OFICIO No. CGIC/OR/565/2021

Ciudad de México, a 11 de marzo de 2021

SE

LIC. ALFONSO GUATI ROJ0O SANCHEZ.

Secretario Ejecutivo de ta Comisién Nacional de {a
Infraestructura de la Calidad y

Director General de Normas

Calle Pachuca NGmero 189, Planta Baja, Colonia Condesa,
D. T. Cuauhtémoc, C, P, 06140, Ciudad de México,

Direccidén General de
Normas

22 Marzo 2021

Oficialia de
Partes

RECIBIDO

1729

En cumplimiento de lo dispuesto por el articulos 32 pentltimo pérrafo de la Ley de
Infraestructura de la Calidad; solicito a usted de no tener inconveniente algunc se
realicen las gestiones correspondientes a efecto de pubiicar en la Plataforma Tecnolégica
de Infraestructura de la Calidad las Normas Oficiales Mexicanas del Comité Consultivo
Nacionai de Normalizacidn de Regulacion y Fomento Sanitario (CCNNRFS} que
conforman el listado de revision quinguenal correspondiente al afip, 2021, m|sm0 que fue
notificadoe al Secretariado a su cargo el pasado 9 de marzo del 202 por io gue se
copia del oficio No. CGIC/OR/476/2021.

Sin otro particular, le envio un cordial saludo. ki, LTS B
e AR
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
COORDINADORA GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA Y
SECRETAR!A/)TECNICA IEL CCNNRFS.

mg}; CA\'i'ngr_ sésﬁgg

- Cep. Dr. Alejandro Ernesto Svarch Pérez, Comisionadoe Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y
Presidente det Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y Fomento Sanitario- Para su
conocimiento.
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OFICIO No. CGIC/OR/476/2021

Ciudad de México, a 08 de marzo de 2021

LIC. ALFONSO GUATI ROJO SANCHEZ.
Secretario Ejecutivo de la Comisién Nacional de la

Infraestructura de fa Calidad y
Director General de Normas

Calle Pachuca Nimero 189, Planta 'Baja, Colonia Condesa,

D.T. Cuauhtémoc, C. P. 06140, Ciudad de México.
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En cumplimiento de lo dispuesto por los articulos 32 de la Ley de Infraestructura de la

Calidad; 39 y 48 del Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y

Normalizacién,

informo a usted el resultado de la revision guingquenal correspondiente al afic 2021 de las
Normas Oficiales Mexicanas del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de

Regulacion y Fomento Sanitario (CCNNRFS) de {a Secretarfa de Salud.

LISTADO REVISION QUINQUENAL 2021
NORMAS OFICIALES MEXICANAS DEL CCNNRFS

NOM-058-SSAT-1993

Que establece ef método normalizade para Ia
evaluacion de viesgos a la salud como consecuencia

de agentes ambientales

Fecha de publicacidon:

Q9 enero 1996

Justificacién téenica:
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la posibilidad de resolver un problema de salud,
depende de la identificacidon plena del mismo, por o
tanto, es necesario evaluar los riesgos a la salud por
exposicién a agentes potencialmente dafinos a la
salud del hombre. Esta evaluacidn depe hacerse
 tanto en la poblacidn general como en aguella que
esta expuesta laboralmente al factor de riesgo.

La evaluacién del riesgo en individuos
personas y la consideracion en cuantc a la
?:iistribucién del dafio a la salud, es a| lo que se
?:onsidera la evaluacién de riesgo epidemijolégico’a la

salud e incluye

raetbTaTu g e

los siguientes componentes:
fdentificacion del agente causal, Identificacion de la.

forma de exposicion y la Caracterizacién|deg

grupos de
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basico para un programa de evaluacién de riesgo
epidemioldgico a la salud del hambre po#exposicién
a agentes potencialmente dafinos en el ambiente
general y de trabajo. Esta informacién es necesaria
para la toma de decisiones en la protec'c:on contra
efectos indeseables en la salud humana Yy para

coadyuvar en la practica de medidas de c:ontrol.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de|la Calidad.

Diagnéstico: que podra incluir
un analisis y evaluacion de
medidas alternativas, en caso
de haberlas;

St bien dentro del marce regulatoric mexicano
existen disposiciones jurfdicas como la Ley General
de Salud y el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitaric de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios: én el que se
establecen medidas para que se tienen que
considerar en la evaluacién de los nesgols a la salud
por exposicién a agentes potenaalmente dafinos a
la salud del hombre, sin embargo es nec:esano ta
existencia de esta norma oficial mexncana sabre la
metodologia. normalizada para la evaluaCIQn de los
riesgos a la salud, ya que imprescindiblei contar con
un instrumento atil que permita a la autoridad
sanitaria valorar el grado de riesgo de una poblaciéon
determinada, ya sea la expuesta Iaboralr;ﬁnente a los
agentes, como las que por diversos motivos
permanecen un . tiempo prolongado en el lugar
donde se generan los factores de riesgo y que por

ello pueden verse afectados en su salud,
la evaluacidon de este riesgo, se
implementacién -~ de medidas  corr
programas de vigilancia a la salud de las g
expuestas que permita disminuir el dafc
humana.

A partir de
espera la
ectivas v
»oblaciones
> a la salud

Impacto o beneficios de la
Norma Oficial Mexicana

Con esta norma’ oficial mexicana nt
protege al hombre de la exposicidn
dafinos en el ambiente general vy

aplicando medidas correctivas necesarias,

creando condiciones de seguridad
transporte procese o almacenen

quimicas, contando con un proceding

1estro  pais
a agentes
de trabajo,
asi mismo
donde se
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evaluacién de riesgo que mide condiciones salubres
para saber si es necesario un monitoreo biolégico y
en otros haciéndolo obligatorio al manejar
sustancias cancerigenas, derivado de lo anterior esta
norma ha beneficiado a disminuir accidentes de
trabajo ya que afio con afio la curva de accidentes va
en descenso, asi mismo los accidentes |reportados
son de grado menor ya gue son incapacitantes,
también beneficiando para tener [aboratorios
certificados, seguros e innovadores,

Datos cualitativos y | -La participacién de la industria quimica en el PIB

| cuantitativos muestra variaciones positivas.

-Entidad federativa que mds concentra actividad de
la industria quimica es el Estado de México.
-Avance del 10.05% anual en las exportaciones.
-Ventas en los establecimientos minoristias avanzan
1.949%. ‘-
-Crecimiento positivo en importaciones.
-Disminucién de la descarga de aguas residuales.
-Estabilizacién en la cantidad de residuos peligrosos
generados.
~Accidentes de trabajo van en descenso.
-La mayoria de los accidentes reportados son
incapacitantes.
-industria quimica sector constante en Ia
conservacion de empleo.
-incremento en salarios.
-Sector estable y competitivo.
Fuente: https//ania.org.mx/webpublico/index.asp

Tipo de notificacién | Confirmacion.

{Confirmacidn, modificacién o

cancelacion)

Av. Marina Macionat Mara. 60, Plza 4, Coloniz Facubha,

WL oL oo Tepis,
Detnarcacian Terriorial Friddaine, Ciuda AR R Ay

OUR-5GCP -0 RORMN. LO1-F 0% Rev, 02

dde24




SAL‘UD

IR )
HELMETA 33 BALING i S s
R L R HE T

AT ;

NOM-059-S5A1-2015

Buenas précticas de fabricacion de medicamentos.

Fecha de publicacion:

05/ febrero/2016 ;

H
H

Justificacion técnica:

La Comisién Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios, al formar parte del Programa de
Cooperacidon de Inspeccién Farmaceutlca en los
términos que contiene el documento PIC/S 1/95 el
cual es un acuerdo de cooperacién entre Autorldades
Regulatorias por lo que esta disposicion se encuentra
armonizada con los requerimientos de esta instancia
que nos ratifican la pertenencia en la m!sma lo que
Nnos aseguran gue los productos se producen y
controlan de manera constante de acuerdo con los
estdndares de calidad apropiados al u'so que se
destinan y como se requiere en la autorizacién de

comercializacién o en las especificaciones del
producto.

Justificacién legal:

Articulo 32 de la Ley de InfraestructUra de 1a Calidad

Diagnéstico: que podra incluir
un analisis y evaluacion de
medidas alternativas, en caso
de haberlas:

Si bien dentro del marco regulatorio | mexicano
existen disposiciones juridicas como la Ley General de
Salud y el Reglamento de Insumo para la éa!ud en el
que se establecen requisitos que deben de cumplir
los establecimientos dedicados a la fabrlcacnon de |
medicamentos, estas son muy genera[es e incluso
remiten a normas especificas, por tanto es necesario
existencia de esta norma oficial memcana especifica
para las Buena Practicas de Fabncac:on para
medicamentos, adicionalmente el documento
internacional en el cual se basé la armon:zar:lon es de
caracter normativo técnico. ;

Impacto o beneficios de Ia
Norma Oficial Mexicana

Con esta Norma Oficial Mexicana nuest‘ro pais se
encuentra acorde con las regu!aczones
internacionales en materia de Buenas Dractlcas de
Fabricacién de medicamentos, posmlongndolo de
Una manera mas competitiva en el] mercado
internacional originando beneficios ' e%liminando
batreras al comercio exterior, posicionando los
productos e incrementado su demanda, ya que se
garantiza su calidad, confianza y segundad
aplicacibn de esta  disposicién es df
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igualitaria para todos los estab!emm:entos dedicados
a la fabricacién y/o importacién de medacamentos
para uso humano comercializados en el pais y/o con
fines de investigacién, asi como los Iaborator[os de
control de calidad, almacenes de acond[monamlento
depésito y distribucion de medicamentos. Y materias
primas para su elaboracién. -a

Derivado de lo anterior, ia aplicacion de !a presente
norma ha beneficiado a la industria en esta materia
incrementado la exportacion de medlcamentos de
mManera mas eficaz ya que los requisitos tecnlcos que
aqui se establecen son claros % comprens:bles
proporcionando alternativas de su cumphmiento al

usuario.
Datos cualitativos y | La industria farmacéutica tiene un lmpacto directo
cuantitativos tanto en salud como en economia, de manera

efectiva, ya que entre otras actzv:dades y oferta
medicamentos para atender los problemas de salud
de [as diferentes poblaciones del mundo.

En nuestro pafs, el mercado farmaceutico durante
2019 tuvo un valor $286,663 millones de pesos {mdp)
Y se movieron un total de 4800 miliones de unidades.
Para atender esta demanda, por fortuna, la industria
establecida en México cuenta con Ia capacidad
suficiente para abastecer de los Mmedicamentos e

insumos para la salud que los mexicanos irequieren,
de esta forma:

Existen alrededor de 250 empresas productoras e
importadoras  de medicamentos La industria
establecida en el pais abastece el 90% de las
medicinas que se consumen en el pais, c:ie§ las cuales
el 75% es producido por las empresas mstaladas en el
pais.

-

Por o anterior se puede advertir que esta Norma
Oficial Mextcana es un :nstrumento téCnicoS .-. S
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altamente competitivos Y seguros | a nivel
internacional. 5
[l] Fuente: Canifarma 2020. Elaboracién de Canifarma
con datos de INEFAM, IQVIA y Knobloch.

Tipo de notificaciéon | Confirmacién

{Confirmacion, modificacién o

cancelacion)

NOM-073-SSA1-2015 Estabthdaid de farmaf:os y medicamentos| asi como
de remedios herbolarios.

Fecha de publicacién: 07/junio/2016

Justificacién técnica: Los estudios de estabilidad de | farmacos,

medicamentos y remedios herbolartos son  la
evidencia cientifica que demuestran el periodo de
vida Gtil asignado a éstos. Dichos estudlos' permiten
asignar/confirmar los periodos de caduc:dad/re
analisis, tiempos de permanencia a ‘granel o
productos intermedios almacenados durante el
proceso, establecer las condlmones de
almacenamiento y transporte, asi como se!ec:c:tonar el
mejor sistema contenedor-cierre.

;

i

Los requisitos de los estudios de estabdndad aquf
sefalados se encuentran alineados con Ia regulac:on
internacional de las agencias reguladoras {FDA, EMA,
ANVISA), asi como organismos técnicos
especializados (ICH); El estado de la técnica de la
industria en el sector farmacéutico es muy; dinamico
y diversificado lo cual obliga a que las instancias antes
mencionadas renueven con  frecuehcia  sus
lineamientos técnicos permitiendo qQue sean
funcionales sus disposiciones, recomendac:ones yfo
guias,
Justificacién legal: Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Cahdad
Diagnéstico: gue podra incluir | Si bien dentro del marco regulatorio .
un andlisis y evaluacion de | existen disposiciones juridicas como la Ley {
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medidas alternativas, en caso | Salud y el Reglamento de Insumo para la Salud, en el
de haberlas; que se establecen requisitos que deben de cumplir
los establecimientos dedicados a la fabricacion de
medicamentos, la propia Ley, establece lalobligacién
de emitir normas oficiales mexicanas para la
regulacién de productos y servicios, por tanto es
necesario existencia de esta norma oficia mexicana
especifica establece los requisitos de los estudios de
estabilidad que deben de efectuarse a los Tarmacos Y%
medicamentos, asi como a los remedios herbolarios,
para uso humano, que se comercialicen en | Mex:co

Impacto o beneficios de Ia| Con esta Norma Oficial Mexicana huestro pais se
Norma Oficial Mexicana encuentra alineado con las autoridades reguladoras ¥
organismos técnicos internacionales en cuanto a los
estudios de estabilidad, posmaonandolo de una

manera mas competitiva en el §mercado
internacional.

Esta regulacion establece las condiciones en las que
se deben efectuar los estudios de estabilidad para
gases medicinales contenidos en envases metalicos;
lo que actualmente derivado del incremento de
enfermedades respiratorias aunadas a la pandemia
Per en que vivimos es de sumo impacto garant:zar la
pureza y seguridad de su uso; ya que son produc;dos
para estar en contacte directo con el organismo
humano, por lo cual sus estandares de calidad deben
. ser establecidos con base en las buenas practicas de
fabricacién y especificaciones farmacopeas vy
anteriormente no se contaba con una disposicién
especifica, en consecuencia se aplicaban normas
generales ocasionando discrecionalfidad Y
ambigledad en la regulacion, asf como la
imposibilidad de dermostrar la estabilidad de éstos

;

productos, ;
Otro de los productos de los cuales no se tenia una

regulacién sobre el control de su uso son Ios remedlos
herboianos ya que estos, contienen pnncup: OSSR
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terapeuticas que se les atribuyen, tamblen fo son de
las mtox:caczones Y reacciones adversas que pueden
aparecer si se emplean en dosis madecuadas o por
periodos prolongados, por ser utilizados en México en
una estimacion del 50% de la poblacién para atender
sus problemas de salud.

La implementacién de esta norma of| C|al mexicana,
garantiza la calidad de los productos que comprende
esta norma, disminuyendo con ello entre otras las
enfermedades respiratorias agudas N
gastrointestinales, derivando con esto un desembolso
monetario en atencién medica por la atenc:on de las
diversas afectaciones a la salud.

Se favorece la conservacidn y estabilidéd de los
productos materia de esta norma por estab[ecer los
requisitos de estudios de estabilidades que a nivel
internacional se estan manejando, y con ello la
industria farmacéutica cuenta con la capamdad
suficiente para abastecer de los medacamentos e
insumos para la salud seguros yde calldad

Lo anterior contribuye a la industria establecida en e
pafs abastece y produce el 75% del 90% de
medicamentos que se consumen e pais.

Por lo anterior se puede advertir gue esta Norma
Oficial Mexicana es un instrumento técnico gue
establece los requisitos técnicos de eStUdIOS de
estabilidad internacionales mas va nguardtstas laenla
produccidén de medicamentos garantizando la
calidad y seguridad.

TIIMT FARRLA ard DAL
i
Datos cualitativos y
cuantitativos
Tipo de notificacion

(Confirmacion, modificacién o
cancelacidn)

Confirmacion

NOM-077-SSAI-1994

Que establece las especificaciones sanita:iias de los
materiales de control {en general) para Iaboratonos

de patologia clinica.

Fecha de publicacién:

01 julio 1996
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Justificacién técnica: La anatomia patoldgica es la rama de ia medicina
especializada en e estudio, mterpre’cac:on y
diagndsticc  morfolégico de las . diferentes
enfermedades que afectan al ser humano Cuyos
padecimientos se detectan a

través del andlisis cuidadoso y exhausttvo de los
sistemas, érganos, tejidos y células de los pacientes;
con el fin de establecer las bases : cientifico-
cognoscitivas, que sustentan los procedlmientos
terapéuticos med:co quirdrgicos espec;f‘cos asi
como la toma de decisiones con respecto del
seguimiento y vigilancia de la evolucién cllmca de los
pacientes. -

En el marco de los servicios auxiliares de dlagnost:co
¥y tratamiento, [os laboratorios de . anatomia
patoldgica permiten brindar d|agnosttcos
morfoldgicos con calidad ¥ seguridad en beneficio
de los pacientes, por ello, es necesario regular los
materiales y tecnolégicos di Isponibles en este tipo de
laboratorios, asi como las condiciones ambientales
en que se lleven a cabo las pruebas ylo anahs:s no
deben invalidar los resultados de éstos  ni
comprometer la  exactitud requerida de las
determinaciones, por ser este, un elemento valioso e
insustituible en el control de calidad de la atencién
médica, porque ratifica o rectifica el dtagnostlco
presuncional.
Justificacion legal: Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad

Diagnéstico: que podra incluir | La norma vigente responde a la necesidad de
un analisis y evaluacién de | establecer especificaciones  sanitarias | de los
medidas alternativas, en caso materiales de control que deben comtar los
de haberlas; laboratorios patolégicos en las pruebas |y anélisis
realizados en el laboratorio, con la fi naildad de
contribuir en la realizacién, interpretacién e informes
certeros de los estudios de los profesionales y
tecnicos de la salud que participen en el [aboratono

Demmmuén |errnmml Mlgmdl :chlr 43, €20
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de patologia. ‘
Impacto o beneficios de la| La version vigente de la norma gaj‘ T
Norma Oficial Mexicana seguridad y confianza dando especifi ca' N
- .a:."" PN
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deben de tener los materiales de control que utilizan
los laboratorios de patologia clinica, haciéndola
obligatoria en Ia industria, laboratorios Y
establecimientos dedicados al proceso de estos
productos incluyendo a todo material biolégico,
quimico de interés médico vy bioguimico, dando mas
seguridad ya que se utiliza en los programas internos
0 externos de control de calidad en el laboratorio,
teniendo asi un formato de marcado, etiquetado,

envasado y embalaje para proporcionar mayor
seguridad y calidad en el proceso.

-Mayor confiabilidad en los laboratorios,

-Disminucién de costos en el proceso.

-Mayor prestigio

-Demanda sube en Ia industria, laboratorios vy
establecimientos.

- La interpretacion certera de los estudios de los
profesionales y técnicos de la salud que participen
en el laboratorio de patologia contribuyen en la
adecua atencidn médica.

BLARLCE 0 2 PO TR ST 15
Datos cualitativos y
cuantitativos
Tipo de notificacion

{Confirmacién, modificacién o
cancelacion)

Ratificacion

NOM-078-55A1-1994

Que establece las especificaciones sanitarias de los
estandares de calibracion utilizados en las
mediciones realizadas en los laboratorios de
patologia clinica. '

Fecha de publicacién:

01 julio 1996

Justificacion técnica:

La presente disposicién establece las
especificaciones de calibracién estabiecados por el
Sistema General de Unidades de Medidas que deben
contener los instrumentos utilizados: en las
mediciones realizadas en los [abora’éorios? de
patologia clinica. Py J,‘

Justificacion legal:

Articulo 32 de Ja Ley de Infraestructura de Bt
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Diagnéstico: que podra incluir
Un analisis v evaluacién de
medidas alternativas, en caso
de haberlas;

AL BTN TN B EIRSATFTE TN

La version vigente de la norma no ha sido
modificada desde su emision ya que contribuye en
garantiza la seguridad y confianza en Jos resultados
de los andlisis y pruebas obtenidas en el proceso de
medicion que se utilizan en los laboratorios
patolégicos por contar con los estdndares de
calibracidon establecidos por el Sistema General de
Unidades de Medidas, los cuales garantizan que los
instrumentos de medicién sean Seguros y exactos y
No representen riesgo en las determinaciones de
atencion medica y proteccién de la salud,

Impacto o beneficios de Ia
Norma Oficial Mexicana

Con esta norma logramaos tener resultados fiables,
consistentes v trazables que se pueden comparar
con otros laboratorios y asi ser considerados exactos
es decir de calidad, asegurando qgue el
procedimiento es vélido para el problema que se
presenta asegurando que el procedimiento es valido
para el problema que se presenta teniendo un
funcionamiento adecuado en todo el proceso.

Datos cualitativos Y| -Mayor competencia

cuantitativos -Confiabilidad de resultados para la sociedad
industria o un cliente en particular. '
-Mayor confiabilidad en los laboratorios industria y
establecimientos.

Tipo de notificacion | Confirmacién

{Confirmacién, modificacién o
cancelacion}

NOM-128-SSA1-1994

Bienes y servicios. Que establece la aplicacién de un
sistema: de andlisis de riesgos v control de puntos

criticos en la planta industrial procesadora de
productos de |a pesca. '

Fecha de publicacién;

12 junio 1996

Justificacion técnica:

Esta norma tiene por objeto establecer |a aplicacién
de un sistema de andlisis de riesgos vy control de
puntos criticos en la planta industrial pro¢&kiGé

productos de la pesca, el cual debe ser’ h‘% Yo
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con el resto de la legislacién nacional Yy es deseable
que se encuentren alineadas a las mejores practicas
de inocuidad, por lo que se considera pertinente
establecer los requisitos del sistema HACCP (Hazard
Analysis and Critical Controf Points), es un sistema
de inocuidad alimentaria basado en Ia identificacién
de todos los peligros potenciales en los ingredientes
y los distintos procesos de produccién de los
alimentos. El objetivo es tomar las medidas
necesarias para la prevencién de posibles riesgos de
contaminacién y garantizar asi |la inocuidad
alimentaria.

Justificacién legal: Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de I3 Calidad
Diagnéstico: que podra incluir [ Si bien dentro del marco regulatorio mexicano
un analisis y evaluacién de existen disposiciones juridicas como la Ley General
medidas alternativas, en caso | de Salud y el Reglamento de la Ley General de Salud
de haberlas; - jen Materia de Control Sanitaric de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios, en el que se
sefala  que establecerd en las normas
correspondientes, las caracteristicas sanitarias deias |
operaciones de pesca y acuacultura, asi como de las
relativas al manejo, industrializacién, distribucién N
comercializacién de los productos de Ja pesca; por
tanto, es necesario la existencia ¥y modificacion de
esta norma oficial mexicana especifica para alinear a
la regulacién nacional y homologar con las mejores
practicas internacionales el sisterna de andlisis de
resgos y control de puntos criticos. _

impacto o beneficios de Ia | Con la aplicacién de esta norma, nuestro pais da la
Norma Oficial Mexicana seguridad en el consumo de estos alimentos,
estando asi alineado con normas internaciones,
dande como resultado un beneficio en Ia
disminucidn en el desarrollo de enfermedades y con
ello el consumidor y el sector salud evitan el
desemnbolso econdmico, también dandole un valor
agregado a la empresa ya que sus productos no
hacen dafio ya que este sistema est4 constituifdo por
etapas especificas, dando también un b L

]
T
Ay itaring Hacienad (i, G4, Pjza 4, Colonia Tannba, wasneraby oo, E- -

Darareacian Tardiorial dicpeal Fidalgo, Cludad e o 26y, 20,

OCFBGCAPQLR N -0 F-04 Rev, 02 12 de 24



LA L P L P EL R P

destine cuyo alimentos son seguros para el turista
también abriendo la posibilidad de exportar a
estados unidos y a la comunidad europea ya que es
un requisito contar con un sistema de andlisis de
riesgos y control de puntos criticos asf teniendo un
incremento de ventas, rentabilidad y fortalecimiento
de este sector productivo La aplicaciéon de este
sistema permite identificar peligros esenciales

inherentes al producto y a su procesamiento esto
permite disminuir peligros.

Datos cualitativos \'4
cuantitativos

La modificacion a la presente disposicion genera:
-Incremente de ventas de los productos ya que se
cumplen  requisitos  establecidos con  socios
comerciales de México.

-Disminucién en enfermedades agudas y crénicas
evitando gastos para el consumidor e instituciones
publicas.

-Mejor promocién de los puntos turisticos de México
al contar con productos seguros de pesca.
-Reduccién de costos por posibles demandas Yy por
tratamientos médicos derivados de enfermedades
ocasionadas por la ingesta de alimentos o productos
de pesca inseguros.

-Aumento de ventas al tener un prestigio con el
consumiclor.

-Se reducen costos como consecuencia de la
disminucion de pérdidas por origen, procesamiento
y almacenamiento.

Tipo de notificacion
{Confirmacion, modificacién o
cancelacion)

Modificacién

A Marckna Maciaonal #0m. 60, Py
Remarcacisn Terriierial Mig

o 4 Colonia Yaculbs,
ficlalgio, ¢

CUF-SOC-P 0RO L-01-F -0 Hay, o2

itadned cle hdd

i gobnnfootepis,

=]
B HIAID UOH B0 B0 52 GO {

12 de24




SALUD

FHCEETRAREA D3 Salien S Tt e e
LR N AT FATFTAR L
NOM-164-S5A1-2015 Buenas practicas de fabricacion para farmacos
Fecha de publicacién: 04 febrero 2016
Justificacién técnica; : La Comisién Federal para la Proteccidn contra

Riesgos Sanitarios, al formar Parte del Programa de
Cooperacién de Inspeccidn Farmacéutica, en los
términos que contiene el documento PIC/S 1/95 el
cual es wun acuerdo de cooperacidon  entre
Autoridades Regulatorias por lo que esta disposicicn
s€ encuentra armonizada con los requerirmientos de
esta instancia particularmente con la
Pharmaceutical Inspection Convention (PIC) y la guia
ICH Q7 Good Manufacturing Practice Guidance for
Active Pharmaceutical Ingredients, teniendo en
Cuenta la experiencia y el contexto nacional que nos
valida la pertenencia en [a misma, lo que nos
aseguran que la produccion de farmacos Y principios
activos se controlan de manera constante de
acuerdo con los estdndares de calidad apropiados al
Uso que se destinan y como se requiere en Ila
autorizacion  de  comercializacién o en las
especificaciones del producto.

Justificacion legal: Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad
Diagnéstico: que podra incluir | Si bien dentro del marco regulatoric mexicano
un analisis y evaluacién de | existen disposiciones juridicas como la Ley General
medidas alternativas, en caso | de Salud y el Reglamento de Insumo para la Salud,
de haberlas; en el que se establecen requisitos que deben de
cumplir los  establecimientos dedicados a la
fabricacién de medicamentos, estas son muy
generales e incluso remiten a normas especificas, por
tanto es necesario existencia de esta norma oficial
mexicana especifica para las Buena Practicas de
Fabricacién para medicamentos, adicionalmente el
documento internacional en el cual se basé Ia
armonizacion es de cardcter normativo técnico.
Impacto o beneficios de fa| La salud es un eje fundamental para el bienestar N
Norma Oficial Mexicana desarrollo, en este contexto los farmacos son uno de
los elementos mas importantes en [a fabricacion de
medicamentos, los cualés son  esenciales 5y SLEE
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incluye las operaciones que se realizan desde la
recepcion de los insumos, la produccién, empagque,
etiquetado, control de  calidad, liberacidn,
almacenamiento y distribucién y el cumplimiento de
las Buenas Practicas de.Fabricacidn es indispensable
para asegurar la calidad y pureza de los farmacos.

Con esta Norma Oficial Mexicana nuestro pais se
encuentra acorde con las regulaciones
internacionales en materia de Buenas Practicas de
Fabricacién de farmacos Y principios activos
posiciondandole de una manera mas competitiva en
el mercado internacional de medicamentos por ser
la parte esencial en la calidad y eficiencia esperada,
asi como de los riesgos de los mismos (no hay
medicamentos exentos de riesgos y todos tienen

efectos secundarios, algunos de los cuales pueden
ser mortales.

La aplicacién de esta disposicidén es de manera
igualitaria para todos los establecimientos dedicados
a la fabricacién de farmacos o principios activos
comercializados en el pais o farmacos en desarrollo
para usoc en investigacién clinica y almacenes de
distribucién de farmacos o princi pios activos.
Derivado de lo anterior, Ia aplicacién de la presente
narma ha beneficiado a la industria en esta materia
incrementado la exportacién de medicamentos, de
manera mas eficaz ya que los requisitos técnicos que
aqui se establecen son claros ¥y comprensibles,
proporcionando alternativas de su cumplimiento al
-usuario. '

Datos cualitatives ¥ | La industria farmacéutica tienen un impacto directo
cuantitativos tanto en salud como en economia, de manera
efectiva, ya que entre otras actividades y oferta
medicamentos para atender los problemas de salud
de las diferentes poblaciones del mundo.
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Yy se movieron un total de 4800 millones de unidades
[. Para atender esta demanda, por fortuna, la
industria establecida en México cuenta con la
capacidad suficiente para abastecer de los
medicamentos e insurmos para la salud que los
mexicanos requieren, de esta forma:

Existen alrededor de 250 empresas preductoras e

importadoras de medicamentos La industria
establecida en el pais abastece el 90% de las
medicinas que se consumen en el pajs, de las cuales

el 75% es producido por las em presas instaladas en el
pais.

Por lo anterior se puede advertir que esta Norma
Oficial Mexicana es un instrumento técnico gue estd
a la vanguardia en la produccién de medicamentos
altamente  competitives  y seguros  a  nivel
internacional.

[} Fuente: Canifarma 2020. Elaboracién de Canifarma
con datos de INEFAM, IQVIA v Knobloch.

Tipo de notificacion
(Confirmacién, modificacién o
cancelacién)

Confirmacion.

NOM-182-SSA1-2010

Etiquetado de nutrientes vegetales.

Fecha de publicacion:

21 abril 201

Justificacion técnica;

Los nutrientes vegetales son sustancias que resultan
indispensables para el desarrollo de las plantas. Estas
sustancias cobran una especial importancia cuando
se trata de plantas empleadas para la alimentacion
humana, animal y vegetal, la cual en estos tiermnpos
requiere de asegurar aitos niveles de eficiencia Y
productividad. Sin embargo, estas sustancias no son
especiales para los seres:humanos y por el contrario
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comunicar al usuario los principales riesgos, el
manejo adecuado, tanto para sy aplicacién como
para la proteccidén a los aplicadores y asi evitar los
efectos adversos a los seres humanos y al medic
ambiente, Se considera que el etiquetado es una de
las formas maés directas con las cuales la autoridad le
puede informar al usuario, los aspectos principales
del producto nutriente vegetal que estd manejando.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad

Diagnéstico: que podrd incluir
un andlisis y evaluacidn de
medidas alternativas, en caso
de haberlas;

Los nutrientes vegetales son sustancias que resultan
indispensables para el desarrollo de las plantas,
siendo aln mads relevantes cuando son empleadas
para la alimentacion humana, ya que en su mayoria
pueden tener efectos nocivos para la salud por ser
toxicas para las personas al momento que entran en
contacto, en este sentido es de suma importancia
hacer del conocimiento a la poblacion de los riesgos
a la salud publica, animal y vegetal por el mal manejo
de éstas. _

Si bien dentro del marco regulatorio mexicano
existen disposiciones juridicas como g Ley General
de Salud, el Reglamento de ia Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos Y Servicios, éste dltimo
dispone que en las normas correspondientes se
establecerdn las caracteristicas de los diversos
procesos de envasado de los productos a los que seg
refiere esta norma oficial mexicana, por tal suerte es
necesario . la existencia de esta norma oficial
mexicana en donde se obliga a las personas fisicas y
morales que se dediquen al proceso de los nutrientes
vegetales cumplir con las caracteristicas vy
especificaciones que deben aparecer en las etiquetas
de Jos nutrientes vegetales sujetos a registro.

Impacto o beneficios de la
Norma Oficial Mexicana

Con esta norma México se alinea a nhormas
internacionales teniendo los beneficios de que se
garantiza la calidad del producto, aumento de ventas

¥
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ambiente, facilitacién en las labores de las
autoridades con los requisitos establecidos en el
etiquetado, palabras de advertencia y simbolos, asf
mismo previniendo errores vy riesgos en el
transporte, almacenaje y aplicaciéon para asi evitar
darfios en la salud publica, animal Yy vegetal

Datos cualitativos y
cuantitativos

-Crecimiento  de Ja produccion nacional de
fertilizantes de 3.8% anual.

-Disminucién  de accidentes de trabajo de
trabajadores agropecuarios consecutivamente.
-Disminucion de gastos de bolsillo

- Las entidades federativas con mas poblacion
ocupada en el sector primaric son siete: Veracruz,
Chiapas, Puebia y Qaxaca, contribuyen con maéas de
400 mil ocupados cada una y Guerrero, Michoacén y
Estado de México con alrededor de 300 mil cada una,
en conjunto reldnen el 55% del total nacional (59 de
cada 100 trabajadores agropecuarios residen en las
regiones Centro, Golfoy Sur).

- La economia de Chiapas, Oaxaca y Guerrero son
predominantemente agropecuarias.

Tipo de notificacion
{Confirmacién, modificacion o
cancelacién)

Confirmacidén.

NOM-229-55A1-2002

Salud ambiental. Requisitos téchicos para las
instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos vy
proteccidn radiolégica?- en establecimientos de
diagnéstico médico con rayos X.

Fecha de publicacién:

15 septiembre 2006

Justificacion técnica:

Derivado de los avances tecnoldgicos no
contemplados en la regulacién sanitaria vigente y
que deben ser cuidadosamente vigilados a fin de
que se cuente con los criterios de disefio,
construccion y conservacién de las instalaciones fijas

Y méaéviles asi como los requisitos técni -I,:g;
adquisicion y vigilancia ‘del funcionamie AR
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equipos de diagnéstico médico con rayos X, se
considera realizar una modificacién a la norma oficial
vigente.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad

Diagnéstico: que podra incluir
un analisis y evaluacién de
medidas alternativas, en caso
de haberlas;

La obligatoriedad del cumplimiento con la presente
disposicién desde su implementaciéon por parte de
todos los sectores productivos ambite de
competencia de la misma, el sector de diagndstico
medico  con rayos X, no presenta una
implementacién homogénea de las practicas de
proteccion  radioldgica  establecidas en el
mencionado documento regulatorio, debido al
avance tecnoldgico; de una revision integral a la
norma vigente, se consideré importante su
actualizacion ya que una gran cantidad de
establecimientos cuentan en sus instalaciones con
equipos digitales y la norma vigente no regula la
radiologfa digital por lo que es necesario la existencia
y modificacién de la norma oficial vigente ya que un
mecanismo distinto a esto no permitiria que todos
los involucrados, cumplieran en forma voluntaria,
siendo un peligro potencial latente para los
pacientes, personal ocupacionalmente expuesto v la
poblacién en general.

Impacto o beneficios de la
Norma Oficial Mexicana

Con la modificacién propuesta a la norma vigente,
se obtendria beneficio para los establecimientos que
utilizan rayos x garantizando su salud en la
aplicacién a pacientes y personal expuesto teniendo
un manual de procedimientos técnicos autorizados,
regulando los niveles ‘de radiacién durante la
operaciobn 'y las  zonas no  controladas,
proporcionando equipos de proteccién adecuados
{digitales), estableciendo que solo se puede exponer
una persona ante los rayos x bajo prescripcién
medica y nunca por. decisiones de caracter
administrativos o de rutina.

Datos cualitativos y | -Disminucién en el gasto publico y del corEipkisé
cuantitativos por enfermedades relacionadas por ex
Av, ddarina Macional Mom. 50, Pise 4, Colonis Tacuba, WY ORIV aTiS, ;"3;
_e_rne_xr_(:acilr._'a_r_\ _T_fg;rimr_iai‘h_r'i‘ ual i-_lictaigo, Ciurj'_r“_;ri e PSRt o, T4 N410 . ¥ B4 BOHG0 E2 00 ﬁﬂ

OCF- S0P OI-PO L O F 06 Ry, O

19 de 24




SALUD |

NGB O Saktg 1

rayos x.

-Prestigio de los establecimientos al ser un lugar
seguro y contar con equipos a la vanguardia con la
tecnhologia de disefio con dptimas condiciones para
realizar los diferentes estudios radiolégicos, sin que
impliguen un riesgo para el paciente, el personal
ocupacionalmente expuesto y piblico

Tipo de notificacion
{Confirmacién, modificacién o
cancelacion)

Madificacion.

NOM-231-SSA1-2016

Articulos de alfareria vidriada, ceramica vidriadas,
porcelana y articulos de vidrio, Limites maximos

permisibles de plomo y cadmio solubles. Método de
ensayo.

Fecha de publicacion;

25 octubre 2016 .

Justificaciéon técnica:

Revisar las especificaciones y métodos de prueba y
en su case actualizar lo correspondiente, para
armonizar con metodologias analiticas
internacionales que . permitan mejorar su
sensibilidad, alcanzando a detectar con razonable
certeza, concentraciones pequenas de plomo y
cadmio en los articulos objeto de esta rnorma. Asi
como armenizar con las medidas derivadas del
Programa de accién para el control de la exposicion
de plomo en México. Los articulos de porcelana,
alfareria y ceramica vidriada, asi como los articulos
de vidrio, son utilizados ademas de articulos de
decoracion para contener, almacenar y procesar
alimentos, estos Gltimoeﬁs deben vigilarse a fin de
evitar el empleo de plonj'io y cadmio en éstos y que
puedan generar riesgos a la saludl.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de la Calidad

Diagnostico: que podra incluir
un analisis y evaluacion de
medidas alternativas, en caso

Los humanos podemos exponernos por la via de
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de haberias;

contaminadas con polvo de particulas que
cantienen plomo que se depositan de la atmdsfera,
que se desprenden de pinturas de paredes, muebles
O juegos de parques infantiles; o via alimentos o)
bebidas contaminados por el uso de piezas de
ceramica o barro {en delante referidas como loza)
vidriada con plomo. En el pais guedan como fuentes
de exposicién ambiental {no ocupacional) las
pinturas con plomo para uso doméstico y para
exteriores; las emisiones de fuentes fijas, como son
los  beneficios de minerales y las fundidoras
metaltrgicas; la liberacidn por el reciclado de
baterias acidas de plomo; vy, la transmisién materno-
fetal, al movilizarse el plormo éseo de las madres al
feto. -

Be conformidad con lo establecido en los principios
de Politica al Programa de Accién Inmediata para el
control de Ia exposicion de plomo en México, se
debe implementar de inmediato las acciones de
proteccion a la poblacién infantil contra los riesgos a
la salud por exposicién a plomo proveniente de Ia
loza vidriada a baja temperatura, asi como otros

| articules y productos sustituibles.

Impacto o beneficios de Ia
Norma Oficial Mexicana

-Con esta norma México aumenta su nivel de
exportacion hacia paises que importan articulos de
vidrio que son utilizados para contener y para
procesar  alimentos . y  bebidas, también
disminuyendo el gasto pUblico en materia de salud
al bajar los casos en los que se presentan
padecimientos asociados a exposicién o intoxicacion
por plomo y cadmio asf mismo beneficiandose la
poblacion ya que dispondrd de articulos de vidrio
inocuos y de calidad salvaguardando la integridad
fisica y sin aumentar los precios , también teniendo
el beneficio hacia los fab}icantes y comercializadoras

ya que se posicionaran como empresas socialmente
responsables,

Datos cualitativos y

A, Barina Pacional Mo, 66, Pise 2 Cloiia Tacub,
reshionial bibgeel Hidadgo, Cludd de blénion, C0,IWH

Dantarceacian 1

CCF-SGU-F-01- PO -L- 01506 Ruw, O

4

TR (9
Afigde 6 )
. Tndependencia
2ide 24 S



SALUD

SECEE TADIA Ly nA o

DUCTRA ) LR O O R T Py T T

cuantitativos socialmente responsables,

-Aumento ventas en el mercado nacional e
. internacional.

-Disminucién de gasto en materia publica v de
salud.
-Disminucién de casos por intoxicacion.
-La meta que se pretende al 2023 es que el 75% de
los nifios de entre 1y 4 afios tendrd niveles de plomo
en sangre menores a Imcg/dl, v el 95% de Ia
poblacion tendra nivé!es de plomo en sangre
menores a 3.3 meg/dl., ;;uunque clinicamente el nive!
aceptable es de 1 mcg/dl; de conformidad con o
establecido en el Programa de accién de aplicacidon
inmediata para el contfo! de la exposicion a plomo
en México, 5

Tipo de notificacién |- Modificacion.

{Confirmacién, modificacion o
cancelacién)
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Mezclas estériles: nutricionales ¥ medicamentosas, e
instalaciones para su preparacion.

Fecha de publicacion:

04 marzo 2011

Justificaciéon técnica:

La salud es un factor fundamental para &l bienestar
y desarrollo social de la comunidad, por lo que
corresponde a la Secretaria de Salud establecer los
requisitos miimos que deben cumplir Ja
preparacion y dispensacion de las mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcidn
médica para utilizar o administrar mezclas de calidad
a los pacientes, asi como los requisitos minimos
necesarios que deben cumplir todos los
establecimientos dedicados a su preparacion y
dispensacion, derivado cfie la evolucién cientifica y
tecnolégica y la neces?dad de una armonizacién
internacional de los requerimientos.

Justificacion legal:

Articulo 32 de la Ley de Infraestructura de ia Calidad

Diagnéstico: que podra incluir

un andlisis vy evaluacién de
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medidas alternativas, en caso
de haberlas;

y el Reglamento de ]nsumo para la Salud, en el que
se establecen que los establecimientos . que se

destinen a Ia fabricacién de insumos, deberan

cumplir con las estlpulado en disposiciones juridicas
sefialadas antenormente asi como las normas
oficiales correspondientes; dentro de las actividades
que se disponen, se estéblece contar con un control
analitico de los insumos para la salud tanto para la
fabricacién como la comercializacion. ,
Por tanto es necesario Iai modificacidn de esta norma
oficial mexicana especifica para armonizar con los
requerimientos intem_'acionates los  requisitos
necesarios que deben cumplir todos los
establecimientos dedtcados a la preparacion vy
dispensacion de mezclas estériles nutricionales vy
medicamentosas  garantizando la°  seguridad
necesaria para que puédan ser administradas. por
personas, esto de conformidad con lo sefalado en el
articulo 8 de la Ley General de Salud el cual dispone
que la Secretaria fijara las caracteristicas que deberd
reunir un producto paré ser considerado Insumo {
preparacion estéril) en la Farmacopea de los Estados
Mexicanos o en las Normas correspondientes.

Impacto o beneficios de la
Norma Oficial Mexicana

Con la aplicacién de esta norma se avala que los
establecimientos. dedicados a  su preparacién y
dispensacion cumplan con los requisitos minimos
necesarios  que deben gte.ner las mezclas estériles
elaboradas a efecto de que mantengan la identidad,

pureza, -con_centracién,é potencia e inocuidad

requeridas .para su uso teniendo instalacién de
calidad donde se preparan estas mismas. logrando
mas. . -organizacion -éen . el  establecimiento
garantizando con ello seguridad a los pacientes que
las.requieren.. ... !.

Datos _cualitativos y
cuantitativos

“confiabilidad. .

-Mayor ndmero de proveedores aprobados
-Crecimiento en el numero de dreas. y equipos
certificados. . - .

-Mayor ntmero de cahﬁcacncm/vahdacmn da
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-Instructiva  del uso -del medicamento  menos

accidentes
Tipo de’ ' notificacion Modificacién.
(Confirmacién, modificacién a)
cancelacion) '

Sin otro particular, le envio un cordial saludo,

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION, |
COORDINADORA GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA Y
SECRETARIA TECNICA/DEL CCNNRFS.,

R

}

Ccep. Dr. Alejandro Ernesto Svarch Pérez, Comisionado Federal

para la éroteccic’nn contra Riesgos Sanitarios y
Presidente det Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de

Regulacién y Fomento Sanitario- Para sy
conccirniento,
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