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Infraestructura de la Calidad de Ia
Secretaria de Economia.

Presente

La Secretaria de Salud a través del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Salud
Publica (CCNNSP), detalla la informacion requerida en el articulo 32 de la Ley de
Infraestructura de la Calidad, para ratificar un periodo mas de vigencia quinguenal de Ia
NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la cirugia
oftalmoldégica con laser excimer.

En relacién a la conclusién del periodo de vigencia quinguenal de la Norma Oficial
Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para Ia practica de la
cirugia oftalmolégica con laser excimer, ésta se publicé en el Diario Oficial de |a
Federacion el 2 de agosto de 2012, inicié su vigencia 60 dias naturales después,
concluyendo el primer periodo de vigencia quinguenal el 6 de octubre de 2017, se solicito
mediante el oficio DGCES-DG-02187-2017 de fecha 29 de noviembre de 2017, al Director
General de Normas de la Secretaria de Economia, el primer periodo de ratificaciéon de
vigencia quinguenal de esta NOM que concluyo el 1° de octubre de 2022, dicho tema est3
inscrito en el Programa Nacional de Infraestructura de la Calidad 2022; el presente
documento se presenta dentro de los 60 dias posteriores a la terminacion de dicho plazo,
el cual contiene la informacién y los elementos de la revisién sistematica con la
justificacién correspondiente, de acuerdo con el articulo 32 de la Ley de la Infraestructura
de la Calidad para ratificar un nuevo periodo de vigencia quinquenal. '

JUSTIFICACION.

Las Normas Oficiales Mexicanas en materia sanitaria emitidas por el CCNNSP, regulan la
prestacion de servicios de atencién médica, en los establecimientos y a los prestadores de
servicios de los sectores publico, social Yy privado, para asegurar que se brinden con calidad,
eficacia, eficiencia y sobre todo seqguridad, dandole sentido practico u operativo al derecho
a la proteccién a la salud, consagrado en el articulo 4° de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, cuyas directrices esenciales regula la Ley General de Salud y
sus reglamentos; que por su especial Y propia naturaleza, no afectan el ambito industrial o
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comercial de nuestro pais, sino por el contrario, su emision o actualizacion genera un
beneficio para contribuir en la mejora de la calidad de la prestacion de servicios de cirugia
oftalmoldgica con laser excimer, que reciben los pacientes en los establecimientos
dedicados a esta practica de los sectores publico, social y privado de nuestro pais, asicomo
asegurar que los profesionales actien con calidad, eficacia, eficiencia y seguridad; por lo
gue a continuacion se describen los siguientes elementos:

l.- Diagnéstico que podra incluir un analisis y evaluacién de las medidas alternativas.

Las Normas Oficiales Mexicanas en el ambito de la salud, son instrumentos regulatorios
juridico-sanitarios y técnico-médicos, 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
y sus reglamentos.

La actual Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulaciéon de los servicios de
salud. Para la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer, requiere ser ratificada
por un nuevo periodo de vigencia quinguenal, en tanto que paralelamente se lleva a cabo
su revision y actualizacion quinguenal, acorde a las reformas juridicas y avances cientificos
y tecnolégicos en el ambito de la medicina. Las deficiencias, desviaciones, omisiones o
excesos en los que eventualmente pudieran incurrir los prestadores de servicios, pueden
llegar a constituirse en un riesgo para los usuarios que directa o indirectamente son

atendidos en dichas unidades para la practica de la cirugia oftalmologica con laser
excimer.

Por ello, la autoridad sanitaria determiné continuar el proceso de actualizacion y revision
quinquenal de esta Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de los
servicios de salud. Para la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer, gque
establece las caracteristicas y especificaciones minimas de infraestructura, equipamiento,
organizacién y funcionamiento de los establecimientos para la atencion médica en los
gue se oferte y realice cirugia oftalmoldgica con laser excimer, asi como los perfiles del
personal profesional que lleva a cabo dicha practica.

La oftalmologia es la especialidad médico-quirdrgica que se encarga del diagnodstico y
tratamiento de los defectos y enfermedades de los 0jos y sus anexos, asi como de la vision.
El laser se ha convertido en una revoluciéon en el sector de la salud ya que ha facilitado la
practica de procedimientos dificiles de realizar con métodos convencionales. La cirugia
oftalmoldgica con laser excimer es el procedimiento técnico para modificar los defectos
de refraccion y alteraciones de la superficie corneal para lograr la vision normal de los ojos.
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Los avances tecnolégicos en la medicina han propiciado que la practica de Ia cirugia
oftalmoldgica con laser excimer se lleve a cabo con mayor frecuencia para la atencién de
Un gran numero de patologias. Mediante este tipo de procedimientos quirdrgicos, es
posible alcanzar los resultados terapeuticos esperadosy garantizar que la recuperacion del
paciente se logre con los més altos estandares de calidad y seguridad, sin la necesidad de
llevar a cabo la hospitalizacién de este. Asimismo, esta practica conlleva que el profesional

del area de la salud tenga Mmayor precision con el laser que con un bisturi en el

transoperatorio y un menor riesgo de infeccién en el posoperatorio.

Lo anterior, resulta una ventaja para los sistemas de salud, ya que, la atencién de pacientes
a traves de la cirugia oftalmolégica con laser excimer permite reducir el costo del
tratamiento quirdrgico, sin disminuir la calidad de la atencidon y contribuye a aumentar la
productividad y eficiencia del personal del drea de |a salud. Ademas, representa un tiempo
de recuperacién mas corto y menos costoso para el paciente, lo que se traduce en que se
retomen las actividades laborales normales y sin dependencia a los lentes oculares
externos.

La presente norma tiene por objeto, establecer las caracteristicas Yy especificaciones
minimas de infraestructura, equipamiento, organizacién y funcionamiento de |os
establecimientos para la atencién médica en los que se oferte y realice cirugia
oftalmolégica con Idser excimer, asi como los perfiles del personal profesional que lleva a
cabo dicha practica.

Derivado de la necesidad del Estado, de regular practicas de alta especificidad técnica Y
debido a la evolucién de nuevas tecnologias, se requiere una respuesta pronta que
evidentemente el Poder Legislativo no puede dar en tiempo, es por ello que se concede
la potestad a las dependencias de la Administracién Publica para la elaboracién y emision
de las Normas Oficiales Mexicanas. La cirugia con laser excimer se debe realizar
exclusivamente en una unidad de atencion oftalmolégica que cuente con la
infraestructura fisica, equipo médico y recursos humanos especificos para dicho
proposito.

En el caso de las unidades de cirugia oftalmoldgica con laser excimer es necesaria la
intervencion gubernamental a través de una regulacion juridico-sanitaria y técnico-
meédica, que en esta materia ordena la Ley General de Salud, por lo que no es pertinente
establecer esquemas de auto regulacién. Es preciso mencionar que la Secretaria de
Salud estd facultada para emitir regulaciones en materia de prestacion 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 regulacién es de observancia obligatoria, de conformidad con el articulo 13,
apartado A, fraccion | de la Ley General de Salud y el articulo 4, fraccién XVI, de la Ley de
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Infraestructura de la Calidad que define a la Norma Oficial Mexicana como “la regulacion
técnica de observancia obligatoria expedida por las Autoridades Normalizadoras
competentes cuyo fin esencial es el fomento de la calidad para el desarrollo economico
y la proteccién 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 aquéllas
relativas a terminologia, marcado o etiquetado y de informacion. Las Normas Oficiales
Mexicanas se considerardn como Reglamentos Técnicos o Medidas Sanitarias o
Fitosanitarias, segln encuadren en las definiciones correspondientes previstas en los
tratados internacionales de los que el Estado Mexicano es parte.”

Implementar incentivos econémicos a los profesionales del area de la salud y los
establecimientos para practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer, no es
materia de las regulaciones sanitarias, por lo que tampoco resulta una opcién viable, ya
que implicaria la creacién de instrumentos regulatorios adicionales en una materia que
es ajena al ambito de competencia de |la Secretaria de Salud.

Las Normas Oficiales Mexicanas en determinadas materias se ordenan en la Ley General
de Salud, y en su Reglamento en materia de prestacion de servicios de atencion medica,
por ello son el Unico instrumento idéneo, mediante el cual se hacen mas explicitas y
detalladas las disposiciones para regular la prestacion de servicios de atencion medica.

Por lo anterior, no es posible que las normas en salud sean sustituidas por otro tipo de
instrumentos regulatorios, toda vez que se sustentan y desprenden de disposiciones
establecidas en la Ley General de Salud, de esta manera establecen con mayor precision
las obligaciones de caracter juridico sanitario a que hacen referencia. Razon por la cual,
no aplican otras alternativas regulatorias debido a que las Normas Oficiales Mexicanas
en materia de prestacion de servicios de atencidon médica, tienen un caracter de
observancia obligatoria, ya que el objetivo de estos instrumentos regulatorios, es el de
precisar las disposiciones que establecen los instrumentos legales de mayor jerarquia
juridica.

La actualizacidon de esta norma tiene la finalidad de proporcionar certeza juridica a los
responsables de estos establecimientos para la atencion meédica, ya que disminuye los
margenes de discrecionalidad al aplicar criterios, metodologias estandarizadas para la
realizaciéon de procedimientos quirdrgicos, favoreciendo la vigilancia sanitaria a que debe
ser sujeto el personal profesional y técnico en estos establecimientos para la atencion
médica del Sistema Nacional de Salud, donde se ofrezcan estos servicios de cirugia
oftalmologica con laser excimer.

Debido a que la norma vigente es un instrumento regulatorio que se desprende de la Ley
General de Salud y su Reglamento en materia de prestacion de servicios de atencién
médica, no fueron consideradas otras alternativas regulatorias, ya que para asegurar el
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cumplimiento de las disposiciones que se establecen a través de instrumentos juridico-
sanitarios de mayor jerarquia juridica, permiten asegurar condiciones de calidad,
oportunidad y seguridad en las unidades de cirugia mayor ambulatoria. En virtud de lo
anterior, se determind que no aplican otras alternativas regulatorias.

Il.- Impactos o beneficios de la NOM

El impacto de la Norma Oficial Mexicana vigente y su actualizacién, permite regular a los
Profesionales y técnicos del area de la salud, asi como de las caracteristicas y criterios
administrativos, de organizacién y funcionamiento de los establecimientos para la
atencion meédica, del Sistema Nacional de Salud, donde se practique Ia cirugia
oftalmolégica con laser excimer, con la finalidad de garantizar el cumplimiento del
derecho a la proteccién de la salud, precisando gue dichos establecimientos cumplan con
los criterios de calidad, eficacia, eficiencia Yy seguridad.

Los beneficios directos con la emision de la regulacion, son establecer criterios minimos
en las unidades para la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer, para
asegurar el cumplimiento de los requisitos y criterios de la Ley General de Salud y la
garantia de los derechos de confidencialidad, autonomia y respeto a los usuarios que
utilizan este tipo de establecimientos para la atencién médica. El hecho de no actualizar la
Norma Oficial Mexicana dejaria en estado de vulnerabilidad a los usuarios que a nivel
nacional seran atendidos en este tipo de establecimientos, con la aplicacién de requisitos
y criterios heterogéneos, que se pudieran traducir en mala calidad y seguridad de las
unidades para la practica de la cirugia mayor ambulatoria.

La presente norma no crea, modifica o elimina tramites, las obligaciones contenidas, son
aquellas que ya se encuentran establecidas, de conformidad con los articulos 3o.
fracciones |, Il y VII, 13 apartado A, fracciones | y IX, 34, 45, 46, 48, 78, 79, 81,198 fraccion Vy
272 Bis en la Ley General de Salud; 1o, 40, 50, 90, 10, fraccioén |, 18, 26 y 94 del Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de prestacién de servicios de atencién médica. Por
lo que, para que esta norma pueda crear o modificar tramites, serd necesario que se
reforme la Ley General de Salud o su reglamento antes referido.

La Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulacién de los servicios de salud. Para
la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer se orienta a proporcionar
seguridad juridica al prestador del servicio, asi como a los pacientes a quienes se le
realizaran los procedimientos quirdrgicos de cirugia oftalmolodgica con laser excimer. 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 atencién médica, para asegurar que los establecimientos y los prestadores de
este tipo de servicios, los otorguen con calidad y seguridad para los usuarios. y
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Por lo tanto, las disposiciones normativas establecidas, no generan efectos a la
competencia de mercados, toda vez que se trata de una Norma Oficial Mexicana para la
prestaciéon de servicios de atencion meédica, que regula la infraestructura fisica y
equipamiento con que deben contar las unidades para cirugia oftalmoldgica con laser
excimer del Sistema Nacional de Salud, asi como que cuenten con licencia sanitaria y
aviso 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, a la autoridad sanitaria y beneficia a los usuarios del servicio.

En cumplimiento a lo establecido en el articulo 32 de la Ley de la Infraestructura de la
Calidad, se llevé a cabo la revision y actualizacion de la NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de
los servicios de salud. Para la practica de la cirugia oftalmolégica con laser excimer,
realizando modificaciones a la norma vigente.

La Secretaria de Salud elabora instrumentos normativos que 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 practica de la cirugia oftalmolégica, sus recursos materiales y tecnoldgicos; asi
como los perfiles de los profesionales y técnicos del area de la salud, a efecto de que se
garantice su desempefio con altos estandares de calidad cientifica, ética, técnica,
operativa y administrativa.

Es pertinente mencionar que con la actualizacién de la norma, la autoridad sanitaria
contara con un instrumento regulatorio que establece y homogeniza criterios aplicables
a los establecimientos para la atencién médica que practican cirugia oftalmoldogica lo que
permitird 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 usuarios y para la autoridad misma, sobre todo en el caso de
gue se deban aplicar medidas de seguridad o sanciones, en los términos que establece la
Ley General de Salud.

lll.- Datos cualitativos y cuantitativos.

Datos del Instituto Nacional de Estadistica y Geografia (INECGI) indican que en México
existen 2 millones 237 mil personas con una deficiencia visual. Los seis principales
problemas oculares que afectan a las personas son: errores de refraccion (miopia,
hipermetropia, astigmatismo y presbicia), catarata senil, degeneracién macular,
glaucoma, retinopatia diabética y opacidad en la cérnea.

ool

1 https://www.gob.mx/salud/es/articulos/dia-mundial-de-la-vision-2020?idiom=es Consultado el 21 de octubre de 2022.
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En 2010 se estimé que la miopia afectaba a 1, 893 millones de personas en todo el mundo
Y, i las tasas de prevalencia no cambian, las proyecciones muestran que afectard a 4,949
millones de personas (lo que representa el 49.8% de |a poblacion mundial) para el afo
2050. En México, 2003, los estudios realizados reportan una prevalencia de miopia del 44%
en nifos entre 12 y 13 aflos en Monterrey, Nuevo Leén. En una zona suburbana del Estado
de México se estudiaron nifos entre 6 y 15 afios, encontrando una prevalencia de miopia
del 33%, mientras que en otra poblacién infantil entre & y 12 afios de una zona rural del
mismo Estado se reporté una prevalencia de miopia del 9.7%.2

La Cirugia Refractiva se ha constituido en una desafiante subespecialidad de la
Oftalmologia, donde los avances tecnolégicos han permitido la opcién de tratamiento
quirdrgico de las enfermedades de refraccién utilizando el laser excimer, especialmente
la queratomileusis in situ con laser (LASIK) y la queratectomia fotorefractiva (PRK). Ambas
dominan el campo del tratamiento quirdrgico de las ametropias bajas y moderadas?

La queratomileusis in situ (LASIK) es uno de los procedimientos electivos mas frecuentes
en el mundo, con mas de 16 millones de procedimientos realizados hasta agosto de 2016.
El laser excimer fue aprobado por la U.S. Food and Drug Administration (FDA) en 1995 y el
LASIK en 19994

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

Considerando la necesidad de regular elementos de alta especificidad técnica de la Ley
Ceneral de Salud y sus Reglamentos, el Poder Ejecutivo a través de la facultad de las
dependencias de la Administracién Publica para la creacién de las Normas Oficiales
Mexicanas se elaboran y expiden estos instrumentos normativos con caracter obligatorio
a nivel nacional y que sin ser emitidos por el Poder Legislativo son objeto de vigilancia
sanitaria y su incumplimiento se sanciona, son el Unico instrumento de regulacién para
los establecimientos para la atencién médica en donde se oferten servicios de cirugia
oftalmolégica con laser excimer.

La presente norma, como resultado de la revision guinquenal de la norma sanitaria
vigente se actualizé y reagruparon diversos incisos de la norma vigente, para reiterar y
hacer mas clara la necesidad de que los avances tecnoldgicos en la medicina, asi como la
evolucion y el mejoramiento de las técnicas quirdrgicas han propiciado que la practica de
la cirugia oftalmolégica se lleve a cabo con mayor frecuencia para la atencién de un gran
numero de patologias. /

2 Milan-Castillo, R. 2021. Frecuencia de miopia en adultos de la Ciudad de México: resultados de una ca mpaha de salud
visual. Revista Mexicana de Oftamologia 2021,95(5). https//www.scielo.org.mx/scielo. php? pid=S2604-
122720210005002038&script=sci_arttext_plus&ting=es#cl. Consultado el 21 de octubre de 2022.

* https//www.aao.org/salud-ocular/tratamientos/cirugia-refractiva. Consultado el 2] de octubre de 2022.

* http://evaluacion.ssm.gob.mx/pdf/gpc/eyr/IMSS-631-13.pdf. Consultado el 21 de octubre de 2022,
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Mediante este tipo de procedimientos quirdrgicos, es posible alcanzar los resultados
terapéuticos esperados con el objeto de que la recuperacion del paciente se logre con los
mas altos estandares de calidad y seguridad, sin la necesidad de llevar a cabo la
hospitalizacién del mismo. Lo anterior, resulta una ventaja para los sistemas de salud, ya
que la atencién de pacientes a través de la cirugia con laser excimer permite reducir el
costo del tratamiento quirdrgico, sin disminuir la calidad de la atencion y contribuye a
aumentar la productividad y eficiencia del personal del area de la saludy al mismo tiempo,
se pueda dar certeza juridica para el prestador de servicios y los encargados de vigilar el
cumplimiento de la normatividad, limitando con ello la discrecionalidad en la lectura,
interpretacion y aplicacion de las disposiciones normativas; dichos cambios, se sustentan
en la Ley de Infraestructura de la Calidad, la Ley General de Salud y su Reglamento en
materia de prestacion de servicios de atencién médica; se actualizan requisitos minimos
indispensables que deben cumplir los recursos humanos, tecnolégicos y de
equipamiento en los establecimientos para la atencion médica en donde se oferten y
realicen este tipo de procedimientos de cirugia, situacién que se reitera en esta tercera
actualizacién quingquenal.

En las Normas Oficiales Mexicanas, se hacen mas explicitas las disposiciones que
establecen los instrumentos legales jerarquicamente superiores, por lo tanto, la autoridad
sanitaria identificé que para asegurar el cumplimiento de las disposiciones de la Ley
General de Salud y su Reglamento en materia de prestacion de servicios de atencion
médica, la NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de
la cirugia oftalmolégica con laser excimer, establezcan los criterios, especificaciones y
caracteristicas minimas que deben observar los profesionales y técnicos del area de la
salud, que intervengan en la cirugia oftalmolégica con laser excimer, asi como de las
caracteristicas y criterios administrativos, de organizacion y funcionamiento de los
establecimientos para la atencién médica, donde se practique éste tipo de
procedimientos quirdrgicos.

Finalmente se pone a consideracion de la Comisién Nacional de Infraestructura de la
Calidad, la informacién contenida en el presente documento, con el propdsito de
prorrogar la vigencia de la Norma Oficial Mexicana NOM-029-SSA3-2012, Regulacion de
los servicios de salud. Para la practica de la cirugia oftalmoldgica con |aser excimer por un

periodo quinquenal adicional, en tanto paralelamente se concluye el proceso de revision
y actualizacién de dicho documento.

Agradezco su amable atencion y le envio un saludo afectuoso.

Atentamente
EL DIRECTOR GENERAL Y
SECRETARI TECNJI,CO EL CCNNSP

o,

J)r.fjb/sé Luis Garcia Ceja o
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