~s' ~plicables, cuidando que lo que se establezca en el 
.,,..,[-:_;·_·_:::.:•'" 

antepróyééfo''rio'corítravenga a ninguna de ellas. Para el desarrollo de esta etapa 

el C~~/di~~d~r puede auxiliarse en la Dirección General de Asuntos Jurídicos de 

• la;~~~~~tarl~·de Salud, con aprobación de la Secretarla Técnica. 

/~~ 'l~fo.rmaclón de aspecto técnico que se debe consultar para elaborar el 

an_teproyecto es la siguiente: Normas Oficiales Mexicanas, Normas Mexicanas y 

·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 articulas de revistas especializados en el tema a normar, o 

acudir a expertos en la materia. 
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6.3; El Coordinador el~bcirael~anie~ro~~i:t~:de_i~ormaconform~'a lo que se establece ~n la 
' ¡ ·~:··., :-:;- • ,;.· ' .. ··, 

NMX-Z-01311-1977' Guia para: lt( red~cción; i;5tructüración y presentación de tas normas 
: ',. · · · ; ;.·": ;·:~':'.'.>: T~~/~_; i ~~/:-~~~¡,':,:~·;;~~-~r~.-._,.~·<s·:.,;- :.d/·: .'.>-~·'\< ;;~.~~~;;~;:·- ... ::: :':~\-)~} _: ,. '.· '. :~, -:;··..::: :, 'º .. -:-:. ; -<«;· ;-:.~ >" . 

mexicanas! cuidando qu~ la estructurayred~ccl~n sea homogénea c?n la s~rie denormas 

emitidas por el S~IS, ;~,~~¡¡j~\iz~~f~kr~;J!~i~·~~ l~i"~~~;~t~:;~ ~é~nica~el ~~ls.f> .'·.·. > 

:~: .> ', \ ·:.: :~: ~--~'..<;:; ::::;~~~;. ;;',:;'.:.;.~~'..- .~~~i: ~~'·;;,~~J ;,_ ~::~~:>'. ;_ ':.' ':.. .· ~ J '. •• 

'":".··.;~:·~,\f ..... ~··.···~· :r•:.'.··' -·~.';'',•' 

~~ ~~~sfü{éi'Y~i~!t~g~¡a'~t-~b'r6pone, o·solicita el tema pa;a elaborar o 

-revisa;,;~~J~·~~,~~~1~
0

Jn.:ante~~c)~~~;ó que se usa de base para la elaboración 
;.:·:.·:e~: :»~P >::;~~:,(~.·.:t.:\~<-: -;:~~~<..-;;,~~};~~~t~;iS\~)?/~j:> ·~~'.,.::· .::· .: . _. 

_ <del mismo; encaso.de no contar con el anteproyecto, la Secretarla Técnica puede 

r¡~l:cliáfa~¡~·~,~~,~~:f i?'.~1f '~.~;;f~rspu~o el tema, o bien puede solicitarlo a algún 

;>~~~~r6'en}~( t~~,ª,~'\"·~~f!la'r;'.slenipre y cuando este elemento se considere 

· 'post~rlorinerite para fa 1ni~·9;a~~lóri del grupo de trabajo. 
·,,·) ·, ', >" •• >~ ..... ;:/;: ·,,-,'.~.~ ' .. · '·· ·:- .5.::__.-~;; ;< ~:·:~~:>,:~~~y· ' 

-'< " ·'~·,,· <':'; >' ·-,·: . 
' ""' ·- :,..-~ ., 

-~-, .. ! .• _, :;~.-·: ~-:~:(_;, -.·:~:~;:~~,<~:{·,.~~\:;L·:i~:/~~:u:·-~.~:f(~:-·:·t:- :·o 

SecretarfacTécnica'.del 'SNIS entrega anteproyecto al Vocal del SNIS al que le 

· cÓmpeté'el t~~:~~~~~~1~~t/f~Üsí¿·~.;~,'~61'1í:1ta' sus• observaciones. 

'.6.5. ,El Vocal de SNIS turria el ánteprÓyecto a algún subordinado con la capacidad técnica 

para que lo revise y adecue. 

Generalmente el subordinado del Vocal al que se le aslgna la adecuación 

del anteproyecto será el representante de la dirección técnica de la que es titular 

el Vocal en el grupo de trabajo. 

6.6. El subordinado del Vocal, realiza las modificaciones y las entrega al Vocal, que a su vez 

lo envfa a la Secretarla Té~nlc~ del SNIS. 
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6.7. La Secretaría Técnica del SNISrecibe mi'ditiiaciones~y la~ tur~a.;I C~o;dinador para 

que corrija el anteproyecto, y lo archive hasta des~rrollar la actil/;dad indicada en el numeral 

7.1 de esta gula. 

7. De la integración del grupo de trabajo. 

7.1. Los organismos o individuos interesados en participar. en ·,~ elaboración o revisión de 

normas integradas en el Programa Nacional de NClrm~liz~~i6~; p~eden solicitar su 

integración al grupo de trabajo respectivo median!~ oiidi~,f.~iri~¡'d~ a c~alquier ó;gano del 

SNIS, del CCNN-SSA1, o de la CNN; dicha sóllcitu~:rc~'n.all~~d~.a 1a'secretaria Técnica 
'1'"·•-, ::,:··,,'.' ':· ·.-- .. "-· 

del SNIS, quien a su vez recibe y archiva,'.~~,~~terubro:~e contempla a los CCNN's o 
'·-• . ·':j'./_\;o~·}i:~•; ,C{~' '•; ~ •' -

dependencias para normas de eiaboraci6.~ ~Onjunta'. •· 
¡. -, '-/-~-:: «,·. 

i1.2; La Secretarla Técnica solicita .. al V;cal ~j¡'.·~NISun listado con la razón social, domicilio 

y nomb~e del director general, de la·s l!rjiP~~~as que· pueden Integrar el grupo de trabajo para 
. 

desarrollar la norma, asl comó el no~b}e dél representante de su dirección de área;'y de los 

experto y/o particulares que considere'p~rtinentes. 
' ·-'_·;.'. ;':·.;;;-:::.~/-L~C-

Enla Ley'~é~~;r~l.·s~bre Metrología y Normalización y su Reglamento se 

est~blecé, ci'C,n:i()\1~ ;~~~isito en el proceso normativo, la representatividad en la 
'. -... '. . ~:-, .; :; -~.-- :. \-·"f.:;'!-;~ . , ··-· .. 

' CNN,' Íos CCNN'.s,:sús Subcomités y grupos de trabajo. A ese respecto, debe 

. ·,. h~~é·r;~p;¡~~~t~~te~ 'de todos los sectores relacionados directamente con la 
', . ,,'>},:~·1:~«,~:-,, ' 1: • 

: m~teria· a';'n.ormár. Los representes de los organismos invitados deben tener 

. c()rlipetenciii', e~peclalidad o interés en la materia a normar. Sin embargo, 

operativamente, es conveniente que el grupo de trabajo no sea muy numeroso. 
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En algúrios casós,· ~e púede Incluir a tod,as las empresas prodúctoras del 

insumo a n~rmar, si", em~aÍgo cu~~do son demasiadas, es mejor convocarlas a 

·.••:i~t~~~~~~!~~~~~·~r,:·:::m.::~::::;,~:~,:::: 
sectCl~.es; es,'convocan~~;'.,ª)~~vés de todos los integrantes del SNIS, algunos de 

' (íos· cLa1és: aunq~e • i>arec18ran · no estar relacionados, han resu1tado valiosos 
:.,·:::-.~--.·'-·:" - . .-.-(i',"·;:·> .. -t ., -- , .. -, -.·!·.~ 

enla~es al 'c'C>l1~ultar: e~'sü ~ector para la designación de representantes de ese 
,_:.· ... ''' .. 

organismo o institución' al grupo de trabajo especifico. 

GUÍA 

7.3. El Vocal.asigna un representante de su dirección de área (por lo general, el mismo que 

se menC:ioria Ei'n 01 numeral 6.s de está gula}, y 1e turna 1a solicitud del ustado . . ··- ·.' .. ··:,-<":: . . 
···-,:~/. 

7.4; El represenÍ~-~te\1~ Ía diÍeccióh de área entrega el listado al Vocal y éste a su vez envía 
- - . _. ~ .- > ' ___ , ,-.-;::; . . '--·. 

a la Secretarf~ ié6ni'~~ J;isNls el listado solicitado, y la asignación de representante de su 
"-f._'•:;.-, • .. . -: ; 

· •. dirección cié á~éa / L · · ; 
. .-~<::_,_ ·::~~{-.,·::~:~~~~ 

7.S.Í..a Secré'iarla.Técnica del SNIS solicita al Coordinador del grupo de trabajo (del que se 
·:;.-: ,··;::..'.-'~; .. c:.;_:·:::_;·:·,~-;:-;·:~·/'1.U'..,,.··:.· - . 
;hacereferenéia en el numeral 6.1 de esta guía) que integre el grupo de trabajo considerando 

' ~ 6~da fa~;J'~;;~:::o~ganlsmos y unidades administrativas que conforman al SNIS, el listado 

'·cié ~.:nµiJsa; ~61í6itadas al Vocal, los organismos e individuos que solicitaron su integración 

i8{9'/~~~·'cie t~~b~j6(y de los que se hace referencia en el numeral 7.1 de esta guía), y las 

.· fnsiariclás'que la Secretaría Técnica y la Presidencia del SNIS considera pertinentes. 
1 •• :" ... - '-,-·-

7:6. EiÓoordinador integra el grupo de trabajo, y presenta propuesta a la Secretaría Técnica 

del SNIS para su aprobación. 
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7.6.1~ Si iá'seéretarl1{TécñLca~~1,sNIS tiene observaciones las entrega al Coordinador y 

r¿pit~ las actividades d~~de el riÚ~erál 7,5 de esta guia. 

7.6.2. Si la Secretá'rla ,Té~nica·'del SNIS no tiene observaéiones ápºrueba la integración del 

grupo de traba)~. t~; ''. /~'.{ : : 

7.7. El cOO"''"''°' ,,¡¿;li§~~~ tróboJO ~,~,a ofiolo! ?' '""'º'" ' '" º~'"''m" • 
instituciones que está~\~~~~~~~fa~;¡:.P~~~ i~i~~·;~f'et~;u~~ ~~ trabajo que elabore o revise 

la norma. En el afie.lo s¡;,~~-~~1[6¡;~:~~~~·::i~-n~~:~ u;;epresentante con capacidad de toma 

de decisiones, ~ rná~··;~~~~;·:~~~,~~~~~~~!f~:~;~i~·re~pecto al fechado del oficio. El 
.- _;._·.,.'. .<. ·. '. '.' ~-~;,-:•>". •" -,. ~~'~"-'.:_~;'',~;):0-·~)~<:"\?"" ·.e. 

Coordinador pasa a firma los 'oficios a' la s·e'cr~i~ría'Jécnica del SNIS. 

7.8. La Secretarla Técnica firma óflcÍos:.·f ~;liJt:itrr~!~o'ordinador envíe la invitación a las 
. . . . '. . . . _· ·-<. -.. -.:'.'.~-.~~f. ':·-.~·:'-"< t_._-~·:··.·· .>' 

instancias correspondientes vla fax, y de·~~/~~-6~~·~;i~:~'~r correo. 
, .. ~ ~'::·>/;.L~-'.:.:<'·,~, .· .. < " 

'1.9. El Coordinador esta atento a la respuesta: d~ asignación de representantes. Si en un 

lapso de 2 semanas después de fenecido el plazo Indicado en la invitación, no hay respuesta 

de algunas de las instituciones u organismos, el Coordinador se encargará de comunicarse 

con ellos vla telefónica, fax, o correo electrónico, para conocer el estado de la respuesta, a 

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

asignados. 

7.10. 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 encargará de la elaboración o revisión de la norma; y lo presenta a la 

Secretarla Técnica del SNIS para su conocimiento. 
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8. De la elatÍoraciÓndelproyecto de norma. 

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

fecha para la primera sesión de trabajo. 

8.2. El Coordinadof del grupo de trabajo se encarga de solicitar en tiempo y forma la sala y 

los consumiblés párá la sesión. 

8.3. El Coordinador elabÓr~-oficiÓ''para cada uno de los integrantes del grupo de trabajo, en 
: .... ·. ·:. /. ·:.~ i) ·:·;r·:;:~ :·;·,C.;··:.~(,~·~. . . 

el que se fes invita a la' primera reunión para elaborar el proyecto de norma. El Coordinador 
- . '. --,"-·. _: --· -.~ .. ~ .. )~~ ·~~i-·/ ;;;:~'.::~- ___ ,_; ?· 

pasa los oficios a firm·a de-fa Secretaría Técnica del SNIS. 
· · · .. · /J;:·~.~~i:;.~·?Z:{;~:if~-.\·:_:-~: ~ -·-

8.4. La Secret~~¡j"~é6~~~:\¡i¡,S~:l~~firma los oficios y solicita al Coordinador envíe la 

invitación a 1á~ ;~~t~~c¡~~-~g~~~s~~~~f~ntes vía fax, y de ser necesario por correo. 

8.s'. El~Ó2di';~J~~'1i1i,~~~;6~'.~'.i~iiJ:j~envía los oficios . 
.... .-·.:·. ~-.. r:._ -~.',:;-'. ···,·;::~".:··:.:'~:::.-~;··::.·: .. · .. /~.::,, .> º:': ', 

.. a:~; En 1a'~fr~~;~t~:1Ó~J~j·f~s'.'~resenta el anteproyecto de norma a los miembros del grupo 
.. ,_,:·· ':;,,:~: . - - - : "~-~ .. ' ... • ... <::·' . 

-- ·de trabajo 'a :~n de_ que 'realicen las modificaciones necesarias. A partir de entones se 

. ·'' 'r~~1iia~a~-l~s sesiÓn~s de trabajo que sean convenientes. 

En la primera sesión se hace una breve introducción sobre las razones que 

obligan a la elaboración o revisión de la norma, se hace la presentación de cada 

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

Las sesiones durarán dos horas, a menos que el propio grupo de trabajo 

sugiera aumentar el tiempo de la sesión, e iniciaran exactamente a la hora 

citada. 
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• 

La sesión será moderada por el Coordinador, en colaboración del Vocal o 
.• : .··. :< . 

representante de la direccló11 de área. 

El registro de aslst~ncla se hará en una lista nominal, en la que cada 

participante _fÍ~~~;~·en el espacio que le corresponda. Al final de la sesión, 

se cancelal'án''16s espacios en los que no se haya firmado. 

Las . pa~ici~aci~nes deben ser concisas, fundamentadas y con fines de 

ap6rt~C:1ó~: : 

La toma de decisiones se realizará por consenso o en su defecto, por 

mayoría de votos. 

Ei Coordinador se encargará de levantar la minuta de cada una de las 

sesiones. 

El . Coordinador re'~iiz~iá. Jos cambios a los documentos de trabajo, en 

función de 1~5 5~~u~/J¿¡,J¡iivad¿~de las sesiones de trabajo, 

A pétición:·d131,.,~go~dinador, o del Vocal, los miembros del grupo de trabajo, 

en la .. medida;: dé . s.us responsabilidades, deberán proporcionar la 

lnform~ciÓ~ .• P~~~ ciom~l~mentar al grupo. La información deberá ser 
·,¡,.••'-.;-

rela.cionad~.: ~i'\t~.;a tratado, conservarse en las instalaciones del 

Depa~a~i~t~{~e'; Normas· de la DGIS y será tratada con estricta 

conÍÍdenci~U~~~i: ·'-·'· 

En cad~ sE!siÓ~/·s~ debé' le~r la minuta de la sesión anterior, o en su caso, 

enviar.la miri~t~lunto con la invitación. Una vez aprobada la minuta por el 

grupo de trabajo, d:berán fi~m~rla de aceptada. 

auf,1 
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a:1. Unávez que- el grupo de trabajo ha concluido su labor de elaboración del proyecto, el 

Coordinador emite un documento final que el grupo de trabajo debe firmar de aprobado . 
. ., . , "»':, ,'• ., -· . . . 

- ~!' .. 

_-a.a: El Coor<i~-ad~r lriforma' a laS~cretarla Técnica del SNIS sobre el estado del pr~y~cto. 
~·{.:~~t¡~ú;{. ~.;.,'">·· '{:~.>'. ;\·· .,}: ,:)~·.?','. . ... 

8.9: La. Secretaría .ié-cnlca ·del 'sN1s··:soliclta, media~te oficio. al Secreta~lado :Técr;ico del 

CCNN~~S,.:1 ~ ;~-1~:~~'.I¿~: clave ~-1 ~r.~~ectó de norma. ·. ·.) •· . . :- , • -

.. ,, ·','.":'-;¡ ,;·· 

- a.1 o. El, Se~r~tarlad~ '-Técnic~ ci~i\;ct·:JN~SSA 1' asigna clave al ~r~yecto y lo hace de su 
~~-·~ ~.·. -¡.:. - ::;. ". 

conocimiento a la Secretada' Técnica del SNIS mediante oficio . 
• "' ;\'· _ .• " ,•., ::~~ .... - .• ·">-' - --· 

-~:~~}:~ ';:~ ... ~-~: :·~>::>.--

La clave•in'é!i6á;-~or ~us Iniciales sf es Norma Oficial Mexicana (NOM), 

• Proyecto de Norm~ ~ficial Mexicana (PROY-NOM), O Norma de Emergencia 

·:(NoJ~~M): Ens~guida se indica un número que es el que asigna el Secretariado 

Técnico del Comité. Esta clave se va otorgando por números progresivos a las 

· solicitudes 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 ningún proyecto. Por otra parte, cada uno de los CCNN's tendrá 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 número de 

clave 16 designado por el CCNN de Regulación y Fomento Sanitario (CCNN­

SSA1), y otra norma con número de clave 16 designado por el CCNN de 

Prevención y Control de Enfermedades (CCNN-SSA2). 
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. 8.11. La Secretarla Técnica del SNIS turna oficio al Coordinador del grupo de trabajo. 
- -- > 

· 8.12. El Coordinador del grupo dé t~abajo Integra Ía d1áve al documento de trabajo, y archiva. 

8.13. La Secretarla Técnica d~I ·sNis':~~vfa. rheét'i~~t~ ~ficlo; el proyecto consensual a la 

Dirección General de Asuntos Jurfdii:~s:'~~· ;í#;''~ec~e~a'rra de. Salud (DGAJ-SSA) para su 
: . _. '.', ·\~ ~:t .:)t' >,," :~< ~·>:~~-, 

revisión. .. . _,. -~'·"· ::.:;· ·.'~ . 

8.14. La DGAJ-SSA revisa. el ·p~~y~ct/~;{: .. ··:· O;; 
:·.::-.- ' -:·-. Í: . .",<'·>; : .• > '~· . ',- ·::·,' 

'o·'.!}~~:}::,;, :7,<~ .-, :".'' :.,.,; 

8.14.1. Si tiene observacl~n~~·;z1~s'.en'~1á ~·Ía se~reiarla Técnica del SNIS para que sean 

integradas por el CoordÍn~déi~·de1,br~pO''cie trabajo, y nuevamente enviadas a la DGAJ-SSA. 

8.14.2. Si no tiene observaciones. envla su aprobación 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 elaboración de la Manifestación de Impacto Regulatorio. 

NOTA 1: Las actividades descritas del numeral 9.1 al 9.3 de esta gula deben realizarse de 

manera paralela a las actividades contempladas del numeral 8.5 al 8.14.2. de esta gula. 

NOTA 2: Las actividades descritas del numeral 9.4 al 9.10 de esta gula deben realizarse 

hasta que se haya concluido la actividad indicada en el 10.8 de esta guia. 

9.1. El Coordinador recopila la información necesaria para la elaboración de la Manifestación 

de Impacto Regulatorio (MIR) del proyecto de norma, la analiza e integra la MIR, de acuerdo 

al manual de elaboración. 
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··-·-
Para la elaboración de la MIR, El. Coordinador debe consultar libros y 

artlculos especializados en: la' ~~teri; a :~o;~·~~. pero puede auxiliarse en los 

Integrantes. del grupo de;lrab~J~~;~p~r~·,~bt~~~·~ t~I información, sobre todo la 
.. ~-\. ~·.·:·.>::.f:. ;·\,;,:~::·.' ·. _;},~{~<r ... ~,: :" ._ "' . . . . . . . -. 

relacionada con el estud.lo.costo-be~jficlo .• En. caso· .. de requerir este tipo .. de 

información, deberá s~IÍc;i1~1t::J Í~?~~?r~t~¡I~ #~:cnl~a rri~~i~Aie o~éio fi~mad~,. en 
.·· ,_- ,_', -·=i.,~\1:/~~,;·~j:·? _:~z_~;;':;{~~,L~~;:~::.:<-·;:~·i~;:;~~\i: .. _;:-¡}~.-~_;, ?~~g~:\ ."t-~.-<~tr . ~:·: :::';,-:,~:_ .... 

el que se Indique que se manejará como Información' confidencial; y que solo será 

utilizada por el perso:al ~e/d-~~~~t¡~~~t~·~~,A~i~~~; )i ·.,·;~~i) /'t:. < 
, ·- · - ·· , · .... ·i , - "\(L/.~-;~~;!;:; ---;;;;· "-'_:;r_ :.- ·.¡.: 

.<·.>_; >::;~:;~_;/'.~~\Y~ ":\·. ~~~·:·~: .. ::"~:~.;; }~[~~\:~~~-:~·: ~\~}~ -:· .. p .... : .;:~:·,,_;.: ., , · ·. ·.,:: 

. ' .. ""· ;. . i··::: ' '; ' ~';: ~- ~ . ~ i' ·~¿-·,· .• ,,- •'!::; ... :.:~ ' '.;~~~·f:\.1:·\~;:» ;-;_. . -~,;· ~: 
.. ~ .. ,.,,-_..;·· __ ,i¡;_,;~~d!t'.'~.:,,:_./·~ ~ , .. ~ . _,_') .':,. .é. ~ .z ~. · ~;;-!-:'--S~~--~::/\:~\:.:;: .. :::~~.-·~'·).\-~ .. :,. :-~~~:·, 

9.2. El Coordinador presenta al grupo de trabajo la MIR para su revisión y: 

au/,1 

··.·.·. · ..•. ·~ ~n;;:-~~&~· ~1;F:j{;:0~ i;~~;~;i~2:;::.':~1~~10r.~'.~E~(d1!fi·i '. · .··.·•·· · 
. 9.2.1: • ~¡ •• tie~é' observa¡:iones/ el >Coordinador:; se'.;encárgá·~, de'. Integrarlas para posterior 

'aprotíadó'n.·'F }i!'/t\;Ü:;~~\t',):.'· ~~:3~,i(;;i';X?~f;{~s;'!)f;.'., :": .. 

. ::tJ.;~:1~·;rllif !11!~\~;~;;:.::'.ºº::;:;:,:m: 
· 9.3; El Coordinador informa ·a la Secretarla Técnica del SNIS sobre el estado de la MIR. 

:,~,~ :ir~~{[~j¡i2~!~:'.::~:::::, :· ,::,::. :.,:::,,,,, 
9.5. La Presidencia del SNIS firma 'el oficio, y lo regresa a la Secretaria Técnica del SNIS. 

~: ';., ... :~~-::· :(~,.~,-~~~:.:~'.".:~> ~:-\\: .'.f./:: " -~~ . 

9~6. La séc~eta~1~'Técnib~ ciél SNIS envla el oficio con la MIR al Secretariado Técnico del . " ". ~ 
CCNN-SSA 1. > ... 
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9.7. El Secretariado Técnico del CC~~-SSA, ~ace-de-conocimiénto eroficlo a la Presidencia 

del CCNN-SSA1, y envfa copla''cie''..MIR y pr~y~~to a _la Comisión Federal de Mejora 
"f-.,~--:-- _, o,,' / 

Regulatoria (COFEMER) de SECOFl/para'suaprobación. 

9.8. La COFEM,_~-~ evalúa fa _MIR; y; ,. 
··)\"',:- '?;\ -i~~_;_i,-,;, º>" .-,,,:_, .. 

·~' ~~·:·~-

9.8.1. 1~i Uerie ob~er/a~i~2.ª;~>,las envfa al Secretariado Técnico del CCNN-SSA 1, que a su 

vez' fa~ haéé' llega(medlante 'oficio a fa Presidencia del SNIS; y éste a la Secretarla Técnica 

del sr\Jis para que'~~ colaboración con el Coordinador y el grupo de trabajó realicen las 

moclÍflC:a~ione_s pertinentes; y repitan las actividades del numeral 9:2.1.de e~t~ gUI~. 

Si fa COFEMER aún con las modificaciones de~~rlllina que fa MIR no es 

sa¡isfactoria, podrá solicitar rá intérven~i_ó~-~~¡;-~~ ~~pe~~~~Üe debe ser aprobado 

por fa Presidencia_ de,f CCNN~SSA1. ~I pago desushÓrÍorarios·será con cargo al 

· pr~supúesto de;~ cÍe~~~denci~rr~~o2~¡b¡~-~~f~r~~~~~~J;,~ _ 

:>··: .· -~:,..;· .,·· _·,?~::~~-<· ·:: fr/ - ,-,,~;'.·-< .::z1:Jr:~:;·::!P~·"'·. 

_ · 9.8.2. Si' no. tíen_~ ~~serf ~~;i~es~re;~~~~df -~;~t~fui~):n~:,;~~: aprobación, _dirigido a la 

Presfdencia
0 d~I CCNN~S~A11Yt·'f¡;~~do por el titúfar de i~ COFEMER. 

;;· ·,;-•. ··:';;: /.'·,· .. ';;> _-__ ,_.-,_._,_-.-_}_._:-'_-,_: ___ .. '._• __ ,_._._;._.,_.,. ·.:. '-·;< 
- ~F/.: __ : ;'.:~~Y.;;~.::;'.< : _ ~ ::" __ ·.·.·, :>~·_::·, 

9.9. La: Pra'sfden~ia d9(c~NN·:'ssÁ1 ;J~~ª >el dictamen al secretariado Técnico del CCNN-

SSA 1, quien ~ ~J~~j~~~~:~r~~Jb~i~:: la Presidencia del SNIS, y éste a su vez lo turna a fa 

·•secretaria Téc~rd~~~(~~j'~ .. :- · . - • 
- ' .. · '•'-' ~' _,_.;,~ .. :,_-::-'~~-- - . -··:- ' -... 

-, -:~ --- . /·~ .. ~f;/:;~::;>· 
9;10;; La Secretarla °(écnica a~chiva copia, e informa al Coordinador para que a su vez avise 

-.·-: "',·· _: 
al Grup~ de trabaj~ s~b~a' la-aprobación de la MIR. 
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10. De la-publicadón'délproyecfo de norma 

10.1. La Secretarla.Técnica solicita a la Presidencia del SNIS, que determiné fecha para 

sesión del SNI S, -~ fin' d~: presentar el proyecto de norma, para su aprobación.• 
. '_, ·,~--~·· -· .. - . . ' 

10:2. La presid.en~fa·d-eiSNIS determina la fecha e informa a la Secretarla Técnica del SNIS 
<.';¿'"- .:.;, •. , --:-·::·., -;·:·;"·:·'.;f_,:.: 

para ,que :sé encargú~':de :105 preparativos, auxiliándose en el Coordinador del grupo de 

trabafri'. ,'.: ·i~f ij'.~ · \' -~-' ., . 
:·:~:>' ~-·~· : . ,::_:~·,: _;;·';::~::.. :;;_(!:; , .. ,~,- .<';'.. 

,?:::,._'. '</ ~ ..... ·; •:·;; '.«; ·~.-t> .. \J.'.~f : . .-.~.:,.>~:.:.:;i; .. ;-~. '', .-.·.-, 
10.3. El Coordinador de_l ·grupo de trabajo se encarga de solicitar en tiempo y forma la sala y 

, -7-... - ;·\/ ,:~-:.:;/;~· .. :;,-:::~·.: •• ·.:t\:'.::~::r:\r:-.. ;~r.;'.~ ·i::'X:>::-~. ~ .. :-; :-: 
. los-_consúmiblés para' la sesión.: • 

1 o~.~ic~Jrw¿~t~~f~~~;, trab•Jo •l•bora ofloto para ~d• ""' do •• '"~'""'" dol 

/ :r l:iJ2~~~~j~:f ·~!&t~t1~1i~~l::::~~~ ~:::i::e::1n::I:. proyecto de norma. El coordinador 

· ... ; '':.~·, -~:-~;,;·,:;~~-~:~-:/-:-,.'.-.' ', 1-·..-.~-::p·.; 
~- '. \:. <;';·~;;_ ".;~;:,-;.2 ~·;_;.;, 

'-10.5; La 'sécrÉtiarla'j·écriica del SNIS firma los oficios y solicita al Coordinador envíe la 
- '-.-- -- -,,_- ·-· ':·-~e: i:.;'-,;1'í:C~·>};_~~·~":., ~~::':;~~-;.:~ 

'invitación a las instancias correspondientes vla fax, y de ser necesario por correo. 
~ ' . . , ' ' . - ... ~ 

~ .. >; ... ::_\f':;-::>·.:~:.- · . ._ .- .. ~~-\: .. ·t:' 
,:do~G; El Coordinador del grupo de trabajo envla los oficios, cuidando que los miembros del 

SNIS sean convocados, por lo menos, con dos semanas de antelación a la reunión. 

10.7. En la sesión del SNIS, la Presidencia presenta el proyecto de norma, y: 

10.7.1. Si hay observaciones, la Secretarla Técnica toma nota y turna al Coordinador, quien 

se encarga de su integración 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 gula. 
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10.9.1. Prepara dó~ impreslon~s cfol proyecto d~ norma en papel tioletln, para firma de la 

· Presideric1a ~~I 6b~~:s~~\/¡· ~ ":,; '. ; ~ /. . . . .·. ~ 

-.10.9.2. Prep~;~,;~n :li:~ ~;~~i~~~;~~;a ~~:putadora de 90 mm (3.5") conteniendo el proyecto 
- .. · __ .. .,!:_'.~j:;>.<-~'.i~~'.~.:~~)'~:,.'.:.2:)·\:,:.~--~·,: ___ .'_.:·,;,.·_.·.- _- :"."\ "-'~',_ :._:·-·. '· :, ... .. -

de norma, y un segundo disco de las mismas características 

· el anÍ~r1d~1 ~~~,~·~;J~i;~,~~~;d ~~~l~::~~~eg¿;¡~~l 
0 

.•. 

. ,::~~ :·:>'::·· <::;:~) ~-.;:;~:-> ",f~~:· \ '_>_· ... .::'_: -- - ·_-.. ~ ... · . -~-- - ;• 

10.9.a,. ~i~p~r~, ~na bréve p;esentaclón del proyecto de n'orríía Indicando el objetivo, el 
-·¡ ·. ~-

campo dé'·a'¡)íí~a'clón, aspectos sobresalientes y problemática a resolver (con extensión de 

J~a·6~a~iU:a{'·~~ra conocimiento del Secretario de Salud y del Subsecrétario de Regulación y 

Foi~~to ~~riit~rio 
,_· 

-~o.!l'.4. P~epara oficio para firma de la Presidencia del SNIS, dirigido al Secretariado Técnico 

del cÓNN-SSA1, solicitando el envio del proyecto de norma a la DGAJ-SSA, para que sea 

publicada en el DOF. En el oficio se debe indica/~u·e·s~'anexa el material al que se hace 
·-.--.:-·---

referencia en los numerales 10.9.1, 10.9.2 y J 0.9.3 de esta gula 
•, ~'- .. ·. "" .. • ,:r. ',' -· 

-\·- ·-,.-:\,-::---·':;~~:X. 

·- :--.': ·:; ;:,-··>:~:'.·_, 
•" 

Él oficio debe además indicar' qJe todo este material se envía para que la 

· sécretarlaTé~nl~ del CC~N~SS~1, s~' enc~rgue de enviar dicha documentación 

junto con' el dictamen de aprobación ·de Ía MIR respectiva, a la DGAJ-SSA, para 

que ésta ·a su vez se encargue de la publicación en el Diario Oficial de la 

Federación. 

10.10. LaSecretarlá Té~n;~a.d~Í.SNIS entrega el oficio aludido en el numeral 10.9.4 de esta 

• gula, para firma de la Presidencia del SNIS. 
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10:11; ClitPresideñciadel sN1s;firll1ietoficio y lo regresa a la Secretarla Técnica del SNIS. 

· 10:14>L~Pr~~idenci~\ie(cé~N~SSA1 firma las impresiones del proyecto y el oficio, y las 
',' '\ '._' . }~;:~ ;,'J_~t\;.:.·· ··· .. · ~ .:.~-~-- ·:_._ :-:··:, .. ·_ 
entrega al .. Secretarlado .Téc.nlco del CCNN-SSA 1 . 

. . ·~~.1~·.·~/'~1ecr::~~~~~~:~:~~1cci del CCNN-SSA1 envla el oficio y el proyecto de norma por 
~:.-~;.;)::_',:;t;1i~->u:~i;?-~i·~7{_::-r~'.;-~~:-;·:::~r,;~:;.:\\' ... ~ ;.:: : - · 

·•::e- duplicado y con discos a la DGAJ-SSA . 
. · <- _:·~S~ )-~~>~·.'. :T~~:é·.?Jt~(·\:,~~~:_:'.,· "'.-.· --:~··>· 
~' -:\ ' 

1~.1 ~'. í:~' DdA'J-~s~ 'í~i:ibe bficio y documentos y los envla mediante oficio al Diario Oficial 

· · ¡:¡~'1~ F~c!~~~i1i~·iar~~¡u·¡,H~uC:~C16n. 
- ·--~ .. ..,,,,. 

·- -~-~. ·.:>.j .->:•.<: '::> ~;~ ;. 
10.1i. El Diario Ofi~lal cié la Federáéión publica el Proyecto de Norma Oficial Mexicana. 
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10.18. La Seeretarla Tecnlca-de SNIS a través del Coordinador informa al grupo de trabajo 

sobre la- publicáción d~l-Proyecto de Norma Oficial Mexicana en el DOF. 

11. De la recepción de comentarios al proyecto de norma. 
' . - . . - -

11.1. Úna·~Jz '.pu,blic~do el proyecto de norma en el DOF, el Coordi~ádor Informa al grupo de 
···-,~··. 

trábáJo sobre su publicación, y les Indica que a partir de iá fecha depublicación y hasta los 

sesenta dia~:.~~l.u~~les posteriores a partir de la publicación, pueden enviar sus 
. : ~. ' .-·/'' . : .. 

obserVaciones. 

'. ' ' .. ' - . '' 
11.2. El CCNN-SSA1 recibe com_entarios al Proyecto de Norma Oficial Mexicana, y los envla 

a la Presidencia del SNIS. 

11.3. La Presidencia del SNIS turna los comentarios a la Secretaria Técnica del SNIS, que a 

su vez los entrega al CoÓrdlnador del grupo de trabajo. 

11.4. El Coordi~~~~{d]I ;rupo de trabajo, integra todos los comentarios en un solo 

expediente,: prepara copla para cada uno de los integrantes del grupo de trabajo, y archiva. 

Como lo indica el proemio del. proyecto de norma, los comentarios deben 
·-·'";_. .. 

entregarse por escrito y en español,: al domicilio, fax o correo electrónico del 

CCNN-SSA1, en el plazo indicado, es decir durante los sesenta dias posteriores a 

partir de la fecha de publicación del proyecto de norma. Si el CCNN-SSA1 recibe 

algún comentario que está 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 análisis de comentarios del proyecto de norma, y la obtención de la 

versión final de la norma. 

12.1. La Secretarla Técnica del SNJS junto con el Coordinador del grupo de trabajo definen 

fecha para la primera sesión de respuesta a comentarios del proyecto de norma. 

12.2. El Coordinador del grupo de trabajo se encarga de solicitar en tiempo y forma fa sala y 

los consumibles para fa sesiól"l .. 

. .: ·,·/· .. ·'O:~'~· 1 ·;.:, \ .. 

12.3. El Coordinad~; ~f~bbra oftcio pa~a cad~ ~no de 1o'~'iiít~grantes del grupo de trabajo, en 
, · +:: ~·!. ;. :(~/· -~~\ :?.\ .<;;:.., ~:~,~~:\iB0~~ ... : :~.~~f::~::~-' }?>1, ·· .. ~~'.f:~;~:/~~:;.t~;;?i:¿:)l~~;;??·Y.f :~~~:,tX.~/~: 7· :;:~.'. ·: 
el que ~e les. fn~itf a ra·pri~era .se~lón derespuest~ a ~ql11entarios del proyecto de norma. El 

. Coordin~d~~; ~a~~ ~í~i'~J~~i!J ;(~;:~~;~··~~~~~¡~~¡~i'.~~~~i~i ~el SN IS. 

12.4; L~ Se~~~t;~ff~:X~{~,~~~.d~t>,:~I~ ~r:·: f~s ofi~io~· y solicita al Coordinador envie la 

Invitación a las instanéfás correspondientes via fax, y de ser necesario por correo. 
': ·.~ .. , ' , . . .. ·.' '! l : . 

12.s: El é::oo'rdinador del grupo de trabajo envia Jos oficios, y anexa el documento referido en 

el numeral 1 ~'.¡de esía gula. 

12.6. En°f~ grim~ra sesión se fe presentan al grupo de trabajo Jos comentarios recibidos en 

Íiempo. y fo;rilél; ~ fin de que realicen fas modificaciones necesarias. A partir de entonces se 

r~alizarah la¿ sesiones de trabajo que sean convenientes. 
. . ' , .;" . ; ., ' . ~ ' 

de fas sesiones para dar respuesta a Jos comentarios al 

pro~e.cto:·d~ :ri~rm~ será fa misma que fa aplicada en las sesiones para elaborar el 

pr~yecti ·Je. norma. 
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12. 7. El gri.ipo d9: trabajo~ puede acepta~ fofa¡. o parcialmente el comentario. al proyecto de 
- ' -.-_,---- - ~. -:~-:~,--·:-_·-·..:-·:'.:.-. :'.""_~_.:._:~-~:·.-.- ... :>.-·.,. __ . ·-·~-· 

norma, o n~ ace~t~~ió, e~'ést~ Úi;i~~ C:asCl d~b~rásust~nt~rlo Jurldica y técnicamente. Si 
,. '.: ·--: . :,, ~' ' ;' . . ' . ' (.' -, ;'.- '. ' . :: . . ' _, . . - ., 

acepta el co\;~tt~io, .~j~~ ~e~1:~~¿.,í1.a.s: tn.;di~~aci;~~~s nécesariás · ~1 proyecto de norma . 

. _;., -·" ;(·:r--:" ?"'. :,,_.):--.~.:~:. -;;~:t;-, ~,.:f,._-:. :t ..... >?>:-,.. . .· 
; .; Si .'eÍ ·'~i~~~::~~; li~~~j~;·~~iÍ~~ :~Üe es 'necesaria más información para 

sústentZ:~1~6~'J'~ta~i:·~J'.~biJM•~¿:~~;~oHcitar;o al promovente del comentario, a 

• travé~d~l.~~ª~~·~~~~~~lj~¿hiJ~:'dei ~~\'i. sÍ'~ún con la información que envíe el 

promovrni~'n:o:e~'~G~~i~·~~. ·~j~d~¡~tít~rsele para que se asista a fa sesión con 

.· :c~j d~~ci~~~;~~~~~~!~'CÍ~~;~!;~;~'~::¡~~d~~~~tos. . 

,- :·:f~~~ t;·~~t/~~;:~~~::J-r ~~;~: -~\,N:· *.·:;:;;-~:: -~~~=~:·\ .:~{:.· 

, ~.-:.--~:'- :_;-<,·;: J ::/'.. •;/ t~~, .>::).::.:·; · · r,, • . '.)~: '. 

12.10. El Co~~din~d~~, r~~~r~~;;~ la Secretarla Técnica del SNIS sobre el estado de la 
, 'f '-. " -

Resp~est~ ~ c~'rri~~l~~ros :/d~ la\~rsión final de 1a norma . 

. · .. · ·· .• ::::::::}~; ·:fc:ti:.'¿t:;'.~{(i;~;_,~,.i:·>·· . . 
12.11; La Secretaría, Téc;rca deLSNI~ envía, mediante oficio, la versión final de la norma y 

s¿ re~~ect;~~·r~sp~~~t;;:~-~~8,~·~:riJ;;aia DGAJ-SSA para su revisión, 

12.12 .. La. DGAJ-SSA re~isa ambo_s documentos, y: 
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12.12.1.~Sitiene·6~ser\,~~ione5;~1as'e~vfa a la Secrétarfa Técnica del SNJS para que sean 

fnt~~r~das por el ,7~o~~inac:lor del .grEp() ci7 t~~~aJci, y nuevamente enviadas a fa DGAJ-SSA. 

· :12:1~.2. s}~~Uen~ obseDacfo~es.~nvfa s~ aprobación mediante oficio, para que fa norma 

;~~'~ci~ ~~i. ~Ó~~~ri~~~~i¡é~~~s~~¡~~~ al ·~1~~o:d~f ccNN-SSA 1 . 
. :~''.-i} .:·~~~:--~~ ·.,.¡,. '·"::-:,.·-:·¡-1:>.~· -· ... '> 

'1~.1i La Secretarla Técnica del SNIS informa, mediante oficio, al Secretariado Técnico del 

CCNN-SSA1, sobre el estado de fa respuesta a comentarios y fa norma. 

13. De la publicación de la Respuesta a Comentarios y la NOM 

13.1. El Secretariado Técnico solicita a fa Presidencia del CCNN-SSA1, que determine fecha 

para sesión del CCNN-SSA1, a fin de presentar fa norma, para su aprobación. 

13.2. La Presidencia determina la fecha e informa al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, 

para que se encargue de Jos preparativos, auxiliándose en fas Secretarlas Técnicas de los 

Subcomités. 

13.3. El Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, elabora oficio para cada uno de los 

integrantes del CCNN-SSA 1, en el que se les invita a la sesión para presentar el proyecto de 

norma. El Secretariado Técnico pasa los oficios a firma de fa Presidencia del CCNN-SSA 1. 

13.4. La Presidencia firma Jos oficios y solicita al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 que 

envle la invitación a las instancias correspondientes. 

13.5. En la sesión 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 envfa 

fas observaciones a fa Secretaria Técnica del SNIS para que se encargue de su integración 

a fa norma y su respectiva Respuesta a Comentarios. 
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· .. 13~5.2.Si no hay obsen/aciones; el CCNN-SSA1 aprueba el documento. 

13.6. Una vez a'prob'adá'la norma/ la SecrE!tarrá Técnica del SNJS: 
·-':.'.'/::'._¡· ·.•.· . :_<'e: ~,.:·>J···-'- : .: .. , ''.'.,· .. •.::·,··· .. ·',,'.' 
-~>·;.;~ . :://;·.:~ :-' "~" ·,. 

• .. · 13.6.1.Pre·p~r,a·dos fmpresfones de¡ la 'Respuesta a Co;;entarlos erí papel boletín, para firma 

·•::::;]f ~~~~tf i.¡~~t:;~'it,¿{,,,~~·Jtra oom• .: ~~I OOl•tlo, p•ra 

--fj~~-~· -~-~\~;:~;~·~¡~~l~~;~.:-~~tci2'~~,~~;~~~~~::'.·:;(~~;:.>:~~\('_:'.:; .. :)_--._.:~~--~'·-:, ;". ·- . " . ¡ -

".f,,'.•;:;:ff x~~hJ~}%,·i,_::·,,~,./'!f;. ,,. · ·;\ 'ii• • 
13.6.3, Prepara un.disco.flexible para"~ompu.tadora:de 90 mm (3.5") conteniendo la norma y 

su Re~~~~~¡~ ~·"c~~~~~~;¡~~r~~J~ .~ª~~gd~ 'clise~ de las mismas características y con el 

mismo contarird~ ci'J!i'~1 ~A·í~iiº;.: ~ue sé.1.Jsará como copla de seguridad. 

•· ::;~b~tri~i~ii~~~r:~~,~i~~tk:r::~:::::::º: ~~,::,:~,::::: 
de la ~o~2'.~·;¡~··~~~2.~~A,.i~~~·~~~;~!~nfpublfcadas en el DOF. En el oficio se debe 

indic~f~~~¡:i~ ~;:~t'.•!'1 ·~:i~rf~I ~1\i~':s~;''~~~e· ;~f~rencia en los numerales 13.6.1, 13.6.2 y 

.. 13.6.3 d'é ~stél gura. 
- - --,,-· -¡. __ ,-

13.7." La Secretaría Técnica del SNIS entrega el oficio aludido en el numeral 13.6.4 de esta 

·guía, y los documentos del numeral 13.6.1 de esta guía, todos ellos para firma de la 

Presidencia del SNIS. 

13.8. La Presidencia del SNIS, firma documentación y la regresa a la Secretaría Técnica del 

SNIS. 

13.9. La Secretaría Técnica del SNIS envía al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, el 

oficio aludido en el numeral 13.6.4 de esta guía, anexando el material indicado en los 

numerales 13.6.1, 13,6.2 y 13.6.3 de esta guía. 
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13.10. El sééreiariado
0

Técnlcodel cc,..¡N:ss.A1, recibe documentación y prepara oficio para 

firma de la Pr~~id~ncia· delCCNN:ssÁ1, dirigido a la DGAJ-SSA, en. el que se solicita la 
. : .. -:- ',·, . . . 

publicación de la norma y su Respuesta a Comentarios. Turna la. documentación· a la 
.·:;,_: 

Presidencia del CCNN~SSA 1; 
'· ... • ·-:·-:.-/··{.:-;;: -·~<. ;·~·;·' __ ; ;,<";·', 

13.11. La Preside.nciá<'dei C,CN.N-SSA1 firma el oficio aludido en el numera{antericir y el 
,-. ;·.~/'" '~' .-·:;J'. ··,;c.- •' 'l.·~·:·-::-.·.-.·.:<:<,~:-·<.,. 

mat~rÍal '(iú~ s~ indl~a en el numeral 13.6.2 de esta gúla. Regresa~ la documentación al 
-- - -- ... _;~-.-<~,:-;:::~:}~~ .. Y<···)- "r-··· -.. 

secreiariacto Téc~iéo del ccNN~ssA 1. 

13.13. L~ DGAJ:ssA?ecib~.1ci documentación y ordena la publicación de la respuesta a 

c~m~~la~ías· ·~-n·~e1-·fi2,·~~~~:}::. :!t('·~;: ·· 
.. ,, : ·i::-J-' ·'}.f;-~ ~~: -:X":i:»·.:·-> 

-~ ;·,~·--:~ . ,.~;,~~¡:: __ ,~.-: ":•. 

13.14. la DGAJ-SSAºordena posteriormente la publicación de la Norma Oficial Mexicana en 

el DOF, d~ mZ~~ ~¿~ ~;J~,~~ica dos semanas después de la Respuesta a Comentarios. 
"·r" - ,-.·- .; 

·";<:,:__:;:;_----

13'.1 s. El Dl~ri6;ofi~i~I de I~ Federación publica la Respuesta a Comentarios. 
";;~- ' ,''',. ';;:·/ ·. 
·.;¡ ·' ,':'/ .··\; 

13.16: Q~inée dias'i1e~Juésde la publicación de la Respuesta a los Comentarios, se publica 
.. ·'' : . .-. .--, ··_ ~-'~·;,-,,">·-'}-.-.-.~. "i .. ,:~- .. ·,: 

en él Diario Ofii:ialde la Federación la Norma Oficial Mexicana. 
:;~:- :/~.-/ ,_ (.,· 

13.17. La Se~~eta~i~ Técnica de SNIS a través del Coordinador informa al grupo de trabajo 

· sobre la publicación de la Respuesta a Comentarios y la NOM en el DOF. 
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SECCIÓN IV 

LA REVISIÓN DE LA NORMA. 

14. La Secretaria Técnica del SNIS asigna el tema establecido en el Programa Nacional de 
_;· ' .•_, 

Normalización, de competencia'del SNIS, ·a un Coordinador de Grupo de trabajo. 

15. El Coordinador ve;i;ic~ ~~;,los~ntecedentes del PNN el tipo de procedimiento que 

requiere la norma: ratificación. cancelación, modificación no sustancial o modificación 

sustancial. 

16. De la ratificación de la NOM. 

16.1. El Coordinador verifica en el documento archivado que se alude en el numeral 3.6 de 

esta gula, que la norma requiere de ratificación por solicitud del Vocal. 

16.2. El Coordinador elabora documento de justificación de la ratificación, y lo entrega a la 

Secretaria Técnica del SNIS. 

16.3. La Secretaria.Técnica del SNIS recibe justificación y prepara oficio para firma de la 
_, :¿;, :~:-::-'.' .-

Presldenda'! del .' SNIS, dirigido al Secretariado Técnico del CCNN-SSA 1, indicando la 
' .·.·' . ~ . ,·· . ._;,,~:_:.:o::,-.;··, . ' ~ 

nécesidad d~ raüfica~ la norma . 

. 16.4. La PresÍdenci~ ·del SNIS reéibe oficio, lo firma y lo regresa a la Secretarla Técnica del 

SNIS para su en\l,Io, 

16.5. La Secretarla Técnica del SNIS envia oficio al Secretariado Técnico del CCNN-SSA 1. 
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16.6.'EISecretariado.Técni.co· del CCNN-SSA1 recibe oficio, y solicita a la Presidencia del 
- - - _. -,,. ' -.- .. - . ,....,-,",---.- ·-··: .. - ... --· - ;- -.:-:· 

CCNN-SSAL que , determine' fe~ha para sesión del CCNN-SSA 1 a fin de presentar la 

ratificación de la~;~~m'~.ipa'r.a····· sü aprotiadi~~. < '' ., ' < ' .. ; 
... ,, ~., ·-. ·i~:· .. '··r:-:·.-r .. -~·~;;.- .. :- .~-,_ 

16. 1.\a Pies:icie~~i~'ci¿;~i~f~~~·,~;¡~f¡;¡;'i~~~~~~ni~'.;t~~~~~I~;fg~~· Téc~ico del ccNN-ssA 1, 
' ' .:·" ... :.: '. ::··_· :·~ -,_;. ':~/~~:::: ·,,:_ -~~.:-'i~':v:-'··~.'(,~'.: :· .:.:;:::.::, .:'.:i:. '(':'.' ;~:·,~ ".:. ··~::;",,',:-·.:. f'.'··~c, .· 1l>:::.,:_ ': .. 1:?7;: -~"-·},: ·,' ~'. ''!'.';' . . . 

para que seeiicargue·:de ios.preparativos>auxiliándose·.en las',Secretarlas Técnicas de los 
··.-·-i-~:-., .·:·;;_-. ,~-·~:·-'•"". -- ¡;;-·-~- • ;,¿> 

., ........ .""-!.';.- ,,-;.,,,j~.'}, .,;-,-• '{'.;f :-::;,:.~~~-~-~;~,;'.-V°" ~--.. ,•F .C',t ;:;.~!-<~(~~;:-.:::-.::1~·¡, 
·subcomités~·'.\." . ·.~'. ··'"'·' •· :,;;·, .. ·""''''·· ~.;j7; ..... ,, .. · .· ·', J~:>. ~.~;,'.;~:'~~~;.>;;;'.;~,·~.;;;•:t~,:•·,,:.t:(<<;}',:t1( :•; , .. ···. 

16.8. El Secíetariado>,Técnlé:o;:éleii'ccNN~SSA1iéefabora·.;c,flciéi, para cada uno de los 
: '.--> i_:"/: <<· ~ _. __ ·/ih/.-· ·:L·:~L · ·-~~~-~{i::--s~"~;~:·:-· :~FS~t:~it~',:.}:~t;~~~:'..:i~ ?;~~~,:::;;?/? ~;~:':_:-t::f\,~~;~;r,~ :::.::~\f ?.:_~_/;:->..-.. i:_:">'..>, -._. · . . 

integrantesdei CCNN-SS~1,' enel que se l~s.1nv1ta a la s~sió'n para presentar el proyecto de 

· "~'~ El~•:?to'Vjº;,i~~í~·;~~?;1;~~:~~i;!:~.~~~1d;""''" ccNN~1. 
1:6'.9. '-ª. Pre,sldenclafirlll~ los. oficios y solicita alSecretariado .Técnico del CCNN-SSA1 que 

~rÍvle 1a'¡nvitaJó:ni~s;i~~t~~~1~::~~r:~~J~~Si~~t~~:'.:·<· .· 

16.10. En la se:ió~.,~eFi-~~1;~~~;;:1:;:;~~~i§e~~ia ,del SNIS presenta la ratificación de la 
·:.,-, :.-.~ ;:.·;,·_-.-k.-.~ ··-:>'.;f >~ ···"~'·i-:~:,,_.J,~ .. ~_;··.2<" -: 

norma?' '.·. ··: ,,,, :2·., •. .,,,,,,···.~ .. ~·''''· 
. ,.-{· .. · ... ·: .... :·::": . -': ..•. ".,.•.•.·.~ '· ··'-' '< ;¡-.:_ .:, :. >: 

;,¡,;¡ - . ,·"':.~_; }'}" :> 

16.10.1. Si hay obse~a~lon~~. i1 P,l~rio ;;~~F~eterminar si es necesaria la modificación o 

' cancel:~ió~··¿~··I~ ~·o;~~~·;:~j,:~·~'if:e~~~~écl"é~~icodel CCNN-SSA1 toma nota, y envla las 

obseivaciones Ca i~: · Seér~Í~r1i,;.-fécri1~'a ' del SNIS para que siga el procedimiento 

c~rrespondiente (vef la~¡~Jf¡i;~~~~~;·~~s~~i~a~ en los numerales 17, 18 y 19 de esta gula, 
J. ;;- -:;., :o:c .. -. ;: .• ~~i~: :\; .:-. ~::~\:¡~:(·· 

según correspii'nd~); o,';\}) '•;{:: : :;:;,,:;. 

16.10.2. Si 'no hay,o~~e~~ciJ~elf~¡~~~NN~SSA 1 aprueba el documento . 
. ' :·.•.' .• ::: ;;"·-·:.._"'.:~-:.,-:-~ . >'-;'.;< '-;,,:. _· _:; :'·:-, -

~\:,: -,, ·, .,, ' '•', ~ . 
. ; . ' '.·'. _: .:' -:: -\::,:_:'.'.; :')_;, '.");;· .'.·.--;_,~.<;··1:.1:._:: -~'/·,. ,' 

16.11.: Una vez ·aprobada· la ·ratificación· de la norma, el Secretariado Técnico del CCNN-
·_·:·. _-'. ·,:·::~-·- _,,.~::-< .. ~/'.:?;_~;-~~~};:},~.:~~~¡·:~:~¿:~{ .. iD::., · · • . 

SSA 1 prepara oficio paraflr~ade la Pres1denc1a del CCNN-SSA 1, dirigido al Secretariado 

Tépni~~~de i~ ¿~~}{~'l;~¡f~~~.~:;~'.'~~~~rización de la ratificación. 
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' ~. . . ' :· 

16.12.La Presiden:cla.del CCNN~SSA1 firma el oficio y lo regresa al Secretariado Técnico del 

-;:_: ... :· .. ::·E.> ;.~ ..... ,, .. ,·1,-

·. 16.13. El Secretarl~do Técríiéo del CCNN~SSA1 ~~vliiÍ ~fici~'a1 s~~ret~rliidci'o'rédnlc~ de la 
.• CNN .. :. ,,,. ', ,;, \\'; :.:: ; .. ' ,' ' : ': < •·. ·:l :<;~ . »,? ,·,~;~'F :.;:'')::' ,!'>: ,,, 

1&.1•'. ei sf~:,!:~:;;;.:~·:~i.i~N.~y~~~¡iE\~;.~;~i,lJk,~01~ .. :16"" 
·.··.··1a ratrn6a'6Íón,y lo·i~fb;~a. m~di·a~!~ ~fi~i~-: l~:~re:}d:~~Í~: d~;;C:2'~~~~~~1. '.f: .. '.) 

. ·--_ .. ,,,.,_.;-'.'/'. !.-:· .';.· 

1s:~s. ~a"~residenci~' d~; ~CNN~SSA1, turlla oficio al .secretariado Técnico del CCNN­
·<1 .. _, 

SSA1. 

' ' 

16.16. El Secretariado Técnico del CCNN-SSA1 informa mediante oficio la ratificación de la 

norma a la Presidencia del SNIS. 
' '' 

16.17. La Presidencia de(~NIS tu~~aoficio a la Secretarla Técnica del SNIS. 

16.18. La Secretarla Téérilca éiéí ~NIS entrega oficio al Coordinador para que archive. 

. ' 

C~~~dci se raÚfica una norma no se necesita publicar en el DOF ningún 
.-, ··,- . 

· aviso; Sin embargo si alguna norma cumple los cinco años de vigencia, y no 

requiere de modificaciones, pero no se ratifica, la CNN solicitará la cancelación de 

· 1a norma al CCNN responsable de la norma. 

17. De la cancelación 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 cancelación por solicitud del Vocal. 
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17.2. EH~oordinador. ela'borá~el a-viso cie"~ancelación de la norma, para firma de la 
·~·::·_ - ;~ . 

Presidenclá del CCNN~SSA1; y' documento de justificación d~ lá cancelación; y los entrega a 
'o.', .':' .. ,·.,o,···~ )>:.> •"\ '·:.:' <·,· 

la secretarfa,Té6ni6'.á~~isr'J1s>r >:: .. ··· ; E·;. L \ , ,• -.· 

17.3. La S~cre'.tarfa~~~,c~;c~-del;:~N
1

;~::r:~lbeJusti~~aci¿~;prepara oficio para firma de la -

::~~r~~t~l~f ~~lf f t;¡f~·t~J~rx~::~. CCNN··~·. lodlooodo ,, 

17:4. La Presidenéfa delSNIS.recibe.·oftcfo·; fo firma y lo regresa a fa Secretarla Técnica del 

· .~ .. ~~~~c;f,&~~·,;~:~~;l¡~¡~~~\~' E¡ : . 
17.5. La S_ecretarfa Técnica del SNIS envfa oficio al Secretariado Técnico del CCNN-SSA1, 

, ::::&t,j~ff ~i~Ei~'~)~~;.'"" do '' oo-•cióo do I• "'~' y or ~•~ do 

1 i.6 .. EL seC:retadado Técnico del CCNN-SSA 1 recibe oficio, entrega la justificación de la 

cancelación' al Secretarlo de Salud para su conocimiento, y el aviso de cancelación a la 

- Pre~ide~~ia;d~I CCNN-SSA1 para su firma. 

17.7. L¡{Presldencfa del CCNN-SSA1 firma el aviso y fo regresa al Secretariado Técnico del 

17.8.EI ~ecretariado Técnico del CCNN-SSA1, envla el aviso de cancelación a la DGAJ­

SSA par~ s~ p~bii6~ción en el DOF. 

17.9. La D_GAJ-SSA envfa el aviso de cancelación de norma al DOF. 

17.20. El DOF publica la cancelación de la norma. 
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18. De la modificación no sustancial de la NOM. 

18.1. El Coordinador verifica en el documento archivado, y del que se hace referencia en el 

numeral 3.6 de esta gula, que la norma requiere de cancelación'por solicitud del Vocal. 
' ,:,;·. 

18.2. El Coordinador solicita al Vocal su propuesta sobre mO'diri2~ción. 

18.3. El Vocal del SNIS le entrega su propuesta de mocfificáció~'de I~ norma al Coordinador, 

a través de la Secretaria Técnica del SNIS. 

18.4. El Coordinador recibe la propuesta mediante la Secreiél~ía~ Técnica del SNIS, y la 

integra en un documento llamado modificación a la nol'l1'lá', y la 'entrega a la Secretaría 

Técnica del SNIS. 

18.5. La Secretaría Técnica del SNIS recibe la modific~ción'y evalúa si es necesario integrar 
'· . ·,;:;~>·:.~,:~/ ·::/',, 

al grupo de trabajo para que revise la propuesta de modificación, o solo se requiere de la 

18.6: Si :1a Secretaria Técnica del SNIS considera necesario que el grupo de trabajo avale la 

, modificación, debe realizarse las actividades descritas del numeral 7 al 8.5. de esta guia. 

18.7. En la sesión el Coordinador presenta al grupo de trabajo la propuesta de modificación 

para su revisión. 

18.8. Si el grupo de trabajo tiene observaciones, el Coordinador se encarga de incluirlas en 

el documento final para su aprobación. 

18.9. Si no se integra el grupo de trabajo, solo es necesaria la aprobación del Vocal. 

18.1 O. Una vez aprobado el documento de modificación a la norma, el Coordinador del grupo 

de trabajo prepara dos impresiones de la modificación de norma en papel boletín para firma 
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de la presidencia del SNIS, y dos disco~ flexibles· ~~r~ :~~mpuÍadora de 90 mm (3.5"), 

conteniendo dicho documento.: •. é S~~~~i~~dgr : e:~ir~~~ 'í~~ .l~~reslo~es a la . Secretarla 

Técnica del SNIS. ;(} r ',. ·' - ->'" .·••.• ).·, 
. ,"--'-.7·" '1>,_-::,~·.: .. , •• ·~.::«< ~{:¡;:~.-.:-. -· ~~.-:. .. ·~~t<::. .. >~: 

, .. ·\·:; ":;? ;~;.-:-:;; .. ~.:;; ::~~~.\'.\tS;·>'.~·,;,~-,:>:T·f:'·:-·:::;::~::·: >-~-~~;~.~; : ::.-, · · -,, · ·· · 
18.11. La Secretaría Técnica dél SNIS recibe las Impresiones y prepara oficio para firma de 

:·.. ..::;:, ;:_.:. ~:;.~:~.'.:·:·':'j)'.'.;;:~.:-~t~t:;~-;~~-::~(~:~.?':~;~f'.tf;~~;~'.-;}~~~1fft:/.'.'t~'.~1 
/ :.it~)~~·.; ._::',':": , .. 

la Presidencia del SNIS,',dirigldó'al.SecretárladoéTécnico del CCNN-SSA1, solicitando la 
· .. / .: _ · -~ '..;~ .. -: . :.::,'.·?t:;~·:·.;:',..~:c{:i,:i>·'.~t ;;r·~.·<~:.~· ?: ':ib~:~ .-;;'.~J:1~~-~::x~~~: ·.' ... "_ :·> · : ··, 

aprobación : para• la; modificación.' de_, la· -norma.·; ·É~vía. oficio anexando impresiones de la 
., ," _·/:,_ ~> '· ~ .l: 0:·:-i:.;;_;,,,_-.'~:-~:;_:~,,..:: ~~.,.,-·. 'i :·~ui~::~o. ~>:T.· 

modÍfic"B~ión: •; ;_, / . - - .. - !' - ; '2'.'- .. - '!}' . 
, '.·-~··:: j - -'? i::-;,1:,~·,:,~-~·.:'!;J ,;~;;):;:~:')~~~:·:{,;~'.!7i~· '. 

~18.U. L'a P;e~;~~:r~jª,'~~r.~:+~·}fci~~;~ficid e impresiones, los firma y los regresa a la 

secretaría Técííiéa del SNIS ·¡:iara''su'erívío.: 
·\1,/( :·:>·{--.-;_, '•:;:,_,~)·;: 

·'\~~·.'. .;,~:,,:,}·~' 

18.13.La SecretariaTécnié~'.dei'SNISenvía oficio al secretariado Técnico del CCNN-SSA1, 

-anexando el docume~to de i'no~'ifi¿¡¿IÓ;:; de la norma, junto con los discos flexibles. 
' ~ » " .. ,_ .-.. . . ' ' 

18.14. El Secretariado Técn1~6ciJl CCNN-SSA1 recibe oficio, y la modificación de la norma. 
_. . ~ .. " ' . ;¡-

18.15. El Secretariado Té~nl~~~li;~ciNN-SSA1 informa a la Presidencia del CCNN-SSA1. 

18.16 El SecretariadoTéc~codel CCNN-SSA1 envía la modificación de la norma a la DGAJ­

SSA para su publicación en el.DOF. 

18.17. La DGAJ-SSA envia el aviso la modificación de la norma al DOF. 

18.18. El DOF publica la modificación de la norma. 

132 



GUÍA 

19. De la m~dificación sÜ~~ncial de la NOM. 
" :.·:·;~·,.;/~~·:,<: :': ·. < - . ' 

19.1; Se co~s,id~r~ '~ddlfi~~~lón- sustancial si en la norma se desea integrar especificaciones 

más estrÍ6ta~-,~ nÜ~~~~ ~etodolo~iás.' En ese caso, se realizan las mismas actividades 

clescrit~s pa;~ I~ ~¡~-¡,~¡;~;~~'~J~o~. en los numerales 6.1 a 13.17 de esta gula. 
··;:::,.)~ '.1:.;. ~-,: J:((;_;., --

"';,l:~f· -,~,~):·, ~ ~.:::-~,~- - <·-T: '\:<-:~:~· 

r" - ,_.:- ';::<o':;_~·.::_~~,-:~{::•;~::~;· .. ~.'.~~"~}~'<.>" ,:~-.::.-•e 

:,·:,'.E~, m~di?.¡t~J~~.:~i~~~tfü.~t~J,,: .•. ~¡·; .s,~·(,,,·5,,~;~le[~~··-~·~·.--:· nuevo·. requisito o 
espácificacio.neS m·és .éSfrict0s, eii~ 1a"OOrmá· oficiai ·meXtCSría~-:~--: ~:·.~ .. 

· ·· · ~-- .. ~.- - >s:;:~"~,;~-~-- :~,;:~~_,_.,.,,,. __ :;··-<'-~2;~s:~· .. ;;~:;<~::¡~;_--:.'· ·.--.;--·, · 

Es __ modific:cl¿~,~~····su~~an~l~/_sl ~·e··~.~~~\ a1~3~~;c¿o;r~ccl,6n · d•e forma, o 

aquella q~~ ~óe~t~~,~~~;,~¡~¿~:;~~~;~jt~~rn~~::~ ~:P;diri~;~io~~i ~ás ~strictas. 
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VII. APLICACIÓN DE LA GUÍA, CASO PRÁCTICO. 

DESARROLLO DE LA ELABORACIÓN DE LA NOM-072-SSA1-1994, 

ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS. 

Lo descrito en los numerales 1, 1.1, 1.2 y 1.3 de la gula, corresponde a disposiciones 

generales, por lo tanto, no requiere de una aplicación, sino de una lectura para entender la 

naturaleza de la gula. 

,, Lo descrit,?'en los numerales 2, 2.1, 2.2, 2.3, 2.4 de la gula, corresponde a las formas 

de ·r~c~pCi¿~,;·~~: p]~~üestas h~chas por cámaras industriales, asociaciones, cuerpos 
r•' • • ,,~··: ' • ' • 

colegiados, academias de profesionales. instituciones de educación superior y centros de 

'investigación para elaborar normas, y no es aplicable para la norma de etiquetado de 

medicamentos, pues dicha norma fue propuesta desde el interior de la Dirección General de 

Insumos para la Salud. 

Integración del tema "Etiquetado de medicamentos" al 

Programa Naclonal de Normalización. 

Las actividades sugeridas en los numerales 3.1. 3.2 y 3.4 de la gula, referentes a la 

solicitud de propuesta del PNN se llevaron a cabo en septiembre de 1992. La actividad 

indicada en el numeral 3.3 de la gula, en la que se indica verificar las normas publicadas que 

requieren revisión no era aplicab,le, pues aun no habla ninguna norma publicada. 
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Las ~actividades Indicadas en los numerales 3.5 y 3.6 de la guia se desarrollaron en 

octubre de 1992, pues el responsable• de la . Dirección ·~e :,cont·r~i d~ medicamentos, que 

posteriormente seria uno de los Vocales, d~I s~1s) entr~gó: u,n listado con 7 temas 
,. ' .. ,·. - . _ _, !"-·.!': '''''". ., \ .' ,,_ -, . '~ •• .. :-. ·.t 

propuestos para desarrollarlos como nom1~5/~¡,fr~'io~. q'i.Íe ~e lnch.iyó el etiquetado de los 
. . . . ,,;;,~·:,,:;1~{-,·~:: .. ·~:·'" ·~~; ... :" .'-

medicamentos. : .;,/;;, 

Las actividades indicadas en. lo~ n~;,;er~les'3.7 a 3.11.2 de la gula se desarrollaron 

también en octubre de 1992, la. prd~uesta d:I p;ograma no tuvo observaciones, por lo que no 

se le aplicaron las actlvida~es ,establecidas en los numerales 3.8.1 y 3.11.1 de la guia. En el 
_._._·,. . 

numeral 3.7 de la gula se índica que para elaborar el programa anual de normalización en 

materia de Insumos para la salud, debe apegarse a lo establecido en un documento 

aprobado en agosto del 2000, evidentemente este punto no aplica para la norma de 

etiquetado, no obstante dicha norma debió apegarse a los lineamientos sugeridos en aquel 

entonces por la CNN. 

Las actividades indicadas en los numerales 3.12, 3.13 y 3.13.2 de la guía se 

desarrollaron de noviembre de 1992 a abril de 1993. En marzo del 1993, se publicó en el 

DOF el PNN donde se Incluyen 20 temas a desarrollar por parte del SNIS. 

Dado que el PNN de 1993 implicó el primer esfuerzo por establecer un instrumento 

de planeación, 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 gula. Es por ello que en agosto de ese mismo año se publicó 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 gula. 
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En 1996's~vÚ~lve a program~¡~I tema, p~r~ ~shast~ el 2000, cuando se da fin a las ',,. ·.-·. ... ,. . . -' 

. ~ctlvidad~s nor;ri~tlv~s r~specto al lema. PÓr tanto en los años en los que se llevó a cabo su 

reprogramaCión (~996,·1'997, .. 1ss~ •• 1s99 y ~oÓ~) se cumplió con la actividad descritas en el 
'-, ;._ ··~~':i.~"·~,-J';,;- '--:; ,. t-

riumeral 3. 7 :de la gul.a, en reladón a larevlsión'delostemas del PNN anterior inmediato que 

no se concl~yeron. En. el 2000 el ·(;c~,~~~~A~Wt~~~~ue recurrir al Suplemento del PNN de 

ese año, para dar a conocer la pr~gr~~~~i*~~d~~z~·~ctivldades, por tanto tuvo que realizar 
.. :~·c~·~:~{~~,:.{/~~\~:\'~.;::o·i­

las actividades descritas en el numeral 4:3 él.e 1a''¡jli1a: 

Las actividades descritas en el numeral 5 de la gula no son aplicables para la norma 

de etiquetado, pues el contenido de la información de carácter sanitario de las etiquetas de 

medicamentos es competencia de la Dirección General de Insumos para la Salud. 

Elaboración 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 realizó el Vocal del SNIS; en 

consecuencia las actividades descritas en los numerales 6.4 al 6. 7 de la gula no son 

aplicables al desarrollo de la norma de etiquetado de medicamentos. 

De acuerdo a lo establecido en el numeral 6.2 de la gula, para la elaboración 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 los Estados Unidos Mexicanos, asi como del Code of Federal 

Regulation, Titulo 21, parte 201, que es una disposición extranjera (no internacional). 

136 



llcnrández Medina Ra{Uel CASO PRÁCTICO 

Integración del grupo de trabajo. 

Las ,actividades descritas del numeral 7.1 al 7.10 de la gula se realizaron en junio y 

julio de 1. 993, de manera que el grupo de trabajo inicialmente estuvo integrado de la 

siguiente· manera: 

.. Dirección General de Control de Insumos para la Salud, Secretarla de Salud . 

Cám.ara Nacional de la Industria Farmacéutica. 

Secre~~~r~cle Comercio y Fomento Industrial. 

Col~~l;~'N;~clonal d~ Qui micos Farmacéuticos Biólogos México A. C. · 

Asoc1a6;¿~ Farmacéutica Mexicana, A. C. 

Producción Qulmlca Farmacéutica, A. C. 

instituto Mexicano del Seguro Social. 

Academia Nacional de Medicina. 

Centro de Investigaciones y Estudios. Avanzados, del Instituto Politécnico 

Nacional. 

Universidad Autónoma Metrop~litana Unidad Xochlmilco. 

Laboratorios Richardson Vicks, ~.A. de C.V .. que posteriormente cambió de razón 

social a Procter~~·J'.¿J~~l~,;~~~'éxlbo, S. A. de c. v .. razón con la cual aparece 

en la versió~~~h~iÍ~~~''.8~)~~~i,ri~. 
Latioratori~~·K~~¡ri~s.~:;ª·~ '6\ .. : 
Próducíos R~C:tl~; ~'.A. d~' c:v: 

";,'.', 

Laboratorio~ ·Pisa, s'.A de c. v. 

· Posteriormente. durante el sinuoso desarrollo de la elaboración de la norma se 

integraron al grupo de trabajo algunos otros organismos e instituciones, que solicitaron su 

Inclusión al grupo de trabajo, como se establece en el numeral 7.1 de la gula. o bien porque 
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debido a su experiencia''efr1 el tema se requerla de- slJ participación, es decir, por invitación 

del Vocal-clel ~Nl~·~-o~f~rme a lo que se Indica al final del numeral 7.2 de la gula. De esta 
• • J .{·,·,; • - • • 

·,~' 

forma se incluyeron además a los slgÚie~tes '?rganlsmos e Instituciones: 

Direc~iórí h~~~r~ d~·:A~unt~~~JJi1ci;cos de fa Secretarla de Salud, en virtud de 

· qul era;~~~JÍ~rÍ~·~Sí~i~~~~~\¿n g~ra ciespejar dudas sobre aspectos jurldicos. 

Asocia~i¿~ d~ F~;J';,¿~~~;~~~~ ~edl~amentos de Libre Acceso, A. C. 
··-·-;-:.~'-·-· ·1''-- ,;:;;;,· ""•_',;,; ~ 

Acaclen11á N~c1ó'ri~{d~·c::1~ncias Farmacéuticas, A. c. 
' . '/;.~/:...;:::·"/'.' .- ... :·:-· 

. Arnistrorí9 Laboratórios ·dé Mé~ico, s: A. de c. v. 

sayer cie~Mé~1éci; s.A de c. v. 
::·~ . 

Lakesidecfe-México, S.A. de e, v. 

Product~~ ~~~he, S.A. de C. V. 

Sa~ofi Sy~t~~l~b~ de México, S. A. de C. V. 

Elaboración del proyecto de norma. 

Las_ actividades descritas en los numerales 8.1 a 8.5 de la gula se llevaron a cabo en 

jun_io de 1993, de manera que la sesión en la que se les presentó el anteproyecto de norma 

al grupo de· trabajo, se realizó en julio de 1993, cumpliéndose asi lo determinado en el 

numeral_8.6 de> la guia. Las sesiones de trabajo continuaron en agosto de 1993, hasta la 

obtención del proyecto consensual, mismo que firmó de aprobado el propio grupo de trabajo, 
. -· ' 

conforme~ I~ in~icado en el numeral 8.7 de la gula . 

. -Enseguida de lo anterior se realizaron las actividades descritas en los numerales 8.8 

a 0:12 de la gula. La clave asignada al proyecto de norma de etiquetado de medicamentos 

fue NOM-072-SSA1-1993. 
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:· .. 

Posteriormente se,reallzaron las actividades descritas en los numerales 8.13 y 8.14 

de la guía. Com~ 1á DGAJ-SSA si realizó observaciones al pr~yecto de norl11~ consensual, le 
- • > e ~ '•:-',; "• '• •" •' ',' •'• • , •' • • • • ' '> • • • ' To .; 

fue apli~able I~ indíci~do ~n el ~u~er~I 8.14: 1 de la guia ha~t~ q~~ la DGAJ-SSAaprobara el 

documento, es:dé~;~<~üé'y~ ·~~tuviera más observaciones. En consecuencia se procedió a lo 

de~crito en e; numéral ~:14.~ ~e la guía . 

. Elaboración de la Manifestación de Impacto Regulatorío. 

El apartado 9 de la guía, que hace referencia a la elaboración de la MIR, no es 

aplicable a la norma de etiquetado de medicamentos, ya que ésta no tuvo Manifestación de 

Impacto Regulatorio, sino un Análisis Costo-Beneficio. Dicho estudio fue elaborado en julio y 

agosto de 1993, es decir paralelo a la elaboración del proyecto. Fue firmado por el grupo de 

trabajo y enviado al SNIS y luego al CCNN-SSA 1 y a la DGAJ-SSA, para su aprobación en 

agosto de 1995. 

Publicación del proyecto de norma. 

Las actividades descritas en el numeral 1O,1 a 1O.7.2 de la guía se realizaron en julio 

y agosto.de 1993, de modo que el 8 de agosto de 1993, se realizó la reunión del SNIS para 

aprobar el proyecto de norma de etiquetado de medicamentos. Como la instrumentación de 

la eiabo.ración de la MIR se implementó hasta 1997, la actividad relacionada al numeral 10.8 

de la guía no. aplica al caso en cuestión. De igual manera, las actividades descritas en los 

numerales 10.9:3 y 10.13.2 de la guía se instrumentaron en febrero del 2000, por lo que 

tampoco aplican para el ,caso de la norma de etiquetado de medicamentos. Las actividades 

indicadas en los numerales 10.9, al 10.13.1 de la guia se llevaron a cabo en noviembre y 
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•· 

diciembre 'de 1993, 'pue!i°el 15 de diciembre se envlan el proyecto de .N()M~072 y su 
'.·.- .. 

respectivo Análisis Costo Beneficio, ambos firmados por el grupo de trabajo: al CCNN-SSA 1. 

Las act1vidacles'descritas en los numerales 10.13.3 a 1o.1s de'la 9U1a se llevaron a 

cabo en 'aicl~~f)¡.~ d¿';~ 99~:· ·.' 

DGÁJ-ssA. D¿;~~'~i;~,j~¡~~~'·;~~li~aron una serie de modificaciones al proyecto, de forma 

tal que ari::·~~~tl~~:br~ ~~ envla a la DGAJ-SSA la versión definitiva del proyecto de norma de 

etiqü~tado d~'n;'i;~n~~rnentos, cumpliendo asl con lo establecido en el numeral 10.16 de la 

. El proyecto de norma se publicó en el DOF el dla 19 de diciembre de 1994, dando 

cumplimiento con ello a lo referido en el numeral 10.17 de la guia. 

Recepción de comentarios al proyecto de norma 

Con la publicación del proyecto de norma en el DOF comenzó el plazo de recepción 

de comentarios, que culminó el 17 de marzo de 1995. Dicho plazo se constituyó de 90 dias y 

no de 60 como se estipula en el numeral 11.1 de la gula, debido a que en aquel entonces la 

LFMN marcaba un plazo de 90 dlas, posteriormente la LFMN fue reformada sugiriendo el 

cambio de plazo. 

Conforme a lo sugerido en los numerales 11.1 a 11.4 de la guía, se recibieron 

comentarios de los siguientes promoventes: 

Asociación de Fabricantes de Medicamentos de Libre Acceso, A. C. 
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Asociación Farmacéutica Mexicana, A c. 

Bayer de México, S. A. de C. V .. 

Cámara Nacional de la 1n'dustria Farm~céutica. 

Colegio Nacional é!e'a~í;,'.;16~~Farriiacéutlcos Biólogos México, A. c. 
;.·,;e;'.· "'.;.·:,.;·, <:~. 

compañía _MedlCinal La campáná s: A. Cie c. v. 
. . . . -· .· .. ~. --,,_4-._ --· "'; ~ ~" . ·· .. '· 

Glaxo de Méx16~_:,s:A'?ci~'C:::v; ,. 

Grupo de e~\u~i~~·~Z:;~~~1i~ierÍto,·Á. c. 

Unidad de ~~~tr~,,~~~+~d~''.1nsumos, Instituto Mexicano del Seguro Social. 

Janssen ~~)~~~~.Cu~~.·~;~Á, d~ ~; V. . 
LaboraÍori~s s~rir~r: s'.~Jd'e C.V. 

'. _~ .. -:.'. ::..\; \.:;-·'· .,_, ; ;:> 

Monticello orÚg ccímpany? s. A. 

Sandoz de México, s;'A: de C. V. 
- .... ,_'t~?-~>···· '-• · ... -. 

sch~ring M~~!~~ná'. ,s:6. de c. v . 
. .. '·".-"""· ~ ¿,_~·~;: 

Dirección' ·General · Pollticas Comerciales, Secretaría de Comercio y Fomento 
. - ' ,·.,...·,· 

lndust'ri~I.: ·'/ ···; /. . 
':.,. -: '."::~:<·>··: 

. • Wayne:s.P.)1e c. v. 

De. acuerdo.Éli'~ersonai de normas, de las observaciones recibidas de este proyecto, 

aproximadámente un 90% fueron de forma y un 10% de fondo, lo que originó un estudio más 

·profundo para llegar a un consenso entre los sectores representados. 

Cabe destacar que el Grupo de trabajo realizó una variedad de modificaciones que 

estuvieron fuera de tiempo y forma, pero que como más adelante se explicará, está 

sustentada esta situación. 
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Primer periodo de análisis de comentarios y obtención de la versión final de la norma. 

Una vez concluidÓ el plazo de recepción de comentarios se realizaron las actividades 

relativas a la concertac,IÓn de la primera sesión de respuesta a comentarios de proyecto de 

norma, es decir que io Indicado en los numerales 12.1 a 12.5 de la gula. 
·.,_.'·.·/,','.: .. ::} ,," 

La primera _sesión de análisis de comentarios se llevó acabo en mayo de 1995, 

cumpliéndose dsfco~}odescrito en el numeral 12.6 de la guía. Las sesiones continuaron 

hasta agostad~ 19~s:dur~nt~~s~'perfodo el grup~ de trabajo cumplió con lo establecido en 

el nu~~ra1';~,;··~e'1~'gtr~ .. ·~~~;~~¿~ en a~o~t~ aé 1996 obtuvieron la versión final de la 

nor~a y I~ res~¿e~Í~~ ~ci~~~!t~~\bs del proyecto ele norma, logrando lo establecido en los 

• mirri~rales ~;'.7'~'1~.1~;d~'la, guía . 
. :.:.: . .::.\·-~-

· ,··,' 

En 'eÍ 111líúno -.mes de agosto se llevaron a cabo las actividades descritas en los 

~1.u11er~les 1~.11a12.13 de la guía. 

Sesión de aprobación de la Respuesta a Comentarios y la NOM. 

En septiembre de 1996 se realizaron las actividades descritas en los numerales 13.1 

a 13.4 de la guía, respecto a la concertación y preparativos de la sesión del CCNN-SSA1. 

Las actividades descritas en los numerales 13.5 y 13.5.1 de la guía se llevaron a cabo el 11 

de octubre de 1996, es decir que en esa fecha el CCNN-SSA 1 aprobó la norma de 

etiquetado de medicamentos, aunque realizó algunas observaciones a la norma, mismas que 

la Secretaría Técnica del SNIS integró 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 análisis de comentarlos y obtención de la versión final de la 

norma. 

Debido a cambios del marco jurldico en materia sanitaria, fue indispensable detener 

la publicación 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 análisis de 

comentarios que se llevó.a cabo.de noviembre de 1998 a enero del 2000. 

·;,) 

Por lo anterior, sé\épiÍlérón las actividades descritas en los numerales 12.1 a 12.5 de 
' ,, ·'°'-,'.·\::,, .. -::~:t_·e:;,~::·,_~>"-:-.. 

la guia, para preparar la S'eslón Inicial de la segunda etapa de análisis de comentarios. 
:''-.·'.: .·~ /"):·:·/::·~»<~:,·:<Y:·,\~~< s> 

, , , ," :',:·~ "I: ,,:;; ... 

La sesiéiri'1ríicla1 éié"1a·segunda etapa de análisis de comentarios se llevó acabo en 
. ' • . "-<' . " . . . . . . ., . •. ' . ~ 

. noviembre d~ 1995,;cÚmpliéndosé asl con lo descrito en el numeral 12.6 de la gula. Las 

sesiones continuaron hasta enero del 2000, durante ese periodo el grupo de trabajo cumplió 

con lo establecido en el numeral 12.7 de la gula. 

En enero del 2000 obtuvieron la versión 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 gula. 

En el mismo mes de enero se llevaron a cabo las actividades descritas en los 

numerales 12.11 a 12.13 de la gula. 

Publicación de la Respuesta a Comentarios y la NOM. 

La DGAJ-SSA determinó 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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'•. '_._~·:,..:_:_'_o.:. 

-~a 13.11de-la gula'sé-efeciuarór(nueiiamente-'en la primera quincena de enero 2000. Las 
, ' '~ '.:_/, ~ : ': ·-,;~'· -~'~?~:.- ;-_:~~ 

. actividádes de los numerales_ 13:12'á 13: 14 de' la gula se realizaron en febrero del 2000 . 
. ·-·:1,.: -~.~)' -. ~--~·,:, ·-· :_>.~;/·{' -. ~ :::::::·'~~Sa.'.·~?f_:;: 

·-_El 10 de''máiZ6.'cl'ei':iood'~é;publÍcÓ''en' el DOF la Respuesta a Comentarios del 
·:-· ·,;~. ·; :. :.:· ~-·. <\:.t<~ _:;_;'i~):·_:·~:~-;~_.;_::..-.~!.::--;·:~~~ .:_¿;.i.:::-~ ~~~1~:~~:.:_:::-~1~,~:: :'!~·Ji;~:-~:~-~X=? -~ ,_ 

.•... Proyecto ~e· Norrñ~ ()ticial-Mexicana: ÑOM:-072-SSA 1-1993, Etiquetado de medicamentos, 

·, ::~~~t,;~t~~~~~¡iilª~j~1~¡:: :~:,:·:~:; ':;:¡¡:~·:·,.":º:: 
.Oficial Mexicana NOM-072-SSA1~1993iEtiquetado de medicamentos, cumpliéndose asi con 

.>, · : \< .. : .. :~·: ~,,.~---~ -:;>·:{, /:-';.~/~: ~\:/~:-~},-/":/\;r{::5~.:·:~D~~,~ :)\'.f~~:_.j::~:,:.:~:~;;·~r{:·.- : ... · 
·el numerai .13.16 de la guia y permitiendo, en los cinco dlas posteriores, que el personal del 

- departa~·erítil'~l·~o;~á~--~~~l~~:~~;;I~ ~~~;¡¡;~~~ ~~I numeral 13.17 de la gula. 

·, ·'-.\·.-_:/~-~ ;"- ·i"-?'- 1<'.' . ·_j, '~<~-!!,~'..,;._ .. 
i.C> descri!Cl éil la secci'ón IV de la gula no es aplicable para la norma de etiquetados, '·' ;'- , .•. ;,., ._,.,:," ;,.· •' ... ,. 

·pues. é~i~ apartado cOrresp()n'cie a las revisiones de las normas. 
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VIII. DISCUSIÓN. 

Para aplicar la gÚla es necesario dar seguimiento a la elaboración de una norma, en 

consecuencia lógica,· una vez propuesta fa gula, se elige uno de los temas nuevos para la 

elaboración de nb~~~'.\>s~ le aplica la gula. Éste trabajo empezó a desarrollarse en abril del 
. . ;,~;; 'i>:f~~~~;:¡ . 

2000, por fo que era,'de' esperarse que el tema elegido para aplicar la gula fuera un tema 

nuevo incluido en el programa Nacional de Normalización del 2000 o del 2001. 

Sin emb~rgci, ;~I ÍI~mpo promedio para la elaboración de una norma es de dos años, 

desde que el tema es propuesto en el Programa Nacional de Normalización hasta que es 

publicada la norma definitiva en el Diario Oficial de la Federación, lo que implicaba un plazo 

largo para el estudio del desarrollo de una nueva norma en base a la gula. Por lo tanto, se 

consideró como alternativa hacer un estudio retrospectivo de una norma ya elaborada, para 

analizar su des'árro1i<l y determinar si es aplicable la gula. 

La norma elegida para la aplicación de la gula, tomando en cuenta lo expuesto en el 

párrafo anterior, fue la norma de etiquetado de medicamentos. Se eligió porque es un 

instrumento regulatorio importante en materia sanitaria, pero además porque es una norma 

cuyo proceso de elaboración no fue el ordinario, sino que tuvo un desarrollo en el que se 

aplicaron una serie de excepciones al procedimiento, excepciones que por supuesto 

estuvieron sustentadas. 

Debido a que los órganos y procedimientos de normalización han ido evolucionando 

desde que se comenzaron las labores de normalización para el etiquetado de 

medicamentos, ya se intuye que parte de las actividades descritas en la gula 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 permitirá al lector conocer dicha evolución y por lo tanto, de manera 

indirecta, entender el sustento del procedimiento actual. 

El antecedente para la elaboración de la: gula que se propone en este trabajo 
._,,_·, 

consistió en el estudio del proceso normativo,' y qué ·s~ retoma en el capitulo 1, Fundamentos. 
- ' :, . '.".;:. ' .. -. ~ 

En este sentido, aunque dicho caprtul~és.largo;:.es'necesario que el lector lo revise ya que 
,< ·, --~-".'; ,_-'. '¡«:·· _., 

en el se indica 1a· 1nformaclóri' báslcade'1a''~órmallzactón, y es necesario para entender las 

etapas en las que se dlvld~ o ~eccÍb~a:¡~·bdi~: f 
· ·. :_~·-.:~ <;;:;~ .. r z¡::,;~~ ,';;~:~··,¡i~:\1-'_p:; 

··. »:; ;., ' .. ":~' -",';·-:_:;:,'/?.': ;;..;}>:··: ~~,,:: .. ·-:.'" 
Eri la"gula propúestá eri· este trabajó ·50 describe de manera concisa cada una de las 

actlvld~des ~desarrolÍar ~~n un l~~~uaje claro. De manera que en el caso práctico, al aplicar 
.' '- ' 

· la gula a la norma de etiquetado de medicamentos, no es necesario describir nuevamente 

toda la actividad, sino solo referirla al numeral que le corresponde en la guía. No obstante es 

necesario puntualizar algunas actividades que no se ajustaron a la guía, debido a la 

extemporanefdad del seguimiento retrospectivo de la norma y la elaboración guía. 

Integración del tema "Etiquetado de medicamentos" al 

Programa Nacional de Normalización. 

El actuar marco jurídico de la normalización en nuestro país esta determinado por la 

Ley Federal sobre Metrología y Normalización, que entró en vigor el 16 de julio de 1992, por 

lo tanto el primer Programa Nacional de Normalización que se elaboró de conformidad con lo 

establecido por dicha disposición fue el correspondiente a 1993. 

Cabe señalar que aunque el SNIS se constituyó hasta abril de 1993, y el CCNN-

SSA 1 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 órganos de normalización en materia 

de insumos para la salud, pues en los últimos meses de 1992 apenas se comenzaba a 
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estruéturar el sistema .. nacional de normalización; pero dada las circunstancias de 

emergencia y t~~léndose. Idea' de cómo estarla estructurado cada órgano de normalización y 

quien, podría s'~,st~n.~~?\~.da. ~~~Ó~i s~ :definle¡on las responsabilidades de las tareas 

normativas .... ·~;'.~· . ~' ;<-. ,':'/• .:;; .··· ,, ' .. 
:'r_ •. ::;.,, ; .. "··~:. ~,; ~,~~~-,.-·:\:'- -

El t~rn~tJ~·~¡:~~'J~~¡6'p~~-~I dl;~~t~r de control de medicamentos debido a que esta 
,_ .. > ··~··" '.,>; ~;,,;-.;· ··'.J' , \~ .; .. ;._¡:_( ,. ·'1/"'' 

norma se ccinslderó.''ccimg.wi;,·~i~~trufü~nto indispensable en la regulación de los 

. medicámel1tos 'y cuya''1~p1~·;,:;~~t~~f6~ ~Y~nfa carácter de prioritario. Aunque en aquel 

entonces no se solicitaba la justifica~IÓ~ d~l:t~ma (la justificación empezó a requerirse en el 
..... ,., _ _:.>'. 

Programa Nacional de Normalización de 1999), era evidente la necesidad de contar con una 

NOM que regulara las especificaciones s~~it~rl~s de las etiquetas de Jos· medíri~;;1~~tos; ya 

que su inexistencia implicó que la informa~ión cont~nré:ta en las etiq~eta~ e~t~~le_i~ s~jeta a 

las especificaciones que designaba el fabricanté.y'.a 166 criteri~~·:d~·:~::autoridad sanitaria, 
. ·· .. ,.. ,. '·;'". 

constantemente apegada a fa discrecionalldac('10 - que ocasionó. que en el país se 

comercializaran productos con Información Inapropiada o confusa, Incrementándose así el 

riesgo en la medicación del consumidor. 

Es decir que la relevancia de la regulación propuesta era, y sigue siendo, que una vez 

que la cumplan las fabricas o laboratorios que procesen medicamentos o productos 

biológicos 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 Ja elaboración y vigilancia de la norma. establece los criterios para la evaluación del 

contenido de las etiquetas. lo cual contribuye a proteger la Salud Pública y a reducir los 

gastos de atención médica por afecciones derivadas por información inapropiada o 

confusa del etiquetado de los medicamentos. 
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-:.,, __ --=- "-=---- ,-.== .- • _- -- __ -__ 

• ' Beiieficioi/ºpara, las· empresas, una·. vez . Implementada la norma, las empresas que 

cumplen cb'n .la norma pr~tegen su participación en .el mercado, pues por ser de carácter . . . . - · .... ~ . . : '· . . . . ' 

obllgatcirlo,:.1os, prÓductos que no cumplen la: especificación quedan excluidos del 

mercado. Por otra parte se genera una cornpe.t~ncla menos desleal, entre empresas ya 

que a~t~hr~en~.~ ~~rte~~~·¡~ lnfi;rni~ciÓ~~~~tenida en las etiquetas de sus productos 

· era tendench)sa'Ode :'modo', tal. que lnciiaban a su consumo. Además permite mayor 

.. facllidaJ~·~~rid'i~~~ lo~ r~qulsit~spara el registro del producto . 
. -.',_'=¡,·';: ·-J::.'-··-' ,, .. ' .. -- ' . . 

• ... •.· B~~ej,~~l~Jra'e/ c~~su~idor, ya que se espera que el consumidor puede tener una 
•. \~!,v ·., '• ~·; ',,-• .~'. '.' \' • . 

' perspe'Ctiva' más·· objetiva de la Información que contienen las etiquetas que cumplan con 

publlcitaílas ,inapropiadas. Se disminuye el riesgo de afecciones por la inadecuada 

admln,lsfraclól1 de los medicamentos, ya que la norma contempla indicaciones 

te~~~~Gtlca~ Yprecautorias . 

. ' . ~ ' .. 

, Y e~'ge~eral se genera confianza en ambos sectores, además dado que la norma es 

, un documento de conocimiento público, existirán menos obstáculos burocráticos 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 título del tema a desarrollar, 

mientras que en el del 2001 se indica además el objetivo, la justificación, el fundamento 

legal, las fechas estimadas de inicio y terminación de las actividades normativas 

correspondientes a cada tema. Lo anterior se debe a que el sistema nacional de 

normalización cada vez se va adecuando a las necesidades y recursos existentes, pero 

fundamentalmente se modifica en función de la evaluación de los resultados, como parte de 
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un proceso de control, en el que la experiencia adquirida es fundamental para sugerir 

mejoras en las actividades normativas. 

Reprogramaclones posteriores del proyecto de norma 

NOM-072-SSA 1-1993. 

La norma de etiquetado de medicamentos es un caso muy especial en materia de 

normalización debido a que mientras el promedio de elaboración completa de una norma es 

de dos años, la NOM-072-SSA1-1993 requirió de siete años. 

Por. lo anterior, es de esperarse que la norm~ ·se Ílol~ler~· a· lnC:iuii en cada uno de los 
:- . -_, .:::·~'>.:.-./,;->"'·_,t~;:,>.~{~:;::·?:_:;<\.:d;~L:·','._~1;~¡1'.://,::{ ... '::_·.\, .. ·.-·::: e~, 

PNN de .. 1994 al 2000, sin embarg~ e~ 19_94 Y:.1995 no fue)nclulda, ésto se debió a que la 

finalidad .d~I. PNN es'pr6~oréio'n~?!i i~~ ~~~i~t{~l'~s~1~i6rllla~ióri' ~~~az sobre los temas que 
. ' ' - ... -. · __ · -~ :,:·_-':~- :·, -.~..::::_J-'- ,! _~;' .> ._: ·:~'.~· .. . :~ :·. ~'.~)· .. ;, ~-:'t:'-. )~.)_!·.~· '.'-·>;._,:. ~:~:i~·<, . . '· ; 

se ván''a normalizar en~el año inmeaiato siguiente, y el SNIS consideró que en esos dos años 

no iba ~; teriín·;~"d~"~1~~~~~~\~ 'n.brm,a; por lo que decidió incluirla hasta el año en que la 
e ' .-, O.,'> t~:;•-::. .-: ~!.·:"\ ,;:.~fj ;" '.~·,(i(:~~;~·:~.~.,:.:t/::; •- ,- -• 

norma· esíuv1e'ra casi por C:onc1U1rse, A este respecto se puede hacer la siguiente acotación: 
. ~t~. ~:1;i;--. .-.;,~_; -:- . "'.. . .. " -

las dependenCiáselaborán sus~programas de trabajo para ser incluidos en el PNN, tomando 
·- .o-i ._ .. -'"·t~- ' ,, - ~-_,-.. , 

en C:uel1tá criterios'rélatlvaménte flexibles, propiciando con ello que los PNN sean demasiado 

· vol~~i~K~';,~;y"~~;il~~-~~ibles de cumplir, los temas que se proponen para ser incluidos en 
.•• • ,"•(•; .. ,<~"~.\-~~."-:{'.·:--M•,_.'' ' 

~I PNN ·'5órí\'exéeslvos i:ln relación con lo que efectivamente se realiza, perdiéndose el 
- . .. . . . , ·:,::· .. '".'.'-".• 

~bJ~tivo·:é:iei:P'r\Jf;t-'~~:~er~ un instrumento informativo veraz y que proporcione seguridad 
- - ,,.:,· ':;·-_, .-, "-' ~::~:_- .. ' . ' .. 

jurlclica~'Aunado'~'1c;'~~te~i~r •. 1~ publicación de un suplemento al PNN, acrecentaria aún más 
"• ,::'··'-'·''º,•':.•'"'•,.••;o·, 

credibilidad y veracidad de.:~~ritenldo. Por ello es importante que en las propuestas de sus 

programas de normalización ·las dependencias únicamente consideren los temas de las que 

estén seguros que· se publicaran ya sea como proyecto o como norma definitiva. Esto 

significa que la dependencia puede avanzar un tema, pero solo cuando esté segura de su 
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culmliiacÍón pueCie'prcitramaÍ,·~ln~s°mbárgo esta alternativa puede perder la intención de la 

transparencia tocia vez que algún particular puede estar Interesado en participar en el tema 
l . - . ,--"' ,··. 

Indicado en\~1 PNN ·desde las primeras reuniones. Luego entonces esta estrategia de 

trabajar_~! ·tema {después programarlo solo se sugiere en el caso de la elaboración del 

a~t~dro;~cto, para evitar que se vea alterada la transparencia del proceso o bien como en el 

~as~ de la norma de etiquetado de medicamentos, que requirió de más tiempo en el análisis 

de comentarios. 

Elaboración del anteproyecto de norma. 

En un inicio, cada Dirección de Área de la DGIS tenla entre sus funciones la de 

elaborar las NOM's de su competencia; la norma de etiquetado de medicamentos era 

competencia de I~ Dirección de Control de· Medicamentos de la DGIS. Cuando se propuso el 

tema y se requirió de elaborar su anteproyecto aún no exlstla la figura del Coordinador de 

grupo por lo que todas las actividades descritas del numeral 6.1 al 6.3 de la gula las realizó 

el Vocal del SNIS; y las actividades descritas en los numerales_ 6.4 al 6.7 no eran aplicables 

al desarrollo de la norma de etiquetado de medicameniéis.''· • 

Las actividades descritas en los numerales 7.1 a 7.10 de la gula, y a desarrollar por el 

Coordinador y la Secretarla Técnica del SNIS las llevó a cabo el Vocal, en virtud de que aún 

no se definlan las facultades y atribuciones con las que ahora se disponen en los 

lineamientos y disposiciones aplicables. 

Como en las actividades anteriores, se reitera que las descritas en los numerales 8.1 

a 8.14.2 de la gula se efectuaron en función de la estructura existente hasta entonces. 
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Elaboración de la Manifestación de Impacto Regulatorlo. 

La LFMN expedida en 1992, mediante el articulo 45, solicitaba una justificación de la 

NOM, en el que'· se· requería la cuantificación en términos monetarios de los costos 
' •<" •• ,, • • • ·- "'·' • 

potenciale~d~·Ía ~~r~a y sus" beneficios; Ésta justificación cuantitativa se conocla como 
,_ ·-·····- ··:;·· .. : · ... ,.' .,,, .. , .. ;_, ._·¡. 

Análisis Cost~~8,~~eficio.·L~. el~bora~ló~ de u~aMa~ifestación de. Impacto. Regul~todo para .. 

cada dÍ~~~~'.c,i'~~~bÍl~;~t?i~ ~~i\i~~,~~;z;j'~~i~ci~~e lrnpl~~entó a partl; de 199~ c~m la Ley . 

Federar de P;6~ed1i'nie'~ia''~~~;~~strativci, pero en la MIR se sugiere un apartado de. los 
'~-.. . ¿: . .,.--. .. -'.:-'\;.-;.(: '""'·''·.·':!·f..:''"-~·\''., ', ,-¡ - ;:· .• " ·:- ' •, ': - • . ' . ' 

costos y be'néfi.cio~::queie~ propiamente el,.Análisis Costo-Beneficio. Por tanto la norma de 
":•< ) .. ·; "'C :· ,·.·;,;,_~·'e· '·~• 

etiquetado .de medlcarnenÍÓs contó en su momento con un Análisis Costo-Beneficio, y no con 

En la' ac~ualidad, las dependencias elaboran la MIR en la etapa final de la elaboración 

del· proyecto.: En esta práctica incurre no solo la Secretarla de Salud, sino las demás 

depen°derícias normalizadoras. Evidentemente es un error estratégico, pues lo ideal es que 
.·:.---

.por lo··~enos se elabore de manera simultanea a la elaboración de proyecto. Recientemente 

en el documento "Bases para la integración del Programa Nacional de Normalización" dado a 

. co~ocer en septiembre del 2000, ya se sugiere que se realice el estudio costo beneficio del 

· .tema, previo a proponerse en el PNN, y que.dicho estudio se utilice de base para la posterior 

elaboración de la MIR. Este estudio previo·:.es·::verdaderamente necesario, ya que desde un 

inicio nos indicará si los costos son menor.es a los beneficios, en otras palabras, si en efecto 

el proyecto es viable o no. Una vez definida la viabilidad del proyecto se determina si deben 

iniciarse las actividades de elaboración de la norma. Esto es muy importante ya que los 

recursos, materiales y humanos, en las dependencias de la Administración Pública Federal 

son, en la mayoria de las veces, insuficientes por lo que su implementación nos permitirla 
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una optimización de los recursos,· evitandó esfuerzos que posiblemente en algunos casos 

resultarlan inútiles. 

A la práctiéa, lo que a ocurrido es que la elaboración y aprobación de la MIR se ha 
- .... ,: . 

convertido en un requisito' qúe fr~cuentemente retarda la publlcaclón del proyecto de norma, 
·." ' . "• .-;-. . < .':: '.~ 

y que las dependencias''normallzadorás lo vean como. un. mero trámite, en vez de una 
, ' ·' , !.·:.-

actividacl:de apo~o ~u~ ~efreride JÚrfdl~alll~nte'eÍ prorecto.· En e~\e sentido es indispensable 

. • ··•· ~n:~ .. j~~füai'f~;~I~·~ d~l~~~1h°J¡/d~ ;;/~b~rJdi~~,~~ ·-;~:i¡j~},~¡~~f a~J;ón de Impacto Regulatorio" 
;:,.· t·- .~·-,.. : .-:.,.·~;.·.·:y<:.'.< '{·;~:f:·':··_:,..:·; ·._, 

\ expeclido'en enero de 1S9B. Sobre todo paíaºciúe s·~ ¡;,·~IÜya un apartado detallado sobre la 
-'·~·r ~ ·- ... ~,.-.. ... · ·~.'·~ ·:>' ;,·:)·.:.: ·, ;.<·.··.<.~ .. · "~' .. : _ ·: . 1 : ,\ ~ ~.:· '.<. ·_ :·~:i,\l:;r:::;-,:: .. · : 
.'elaboración.del: Análisis Costo-Beneficio, ya que 1 

la~· cifras que en la mayoria de las 

oc~s~~~·~~ s~~tilizan suelen ser subjetivas. 
·. ·-~<··· .. 

.. : ca'b~: señalar que en su momento la Unidad de Desregulación Económica de 

:sE:6'ó~1 ;~r~. I~ que realizaba el dictamen de las MIR, a partir de las reformas del 19 de abril 

· cl~/~o~Ó-:~ la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, la Unidad de Desregulación 
_,... ·- .-

ºi:c~riÓmlca cambio de nombre y estableció una reestructuración hacia su interior, dando 

'1ugár a la Comisión Federal de Mejora Regulatoria, asumiendo las funciones de evaluaciones 

En intervalo de que se publicó el proyecto de norma a la publicación de la versión 

definitiva 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 Metrología y Normalización y las modificaciones del 

Reglamento Interior de la Secretaría de Salud. 
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Recepción de comentarlos al proyecto de norma. 

. . 

De acuerdo al numeral 11.1de la gula se tlen~. un periodo de 60 dlas para consulta 

pública del proyecto de norma, sin emba~go ~ste:~~ri~d~ se e~tablecló con las reformas a la 
- .. ·'· .. ,, ... ·:-· ' . .. -·.1·,~- -

LFMN del 24 de diciembre de 1996, como parte<de.modificaclones al sistema normativo 

nacional de manera que se agilizara el ~:roc~di;n'i~~í;6'.::;~i~ ~~bargo desde 1992 hasta las 
e '• ._,·;-~· ,,.,,,_' :<-·J:'';C_;;''1 ·,- • • .-

reformas de 1996, el tiempo establecido ci~'consuit~ i>hb'11~~ era de 90 dlas, tal fue el caso en 

diciembre de 1994 y culminó el 17 d? marzo de .1995. 

·-:~:>:-
' .·_, ;,,l 

Análisis de comentarlo~ t'obtenclón de la versión final de la norma. 

; .-::- ~ _-..; ··':," :' ';~-- -:_·. ~: ,'. 

Como se Indica ;en 'el casó ;práctico, los comentarios al proyecto de norma fueron 

recibidos y analizados por ei grupo de trabajo que llegó a un documento consensual y que 

fue ~probado· por e(CCNN:SSA1, pero posteriormente salieron publicados en el DOF el 

Reglamento 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 análisis 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 versión final de la normar. 

Las actividades relacionadas con la publicación de la Respuesta a Comentarios y la 

NOM, se apegaron en su totalidad a lo indicado en la gula. 
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De las revisiones de normas. 

La sección IV de la gula aún no é~ aplica'bte a las normas en materia de insumos 

para la salud, y se e'~pér~ q~~ se implementé ~asta el año 2001, sin embargo ésta es la 

parte de la gula en la ~~~ ~dr!án" r~a1i~¡/~~s adecuaciones a futuro pues todavta' no se 

lleva a la práctica, y é~ su~d~ptible de ílleioras . 
. . ' ,, -· 

':_· '. ' :', ',, 

, ,, De las normas de emergencia. 

. .- ~ 

En la gula no se aborda un' apartado para las normas que se expiden de emergencia, 

esto se deb~ _-a ~ue i~s <~oM-~~ no tienen un procedimiento regular, pues éste varia 

dependiendo de la urge~hi~ ~u~"s~ tenga para su expedición y del origen de la propuesta. 
~ - " -· . • • • . •. • . : . - e • -' . -:,: : ~ :, __ ~ : ;-

Mtentras Ciúe"~n é1 l'racéciir::ii~ntc:iórdtnario st están fijas algunas actividades v fechas, en e1 

de emergencia t~l~;/~~~~;;s ,susf~~ciales bajo la premisa que indica que sólo se expiden 

este tlpo·,~~ ~~~~:~;,~~;~~¿o~t~~i~l~ntos inesperados que afecten o amenacen la seguridad 

o sal~~ djt~i~e¡~b~~~."i " ,_, ! - , 

, . ··;,•··:'' .. , ._,., 

-El;ca~i--J:r¡cti~o, coiresponde a una norma oficial mexicana elaborada por el 

procedimte,~to-c:irdi,~ario, y no requirió de contar previamente con una norma de emergencia. 
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CONCLUSIONES 

La salud. Involucra derechos sociales, económicos y culturales, los cuales se 
·. . -· .<' . 

encuentran estrechamente v.inculados con la justicia y la equidad, que son cuestiones que 
• •' ·-. • ·'r:,•'" 

incumben al Estadó'.En'iiuestro pals la salud es un derecho elevado al rango constitucional 

bajo el principio de coris.iderar al. hombre como un miembro ~e una sociedad, donde para la 

realiz~cl~n' de 1~(actividades productivas que le pro0e~~ ~I ~u~t~~to necesario, debe contar 

~onla salud C:omo primer término y no el contar ~bn unaactlvidad productiva, para poder 

<t13n~r accesoa ella. En aras de alcanzar I~ .salud de Ja población, se vuelve indispensable fa 

· regulación sanitaria. Sin embargo, una regulación excesiva que no considere la aplicabilidad 
'_,.._, ' 

de. fas medidas plasmadas en ella y la evaluación de sus beneficios netos, representará un 

alto· riesgo de incumplimiento por. fo que sus efectos pueden llegar a ser nulos o incluso 

·negativos. Uno de los in.strumentos valiosos de la regulación sanitaria son las normas 

oficiales mexicanas, pues permiten fijar los requisitos sanitarios mínimos indispensables de 
' ,. - ,·· 

procesos, productoso ser:\licios, que eviten riesgos en la salud del usuario. 

Es muy prob¡¡ble que los sectores productivos del pals incurran en algunos costos 

para cumplir con una· NOM que establezca especificaciones sanitarias, sin embargo, el 

análisis de estos contra los beneficios de la regulación, realizado acorde con el 

procedimiento propuesto, garantizará que finalmente se repercuta positivamente en el 

mejoramiento de la calidad de los productos, procesos o servicios, en la disminución de los 

riesgos de salud y de Jos 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 sistema de normalización implementadci'en el pals es relativámente joven, lo cual 
.~ - ' .-. . . "~;·_ ·- : , . . ,-. . . . -- ., -~ .. - .. - ,. ;--;-' - .. _ . . ·-- - - ·-

·. no ha sido impedimento para con~ret~r su ~x~anslÓri y ~s~~C:iaíizaciÓn,'por la trascendencia 

de los concepto~ dé c~lidad 'e~ t~~'~s i!s;;~~t~fi:s }a fa~oi Í~s'/·~1~:ii~/l_ci anterior exige la 

partiC:ipación de profe~lonistá;'~á~á·6it~~ci~;,.é"n"5C á~éa'·J:~;d~1~~~eiio, es decir que cuenten 
. . .. "__,_ :.:· · .. :.; ·:·,. ·7~,-~·.-'.'Y-•:;~t~' ';;,-~"- _.' .. ~j.·:1.-· · 1f::t~y~.;·:s~.~f';·'.·-::, · _·· <:;'.·~··~, · ,,-~r' ):f~·:'.' 
con·. los con~ci.rnientos té~nlcos,)~r,o· además que conoz~an los principios básicos de la 

··· normal;~aé:i~·~ . ..\fr;tr ~J~~~l~~ ~('.~'J/~i~~;;f~r¡;,1c~~Íi~~ ~bi~l~gb es un excelente candidato 

par~ deseT~~A~~ijo·;~ :~'~r~~l;~~J~r'en ·materia sanitaria, sobre todo con aquella 

re1~Jionad~:~6~~~r~;¿~~~i;'.~~ los,ihs¿r\ios p~ra la salud,. siempre y cuando sea capacitado 
;<. '-~: ;-- ~.·::-' .¡:·". ·. :.:·;·::· ,· . ., ... 

. en n'ormalizacióri:pci~'1c?~~Íe~i6r, e(presente trabajo se perfila como material adecuado para 

que ap~y~ l~:ci~~'~é:it~t;g~'.·~ l'~'.llla de decisiones, del personal de normalización o prospecto 
.. ··~~,-,: ·,:;;~::. 

cie normalizadór. X t).'(L:~· ·' 
~. ~:·<·· :- ,·, -'. :;/ ~~' -·:·,\~?};_:~ 

COm() )e~C;t~,~~~ de I~ . conjunción, el análisis y la condensación de la información 

contenida· eri; dlv~'r~~·~ :dÍsp~sf~lrines legales y técnicas referentes a la normalización, fue 
·-o::-,~---- .. ~; e/'',·,:.;-· ·1:!.'>:A e'.'.-;~• .. 

posible i~te~r,~i~nél 'Gui~1·~~~¡; Ía ,elaboración de normas oficiales mexicanas en materia de 

insurnos para la .si1ÜdiÁunq.Jédl~ha ~·ufa es níuy especifica en la materia de su aplicación 
"\ . ~·. , .,.,, 

pos~~ lacar~~te;rsÚcá d~ fucist~~r~1'pio~e:iii'.normativo en sus fases esenciales, de manera 

que .el usu~~io podrá retoní~r , ~:~~ '~b~~lo y adaptarlo a cualquier otra materia de 

. normalización. Las fases de las que se hace mención son las siguientes: 

Conformación del Programa Nacional de Normalización. 

Elaboración del anteproyecto de norma e integración del grupo de trabajo. 

Elaboración del proyecto de norma (y que culmina con su publicación en el DOF). 

Periodo de consulta pública. 

Análisis de comentarios y obtención de la NOM (que culmina con su publicación 

en el DOF). 
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-·-.--=·-=-- - ·-- - --~-¡o:·o.·- -·;-;-:-. 

Se puede suponer que' parte de la fÚnclonalidad di:! la GÚla consistirá en lo siguiente: 
;·:·:~--\ .. :>.:> .. <\»~"' <· 

Para Íos. pros~~ctos d~ • no'rr/,aJizadb~; se'. cbn~ÍitLÍye en ~na. fuente de primera 
. ·~· ,, . • _ e _'._,:·e ·¡'. -··!-'. -' .___ · '.':', .-: > • • ,'-" ~; ••• - .,;;~·.',-; --·:.:.°"-\',,. . -<• ·':'. '. ; ;:;:~.--~.- . '. • 

mano durante sÜfClrniaClón; y q~~','en:ningún momento pretende suplir a las 
' c. ~·:'.~:~~>.~-:)~~'·,'~:·~-,~·2--'-'--"'= ---.·~·- :.;.:{~ --· 

disposiciones' orlglrÍalés en' ias·~'ue ·~§ basa:· sino que facilite la comprensión de 

las mi~~~~~,;· · ' \s~> ~>· .. · .;_;>~·:>.· ;::~:_:~;.:.- .. ·.,.Y. (·':.· 

~t·~:: ,_ ., ··:.:.'· -:·""' . . " ;-;-·:<~'.';: 
/: ·: \,/'.'~ .:.- ;~'-.~ .. ::/·:; .:: .. ~-.{,'.: :·r :,• · ·;._~.tt, -~·.·\:-·:.!. ·. ~-, ,·J·: _{/~.:.. ' - -·- ' -~ 

Para los ya)iom';81;~~~0JJ5;.;; és/Uri material de apoyo para procurar que el 

p~Cl6esii" ~or'rri';¡¡fJo ~~~~ni~~¿~ d~~~ro d~ los causes correspondientes y puedan 
,,¡_'-~· ·~-· " '. :.;'. :: ~--.:: 

dirimirse sitúaéiones inesperadas . 
. . - . , -T.~·. ·- \. ' 

Par,a .el sector privado, como para la cludadanla en general, es un material de 

. consulta ·que les permitirá conocer el sistema normativo, y del mismo modo 

pretende concientizarlos de una participación: ~ácii~al y en aumento, pues les 
- •':-''!•.':-/:f.{,;_ .\v, 

indicará el sustento, la estrategia, restricción y benefiCios de su participación. 

. - ' . ·. 
Será motivo de otra investigación evaluar la. ~apa¡:idad de esta gula para agilizar el 

proceso normativo, por lo pronto, el caso práctico .Ciüe en éste trabajo se presenta nos 

permite suponer que la guía es aplicable para la ·elaboración de normas oficiales mexicanas 

por procedimiento ordinario en materia de insumos pa~a la salud. 
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APÉNDICE 

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-072-SSA1-1993, ETIQUETADO DE 

MEDICAMENTOS. 

JAVIER CASTELLANOS COUTIÑO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de 

Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, por acuerdo del Comité Consultivo 

Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, con fundamento en Jos 

articules 39 de la Ley Orgánica.de la Administración Pública Federal; 3o., fracción XXII, 13, 

Apartado A, fracción 11:·1!~; 1t~ ~'i~, 1S5, 197, 210, 212, 221, 226, 232 y 256 de la Ley 
;._~ -, '; .'·i> 

General deSaiud; 38/frac~IÓn 11, 40, fracciones 1, VIII y XII y 47, de la Ley Federal sobre 
,,, ::..: :··:. ':·' . '-·' :.;;~·;_;,··..;-,.-! ·: 

· Metrologra·y Nor~~lizaclóni 24, 26, y demás aplicables del Reglamento de Insumos para Ja 

Salud: y 20. fracción 11, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 

CONSIDERANDO 

Que con fecha 8 de agosto de 1993, en cumplimiento de lo previsto en el articulo 46, 

fracción I, de la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalización, la Dirección General de 

Insumos para la Salud presentó al Subcomité de Normalización de Regulación de Insumos 

para Ja 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, fracción l. de la Ley Federal sobre Metrología y Normalización, 

se publicó en el Diario Oficial de la Federación el proyecto de la presente Norma Oficial 

Mexicana, a efecto de que dentro de los siguientes noventa dfas naturales posteriores a 
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dicha publicación, los interesados presentaran sus comentarios al Comité Consultivo 

Nacional de Normalización y Fomento Sanltarlo .. 

Que en fecha previa a Ja expedición de est~ Nornia, fue.ron publicadas en el Diario Oficial 

de la Federación. las ~espuestas a los c~menlariCJs recibidos por el mencionado Comité, en 

los términos del articulo 47, fracción 111, de la Ley Federal sobre Melrologia y Normalización. 

Que en aiención a las anteriores consideraciones y con la aprobación del Comité 

Consúitivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario, se expide la 

siguiente:: 

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-072-SSA1-1993, ETIQUETADO DE MEDICAMENTOS. 

INDICE 

Prefacio 

O. Introducción 

1. · Objetivo 

2. Campo de aplicación 

3. ReferénC:ias 

.. 4.; ~e~~icio~es; slmbolos y abreviaturas 
·~ ,, '.,< ' _··:,'.( 

Información que debe contener el etiquetado 

i.~;~ndas 
ln~;;~~livo 
Etiquetado de los medicamentos del cuadro básico y catálogo de medicamentos del 

Sector Salud 

9. Etiquetado de medicamentos genéricos intercambiables 

10. Concordancia con normas internacionales y mexicanas 

11. Bibliografla 
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12. Observancia de lél Norma 

1 a. Vigencia 

14. Apéndice normativo "A" 

11/'ÉNDICE 

PREFACIO 

En Ja elaboración de la presente Norma Oficial Mexicana participaron las siguientes 

instituciones y organismos: ' 

SECRETARIA DE SALUD (SSA) 

Dirección General de lnsu~os para la Salud. 
. . . -, ;1'. ~ - - ' . . 

Dirección Gener~I ~,~·A~~;,¡~~ JÚrlclicos. 
,, ' .. (,~:·,:.·'. ?}:.~· ... : .. ~:;)'.-<'', ,, -.~. 

SECRETARIA DE. <:;()M§RCIO,'( F()N!ENTO INDUSTRIAL. (SECOFI) 
,·· - - . . ,. '-.-~ . •.' - - . - - _.-.:-: 

Dirección Gene'ral élS' PoHtíca de comercio Interior. 
';.~~>:. ::-:_::;t.::;;;(' ·,-, .,i < '-- -;"\.'-·',-:;_ ::--·-~ '.¡' . -~,: . ~'. ~}' 

. COLEGIO' NACIONAL:( DE QUIMICOS : FARMACEUTICOS BIOLOGOS MEXICO, A.C . 

. ~;~~~~l;~~~~~~~xi~é·C .• (CWIFARMN 

ASOCIACION )DE·c~~ABRICJ\,1-JJES) DE( MEDICAr.:1ENTOS· DE LIBRE ACCESO 
,·,:'··.:-; "' 

. -,; 

PRODÚCÓON QUIMICÓ FÁRMACEUTICA, A.C. (PQF) · 
. . . - . . ... ~-- . ~ -- ' . , .. ' ... ' . ,. . ", 

1~sT1TuTo ·r.1ExicP.~a>~E2 sE:~uRo soc1AL (JMss> . . . . .,'•-. -··, ,. -

ACADEMIA NACIONAL DÉ r.1EDICINA 

ACADEMIA NAdONALDE CIENCIAS FARMACEUTJCAS, A,C. 

CENTRO DE INVESTIGACION DE ESTUDIOS AVA~Zi.~os (CINVESTAV) 

UNIVERSIDAD AUTONOMA METROPOLITANA,' P&~·~-ú XOCHIMILCO 

ARMSTRONG LABORATORIOS DE MEXJCO, S.A. g~·C.~. 
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BA YER DE MEXICO, 'sAIJ1tc.v . 
... _- ·-,--·.·.·· ··. 

LABORATORIOS KENER; SA DE C.V. 

~BORArnk1osp1s~. ~'.~~DE c.v: 
. ' ' '·. : ~: . -:, :;. ' -

LAKESIDE DE MEXICO, S.A. DE C.V .. 
• • • • ' • • • >' ,'. • ~C"" 

PROCTERANDGAMBLE'DE ~EXICO, S.A. DE c.v . 
• :.. ' ,i; - .-:~· 

PRODUCTOS RÓCHEis.A:DE c.v. 
'~ c-;I·: .,·.._ ·,···\~,-:_: 

sANoF1 svN,~HEtAs?'De MEx1co, s.A. DE c. v. 

o: lntroduc~iin· ;:i,'.· ,, z ·2~ ). 
:)0.··· .,., : .i-:-~""" -\. .; .-:-- .-,, 

Lcis}t~~~~~~.~ti~f~~~Íi~~~ :1 ·?~u~~eta~o e instructivo de Jos medicame~tos, son la . 

· ; í~r~J~t61¿~~~~-~~~á~~~/~i:~ita'ri~ ~ 6omercial que identifica a cada medicame~to o grupo de 
· :··_-- ·~-,-:?1:¡.¡.]?f:;f·,'.--<<;.~~, ~:"(.;~--~-:~.-~;~~-:i::.'1_~:,;.,,_:;.;~i; :·-.:<):;:·~--:-·:'.;>:Y >.:. :, · . . ... ' ,"-'·:-.'_~-.:: _· ~-- . . : :- ·, · 

''medicamentos deeste{tipo con .el objeto de establecer con precI~ión,su' correcta 

···.•. ld~~;¡fi~~:ió,~~~:~1%~~~~~~. p~r~::~~ ~~nta í¡ suministro, así coni6 · p~r~. ai\~~t~r y ad~ertir al 
-¡_¡ 

usÚario'sobré el adecuado y seguro consumo de estos insumos para la salud. 

Dichos textos deberán ser autorizados por la Secretaría de Salud ya sea para fa obtención 

de registro o por modificaciones a las condiciones de registro. 

1. Objetivo 

Esta Norma Oficial Mexicana tiene por objeto establecer Jos requisitos que deberá 

contener. el etiquetado de .. l~s medicamentos de origen nacional o extranjero que se 

comercialicen en el territorio nacional, así como el etiquetado de las muestras médicas de Jos 

mismos. 

2. Campo de aplicación 

Esta Norma es de observancia obligatoria para todas las fábricas o laboratorios, que 

procesen medicamentos o productos biológicos para uso humano. 
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Esta Norma no aplica a los medicamentos homeopáticos. 

3. Referen.clas . 

3.1 NOM-OSO~SCFl-1994, "Información comercial-disposiciones generales para 

·productos". 

3.2 NOM-008-SCFl-1993, Sistema General de Unidades de Medida. 

4. Definiciones, slmbolos y abreviaturas. 

4.1. Para los efectos de esta Norma, se entenderá por: 

4.1.1 Caja expendedora, al envase que contiene determinado n·úmero de tratamientos 
• • • 1 

sintomáticos individuales para medicamentos cuya venta'¿no requiere receta médica, de 

venta exclusiva en farmacias, y para los que pueclan expenderse en otros establecimientos 

. que no sean farmacias. 

4.1.2 Concentración, a la cantidad del fármaco 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 están 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 están en contacto directo con él. 

4.1.5 Envase adicional, al envase de diverso material que contiene al envase secundario 

en cada presentación 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 Etiqueta~·a cualquier marbete, rótulo, marca o Imagen gráfica que se haya escrito, 
~ __ ,:-,·,.·y:: : ._· .:_~ - . ' .:~ _ .. ·<:. ·_- ~--- _, 

impreso, estarcido, marcado, marcado en relieve o eri hueco, grabado: adherido o precintado .. ,,, .. , . ·~\~ 

en cualquier material susceptible de contener el medicám,en'.~;'t~~r~º el envase mismo. 

4.1.8 Fármaco, a toda sustancia natural, sintética o(biotecnológlca.que tenga alguna 
. _ .. ·.- .'· . _: ....... ::,;--}h:-(-;i{t>-·.-_.-,;·-->~L-. 

actividad farn:iacológica y que se Identifique por sus propiedades físicas, químicas o acciones 
- ~· ·-.:~ 

biológiéas;'que no se presente en forma farmacé.utié:a y.que:reúna condiciones para ser 

empl~ada 'c~mo medicamento o ingrediente de un medicamento. 

4.1:9 Forma farmacéutica, a la mezcla de uno o más fármacos con o sin aditivos, que 

presentan' ciertas características fisicas para su adecuada dosificación, conservación y 

administración. 

4.1.10 Línea de comerclalizacíón exclusiva, a las presentaciones de medicamentos que 

incluyan un símbolo, logotipo o 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 fármaco o sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentración o potencia, 

que utiliza la misma vla de administración 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 disolución o su 

biodisponibilidad u otros parámetros, según sea el caso, son equivalentes a las del 

medicamento innovador o producto de referencia, y que se encuentra registrado en el 

Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su denominación 

genérica. 
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· 4;1.12 SimbolÓ o logotipo, a la palabra o palabras, diseño o ambos, que distingue a una 

linea de productos o a una empresa. 

4.1.13 Superficie principal de exhibición, a la parte de la etiqueta o envase a la que se 

le da mayor importancia para ostentar la denominación distintiva o genérica según sea el 

caso, excluyendo las tapas y fondos de latas, tapas de frascos, hombros y cuellos de 

frascos. 

4.2 El significado de los simbolos y abreviaturas utilizados en esta Norma es el siguiente: 

ºC 

cbp 

es 

csp 

g 

~ 

mcg o µg 

mEq 

mg 

mlomL 

mmol 

mOsmol 

se 
SSA 

u 

UI 

grado Celslus 

cuanto baste para 

cantidad suficiente 

cantidad suficiente para 

gramos 

Slmbolo para Medicamento Genérico Intercambiable 

mlcrogramo 

miliequivalente 

miligramo 

mililitro 

milimol 

miliosmol 

subcutánea 

Secretaria de Salud 

unidad 

unidad internacional 
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Vías de administración 

JA 

IL 

IM 

IV 

intraarticular 

intralesional 

intramuscular 

intravenosa 

5. Información que debe contener el etiquetado de medicamentos 

5.1 Denominación distintiva. 

APtNDICE 

En el caso de que la denominación distintiva esté compuesta por dos o más palabras, 

éstas deberán figurar en el mismo renglón o a renglón seguido, con el mismo tamaño de 

letra. 

5.i Denominación genérica . 

. En el caso de los medicamentos que se expenden al público en general, la denominación 

genérica y la denominación distintiva o marca comercial de los medicamentos, deberán estar 

' Impresas en forma legible y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase 

primario como en el secundario; en una proporción ta! que el tamaño de la denominación 

genérica sea de la tercera parte de la distintiva, medida en puntos tipográficos con la misma 

tipografla o en su defecto letra helvética. 

Esta impresión se efectuará cuando los medicamentos sean monofármacos o que 

contengan hasta tres fármacos, en cuyo caso sus denominaciones genéricas se imprimirán 

una a continuación de la otra. 

En el caso de los medicamentos que se expenden al público en general, la denominación 

genérica y la denominación distintiva o marca comercial de los medicamentos, deberán estar 

impresas en forma legible y color contrastante con respecto al fondo, tanto en el envase 
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primario como en el secundario;-eri ~ná · pr<lp~~~:.ó_n -táfqúe ·el.- iárnailo de Ja .denominación 

genérica sea de la ter-cerá- párte· .. de-; 1a··dis~-i~uv·a~·-·m'edid~:~:~~·-punt6-s tipográficos con Ja misma 
;.~. -- - , ,_; .. __ ,_ .. ·-~·. -:~~> .. _,; _fY;· 

tipografla o en su defecto letra JÍel~éiicá'. ·.' .; ' '.J ;,. <·:: .• •. 
-,·c::: - ·;:.:.::··~~:;)".·: ·_-._,' -~·::-:-~ .,\ 

Esta Impresión s~ ej~a~ará 'cuando' los meái~~fu~;nio~:- ~;~¡~ '-'rn~~·ofármacos o que 

contengan hás;~- ~r~s\ármacos, en cuyo caso, sus 'de~g~1~~~1i'~~~ ~;nérlcas se Imprimirán 

un~ ª ~ci~u~S~~1ó~ d~ 'ª otra. ··~ .0n;r. :e;;~:~··::~-·-;! .... 
·,_;':"~" :,.::.;.-,·: ~--·<:::, -"-,~; )/~/-,-:: 

En· ~f; C:~~o de los medicamentos referidos · en i;: ~umeral 8 de esta Norma, la .,;: .. , 

denómin~cló'~ distintiva estará impresa en proporción .de un tercio de la denominación 

--~~~é~Íc~:-~n\i:pografla y diseño determinado por las normas y acuerdos oficiales aplicables. 

·. ~.3 ~or~~ farmacéutica. 

· Débe~á ._ ~~pr~sarse únicamente aquella que se autorizó al otorgarse el registro del 
-:· ' .. ::' : .;·: :: ' -~:~·, . ;;".:. : .: ' 

' rnedli:arnento. No deberá figurar entre paréntesis y se deberá expresar sin abreviaturas. 

cuando en 'Ún ITl~dicamento existan presentaciones con diferentes concentraciones del o 

ios fármaco~ •• Ja -concentración de los mismos se deberá expresar debajo de la forma 
¡ '' • : ~ '" ••• ; .. • -

fárnÍ~ééutlca, en peso, volumen, por ciento u otras que correspondan. 

5.4.1 Cuando existan presentaciones especificas para ancianos, adultos o niños la 

palabra correspondiente a su presentación, podrá indicarse abajo de Ja forma farmacéutica 

o, si procede, formar parte de la denominación distintiva. En estos casos, se puede suprimir 

la concentración. 

5.5 Fórmula. 

Se deberá expresar la palabra "Fórmula". 
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Al'tNDJCE 

, ,- , ': 

5.5.1 En ios~~~aies'queC-:~~ti~n~~ un volumen hasta de 15 mi la fórmula se deberá 

expr~sar p~r c~cÍ~\111:.~•cada mi co~tiene:_·_._. _·"; 
J:·', '·, ·,--_; ,·'' ..... ~ ' ·: i: ;!'' ,, . . .. , .. ., ..• 

\·: : . .<::·:.·..; ·;; .\:;~" :·:~/~/· 
5~5.2 Eri l~s envases qUe éontlenenun volumen mayor de 15 mi la fórmula se deberá 

expr~s~~;po; Ja;á':; ~o mÍ;:~cá~~ ·~,~~ mi. contiene:~·~. · · ·· 
> :· ;:- ,· '> ..... ·:-_~_/',';··, .. ~-·::··.:'.';'·~·'·~~~';_;.:_¡»-·'. "'.?';~;;~~-,-·-.·: ·.::- ' .. ·- _-,' ·:,., 

,,,~;:.": ,~:,i~zizyf:~~?gr~~~~~~r,~~;fl!'.~~1~~11~f ~r;·.:::~ 
-;·:.'; :;?.<:, 1,\'.;> '· "'·"'-~.' ". --~-~;.\·~c:;.</;·,:~:·:A:.:·;:·~"··r::::·.:.· i'.·~·,: •:,.' .. "-~:;. '~}°.,.,. ""~:'.:~·· · . \··;'.t/ 

· · -·~ :. · ... ~::~:·: (::''. -~t\·\-~,:"\· ·;~~:}·:":·_s.:·--:~·: .. :-):-~~-; .... ·!<i·'. <!.:,.;:;:~ ... ·~·.'}>_;: ~:\/~·,_-;::,,L.r .. ..-:Lt~.~--~,~:. · :;:~ .. ~;.,·:}~):·.·~<:.- ._ 
.s.5:4 En las formas1farmacéuticas inyectables, seá ampolleta··o,frasco'ámpula de dosis 

., __ • -~ }·: ·:0:~ .··~·:: .,/.' .:- .~/S1.:r'.\:'.·:~. ~:'5~'.·'.~·;'.\.~::~/!~~}~,::~~~~~~:'> .. \.".::~. t-(tr~t~.;~}:~5:~_>:'?:~i:;:>·~~.;.::· .... 
única y con' presentación: unitaria, la fórmulá'se 'deberá :·expresar, por'únidad:. "la ampolleta 

con~i~~~:~ :.•' :!~ 'f,~1~~~~~~:·2~~t¡#'.~b·~~~~~·~i[~t·.?•·; y>;:f,'~;;\~.~~;:f ({'····• ''. i' ' . 

. ':''' ~ .i.g:.;:~f i t~~~~;,,:~j¡,;!~!ti;;~ ,,:~~1C;'~'d:~,ra "P~'- "C•d• 
mi contiene'': . ; ;o;;.;. ' . '· . . ;., • 

,• .. , ' 

· 5.5.6 las formas farmacéuticas sólidas (polvos y liofilizados) para reconstituir en 

solucioneso suspensiones unldosis cuya vía de administración sea inyectable o multidosis 

inyectable, oral o tópica que se presenten en envases por separado, la fórmula se deberá 

expresar: 

5.5.6.1 En el envase secundario: 

El frasco (o frasco ámpula) con polvo (o liofilizado) contiene: 

. Fármaco(s) y su equivalencia si procede __ mg, g, U o UI. 

Excipiénte cbp; csp o cs. 
;·· . . . 

y, eÍl sl.í .caso: 

la IJC~polle:ta (o frasco ámpula) con diluyente contiene __ mi. 
~~ ,:;~: 

5.5.6.2°En el envase primario: 
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- Hecha la mezcla "cada 100 mi" o "eÍ fraséoºámpula" co-ntiene: 

F'ármaco(sf y .su eqüival~ri~I~ 'si pro~e~~ 
Vehlculo cbp 100 mi, csp o es, según sea el caso; • 

APÉNDICE 

' ·5.5.6'.3 C~andÓ este tipo de productos sólo c~en_ter c_on envase primario, Ja expresión de 
''. <" 

Ja fórmula deberá aparecer solamente como se Indica en el punto5.5.6.2 y, en ambos casos, 

J~ e~preslón de la forma farmacéutica es la que prese~ta el producto reconstituido. 

·· 5.5.6'.4, Cuando este tipo de productos ·¡.¡~ c'u.en!Em en su presentación con el diluyente 

para su r~c~~stitución, ·se deberá expre~'iif Í~:¡~;e~~a: 
' ' .. ! . . ;-··:Jl·"' --

'J.:'"' 

"Diluyente ?recomendado: (describir 'cuá1;:i,'sU volumen) y las recomendaciones o 

instr¿_cci'dries para su reconstitución", que pu~derl ir en Instructivo anexo o impreso. 

5.5.6.5 En el caso de vacunas en presentación de unidosis o multidosis cuya vía de 

a·dmlnistraclón sea parenteral, la fórmula se deberá expresar por dosis y su equivalencia a 

mililitros. 

5.5.7 Las formas farmacéuticas sólidas (polvos o granulados) para reconstituir en 

soluciones o suspensiones que sean unidosis y su vía de administración sea oral o tópica y 

se presenten sin el diluyente recomendado, la expresión de la fórmula deberá ser por unidad: 

"Cada sobre o frasco contiene: __ g" o mg, su equivalencia, si procede, y Excipiente cbp, 

csp o cs. 

Asimismo, se deberán expresar las recomendaciones o instrucciones para su 

reconstitución, el diluyente recomendado y su volumen, Jos cuales podrán ir en instructivo 

anexo o impreso. 

5.5.8 Las formas farmacéuticas sólidas y semisólidas, ya sean polvos, pomadas 

(ungüentos), cremas, geles, jaleas, se deberán referir a 100 g: "Cada 100 g contiene: __ ", 
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cuando su contenido sea mayor de .1 S g y' por ,;Cada g co~tiene:_··_. _", cuando su contenido 

sea de hasta 15 g. 

5.5.9 Para las· formas farmacéÜtlc~s de tableta (co~primldb), cápsula; pastilla, gragea, 

oblea, perla, goma mastié:~b1e, sll~osfrorlo, ¿v~I~, en~ma, p~r~he, implante, la fór~ula se 
:_,': .'.-.. ':,··· 

deberá expresar por Unidad.".~. 

5.6 Declaración de la fórrnllia. La expresión se debe.rá hacer designando al o los fármacos 

utilizados,· empleando la de'nórninaCión genérica considerando la sal de que se trate, asf 

como la cantidad y su.~qui3~1~ric1~: ia'base, si procede. No se acepta que después del o 

los nombres· del o '1cí~:'~ár~~6~~;:0:,~~iÚJéis se· expresen las Iniciales correspondientes a 
'.,__• ' f, '<':·'.:'· ~>¡ ' 

tarmaéopeas o torm~l~rí8~;'~;¡~; ·¡('. ; ~:; 
... · ~-;:'~· 't~~t.<.r~:~.'-¡ :S.< ~,.;· < -··. -

/ U.X~n;'.l~:·t.i~+»ii!'i:'.~~;f ~'.'.%~:~;~~d~clarar los aditivos presentes, se deberá expresar: 

. excipiente _o vehlculo; ségún .. corresponda a la forma farmacéutica y esta expresión deberá 

·.•ser daclil'IJ()~·¿~,d~~:;~~~:Úuii~~·. p~r peso, volumen: ·excipiente cbp, csp o es·. o bien: 
•. •·-• - ",~. ~:- -. --;·~·.~-~~:.~; .. ,_.-.~:~ '·,,·.:. "" - ,•o-.". 

,. "vehlculo cl:Íp, cspocs".;;: }'. < 

·s.6:2 SI en la fórrTi~l~:s~'~~pr~san los aditivos tales como: conservadores, estabilizantes, 
.·-.. ·_ :· -~ .' ' : '_·: _. ::--:-~-:_;:.;·_:,<·,_,. 

adsorbentes, antibiótlcos;.:entre otros, deberán aparecer abajo del nombre del fármaco 
/·/, .. 

precedidos por la palabra: ••a'~itivo'! y su función. 

5.6.3 p'ara soiuclones'con un volumen de más de 100 mi que contengan electrolitos tales 

como sodio:'y ~~ta.~i~, entre .otros, deberá declararse la concentración de los mismos en . ' . ~ .. 

términos de mÍliequivalentes o milimoles, según el caso. 

5.6.~,Exir~siL deUnldades. 
" .• ... 

. Con .·el . símbolo "UI" se deberán designar las unidades internacionales. Para otras 

· Ünid~des o e~preslones diferentes, se fijará Ja expresión que la bibliograffa justifique. 
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5.6.5 Slmbolos para peso y volumen . 
. . , : • -,,. ·e 

Se deberán emplear ias únidádes'del Sistema lnternáclonal de Unidades y ºC, cuando 

proceda, de acuerdo a io est~1~1~~¡~:~ ~~ lá ÑÓM-OO~:scFl-1993. . . , 
.· .... -' "',· - - , '. - .. - , .. _ 

5.6.5.1 Para los·medlcamentos cuya dosificación sea por medidas especiales, deberá . ' . . . 

expresarse la eq~ivalenci~ de cada medida, según se dosifique el producto, en términos de 

:.volumen o peso del o los fármacos. 

5.7 Dosis. 

Se requiere la expresión siguiente: "Dosis: la que el médico señale", excepto en los 

medicamentos que para adquirirse no requieran receta médica y que puedan expenderse 

sólo en farmacias o en otros establecimientos que no sean farmacias. 

5.8 Vla de administración. 

Deberá expresar como sigue: "Vla de administración: __ ", y se debe señalar 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 pequeños, se aceptan las abreviaturas para la vla 

de administración IV, IM, SC, IA, ll que corresponda, de acuerdo al numeral 4.2 de esta 

Norma. las vlas de administración no especificadas en dicho numeral se expresarán sin 

abreviar. 

5.8.2 Después de la vla de administración y a renglón seguido, se deberá expresar en 

caracteres legibles la forma de administrar: 

5.8.2.1 En pastillas o trociscos se deberá expresar la frase: "Disuélvase lentamente en la 

boca!' 
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··• 5.8.2.2 En obleifs 'se deberá expresar: "Humedézcase previamente", cuando proceda. 

5.8;2.3 En gomas o' tabletas masticables se deberá expresar la frase: "Mastfquese, no se 

En tabletas, granulados y polvos efervescentes se deberá expresar: 
', ·.::-' .;'··. 

"Efervescente" y "Disuélvase previamente en ... (según las instrucciones)". 

5.8.2.5.En tabletas sublinguales se deberá expresar: "Disuélvase debajo de la lengua". 

; ·:. :.::'/~~-:>.; ·_ ' 
· 5.8.2.6 En suspensiones y emulsiones se deberá expresar: "Agitase antes de usarse". 
:e.· · . 

. \·-:,,_ .:-'.i'--.-: 
5.8.2.7.Erdabletas y óvulos de administración vaginal se deberá expresar después de la 

· .. vfa;cfe ~'drninistr~cÍón Ía frase: "No ingerible". 
·;<, -·-·_,_¡-_,_ 

<:: · , li.á:2.~ E~ l~~;vs~1J~1ones para administrar por vfa parenteral se deberá expresar, en su 
"'· 'r~-· • --,:;· ·''" '~- . .:.·;,_.~\~:~, ., .... • 

:!'Ciaso:.0 s1\ic{se'ádministra todo el producto deséchese el sobrante"; "No se administre si la 

,·~01J¿i6~.~~o~i~~T~~hspéire~te, si contiene partfculas en suspensión o sedimentos"; "No se 
. , .::: ~- - ·'. ~ -_ · . 

. '••ad111inlstre sí el cierre ha sido violado" u otras que apliquen. 

:>.- : __ ··_:-,_:_·_-.-

5.ll.2.9 En el caso de que los medicamentos se acompañen de aditamentos esterilizados 

para su administración, se deberá expresar en el envase: "Deséchese __ después de su 

uso".· 

5.8.2.10 En las soluciones que deben diluirse antes de su administración deberá expresar: 

"Dilúyase con __ " y deberá referirse al volumen y diluyente recomendado. 

5.8.2.11 En las soluciones, suspensiones o emulsiones de aplicación externa se deberá 

expresar "No ingerible". 
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5.8.2.12 Además, se deberán expresar a~Úellas leyendas que apliquen de acuerdo con la 

- forma farmacéutica y vfa de administración. 

5.9 Datos_ de conservación y almacenaje. 

S~9.1 De acuerdo con la naturaleza, la composición del producto y el tipo de énvase, en la 

etiqueta se deberán expresar las leyendas que se justifiquen con los estudios de estabilidad: 

5.9.1.1 "Consérvese a __ ". Indicar_ intervalo de temperatura y sus equivalencias 

ambientales de conservación de acuerdo con lo ·establecido por la Farmacopea de los 
-.:-\ _;.;~-~~<:-: .-

Estados Unidos Mexicanos. 

5.9.2 "Consérvese el envase (frasco, tubo o caja) bien tapado". 

5.9.3 "Protéjase de la luz", en su caso. 

5.9.4 Cuando se requiera de refrigeración, "No se congele". 

- -5.9.5 -En: l~s productos para reconstituir, tanto en la etiqueta del envase primario, como del 
,,- -.,-· -. _,. , 

secundario, se deberá expresar: 

5.9.5.1 En los productos de dosis múltiple, la leyenda: "Hecha la mezcla el producto se 

conserva durante __ " horas o dlas, en tales o cuales condiciones de temperatura y luz, en 

su caso. 

5.9.5.2 En los medicamentos de dosis única, la leyenda: "Hecha la mezcla, adminlstrese 

de inmediato y deséchese el sobrante". 

5.9.6 Si el envase primario es pequeño en la etiqueta se pueden omitir estas leyendas de 

conservación. 
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': .. ;',: . 

5.9.7 En aquellos productos cuy~'~rese~tación contenga propelentes, se deberá indicar 

con letras mayúsculas, grande~ /d~¡t~~?d~s la expresión: 

"PELIGRQ .. INF:lAMABLE;11
; ,·g¡~~r~&;~e ·y adém-ás: 

::::::::::;,~,·-•~-------~~l~~~~;;~~i::::" .. "'""""· 
· :-.;~::· :. ; ~\:/·:·.: -~;,.~:·.:-;:~~~¡, )!~i~:\1e,~;· 

5.Ú.3 "f•./o¡ex1:í"ori'9~-el ~;~~lis~ íoi'i~s ráyos del sol o lugares excesivamente calientes, ni 

los· p~rfore : ;~~--~r~aj~. ~¡';u~~~;;_;: • 
· -. · ··•. ·: :. ?)-~ ;::;~:-~\'.1·-:· · · .-, -r .. ·· · · 

.}~·: .... y_•''4\,~· < ~·; ·, 

• 5.Ú.4"~vi~9'el contacto con los ojos". 
),C.•¡ 

5.~~\e'?~n~~s-~~ advertencia y precautorias . 
. · .... 

:.-. 

liquidas de uso oral que contengan alcohol deberán· 

.. 5.10.1.1 Cuando el contenido de alcohol sobrepase el 5 por ciento deberán expresar: 

"Contie_ne -. _por ciento de alcohol". 

:. 5j-_o.1.2. Cuando el contenido alcohólico sea entre 5 por ciento y 1 o por ciento deberán 
. . ,_,' - _. 

ex'Presar la leyenda: "No se administre a menores de 5 años" . 

. 5.10.1.3 Cuando el contenido alcohólico sea del 11 por ciento o mayor deberán expresar: 

"No se administre a menores de 12 años". 

5.10.2 En las formas farmacéuticas liquidas de administración oral que contengan 

sacarosa u otros azúcares deberán expresar: "Contiene _ por ciento de azúcar" y 

- "Contiene ___ por ciento de otros azúcares". Esta información debe expresarse en el 

rubro de advertencias. 
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5.10.3 Cualldo el medlcam~nt~Ldollte~~¡(en su velifoulo o excipiente aspartamo como 

sustituto d~1 a~¿~ª~·s~ ~J-~er~~~~P:~~~~: ,;co-ntie~e aspartamo". 
·> _: 't;_,-;;\/; ·" ',· 

- 5.10.~ Para medlcamellto~~J~·;~~l~yan un desecante necesario para la conservación del 
. ·. .. -.. ·-·'<-/ ;::~v~; \ - .. · 

producto, éste deberá ser• inocuo· y deberá expresarse: "Contiene un desecante NO 

INGERIBLE, consérvese dentr~ ~~Í~llvase" . 
. «\"' 

5.11 Expresión de la cl~v~ de registro sanitario. 
_.- ~:.;- - ' .. 

5.11.1 En la etiquet~-.~ci~·'.1~/rnedicamentos, se deberá expresar la clave de registro ·. u·:g:1:. •¡ .. • • • ·: 

sanitario, tal como se'- indica -en -el oficio de registro, seguida del número romano de la 

fracción que corresp~~-d1'.a 1-os medicamentos, ambos con la misma tipografía y tamaño, y 

de acuerdo a la.~l~uj~~te clasificación: 

l. Medicamentos que sólo pueden adquirirse con receta o permiso especial, expedido por 

la s~br~t~rra ~~ Salud; 
: >- .. ·;_" ~-<-_,"' - -.. - : 

i1.:~e,di
0

é~mentos que requieren para su adquisición receta médica que deberá retenerse 

en I~ farmacia· que la surta y ser registrada en los libros de control que al efecto se lleven; 
. . ·,- ,c..:~",._-~_::. 

: 111.~Medic-am~ntos que sólo puedan adquirirse con receta médica que se podrá surtir hasta 
.- . . . "'' "" ' ~· ' 

.• -..- ... ·· ,'-'._-.... <.:\:-.:-. ,,:.r,-_;< . . , •. 

tres'vei:es; -~; -

1JO''Je-dic:me~t~s que para adquirirse requieren receta médica, pero que pueden 

-resu~i;s:i~ntas veces como lo indique el médico que lo prescriba; 

·-·:_~-_::.:, .. :x:.:_'; · .. , 

V; Medicamentos sin receta, autorizados para su venta exclusivamente en farmacias, y 

.:·:. __ VI. __ Medicamentos que para adquirirse no requieren receta médica y que puedan 

expenderse en otros establecimientos que no sean farmacias. 
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-5:11:2 Si se" lni:luye Junto con el_ medicamento un equipo esterilizado, tal. como jeringa, 

aguja o eciúlpo. para ¡¡~~oclisls,. entre otros, se deberá. expresar su respectiva clave de 

reglstr~ :~~ ~1 ~~~s~ ~~~j~{;~já ~~ 1~·~ ~;~ITio~. .·. • • I' -- · -

5.11.3~{·~1:1ú~,,~~;q;~~~s t~~tos'~eÍ~:e:1i~~t~s ~árait~nt::~l;público sean las mismas 
·:. .· ~'~· ":··, -.. : J{.-.:.:·~,_-_.:~:::>F;\·_:<: (:':-~-:T;-~:y·:{.:· ,~:/<~<;l~}~:>:- ·:-_\·.~;;;~;:~;-,~~);,:::>·~";.·:;~·F-i·:i:"~;::·-:.,:/#·::{,;;'.:'i\· :--·~ - ·· 
que para exportación, es opcional que··se·_expresen los números de registro sanitario del o 

: ; . -- ·: ;,:, ':. ~ , / _ ~:0{:'.· ·z·· ·1/ :-?::.·{~ :'-.-.-.,:: ~- ·' :/.-.--'.t ·.·s··· ~'/ · -, :· ·x: -
.. los paises a do~d~;~e van ~)ixpórtar;:aslcom~ los nombres, razones sociales y domicilios 

de Íos: linportádoresr y ,la; frase "lib're venta''' para. los productos que se adquieren sin 

. prescrip~1ó'r1 l11éci1c~ .. es'ios t~xtos se deberán expresar en las caras laterales de los envases 
::,· ·,,-:'.- ·,··:::·­

secundarios. · 

· 5.12 NúmerCi_cie lote. En todas las unidades de una producción se deberá expresar el lote 

_ como sigue: "Lote_". 

5.13 Fecha de Caducidad. 

5.13-.1 . La - fecha de caducidad de los medicamentos se deberá expresar como: 

. "Caducidad o Cad __ .. e indicar el mes con letras y el año con los dos últimos dlgitos, en 

. caracteres legibles e Indelebles. El nombre del mes puede abreviarse, en su caso. 

5.13.2 El Jote y la fecha de caducidad deberán figurar en forma independiente en envase 

primario y secundario. 

5.14 Datos del Fabricante. 

5.14.1 En todos lo casos se deberá expresar claramente la Información sobre el fabricante 

y, en su caso, la del comercializador del producto cuando se trate de lineas de 

comercialización exclusivas. 

5.14.2 Las modalidades para la expresión de las condiciones de fabricación y 

comercialización deberán ser: 
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- 5.14.2.1 Cuando el fal:Í.ricánte sea el titular del registro sanitario se deberá expresar: 

"Hecho en fli1~xico po~; 
·. '·-- •:< 

Razón social · 
, .. -. 

~·1.4.2'.3 P,~ra el caso de maquila nacional o internacional o bien cuando aplique: 

·. "H·~~~6 ~~-;(p~;;) por: < . 

R~~óáscihl~1:;:,. 

. _ ·domicilio deberán aparecer los siguientes datos: nombre de la calle, 
- . ' - . 

riüniero y colonia, ciudad, estado, en su caso, código postal, o su equivalente y pais. 

5.14.2.5. Cuando un .m~dlcamento sea fabricado bajo un convenio, se pueden incluir las 

leyendas: "Bajo lic_encia de'' ·o "Según fórmula de". 

5.14.2.6 No se permitirá el uso de sfmbolos o logotipos que induzcan a confusión del 

consumidor. 
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5.14.2.7 .Los laboratoriós fab.rfcantes podrán expresar sus slmbolos o logotipos, en 

cualquier área del ~nvase primario, .secun.dario o.ambos, siempre que no interfieran con la 

legibllidad de los textos ~ri los mlsrrios;' ni Ínc1Jyan mensajes de promoción. 
'·''.'-;':"· -;_'.;·: .. 

5.14.2.B El slmbcÍio':(;' logotipo/el nombre del fabricante o distribuidor, no deberán ·. -/ .. ·_r:·'·' ·,·r. ", . .,_·:,_~-=··· . 
asociarse con la denoml~a!~1¿'k genériba: .··•· · 

- '. - :·1_~,:~'.;'' ·,,:,::·\·~·'· ;.t -~. ' . ,,, -·' :. > -

5.14.2~9 La ;~~1L~ió'~~~··s;;~~~~~ ~ log~tlpos de las lineas de comercialización exclusivas 

se sujetará ~i:cJriip~~~J~ig;d~~¡~~s1gG1~ntes requisitos: 

::/'t.';·(.~ :~ii>''FA{ '.· .. ··.· ...... ··· .... . 
5.14.2.9.1.EI símbolo. o logotipo de Jas. lineas de. comercialización exclusiva· no podrá ser 

m~yor en ~~H~fi:~·r1 ?:~ l~~~;~;,~,·~~~i~~'.~~#~i·~;~~ • • ,) •• ·.: .:;,. . . e:_ . · .• ·: :. ·•• 

•' ! ', r' ~ • 

5;14.2.e.2'E~ ei'ca~~ de Íi~eas ,de corliercialización exclusiva el simboio o logotipo del 
. ·:.';:;"' '··. . •' 

distribuidor, "~~nierciallzador CÍ titular de la marca de comercialización, podrá expresarse en 

· cúal~Úler área del envase primario y secundario, salvo en la superficie principal de 

. exhiblciÓn. · .· 

5.14;2.10 Cuando se trate de medicamentos fabricados para una linea de 

comerbi~llzación exclusiva, deberán incluir en el envase secundario la expresión "para venta 

exclusiva en ___ •. 

5.15 Contenido. 

Se deberá expresar la descripción del producto e indicar el número de unidades, volumen 

o peso. 

5.15.1 En presentaciones para tratamientos prolongados de enfermedades crónico­

degenerativas, se deberá incluir la leyenda: "prohibida la venta fraccionada del producto". 
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. 5.16 Pr~cio máxiiru~ al púbÍico~ . 

El envase que se presente al con~umidor deberá llevar la leyenda: "precio máximo al 

público" seguido del im¡>cÍrte qué corresponda en caracteres legibles e indelebles. 
·~:~-:-<:ó·· : .·'.' : '.,·',> 

,''..; ::::\;. '., -;·_~ -,:"":':'> 
5.17 Etiquetado dé envasé~,~~dundarios;'. 

·.'-~-··-·'<:•;/'t···,; ·~'-'';'·;-}··,>·'~- - ' .. · 

Los envases secJnci;rios!déberán._contener en la superficie principal de exhibición los 
~t~\~_-,:. ], -·~- -(.,:· -

siguientes textos como ri'i1~fri'io'!? ,· '' . . "; ~- ,_:. - . "' '•' "" ., 

5.17.1 Deno~l~a~iH'~!ta¡,~~:¡~)~u caso). 

, . /<:·:·.;~ ' ' '·-- -~>J~ 

5.17.2 Óenon;ig~bión"gené~i~a'Ciei o los fármacos. 

5.17 .3 F~rma farrriacéutica. 
¡· ·-~ 

S.17.4 toncentración. 

5.17.S Descripción del contenido. 

5.17.6 Fórmula, podrá aparecer en cualquiera de las caras de mayor exhibición. 

5.18 La demás información que se detalla en los apartados 5 y 6 de esta Norma se 

deberá distribuir en el resto del envase. 

5.19 En el caso de que sólo exista el envase primario, toda la información se deberá 

·expresar en este último. 

5.20 Etiquetado para envases primarios pequeños: 

En ampolleta y frasco ámpula de volúmenes hasta de 5 mi, o bien sobres de celopolial, 

polifán, aluminio, envase de burbuja, entre otros, el marbete deberá incluir los siguientes 

datos: 
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- 5.~0.1_ De~nciDi~~Bción di~tint(VS céO-su caso). 

5.20.2 Denomi~a'é:1ón gel1'érica dél o los fármacos. 

· 5.2o.; ~or2: f~r:a::u~i~~; 

.. • 5.2~~5 ,Vfa de ad~i~istración (abreviada). 

5.20.6 Reg. No. ___ SSA. 

5.20. 7 Lote __ . 

5.20.8 Cad. __ . 

5.20.9 El etiquetado de los envases· pequeños con diluyente que forman parte de las 

presentaciones para reconstituir deberá incluir los siguientes datos: 

5.20.9.1 Denominación genérica del o Jos fármacos. 

5.20.9.2 Concentración, en su caso. 

5.20.9.3 Volumen. 

5.20.9.4 Lote __ . 

5.20.9.5 Cad. __ . 

5.20.9.6 En Jos medicamentos que se administran por via parenteral y son considerados 

de alto riesgo por la Secretarla 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 ámpula incoloro los textos deberán ser en color rojo. 
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5.20.9.6:2 Para ampolleta 'o_ frasco ámpula áinbar Jos textos deberán expresarse en color 

blanco, si s6n graba~o~. o enroio,,si s~n etlqu~tas. 
. . • . '.· i'. :.: ,·· .• ~. . ·.' ' :.. . 

5.20.9.U.Las ar,rípólletás ,coíi diluyente que forman parte de la presentación deberán 
':,·r'.·.7•.\", ''",,• 

JnclÚlr lo's· sigÜienteS t8XtO~i:·-"' ·-:·.~ . ., 

· 5.2o.9:6.3.1_.Dil_uy~nte0: .•. • 

5.20.9.6.3.2 D~norii1~~~1Ón g~nérlca d~I o los fárm~cos. 

5.20.9.6.3.3 Concentración, en su caso: 

5.20.9.6.3.4 Lote __ • 

5.20.9.6.3.5 Volumen. 

5.20.10 Las ampolletas de vidrio que contengan agua inyectable cuyos textos sean 

grabados deberán llevar una banda en el cuello de Ja misma en color azul y los textos en el 

mismo color. 

5.20.11 En el caso de ampolletas de plástico etiquetadas que contengan agua inyectable 

se deberá incluir una banda de color azul en la etiqueta y los textos en el mismo color, con 

excepción de aquellas grabadas por moldeo. 

5.20.12 Las ampolletas con agua inyectable que cuenten con registro por separado, 

además de lo señalado en los numerales 5.20.10, y 5.20.11, deberán 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 número de Jote y la fecha de caducidad, los cuales se deberán 

expresar en el envase de burbuja correspondiente. 
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5.22 La información C!e(en~;,;5'9-'¡j(Jicionai, deberá tener cuando menos, lo siguiente: 

Nombre y denon;iil'l~.ciól1 distintiva. 

Forma farmacé~Íi~~'. 
Lote. 

-. · Númerod~r~gl;Ír~i~nte la Secretarla de Salud. 

Fe~ha de'~~d~~ida~.· 

5.23 Información qUe deberán contener los envases colectivos de los medicamentos, ya 
.,,'·.·;·· 

sea impresa en l~caja'o~~ntenida en una etiqueta: 
. :'.i:)' /~~,<· ~·.'.-·.·: .. ~ -~ 

5.23.1 Denominación dish~tiva (en su caso). 
' ,·,.> ·;'.: :;:>·, ' ... ~~;-º,'·:,,-~~\::~(.)(.··:/ -.~/> , 

5.23.2 DenorÍiiríaC:1Ón g~néri6adel o los fármacos: 
-· ,.-,-. '·'' j ·., ', L·_,::: 

· .·. 5.23.3 Fo:~: ¡~rr:,~~[u;¡J~.;.: , '• .. 
· : ·L: ~-'..'~-~tL-::_,_;t/;.1,~-;;5~2:::,~:·~(;' :1-:,:·.-. 

~- 'r ''--:y.'-?·.':/.;:-~::-~:• .. : _;:::, -

· 5.23.4 Nú~;e,r~de ~l{jª~~.~~~:~nipaque. 

5.;3,5 c6~¡~~i~~~~j'~~~~~~·y c~~~enÍración. 
""~~, ':·\~·s 5 >~~.'e/{_':·;~ .--- ·;.~r 

· 5.23.7 Caducidad __ . 

' 5.23.8 Dato; de conservación y almacenaje. 

'5.23:9 Reg. No:-: _· ·-·-SSA. 

5.d3.1 llpa~~s ~~I titular del registro y del distribuidor. 
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5.24 cuando la lnformaciónseexprese'~ri~trif~lo~a áclemás del español, ésta podrá 
·:--:._:-· 

ser hasta del mismo tamaño y'proporclonalidad tipográfica, y deberá corresponder al texto en 

el idioma español. 

5.25 En ningún caso, se podrá sobreeticju~tar la Información original sin autorización de la 

·ssA. 

6. Leyendas 

De acuerdo con la clasificación conte~lda en el numeral 5.11.1, las leyendas para el 

etiquetado de los medicamento~ s~
1

1~¿¡~ir~~crinf~rme a lo ~igulerit~: 

8.1 '" """'~' do lo• ,O'.'"';:;fr,,;lfl'"d:, •~ ~ f~~'°'"'' 1, 11, 111. y IV doberno 
incluir la ·lnforma~lói:·;f ~ld;•~~~~.~~~~;sj'~~'.;.St~~For\¿'.~·!~s~ ·.c~mf ia;~~sig~ientes leyendas 

espe;~fif~~: .;.;~ ':.·1., )(~~1; ?é {'~,'.,;5.~~1;,fJ·~· .. r0:).~;;.· x~, .• ·{:,t<; ., /'., 

ba!il.~··' ~ª~~··/ª ~~~~~ró:~,.,1.=1:·~~.~~~~~~~~H~ie.&für~~~~1t6·~~~~~~ ~t~~ci~i con .código de 

_;:,"'~- :·: -}~;~!}~:~J;:?S;~ ·._ ·~~f)_'.~~;~: ·: -;;r· , --~~-~~,~~i ~~~:,.~~~-J. .... ," ; ~,;;· ·y;><:/--~?~;-:-~·-.--. 

,.~:áij~f ~~~~]~~~;~~~~~~:t~~i~~~~t~~;i: ·:::::"' ;~.:: 
depe'nd~n~i~:;:,'i ·· · · \,·. · ···· •i · •·· • •· · ;~/ .)\1• .. ~·· ,., · · 

-.:/;'~;; .-;v~ .:.;,_~;:,:_: >)" ~'.::~ .... :.~;'·· -·· ,, ':)/: 
... __ .-:· : ... , ' ;::: "" ·..-,,,. ,"~ '~,··.:. '.·· .'._{·~·'; ':" !7;:· _._,.,. ,'-~·· : :-.· ... -": .. =:·':.·.::: ~ --:. 
·"~. ·¡¡-;}~- - • ·_-_;-';-¡'., .. ·;: .. _;;_~,~~::,~;:·-.. . . . 

6.Ú·Para la fracción;lll!',,.su'venfa;'req~i~~e'reéeta médica que podrá surtirse en tres 
: '. _:~-~.· _ ~ ·::::: '-: 1:·: s:::·:_.::_.- .. /.~~:~~;~ :!~t//~~~~-~:.:~:~!\:·?::-~-~<-~ty-.::' ->~~~:/~i~~-:~(/Y'.~::'r .. _ 

ocasiones :con:vlgencla ,de.·6«.meses''.'Y· ·en :su caso,, '.'Su uso prolongado aun a dosis 
~~;-.. / .. \·.;_; ::-·:,'.::;;~.~~;_::~,;,;J/·;~~;i:~~->:'.):~~-:~+l12'\~~:l~;~;.·'.·~·,.~~--·~;f~~- .,,._ . ' :. ' - '• 

terapéuUcas··pue~e,ca~.~~r,d.epende_nc!ª~·.i:••' D' .•.. 
. ;_,· .• ;\·:_:;:,:·;.-(·.:~:-. ' ', •"' ,.. .. --~-::. ::.(.,_ , .. 

· ~:1.4 ~~~a l~·•¡f~~~i~h'.1~{'::~Ll'·~~~j~'~~·~Ú·i~;~ ·~~~~ta médica". 
;{;·- ·,;'·~~~ ... _-:L<\.,:_/-'.,~;~:~ <.~:?:~~~-;:> )~· 

6.1.5 E:rí':1ci~i~~~v~sesTJ~¡n;~~io~'. 's~hlJ~~arios o ambos, en su caso, de todos los 
- . , ··r·'. :;'; ··:. '\··.,;· :· ~.r . ~- '.¡. :: 

medicamentos CUY?,fárina.~ri ri:fár1riacos .estén contraindicados durante el embarazo o en 
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tiempos parciales de éste-"se dé-be~é incluir la silueta en perfil de una mujer embarazada 

dentro de un circulo y_í:ru:~~a ~rir.dos fine~; de color' rojo y la leyenda que se refiera a los 
: : ;-·;::""·~i;·~- ,.:.-.}:·.S./,:·.. -,.·': . , 

riesgos durante el uso en el embara~ci: según las disposiciones aplicables. 
'·" ··:~;:;-~:; <-\-{ -· :; . \::N-~:-~ ~ ~If.Xh? 

Ú.6 Para 1a:s fr~~61i~~¡i¡\íí~vi;);N(/'se dejé" al alcance de los niños" . 
.. ,.;-;., ~-:'?-> ~;:t·;-._<\:~(·:;¡-:-~ji.,:!?:}-~:Yt-->,~\-: 

· 6.Ú Y citr¡;-s·q~;; fi]é" Ja S~creta;f~ cleSalÚd, de acuerdo con la naturaleza del fármaco y 
:-~·."J: ·). --~.: ,•, 'i'.\\~: -,~ J: -,x:·¡~ ,,._-,/ 

forma farmaééuÍica.';; y· · .; 
~ - . r· :·-. , _:; :::,.~; . 

6.2.1 Además de conte~e~ Í~ informa~ión del apartado 5 de esta Norma, deberán incluirse 
.. . .. -~.;-, ' . . .. 

los siguientes rubros y J;;s te~to~~~lacio~ados con ellos, cuando aplique: 
~ ~>:·. 

6.2.1.1 Indicación terapéuiié:a. •. 

6.2.1.2 Dosis y··modo de ·empleo. Deberán expresarse las instrucciones precisas para la 

correcia administración _del medicamento, en su caso. 

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 Jos siguientes 

rubros: 

6.2.1.5.1 Uso pediátrico. 

6.2.1.5.2 Reacciones secundarias. 

6.2.1.5.3 Reacciones adversas. 
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6.2.1.5.4 Patologla especifica:-' 

'..· /.: .''. 
6.2.1.5.5 Interacciones rnedicarn_entosas y alimentarlas. 

6.2.1.6 lngesta accidental ~/sobred~sis; 
' ;~::'.-;~~~- ,; ; :: ::::·: 

6.2.1. 7 La leyenda: ''.sj"per~-fsten- la~molestias consulte a su médico". 
-.. ,. : . '·". - ~~... . , - .' . 

6.2.1.8 Se podrán incl~ir gráficos, ~iempre y cuando coadyuve~ ala comprensión del uso . . . . . . ' 

adecuado del medic~mento y no Impidan o deterioren la legibilidad e importancia de las 

leyendas, no induzcan a confusión ni con criterios de calidad, ni con alimentos y bebidas y no 

se caricaturicen. 

6.2.1.9 Se podrá expresar el número telefónico de consulta para el consumidor con la 

siguiente leyenda: "Para mayor información del producto comunlquese al teléfono: __ •. 

6.2.1.10 Podrán incluirse frases publicitarias relacionadas con la o las 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 público podrán contar con envase secundario, inserto u otra modalidad que 

contenga la información indicada en el numeral 6.2.1. Cuando sólo cuente con envase 

primario esta información deberá 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, deberán cumplir con 

el apartado 5.22 de esta Norma. Además podrán llevar lo señalado en el numeral 6.2 de esta 

Norma. 
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º· 6.2:2.2 Todífa. lostextos mencionados deberán ser legibles. 

· 6.3 ,Muestr~s · ~édicas. El etiquetado de los productos que sean considerados como 

muestras .médicas.clebe de contener todos los datos y leyendas del producto de venta. . ' - . " ' . . ~ 

~dlcionanc:Í~" I~~ ~i9J1enie expresión: "Muestra médica no negociable" o bien "Original de 
•"<;'y;,•,;,··: 

. obs~qul~pr~hibida's~ venta", en su caso. 

:>. -<~~:;: ·<t.''~":"·-~.,:~~ .--.:::_-;:_:; __ y.~/-:~:::<_'.--:-<:.:~·;',:_···:_.,-
7.1.2 Deban'e)(pr~sá~se adve'rtenclás o precauciones sobre el empleo y tiempo de uso del 

producto. 

7 .2 En el e.aso :. de vacunas, hemoderivados, fórmulas para alimentación entera! 

especializada, alimentación parenteral, oncológicos y medicamentos biotecnológicos y otros 

de uso hospitalario que lo requieran, los instructivos deberán 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, podrá incluirse la información dirigida a orientar sobre el uso correcto 

del medicamento. 

La Información contenida deberá cumplir con lo que al respecto establezcan las 

disposiciones correspondientes. 
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8. Etiquetado de los medicamentos del cuadro básico y catálogo de medicamentos 

del sector salud 

8.1 Las etiquetas de los envases secundarios o primarios de estos medicamentos 

deberán cumplir con lo publicado en el Diario Oficial de la Federación por el Consejo de 

Salubridad General-Comisión lnterinstituclonal del Cuadro Básico de Insumos para la Salud 

relativo al Cuadro Básico y Catálogo de Medicamentos. 

-,·!·-·· 

8.1.1 Y la leyenda especifica "Este medicamento es de empleo delicado" en lugar de "Su 
· · · · · · · ·~-:.~<",. · .;:.:'>:.:;"~~G}:,:· a::.~-,x'.~:v::&'=~· · ·, -· 

venta requiere receta ~édici. ::y,; >· ')'.'i ,·; "' ... 

8.1.2 Cuando se trate de pr~d~t~~2j~t~,;~j~:;l~n con los requisitos y especificaciones de 
,~·:.;'· :-\'-" . <·~--"· 

la legislación aplicable para ílledl~~m~nt~~ 'g.enéricos intercambiables y cuenten con el 

registro correspondiente, también podrán incluir en la etiqueta del envase primario y del 

envase secundarlo el slmbolo @:!]en los términos del numeral 9 de esta Norma. 

9. Etiquetado de medicamentos genéricos intercambiables 

9.1 El etiquetado de los medicamentos genéricos intercambiables deberá contener, con 

excepción de la denominación distintiva, toda la información contenida en el numeral 5 de 

esta Norma, asl como el slmbolo @=TI. 

9.2 El etiquetado de los medicamentos genéricos Intercambiables deberá contener en la 

superficie principal de exhibición de los envases primario y secundario y, en su caso, en el 

adicional lo siguiente: 

9.2.1 La denominación genérica. 
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9.2.2 El slmbolo @2] que se exp'resará en un lugar preferente de la superficie principal 

de exhibición de cada envase, de manera notoria, de color constrastante y perfectamente 

legible. 

· 9.2.2.1 .El slmbolo @:TI debe ser Impreso, cuando menos, con los mismos puntos 
; , ... 

tlpográflcos;d'e,.'a1türa que las mayúsculas de la denof!ll~aclón genérica y de acuerdo al 

apéndice ;~r~ativb;'A"de está Norma.• · ' .. : \\.: ·• 

' 9.3 En ¡~in~úri ~ás6 p6cJrá utl;izarse ~I ~í~'bolci 1 G ~ 1 i eri productos que se comercialicen 

.·con deno~in~cÍÓn disti~{¡~.;:.~· '.?':'.'.' ;~;:"¡¡~· .K,;:_: _(,'.'' '..'::· , . 
· . . :\.;;:. ~~y~:~;:::, .:,:i, -,; ~;;. 

9.4 No ·~~ permitirá el uso· de símbolos. o: l~gotlpos que por su fonética o grafismo 

Induzcan c6nfuslón con el del símbolo@:]]: · 
', .,,,• 

10. áoncordancla con normas Internacionales y mexicanas 

Esta Norma no es equivalente a ninguna norma internacional, ni mexicana. 

11. Bibliografía 

11.1 Ley General de Salud. 1984 y sus reformas y adiciones. 

11.2 Reglamento de Insumos para la Salud. 1988. 

11.3 NMX-Z-55, Metrología, vocabulario de términos fundamentales y generales. 

11.4 Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus adenda, última edición. 

11.5 Catálogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables y sus actualizaciones. 

11.6 Cede of Federal Regulation. Titulo 21, parte 201. U.S.A. 

12. Observancia de Ja Norma 

La vigilancia del cumplimiento de la presente Norma corresponde a la Secretaria de 

Salud, excepto el apartado 5.16 que corresponde a la Procuradurfa Federal del Consumidor. 
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13; Vlgenciá . . 

Esta.Norma.OrÍciai\'1exicana entrará en vigor a los 180 dias de su publicación en el 

Diario Oficial él~ ¡}Federación. 

sufráglo Efectivo. No Reelección.·. 

México, o:F.i ~c·1 de febrero de 2000.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de 

Normalización de Regulación' y Fomento Sanitario, Javier Castellanos Coutiño.- Rúbrica. 

,· APENDICE NORMATIVO "A" 

El simbolo estác;on~tituido por dos elementos: las iniciales GI y el recuadro que forma su 

contorno. 

Contorno de 2 

puntos 

:Los colores permitidos 

son: azul, amarillo y rojo 

X Factorx 

El factor x representa el área de 

restricción que debe respetarse 

por los cuatro lados del simboio 

GI 

La fuente tipográfica usada es Times New Reman. 

188 



Nernándi!z Medina Rafbel GLOSARIO 

GLOSARIO 

Acreditación: el acto por el cual una entidad de acreditación reconoce la. competenc_ia 

técnica y confiabilidad de los organismos de certificación, de los laboratorios de prueba, de 

los laboratorios de calibración y de las unidades de verificación para la' evaluación de la 

conformidad. 

Certificación: procedimiento por el cual se ·asegura que"Ún producto, proceso, sistema o 

servicio se ajusta a las normas o lineamlentb~ ~--ie~~~e~da~i2~es de organismos dedicados 
, ,_- ' " 

a la normalización nacionales o internaclonálesY">/< ··~ · 

..,•·.-·-

Consumidor: la persona fislca o moráfque'ádqÚieré; 'realiza o disfruta como destinatario 
' ::.~ .':~'~:~' :'.~·i~:~:. ;Ji>?~~>.:-~>- ( -~·:': ;'' 

final bienes, productos o servicios,;No.es:'i:io'risümidor quien.adquiera, almacene, utilice o 
. , .. ·;_·,, :·z::y ~;:::f:~-=-~:::·~~i-:~'--X~i:~~ '.·,r~ .. · -

consuma bienes o servicios _con objeto.;Cae·~cintegrarlos -en procesos de producción, 
~ - - . -:e.:;_"·'}~~¡',;~/"'0'--· -'.:~- ·-

transformación, comercialización o prestaciÓn,de's'ii.:Viclos a terceros. 

Dependencia gubernamental: la· ln~.t~~~i~:\ Óficlna pública subordinada a alguna 

Secretarla, y perteneciente a la Adminis't~a~iÓ~ Pública 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 tecnologla y la experiencia. 

Etiqueta: al marbete, rótulo, marca. o Imagen gráfica que se haya escrito, impreso, estarcido, 

marcado, marcado en relieve o, én hueco, grabado, adherido o precintado en cualquier 

material susceptible de contener el insumo incluyendo el envase mismo 
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Guia: Descripción de un ccmjllntode acciones s'ucesivas qlle encausan o dirigen para el 

logro de un fin determinado. 

Persona acreditada: organismos de certificación; laboratorios de prueba, laboratorios de 

calibración y unidades de verificación reconocidos por una entidad de acreditación para la 

evaluación de la conformidad 

Organismos Nacionales de Normalización: las personas morales que tengan por objeto 

elaborar normas mexicanas. 

Proveedor: la persona flsica o moral que habitual o periódicamente ofrece, distribuye, 

vende, arrienda o concede el uso o disfrute de bienes, productos y servicios .. 

Tercero autorizado: a la persona autorizada por la Secretaría para emitir dictámenes 

respecto. del. cumplimi!mto de requisitos establecidos por la propia Secretarla o en las 

Normas corre~pcindientes o para· realizar estudios, para efectos de trámites o autorizaciones 

sanitarias. 

Verificación: la const~t~~iÓn:ociÜ1~r o comp~obación mediante muestreo, medición, pruebas 

de laboratorio, o examen de dcJc~~~~ios. due ~e realizan para evaluar la conformidad en un 

momento determinado 
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