Salud

Secretarfa de Salud

Subsecretaria de Politicas de Salud y Bienestar Poblacional

Ciudad de México, a 18 de septiembre de 2025.
Oficio No. SPSBP-2795-2025

ECONOMIA {DF p):

Mtra. Lilian Aurora Pérez Ornelas : RS
Directora General de Normas, y Secretaria tjecutiva i
de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad ) 9 cfp 01D
Secretaria de Economia ﬁ_
Calte Pachuca No. 189, Colonia Condesa, otcral =S
Alcaldia Cuauhtémoc, CP. 06140, CDMX, \ R E C

. l e
Estimada Mtra. Pérez Ornelas: GQDB

Con fundamento en 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, en relacién con el Transitorio
Tercero del Decreto por el que se expide la Ley de Infraestructura de la Calidad y se abroga la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacién, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 1 de julio
de 2020; en mi caracter de Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Salud
Pablica (CCNNSP), me permito remitir la Revisién Sistematica elaborada por la Direccion General de
Calidad y Educacién en Salud (DGCES) de la Norma Oficial Mexicana NOM-003-55A3-2010, Para la
préctica de la hemodiilisis.

Por lo anterior, se pone a consideracién de la Comisién Nacional de Infraestructura de la Calidad, la
informacién contenida en el documento antes sefialado, con el propdsito de prorrogar la vigencia de
la Norma Oficial Mexicana NOM-003-55A3-2010, por un periodo guinquenal adicional, para trabajar
en la revisidn de la norma y determinar las necesidades de actualizacion.

Sin otro particular, reciba saludos cordiales.

Atent
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C.c.p. Lic. Eduardo Clark Garcia Dobarganes. Subsecretario de Integracion Sectorial y Cocrdinacion de Servicios de Atencion Médica. Para conocimiento.
Dra. Laura Cortés Sanabria. - Directora General de Calidad y Educacién en Salud. Presente. Para conocimiento.
Mtra. Anayeli Altamirano Hernéndez. - Directora de Coordinacién de Relactones Interinstitucionaies de la SPBP. Para conocimiento.
i % Mtra. Diana Luz Herndndez. - Directora de Andlisis y Evaluacién de la Informacién de la SPSBP. - Para conocimiento,
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Informe de Revisidon Sistematica

Clave: NOM-003-SSA3-2010

Titulo de la norma: Para la practica de la hemodialisis.
Fecha de publicacion en el DOF: 08/07/2010

Fecha de entrada en vigor: 06/09/2010

Objetivo:

Esta Norma Oficial Mexicana establece los requisitos minimos de infraestructura y
equipamiento, con los que deberan contar los establecimientos en los que se practique la
hemodialisis y terapias afines, ya sea en hospitales, unidades independientes o no ligadas a un
hospital, asi como el perfil del personal y los criterios cientificos y tecnolégicos a los que debera
sujetarse dicha practica.

Introduccién:

La Ley de Infraestructura de la Calidad tiene por objeto fijar y desarrollar las bases de la politica
industrial en el ambito del Sistema Nacional de Infraestructura de la Calidad, a través de las
actividades de normalizacidon, estandarizacion, acreditacién, evaluacién de ia conformidad y
metrologia, promoviendo el desarrollo econémico y la calidad en la produccién de bienes y
servicios, a fin de ampliar la capacidad productiva y el mejoramiento continuo en fas cadenas de
valor, fomentar el comercio internacional y proteger los objetivos legitimos de interés publico
previstos en dicha Ley.

La citada Ley, define la Norma Oficial Mexicana, como: La regulacién técnica de observancia
obligatoria expedida por las Autoridades Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es ef fomento
de la calidad para el desarrollo econémico y la proteccion de los objetivos legitimos de interés publico
previstos en este ordenamiento, mediante el establecimiento de reglas, denominacion,
especificaciones o caracteristicas aplicables a un bien, producto, proceso o servicio, asi como aquélias
relativas a terminologio, marcado o etiquetado y de informacién. Las Normas Oficiales Mexicanas
se considerardn como Reglamentos Técnicos o Medidas Sanitarias o Fitosanitarias, segun encuadren
en las definiciones correspondientes previstas en los tratados internacionales de los que el Estado
Mexicano es Parte.
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El articulo 32 de la Ley de Infraestructura de ia Calidad, establece que las Normas Oficiales
Mexicanas deberan ser revisadas al menos cada cinco afnos posteriores a su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacion o de aquélla de su Gltima modificacién, a través de un proceso de
revision sistematica que se ajuste a lo previsto en el Reglamento de la propia Ley. Por lo tanto,
con base en el citado articulo, se elabora el presente documento correspondiente a la revision
sistematica de la regulacion técnica denominada Norma Oficial Mexicana NOM-003-55A3-2010,
Para la practica de la hemodidlisis.

Justificacion:

La Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos establece en su articulo 4°, parrafo
cuarto, el derecho humano de toda persona a la proteccion de la salud, disponiendo que la Ley
definira las bases y modalidades para el acceso a los servicios de salud.

La Ley General de Salud en su articulo 7, fraccidn I, dispone que la coordinacion del Sistema
Nacional de Salud estd a cargo de la Secretaria de Salud, a la que le corresponde establecer y
conducir la politica nacional en materia de salud, en los términos de las leyes aplicables y de
conformidad con lo dispuesto por el Ejecutivo Federal.

El Plan Nacional de Desarrollo 2025 - 2030, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 15
de abrii de 2025, es la guia de los objetivos y acciones del Gobierno de México en los préximos
afos. Estos objetivos consisten en consolidar la transformacién del pais bajo un modelo de
desarrollo con bienestar, justicia social y sustentabilidad. En materia de salud, en el Eje General
2 del “Desarrollo con bienestar y humanismo”, se tienen dos objetivos el 2.7: “Garantizar el
derecho a la proteccion de fa salud para toda la poblacion mexicana mediante la consolidacion y
modernizacion del sistema de salud, con un_enfoque de acceso universal que cierre las brechas de
calidad y oportunidad, protegiendo el bienestar fisico, mental y sociaf de la poblacién;," y el 2.8:
“Fomentar la investigacion e innovacion en salud para mejorar la capacidad de respuesta del sistema
de solud mexicano, asegurando eficiencia y eficacia, con un enfoque prioritario en las personas en
situacién de mayor vulnerabilidad.”

Resulta oportuno mencionar que la salud publica se concibe como una materia de cobertura
masiva, que busca salvaguardar el bienestar de las personas a través de la accién colectiva en
salud. Su materia de trabajo son los grupos poblacionales y se caracterizan porque cada acto
impacta a las personas de manera conjunta. Esto es, a diferencia de la medicina o la atencion
medica-clinica, que parte de la relacion uno a uno entre el profesional de la salud y la persona
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usuaria de los servicios, y se distingue de la anterior, por atender a las personas de manera
individual.

L- Diagndstico que podrd incluir un andlisis y evaluacion de las medidas alternativas, en coso
de haberlas:

La insuficiencia renal en sus dos variedades, aguda y crénica, puede ser tratada con la
modalidad de terapia substitutiva extracorpdrea conocida como hemodidlisis y sus terapias
afines, tales como hemofiltracién y hemodiafiltracién, tratamientos que, junto con medidas
médicas y nutricionales mejoran el pronéstico y modifican la evolucion de los enfermos con
insuficiencia renal. Esta norma tiene como propésito establecer los requisitos minimos de
infraestructura y equipamiento, con los que deberan contar los establecimientos en los que se
practique la hemodiélisis y terapias afines, ya sea en hospitales, unidades independientes o no
ligadas a un hospital, asi como establecer el perfil del personal que labora en ellos y los criterios
cientificos y tecnolégicos a los que debera sujetarse dicha practica.

Es importante sefialar que, para la correcta interpretacién de esta norma y sin perjuicio de la
aplicacién de la legislacién sanitaria, se tomaran en cuenta los principios cientificos y éticos que
orientan la practica médica, especialmente el de la libertad prescriptiva en favor del personal
médico especializado, a través del cual, los profesionales y auxiliares de las disciplinas para la
salud habran de prestar sus servicios a su leal saber y entender en beneficio del paciente,
atendiendo a las circunstancias de modo, tiempo y lugar en que presten sus servicios.

Los beneficios de los servicios de hemodialisis y otras terapias afines son multiples: reducen
hospitalizaciones innecesarias, son proporcionados por profesionales especialistas y mejoran
significativamente la calidad de vida de los pacientes y sus familias, ya sea en entornos
hospitalarios, ambulatorios o domiciliarios.

Es fundamental destacar que las necesidades en la insuficiencia renal varian segan la evolucion
de la enfermedad, su estadio y la complejidad de los sintomas. A medida que la enfermedad
progresa, los cuidados se adaptaran para atender las necesidades especificas de cada paciente,
que requiere atencion médica y de enfermeria especializada.

En este contexto, los prestadores de servicios de atencién médica, requieren contar con un
instrumento normativo que establezca los criterios minimos de cumplimiento obligatorio, para
que los equipos inter y multidisciplinarios de salud, puedan brindar estos servicios de
hemodidlisis y sus terapias afines, para propiciar una mejor calidad de vida, asi como especificar
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los criterios para la prescripcion y prestacion de servicios de hemediélisis de alta calidad técnica
en el dmbito de hospitalizacién, ambulatorio o domiciliario.

Por lo anterior, para asegurar la prescripcion y prestacién de servicios de hemodilisis, es
indispensable que la Secretaria de Salud, elabore y emita instrumentos normativos que
complementen y hagan mds detalladas y expiicitas las disposiciones genéricas que Ia Ley
General de Salud y su Reglarmento en materia de prestacién de servicios de atencién médica
establecen, para regular a los profesionales de la salud y a los establecimientos para la atencién
medica del Sistema Nacional de Salud que cuenten con un drea o servicio para la prestacion de
servicios de hemodidlisis y terapias afines, a pacientes que padecen insuficiencia renal aguda o
crénica, a efecto de que se garantice su desempefio con altos estandares de calidad cientffica,
ética, técnica, operativa y administrativa.

IL.- Impactos o beneficios de la Norma Oficial Mexicana:

El impacto de la Norma Oficial Mexicana vigente, es que permite regular los establecimientos y
profesionales prestadores de servicios de atencion médica de los sectores pablico, social y
privado del Sistema Nacional de Salud, que de manera especifica, cuenten con un area o servicio
para la prestacion de servicios de hemodidiisis y terapias afines, para pacientes que padecen
insuficiencia renal aguda o crénica, con la finalidad de materializar el cumplimiento del derecho
a la proteccién de la salud, pretendiendo que tanto los profesionales, como los establecimientos
para la salud, cumplan con los criterios de calidad, eficacia, eficiencia y sequridad.

Adicionalmente, es pertinente mencionar, que con la Norma Oficial Mexicana, la autoridad
sanitaria contard con un instrumento regulatorio que establezca y homogenice criterios
aplicables a los establecimientos para la prestacion de servicios de hemodidlisis y terapias afines,
de los sectores publico, social y privado del Sistema Nacional de Salud, lo que permitira disminuir
los margenes de discrecionalidad de la autoridad en el control y vigilancia sanitaria, para que
ésta se lleve a cabo con certidumbre juridica para el prestador de servicios, los pacientes 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 la Ley General de Salud.

III. Datos cualitativos y cuantitativos:

La norma busca que los servicios de hemodialisis y terapias afines sean accesibles para todos
los mexicanos, independientemente del sector al que pertenezcan (publico, social o privado), es
fundamental establecer que estos servicios cumplan con niveles de calidad homogénea,
eficacia, eficiencia y sequridad.
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La Enfermedad Renal Crénica (ERC) se define como una disminucién de la funcidn renal
demostrada por la tasa de filtrado glomerular (GFR) de menos de 60 mi/min en 1.73m?, o por
marcadores de dafio renal, o ambas, de al menos 3 meses de duracién, sin tomar en cuenta la
causa subyacente. La diabetes y la hipertension son las principales causas de la enfermedad
renal crénica en todos los paises de altos y medianos ingresos y también en muchos de los paises
de bajos ingresos. La incidencia, la prevalencia y la progresién de la enfermedad renal crénica
varia entre paises de acuerdo con el origen étnico y los determinantes sociales de la salud,
posiblemente por una influencia epigenética’.

De acuerdo con la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), la Organizacion Panamericana para
la Salud (OPS) y el reporte anual del sistema de datos renales de Estados Unidos (USRDS) 2014,
se estima que el 10% de la poblacién mundial cursa con ERC? Alrededor del mundo, 415 millones
de adulios tienen Diabetes, 1.4 billones de adultos tienen Hipertensién y 2.1 billones en adultos
con Diabetes tipo 2 es de aproximadamente 25 a 40% dependiendo de factores poblacionales.
En los Estados Unidos, la prevalencia de ERC es de aproximadamente 30% entre adultos con
Hipertensién y de 17% en adultos con cbesidad®.

En México, al igual que en otras partes del mundo, la insuficiencia renal crénica terminal (IRCT)
constituye un problema de salud publica, asociado a elevada morbilidad, mortalidad, grandes
costos y una calidad de vida disminuida. El sistema de Datos Renales de los Estados Unidos de
América, coloca al Estado de Jalisco (no hay registros nacionales en México), en el segundo lugar
en incidencia y el séptimo en prevalencia de IRCT a nivel mundiaP.

Ei Instituto Mexicano del Seguro Social, atiende aproximadamente al 73% de la poblacién
mexicana que requiere dialisis o trasplante. En el afio 2014, el tratamiento de IRCT, represento
para el instituto, el 15% del gasto total anual de su mayor programa (Seguro de Enfermedades
y Maternidad), aproximadamente 13,250 millones de pesos; este gasto se invirtié en tan solo el
0.8% de los derechohabientes (poblacién con IRCT). Se estima ademas que si en nuestro pais, el
acceso a dialisis fuese universal, se requeriria una inversian de mas de 33,000 millones de pesos
anuales, lo que representaria cerca del 40% del presupuesto nacional destinado a salud.*

1 Guia de Practica Clinica. Prevencién, Diagnostico y Tratamiento de la Enfermedad Renal Crénica Temprana México; Secretaria de Salud, 2009,

2 Luyckx V, Tuttle KR, Gardia-Garcia G, Gharbi MB, Heerspink H, Johnson D, Liu Z, et al. Reducing major risk factors for chronic kidney disease. Kidney
International Supplements (2017) 7, 71-87.

2 Cortés-Sanabria L, Ayala-Cortés R. A, Calderén-Garcia C. E., Silva-Ocegueda A. Retos y perspectivas de la enfermedad renal crénica en México: a
propésito de! dia mundial del rifién, 2017, Rev Saljal, Afio 4, Nimero 1, enero-Abril de 2017

Ibidem.
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El objetivo principal de los servicios de hemodidlisis y terapias afines, es mejorar la calidad de
vida de los pacientes y sus familias, brindando apoyo fisico, emocional y espiritual. Es
fundamental garantizar que todos los pacientes con insuficiencia renal aguda o crénica tengan
acceso a estos servicios.

De acuerdo con informacién del Consejo de Salubridad General, de 24 establecimientos de
atencién médica con certificado vigente, en el Sistema Nacional de Certificacién de
Establecimientos de Atencidn Médica (SINACEM), unicamente se identifican tres
establecimientos que realizan procedimientos de hemodidlisis en México, con certificacion
vigente, con fecha de actualizacién de la pagina electrénica al 23 de junio de 2025.5

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

Considerando la necesidad de regular servicios de alta especificidad técnica establecidos en la
Ley General de Salud y sus Reglamentos, la Secretaria de Salud elabora y expide estos
instrumentos normativos con caracter de observancia obligatoria a nivel nacional, los cuales
son objeto de control y vigilancia sanitaria y su incumplimiento se puede sancionar.

Las Normas Oficiales Mexicanas, hacen mas explicitas las disposiciones que establecen Ia Ley
General de Salud y su Reglamento en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién Médica:
por lo tanto, establecen los criterios minimos indispensables, que permitan prestar, a través de
equipos inter y muitidisciplinarios de salud, servicios de hemodialisis y terapias afines a los
pacientes que padecen una enfermedad renal aguda o crénica, a fin de contribuir a
proporcionarles bienestar y una calidad de vida digna.

Finalmente, se pone a consideracién de la Comisién Nacional de Infraestructura de !a Calidad,
la informacién contenida en el presente documento, con el propgésito de prorrogar la vigencia
de la Norma Oficial Mexicana NOM-003-SSA3-2010, Para la prdctica de la hemodidlisis, por un
periodo quinquenal adicional, en tanto se lleva a cabo la revisién de dicha norma, por lo que se
deberd convocar a los especialistas en nefrologia de las diferentes instituciones de salud de los
sectores publico, social y privado en el pais, con el propdsito de revisar, analizar y determinar
las necesidades de actualizacién relacionadas, a fin de contribuir al mejoramiento de la calidad
y eficiencia de la practica médica en esta especialidad.

5 https:ﬁwww.gob.mxlcmsluploadslattachmentlﬁlel1004463IEAM_CERTIFICADOS_VIGENTES_]UNID_ZOZS.pdf
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