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CONSEJO DE SALUBRIDAD GENERAL

ACUERDO por el que se ratifica la declaratoria de que la influenza humana AH1N1, es una enfermedad grave de
atencion prioritaria y que por el momento no se dan las condiciones necesarias para que el Instituto Mexicano
de la Propiedad Industrial declare, en el Diario Oficial de la Federacion, la determinacion en el sentido que la
explotacion de ciertas patentes se haga mediante la concesion de licencias de utilidad publica.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

El Consejo de Salubridad General, con fundamento en los articulos 4o0. tercer parrafo, 73 fraccion XVI,
base la. y 3a. de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 4o0. fraccion Il, 15, 16, 17 y demas
relativos de la Ley General de Salud; 10. y 50. fracciones IV, VII, XV, XVII del Reglamento Interior del Consejo
de Salubridad General, en relacion con el articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial, y

CONSIDERANDO

Que el Consejo de Salubridad General depende directamente del Presidente de la Republica, sin
intervencion de ninguna Secretaria de Estado y sus disposiciones generales son obligatorias en todo el Pais.

Que la Ley General de Salud establece en su articulo 40. que el Consejo de Salubridad General es
Autoridad Sanitaria.

Que la Ley de la Propiedad Industrial establece en el primer parrafo del articulo 77, que por causas
de emergencia o seguridad nacional y mientras duren éstas, incluyendo enfermedades graves declaradas de
atencion prioritaria por el Consejo de Salubridad General, el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, por
declaracion que se publicara en el Diario Oficial de la Federacion, determinard que la explotacion de ciertas
patentes se haga mediante la concesién de licencias de utilidad publica, en los casos en que, de no hacerlo
asi, se impida, entorpezca o encarezca la produccion, prestacion o distribucién de satisfactores basicos o
medicamentos para la poblacion.

Que la Ley de la Propiedad Industrial establece en su articulo 77, segundo parrafo que en los casos de
enfermedades graves que sean causa de emergencia o atenten contra la seguridad nacional, el Consejo
de Salubridad General hara la declaratoria de atencion prioritaria, por iniciativa propia o a solicitud por
escrito de instituciones nacionales especializadas en la enfermedad, que sean acreditadas por el Consejo, en
la que se justifique la necesidad de atencién prioritaria. Publicada la declaratoria del Consejo en el Diario
Oficial de la Federacion, las empresas farmacéuticas podran solicitar la concesion de una licencia de utilidad
publica al Instituto y éste la otorgard, previa audiencia de las partes, a la brevedad que el caso lo amerite de
acuerdo con la opinion del Consejo de Salubridad General en un plazo no mayor a 90 dias, a partir de la fecha
de presentacion de la solicitud ante el Instituto.

Que en su Segunda Sesion Extraordinaria del 27 de abril de 2009, el pleno del Consejo de Salubridad
General con el fin de atender esta emergencia sanitaria que se ha constituido en un problema de seguridad
nacional y con el afan de proteger la salud de los mexicanos, acord6 expedir el Acuerdo por el que se declara
a la influenza humana AH1N1 enfermedad grave de atencion prioritaria

Que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial mediante oficio DG.2009.088 requirid diversa
informacién en relaciéon con los satisfactores basicos o medicamentos que pudieran ser necesarios para la
poblacién ante dicha situacion de emergencia, asi como las condiciones que hubieren de establecerse en
caso de que la produccion, prestacion o distribucion de dichos satisfactores o medicamentos se pudiera ver
impedida, entorpecida o encarecida.

Que la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, basada en el andlisis de la
situacion que guarda la produccién, prestacion o distribuciéon de los medicamentos prescritos para la atencién
del virus de influenza humana AH1N1 de la que se desprende que por el momento no existen condiciones que
impidan, entorpezcan o encarezcan la produccion, prestacion o distribucion de satisfactores basicos o
medicamentos para la poblacién, solicité al Consejo de Salubridad General se precise el alcance y efectos del
Acuerdo por el que se declara a la influenza humana AH1N1 enfermedad grave de atencidn prioritaria,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 2 de mayo del mismo afio.

Que atendiendo a la comunicacion que presenta la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, respecto de la situacién que guarda la produccién, prestacion o distribucion de los medicamentos
con que se cuenta para la atencion del virus de influenza humana AH1N1, asi como la peticién que formula, y
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sin desconocer que la situacion de emergencia subsiste y que se debe continuar con la alerta sanitaria, el
Consejo de Salubridad General, en su 5a. Sesion Extraordinaria del 14 de mayo de 2009, acordd emitir
el siguiente:

Acuerdo por el que se ratifica la declaratoria de que la influenza humana AHIN1, es una
enfermedad grave de atencidén prioritaria y que por el momento no se dan las condiciones necesarias
para que el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial declare, en el Diario Oficial de la Federacion,
la determinacién en el sentido que la explotacién de ciertas patentes se haga mediante la concesion
de licencias de utilidad publica

PRIMERO. Se ratifica que la epidemia de influenza humana AH1N1, continda siendo una enfermedad
grave de atencion prioritaria.

SEGUNDO. Que de acuerdo con la manifestacion rendida por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, no se dan las condiciones necesarias para que el Instituto Mexicano de
la Propiedad Industrial, haga la declaratoria, que se publicaria en el Diario Oficial de la Federacion, de la
determinacion en el sentido que la explotacion de ciertas patentes se haga mediante la concesion de licencias
de utilidad publica.

TERCERO. En caso de que las condiciones varien y, se den los supuestos que determina el primer
parrafo del articulo 77 de la Ley de la Propiedad Industrial, se publicara tal circunstancia en el Diario Oficial de
la Federacion y se comunicara directamente al Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial, a efecto de que
proceda a hacer la declaracién que el citado precepto prevé.

TRANSITORIO
UNICO. El presente Acuerdo entrara en vigor el dia de su publicacion en el Diario Oficial de la Federacion.

México, D.F., a los catorce dias del mes de mayo de dos mil nueve.- El Secretario de Salud y Presidente
del Consejo de Salubridad General, José Angel Cérdova Villalobos.- Rubrica.- El Secretario del Consejo de
Salubridad General, Enrique Juan Diego Ruelas Barajas.- Rubrica.

REGLAMENTO Interior de la Comisién para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

REGLAMENTO INTERIOR DE LA COMISION PARA LA CERTIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS DE
ATENCION MEDICA.

ENRIQUE JUAN DIEGO RUELAS BARAJAS, Presidente de la Comision para la Certificacion de
Establecimientos de Atencién Médica, con fundamento en los articulos: 73, fracciéon XVI de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 15y 17 fraccion VI de la Ley General de Salud; 1, 5, fracciones | y
XIl, 12, 13, fraccion Il, 15 y 16 del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y Tercero
Transitorio del Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencién Médica, aprobé el siguiente:

REGLAMENTO INTERIOR DE LA COMISION PARA LA CERTIFICACION
DE ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION MEDICA

CAPITULO |
DEFINICIONES
Articulo 1.- Para efectos de este Reglamento, se entendera por:

a) Acuerdo del SiNaCEAM, al Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de
Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, emitido por el Consejo de Salubridad General
y publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de junio de 2008.

b) Consejo, al Consejo de Salubridad General.

c) Comision de Certificacion, a la Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencion
Médica.
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d) SiNaCEAM, al Sistema Nacional de Certificacién de Establecimientos de Atencion Médica.

e) Cuotas de Certificacion, a la cuota de recuperacion que paga un establecimiento de atencién
médica al Consejo de Salubridad General, con la finalidad de que este ultimo evalle la calidad de la
atencion médica y la seguridad que brinda a los pacientes.

CAPITULO Il
DEL OBJETO Y ORGANIZACION DE LA COMISION DE CERTIFICACION

Articulo 2.- La Comisién de Certificacion depende del Consejo y es el érgano colegiado de direccion del
SiNaCEAM, tendra a su cargo la aprobacion de sus estrategias, politicas, normas, y plan anual de trabajo, asi
como la supervision y el control general de sus resultados.

La Comision de Certificacién se integra por el Secretario del Consejo quien la presidira y los
representantes de: la Secretaria de Salud; la Secretaria de la Defensa Nacional, la Secretaria de Marina; la
Academia Nacional de Medicina de México, A.C.; la Academia Mexicana de Cirugia, A.C.; el Instituto
Mexicano del Seguro Social; el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado; la
Universidad Nacional Autonoma de México; los Servicios Estatales de Salud de las Zonas Noroeste, Noreste,
Centro y Sureste, asi como la Secretaria de Salud del Gobierno del Distrito Federal; Petrdleos Mexicanos; la
Sociedad Mexicana de Salud Publica; la Asociacion Nacional de Hospitales Privados, A.C.; el Colegio Médico
de México, A.C.; el Colegio Mexicano de Licenciados en Enfermeria, A.C.; la Comision Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios; la Comision Nacional de Arbitraje Médico; la Asociacién Mexicana de
Facultades y Escuelas de Medicina; la Sociedad Mexicana de Calidad de la Atencion a la Salud, A.C. y la
Asociacion Mexicana de Hospitales, A.C.

Quienes representen a las instituciones publicas deberan tener un nivel inmediato inferior al del titular y
podran designar a un suplente, el cual deberéa tener conocimiento y vinculacion con el SiNaCEAM.

La Comision de Certificacion contara con un Secretario Técnico, que sera designado por el Presidente, el
cual tendra las funciones que define el presente reglamento y le asigne la propia Comision de Certificacion.

CAPITULO 11l

DE LAS FUNCIONES DE LA COMISION DE CERTIFICACION

Articulo 3.- La Comision de Certificacion tendra las siguientes funciones:

a) Elaborar el Reglamento Interior del SINaCEAM, asi como su propio reglamento;

b)  Aprobar el Plan Estratégico para el desarrollo y funcionamiento del SINaCEAM

c) Aprobar el Programa Anual de Trabajo para el desarrollo y mantenimiento del SINaCEAM;

d) Definir los criterios, mecanismos para evaluar el desempefio del SiNaCEAM y aprobar el Informe
Anual del SINaCEAM;

e) Evaluar el desempefio de los auditores y proponer al Consejo a los méas destacados para otorgar un
reconocimiento a su labor.

f)  Aprobar el Manual de Procedimientos para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica;
g) Determinar los estandares y método de auditoria que se aplicaran en el proceso de certificacion;
h) Dictaminar el resultado del proceso de certificacion de los establecimientos de atenciéon médica;

i)  Aprobar las cuotas de certificacion asi como el informe del ejercicio de los recursos que se capten a
través del cobro de las mismas;

j)  Vigilar el cumplimiento del Acuerdo del SiINaCEAM vy del presente Reglamento, y en los casos que
asi se requiera, interpretarlos;

k)  Proponer modificaciones al marco normativo del SiNaCEAM,;

1) Deliberar sobre los puntos que contenga el orden del dia de las sesiones de la Comision de
Certificacion y tomar los acuerdos necesarios para el desarrollo y funcionamiento del SiNaCEAM,;

m) Resolver las quejas e inconformidades recursos de revision y reconsideracion previstos en este
Reglamento;

n) Mas aquellas que se deriven de la Ley General de Salud, sus Reglamentos, el Reglamento Interior
del Consejo y otros ordenamientos juridicos que le conciernan.
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CAPITULO IV

DE LAS FACULTADES Y RESPONSABILIDADES DE LOS MIEMBROS DE LA COMISION DE
CERTIFICACION

Articulo 4.- El Presidente de la Comision de Certificacion tendrd las siguientes facultades:
a) Convocar las sesiones ordinarias y extraordinarias de la Comision de Certificacion;
b)  Definir el orden del dia de cada sesion;

c) Presidir y coordinar las sesiones de la Comisién de Certificacién;

d) Firmar las actas de las sesiones;

e) Representar legalmente a la Comisién de Certificacion;

f)  Designar al Secretario Técnico de la Comision de Certificacion, quien lo representara, en casos de
ausencia, para asuntos de caracter legal;

g) Vigilar la celebracion puntual de las sesiones de la Comision de Certificacion;

h)  Firmar todos los documentos que expida la Comision de Certificacion y la correspondencia oficial de
la misma;

i) Informar al Consejo, sobre los acuerdos tomados e informes aprobados por la Comision de
Certificacion;

i) Revisar los anteproyectos del Programa Anual de Trabajo, del Informe Anual del SINaCEAM vy del
Tabulador de Cuotas de Certificacion; y

k)  Las demas que le permitan cumplir con las facultades asignadas.

Articulo 5.- Los miembros de la Comisién de Certificacién tendran las siguientes responsabilidades:
a) Concurrir a las sesiones, por si 0 a través de quien designen;

b)  Participar en las deliberaciones;

c) Proponer asuntos para integrar el orden del dia;

d) Mantener informadas a las dependencias, organizaciones e instituciones a las que representan,
sobre los acuerdos y deliberaciones de la Comision de Certificacion;

e) Emitir su voto sobre el dictamen que corresponda a cada establecimiento de atencion médica
auditado;

f)  Proveer la informacién necesaria de las instituciones que representan para impulsar la mejora de la
calidad y la seguridad del paciente en los establecimientos de atencion médica del Sistema Nacional
de Salud;

g) Autentificar, mediante firma, el Acta de las Sesiones que celebre la Comision de Certificacion; y

h)  Cumplir con los acuerdos tomados en el seno de la Comisidon de Certificacion que sean de su
competencia.

Los miembros de la Comisién de Certificacion que representan a la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios y a la Comision Nacional de Arbitraje Médico, estableceran los mecanismos
necesarios para compartir informacién en forma sistematica y continua para fortalecer acciones conjuntas a
favor de la mejora de la calidad de la atencion médica y la seguridad de los pacientes.

Articulo 6.- El Secretario Técnico de la Comision de Certificacion tendra las siguientes responsabilidades:
a) Preparar el orden del dia de las sesiones previamente definido por el Presidente;

b)  Reproducir y circular con toda oportunidad entre los miembros de la Comision de Certificacion, los
documentos y anexos necesarios para el estudio y discusion de los asuntos contenidos en el orden
del dia;

c) Verificar la asistencia de los miembros de la Comisidn de Certificacion y llevar el registro de ella;

d) Declarar la existencia del quérum;
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e) Participar en las deliberaciones;

f)  Levantar el acta de las sesiones, turnarla y recabar la firma de los miembros de la Comisién de
Certificacion;

g) Firmar, en ausencia del Presidente, las convocatorias para celebrar las sesiones de la Comision
de Certificacion;

h) Redactar las comunicaciones oficiales para firma del Presidente y firmarlas en caso de ausencia
de éste;

i)  Auxiliar al Presidente de la Comision de Certificacion en todos los trabajos relativos a su
funcionamiento y representarlo en caso de ausencia;

)] Representar al Presidente de la Comision de Certificacion en su ausencia, para asuntos de
caracter legal;

k) Llevar el archivo histérico de todos los informes, dictamenes, acuerdos, resoluciones y demas
documentacion referente a los asuntos que trate la Comision de Certificacion;

I)  Las demés que la Comisién de Certificacion y/o su Presidente le sefialen.
CAPITULO V
DEL FUNCIONAMIENTO DE LA COMISION DE CERTIFICACION

Articulo 7.- La sesiones de la Comisién de Certificacién se celebraran en las instalaciones del Consejo,
podran ser Ordinarias y Extraordinarias conforme las siguientes condiciones:

a) Son Sesiones Ordinarias aquellas que se ocupan de atender los asuntos regulares de la Comisién de
Certificacion, especificados en el articulo 3 del presente reglamento, las cuales deberan celebrarse
cuatro veces al afio.

b)  Son Sesiones Extraordinarias aquellas convocadas por el Presidente de la Comisién de Certificacion
cuando lo estime necesario, 0 a peticion de la mayoria de los miembros de la Comision de
Certificacion para tratar asuntos especificos.

Articulo 8.- La convocatoria a las sesiones debera realizarse por escrito y circularse a todos los miembros
de la Comisién de Certificacién cuando menos con cinco dias habiles de anticipacion a su celebracién, en
caso de ser ordinaria, y cuando menos con dos dias habiles de anticipacién a su celebracion, en caso de
ser extraordinaria. Debera contener el dia, hora y lugar en el que la sesién deba celebrarse, la mencién de ser
ordinaria o extraordinaria, y los documentos y anexos necesarios para el analisis de los puntos a tratar en
las sesiones.

Articulo 9.- El proyecto de orden del dia de las sesiones ordinarias incorporara, al menos, los
siguientes puntos:

a) Declaraciéon de Quérum.

b)  Aprobacién de la Orden del Dia.

c) Aprobacién, en su caso, del Acta de la Sesion anterior.

d) Seguimiento de Acuerdos.

e) Dictaminacion del Proceso de Certificaciéon de los Establecimientos de Atencién Médica auditados.
f)  Asuntos Generales.

Recibida la convocatoria a una sesion ordinaria, cualquier miembro de la Comision de Certificacion podra
solicitar al Presidente la inclusion de asuntos en el proyecto de orden del dia, hasta con cuarenta y ocho horas
de anticipacion a la sefialada para su celebracion, acompafiando su solicitud, cuando asi corresponda, con los
documentos necesarios para su discusion. El Presidente debera incorporar dichos asuntos en el proyecto de
orden del dia y lo remitirda a los miembros de la Comisién de Certificacion junto con los documentos que
correspondientes. Fuera del plazo sefialado en este parrafo, sélo podran ser incorporados los asuntos que,
por mayoria, la Comision de Certificacion considere de obvia y/o urgente resolucion.
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En las sesiones ordinarias o extraordinarias, los miembros de la Comision de Certificacion podran solicitar
la inclusion de otros temas, en el rubro de Asuntos Generales, que no requieran examen previo de
documentos. El Presidente consultara a los asistentes su inclusion, previo a la aprobacion del proyecto
de orden del dia, si es aceptada, seran presentados en el orden correspondiente.

Articulo 10.- Las sesiones ordinarias de la Comision de Certificacion se efectuaran con la presencia del
Presidente y de cuando menos la mitad de los miembros. Si después de treinta minutos de la hora fijada no se
retne dicho quérum, el Presidente convocard por escrito a una nueva sesion, la cual se verificara dentro de
los diez dias habiles siguientes.

Articulo 11.- Las sesiones extraordinarias de la Comision de Certificacion se efectuaran con la presencia
del Presidente y de cuando menos la mitad de los miembros. Si después de treinta minutos de la hora fijada
no se reune dicho quérum, el Presidente de la Comision de Certificacion iniciara la sesion y desahogara el
asunto especifico, acordando con los miembros presentes.

Articulo 12.- Los Acuerdos, Resoluciones y Dictamenes de la Comision de Certificacion seran validos
cuando se aprueben por mayoria de los presentes. En caso de empate, el Presidente tendra voto de calidad.

Articulo 13.- De conformidad con el resultado de la auditoria practicada a cada establecimiento de
atencion médica, la Comision de Certificacion podra emitir dos tipos de dictamenes:

a) Certificar el establecimiento de atencion médica; o
b)  No certificar el establecimiento de atencion médica.

Asimismo, se podran dar recomendaciones particulares a los establecimientos de atencion médica
auditados y generales en beneficio de la calidad de la atencibn médica y seguridad que se brinda
a los pacientes.

Articulo 14.- De las sesiones del Pleno se levantara Acta, en la que se incorporard tipo de reunién, lugar,
fecha, hora de inicio y de terminacion, asistentes y se asentaran los Acuerdos, Resoluciones y Dictdmenes a
gue se haya llegado. Las actas de las sesiones, una vez firmadas por los miembros, el Presidente y el
Secretario Técnico, se archivaran, anexandoles todos los documentos que justifiquen que las convocatorias
se realizaron en los términos previstos en el presente Reglamento, asi como los documentos que sirvieron de
base para la toma de decisiones.

Articulo 15.- Los Dictamenes de la Comision de Certificacion se comunicaran a los establecimientos de
atencion médica respectivos dentro de los cinco dias habiles posteriores a la a la sesiobn donde se haya
realizado la revision de los casos.

CAPITULO VI
DE LA MODIFICACION DEL REGLAMENTO

Articulo 16.- El presente Reglamento sélo podra ser modificado a peticion de la mayoria del Pleno del
Consejo, por los siguientes motivos:

a) Cambios fundamentales en el objeto y atribuciones de la Comision de Certificacion.
b) Modificaciones sustantivas al Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién
Médica.
TRANSITORIOS

PRIMERO: El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

SEGUNDO: El presente Reglamento abroga el Reglamento Interior de la Comisién para la Certificacion de
Establecimientos de Servicios de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federaciéon el 22 de octubre
de 2003.

México, Distrito Federal, a los dos dias del mes de septiembre de dos mil ocho.- El Presidente de la
Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, Enrique Juan Diego Ruelas
Barajas.- Rubrica.
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REGLAMENTO Interno del Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de Atencién Médica.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Consejo de
Salubridad General.

REGLAMENTO INTERNO DEL SISTEMA NACIONAL DE CERTIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS DE
ATENCION MEDICA.

ENRIQUE JUAN DIEGO RUELAS BARAJAS, Presidente de la Comision para la Certificacion de
Establecimientos de Atencion Médica, con fundamento en los articulos: 73, fraccién XVI de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 15 y 17 fraccion VI de la Ley General de Salud; 1, 5, fracciones | y
XIl; 12, 13, fraccion 1l, 15 y 16 del Reglamento Interior del Consejo de Salubridad General y Tercero
Transitorio del Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de Atencién Médica, aprobé el siguiente:

REGLAMENTO INTERNO DEL SISTEMA NACIONAL DE CERTIFICACION
DE ESTABLECIMIENTOS DE ATENCION MEDICA

CAPITULO |

DISPOSICIONES GENERALES

Articulo 1.- El presente reglamento tiene por objeto regular al SINaCEAM en cuanto a su:
a) Objetivo y composicion;

b) Responsabilidad;

c) Desarrollo y funcionamiento;

d) Financiamiento;y

e) Uso del Certificado.

Articulo 2.- Para efectos de este Reglamento se entendera por:

a) Acuerdo, al Acuerdo para el desarrollo y funcionamiento del Sistema Nacional de Certificacion de
Establecimientos de atencion médica, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 13 de junio
de 2008.

b) Auditoria, al examen objetivo, sistematico y evaluatorio del cumplimiento de los estandares que
emite el Consejo de Salubridad General a través de la Comision de Certificacion de Establecimientos
de Atencion Médica para determinar el nivel de calidad y seguridad de la atencién que se brinda a los
pacientes.

c) Certificacion, al proceso por el cual el Consejo de Salubridad General reconoce a los
establecimientos de atencién médica, que participan de manera voluntaria y cumplen los estandares
necesarios para brindar servicios con buena calidad en la atencion médica y seguridad
a los pacientes.

d) Consejo, al Consejo de Salubridad General.

e) Comision de Certificacion, a la Comision para la Certificacion de Establecimientos de
Atencion Médica.

f)  SiNaCEAM, al Sistema Nacional de Certificacién de Establecimientos de Atencion Médica.

g) Cuotas de Certificacion, a la cuota de recuperacion que paga un establecimiento de atencién
médica al Consejo de Salubridad General, con la finalidad de que este Ultimo evalle la calidad de la
atencion médica y la seguridad que brinda a los pacientes.

CAPITULO Il
OBJETIVO Y COMPOSICION DEL SINACEAM

Articulo 3.- El objetivo del SiNaCEAM es coadyuvar en la mejora continua de la calidad de los servicios
de atencién médica y de la seguridad que se brinda a los pacientes, ademas de impulsar a las instituciones
participantes a mantener ventajas competitivas para alcanzar, sostener y mejorar su posiciéon en el entorno, a
través de la certificacion de establecimientos de atencién médica.

Articulo 4.- Los subsistemas que integran el SINaCEAM son:
a) Certificacion de establecimientos de atencién médica.
b) Investigacion y desarrollo de indicadores, métodos y estdndares de evaluacion de la calidad.

c) Fortalecimiento permanente de los auditores.
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d) Articulacion del SiNaCEAM con otras instituciones y organizaciones.

e) Informacién, Transparencia, Difusion y Promocion.

CAPITULO I

DIRECCION DEL SiNaCEAM

Articulo 5.- El SINaCEAM contard con un responsable, el cual sera nombrado por el Presidente de la
Comision de Certificacion.

Articulo 6.- El desarrollo y funcionamiento del SiNaCEAM obedecera a la rectoria de la Comision
de Certificacion.

Articulo 7.- El Responsable del SiNaCEAM tendrd las siguientes funciones:

a)
b)

c)
d)

e)

f)
9)
h)
D
)
k)

D

m)

n)

Elaborar el Anteproyecto de Plan Estratégico para el desarrollo y funcionamiento del SINaCEAM,;

Elaborar el Anteproyecto de Programa Anual de Trabajo y someterlo a la revision y visto bueno del
Presidente de la Comision;

Normar el proceso de certificacion y mantener su vigencia,;

Diagnosticar las necesidades de capacitacion de los Auditores del SINaCEAM y organizar los cursos
gue sean pertinentes;

Organizar, supervisar y evaluar el desempefio de los auditores;

Sistematizar el Registro de los Establecimientos de atencién médica que cursan el proceso
de certificacion;

Coordinar los procesos de auditoria a los establecimientos de atencién médica con motivo de su
Certificacion.

Analizar y validar técnicamente el resultado de las auditorias;
Difundir y Promover la Certificacion de los Establecimientos de atencion médica;

Evaluar el desempefio e impacto del Sistema Nacional de Certificacion de Establecimientos de
atencion médica;

Elaborar los informes de actividades, desempefio, impacto y ejercicio financiero del SiNaCEAM que
deban someterse a la aprobacion de la Comision de Certificacion;

Resolver, en primera instancia, las quejas que se presenten durante el proceso de certificacion;

Publicar la informacion actualizada del SINaCEAM de conformidad con la Ley Federal de acceso a la
Informacion Pablica Gubernamental; y

Las demas que le indique el Presidente de la Comision de Certificacion.

Las funciones correspondientes a los incisos b y ¢ del articulo 6 del presente Reglamento se especifican
en los articulos 3 y 4 del Reglamento Interno de la Comision de Certificacion.

CAPITULO IV
DESARROLLO Y FUNCIONAMIENTO DEL SINACEAM

Articulo 8.- Los subsistemas del SINaCEAM se desarrollaran con base en un Plan Estratégico con
vigencia de cinco afios que dara cumplimiento al Objetivo del SiNaCEAM. Su contenido minimo sera:

a)
b)
c)
d)

Diagnéstico situacional del desarrollo del SiNaCEAM;
Vision;
Mision; y

Estrategias.

Articulo 9.- El avance del Plan Estratégico se medir4 en funcion del cumplimiento del Plan Anual de
Trabajo, el cual deberd aprobarse por la Comisién de Certificacion en la Primera Sesién Ordinaria
de cada afio.

El Plan Anual de Trabajo sera el instrumento rector para:

a)
b)

La integracion y coordinacion del SiNaCEAM;

Priorizar y jerarquizar los objetivos y metas a alcanzar por el SiNaCEAM, definiendo las acciones
necesarias para ello; y
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c) Atrticular las acciones a favor de alcanzar, sostener y mejorar los estandares de calidad de la
atencion médica y seguridad del paciente, en las instituciones que integran el Sistema Nacional
de Salud.

Articulo 10.- El contenido minimo del Plan Anual de Trabajo es:

a) Objetivos y metas por cada subsistema que integra el SiNaCEAM de conformidad con lo sefialado en
el apartado Séptimo del Acuerdo;

b) Estrategias y Lineas de Accion;
c) Propuesta del Tabulador de Cuotas de Certificacion;
d) Indicadores de desempefio e impacto de la ejecucion del Plan Anual de Trabajo; y

e) Apoyos requeridos por parte de las instituciones que participan en la Comision de Certificacion para
el cumplimiento de los objetivos y metas.

Articulo 11.- El seguimiento al Plan Anual de Trabajo del SINaCEAM tendra lugar en la tercera sesion
ordinaria de cada afio, conteniendo el informe de avances de objetivos, metas y el financiero. Cualquier
variacion al cumplimiento del Plan Anual de Trabajo debera ser justificado y, en el caso de que la Comisién de
Certificacion asi lo apruebe, deberan ser ajustados los objetivos y las metas.

Articulo 12.- El Informe Anual del SiNaCEAM debera presentarse para su aprobacion a la Comisién de
Certificacion en la primera sesion ordinaria de afio inmediato posterior al que se reporta.

Articulo 13.- El contenido minimo del Informe Anual es:
a) Relacion de actividades realizadas;
b)  Grado de cumplimiento de objetivos y metas del Plan Anual de Trabajo;

c) Justificacién a las variaciones en el cumplimiento de los objetivos y metas del Plan Anual de Trabajo
original y, en su caso, modificado; y

d) Ejercicio financiero del SINaCEAM.

CAPITULO IV

SUBSISTEMAS DEL SINACEAM

Certificaciéon de Establecimientos de atencion médica

Articulo 14.- La certificacion de establecimientos de atencién médica es el subsistema sustantivo del
SiNaCEAM, ésta se sujetara a normas de ejecucion claras y plenamente difundidas a:

a) Las Instituciones y Asociaciones participantes en la Comision de Certificacion;
b) Los directores de los establecimientos de atencién médica que inicien el proceso de certificacion; y
c) Losinteresados y ciudadania en general.

Articulo 15.- El proceso de certificacion no debera rebasar de seis meses contados a partir de la
inscripcion del establecimiento de atencion médica al SiNaCEAM. Para lo anterior, el Responsable del
SiNaCEAM desarrollara estandares de oportunidad en el control de gestion de cada una de las fases que
compongan el proceso de certificacion.

La duracién de la auditoria, dentro del proceso de certificacion, sera determinado por el Responsable del
SiNaCEAM en funcion del tipo de establecimiento y su complejidad; sin embargo no durara mas de 5 dias
habiles. El establecimiento de atencién médica que reciba la auditoria dispondra del apoyo logistico que le
solicite el Responsable del SINaCEAM.

Articulo 16.- El Certificado que emita el Consejo tiene una vigencia maxima de tres afios, de acuerdo al
dictamen que emita la Comision de Certificacion, cual se podra confirmar o revocar dependiendo de los
resultados de:

a) Auditorias aleatorias; que se realizaran a establecimientos que no tengan un motivo para recibir una
Auditoria intencionada, de acuerdo a la capacidad del SiNaCEAM.

b) Auditorias intencionadas, con el propésito de confirmar o revocar el Certificado ante los
resultados de:

. Las controversias entre usuarios y proveedores de servicios de salud que resuelva la Comision
Nacional de Arbitraje Médico;

Il.  La evaluacion del Programa Hospital Seguro; y

lll. Otras que la Comision de Certificacién juzgue convenientes.
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c) La suspension de la Acreditacion o el dictamen negativo en el Sistema de Acreditacion y Garantia de
Calidad para los prestadores del Sistema de Proteccién Social en Salud; y

d) Las verificaciones sanitarias que practique la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios;

Articulo 17.- Serén principios rectores en la Certificacion de establecimientos de atencion médica:
a) lacalidad de la atencion médica;

b) la seguridad del paciente;

c) la objetividad;

d) laindependencia;y

e) larendicién de cuentas.

Investigacién y desarrollo de indicadores, métodos y estandares de evaluacion de la calidad.

Articulo 18.- La investigacién y el desarrollo de indicadores, métodos y estandares para la evaluacion
de la calidad tiene el objetivo de mantener vigente el modelo de certificacion de establecimientos de
atencion médica.

Articulo 19.- Los indicadores, métodos y estandares de evaluacion de la calidad que utilice el Consejo
de Salubridad General deberan ser revisados por la Comision de Certificacion:

a) Cada dos afios como plazo maximo, en cuanto a su funcionalidad y beneficio en la deteccion de
oportunidades de mejora en materia de calidad de la atencion médica, seguridad del paciente y
seguridad de las instalaciones en los establecimientos de atencion médica auditados;

b) Cuando la normatividad en la que esté fundamentado algin estandar se modifique y en
consecuencia sea contradictorio el estandar o méas especifico el requisito legal; y/o

c) Cuando los programas y estrategias nacionales de salud cambien o prioricen nuevos estandares e
indicadores para mejorar la atencién médica y la seguridad de los pacientes.

Articulo 20.- Anualmente se deberd programar la investigacion y andlisis de mejores préacticas en
indicadores, estandares y métodos de evaluaciéon de la calidad de los servicios de salud a nivel nacional e
internacional con el propdsito de confirmar la pertinencia, eliminaciéon o sustitucién de los mismos; para lo
anterior se debera desarrollar una metodologia sujeta a la aprobacion de la Comision de Certificacion.

Articulo 21.- La Comision de Certificacion debera aprobar cualquier modificacién parcial o total a los
indicadores, estandares y métodos de evaluacion de la calidad vigentes en el modelo de certificacion, y si asi
lo juzga conveniente, podra formar un Comité Técnico Interinstitucional coordinado por el Responsable del
SiNaCEAM para el andlisis, discusién y construcciéon de una propuesta especifica.

Articulo 22.- Toda propuesta de modificacion de los indicadores, estandares y métodos de evaluacion de
la calidad vigentes en el modelo de certificacion debera:

a) Acompafiarse de un estudio de factibilidad de aplicacion y cumplimiento en las instituciones
prestadoras de atencion médica, con base en una prueba piloto;

b) Mostrar las ventajas y desventajas entre el modelo vigente y la propuesta;

c) Sefialar la vinculacién con las prioridades nacionales y la normatividad vigente; y
d) Sujetarse a la discusion y aprobacion de la Comision de Certificacion.
Fortalecimiento permanente de los auditores

Articulo 23.- El Fortalecimiento permanente de los Auditores tiene el propdsito de seleccionar, capacitar,
mantener actualizados y reconocer a los auditores del Consejo, tanto en los conocimientos aplicables a la
practica de auditoria, como en los principios éticos y profesionales que norman dicha practica en el marco del
SiNaCEAM.

Articulo 24.- Para llevar a cabo las Auditorias dentro del proceso de Certificacion, el Responsable del
SiNaCEAM dispondra de un Padrén de Auditores.

Articulo 25.- El Padrén de Auditores se integrar4d por Auditores propuestos por las instituciones
participantes en la Comisién de Certificacion y seleccionados por el Responsable del SiNaCEAM conforme lo
dispuesto por las Normas de Auditoria que apruebe la Comision de Certificacion.
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Articulo 26.- El nombramiento que se otorgue como Auditor del Consejo de Salubridad General podra
suspenderse cuando quien lo obtenga no cumpla con las Normas de Auditoria aprobadas por la Comision
de Certificacion.

Articulo 27.- El Presidente de la Comisién de Certificacion entregard anualmente reconocimientos a los
Auditores con mejor desempefio. Los criterios minimos para la evaluaciéon del desempefio son:

a) El conocimiento de indicadores, estandares y métodos de evaluacion de la calidad vigentes en
el modelo de certificacion, evaluado mediante prueba escrita.

b) Su participacién y proactividad en los cursos de capacitacion y/o actualizacion que organice el
Responsable del SiINaCEAM.

c) Elndmero de auditorias efectuadas anualmente.

d) El cumplimiento de las Normas de Auditoria.

El Responsable del SiNaCEAM deberéa coordinar las evaluaciones respectivas.
Articulacion del SINaCEAM con otras instituciones y organizaciones

Articulo 28.- La articulacion del SINaCEAM con otras instituciones y organizaciones tiene el propésito de
fortalecer las acciones conjuntas en favor de la mejora de la calidad de la atencién médica y la seguridad
de los pacientes, ademas de facilitar el cumplimiento del Plan Estratégico para el desarrollo y funcionamiento
del SiNaCEAM, generando las redes de apoyo y colaboracién pertinentes a nivel institucional.

La articulacién debera tener un sustento estratégico, el cual debera ser apoyado por los miembros de la
Comision de Certificacion.

Articulo 29.- El intercambio de informacion que se dé con motivo de la articulacion del SINaCEAM con
otras instituciones y organizaciones debera:

a) Motivar la realizacion de Auditorias intencionadas,
b)  Propiciar la demanda de Certificacion de establecimientos de atencion médica; y
c) Agregar valor e incentivos a la Certificacion de establecimientos de atencion médica.

Articulo 30.- Las estrategias y lineas de accion que articulen al SiNaCEAM con las diversas instituciones y
organizaciones que planifican, conducen, evalian y norman la atencién médica en el Sistema Nacional de
Salud deberan quedar formalizados, tener vigencia definida y, en su caso, ser firmados por los titulares o
méaximas autoridades, que en el caso del SiNaCEAM siempre serd el Presidente de la Comision
de Certificacion.

Cada afio se evaluara el impacto de la articulacion y se integrard al Informe Anual del SINaCEAM, en los
siguientes términos:

a) Intercambio de informacion;

b)  Beneficio mutuo;y

c) Potenciaciéon del cumplimiento de objetivos comunes.
Informacion, Transparencia, Difusion y Promocion.

Articulo 31.- El Responsable del SiNaCEAM clasificara, publicara y atendera las solicitudes de
informacién sobre el SINaCEAM conforme lo dispuesto por la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental y su Reglamento.

Articulo 32.- El Responsable del SiNaCEAM resguardara el archivo fisico y magnético de la informacion
en los términos especificados en los Lineamientos Generales para la Organizacién y Conservacion de los
archivos de las dependencias y entidades de la Administracién Publica Federal publicados por el Archivo
General de la Nacion.

Las bases de datos que se generen como parte del sistema informatico deberan ser respaldadas cada
tres meses.

Articulo 33.- Para la emision de informes y reportes en forma oportuna, confiable y completa, el
Responsable del SiNaCEAM tiene la responsabilidad de desarrollar y mantener un sistema informatico
seguro, que le permita administrar la informacién eficazmente y proponer la toma de decisiones con base
en ella.
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Articulo 34.- El sistema informatico que se desarrolle debera garantizar que los estandares que se auditen
en el proceso de certificacion, se vinculen histéricamente, de manera que se pueda generar un historial
consistente sobre la calidad de los servicios por establecimiento de atencion médica, por institucion, por
entidad federativa, por region y a nivel nacional.

Articulo 35.- El Responsable del SiNaCEAM difundird4 y promocionara la certificacion de establecimientos
de atencién médica en todo el pais, especificando:

a) Los requisitos de participacion;

b) Los indicadores, métodos y estandares del modelo de certificacién vigente;
c) Los beneficios e incentivos de la Certificacion; y

d) Las cuotas de certificacion.

CAPITULO V

FINANCIAMIENTO DEL SINACEAM

Articulo 36.- EI SiNaCEAM tendra dos fuentes de financiamiento:

a) Presupuesto federal: dirigido al financiamiento de la estructura orgénica y fisica necesarias para
que el Responsable del SiNaCEAM cumpla con las funciones definidas en el articulo 7 del
presente Reglamento.

b)  Aprovechamientos derivados de los ingresos por Cuotas de Certificacién: dirigido a cubrir los gastos
de operacion de las auditorias que se practiquen a los establecimientos de atenciéon médica, asi
como financiar el desarrollo de los subsistemas que integran al SINaCEAM.

Articulo 37.- Las Cuotas de Certificacion se determinaran con base en un andlisis de costos y se
diferenciaran por tipo de servicio, establecimiento y complejidad.

Articulo 38.- Las Cuotas de Certificacion deberan ser aprobadas por la Comisién de Certificacion y
posteriormente por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Articulo 39.- Se informar4 a la Direccion General de Programacion, Organizacion y Presupuesto, con
cinco dias habiles de anticipacién, el inicio de la vigencia de las Cuotas de Certificacion.

CAPITULO VI
USO DEL CERTIFICADO

Articulo 40.- Los establecimientos de atencion médica Certificados conforme el articulo 13 del
Reglamento Interno de la Comision de Certificacion, obtendran un Certificado que debera colocarse en un
lugar visible al publico dentro de sus instalaciones.

Articulo 41.- Los establecimientos de atenciébn médica que pierdan la vigencia de su Certificacion
deberéan:

a) Retirar de cualquier lugar visible el Certificado en un plazo no mayor a cinco dias naturales a partir
de la fecha que indique por escrito el Presidente de la Comisién; y

b) No usar el logotipo de la Certificacion del Consejo de Salubridad General en cualquier tipo de
documentacion del Establecimiento de atencion médica.

TRANSITORIOS

PRIMERO: El inicio del cobro de las Cuotas de Certificacion referidas en el Capitulo V de este Reglamento
Interno iniciara su vigencia cuando la Comision de Certificacion lo determine.

SEGUNDO: El presente Reglamento entrara en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion.

México, Distrito Federal, a los dos dias del mes de septiembre de dos mil ocho.- El Presidente de la
Comision para la Certificacion de Establecimientos de Atencion Médica, Enrique Juan Diego Ruelas
Barajas.- Rubrica.



