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Origen de la normalizacion

Los tiempos actuales se caracterizan por un
constanteavance en casitodaslas areas del cono-
cimiento humano, entre las cuales se encuentrala
medicina.

De maneracontinuaaparecen nuevos inventos
y técnicas que benefician, o pueden llegar a bene-
ficiar, al ser humano, con lo que se crean nuevas
situaciones facticas que el derecho puede no
regular al momento en que aparecen, lo que en
ocasiones produce multiples problemas y riesgos
para la poblacion.

En virtud de lo anterior, se gener6 a nivel
mundial un esfuerzo por regular y controlar estas
nuevas invenciones y técnicas, para que, en efec-
to pudieran llegar a beneficiar al ser humano, y no
a perjudicarlo, como podria ocurrir si no contaran
con un control juridico adecuado.

De este modo, multiples tratados internaciona-
leshan sido elaborados en materiade intercambio
de tecnologia y cooperacion técnica, con el objeto
de regular y expandir este avance cientifico a
todas las comunidades y generar un intercambio
gue permita acrecentarlo ain més.

Asimismo, se han elaborado normas internacio-
nales que acreditan que algin producto cumple
con las condiciones de calidad que se consideren
adecuadas, de conformidadcon los avances tec-
nolégicos en la materia, mismas que permiten
asegurar los beneficios a los consumidores; las
citadas normas cuentan con una cierta flexibilidad
en cuanto a sus procedimientos de modificaciéon, lo
gue permite una pronta actualizacién de las mis-

mas, con la finalidad de que se adecuen a las
nuevas y cambiantes técnicas.

Asiescomosurge la Organizacién Internacional
para la Normalizacién, conocida por sus siglas en
inglés ISO, con el fin de establecer disposiciones
que permitieranresolver problemas reales o poten-
ciales, al regular productos, procesosy servicios
para que cumplan con los fines planeados, asi
como para facilitar la cooperacion tecnoldgica.

La normatividad en México

Este espiritude normalizacionse diotambiénen
nuestro pais, en donde se elaboraron mdultiples
normas técnicas y otros instrumentos juridicos si-
milares, de caractertantoobligatorio como volunta-
rio, con el afan de regular procedimientos y produc-
tos que surgian con el avance de la ciencia, asi
como de controlar la calidad de productosy servi-
cios con base en las técnicas empleadas en el
momento.

Al respecto, cabe destacar que, en el caso del
orden juridico mexicano, la Constitucion Politica
estableceensu articulo 49 que el supremoPoder de
la Federacion se divide en tres poderes, el Ejecuti-
vo, el Judicialy el Legislativo,al cual le corresponde,
principalmente, la elaboracién de leyes.

De esta manera, se cuestionala procedencia
de que el Poder Ejecutivo pudiera emitir normas o
especificaciones técnicas, que constituyen en si
untipo de disposiciones generales, ya que con ello
podria invadir la esfera de competencia de otro
poder, el Legislativo.
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Sin embargo, se debe atender a la facultad
reglamentaria del Titular del Poder Ejecutivo de la
Federacion, establecidapor el articulo 89, fraccion
1 dela Constitucion, la cual consiste en ejecutar las
leyes, asi como en proveeren la esfera administra-
tiva a su exacta observancia, paralo cual se hacen
necesarios los reglamentos.

Se consideraque estas normas contaban con
una naturaleza similar a la de los reglamentos,
aunque, al ser emitidos por los interiores jerarqui-
cos del Presidente, estaban por debajode aquellos
instrumentosjuridicosaligualquede lasleyes,por
lo que tendrian que atenerse a lo que estos dispu-
sieran, sin poder contradecirlos.

Debido a esta naturalezareglamentaria, la fun-
cion de las normas técnicas era especificar mas
alladelaley o, inclusive,delreglamento,lamanera
de regular juridicamente algiin proceso, servicio o
producto, por lo que deberian derivarse de uno de
estos dos tipos de instrumentos juridicos.

En este sentido, la Ley Generalde Salud y sus
respectivos reglamentos hacian mencién expresa
de los casosen que se elaborariannormas técnicas
pararegularciertas materias, tales como la preven-
cion y control de las enfermedadesy accidentes.

El 26 de enero de 1988 se publicé en el Diario
Oficial de la Federacion la primera Ley Federal
sobre Metodologiay Normalizacién, misma que ya
contempla a las normas oficiales mexicanas, que
eran expedidas por la Secretaria de Comercio y
Fomento Industrial, de manera conjunta, en su
caso, con otras dependencias de la Administra-
cién Publica Federal que, en razén de sus atribu-
ciones, ejercieran el control sobre la produccion,
distribucién o consumo del bien o servicio que se
pretendiera regular con la norma.

Estas normas oficiales mexicanas, que podian
ser de car4cter obligatorio o voluntario, contaban
con la misma naturalezareglamentaria de las nor-
mas técnicas y jerarquia inferior ala de las leyes y
reglamentos.

En este escenario, las dependenciaselaboraron
normasy especificacionestécnicas, asi como otros
instrumentosjuridicossimilares, lo que ocasionaba
confusién en su aplicacién, debido a que podrian
existirdiversasdisposicionesemitidaspor autorida-
des diferentes que regularan un mismo bien o servi-
cio, y que inclusive podrianllegar a contradecirse.
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Debido a ello, el primero de julio de 1992 se
publicé en el Diario Oficial de la Federacion una
nueva Ley Federal sobre Metodologia y Normali-
zacion, cuya finalidad era tratar de organizar y
unificar el proceso de elaboracion de los diversos
instrumentos juridicos empleados para regular
cuestiones de caracter técnico.

Las normastécnicas y otras disposiciones ana-
logas de caracter obligatorio, vigentesal momento
de la publicacién de la citada Ley, perdieron su
vigenciaa los quince meses de la entrada en vigor
de ésta, por lo que a partir del 16 de octubre de
1993, las normas técnicas quedaron derogadasy,
en su mayoria, fueron sustituidas por otro tipo de
instrumentojuridico:las normasoficiales mexicanas.

Cabe destacar,que estas normasoficialesmexi-
canas cuentan conlamisma naturalezareglamen-
taria que sus precedentes del mismo nombre asi
como con una jerarquia inferior a las leyes y
reglamentos, a los cuales no puede contravenir,
como lo establece el articulo 62 de la Ley Federal
sobre Metodologiay Normalizacion vigente.

Sin embargo, existen algunas diferencias, toda
vez que las normas oficiales mexicanas a las que
se refierela nueva Ley tienen caracter obligatorio.

Por lo que respecta a las normas técnicas y
otras disposiciones analogas de caracter volunta-
rio, la Ley de referencia dispuso que se modificaria
su denominacion por la de normas mexicanas.

En cuanto a las normas oficiales mexicanas,
éstas cuentan con un proceso de creacién bastan-
te particular, ya que en su elaboracién participan
representantes de los sectores publico, social y
privado, los cuales integran los comités consulti-
vos nacionales de normalizacion, encargadosa su
vez de elaborar y publicar los proyectos de dichos
instrumentos juridicos.

Los comités consultivos nacionales de norma-
lizacién, de conformidad con el articulo 62 de la
Ley Federal sobre Metrologiay Normalizacion se
encuentran conformados por personal técnico de
las dependencias competentes de la Administra-
cion Publica Federal, organizaciones de industria-
les, prestadores de servicios, comerciantes, cen-
tros de investigacion cientificay tecnoldgica, cole-
gios de profesionales y consumidores.

Sinembargo, la participacion de los particulares
vaméas alla de laparticipaciéon en el Comité respec-
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tivo, ya que las normas oficiales mexicanasdeben
publicarseinicialmente como proyectos, los cuales
no tienen vigencia u obligatoriedad alguna, con la
finalidad de que los interesados hagan del conoci-
miento del Comité respectivo sus observacionesy
éste las considere para que, en caso de estimarlo
procedente, se modifique el proyecto.

Las modificaciones que se realicen al proyecto,
asi como las respuestas a los comentarios recibi-
dos, deberan publicarse con anterioridad a la
norma oficial mexicana, la cual es un documento
con vigencia definida.

Cabe destacar, que la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion vigente ha tenido dos
reformas, las cuales han tenido dentro de sus
objetivos facilitar y agilizar la modificacién de las
normas oficiales mexicanas, con la finalidad de
que puedan adaptarse a los cambios cientificos y
técnicos.

Las normas oficiales mexicanas en la
medicina

En materia de salud, existen dos comités con-
sultivos nacionales de normalizacién: el de Regu-
lacion y Fomento Sanitario y el de Prevencion y
Control de Enfermedades, antes de Servicios de
Salud.

En cuanto al primerode ellos, se han elaborado
y publicadodiversos proyectosy normas oficiales
rnexicanas, distinguidas por las siglas SSAI, de
las cuales resultan de interés principal para la
medicina aquéllas que regulan las especificacio-
nes sanitarias de los insumos, la prestacion de
servicios de rayos X, la organizacién y funciona-
miento de residencias médicas, especificaciones
parareactivos hemoclasificadores,asi como aque-
lla norma que establece el procedimiento por el
cual se revisara, actualizara y editara la Farma-
copea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
suplementos.

Porto que se refiereal otrocomité,el de Preven-
cién y Control de Enfermedades, se han elaborado
y publicado veintiin proyectos, de los cuales quin-
ce ya son normas oficiales mexicanas, las cuales
se distinguen por las siglas SSA2.

Las normas que elabora dicho comité son de
gran importancia para el ejercicio de la medicina,
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toda vez que regulanlas actividades relacionadas
conlaprevencion y control de diversas enfermeda-
des que afectanala poblacién, tales comoel SIDA,
la tuberculosis, la rabia, el cancer de cuello del
Gteroy mamario, lateniasis-cisticercosis, la bruce-
losis, infecciones respiratorias, enfermedades
bucales y enfermedadesevitables porvacunacion.

Asimismo, dicho Comité también ha elaborado
normas que regulan otros aspectos de gran rele-
vanciaparala préactica de la medicina, como es el
caso de la disposicién de sangre humana para
fines terapéuticos, los servicios de planificacion
familiar, la atencion de la mujer durante el emba-
razo, partoy puerperioy el control de la nutricion,
crecimientoy desarrollo de nifios y adolescentes.

Conclusiones

Las normas oficiales mexicanas se hanconver-
tido en documentos id6neos parala regulacion de
los serviciosmédicos, asi como de los procesos y
productos necesarios parala medicina, los cuales
cuentan con caracteristicas técnicas que son difi-
cilesde regular por otrotipo de instrumentos juridi-
cos, como las leyes y reglamentos, debido a que
éstos cuentan con un caracter méas general, que
dificultala regulacién juridica de aspectos tan es-
pecificoscomo los que se requierenparael control
adecuado de la prestacionde servicios médicos.

Asimismo, las normas oficiales rnexicanas, al
ser elaboradas por expertos en las diversas areas
del conocimiento humano, pueden conformarse
con una herramientaadecuadapara regular situa-
cionesquerequierentantodelconocimientojuridico,
como médicoy quimico, entreotros, queconcurren
en materia de salud.

Por ultimo, cabe destacar que, al perder su
vigencia las diversas normas técnicas en materia
de salud, se gener6 un vacio juridico peligroso,
pues esas disposiciones no han sido sustituidas en
su totalidad por normas oficiales mexicanas.

Dicho vacio juridico s6lo ha podido ser cubierto
poco a poco con la colaboracion e integracion de
abogadosy médicos, asi como de otros especialistas
en la materia, para elaborar las normas oficiales
mexicanas que sean necesarias para cumplir con
elque debe ser el fin Gltimodel orden juridico mexi-
cano, el bienestar y la seguridad de su poblacion.
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