SECRETARIA DE SALUD

PROYECTO de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM -209-SSA 1-2002, Regulacion delos serviciosde salud. Para
la practica de cirugia oftalmolégica con laser excimer.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-209-SSA1-2002, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE
SALUD. PARA LA PRACTICA DE CIRUGIA OFTALMOLOGICA CON LASER EXCIMER.

ERNESTO ENRIQUEZ RUBIO, Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 39 de la Ley Orgéanica de la
Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo; 3o. fracciones | y VII,
13 apartado A) fraccion |, 23 fraccion |, 33, 45, 46, 47, 78 fraccion 11l y demds aplicables de la Ley General de
Salud; 38 fraccion I, 40 fracciones Xl y XllI, 41, 43, 44 y 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién; 4o0., 70., 80., 100. fraccién I, 21, 26 y 94 del Reglamento de la Ley General de Salud en
Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion, y 13 fraccion VIl y 16 fracciones Il y VI del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud, y 2 fracciones | y lll, 7 y 12 fraccion VI del Decreto por el que se crea la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios me permito ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion
del Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-209 SSA1-2002, Regulacién de los Servicios de Salud.
Para la practica de cirugia oftalmolégica con laser excimer.

El presente Proyecto de Norma Oficial Mexicana se publica a efecto de que los interesados, dentro de los
siguientes 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacion, presenten sus comentarios en
idioma espafiol y con el sustento técnico suficiente ante el Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de
Regulacion y Fomento Sanitario, sito en Monterrey ndmero 33, planta baja, colonia Roma, cddigo postal
06700, México, D.F., correo electrénico: ris@salud.gob.mx

Durante el lapso mencionado y de conformidad con lo dispuesto por los articulos 45 y 47 fraccion | de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Manifestacion de Impacto Regulatorio del presente Proyecto
de Norma, estara a disposicion del publico para su consulta en el domicilio arriba citado.

PREFACIO

En la elaboracion del presente Proyecto de Norma participaron las dependencias e instituciones
siguientes:

SECRETARIA DE SALUD:
Subsecretaria de Innovacién y Calidad.
Direccion General de Calidad y Educacion en Salud.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO:
Subdireccion General Médica.

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL:
Direccion General de Sanidad.

PETROLEOS MEXICANOS:
Subdireccién Médica Corporativa.
Gerencia de Servicios Médicos.
Hospital Central Norte.

COMISION NACIONAL DE ARBITRAJE MEDICO.
ACADEMIA MEXICANA DE CIRUGIA.

CONSEJO MEXICANO DE OFTALMOLOGIA, A.C.
ASOCIACION NACIONAL DE HOSPITALES PRIVADOS, A.C.
HOSPITAL DE NUESTRA SENORA DE LUZ.

CENTRO MEXICANO DE CORNEA.
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0. Introduccién

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra en su articulo 40. el Derecho a la
proteccion de la salud de todos los mexicanos y mexicanas, y en la Ley General de Salud, establece en su
articulo 30. que es materia de Salubridad General la organizacion, control, coordinacién y vigilancia de la
prestacion de servicios y de establecimientos de salud, asi como del gjercicio de las actividades profesionales,
técnicas y auxiliares para la salud.

En este orden de ideas, es atribucion de la Federacion por conducto de la Secretaria de Salud conforme al
articulo 13 A: emitir normas en las materias de Salubridad General y ejercer la coordinacion y vigilancia del
cumplimiento de las disposiciones de la ley de la materia y demas ordenamientos aplicables; en los articulos
45 y 46 de esa misma ley, se determina que corresponde a la Secretaria de Salud ejercer la vigilancia y
control de la creacidén y funcionamiento de todo tipo de establecimientos y servicios de atencion médica que
en ellos se proporcionen, asi como la construccion y equipamiento de los establecimientos en cualquiera de
sus modalidades se apegara a lo dispuesto en las normas oficiales mexicanas. Por dltimo con fundamento en
el articulo 48, es su atribucion, en corresponsabilidad con las entidades federativas, vigilar el ejercicio de los
profesionales, técnicos y auxiliares de las disciplinas de la salud.

Uno de los propositos de las normas oficiales mexicanas, es coadyuvar al funcionamiento de los
establecimientos bajo criterios homogéneos de operacion, lo cual requiere necesariamente de sistematizacion
de procesos y procedimientos, dando lugar a que cada institucién o establecimiento, elabore sus propios
manuales para dar cumplimiento a las disposiciones de la NOM de que se trate.

Para cumplir con el articulo 70 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, la Direccion General
de Asuntos Juridicos, lleva a cabo el analisis para elaborar una Propuesta Marco, que permita precisar los
mecanismos y participacion de la figura de Tercero Acreditado, no Unicamente en la evaluacién de
la conformidad de la normatividad en materia de atencion médica y asistencia social, sino de toda la
normatividad que emita la Secretaria de Salud.

Respecto a los Tramites Inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios, no se requiere de
creacion o modificacion alguna, ya que se continuarian utilizando los formatos de Licencia Sanitaria y Aviso de
Responsable Sanitario, vigentes.

La introduccion del laser en la medicina ha venido a innovar varios campos, uno de ellos es el de la
cirugia, en especial la oftalmoldgica donde el uso del laser excimer ha permitido solucionar problemas que
s6lo se podian manejar mediante lentes tradicionales o de contacto. Las caracteristicas de la técnica permiten
el manejo de los usuarios sin necesidad de hospitalizacién para alcanzar los resultados esperados, dentro de
determinados estandares de calidad en la atencion médica. Los resultados de éxito, han estimulado su
proliferacion y por ello la Secretaria de Salud especifica mediante la presente NOM los requisitos que deben
cubrir los profesionales que realizan dichas intervenciones y algunas caracteristicas administrativas y de
infraestructura con las que deben contar las areas de los establecimientos donde se realicen las mismas,
precisando aquellos requerimientos que debe cumplir tanto el establecimiento como el personal que hace uso
de esta tecnologia, dando certidumbre a su practica cotidiana y a las expectativas de los usuarios.



1. Objetivo

Controlar la presencia de riesgos sanitarios mediante el establecimiento de los requisitos de
infraestructura, organizacion, funcionamiento y atencién en los establecimientos de atencion médica, donde se
oferte la practica de cirugia oftalmoldgica con laser excimer, asi como los perfiles del personal profesional que
en ellos laboren.

2. Campo de aplicacion

Es de observancia obligatoria para todos los establecimientos de atencién médica del Sistema Nacional de
Salud, los responsables sanitarios y los profesionales que realicen cirugia oftalmolégica con laser excimer.

3. Referencias
NOM 168- SSA-1-1998, Del expediente clinico.
NOM 170-SSA-1-1998, Para la practica de la anestesiologia.

NOM 197-SSA-1-2000, Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencion médica especializada.

4. Definiciones y abreviaturas

4.1 Cirugia oftalmoldgica con laser excimer, procedimiento quirdrgico, que permite el manejo de
defectos refractivos y alteraciones de la superficie corneal mediante energia laser.

4.2 Unidad de atencion oftalmolégica con laser excimer, al establecimiento de atencién médica, que
presta servicios de cirugia oftalmologica mediante el uso de la tecnologia laser excimer.

5. Generalidades

Todo establecimiento de atenciébn médica que manifieste, proporcione o practique cirugia oftalmoldgica
con laser excimer y el personal profesional, técnico y auxiliar que participe en ella, tomara en cuenta ademas
de los preceptos contenidos en este documento, la normatividad vigente en beneficio del usuario, atendiendo
a las circunstancias de modo, tiempo y lugar.

5.1 Infraestructura:

5.1.1 Debe contar con area de admision-recuperacion donde se reciba y prepare al usuario que sera
intervenido, asi como un area de recuperacion. Estas podran estar ubicadas en el mismo espacio.

5.1.2 Debe contar con los espacios tributarios que faciliten en caso necesario el desplazamiento de
personal y equipo para la atencién del usuario.

5.1.3 La unidad quirdrgica debe contar con vestidor para personal, pasillo de circulacion gris, donde se
ubique el lavabo de cirujanos, sala de cirugia con equipo de laser excimer y area de preparacion y
recuperacion.

5.1.4 Por no ser cirugia intraocular no requiere de disponer de circulacion blanca.
5.2 Equipamiento:

5.2.1 Debe contar con camillas de recuperacion con barandal, o utilizar sillones, que permitan la
recuperacion postquirurgica.

5.2.2 El establecimiento debera contar con los manuales de operacion del equipo.

5.2.3 Debera cumplir con mantenimiento preventivo, correctivo y sustitutivo del equipo, debiéndolo
demostrar documentalmente.

5.3 Organizacion:
5.3.1 La cirugia oftalmolégica con laser excimer esta considerada como cirugia mayor de corta estancia.

5.3.2 En el area donde se practiquen cirugias con laser excimer, no podra realizarse otro tipo de cirugia
mayor oftalmolégica.

5.3.3 La capacitacion del personal de apoyo técnico queda bajo la responsabilidad del establecimiento
médico.



5.3.4 Como todo establecimiento médico que realice cirugia, debera contar con licencia sanitaria.
5.4 Funcionamiento:

5.4.1 Previo a la cirugia, se dara amplia informacion al paciente y al familiar o persona que le acompafara,
ademas se recabara la firma de la carta de consentimiento bajo informacion.

5.4.2 Es indispensable que se cuente con expediente clinico, en donde debera constar ademas, la nota
postquirargica, antes del egreso del paciente.

5.4.3 Como para cualquier procedimiento quirtrgico se debe contar con la valoracion quirdrgica requerida,
de acuerdo a la edad del usuario y la naturaleza y complejidad de su padecimiento.

5.4.4 Los procedimientos a que se refiere esta Norma deberan ser realizados por el médico especialista en
oftalmologia, o cuando se realice por un médico en entrenamiento en oftalmologia, lo hara bajo la
responsabilidad de un médico especialista en la materia.

5.4.5 El médico oftalmélogo, que realice procedimientos quirirgicos mediante el uso de tecnologia laser
excimer debe contar con titulo y cédula profesional, ademas diploma y cédula de la especialidad, extendida
por la autoridad educativa competente y preferentemente contar con la certificacion vigente del Consejo
Mexicano de Oftalmologia.

6. Concordancia con normas internacionales
Esta Norma Oficial Mexicana no es equivalente a ninguna norma internacional ni mexicana.
7. Bibliografia

7.1 Lineamientos para la construccion, equipamiento y funcionamiento de Unidades Oftalmoldgicas
equipadas con laser excimer; Secretaria de Salud de las entidades federativas, en el ambito de su
competencia.

7.2 Requisitos para el otorgamiento de la Licencia Sanitaria a establecimientos de oftalmologia con laser
excimer y para la autorizacion del uso de esa tecnologia. Secretaria de Salud 12-02-02.

8. Vigilancia de la Norma

La vigilancia del cumplimiento de esta Norma Oficial Mexicana, corresponde a la Secretaria de Salud y a
las entidades federativas, en el &mbito de su competencia.

México, D.F., a 5 de noviembre de 2003.- El Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion
de Regulacion y Fomento Sanitario, Ernesto Enriquez Rubio.- Rubrica.



