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 2. PROCEDIMIENTO PARA LA ELABORACIÓN DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS (NOM) Y MANIFESTACIÓN DEL IMPACTO REGULATORIO (MIR), 
EN MATERIA DE ATENCIÓN MÉDICA Y ASISTENCIA SOCIAL 

1.0 Propósito

1.1 Expedir y actualizar Normas Oficiales Mexicanas a las que deben sujetarse los prestadores de servicios de atención médica y asistencia social  de los sectores público, social y privado.

1.2
Elaborar y obtener la aprobación de la Manifestación de Impacto Regulatorio que requieren cumplir las Normas Oficiales Mexicanas.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a las áreas de la Dirección General de Calidad y Educación en Salud involucradas en el proceso de emisión y actualización de Normas Oficiales Mexicanas de atención médica y asistencia social.

2.2 A nivel externo es aplicable a las  instancias facultadas para la autorización de los proyectos de Norma Oficial Mexicana y la Manifestación de Impacto Regulatorio.

3.0  Políticas de operación, normas y lineamientos

3.1 La Dirección General de Calidad y Educación en Salud, es la unidad administrativa de la Secretaría de Salud facultada para elaborar y expedir Normas Oficiales Mexicanas en materia de atención médica y asistencia social, a las que deben sujetarse los prestadores de servicios de los sectores público, social y privado.

3.2 La Dirección General de Calidad y Educación en Salud, es la responsable de enviar los Proyectos de Normas Oficiales Mexicanas al Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente para su revisión, aprobación y publicación. 

3.3 La Dirección General de Calidad y Educación en Salud, debe elaborar la Manifestación de Impacto Regulatorio de cada Norma Oficial Mexicana, conforme a lo que establece la Comisión Federal de Mejora Regulatoria. (COFEMER).

3.4 El Proyecto de Norma Oficial Mexicana, es publicado en el Diario Oficial de la Federación, a petición de la Dirección General de Asuntos Jurídicos y durante un periodo de 60 días naturales se somete a la Consulta Pública, para que las personas interesadas  en el tema expresen sus opiniones, comentarios y propuestas de modificación al PROY-NOM.

3.5 El Comité Consultivo Nacional de Normalización de Regulación y Fomento Sanitario es el responsable de dar respuesta a los comentarios derivados de la consulta pública. 

3.6 El Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente, tiene la facultad de enviar para publicación en el Diario Oficial de la Federación los siguientes documentos en orden progresivo:

I) El Proyecto de Norma Oficial Mexicana.

II) La Respuesta a Comentarios respecto del proyecto de Norma Oficial Mexicana.

III) El texto final de la Norma Oficial Mexicana.

4.0  Descripción del procedimiento

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Identificación de necesidades de Normalización y emisión de  instrucciones
	1.1 Identifica las Normas Oficiales Mexicanas (NOM´s) que requieren actualización y las de nueva creación, contenidas en el Programa Nacional de Normalización o las que respondan a una situación de emergencia.

1.2 Gira instrucciones para elaboración de Proyectos de Normas Oficiales Mexicanas en materia de su competencia, a las áreas que corresponda.

·  Necesidades de normalización.
	Dirección General de Calidad y Educación en Salud

	2.0 Recepción de instrucciones y envío a Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	2.1 Recibe las instrucciones y envía a la Dirección de Regulación y Adecuación Normativa para desarrollar los proyectos de NOM´s.
· Recepción de instrucciones.
	Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	3.0 Recepción de instrucciones y envío a Subdirección Normativa en Servicios de Salud

	3.1 Recibe instrucciones y solicita a la Subdirección Normativa en Servicios de Salud que desarrolle los proyectos de NOM´s

· Recepción de instrucciones.
	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	4.0 Recepción de instrucciones y envío a Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	4.1 Recibe instrucciones y solicita al Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud desarrolle los proyectos de NOM´s, establecidos en el Programa Nacional de Normalización y los que resulten necesarios.

· Recepción de instrucciones.
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	5.0 Elaboración del documento preliminar de NOM y consenso
	5.1
Designa personal encargado del desarrollo del          Proyecto de NOM.

5.2
Realiza revisión bibliográfica y elabora  documento preliminar.

5.3
Elabora directorio de especialistas para integrar el Grupo Técnico Interinstitucional.

5.4
Elabora oficios de invitación a Instituciones, Sociedades y Dependencias Gubernamentales, para el consenso del documento preliminar.

5.5
Envía el documento preliminar para consenso a las Entidades Federativas, para su revisión y envió de comentarios.

· Documento preliminar

· Oficios de convocatoria


	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	6.0 Integración del Anteproyecto de NOM, consenso y envío a
	6.1
Recopila, analiza e integra en el documento preliminar del Anteproyecto de NOM, la información proveniente de las Entidades Federativas e instancias externas consultadas. 

6.2
Coordina la realización de reuniones de trabajo con el Grupo Técnico Interinstitucional (GTI), para consensar el documento preliminar e integrar el Anteproyecto de NOM.

6.3
Envía Anteproyecto de NOM a la Subdirección Normativa en Servicios de Salud, para  verificación. 

· Minutas de reuniones con GTI

· Anteproyecto de NOM


	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	7.0 Revisión del Anteproyecto de NOM
	7.1
Recibe y revisa documento de Anteproyecto de NOM. 

Procede:

No: Regresa a la actividad 6

Si: Envía para aprobación a Dirección de Regulación y Adecuación Normativa
· Anteproyecto de NOM

	Subdirección  Normativa de Servicios de Salud

	8.0 Recepción, aprobación y envío a Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud.
	8.1
Recibe, aprueba y envía a la Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud.

· Anteproyecto de NOM


	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	9.0 Aprobación del Anteproyecto de NOM e inicia elaboración de MIR


	9.1 Recibe, aprueba y envía a la Dirección General de Calidad y Educación en Salud.

· Anteproyecto de NOM
	Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	10.0 Obtención del Formulario de Manifestación de Impacto Regulatorio (MIR) y envío a Dirección Regulación y Adecuación Normativa

	10.1
Obtiene formulario de Manifestación de Impacto Regulatorio de la página web de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria y lo envía a las áreas correspondientes para elaboración.

· Formulario de la MIR
	Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	11.0 Recepción y envío de Formulario de MIR
	11.1
Recibe y envía Formulario de MIR a la Subdirección Normativa en Servicios de Salud para su elaboración.

· Formulario de la MIR


	Dirección Regulación y Adecuación Normativa.

	12.0 Recepción, establecimiento de criterios y envío a Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	12.1
Recibe y establece  criterios para el llenado del Formulario de la MIR.

12.2
Envía el Formulario de la MIR al Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud, para su elaboración. 

· Formulario de la MIR


	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	13.0 Elaboración  de Formulario de MIR y envío a Subdirección Normativa en Servicios de Salud
	13.1
Recibe Formulario de MIR e integra la información para su llenado.

13.2
Envía Formulario de la MIR para su verificación a la Subdirección Normativa en Servicios de Salud.

· Formulario de la MIR


	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	14.0 Revisión de Formulario de la Manifestación de Impacto Regulatorio
	14.1 Recibe y verifica el Formulario de la MIR

Procede: 

No: Regresa a la actividad 13

Sí: Envía a la Dirección de Regulación y Adecuación Normativa, para aprobación.

· Formulario de la MIR


	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	15.0 Recepción, aprobación de la Manifestación de Impacto Regulatorio y envío a Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud
	15.1
Recibe, aprueba. y entrega a la Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud, para registro en la página Web de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER).

· Formulario de la MIR


	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	16.0 Recepción, edición en página web y envío para formalización
	16.1
Registra información de la MIR en la página WEB  de la Comisión Federal de Mejora Regulatoria para aprobación.
· Formulario de la MIR


	Dirección General  Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	17.0 Recepción de Manifestación de Impacto Regulatorio y anteproyecto de NOM
	17.1 Recibe Formulario de la MIR y el Anteproyecto de NOM para dictaminación

· Formulario de la MIR

· Anteproyecto de NOM

· Oficio firmado


	Comisión Federal de Mejora Regulatoria

	18.0 Dictaminación  de Manifestación de Impacto Regulatorio y Anteproyecto de NOM
	18.1 Revisa Manifestación de Impacto Regulatorio y Anteproyecto de NOM 

Procede:

No: Regresa a la actividad 13

Si: Elabora oficio de aprobación de la MIR y Anteproyecto de NOM y envía al Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente.

· Oficio de aprobación de MIR y Anteproyecto de NOM

	Comisión Federal de Mejora Regulatoria

	19.0 Recepción de oficio aprobatorio de MIR y anteproyecto de NOM y envío a Dirección de Calidad y Educación en Salud

	19.1
Recibe documentación y envía a la Dirección de Calidad y Educación en Salud para continuar el proceso

· Oficio de aprobación de MIR y Anteproyecto de NOM
	Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente

	20.0 Recepción de oficio de aprobación de Manifestación de Impacto Regulatorio y envío para dictaminación del Anteproyecto de NOM


	20.1
Recibe oficio de aprobación de la MIR y Anteproyecto de NOM y envía a Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente para solicitar dictaminación

· MIR aprobada

· Anteproyecto de NOM

· Oficio firmado solicitud dictaminación
	Dirección General de Calidad y Educación en Salud

	21.0 Recepción y envío a la Dirección General de Asuntos Jurídicos para dictaminación del Anterpoyecto de NOM
	21.1
 Recepción de oficio de aprobación de la MIR y Anteproyecto de NOM.

21.2 Envío a la Dirección General de Asuntos Jurídicos para .

· MIR aprobada

· Anteproyecto de NOM 

· Oficio firmado 


	Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente

	22.0 Dictaminación del Anteproyecto de NOM y envío a Diario Oficial de la Federación
	22.1 Revisa y dictamina el Anteproyecto de NOM.

Procede:

No: Regresa a la actividad 13

SI: Envía a Diario Oficial de la Federación para publicar el Proyecto de NOM

· Proyecto de NOM  publicado


	Dirección General de Asuntos Jurídicos

	23.0 Recepción de comentarios al Proyecto de NOM, durante el periodo de Consulta Pública y envío a Dirección de Calidad y Educación en Salud
	23.1 Recibe comentarios del Proyecto de NOM

23.2 Envía comentarios a la Dirección de Calidad y Educación en Salud para que se elabore respuesta

· Oficio comentarios


	Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente

	24.0 Recepción de comentarios al Proyecto de NOM y emite instrucciones para atención a los mismos
	24.1
Recibe documentación y emite instrucciones para que se elabore respuesta en las áreas responsables

· Oficios comentarios
	Dirección General de Calidad y Educación en Salud

	25.0 Recepción de comentarios  e instrucciones para atención
	25.1
Recibe documentación y envía a las áreas responsables de elaboración de respuesta.

· Oficios comentarios 


	Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	26.0 Recepción de comentarios  e instrucciones y envío a Subdirección Normativa en Servicios de Salud
	26.1
Recibe documentación y envía a las áreas responsables de elaboración de respuesta.

· Oficios comentarios 


	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	27.0 Recepción de comentarios  e instrucciones y envío a Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	27.1
Recibe documentación y envía a las áreas responsables de elaboración de respuesta.

· Oficios comentarios
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	28.0 Elaboración de Formato de respuesta a comentarios y envío para revisión a Subdirección Normativa en Servicios de Salud 
	28.1 Recibe oficios con comentarios y elabora Formato de Respuesta a comentarios.

28.2 Desarrolla reuniones de consenso de las respuesta a comentarios con la participación del Grupo Técnico Interinstitucional. 

28.3 Realiza adecuaciones en el documento de respuesta a comentarios y en el texto del Proyecto de NOM y envía para verificación a la Subdirección Normativa en Servicios de Salud.

· Formato de Respuesta a Comentarios

· Texto de la Norma Oficial Mexicana
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud

	29.0 Revisión de Formato de respuesta a comentarios y texto de NOM
	29.1
Recibe y revisa el Formato de Respuesta a Comentarios y texto final de la Norma Oficial Mexicana.

Procede:

No: Regresa a actividad 28
Si: Elabora oficio para solicitar publicación de Formato de Respuesta a Comentarios y Texto de NOM y envía para Vo. Bo. a la Dirección de Regulación y Adecuación Normativa para  continuar con el proceso.

· Formato de Respuesta a Comentarios

· Texto de la Norma Oficial Mexicana

· Oficio para firma
	Subdirección Normativa de Servicios de Salud

	30.0 Recepción, aprobación y envío de documentos a la Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud
	30.1 Recibe documentación, aprueba y envía a la Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud para continuar con el proceso.

· Formato de Respuesta a Comentarios

· Texto de la Norma Oficial Mexicana

· Oficio para firma de solicitud de publicación

	Dirección de Regulación y Adecuación Normativa

	31.0 Recepción, aprobación y envío de documentos a la  Dirección General de  Calidad  y Educación en Salud
	31.1
Recibe documentación, aprueba y envía a la Dirección General de  Calidad  y Educación en Salud para formalizar la solicitud de publicación.

· Formato de Respuesta a Comentarios

· Texto de la Norma Oficial Mexicana

· Oficio para firma de solicitud de publicación
	Dirección General Adjunta de Calidad y Educación en Salud

	32.0 Formalización de solicitud para publicación de respuesta a comentarios y NOM
	32.1
Envía al Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente para publicación en Diario Oficial de la Federación.

· Formato de respuesta a comentarios

· Texto de la Norma Oficial Mexicana

· Oficio de solicitud de publicación firmado


	Dirección General de Calidad y Educación en Salud

	33.0 Gestión para publicación de respuesta a comentarios y  Norma Oficial Mexicana en Diario Oficial de la Federación
	33.1
Envía el Formato de respuesta a comentarios para la publicación en el Diario Oficial de la Federación.

33.2
Solicita la publicación de la Norma Oficial Mexicana en el Diario Oficial de la Federación.

· Formato de respuesta a comentarios

·  Norma Oficial Mexicana

TERMINA EL PROCEDIMIENTO
	Comité Consultivo Nacional de Normalización correspondiente
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6.0 Documentos de referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Ley Federal sobre Metrología y Normalización.
	No Aplica

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud.
	No Aplica

	Guía para la redacción, estructuración y presentación de Normas Oficiales Mexicanas. 
	NOM-Z13

	Guía del Sistema de elaboración de la Manifestación del Impacto Regulatorio y Remisión de Anteproyectos de la COFEMER, Abril, 2001.
	No Aplica

	Manual de Organización de la Dirección General de Calidad y Educación en Salud
	No aplica

	Guía Técnica para Elaborar Manuales de Procedimientos de la Secretaría de Salud
	No aplica


7.0  Registros 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Copia de Oficios de invitación a Instituciones, Sociedades y Dependencias Gubernamentales, para el consenso
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio

	Documento preliminar de NOM


	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Documento 

	Minutas de reuniones con GTI


	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Minuta 

	Anteproyecto de NOM


	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Documento 

	Formulario de la MIR
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Documento 

	Oficio solicitud aprobación de la MIR
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio

	Oficio de aprobación de MIR y Anteproyecto de NOM


	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio

	 Copia de Oficio firmado solicitud dictaminación
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio

	Copia del Proyecto de NOM publicado en D.O.F.
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Proyecto de norma

	Oficios de promoventes con comentarios al Proyecto de NOM
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio

	Formato de Respuesta a Comentarios


	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Formato 

	Texto de la Norma Oficial Mexicana
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Norma 

	Copia de Oficio para solicitar publicación de Formato de Respuesta a Comentarios y Texto de NOM
	5 años
	Departamento de Coordinación Normativa en Servicios de Salud
	Número de oficio


8.0  Glosario

8.1
Consulta pública.- Periodo durante el cual se pone a consideración del público en general el Proyecto de  Norma Oficial Mexicana, para que realicen los comentarios pertinentes.

8.2
Formato Respuesta a Comentarios.- Es el documento oficial que da respuesta a los comentarios y  observaciones formulados durante el período de consulta pública del Proyecto de Norma Oficial Mexicana, el cual es enviado al Diario Oficial de la Federación para su publicación.

8.3
Manifestación de Impacto Regulatorio.- Es el documento que contiene un balance del impacto económico que representa para la población y los prestadores de servicios, la aplicación de  Normas Oficiales Mexicanas.

9.0  Cambios de esta versión

	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


10.0 Anexos 

10.1 (No aplica)
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Recepción y envío  de formularioa:
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Dictaminación de la MIR y Anteproyecto de NOM





19





Recepción  de Manifestación Impacto Regulatorio y Anterpoyecto de NOM





Si











Formulario de MIR





Recepción, aprobación  de la Manifestación de Impacto Regulatorio y envío a:
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D
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Anteproyecto de NOM





B








F
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30





Revisión de Anteproyecto de NOM
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Si





Aprobación del Anteproyecto de NOM e inicia elaboración de MIR
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Texto de NOM
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Recepción de instrucciones y envío a:





1





Identificación  necesidades de normalización y emisión de instrucciones





INICIO





G





Gestión para Publicación de Respuesta a Comentarios y   Norma Oficial Mexicana en Diario Oficial 





Recepción, aprobación y envía a:





D





Si





No








Formulario MIR
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Recepción de instrucciones y envío a:








Formato respuesta a comentarios








Minutas de reuniones GTI








Dictaminación del  Anteproyecto de NOM  y envío a











Texto de NOM
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A








Recepción de comentarios e instrucciones y envío a:











Oficios comentarios








Texto de NOM





Formalización de solicitud para publicación de respuesta a comentarios y NOM
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Formato respuesta a comentarios
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Recepción, aprobación y envía a








Formato respuesta a comentarios








Texto de NOM
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E
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Recepción de comentarios al Proyecto de NOM durante el período de consulta pública y envío a 








Anteproyecto de NOM 








Oficio para firma








F








Recepción y edición en página Web 





G





Recepción de oficio  aprobación de MIR y envío para dictaminación de anteproyecto de NOM





C





Elabora oficio aprobatorio de MIR y Anteproyecto de NOM y envía a:








Anteproyecto de NOM








33





Recepción de oficio aprobatorio de MIR y Anteproyecto de NOM y envío a:





No





Recepción,   aprobación y envío a:





Envía a Diario Oficial de la Federación para publicación de Proyecto de NOM





Si








Oficios de


Convocatoria





Término





Elaboración del documento preliminar de NOM y consenso











Oficio firmado








Documento Preliminar





13





No











Formulario de MIR





13








Oficio firmado solicitud dictaminación








MIR aprobada











Formulario de MIR








Anteproyecto de NOM





Procede





13





Procede








No





6





A





Procede





C





E





Elaboración  de formulario de MIR y envío a:








Oficio para firma








Texto de NOM





Envía Documento de Anteproyecto de NOM, para aprobación








Texto de NOM








Anteproyecto de NOM





Recepción de comentarios al Proyecto de NOM y emisión de instrucciones para atención a los mismos











Formulario de MIR








Oficios comentarios





Elaboración de Formato de respuesta a comentarios y envío para revisión a:





10








Anteproyecto de NOM





4





9





6





Recepción de instrucciones y envío a:





Obtención del formulario de Manifestación de Impacto Regulatorio (MIR) y envÍo a:








Anteproyecto de NOM








Oficio firmado





12





B





Recepción, establecimiento de criterios y envío a:





Integración del Anteproyecto de NOM, consenso y envío a:











Formulario de MIR








Formato respuesta a comentarios
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Recepción y envío a Dirección General de Asuntos Jurídicos para dictaminación del Anteproyecto NOM 











Formulario MIR





11





Revisión de formulario de la Manifestación de Impacto Regulatorio (MIR)





14








Envía formulario de MIR para aprobación

















Formulario de MIR











16

















Oficio de aprobación de MIR y Anteproyecto de NOM 





18








Oficio de aprobación de MIR y Anteproyecto de NOM





Procede








Proyecto de NOM Publicado








Elabora oficio para solicitar publicación de respuesta a comentarios y texto de NOM y envía  para aprobación a














Formato respuesta a comentarios





28








Formato respuesta a comentarios








Texto de NOM





27





Recepción de comentarios e instrucciones y envío a:





Oficios comentarios








Oficios comentarios





25





Recepción de comentarios  e instrucciones para atención








Oficios comentarios





Revisión del Formato de respuesta a comentarios y texto de NOM








Formato  respuesta a comentarios





Si





No





28





Procede





Oficio para firma
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