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La Secretaria de Salud a través del Comité Consultivo
innovacidn, Desarrollo, Tecnologias e informacién en Salum(g:CNNiDTIS)/ detalla la
informacion requerida en el articulo 32 de la Ley de la infraestructura de la Calidad, para
ratificar un periodo mas de vigencia quinquenal de la Norma Oficial Mexicana NOM-037-
SSA3-2016, Para la organizacidon y funcionamiento de los laboratorios de anatomia
patclégica.

En refacion a la conclusion del periodo de vigencia guinquey:
ésta se publicéd en el Diario Oficial de ja Federacion ef
vigencia 60 dias naturales después; el periodo de vigenci ql?g@@}g naj Iuyo eil22 de
abril de 2022, dicho tema estd inscrito en el Programa Ngcional de'L ﬁ} ructur
Calidad 2022, el presente documento se presenta dentrg de los éO dlas o} Jjorgs a la
terminacidon de dicho plazo guinguenal, el cual contiene I§ informa \b<d Slerhentos
de 1a revisién sistematica con la justificacién correspondientg, @ o con g articulo
32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad, para ratlflcar un & wvi [
quinguenal. -

% de 20717, ifkcis su

JUSTIFICACION.

Las Normas Cficiales Mexicanas en materia sanitaria emitidas por el CCNNIDTIS, regulan
ia prestacion de servicios de atencidon meédica, en tos establecimientos y a los prestadores
de servicios de los sectores publico, social y privado, para asegurar que se brinden con
calidad, eficacia, eficiencia y sohre todo seguridad, dando sentido préactico y operativo al
derecho a la proteccién a la salud, consagrado en el articulo 4° de ja Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanes, cuyas directrices esenciales reguia la Ley General de
Salud y sus reglamentos; que por su especial y propia naturaleza, no afectan el ambito
industrial o comercial de nuestro pais, sino por el contrario, su emisién y actualizacion,
generan un beneficio para contribuir en la mejora de la calidad de los servicios de salud
gue reciben los miles de usuarios y pacientes en nuestro pais, en los laboratorios de
anatomia patoldgica de carécter pablico, social y privado y se vigile su organizaciony su
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funcionamiento con altos niveles de calidad cientifica, técnica, ética y operativa; por Io que
a continuacion se describen tos siguientes elementos:

.- Diagnostico que podra incluir un analisis vy evaluacion de las medidas alternativas:

Las Normas Oficiales Mexicanas en el ambito de la salud, son instrumentos regulatorios
juridico-sanitarios y técnico-medicos, que establecen disposiciones generales aplicables
a una materia especifica; la mayor parte de ellas son elaboradas por mandato de la Ley
General de Salud, cuyo objetivo es regular aspectos técnicos, estableciendo disposiciones
generales y especificas para dar cumplimiento a las obligaciones establecidas en dicha
Ley vy sus reglamentos.

La actual Norma Oficial Mexicana NOM-037-SS5A3-2016, Para la- organizacién vy
funcionamiento de los laboratorios de anatomia patoldgica, reguiere ser ratificada por un
nuevo periodo de vigencia quinquenal, en tanto que paralelamente se {leva a cabo su
revisidén y actualizacion quinguenal, acorde con las reformas juridicas y avances cientificos
y tecnologicos en el ambito de la medicina.

Las deficiencias, desviaciones, cmisiones o excesos en los gue eventuaimente pudieran
incurrir los prestadores de servicios, pueden llegar a constituirse en un riesgo para {os
usuarios gue directa o indirectamente son atendidos en dichos laboratorios. Por ello, la
autoridad sanitaria determind iniciar el proceso de actualizacidn y revision quingquenal de
la norma, la cual reguia la organizacién y funcionamiento de los laboratorios de anatomia
patoldgica, de los sectores publico, social y privado que oferten este tipo de servicios
auxiliares de diagndstico.

La anatomia patolégica es la rama de la medicina especializada en el estudio,
interpretacién y diagndstico morfoldgico de las diferentes enfermedades que afectan al
ser humano, cuyos padecimientos se detectan a través del analisis cuidadoso y exhaustivo
de los sistemas, organos, tejidos y células de los pacientes; con el fin de establecer las
bases cientifica-cognoscitivas, que sustentan los procedimientos terapéuticos médico-
quirdrgicos especificos, asi como la toma de decisiones respecto del seguimiento vy
vigilancia de la evolucién clinica de los pacientes.

Los laboratorios de anatomia patolégica se ocupan del estudio de érganos, tejidosy piezas
anatémicas o especimenes, por medio de técnicas de estudio de las causas, desarrollo y
efectos de las enfermedades; en este sentido, se constituye en un recurso fundamental
para el diagndstico, ya que no séio estudia las alteraciones morfoldgicas y funcionales con
diagnostico macroscopico, histopatelégico y molecular de las enfermedades, sino que,
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también funcionales de las enfermedades y elementos fundamentales en la emisidn de
resuitados, para dar mayor precision diagnéstica y por lo tanto, un manejo mas adecuado
de los pacientes que permita a su vez establecer indices de prondstico en la respuesta al
tratamiento.

En el marco de los servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento, los laboratorios de
anatornia patologica permiten brindar diagndsticos morfolégices con calidad v seguridad
en beneficic de los pacientes, por ello, es necesario regular esta practica, para el mejor
aprovechamiento de los recursos humanos, materiales y tecnologicos disponibles en este
tipo de laboratorios y evitar que invadan el ambite de los laboratorios clinicos o también
llamados de patologia clinica.

Derivado de la necesidad del Estado, de regular practicas de alta especificidad técnica y
debido a {a evolucién de nuevas tecnologias, se requiere una respuesta pronta gue
evidentemente el Poder Legislativo no puede dar en tiempo, es por ello que se concede
fa potestad a las dependencias de la Administracién Pablica Federal para la elaboracion y
emisién de Normas Cficiales Mexicanas.

Los beneficios directos con la emision de la regulacién, son establecer los criterios
minimos de organizacion y funcionamiento de los laboratorios de anatomia patolégica,
para asegurar et cumplimiento de los requisitos y criterios de la Ley General de Salud vy ia
garantia de |los derechos de confidencialidad, autonomia y respeto de los usuarios que
utilizan este tipo de auxiliares de diagnédstico, en los que se realizan estudios de anatomfa
patoldgica. El hecho de no actualizar ta Norma Oficial Mexicana NOM-037-S5A3-2016,
dejaria en estado de vulnerabilidad a los usuarios que a nivel nacional serén atendidos en
este tipo de establecimientos, con la aplicacidn de requisitos y criterios heterogeneos, que
se pudieran traducir en mala calidad y seguridad de los servicios.

En el caso de los laboratorics de anatomia patolégica es necesaria la intervencion
gubernamental a través.de una regulacion juridico-sanitaria y técnico-médica, que en
esta materia ordena la LLey General de Salud, por lo que no es pertinente establecer
esquemas de auto regulacidn. Es preciso mencionar que la Secretaria de Salud esta
facuitada para emitir régulaciones en materia de prestacidn de servicios de salud, de
conformidad con el articulo 13, Apartado A, fraccion | de la Ley General de Salud.

Implementar esquemas de cumplimiento voluntario no es una opcién viable, ya que
la presente regulacidn corresponde a una Norma Oficial Mexicana, de observancia
obligatoria, de conformidad con los articulos 13, apartado A, fraccion  de la Ley General de
Salud y 4, fraccion XVI, de la Ley de Infraestructura de la Calidad gue define a dicha Norma
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como: “La regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las Autoridades
Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es el fomento de la calidad para el
desarrollo econémice vy la proteccién de los objetivos legitimos de interes publico
previstos en este ordenamiento, mediante el establecimiento de reglas, denominacion,
especificaciones o caracteristicas aplicables a un bien, producto, proceso o servicio, asf
como aguéllas relativas a terminologio, marcado o etiquetado y de informacion. Las
Normas Oficiales Mexicanas se consideraran como Reglamentos Técnicos o Medidas
Sanitarias o Fitosanitarias, segun encuadren en las definiciones correspondientes
previstas en los tratados internacionoles de los que el Estado Mexicano es parte.”

implementar incentivos economicos a los laboratorios de anatomia patoldgica
independientes o no ligadoes a un hospital o al médico anatomopatdéloge independiente,
no es materia de las regulaciones sanitarias, por 1o que tampocao resuita una opcién viable,
ya que implicaria la creacion de instrumentos regulatorios adicionales en una materia que
es ajena al dmbito de competencia de la Secretaria de Salud.

l.as Normas Oficiales Mexicanas en determinadas materias se ordenan en la Ley General
de Salud y en su Reglamento en materia de prestacién de servicios de atencidon médica,
por ello son el Unico instrumento idéneo, mediante el cual se hacen mas explicitas y
detalladas las disposiciones para regular la prestacidn de servicios de atencidn médica.

Por lo anterior, no es posible que las normas en salud sean sustituidas por otro tipo de
instrumentos reguiatorios, toda vez que se sustentan y desprenden de disposiciones
establecidas en ia Ley General de Salud, de esta manera establecen con mayor precision
las obligaciones de caracter juridico sanitario a que hacen referencia. Razén por la cual,
no aplican otras alternativas regulatorias debido a que las Normas Oficiales Mexicanas
en materia de prestacién de servicios de atencidn meédica, tienen un caracter de
observancia obligatoria, ya que el cbjetivo de estos instrumentos reguiatorios, es el de
precisar las disposiciones que establecen los instrumentos legales de mayor jerarquia
juridica. Los beneficios directos con la emision de la regulacion, son establecer los criterios
minimos de organizaciéon y funcionamiento de los laboratorios de anatornia patoidgica,
que permitan asegurar el cumplimiento de fa Ley v la garantia de los derechos de
confidencialidad, autonomia y respeto de los pacientes que hacen uso de estos tipos de
establecimientos para fa atencidn medica.

La actualizacion de esta norma, tiene también la finalidad de proporcionar certeza juridica
a los médicos anatomopatélogos responsables de los laboratorios de anatomia patologica
y adscritos al servicio, ya que disminuye los margenes de discrecionalidad at aplicar
criterios, metodologias estandarizadas para la realizacidon de estudios de anatomia
patoidgica, favoreciendo la vigilancia sanitaria a gue debe ser sujeto el personal
profesional y técnico en los establecimientos para la atencion médica del Sistema
Nacional de Salud, donde se ofrezcan estos servicios auxiliares de diagndstico.
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Debido a que la norma vigente es un instrumento regulatorio que se desprende de ja Ley
General de Salud y su Reglamento en materia de prestacién de servicios de atencion
medica, no fueron consideradas otras alternativas regulatorias, para asegurar el
cumplimiento de las disposiciones que se establecen a través de instrumentos juridico-
sanitarios de mayor jerarquia juridica y que permiten asegurar condiciones de calidad,
oportunidad y seguridad en los laboratorios de anatomfa patoldgica. En virtud de fo
anterior, se determind que no aplican otras alternativas regutatorias. :

Il.- Impactos o beneficios de la NOM

El impacto de la Norma Oficial Mexicana vigente y su actualizacion, permite regular a los
profesionales y técnicos del drea de la salud, asi como establecer las caracteristicas de
infraestructura, organizacion y equipamiento de los establecimientos para la atencién
medica del Sistema Nacional de Salud donde se ofrecen y realicen estudios de anatomia
patoldgica, con la finalidad de garantizar el cumplimiento del derecho a la proteccién de
la salud, vigiltando que jos laboratorios de anatomia patolégica cumplan con los criterios
de calidad, eficacia, eficiencia y seguridad.

El beneficio estd implicito en el objetivo general de esta Norma gue establece los criterios
minimos para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios de anatomia
patoldgica, de los sectores publico, social y privado, del Sistema Nacicnal de Salud que los
caracterizan como servicios auxiliares de diagndstico, asi como los requisitos minimos
indispensables que deben cumplir ios recursos humanos, tecnoldgicos y de
equipamiento.

El documento NOM-037-SSA3-2016 no crea, modifica o elimina tramites, las obligaciones
gue se establecen en la misma, son aguellas que se encuentran establecidas en los
articulos 3o. fracciones [; 1l y VII, 13 apartado A, fracciones |, y IX, 33, 45, 46, 48, 51, 78 y 79, en
la Ley General de Salud; 40, 80., 90¢., 10, fraccidn IV, 21, 26, 139, 140, fraccidn |, inciso b), 141,
142, 143, 144, 145, 148, fraccion 11, 168, 169, 170 y 172 del Reglamento de la Ley General de
Salud en rmateria de prestacion de servicios de atencion médica. Por lo que, para gue esta
norma pueda crear, modificar o crear tramites, se debe reformar antes la Ley General de
Salud.

La NOM-037-55A3-2016, se encauza a proporcionar seguridad juridica al prestador dei
servicio, asi como a los pacientes a guienes se le realizaran los estudios de anatomia
patoldgica, al establecer criterios homogeéneoes de organizacidon y funcionamiento de los
laboratorios de anatomia patoldgica del Sistema Nacional de Salud.
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En este sentido, la norma, no impacta de manera diferenciada a los sectores o agentes
econdmicos y su naturaleza es la de regular como norma sanitaria la prestacion de
servicios de atencidon médica, para asegurar gue los establecimientos y los prestadores de
servicios auxiliares de diagndstico los otorguen con calidad y seguridad para los usuarios.

Por lo tanto, las disposiciones normativas establecidas, no generan efectos a la
competencia de los mercados, toda vez que se trata de una Norma Oficial Mexicana para
la prestacion de servicios de atencidon médica, que regula la infraestructura fisica vy
equipamiento con que deben contar los laboratorios de anatomia patologica del Sistema
Nacional de Salud, asi como que cuenten con los avisos de funcionamiento y de
responsable sanitario, para poder operar regularmente; asimismo, es pertinente destacar
que los criterios y disposiciones que establece la norma, aplican al establecimiento, al
prestador y beneficia a2 los usuarios del servicio. En suma, tiene efectos positivos en el
ambito de la salud, al dar cumplimiento a disposiciones contenidas en el marco juridico
sanitario vigente.

La Secretaria de Salud elabora instrumentos normativos gue complementan y hacen mas
detalladas y explicitas las disposiciones genéricas que la Ley General de Salud y su
Reglamento en materia de prestacion de servicios de atencion médica establecen, para
regular la organizacién y funcionamiento de los laboratorios de anatomia patolégica, sus
recursos materiales y tecnoldgicos; asi como los perfiles de los profesionales y técnicos del
area de la salud, a efecto de gue se garantice su desempefio con altos niveles de calidad
cientifica, ética, técnica, operativa y administrativa.

Es pertinente mencionar gue con la actualizacién de la norma, fa autoridad sanitaria
contard con un instrumento regulatoric que establece y homogeniza criterics aplicables
a los establecimientos para la atencidn meédica que prestan servicios auxiliares de
diagnostico como los del faboratorio de anatomia patoldgica, lo que permitira disminuir
los margenes de discrecionalidad de la autoridad en el control y vigitancia sanitaria, para-
que ésta se lleve a cabo, con certidumbre juridica para el prestador de servicios, os
usuarios y para la autoridad misma, sobre todo en el caso de que se deban aplicar
medidas de seguridad o sanciones, en los términos que establece {a Ley General de Salud.

11l.- Datos cualitativos vy cuantitativos

El Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INEGI) da a conocer los resultados, a nivel
nacional de las Estadisticas de Salud en Establecimientos Particulares en el Pais en 2019.
A partir del aprovechamiento de lcs registros administrativos de los establecimientos
particulares de salud de 2019 se obtuve informacién nacional de 2,855 hospitales, en los .
gue se proporcionaron 14,065,020 consultas externas y egresaron 1,942,738 pacientes que
requirieron el servicio de hospitalizacion.
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Procedimientos en medicina de diagnédstico segun tipo con el fin de poder establecer el
estado patologico y los procedimientos terapéuticos de los usuarios, los establecimientos
particulares de salud proporcionaron ios servicios de procedimientos en medicina de
diagndstico, con un total de 347,789 estudios de Anatomia patoldgica.

Con los recursos y la tecnologia a nuestro alcance, no se enconird en diversas fuentes de
informacién, el nimero de laboratorios de anatomia patoldgica que existen en el pais. Sin
embargo, si se considera que todos los hospitales publicos o privados tienen licencia
sanitaria, para realizar actos guirGrgicos u obstétricos vy en la mayoria de esos actos
quirdrgicos se obtienen drganos o muestras de tejidos para su  estudio
anatomopatoldgico, como un elemento valioso e insustituible en el control de calidad de
la atencion médica, porque ratifica o rectifica el diagnéstico presuncional.

Se deduce que en los 2,855 hospitales reportados por el INEG| en 2019, existe la unidad de
anatomia patolégica como lo describe la Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012,
gue establece las caracteristicas minimas de infraestructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencién médica especializada, en los incisos 6.51.2.2 los
Laboratorios de histopatologia y 65123 la Unidad de anatomia patoldgica y la
infraestructura en el Apéndice B (Normative) del Laboratorio de histopatologia.

En el caso de no contar con ellos, de acuerdo con la norma vigente, existe la posibilidad
de utilizar los servicios de referencia y los servicios subrogados. £n la NOM-037-55A3-2016,
para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios de anatomia patoldgica,
vigente; en los incisos 4.116 y 4118 de las definiciones, existe la posibilidad de realizar
servicios de referencia de un hospital a otro o la subrogacion, en donde se efectlan
maquilas de servicios de laboratorios de anatomia patoldgica, mediante {os instrumentos
consensuales; descritos en los numerales: 4.1.76 Servicios de referencia de laboratorio de
anatomia patoldgica, a la remision de especimenes a un faboratoric de concentracion o
de mayor poder de resolucion, para proporcionar apoyo diagndstico a otro laboratorio de
la misma especialidad; incluso a un especialista independiente en esta materia, con el
cual se tiene celebrado el instrumento consensual que correspenda a dicho propdsito.

En el numeral 4.1.18 Subrogacién de Jos servicios de laboratorio de anatomia patoldgica,
se define como la realizacién de estudios que solicita un laboratorio de anatomia
patolégica a otro laboratorio de la misma especialidad, con el cual se tiene celebradeo un
instrumento consensual que corresponda a dicho propdsito. ' :

Asimismo, en el capitulo 7 y correlativos de la misma norma, se mencionan dichos
instrumentos consensuales de referencia y subrogacion de servicios,
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En ia busqueda de informacién por institucion, se identificaron costos unitarios por nivel
de atencion médica del IMSS, actualizados al afio 2022, para los estudios de anatomia
patolégica (DOF 22-diciembre-21}, que son los siguientes:

Segundo nivel de atencién: Estudic de anatoml’a'patolégica $ 321.00.
Tercer nivel de atencién:  Estudio de anatomia patolégica $ 392.00.

En el portal del IMSS, en la memoria estadistica, en el capitulo 04 de prestaciones medicas,
en el cuadro V.55 de Auxiliares del diagndstico: se encontrd que, en el afo 2019, se
realizaron en el servicio de anatomia patolégica: 1,507,376 Estudios Histopatologicos y
1,371, 208 Estudios citolégicos a 2,145,254 Personas atendidas.

En el Anuario Estadistico del ISSSTE 2021, se encontré en el cuadro 18.1. "Estudios auxiliares
de diagndstico y personas atendidas por tipo de auxiliar seguin condicion de subrogacion
2021, que se realizaron un total de 98,036 estudios de histopatologia a 92,725 personas.

Respecto de las estadisticas de fa Secretaria de Salud, en el afo 2016, en los “Servicios
auxiliares del diagndstico”, se realizaron 4,374,559 estudios de anatomia patologica a
2,273,376 personas. )

IV.- Confirmacion o en su caso, la propuesta de modificacién o cancelacién

Considerando la necesidad de regular cuestiones de alta especificidad técnica de la Ley
Ceneral de Salud y sus Reglamentos, el Poder Ejecutivo a través de la potestad ctorgada
a las dependencias de la Administracién Publica Federal para la creacion de fas Normas
Oficiales Mexicanas, se elaboran y expiden estos instrumentos normatives con caracter
obligatorio a nivel nacional y que sin ser emitides por el Poder Legislativo, son objeto de
vigilancia sanitaria y su incumplimiento se sanciona, son el Gnico tipo de instrumento de
regulacién en los establecimientos para la atencion médica en donde se oferten servicios
auxiliares de diagnostico:

En las Normas Oficiales Mexicanas, se hacen mas explicitas las disposiciones que
establecen los instrumentos legales jerarquicamente superiores, por lo tanto, la autoridad
sanitaria identificd que para asegurar el cabal cumplimiento de las disposicicnes de la Ley
General de Salud y su Reglamento en materia de prestacion de servicios de atencién
meédica, la NOM-037-5SA3-2016, para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios
de anatormia patolégica, ofrece con mayor detalle las caracteristicas y especificaciones
minimas para reguiar la organizacion y funcicnamiento de [os laboratorios de anatomia
patolégica y se tenga el menor margen de riesgo y los mayores beneficios posibles,
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La revision y actualizacion de la NOM-037-SSA3-2016, responde a la necesidad de
actualizar y establecer criterios homogéneos para que los laboratorios de anatomia
patolégica cuenten con las caracteristicas minimas de organizacién y funcionamiento
que permitan desarrollar las actividades especificas por parte del médico
anatomopatdlogo, con la finalidad de garantizar la calidad en la realizacién, interpretacién
e informes de los estudios macroscopicos, citopatolégicos o histopatolégicos, con fines de
diagnoéstico, prondstico, prediccidn de respuesta al tratamiento e investigaciéon o
docencia. Asi como los perfiles que debe cumplir el responsabie sanitario, el médico
anatomopatologo, otros profesionales y téenicos del drea de [a salud que participen en el
laboratorio de anatomia patoldgica. Asimismo, se evita la suplantacion de especialistas y
de otros laboratorios.

En el marco de los servicios auxiliares del diagnéstico, los laboratorios de anatomia
patoldgica deben brindar diagndsticos morfoldgicos con calidad y seguridad en beneficio
de los pacientes, por ello es necesario mantener la regulacion especifica de fa practica de
esta especialidad de fa medicina, para el mejor aprovechamiento de los recursos
humanos, materiales y tecnoldgicos con que cuenta este tipo de faboratorio.

Finalmente se pone a consideracion de la Comisidn Nacional de Infraestructura de la
Calidad, la informacién contenida en el presente documento, con el propésito de
prorrogar fa vigencia de la NOM-037-55A3-2016, para la organizacién y funcionamiento de
los laboratorios de anatomia patolégica, por un pericdo guingquenal adicional, en tanto
paralelamente se lleva a cabo el proceso de revision vy actualizaciéon de dicho documento.

Atentamente
EL DIRECTOR GENERALY
SECRETARIO TECNICC DEL CCNNIDTIS
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