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SECRETARIA DE SALUD

RESPUESTA a los comentarios recibidos respecto del Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clinico, para quedar como PROY-NOM-004-SSA3-2009, Del expediente
clinico, publicado el 5 octubre de 2010.

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

GERMAN ENRIQUE FAJARDO DOLCI, Subsecretario de Integracién y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacién en Salud, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39 de la Ley Organica de la
Administracion Publica Federal; 40. de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 40 fracciones Il y XI,
43, 47 fraccion Il y 11l de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 3o. fracciones |, Il y VII, 13 apartado
A fracciones |, Il y IX, 34, 45 y 48 de la Ley General de Salud; 28 y 33 del Reglamento de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion; 1o., 70., 80., 90., 100. fracciones I, II, lll, IV y VI, 28, 29, 32, 37, 62 y 134 del
Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de atenciéon médica; 2o.
apartado A fraccion |, 8o. fraccién V y 9o. fraccion IV Bis del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud,
me permito ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la respuesta a los comentarios
recibidos respecto del Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del
expediente clinico, para quedar como PROY-NOM-004-SSA3-2009, Del expediente clinico, publicado en el
Diario Oficial de la Federacion el 5 octubre de 2010.

Como resultado del analisis que realizdé el Comité Consultivo Nacional de Normalizaciéon de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informaciéon en Salud de los comentarios recibidos de los diferentes promoventes,
se ha considerado dar respuesta a los mismos en los siguientes términos:

PROMOVENTE RESPUESTA

1. Dr. Armando Leo6n Bernal

Comisionado Estatal de Conciliacién y Arbitraje

Médico de Tabasco.

SE PROPONE: No se acepta la propuesta, para la elaboracion del

QUE EN LE PROCESO DE ELABORACION DE ESTA
NORMA PARTICIPEN:

anteproyecto de norma, fueron convocados de manera
formal y oficial, oficio-circular ~ No.
DGCES/204/003124 de fecha 27 de abril de 2005;
instituciones y organismos de los sectores publico, social y

mediante

-  LAS INSTANCIAS DE PROCURACION DE
IMPARTICION DE JUSTICIA, COLEGIOS O
BARRAS DE ABOGADOS, EN VIRTUD DE QUE LA
MISMA NORMA ESTABLECE QUE ES UN

privado; en respuesta, asistieron representantes de

diversas instituciones, academias, asociaciones, colegios,

DOCUMENTOS MEDICO-LEGAL.

- EL CONSEJO MEXICANO DE ARBITRAJE MEDICO
(CMAM)

- LAS COMISIONES ESTATALES DE ARBITRAJE
MEDICO

- LA ACADEMIA NACIONAL DE MEDICINA
- LA ACADEMIA NACIONAL DE PEDIATRIA

- LA FEDERACION NACIONAL DE LOS COLEGIOS
DE LA PROFESION MEDICA (FENACOME)

- EL INSTITUTO FEDERAL ACCESO A

INFORMACION (IFAI)

LA

etc., mismos que aparecen en el prefacio del proyecto
publicado el 5 de octubre de 2010 en el Diario Oficial de la
Federacion. Por lo cual, en esta fase ya no es posible la
incorporacion y participacion de representantes de las
instituciones a que se refiere la propuesta. Algunas de las
instituciones mencionadas, participaron en el proceso de
elaboracion del anteproyecto; asimismo, durante la fase de
consulta publica, las instituciones y las personas fisicas y
morales interesadas, participaron en la formulaciéon de
comentarios, como es el caso de “La Comision Estatal de
De

conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal

Conciliacion y Arbitraje Médico de Tabasco”.
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de

la Ley General de salud.
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2. Fundacién Miguel Estrada lturbide, Camara de
Diputados. DIP. Silvia E. Pérez Ceballos, DIP. FED. Dr.
Guadalupe E. Robles Medina y MSP Mauro Jesus
Villegas Sanchez.

La Introduccion debe reflejar el contenido de la norma, sin
embargo, la que forma parte del proyecto publicado, se
concentra particularmente en el asunto de la propiedad
del expediente clinico, aun y cuando el proyecto contiene
mayores aportaciones a la materia de organizacion,
control y vigilancia de la prestacion de servicios y de
establecimientos de salud.

Asimismo, el formato de los argumentos es el de un
extenso alegato juridico acerca de la propiedad del
expediente, mas que el de una introduccién una Norma
Oficial Mexicana, que deberia facilitar su comprension de
manera clara y concisa.

0. Introduccién

La presente Norma Oficial Mexicana es el resultado de
largas sesiones de arduo trabajo de especialistas en
salud, convocados por la Presidenta del Comité
Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion,
Desarrollo, Tecnologias e Informacion en Salud, Dra. Maki
Esther Ortiz Dominguez, para generar el consenso
necesario en la revision y actualizacion de la Norma
Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del Expediente
Clinico.

Aunque el objetivo de la actualizacién de esta norma, ha

sido establecer los criterios cientificos, éticos,
tecnologicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracién, uso, manejo, archivo,

conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del
expediente clinico, también, como toda norma juridica,
otorga derechos e impone obligaciones a los actores del
proceso de atenciéon médica.

El contenido de esta NOM pretende incidir en la relacion
médico-paciente con la finalidad de mejorar la calidad de
su resultado, pues tal como lo sefiala el Plan Nacional de
Desarrollo 2007-2012, se requiere del compromiso de
médicos y enfermeras para brindar una atencion mas
responsable, eficiente y amable.’

El expediente clinico es un instrumento de gran relevancia
para la materializacion de las finalidades del derecho a la
proteccion de la salud. Se trata del conjunto Unico de
informacién y datos personales de un paciente, que
consta de documentos escritos, graficos, imagenolégicos,
electrénicos, magnéticos, electromagnéticos, &pticos,
magneto-6pticos, mediante los cuales se hacen constar,
en diferentes momentos de la atencion médica, las
diversas intervenciones del personal de salud, asi como,
el estado de bienestar fisico, mental y social del paciente.

Este documento normativo, ratifica la importancia del
fortalecimiento de la regulacién de la atencion médica, tal
como se expresa en el programa Nacional de Salud 2007-
2012, en el que se reconoce la relacion intrinseca entre
las acciones de fortalecimiento de la regulacion de la
atencion médica y las de mejora de la calidad de los
servicios de salud.’

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

La revision y actualizacion de esta norma, tiene como
propésito establecer con precision los criterios cientificos,
éticos, tecnoldgicos y administrativos obligatorios en la
elaboracion, integracion, uso, manejo, archivo,
conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del
expediente clinico, el cual se constituye en una herramienta
de uso obligatorio para el personal del area de la salud, de
los sectores publico, social y privado que integran el
Sistema Nacional de Salud.

Los criterios establecidos en esta norma, inciden en la
calidad de los registros médicos, asi como de los servicios
y de sus resultados, toda vez que se requiere de la
participacion comprometida de médicos, enfermeras y
demas personal del area de la salud, para brindar una
atencion mas oportuna, responsable, eficiente y amable.

El expediente clinico es un instrumento de gran relevancia
para la materializacion del derecho a la proteccion de la
salud. Se trata del conjunto Unico de informacion y datos
personales de un paciente, que puede estar integrado por
documentos escritos, graficos, imagenoldgicos,
electronicos, magnéticos, electromagnéticos, Opticos,
magneto-opticos y de oftras tecnologias, mediante los
cuales se hace constar en diferentes momentos del
proceso de la atencion médica, las diversas intervenciones
del personal del area de la salud, asi como describir el
estado de salud del paciente; ademas de incluir en su caso,
datos acerca del bienestar fisico, mental y social del mismo.

Se tomaron en cuenta los distintos ambitos y fases del
proceso continuado de la atencién médica, en los que el
uso del expediente clinico resulta imprescindible,
destacando algunos aspectos del estado de salud del
paciente, cuyo registro se considera de la mayor relevancia
para su correcta integracion, buscando que en el proceso
de atencion se generen los mayores beneficios.

En el marco del ejercicio de los derechos del paciente, esta
norma ratifica la importancia de que la autoridad sanitaria,
garantice la libre manifestacion de la voluntad del paciente
de ser 0 no atendido a través de procedimientos clinicos o
quirurgicos, para lo cual, el personal de salud debe recabar
su consentimiento, previa informacion y explicacion de los
riesgos posibles y beneficios esperados.

Un aspecto fundamental en esta norma, es el
reconocimiento de la titularidad del paciente sobre los datos
que proporciona al personal del area de la salud. En ese
sentido, se han considerado aquellos datos que se refieren
a su identidad personal y los que proporciona en relacion
con su padecimiento; a todos ellos, se les considera
informacién confidencial. Lo anterior ratifica y consolida el
principio ético del secreto profesional.
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Se tomaron en cuenta los distintos ambitos del proceso
continuado de atencién médica, en los que el uso del
expediente clinico resulta imprescindible, destacando
algunos aspectos del estado de salud del paciente, cuyo
registro se considera de caracter critico para su correcta
integracion y, buscando que en el proceso de atencion se
generen los mayores beneficios.

En el marco del ejercicio de los derechos del paciente,
esta Norma Oficial Mexicana ratifica la importancia de que
la autoridad sanitaria garantice, mediante disposiciones
normativas, la libre manifestacion de la voluntad del
paciente de ser o no intervenido clinicamente, para lo

cual, el personal de salud debe recabar su
consentimiento, previa explicacion de los riesgos y
beneficios.

La manifestacién del consentimiento informado por parte
del paciente, se ha convertido en un requisito sin el cual
no es posible hablar de calidad en la atencion médica;
criterio que se sostiene a nivel mundial. Razén por la cual,
se ratifica que el consentimiento informado forma parte
del expediente clinico y de manera simultanea se
especifican los elementos que debe contener.

En la ultima década, el Sistema Nacional de Salud se ha
transformado en beneficio de los usuarios de los servicios
de atencion médica. Uno de los ejes tematicos de las
acciones de adecuacion del marco juridico en materia de
salud, es el del acceso y proteccion de los datos
proporcionados por el paciente.

Una aportacion de esta norma es el reconocimiento de la
titularidad del paciente sobre los datos que proporcioné al
personal de salud. Se han considerado los que se refieren
a su identidad y los que proporciona con relaciéon a su
padecimiento; a todos ellos se les concede el trato de
informacion confidencial. Lo anterior ratifica y consolida el
principio ético del secreto profesional.

De igual manera se reconoce la intervencion del personal
de salud en las acciones de diagndstico, mismas que se
registran y se incorporan en el cuerpo del expediente a
través de la formulacién de notas objetivas de la atencion
médica. En ellas se expresa el estado de salud del
paciente, por lo que también se les concede el caracter de
confidenciales.

La formulacion del diagndstico se genera en gran parte
mediante doctas discusiones que permiten la formulacion
de hipétesis médicas, basadas en la apreciacién de los
signos y sintomas, bajo supuestos de comprensién de los
padecimientos expresados en los pacientes. Por ello y en
el contexto de esta norma, se ha sistematizado la
incorporacion de tales discusiones e hipétesis al
expediente clinico, en forma de notas subjetivas de
apreciacion médica; con lo que se reconoce el esfuerzo y
el capital intelectual que aporta el personal de salud al
proceso de atencion.

De igual manera, se reconoce la intervencion del personal
del area de la salud en las acciones de diagnostico,
tratamiento y rehabilitacion, que se registran y se
incorporan en el expediente clinico a través de la
formulaciéon de notas médicas y otras de caracter diverso
con motivo de la atencion médica. En ellas, se expresa el
estado de salud del paciente, por lo que también se brinda
la proteccion de los datos personales y se les otorga el
caracter de confidencialidad.

Con la expectativa de que su contenido se convierta en una
firme aportacion a los esfuerzos y procesos de integracion
funcional y desarrollo del Sistema Nacional de Salud, esta
norma impulsa el uso mas avanzado y sistematizado del
expediente clinico convencional en el ambito de la atencion
médica y orienta el desarrollo de una cultura de la calidad,
permitiendo los usos: médico, juridico, de ensefianza,
investigacion, evaluacién, administrativo y estadistico
principalmente.

Es importante sefalar que para la correcta interpretacién de
esta norma se tomaran en cuenta invariablemente, los
principios cientificos y éticos que orientan la practica
médica, especialmente el de la libertad prescriptiva del
personal médico a través de la cual, los profesionales y
técnicos del area de la salud, habran de prestar sus
servicios a su leal saber y entender, en beneficio del
usuario, atendiendo a las circunstancias de modo, tiempo y
lugar en que presten sus servicios.
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Con la esperanza de que su contenido se convierta en
una firme aportacién a los esfuerzos de Integracion y
desarrollo del sector salud, esta Norma Oficial Mexicana
impulsa el uso mas avanzado del expediente clinico en el
ambito de la atencién médica y en otros relacionados con
la proteccién de la salud, como el de la ensefianza, el
juridico, el de la investigacion, el administrativo y el
estadistico.

1 Plan Nacional de desarrollo 2007-2012, Eje 3.2,
Igualdad de oportunidades. Salud.

2 Programa Nacional de Salud 2007-2012. Pagina 61.

3. Dr. Héctor D. Vera Garcia.

Vicepresidente de la Asociacion Mexicana de

Pediatria, A. C.

|. De acuerdo con la jerarquia de las leyes debe
consignarse en las referencias:

Numeral 3.

1. Articulo 4° de la Constitucién Politica de los Estados
Unidos Mexicanos (CPEUM)

2. Ley Reglamentaria del Articulo 4 de la CPEUM
General de Salud)

(Ley

3. Tratados internacionales en materia de salud signados
por el senado de la Republica y publicados los decretos
respectivos en el Diario Oficial de la Federacion (DOF 5
de febrero de 1917).

3.1.Constitucion de la Organizacion Mundial de la Salud
(DOF 10 de julio de 1948)

3.2. Clasificacién Internacional de Enfermedades CIE-10

4. Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
prestacion de servicios de atencion médica (DOF 14 de
mayo de 1986).

5. Reglamento de insumos para la salud (Reg. IS).

6. Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de
Publicidad (Reg. LGS-MP).

7. Ley Reglamentaria del articulo 5° constitucional relativo
al ejercicio de las profesiones en el Distrito Federal.

8. Reglamento de la Ley Reglamentaria del articulo 5°
constitucional relativo al ejercicio de las profesiones en el
Distrito Federal.

9. Normas Oficiales Mexicanas
Numeral 3 otras referencias
I. Codigo Civil Federal

II. De la Obligacién de consignar el nombre completo por
los profesionales de la salud:

De acuerdo al Codigo Civil Federal vigente (DOF 28 de
mayo de 1928) el nombre se compone de: nombre de pila,
apellido paterno y apellidos materno; decir nombre
completo es una redundancia. En México se debe utilizar
los dos apellidos en toda documentacion, utilizar un solo
apellido es practica legal en los paises anglosajones.

No se acepta la propuesta, toda vez que en el numeral 3
referencias, se deben citar Unicamente normas oficiales
mexicanas que se relacionan con la materia y que se
mencionan en el cuerpo normativo, conforme lo sefiala el
5.3.14., de la Guia para la Redaccion,
Estructuracion y Presentacion de las Normas Oficiales
Mexicanas y el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal de
Metrologia y Normalizacion y 13 apartado A fraccion | de la
Ley General de Salud.

numeral
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(Reforma a los articulos 58 y 389 del Cédigo Civil Federal:
DOF 30 de diciembre de 1975, la confirma la reforma a
los mismo articulos 58 y 389 del citado Cédigo del DOF 3
de enero de 1979)

IIl. De la obligacion de anotar el nimero de registro de la
cédula personal con efectos de patente para ejercer
cualquiera de las profesiones relacionadas con la salud en
todos los documentos y papeleria relacionados con el
ejercicio de estos profesionistas; incluye cualquier
documento que integre el expediente clinico (historia
clinica, notas médicas, indicaciones médicas, solicitudes
de laboratorio y gabinete, interconsulta, referencia y
contrarreferencia de pacientes, etc.)

Ley General de Salud (LGS):

1. De acuerdo a lo establecido a los articulos 78 y 79 de
esta Ley Reglamentaria, los profesionales de la salud
(medicina, psicologia, imagenologia, (terapia
respiratoria), trabajo social, etc.) deberan acreditar su
identidad como tales consignado el numero de su
registro que aparece en la cédula personal con efectos
de patente para ejercer la profesion respectiva. En el
caso de los profesionistas que ejerzan alguna
especialidad deberan también consignar el nimero de
su registro que aparece en a cédula personal con
efectos de patente para ejercer la especialidad
respectiva.

2. El articulo 83 confirma las disposiciones de los
articulos 78 y 79 de la LGS.

3. Los articulos 64 y 65 del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de prestacion de servicios
de atencion médica ratifican el uso de la cédula
profesional del médico cirujano y ademas de médico
especialista en la prescripcion médica.

4. Los articulos 28 y 29 del Reglamento de insumos para
la salud, establece la obligacion de consignar el
numero de cédula profesional en la prescripcion
médica.

5. El articulo 19 de del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de publicidad confirma esta
disposicion.

6. El numeral 8.2. de la Norma Oficial Mexicana NOM-
040-SSA2-2004 “En materia de informacion en salud”
(DOF 28 de septiembre de 2005) detalla las diferencias
entre un médico y un médico especialista.

La Ley Reglamentaria del articulo 5 constitucional relativo
al ejercicio de las profesiones en el Distrito Federal. DOF
26 de mayo de 1945.

1.- Los articulos 2, 4, 5, 6, 23, 24 y 25 se refieren al
ejercicio profesional y a la obligacién de consignar el
numero de registro de la cédula personal con efectos de
patente para ejercer la profesion de médico cirujano,
médico especialista, cirujano dentista, técnico en
enfermeria, licenciatura en enfermeria, trabajo social,
técnico en terapia respiratoria (no existe la profesion de




Martes 25 de septiembre de 2012 DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccién)

técnico en inhaloterapia), técnico en rayos x, etc.

2.- Los articulos 2 y 32 del Reglamento de la Ley
Reglamentaria del articulo 5° constitucional relativo al
ejercicio de las profesiones en el Distrito Federal ratifica lo
establecido previamente (DOF 1 de octubre de 1945).

IV. De como debe anotarse el nombre del (a) paciente en
el expediente clinico:

1. En el caso de personas de la menor edad que posean
registro del estado civii de nacimiento (acta de
nacimiento) se debera anotar tal y como aparece en ese
documento. Si al ingreso del paciente el usuario o el
demandante de la atencion médica (padres de una
persona de la menor edad) no presentan el acta de
nacimiento deberan exigirse que la presenten a la
brevedad posible para conformar el nombre correcto en el
expediente.

2. En caso de persona, habitualmente de la menor edad
que no posean registro del estado civil de nacimiento
(recién nacidos, expodsito y otras personas de la menor
edad) sélo se anotaran los apellidos de madre y
respetando la perspectiva de género la denominacion nifio
o nifia (sugerimos que se utilice mejor varén o mujer ya
que ambas abarcan cualquier edad y ayuda a evitar la
confusion al escribir incorrectamente la letra “o” por la “a”
o viceversa). (Articulo 39 del Cdédigo Civil Federal.- El
estado civil; s6lo se comprueba con las constancias
relativas del Registro Civil; ningin otro documento ni
medio de prueba es admisible para comprobarlo, salvo los
casos expresamente exceptuados por la ley DOF 28 de
mayo de 1928).

V. De la Clasificacion Internacional de las Enfermedades:

1. El numeral 3.13 de la Norma Oficial Mexicana NOM-
040-SSA2-2004  “Informacion en  salud”  define:
<<Clasificacion Estadistica Internacional de
Enfermedades y Problemas Relacionados con la Salud, al
estandar internacional, de uso obligatorio en todo el pais,
para la codificacién y generacion de estadisticas de
morbilidad y mortalidad uniformes, que permitan la
comparabilidad (sic) nacional e internacional >>

2. La obligatoriedad de esta disposicién se apoya en el
tratado internacional signado por México detallado en el
articulo 21 de la Constitucion de la Organizacién Mundial
de la Salud DOF 10 de julio de 1948.

3. Es imperativa esta disposicion ya que su
incumplimiento puede generar  confusiones e
implicaciones médico-legales para el profesional de salud,
V. Gr. debe consignarse el DISGNOSTICO de maltrato
(codificacion T74 de la CIE-10) en lugar de DELITO de
violencia.

VI. {Como se debe proceder en caso de pérdida parcial o
total del expediente clinico?

1. Levantar un acta de hechos en la unidad médica
correspondiente.

2. Acto seguido levantar una acta ante la agencia del
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ministerio publico que corresponda.

4. Fundacién Miguel Estrada Iturbide, Camara de
Diputados. DIP. Silvia E. Pérez Ceballos, DIP. FED. Dr.
Guadalupe E. Robles Medina y MSP Mauro Jesus
Villegas Sanchez.

4.17. Lex Artis

Se incorpora al apartado de definiciones pero no se utiliza
en el cuerpo de la NOM.

Se propone eliminarlo o utilizarlo en el cuerpo de la norma

Se acepta la propuesta, se elimina el numeral 4.7, con la
definicion de lex artis, del apartado definiciones y se recorre
la numeracion, toda vez que el Unico apartado en donde se
hacia mencién de este término era la Introduccién, la cual
fue modificada.

5. Mtro. Antonio Heras Gémez.
Director Adjunto de Calidad en Salud.

Agregar al apartado 4. de Definiciones se sugiere que
sea:

4.14. Subcomité de Calidad del
subcomité técnico conformado por los profesionales de la

Expediente Clinico,
salud que coordinan las actividades de verificacion,
cumplimiento normativo y de la calidad de los registros de
los expedientes clinicos como reflejo de la calidad de la
atencion médica que se otorga en el establecimiento
médico.

4.15. Comité de Calidad y Seguridad del Paciente
(COCASEP),

consultivo orientado al analisis de la problematica en

comité colegiado de caracter técnico
materia de calidad de la atencién de los establecimientos
de salud, que propone y recomienda a los directivos,
acciones de mejora continua de la calidad y seguridad del
paciente.

4.16. Lista de verificacion de la seguridad de la cirugia,
lista de cotejo de controles de seguridad quirdrgica que
tienen como objetivo reforzar las practicas de seguridad y
fomentar la comunicacion y el trabajo en equipo entre las
distintas disciplinas clinicas y reducir el nimero de
complicaciones y de muerte quirurgicas evitables.

4.17. Hoja de Unidosis, es el documento donde el
farmacéutico registra los datos personales de cada
paciente asi como la medicacién prescripta y administrada
que permite dar seguimiento a la terapéutica indicada,
detectar posibles errores de medicacion: dosis, duplicidad
de prescripcidon e interacciones en los casos en que la
prescripcion y administracion médica se realice por dosis
unitaria.

Justificacion: se mencionan las definiciones a las que se
hace referencia en esta propuesta de modificacién al
PROY-NOM-004-SSA3-2009, como se especifica en la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, en el
articulo 41.- de las normas oficiales mexicanas deberan
contener; De las especificaciones que
correspondan al producto, servicio, método, proceso
instalacion o establecimiento que se establezca en la

fraccion Il.

No se aceptan las propuestas, la presente norma se
sustenta en la Ley General de Salud y el Reglamento en
materia de prestacion de servicios de atencién médica, por
lo que se rige exclusivamente por el marco juridico-sanitario
mexicano, esto hace que la norma sea de observancia
obligatoria, cuyo incumplimiento se sanciona conforme lo
establece la misma Ley.

Es pertinente destacar que las definiciones propuestas, se
sustentan en el Programa Nacional de Salud 2007-2012, en
particular en la linea de accién 3.1. Implantar el Sistema
Integral de Calidad en Salud (SICALIDAD) en el Sistema
Nacional de Salud y responde a un programa sectorial
publico de caracter sexenal; por ello, dichas definiciones,
no pueden ser incorporadas, toda vez que no tienen un
caracter de observancia obligatoria, ni aplican al sector
social, ni privado, de conformidad con lo establecido en las
Reglas de Operacion de dicho Programa.

En razén de lo anterior, en el supuesto caso de que se
incorporaran en la norma, los conceptos propuestos, se
deberan exigir como obligatorios para los establecimientos
de atencion médica de los sectores publico, social y
privado; donde aquellos que no cumplieran con los comités,
subcomités, listas de verificacion y hojas de unidosis, seran
motivo de sancion, hechos que no tiene sustento en la Ley
General de Salud ni en el Reglamento en materia de
prestacion de servicios de atencion médica.

Ello no es limitativo, de que los prestadores de servicios de
atencion médica, de los sectores social y privado, se
vinculen al Programa SICALIDAD e incorporen las
definiciones mencionadas, asi como las actividades que
ello implica en su funcionamiento, toda vez que tienen
absoluta libertad para ello. De conformidad con el articulo
38 fraccion Il de la Ley Federal de Metrologia y
Normalizaciéon y 13 apartado A fraccién | de la Ley General
de salud.




Martes 25 de septiembre de 2012

DIARIO OFICIAL

(Segunda Seccién)

normas en razoén de su finalidad.

6. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

“Apartado 5. generalidades”

5.1. Los prestadores de servicios de atencion médica de
los establecimientos de caracter publico, social y privado,
estan obligados a integrar y conservar debidamente
foliado, el expediente clinico en los términos previstos en
el Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
prestacion de servicios de atencion médica y demas
disposiciones juridicas que resulten aplicables;
solidariamente responsables

los
establecimientos seran

respecto del cumplimiento de esta obligacion, (...)

JUSTIFICACION.- La adicién que se propone pretende
propiciar que la integracién del expediente clinico sea
ordenada, con el propdsito de que asimismo lo sean su
consulta, revisidon y en general su manejo.

No se acepta la propuesta, no existe sustento juridico
para establecer la obligacion de que el expediente clinico
deba ser foliado.

Cada institucién y establecimiento para la atencion médica,
tienen absoluta libertad para determinar internamente los
sistemas, procedimientos y mecanismos que le permitan
mantener ordenados los expedientes clinicos de su
responsabilidad, asi como, para llevar a cabo de acuerdo
con sus caracteristicas de operacion
necesarias para dar cumplimiento a la presente norma. De

las acciones

conformidad con el articulo 38 fraccién Il de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.

7. Fundaci6on Miguel Estrada lturbide, Camara de
Diputados. DIP. Silvia E. Pérez Ceballos, DIP. FED. DR.
Guadalupe E. Robles Medina y MSP Mauro Jesus
Villegas Sanchez.

Es mas importante que el expediente contenga los datos
de usuario beneficiario directo, tal como lo define el
numeral 4.8 que al que demanda el servicio (usuario,
numeral 4.13).

5.2.3. Nombre, sexo, edad y domicilio del paciente; y

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccion para
quedar como sigue:

5.2.3 Nombre, sexo, edad y domicilio del paciente; y

8. Dr. Armando Ledn Bernal.

Comisionado Estatal de Conciliaciébn y Arbitraje

Médico de Tabasco.

5.4. Los expedientes clinicos son propiedad de la
institucion o del prestador de servicios médicos que los
genera, cuando éste, no dependa de una institucion. En
caso de instituciones del sector publico, ademas de lo
establecido en la presente norma, deberan observar las
disposiciones que en la materia estén vigentes. Sin
perjuicio de lo anterior, el paciente O SU
REPRESENTANTE LEGAL TIENEN DERECHO A QUE
SE LE PROPORCIONE COPIA INTEGRA DEL
EXPEDIENTE CLINICO PREVIA SOLICITUD POR SER
EL aportante de la informacion y beneficiario de la

atencion médica, tiene derechos de titularidad sobre la
informacién para la protecciéon de su salud, asi como para
la proteccion de la confidencialidad de sus datos, en los
términos de la presente norma y demds disposiciones
juridicas que resulten aplicables.

Por lo anterior, por tratarse de documentos elaborados en
interés y beneficio del paciente, deberan ser conservados
por un periodo minimo de 5 afos, contados a partir de la

No se aceptan las propuestas, en los términos que se
expresan. Es pertinente destacar que la presente norma es
un instrumento regulatorio de caracter técnico-
administrativo, en el ambito de la prestaciéon de servicios de
atencion médica, que se sustenta principalmente en la
legislacion sanitaria, asi como, en la legislacion de otras
materias, que aplican a los sectores publico, social y
privado por lo que esta norma no es el instrumento idéneo
para otorgar, limitar o eliminar derechos de los pacientes.

En ese sentido, la norma reconoce vy ratifica la personalidad
del paciente como titular de la informacion contenida en el
expediente clinico, asi como, la proteccion 'y
confidencialidad de sus datos personales.

Cabe sefalar, que en el Derecho Positivo Mexicano,
existen ordenamientos juridicos que definen y establecen la
sucesion para la participacion y representacion de personas
a través de terceros, por lo que el presente ordenamiento
regulatorio, Unicamente reitera dichos derechos a través de
quién ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal
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fecha del ultimo acto médico.

o familiares.

ESTA PROPUESTA U OBSERVACION SE BASA EN LO
SIGUIENTE:

El expediente clinico contiene informacion
relacionada con el estado de salud del paciente-titular
de los datos-, por lo que con independencia de que
puedan obrar opiniones, interpretaciones y criterios
de los profesionales de la salud que trataron al
paciente, dicha informacién se ubica dentro de la
definicion de datos personales que establece la
fraccion 1l del articulo 3 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica
Gubernamental, ya que éstas no se generaron de
forma abstracta, sino en clara relacién con el estado
de salud del paciente y su evolucién. En este sentido,
si bien es posible afirmar que se actualiza la causal de
clasificacion prevista el articulo 18, fraccion Il de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica Gubernamental, dicha
clasificacién Unicamente resulta oponible frente a
terceros, pero no frente a su titular o representante
legal, ya que son precisamente estos Gltimos quienes
tienen derecho a solicitar su acceso o correccion, por
tratarse de informacion personal concerniente a su
persona y por lo tanto informacion de la que
Unicamente ellos pueden disponer.

LO ANTERIOR EN BASE A LA LEY FEDERAL DE
TRANSPARENCIA Y AL CRITERIO UTILIZADO POR EL
INSTITUTO DE ACCESO A LA INFORMACION (IFAl).

9. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

5.4. Los expedientes clinicos estaran a cargo, para su
custodia, de los prestadores de servicios de atencién
médica de los establecimientos de caracter publico,
social y privado, donde se genere los servicios
meédicos. En caso de instituciones del sector publico,
ademas de lo establecido en la presente norma, deberan
observar las prevenciones que en_materia derecho
sanitario estén vigentes al respecto. Sin perjuicio de lo
anterior, el paciente en tanto aportante de la informacion y
beneficiario de la atencién médica, es el titular de la
informacién contenidas en el expediente clinico, por

lo_ gque sus datos personales seran confidenciales y
materia de proteccion en los términos de la presente
norma y demas disposiciones juridicas que aplicables.

Por lo anterior, al tratarse de un documento elaborado
en interés y beneficio del paciente, éste tendré acceso
alainformacion contenida en el mismo, y prestadores
de servicios de atenciéon médica de los
establecimientos de caracter publico, social y privado
los deberan conservar por un periodo minimo de 5

Adicionalmente, se debe mencionar que el sentido, objeto y
alcance de la regulacion del numeral 5.4, se sustenta en los
articulos 29 y 30 del Reglamento de la Ley General de
Salud en materia de prestacion de servicios de atencion
médica y de conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la
Ley Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de Salud.
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afnos, contados a partir de la fecha del ultimo acto médico
registrado.

JUSTIFICACION.- La propuesta recoge el principio que
refleja la dualidad de participantes aportantes de la
informacioén incorporada en el expediente clinico. De esta
dualidad se desprende que corresponde a los prestadores
de los servicios de atencion médica la custodia de los
expedientes y a los usuarios o pacientes el acceso al
contenido de los mismos. Todo esto en perfecta armonia
y concordancia con lo que al respecto establecen las
disposiciones juridicas en materia de transparencia y
acceso a la informacion, tanto la publica gubernamental
como la que obra en poder de particulares.

10. Dr. Angel Leopoldo Diaz Garzén Chavelas.

Comisionado Estatal de Arbitraje Médico del Estado
de Guerrero y Delegado del Consejo Mexicano de
Anestesiologia, A.C.

Es necesario que el Congreso de la Unién tenga
conocimiento de que, el acceso a la informacién clinica
tiene en estos momentos un régimen diferenciado pues
las disposiciones de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacién solo aplican al sector publico y no
a los prestadores de servicios privados, siendo
indispensable asegurar una legislacion de cobertura
universal que permita regular en las mismas condiciones y
términos el acceso del paciente a la informacién contenida
en su expediente clinico.

11. M. en C. Evangelina Vazquez Curiel.

Directora de la Red Mexicana y Panamericana del
Paciente por la Seguridad del Paciente.

Me refiero al Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del Expediente clinico,
se pretende analizar lo referente al acceso de los
pacientes a su historia clinica, y lo relacionado con la
propiedad de la historia clinica.

Con relacion a la Norma que se encuentra vigente
(nom168) basta con sefalar que se establece: “los
expedientes son propiedad de la institucion y del
prestador de servicios médicos (...)" (NOM, numero 5.3.).
Con relacion al acceso al expediente clinico la norma
sefiala, que no obstante lo anterior, podra otorgarse un
“resumen clinico”, por parte de los prestadores de
servicios, siempre y cuando sea: “(...) solicitado por
escrito, especificandose con claridad el motivo de la
solicitud por el paciente, familiar, tutor, representante
juridico o autoridad competente” (NOM, nimero 5.5.)

En sintesis, se puede sefialar que conforme a los
términos de la NOM-168, el paciente no tendra acceso a
una copia de su expediente, copia que en el caso de
México se ha logrado obtener, luego de establecer
reclamo ante las instancias correspondientes, a lo cual se
hara referencia en posteriores lineas

No realiza propuesta concreta en relacion con el texto de la
norma, sino que propone la emision de una regulacion para
los prestadores de servicios privados para la atencion
médica.

Actualmente el Congreso de la Unién ha emitido la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 11 de junio de 2002 y la Ley Federal de
Proteccion de Datos Personales en Posesion de los
particulares, publicada en el mismo érgano oficial el 5 de
julio de 2010.

La presente norma se apega a lo dispuesto en Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental, publicada en el Diario Oficial de la
Federacion el 11 de junio de 2002, en particular toma en
cuenta los articulos 1, 2, 3, 4, 24, 25y 27, asi como la Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion de
los particulares, publicada en el mismo érgano oficial el 5
de julio de 2010, en particular los articulos 1, 2, 3,6, 7, 8,9
y 10, en ambos casos, se definen las caracteristicas de los
datos personales y los tipos de documento que los pueden
contener; sin embargo, ninguna de las dos leyes hacen
explicita la obligacion de que el expediente donde se
encuentren los datos personales (en este caso el
expediente clinico del paciente), sea entregado al titular. La
norma se debe cefiir a esas disposiciones en lo general, ya
que tiene una jerarquia juridica menor que las mencionadas
Leyes.

La Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico, por
tener un sustento juridico-sanitario y técnico-médico, esta
orientada en el ambito de la atencidon médica, Unicamente a
establecer los criterios cientificos, éticos, tecnoldgicos y
administrativos de observancia obligatoria en la
elaboracion, integracion, uso, manejo, archivo,
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Tal situacién no dista del Proyecto
siguiendo los lineamientos de la normatividad por
reformar, indica en el apartado 5.4: “Los expedientes
clinicos son propiedad de la institucion o del prestador de
servicios médicos que los genera, cuando éste, no
dependa de una institucion. En caso de instituciones del
sector publico, ademas de lo establecido en la presente
norma, deberan observar las disposiciones que en la
materia estén vigentes (...)"

de Reforma, que

Es de suman importancia sefalar lo dispuesto en el
apartado 5.6., del referido proyecto de reforma, que
establece: “Los profesionales de la salud estan obligados
a proporcionar informacion verbal al paciente, a quién
ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal o
familiares o autoridades competentes. Cuando se requiera
un resumen clinico, debera ser solicitado por escrito. Son
autoridades competentes para solicitar los expedientes
clinicos las autoridades judiciales, érganos de procuracion
de justicia, autoridades administrativas y autoridades
sanitarias.”

De la disposicién transcrita, es claro que se excluye al
paciente de la posibilidad de solicitar copia del expediente
clinico, obteniendo uUnicamente, siempre y cuando se
gestione por escrito, un resumen clinico. Aunado a lo
anterior, estan facultados para solicitar los expedientes
clinicos, las autoridades administrativas y juridicamente,
no asi el paciente.

Resulta claro entonces que prevalece en este proyecto de
reforma, la negacion a que el paciente tenga acceso a la
totalidad del expediente clinico y a obtener una copia del
mismo, la limitacion de acceso al expediente clinico con
base en la NOM-168, ya que contraviene la Ley de
Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
(publicada en el Diario Oficial de la Federacion, del 1-06-
02) que otorga al titular de datos personales, su derecho a
acceder a los mismos, supuesto a que resulta de
aplicacion al caso de los pacientes, por lo que partiendo
ademas de que la Ley de previa cita es de rango superior,
en términos juridicos que una norma oficial como la NOM-
168, no podria prevalecer la negativa a la entrega de la
copia del expediente.

No obstante la posibilidad de acudir al IFAl en caso de
negativa del prestador de servicios de permitir al paciente
el acceso al expediente clinico, surge el inconveniente en
el caso de los prestadores de servicios privados, a los que
no alcanzaria la Ley de Transparencia y Acceso a la
Informacion Publica.

Conclusién

En momentos en que se analiza en México una reforma a
la NOM-168, es necesario un pronunciamiento de la Red
Mexicana de Pacientes por la Seguridad del Paciente, en

conservacion, propiedad, titularidad y confidencialidad del
expediente clinico.

Los alcances y limites de la norma en materia de atencion
médica estan muy bien definidos, por ello no le
corresponde establecer disposiciones que rebasen dichos
limites; razén por la que en ningun apartado, texto o
momento, la norma limita o establece la negacion de que el
paciente tenga acceso parcial o total a la informacion
contenida en el expediente clinico, de cuyos datos es
titular. Tampoco le corresponde a la norma, imponer la
obligacion de que el personal de salud independiente o las
instituciones de los sectores publico, social y privado,
deban entregar una copia del expediente clinico. Es decir,
la norma no puede otorgar derechos a pacientes, ni
imponer obligaciones al personal de salud, que no hayan
sido previamente otorgados e impuestos respectivamente
en otros ordenamientos de mayor jerarquia juridica, como
es el caso de las obligaciones que impone el Reglamento
de la Ley General de Salud en materia de prestacion de
servicios de atencién médica, que expresamente sefiala en
los articulos 29 y 30 lo siguiente:

ARTICULO 29.- Todo profesional de la salud, estara
obligado a proporcionar al usuario y, en su caso, a sus
familiares, tutor o representante legal, informacién completa
sobre el diagnéstico, prondstico y tratamiento
correspondientes.

ARTICULO 30.- El responsable del establecimiento estara
obligado a proporcionar al usuario, familiar, tutor o
representante legal, cuando lo soliciten, el resumen clinico
sobre el diagndstico, evolucion, tratamiento y prondéstico del
padecimiento que ameritd el internamiento.

En dichos articulos, tampoco se identifica la obligacion para
el personal o para el establecimiento, de que se deba
entregar el expediente clinico o una copia al paciente o
usuario, aun en su caracter de titular de la informacion y de
los datos personales.

Por los motivos antes mencionados, la norma deja a salvo
los derechos de los pacientes, asi como los del personal e
instituciones de salud de los sectores publico, social y
privado, para que sean estos ultimos, quienes determinen
los mecanismos, procedimientos y requisitos, mediante los
cuales el paciente, familiar, tutor o representante legal,
solicite y en su caso obtenga, el documento original o una
copia parcial o total del expediente clinico.
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cuanto al derecho de los usuarios de servicios de salud de
tener acceso al expediente clinico y a obtener una copia
del mismo, el resumen clinico en los términos en los que
se pretende mantener en el texto de reforma no hace
efectivo el ejercicio de ese derecho.

12. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

SE PROPONE UN RUBRO QUE CONTEMPLE LA
PROTECCION DE DATOS PERSONALES DEL
PACIENTE, RETOMANDO PARCIALMENTE TEXTO
ORIGINAL DE LOS PUNTOS 55, 55.22. Y 55.23.
DEL PROYECTO QUE SE COMENTA, PARA QUEDAR
COMO SIGUE:

5.5. Para efectos de manejo de informacion, bajo los
principios sefialados en el numeral anterior, dentro del
expediente clinico se considera lo siguiente:

En
expediente clinico, para efectos de literatura médica,
docencia o investigacion,
autorizacién escrita del paciente, tutor o su representante
legal.

la publicacion o divulgacion de datos en el

se requerira, previamente,

En el caso de publicacion o divulgacion de datos
contenidos en el expediente clinico, en términos de las
reglas que orientan el secreto médico, de ninguna manera

seran dados a conocer los datos personales del paciente
y cuando sea necesaria la divulgacion de fotografias, se
requerira la autorizacion expresa del mismo, en cuyo
caso_se adoptaran las medidas necesarias para que
éste no pueda ser identificado

JUSTIFICACION.- La propuesta pretende armonizar el
contenido del proyecto que se comenta con la Ley Federal
de Acceso a la Informacién Publica Gubernamental, en
los articulos 1, 2, 3 y 4 principalmente, asi como las Ley
Federal de Proteccion de Datos Personales en Posesion
de los Particulares, a fin de hacer eficaz el principio de
confidencialidad de los datos personales de los pacientes
contenidos en los expedientes clinicos.

Se acepta parcialmente la propuesta, se fusionan los
contenidos normativos de los numerales 5.5, 552.2 y
5.5.2.3, se recorre la numeracion y se modifica la redaccion
del numeral 5.5, para quedar como sigue:

5.5 Para efectos de manejo de informacion, bajo los
principios sefialados en el numeral anterior, dentro del
expediente clinico se debera tomar en cuenta lo siguiente:

Los datos personales contenidos en el expediente clinico,
que posibiliten la identificacion del paciente, en términos de
los principios cientificos y éticos que orientan la practica
médica, no deberan ser divulgados o dados a conocer.

Cuando se trate de la publicacion o divulgaciéon de datos
personales contenidos en el
efectos de literatura médica, docencia, investigacion o
fotografias, que posibiliten la identificacion del paciente, se
requerira la autorizaciéon escrita del mismo, en cuyo caso,

expediente clinico, para

se adoptaran las medidas necesarias para que éste no
pueda ser identificado.

13. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

Numeral 5.5.2.
(SUPRIMIR DEL PROYECTO)

Se acepta la propuesta, se elimina el numeral 5.5.2, para
evitar ambigliedades y se recorre la numeracion.

14. Dr. Medardo Odilén Jerénimo Morales.
Centro Médico Nacional la Raza.
Numeral 5.5.2.1.

Debera definirse con claridad hasta que nivel de
ascendencia y descendencia se considera familiar con la
potestad suficiente para solicitar informacion.

No se acepta la propuesta, en el Derecho Positivo
Mexicano, existen ordenamientos juridicos que definen y
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15. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

Numeral 5.5.2.1.
(SUPRIMIR DEL PROYECTO)

JUSTIFICACION.- Se propone sea suprimido en razon de
que no armonizan con el modelo bioético adoptado por
nuestro pais para la proteccion a la salud y el marco
juridico vigente en materia de acceso a la informacion
publica gubernamental, asi como de protecciéon de datos
personales en posesion de particulares

establecen la sucesion para la participacion y
representacion de personas a través de terceros, por lo que
el presente ordenamiento regulatorio, Unicamente reitera
dichos derechos a través de quien ejerza la patria potestad,

la tutela, representatividad legal o familiar.

Los niveles de ascendencia y descendencia no se
describen en la norma, toda vez que no es el instrumento
idoneo para ello y rebasa su ambito de competencia y de
conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.

Se acepta la propuesta, se elimina el numeral 5.5.2.1,
para evitar ambigliedades y se recorre la numeracion.

16. Dr. Medardo Odilén Jerénimo Morales.
Centro Médico Nacional la Raza.

En este numeral 5.5.2.2. el requisito de autorizacion
previa por escrito, queda irrelevante en relacion al
numeral siguiente 5.5.2.3.

17. Dr. Angel Leopoldo Diaz Garzén Chavelas.

Comisionado Estatal de Arbitraje Médico del Estado
de Guerrero y Delegado del Consejo Mexicano de
Anestesiologia, A.C.

Por Ley (articulo 6° Constitucional y Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
Gubernamental), el paciente tiene acceso total a la
informacion contenida en su expediente clinico,
incluyendo los datos subjetivos, por lo anterior se debe
determinar en la nueva Norma Oficial del Expediente
clinico: a) Si en los expedientes los médicos deberan
evitar anotar datos subjetivos, que pueden ser
malinterpretadas por el paciente y/o su abogado o bien, b)
Determinar los mecanismos por los cuales se protegeran
los datos subjetivos cuando el paciente le solicite a la
Institucion su expediente clinico.

Los datos subjetivos como sefialo en el parrafo anterior
pueden ser mal interpretados por personas que no son
médicos, un ejemplo fue el caso de un expediente donde
el médico anotd “descartar Ca de mama” dicha anotacion
para los médicos significa que estamos realizando
estudios clinicos, paraclinicos y de gabinete para
determinar si la paciente tiene o no tiene esta
enfermedad. Sin embargo el abogado que tuvo acceso al
expediente clinico interpretd6 esta frase como si el
diagndstico de Ca de mama ya se habia desechado o
descartado; esta mal interpretacién motivdé una demanda
porque después a la paciente en otro nosocomio se le
hizo este diagndstico.

18. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

(SUPRIMIR DEL PROYECTO)

JUSTIFICACION.- Se propone sea suprimido en razon de
que no armonizan con el modelo bioético adoptado por

Se aceptan las propuestas, se elimina el concepto de
“notas objetivas”, asi como, sus posibles usos y se unifica
el contenido normativo en el numeral 5.5, de esta norma.
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nuestro pais para la protecciéon a la salud y el marco
juridico vigente en materia de acceso a la informacion
publica gubernamental, asi como de proteccién de datos
personales en posesion de particulares

19. Dr. Medardo Odilén Jerénimo Morales.
Centro Médico Nacional la Raza.
Numeral 5.5.2.3.

¢ Cuales son las reglas que orientan al secreto médico?
¢ Son las puramente deontolégicas y éticas?

Consideramos que para evitar ambigliedad deberia
eliminarse el texto “...en términos de las reglas que
orientan el secreto médico...” y dejar solo el texto que de
manera explicita prohibe la divulgacion de datos
personales.

Debe también clarificarse que estos datos personales del
paciente no divulgables son los que den lugar a
identificacion del mismo. Puesto que en ocasiones se
tiene la necesidad de informar a la comunidad cientifica
informes de caso, los cuales son de un solo paciente o de
paciente por paciente, y se tienen especial cuidado de no
proporcionar datos que INDENTIFIQUEN al paciente.

No se acepta la propuesta, toda vez que se requiere
hacer explicita la necesidad de que se observen los
principios cientificos y éticos que orientan la practica
médica en la proteccion de los datos personales del
paciente, segun se expresa en el numeral 5.5, de esta
norma y de conformidad con el articulo 38 fraccién Il de la
Ley Federal de Metrologia y Normalizacion y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

20. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de
Arbitraje Médico.

55.3,55.3.1y5.5.3.2
(SUPRIMIR DEL PROYECTO)

JUSTIFICACION.- Los puntos anteriores se propone sean
suprimidos en razén de que no armonizan con el modelo
bioético adoptado por nuestro pais para la proteccion a la
salud y el marco juridico vigente en materia de acceso a
la informacién publica gubernamental, asi como de
proteccion de datos personales en posesion de
particulares

Se acepta la propuesta, se eliminan los numerales 5.5.3,
5.5.3.1y 5.5.3.2, se recorre la numeracion.

21. Dr. Medardo Odilén Jerénimo Morales.
Centro Médico Nacional la Raza.
Numeral 5.6.

Debera definirse con claridad hasta que nivel de
ascendencia y descendencia se considera familiar con la
potestad suficiente para solicitar informacion.

22. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisién Nacional de

No se acepta la propuesta, en el Derecho Positivo
Mexicano, existen ordenamientos juridicos que definen y
establecen la sucesidon para la participacion y
representacion de personas a través de terceros, por lo que
el presente ordenamiento regulatorio, Unicamente reitera
dichos derechos a través de quién ejerza la patria potestad,
la tutela, representatividad legal o familiar.

Los niveles de ascendencia y descendencia no se
describen en la norma, toda vez que no es el instrumento
idoneo para ello y rebasa su ambito de competencia. De
conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
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Arbitraje Médico.

5.6. Los profesionales de la salud estan obligados a
proporcionar informaciéon verbal al paciente, a quién
ejerza la patria potestad, la tutela, representante legal o
familiares o autoridades competentes. Cuando se requiera
un resumen clinico, debera ser solicitado por escrito. Son
autoridades competentes para solicitar los expedientes
clinicos las autoridades judiciales, érganos de procuraciéon
de justicia, autoridades administrativas, Comision
Nacional de Arbitraje Médico, Comisiones Estatales
de Arbitraje Médico y las deméas autoridades
sanitarias competentes.

JUSTIFICACION.- La adicién que se propone buscar
hacer expresa la obligaciéon de parte de los profesionales
de la salud, de entregar la informacion que les solicita la
Conamed, para la mayor eficacia de los procedimientos a
cargo de este 6rgano desconcentrado.

redaccion para quedar como sigue:

5.6 Los profesionales de la salud estan obligados a
proporcionar informacién verbal al paciente, a quien ejerza
la patria potestad, la tutela, representante legal, familiares o
autoridades competentes. Cuando se requiera un resumen
clinico u otras constancias del expediente clinico, debera
ser solicitado por escrito. Son autoridades competentes
para solicitar los expedientes clinicos las autoridades
judiciales, érganos de procuracién de justicia y autoridades
administrativas.

23. Mtro. Antonio Heras Gémez.
Director Adjunto de Calidad en Salud.

Agregar un Numeral al respecto de la evaluacion de la
calidad de los registros de los expedientes clinicos en el
apartado 5. Generalidades.

Se sugiere que sea 5.6.
5.6. Evaluacion

5.6.1. Los establecimientos médicos realizaran de manera
periddica y con caracter muestral la revision de la calidad
de los expedientes clinicos utilizando un instrumento de
evaluacion estandarizado que permita establecer un
diagnéstico situacional de la calidad de los expedientes
clinicos e identificar las areas de oportunidad.

5.6.2. Para la evaluacién a la que se refiere el numeral
anterior y de acuerdo a la complejidad del establecimiento
médico, dicha evaluacion se realizara en el seno del
Comité de Calidad y Seguridad del Paciente (COCASEP)
o mediante un Subcomité de Calidad del Expediente
clinico vinculado al COCASEP.

5.6.3. La evaluacion de la calidad del expediente clinico
debera formar parte del plan de mejora continua de
calidad del establecimiento médico y los hallazgos e
incumplimiento deberan ser comunicados por parte de la
direccion del establecimiento a los profesionales de la
salud afectados.

Justificacion: En el objetivo 5 del Plan Nacional de
Desarrollo 2007-2012 se menciona el brindar servicios de
salud eficientes, con calidad, calidez y seguridad para el
paciente, la estrategia 5.1. Menciona implementar un
Sistema Integral y Sectorial de Calidad en Salud que
garantice la calidad total y mejora continta de formalidad
permanente en la agenda del Sistema Nacional de Salud.
La mejora de la atenciéon a los pacientes es la razon
principal para regular los registros en los expedientes
clinicos. Se ha demostrado que en varios escenarios
reales de atencion, la informacién clinica esencial no se
encuentra disponible para el personal médico, y en
algunas ocasiones es la fuente principal de errores
médicos que pueden ser prevenidos con informacion
clinica accesible y precisa de ahi que se deba normar la

Se acepta parcialmente la propuesta, se incluye un
nuevo numeral, se modifica la redaccion y se recorre la
numeracion para quedar como sigue:

5.20 Al interior de los establecimientos para la atencion
médica ambulatoria y hospitalaria del Sistema Nacional de
Salud, se podra evaluar la calidad del expediente clinico, a
través de organismos colegiados internos o externos. Para
tal efecto, podran utilizar el Modelo de Evaluaciéon del
Expediente Clinico Integrado y de Calidad, incorporado en
esta norma como Apéndice A (Informativo).
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evaluacion periddica de los expedientes clinicos y
designar personal responsable para el seguimiento de la
mejora de la calidad de los expedientes clinicos bajo una
metodologia especifica y adecuada a las caracteristicas
del establecimiento médico.

24. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comision Nacional de
Arbitraje Médico.

“5.7. En los establecimientos para la atencion médica, la
informacién contenida en el expediente clinico sera
manejada con discrecion y confidencialidad, por parte del

personal profesional, técnico y auxiliar atendiendo a

los principios cientificos y éticos que orientan la practica
médica, asi como las disposiciones contenidas en la
NOM-040-SSA2-2004, sefialada en el numeral 3.13. de la
presente norma y demas

disposiciones juridicas

aplicables.”

“Solo sera podra ser dada a conocer a las autoridades

judiciales, administrativas, sanitarias, _a la Comision
Nacional de Arbitraje Médico o su instancia equivalente en
las entidades federativas,

para el ejercicio de sus

atribuciones, y asi lo soliciten.”

JUSTIFICACION.- En el primer parrafo se propone hacer
explicita la obligacion de parte del personal a cargo de
esas funciones; mientras que en el segundo parrafo, por
congruencia con las funciones de la Conamed, se cambia
el potestativo “podra” por el imperativo “sera y se propone
ajustar la redaccion®.

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

5.7 En los establecimientos para la atencién médica, la
informacién contenida en el expediente clinico sera
manejada con discreciéon y confidencialidad, por todo el
personal del establecimiento, atendiendo a los principios
cientificos y éticos que orientan la practica médica, asi
como las disposiciones establecidas en la Norma Oficial
Mexicana, referida en el numeral 3.14, de esta norma y

demas disposiciones juridicas aplicables.

Solo sera dada a conocer a las autoridades judiciales,

organos de procuracion de justicia y autoridades

administrativas.

25. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comision Nacional de
Arbitraje Médico.

“5.11. Las notas en el expediente deberan expresarse en

lenguaje técnico-médico, sin abreviaturas, con letra

legible, sin enmendaduras ni tachaduras y conservarse en
buen estado,_no obstante, en el caso de gue por

eguivocacidn o inadvertencia llegara a notarse alguna

redaccién _errénea, sobre ella_deberd ponerse una

linea delgada que permita su lectura, salvandose el

error cometido con toda precisién. De la misma forma

se salvaran las palabras escritas entre reglones,

sefalando la fecha y firma de quien realiza la

correcciéon”.

JUSTIFICACION.- Establecida la regla general que trata
de evitar tachar o enmendar el expediente clinico, ha de
contemplarse, sin embargo, la excepcion a la regla

reconoce que en la practica pueden ocurrir

equivocaciones que deben ser salvadas eficazmente en

No se acepta la propuesta, el médico en el ambito de su
libre ejercicio, determinara la forma en que lleve a cabo la
correccion de datos o de informacién, por error u omision.
Las instituciones y establecimientos para la atencion

médica, determinaran  sus  propios  criterios vy
procedimientos para la correccion de errores en las notas
médicas. Es pertinente sefalar que, el expediente clinico
cuenta con formatos especificos para asentar diversos tipos
de “Notas médicas”. De conformidad con el articulo 38
fraccién Il de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacion

y 13 apartado A fraccion | de la Ley General de salud.
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beneficio de la integracion del propio expediente clinico.

El expediente clinico puede ser objeto de correccion por
errores materiales de concepto por el propio médico o por
algun profesional de la salud.

Los datos rectificatorios son aquellas que tienen por
objeto corregir el error en que se incurrié, sea éste
material o conceptual, y deben realizarse en el acto que
debe ser aclarado, ratificado o complementado. El medico
o el personal que cometid el error puede hacer la
correccion dejando constancia al margen del expediente
sefalado el motivo por el cual se realizé la correcciéon

Esta propuesta se ajusta al principio juridico segun el
cual la consecuencia del error cometido de buena fe,

es su correccion.

26. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comisiéon Nacional de
Arbitraje Médico.

“5.13. Los prestadores de servicios de atencion
meédica de los establecimientos de caracter publico,
social y privado, podran elaborar formatos para el
expediente clinico, tomando en cuenta los requisitos
minimos establecidos en la presente norma.”

JUSTIFICACION.- Se busca armonizar el texto del
proyecto, ajustandolo al concepto establecido de manera
genérica para quienes son considerados como
prestadores de servicios de atencion médica de los tres
sectores (punto “2.Campo de aplicaciéon” del PROY-NOM-

004-SSA3-2009).

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

5.13 Los prestadores de servicios de atencién médica de
los sectores publico, social y privado, podran elaborar
formatos para el expediente clinico, tomando en cuenta los
requisitos minimos establecidos en esta norma.

27. Dr. Armando Leén Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacion vy Arbitraje

5.15. El expediente odontolégico que se integre en un
establecimiento de atencion médica ambulatoria
independiente o no ligado a un establecimiento
hospitalario, se ajustara a lo establecido en la NOM-013-
SSA2-1994, sefialada en el numeral 3.6. de la presente
norma. (NO ESPECIFICA LA NOM-013-SSA2-1994, NI LA
NOM-168-SSA2-1998 DEL EXPEDIENTE CLINICO
VIGENTE, NI EL PROYECTO DE MODIFICACION QUE
EL EXPEDIENTE CLINICO ODONTOLOGICO DEBE
CONTAR CON CARTA DE CONSENTIMIENTO BAJO
INFORMACION).

28. CD. Roberto Gémez Garcia.
UNAM IZTACALA y Sociedad de Salud Publica del DF.

1. Existe una referencia cruzada entre ambas que anula
su definicién, responsabilidad y potestad normativa, ya
que la NOM-013 SSA2 sefala: “5.8. La elaboracion,
integracion, uso y archivo del expediente clinico
odontoldgico se sujetara a lo dispuesto en la NOM-168-

No se acepta la propuesta, la carta de consentimiento
bajo informaciéon es un documento que debe constar en
todo expediente clinico, independientemente de que se
trate de procedimientos médicos u odontoldgicos, segun lo
sefala el numeral 10.1 y correlativos de la presente norma,
de conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacion y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

No se acepta la propuesta, la referencia cruzada es
correcta y no nulifica su definicién, toda vez que la NOM-
013-SSA2-2006, de
enfermedades las

para la prevenciéon y control

bucales sefiala con precision
caracteristicas del expediente clinico odontoldgico, mismas
que estan en concordancia con la presente norma; por lo
De

conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal

que se trata de un problema de interpretacion.

de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.
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SSA1-1998” y en contraparte el proyecto de NOM-004-
SSA, indica “5.15. El expediente odontoldgico que se
integre en un establecimiento de atencién médica
ambulatoria independiente o no ligado a un
establecimiento hospitalario, se ajustara a lo establecido
en la NOM-013-SSA2-1994”

Para solucionar esta anfibologia solicito:

A. Se modifique el texto del inciso 5.15. de este Proyecto
de NOM, de la siguiente manera: “El expediente
odontoldgico en servicios ambulatorios se apegaran a
los preceptos del inciso 6 de esta Norma, salvo la
exploracion fisica (6.1.2.) que se restringira a cabeza
y cuello”.

B. Se agregue un inciso 5.16 que sefale: “El expediente
odontolégico en los servicios de Urgencias y
Hospitalizacién debera cumplir con los requisitos de
esta Norma”

29. Dr. Armando Le6n Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacion y Arbitraje

5.20. Los establecimientos que proporcionan servicios de
atencion médica ambulatoria y hospitalaria de los sectores
publico, social y privado, en su caso, podran solicitar la
evaluacion de la conformidad respecto de la presente
norma, ante los organismos autorizados para dicho

Se acepta parcialmente la propuesta, el numeral 5.20,
esta en concordancia con el articulo 68 de la Ley Federal
sobre Metrologia y Normalizacion, que establece que la
evaluacion de la conformidad debe ser realizada por
organismos acreditados y aprobados. No es objeto de la
norma presentar un listado de organismos que realicen

propésito. SE _ PROPONE ESPECIFICAR _ LOS | evaluacién de la conformidad.

ORGANISMOS AUTORIZADOS. Para dar mayor claridad, se recorre la numeracion se
modifica y precisa la redaccion para quedar como sigue:
5.21 Las personas fisicas, morales, representantes legales
o la persona facultada para ello en los establecimientos
para la atencion médica ambulatoria y hospitalaria de los
sectores publico, social y privado, en su caso, podran
solicitar la evaluacién de la conformidad respecto de esta
norma, ante los organismos acreditados y aprobados para
dicho propésito.

30. Dr. Roberto Karam Araujo.

Lider de Proyecto Prevencién y Control de

Adicciones, Divisién de Bienestar Social, Instituto

Mexicano del Seguro Social.

- Cambiar la terminologia de “abuso y dependencia del
tabaco, del alcohol y de otras sustancias psicoactivas”
al de “uso nocivo del alcohol (F10), de tabaco
(F17) y otras sustancias psicoactivas (F11-16, F-
18-19)", conforme a la Clasificacion Estadistica
Internacional de Enfermedades y otros problemas de
salud (CIE 10) publicada por la Organizacién Mundial
de la Salud, tomando en cuenta que no existe una
dosis recomendable para el tabaco y otros
estupefacientes, por lo cual su mero uso representa
un factor de riesgo y enfermedad.

- Agregar a la informacién incluida dentro de
antecedentes personales patoldgicos la condicion de
“ex-fumador, ex-alcohdlico y ex—adicto” para quienes

Se aceptan parcialmente las propuestas, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

6.1.1 Interrogatorio.- Debera tener como minimo: ficha de
identificacion, en su caso, grupo étnico, antecedentes
heredo-familiares, antecedentes personales patoldgicos
(incluido uso y dependencia del tabaco, del alcohol y de
otras sustancias psicoactivas, de conformidad con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana, referida en el
numeral 3.12 de esta norma) y no patoldgicos,
padecimiento actual (indagar acerca de tratamientos
previos de tipo convencional, alternativos y tradicionales) e
interrogatorio por aparatos y sistemas;
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haber fumado, haber abusado del alcohol, haber
usado indebidamente medicamentos psicoactivos o
haber usado drogas ilicitas, es un antecedente que
puede a haber afectado su salud y que modifica el
curso de otras enfermedades actuales, pero ya no
son usuarios.

- También agregar en este apartado la exposicién al
humo de tabaco ajeno (en el hogar, escuela, trabajo,
etc.) debido a que esta cientificamente comprobado
su vinculacion con enfermedades agudas o cronicas,
modifica su evolucién y rara vez se interroga, se
documenta u orienta al respecto cuando es una
situacion que esta modificando el estado de salud.

31. Margarita Blanco Cornejo.

Subdirectora de Prevencién y Proteccién a la Salud,
ISSSTE.

6.1.1. INTERROGATORIO.- Debera tener como minimo:
ficha de identificacion, en su caso, grupo étnico,
antecedentes heredo familiares, antecedentes personales
patoldgicos (incluido ex-fumador, ex-alcohdlico y ex-adicto
a otras sustancias psicoactivas, asi como antecedentes
de exposicion involuntaria al humo de tabaco) y no
Patoldgicos, padecimiento actual (incluir consumo, abuso
y/o dependencia de alcohol, tabaco y otras drogas;
indagar acerca de tratamientos previos de tipo
convencional, alternativos y tradicionales) e interrogatorio
por aparatos y sistemas;

32. Dr. Sergio Ponce de Leon.

Coordinador del Comité de Evaluacion del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

Es necesario, y posiblemente inconveniente, especificar el
GRUPO ETNICO (Rubro 6.1.1, linea 1), dado que no
existe un esquema de clasificacion cientificamente valido
de ese concepto, es debatible, no cumple ningin
propésito util para la atencion médica y puede servir para
propiciar actitudes racistas o discriminatorias.

No se acepta la propuesta, los elementos descritos en el
presente numeral son importantes guias para que el
médico determine los origenes o causas de un
padecimiento, cabe sefialar, que el término grupo étnico,
permite identificar la raza, origen y en su caso, el grupo
social de donde proviene y en el que estd inserto el
paciente, ya que hay padecimientos caracteristicos de una
region que afectan mas a un sexo que a otro, o se dan en
mayor frecuencia en ciertos grupos étnicos y etarios.

La discriminaciéon, en su caso, se da por las actitudes
indebidas del personal del area de la salud en el proceso
de atencién médica al interior de los establecimientos, no
por la terminologia utilizada en la norma y en el expediente
clinico. De conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la
Ley Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

33. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

En el rubro 6.1.2, eliminar el término PULSO (linea1) y
que el signo vital pertinente es la Frecuencia Cardiaca y
esa se especifica en la linea 2 de ese rubro. La toma de
pulso es un procedimiento de exploracion muy valioso,

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccion del
numeral 6.1.2, para quedar como sigue:

6.1.2 Exploracion fisica.- Debera tener como minimo:
habitus exterior, signos vitales (temperatura, tensién
arterial, frecuencia cardiaca y respiratoria), peso y talla, asi
como, datos de la cabeza, cuello, térax, abdomen,
miembros y genitales o especificamente la informaciéon que
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con muchos elementos (ritmo, fuerza, frecuencia, simetria
y forma de la onda), que no se restringe a un signo vital.

corresponda a la materia del odontdlogo, psicologo,
nutridlogo y otros profesionales de la salud;

34. Dr. Roberto Karam Araujo

Lider de
Adicciones,

de
Instituto

Proyecto Prevencién y Control
Divisién de Bienestar Social,

Mexicano del Seguro Social.

En el Proyecto se omite especificar al “uso nocivo del
alcohol, de tabaco y otras sustancias psicoactivas” como
padecimiento actual, como ya esta considerado en la
NOM-168-SSA1-1998, (6.1.1.
Interrogatorio y 6.1.4. Diagnostico o problemas clinicos),

desde hace afios
aunque luego se menciona en numerales posteriores,
como evolucion y actualizacion del cuadro clinico,
impresion diagnostica, riesgo quirdrgico, etc. Debemos
considerar que el “uso nocivo de alcohol, de tabaco y
otras sustancias psicoactivas” es una enfermedad, segin
esta descrito en de
Enfermedades CIE10 (en los apartados F10-F19, T51-
T65, Y57, Y90-Y98, Z72, Z81) por

considerarse un padecimiento actual,

la Clasificacion Internacional
tanto debe
que requiere

diagndstico, consejeria, y en su caso tratamiento,

rehabilitacion y seguimiento.

No se acepta la propuesta, el numeral sefiala los datos
minimos obligatorios; en el caso de los antecedentes
familiares patologicos, se hace el sefialamiento de los datos
de interés general, mas no es limitativo, de acuerdo con la
relacién que cada uno de estos datos, incluido abuso y
dependencia del tabaco, del alcohol y de otras sustancias
psicoactivas, guarden o tengan con el motivo del
interrogatorio, lo cual quedara a criterio del médico, que es
quien califica y correlaciona estos antecedentes, con el
estado de salud actual y motivo de atencién del paciente.
Lo anterior, en concordancia con la NOM-028-SSA2-2009,

citada en el numeral 3.12, de esta norma.

Asimismo, la norma no tiene como objeto homologar los
contenidos del expediente clinico con la Clasificacion
Internacional de Enfermedades.

De conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

35. Dr. Sergio Ponce de Leodn.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

El solicitar el PRONOSTICO en la historia clinica (rubro
6.1.5) no es de utilidad ya que apenas se inicia el
conocimiento del paciente. Propicia la especulacion,
arbitrariedad y superficialidad en la respuesta. Se propone

eliminar ese rubro.

No se acepta la propuesta, la disposiciéon tiene como
propésito dar homogeneidad a la historia clinica a través de
los datos minimos indispensables; en la mayoria de los
casos, establecer un prondstico inicial, que puede ser
presuntivo, orienta sobre la conducta a seguir en el
paciente, de acuerdo con su padecimiento y los primeros
resultados esperados. De conformidad con el articulo 38
fraccion 1l de la Ley Federal de Metrologia y Normalizacién
y 13 apartado A fraccion | de la Ley General de salud.

36. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacion del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutriciéon
Salvador Zubiran.

El contenido del rubro 6.1.6. (Terapéutica empleada...)
debe integrarse al rubro 6.1.1, al final es informacion
obtenida del interrogatorio.

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

6.1.6 Indicacion terapéutica.

37. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
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Salvador Zubiran.

En el rubro de la 6.2.1., de la Nota de Evolucién, es
innecesario aclarar los puntos sobre abuso y dependencia
del tabaco, alcohol y otras sustancias, S| al ingreso
(Rubro 6.1.1) NO se identificaron como problemas
presentes o activos. Es innecesario reiterar que el
paciente NO ES ADICTO a X, Y o Z, cada vez que acude
a una consulta de seguimiento.

redaccion para quedar como sigue:

6.2.1 Evolucion y actualizacion del cuadro clinico (en su
caso, incluir abuso y dependencia del tabaco, del alcohol y
de otras sustancias psicoactivas);

38. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran.

En el Rubro 6.2.2. (Signos vitales en nota de evolucién)
debe precisarse “SEGUN SE CONSIDERE
NECESARIO". algunas especialidades
(dermatologia, ortopedia, psiquiatria, entre otras), cuya
participaciéon como interconsultantes o como médicos
tratantes principales, no requieren de la toma de signos
vitales para su actuacién y, de hecho, pueden restar
tiempo y atencion al area focal de las especialidades en
cuestion.

que:
Existen

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccion para
quedar como sigue:

6.2.2 Signos vitales, segun se considere necesario.

39. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacion del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran.

En rubro 6.2.3., relatvo a RESULTADOS DE LOS
ESTUDIOS..., se debe precisar que SE DEBEN
CONSIGNAR SOLO SI NO SE ENCUENTRAN
DISPONIBLES EN EL APARTDO CORRESPONDIENTE
DEL EXPEDIENTE CLINICO. Es innecesario duplicar la
informacién en un mismo documento que tienen varios
apartados.

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

6.2.3 Resultados relevantes de los estudios de los servicios
auxiliares de diagndstico y tratamiento que hayan sido
solicitados previamente;

40. Dr. Sergio Ponce de Leon.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

También el rubro 7.1.5., relativo a RESULTADOS DE LOS
ESTUDIOS... en las Notas Médicas de Urgencias, se
debe precisar que SE DEBEN CONSIGNAR SOLO SI NO
SE ENCUENTRAN DISPONIBLES EN EL APARTADO
CORRESPONDIENTE DEL EXPEDIENTE CLINICO. Es
innecesario duplicar la
documento que tienen varios apartados.

informacion en un mismo

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

7.1.5 Resultados relevantes de los estudios de los servicios
auxiliares de diagndstico y tratamiento que hayan sido
solicitados previamente;

41. Dr. Armando Ledén Bernal.

Comisionado Estatal de Conciliaciébn y Arbitraje

Médico de Tabasco.
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8.3. Nota de evolucion.

Debera elaborarla el médico que otorga la atencion al
paciente cuando menos una vez por dia Y POR TURNO
DEPENDIENDO DE LA GRAVEDAD DEL PACIENTE y
las notas se llevaran a efecto conforme a lo previsto en el
numeral 6.2., de la presente norma.

No se acepta la propuesta, el texto actual establece con
claridad la obligatoriedad de que al menos una vez al dia, el
médico elabore la nota de evolucion; ello no es limitativo de
que las notas de evoluciéon puedan ser elaboradas con otra
frecuencia, segun el criterio del médico que otorga la
las politicas, normas y
cada institucién o

atencion o de acuerdo con
procedimientos
establecimiento para la atenciéon médica. De conformidad
con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal de Metrologia
y Normalizacion y 13 apartado A fraccion | de la Ley
General de salud.

que establezcan

42. Dr. Armando Ledén Bernal.

Comisionado Estatal de Conciliaciébn y Arbitraje

Médico de Tabasco.

8.5.5. Riesgo quirtrgico (incluido abuso y dependencia del
tabaco, del alcohol y de otras sustancias psicoactivas); SE
PROPONE QUE LA VALORACION DEL RIESGO

QUIRURGICO CUANDO SEA NECESARIO LA
REALICE UN CARDIOLOGO O UN MEDICO
INTERNISTA.

43. Dr. Sergio Ponce de Leon.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricion
Salvador Zubiran.

En el rubro 8.5.5, del Riesgo Quirlrgico, en la Nota
Preoperatoria, eliminar el comentarios: “(incluido abuso y
dependencia de tabaco, del alcohol y de otras sustancias
psicoactivas)”. La documentacion de este atributo no se
encuentra en ninguno de los esquemas establecidos de
valoracion del riesgo quirdrgico (ASA, EuroSCORE vy
otros). Aunque el rubro sea de interés, no vienen al caso
en una nota preoperatoria y menos para evaluar el riesgo.

No se acepta la propuesta, el numeral se refiere a la nota
preoperatoria en la que se establece el riesgo quirurgico
que debera anotar el cirujano que va a intervenir al
paciente. libertad para
solicitar el apoyo de otro especialista, que realice algun tipo

Dicho cirujano tiene absoluta

de valoracién adicional en el paciente. De conformidad con
el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal de Metrologia y
Normalizaciéon y 13 apartado A fraccién | de la Ley General
de salud.

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccion para
quedar como sigue:

8.5.5 Riesgo quirtrgico;

44, Dr. Armando Leén Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacion y Arbitraje

8.7.7. Reporte del conteo de gasas, compresas Y DE
INSTRUMENTAL QUIRURGICO.

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccién y la
numeracion para quedar como sigue:

8.8.7 Reporte del conteo de gasas, compresas y de
instrumental quirdrgico.

45, Mtro. Antonio Heras Gémez.
Director Adjunto de Calidad en Salud.

Agregar un numeral en relacion a la aplicacion de lista de
verificacion de la seguridad de la cirugia en el apartado

Se acepta parcialmente la propuesta, se incluye un
nuevo numeral, se recorre la numeracion y se modifica la
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que hace referencia a las notas quirdrgicas.
Se sugiere sea el numeral 8.8 y recorrer la numeracion.

8.8. Lista de verificacion de la cirugia: se debera realizar
por un integrante del equipo quirurgico previo a la
intervencion quirdrgica, durante la intervencion quirdrgica
y antes de que el paciente salga del quiréfano.

Justificacion: La alianza mundial para la Seguridad del
Paciente cred la iniciativa la cirugia segura salva vidas
como parte del los esfuerzos de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) por reducir en el mundo el numero de
muertes de origen quirdrgico.

Bajo esta estrategia se aplica una lista de verificacion de
seguridad de la cirugia que incluye controles de seguridad
para realizar un acto quirdrgico y que pueden llevarse a
cabo en cualquier quiréfano la aplicaciéon de este
instrumento que tiene como objetivo reforzar las practicas
de seguridad ya aceptadas y fomentar la comunicacién y
el trabajo en equipo de las distintas disciplinas clinicas.
Una vez realizada la lista de verificacion la OMS
recomienda su integracion en el expediente clinico.

redaccion para quedar como sigue:

8.6 Un integrante del equipo quirargico podra elaborar un
reporte de la lista de verificaciéon de la cirugia, en su caso,
podra utilizar la lista Organizaciéon Mundial de la Salud en
esta materia para dicho propésito.

46. Dr. Armando Leén Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacién y Arbitraje

9.1. Hoja de enfermeria.

Debera elaborarse por el personal en turno, segun la
frecuencia establecida por las normas del establecimiento
y las 6rdenes del médico y debera contener como minimo:

AGREGAR: DATOS GENERALES DEL PACIENTE

9.1.1. Habitus exterior;
9.1.2. Gréfica de signos vitales;

9.1.3. Ministracion de medicamentos,
cantidad y via prescrita;

fecha, hora,

9.1.4. Procedimientos realizados; y
9.1.5. Observaciones.

NOMBRE COMPLETO Y FIRMA DE QUIEN LA
ELABORA.

No se acepta la propuesta, los datos generales del
paciente ya se encuentran establecidos como obligatorios
en el numeral 5.2.3 Asimismo, en el numeral 5.10, ya se
encuentran descrita la obligacion de que todas las notas en
el expediente clinico, deben tener firma autégrafa,
electrénica o digital de quien las elabora y rige para todo los
formatos contenidos en el expediente clinico. De
conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.

47. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacién del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

En el rubro 9.2, De los Servicios Auxiliares de
Diagnéstico y Tratamiento. En los incisos 9.2.2 y 9.2.4,
donde se requiere que se incluya identificacion del
solicitante y problema clinico en estudio, debe agregarse
“CUANDO RESULTE NECESARIO”, o eliminar ambos
rubros-incisos, ya que no resultan aportativos y consumen
tiempo y espacio en la preparacion de los reportes (sea
en papel o electrénico). Vale la pena aclarar: En la
solicitud de dichos estudios, que es un documento de
tramite que no se integra al expediente, si se encuentra el

No se acepta la propuesta, los numerales 9.2.2 y 9.2.4
son fundamentales para el control interno y externo de los
servicios auxiliares de diagndstico y tratamiento, pero sobre
todo para los controles en la practica de la medicina
privada.

Se deberda ser cuidadoso de que un aspecto que
aparentemente resulta “innecesario o incomodo” para
algunas unidades médicas del sector publico, no afecten al
sector social y privado, ya que eliminar tales numerales,
eliminarian también dichas obligaciones para la totalidad de
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nombre del solicitante y alguna informacién clinica que
puede requerir el ejecutante. Asi se puede saber a quien
dirigirse en caso de hallazgos que ameriten apremio
diagndstico o terapéutico. Por ende, es innecesario
preservarlo.

los establecimientos del Sistema Nacional de Salud.

De conformidad con el articulo 38 fracciéon Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

48. Dr. Armando Leén Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacién y Arbitraje

(9.3 AGREGAR). NOTAS DE TRABAJO SOCIAL

No se acepta la propuesta, las notas de Trabajo Social se
mencionan en el numeral 5.18, de la presente norma. De
conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal
de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A fraccion | de
la Ley General de salud.

49. CD. Roberto Gémez Garcia.
UNAM IZTACALA y Sociedad de Salud Publica del DF.

La NOM 013 SSA2 contravienen el espiritu y los
preceptos de la aun vigente NOM 168 SSA1, la Ley
General de Salud y el Reglamento de la LGS en materia
de prestacion de servicios de atencién médica, ya que la
primera establece: “5.3. La informacion referente a la
historia clinica, plan de tratamiento, asi como al
consentimiento bajo informacién, deben ser firmados por
el paciente y en su caso de pacientes menores de edad o
personas discapacitadas, por algun familiar, tutor o
represente legal y se debe incluir en el expediente clinico
del paciente, por su parte, la Ley General de Salud
establece con precision los casos en que se requiere
Consentimiento del Paciente y/o familiares, siendo:

V' Cuando participe como sujeto de investigacion

En el tratamiento de una persona enferma, para utilizar
nuevos recursos terapéuticos o de o diagnédstico, cuando
exista posibilidad fundada de salvar la vida, restablecer la
salud disminuir el sufrimiento del paciente.

V' Para la donacién de érganos y tejidos en vida, y para
la donacién de sangre, componente sanguineos y
células progenitoras hematopoyéticas

V' Para la practica de necropsias en cadaveres de seres
humanos, salvo que existan orden por escrito del
disponente, o en el caso de la probable comision de
un delito, por orden de la autoridad judicial o el
Ministerio Publico.

V' Para la utilizacion de cadaveres o parte de ellos de
personas conocidas, con fines de docencia e
investigacion

V' Para realizar inseminacion artificial

Por su parte, el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Prestacién de Servicios de Atencién
Médica, sefiala que se requiere “Autorizacion” del
paciente o sus familiares para:

v Ingreso hospitalario

No se acepta la propuesta, de conformidad con los
numerales 5.3 y 5.3.1, de la NOM-013-SSA2-2006 referida
en el numeral 3.7, de la presente norma, el consentimiento
informado debera integrarse al expediente clinico de cada
paciente y este debera ser actualizado cada vez que se
modifique el plan de tratamiento establecido. La norma del
expediente clinico que nos ocupa, en lo general ratifica la
necesidad de contar con el consentimiento informado cada
vez que se realiza cualquier procedimiento que entrafie
mutilacion o extirpacion organica que produzca
modificacién permanente de la persona. Por ello, en todo
procedimiento que se lleve a cabo en cada una de las
especialidades estomatoldgicas, es necesario contar con el
consentimiento informado, para cualquier acto que implique
un riesgo en el paciente.

De conformidad con el articulo 38 fracciéon Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.
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V' Procedimiento de alto riesgo

v Amputacién, mutilacion o extirpacion organica que
produzca modificacién fisica permanente

V' Toda medida diagndstica, preventiva, terapéutica o
rehabilitatoria que tenga caracter experimental.

\/

La Norma Oficial Mexicana del Expediente Clinico
sefiala los eventos minimos que requiere de carta de
consentimiento bajo informacién:

Ingreso hospitalario

Procedimientos de cirugia mayor
Procedimientos que requieren anestesia general
Salpingoclasia y vasectomia

Trasplantes

Investigacion clinica en seres humanos

Necropsia hospitalaria

2 2 2 2 2 2 2 2

Procedimientos diagndsticos y terapéuticos
considerados por el médico como de alto riesgo
(subrayo para efecto de de énfasis)

Conforme a los ordenamientos del Reglamento de
Atencién Médica y la Norma Oficial Mexicana, Del
Expediente Clinico, las Cartas de Consentimiento Bajo
Informado o Consentimiento Informado deben contener
como minimo:

1. Nombre de la institucion a la que pertenezca el
establecimiento, en su caso

2. Nombre, denominaciéon  social del

establecimiento

razbn o

3. Titulo del documento
4. Lugar y fecha en que se emite
5. Acto autorizado

6. Sefialamiento de los riesgos y beneficios esperados del
acto médico autorizado

7. Autorizacion al personal de salud para la atencion de
contingencias y urgencias derivadas del acto autorizado,
atendiendo al principio de libertad prescriptiva

8. Nombre completo y firma de dos testigos

Por ello, considero que la atencion clinica que realizamos
los Cirujanos Dentistas es una practica de riesgos
moderados y alcances limitados que no justifican la
elaboracion de Cartas de Consentimiento Informado en
todos y cada uno de los casos, ya que solamente
contribuye al gasto en tiempo, equipo y materiales sin
beneficio real para el paciente o el odontdlogo, y la
elaboracion de cartas de consentimiento bajo informacion
que no cumplan cabal y puntualmente las exigencias de la
LGS, el Reglamento y la NOM 004 SSA3 constituyen una

Al respecto, se recomienda al promovente, que con base
en su interés juridico haga llegar directamente su peticion
para el andlisis, al Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Prevencién y Control de Enfermedades
(SSA2).
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violacion que nos pone en situacion de indefensiéon ante
un evento adverso.

Para solucionar esta anfibologia solicito:

C. Se invite al Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Prevencion y Control de
Enfermedades a apegarse a su ambito de

competencia y modifique (mediante errata) la NOM-
013-SSA2 para que se indique clara y puntualmente:
“6.8. La elaboracioén integracién, uso y archivo del
expediente clinico odontolégico se sujetara a lo
dispuesto en la NOM-168-SSA1-1998”, sin agregar
mas requisitos que los establecidos en esta NOM “Del
Expediente Clinico”.

50. Dr. Sergio Ponce de Ledn.

Coordinador del Comité de Evaluacion del Expediente
Clinico y Subdirector de Servicios Paramédicos, del
Instituto Nacional de Ciencias Médicas y Nutricién
Salvador Zubiran.

En el rubro 10.1.1.9, debe cambiarse el concepto de “...el
médico que llevara a cabo el procedimiento...”, por el de
“..  EL MEDICO QUE PROPORCIONA LA
INFORMACION Y RECABA EL CONSENTIMEINTO...".
Tal como esta en la actualidad generaria problemas
logisticos importantes. Un medico solicitante no puede
movilizar a un paciente si éste no ha firmado el
documento de consentimiento. Igualmente el especialista
que lleva a cabo el procedimiento, no aceptaria realizarlo
si no se ha firmado el mismo.

Se acepta parcialmente la propuesta, se modifica la
redaccion para quedar como sigue:

10.1.1.9 Nombre completo y firma del médico que
proporciona la informacién y recaba el consentimiento para
el acto especifico que fue otorgado, en su caso, se

asentaran los datos del médico tratante.

51. Dr. Angel Leopoldo Diaz Garzén Chavelas.

Comisionado Estatal de Arbitraje Médico del Estado
de Guerrero y Delegado del Consejo Mexicano de
Anestesiologia, A.C.

Es conveniente que en el numeral 10.1.2.3 se agregue “y
regional” para que quede: 10.1.2.3. Procedimientos que
requieren anestesia general y regional.

Motivo: La anestesia regional (bloqueos centrales como
los peridurales o subdurales y los de plexo braquial) es la
mas utilizada en México y en muchas ocasiones es
subestimada por los médicos en lo que se refiere a los
riesgos. Con gran frecuencia es motivo de quejas,
denuncias y demandas de tipo penal, civil y administrativa
encontrando con frecuencia la no elaboracién de carta de
consentimiento informado aduciendo el anestesiélogo,
que no lo especifica la Norma Oficial Mexicana 168. Del
expediente clinico.

La anestesia regional es un procedimiento que implica
riesgo que requiere la autorizacién documentada del
paciente ya que se pueden presentar complicaciones
graves que pueden dejar secuelas motivo de demanda
como las siguientes: a) Encefalopatia anoxoisquémica

Se acepta la propuesta, se modifica la redaccion para
quedar como sigue:

10.1.2.3 Procedimientos que requieren anestesia general o
regional;
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por haberse presentado depresion  respiratoria
inoportunamente tratada durante una anestesia regional,
b) Fistula de liquido cefalorraquideo por puncién de
duramadre con una aguja nimero 16 o 18. c) Alteraciones
en la sensibilidad o en la funcibn motora de las
extremidades inferiores después de un bloqueo peridural
o subdural. De los bloqueos de plexo braquial: a)
Neumotoérax. b) Lesion de grandes vasos arteria subclavia
o carétida y hematomas. c) Sindrome de Horner.

52. Fundaciéon Miguel Estrada lturbide, Camara de
Diputados. DIP. Silvia E. Pérez Ceballos, DIP. FED. Dr.
Guadalupe E. Robles Medina y MSP Mauro Jesus
Villegas Sanchez.

Eliminar o considerar la siguiente redaccion:

10.1.2.6. Investigacion clinica en seres humanos, sin
detrimento de las excepciones que establecen las
disposiciones aplicables;

Este numeral puede resultar contradictorio con la
excepcion que establece el reglamento de la Ley General
de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.

ARTICULO 23.- En caso de investigaciones con riesgo
minimo, la Comisidn de Etica, por razones justificadas,
podra autorizar que el consentimiento informado se
obtenga sin formularse escrito, y tratdndose de
investigaciones sin riesgo, podra dispensar al
investigador la obtencion del consentimiento
informado.

No se acepta la propuesta, el numeral 10.1.2.6,
Unicamente forma parte de los eventos que requieren carta
de consentimiento informado, no establece las
caracteristicas o condiciones que se requieren para ello. Es
pertinente mencionar que las especificaciones en materia
de investigacion para la salud en seres humanos, se
abordan en la norma correspondiente. De conformidad con
el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal de Metrologia y
Normalizacion y 13 apartado A fraccién | de la Ley General
de salud.

53. Dr. Medardo Odil6n Jer6nimo. Morales.
Centro Médico Nacional la Raza

10.2.2. Consideramos que dado el caracter voluntario y
unilateral de la decision, NO REQUIERE AUTORIZACION
del medico, en todo caso debera decir nombre y firma del
medico, sin emplear el verbo autorizar.

54. Fundaciéon Miguel Estrada lturbide, Camara de
Diputados. DIP. Silvia E. Pérez Ceballos, DIP. FED. Dr.
Guadalupe E. Robles Medina y MSP Mauro Jesus
Villegas Sanchez.

Eliminar o alinear con el Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencién
Médica, reemplazando el término excluira por relevara,
para quedar como sigue:

10.2.2. Cuando el egreso sea voluntario, aun en contra de
la recomendacion médica, la hoja se elaborara conforme
a lo dispuesto en el articulo 79 del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de prestacion de servicios
de atenciéon médica y relevar4 de responsabilidad al

No se acepta la propuesta, si bien el egreso es solicitado
voluntariamente por el paciente, familiar tutor o
representante legal, se requiere que un médico facultado
para ello, autorice tanto la peticion, como la salida del
establecimiento, de acuerdo con las politicas, normas y
procedimientos que establezcan cada institucion o
establecimiento para la atencion médica. De conformidad
con el articulo 38 fraccion Il de la Ley Federal de Metrologia
y Normalizaciéon y 13 apartado A fraccion | de la Ley
General de salud.

Se acepta las propuestas, se modifica la redaccion para
quedar como sigue:

10.2.2 Cuando el egreso sea voluntario, aun en contra de
la recomendacién médica, la hoja se elaborara conforme a
lo dispuesto en el articulo 79 del Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de prestacion de servicios de
atencion médica y relevara de responsabilidad al
establecimiento y al médico tratante. En el caso de egreso
voluntario para continuar el tratamiento médico en otro
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establecimiento y al médico tratante. En el caso de egreso
voluntario para continuar el tratamiento médico en otro
establecimiento, la hoja debera tener el nombre y firma
del médico que lo autoriza.

El articulo 79 del Reglamento referido no indica la
exclusion de la responsabilidad sino su relevo, lo cual
significa que el establecimiento debe responder por los
procedimientos realizados o aplicados sobre el paciente
hasta el momento en que decidid, por si o por medio de
un tercero con capacidad y personalidad juridica para ello,
firmar su egreso voluntario.

De quedar el numeral como se propone en el proyecto
existe el riesgo para el paciente de que ademas de recibir
un mal trato, se excluya a los actores del mismo, de toda
responsabilidad.

ARTICULO 79.- En caso de egreso voluntario, aun en
contra de la recomendacion médica, el usuario, en su
caso, un familiar, el tutor o su representante legal,
deberan firmar un documento en que se expresen
claramente las razones que motivan el egreso, mismo que
igualmente debera ser suscrito por lo menos por dos
testigos idéneos, de los cuales uno sera designado por el
hospital y otro por el usuario o la persona que en
representacion emita el documento.

En todo caso, el documento a que se refiere el parrafo
anterior relevara de la responsabilidad al establecimiento
y se emitirda por duplicado, quedando un ejemplar en
poder del mismo y otro se proporcionara al usuario.

establecimiento para la atencién médica, la hoja debera
tener el nombre y firma del médico que lo autoriza.

55. Mtro. Antonio Heras Gomez.
Director Adjunto de Calidad en Salud.

Agregar un numeral que haga referencia a la integracion
en el expediente clinico de la Hoja de Unidosis.

Se sugiere se incluya en el apartado 10.
De otros documentos, como numeral 10.7

10.7. En los establecimientos de mediana y alta
complejidad que exista farmacéutico
hospitalario con un sistema de dosis unitaria de
medicamentos se integrara en el expediente clinico la
Hoja de Unidosis en la que debera quedar asentado;
nombre del paciente, diagndstico (s), prescripcion médica,
via de aplicacion dosis, numero de dias de tratamiento,
unidades administradas, fecha y hora de aplicacién,
observaciones, registro de medicaciéon no utilizada o
devuelta (alta, cambio de indicacion terapéutica, otros),
nombre y firma de quien elaboro, de quien aplica el
medicamento y del farmacéutico responsable al servicio
farmacéutico.

un servicio

Justificacion: Uno de los ejes que se mencionan en el
objetivo 5 del PND 2007-2012 es contar con un abasto
oportuno y eficiente de medicamentos e implementar una
politica integral de busque: 1)fortalecer la cadena de
abasto de medicamentos; 2) garantizar la oferta oportuna

No se acepta la propuesta, no existe fundamento juridico
para contar con ella e incorporar la hoja de unidosis en el
expediente clinico de manera obligatoria. Ello no es
limitativo de que los establecimientos publicos, sociales vy
privados, puedan adoptar los mecanismos, sistemas y
procedimientos para el manejo y ministracion de
medicamentos al paciente que estimen conveniente, toda
vez que tienen absoluta libertad para ello.

Si bien los argumentos que se esgrimen en la justificacion
son totalmente ciertos, no son el objeto ni materia de la
presente norma. Se debe tener presente que los elementos
del objetivo 5 del PND 2007-2012, no son aplicables, ni
obligatorios para los sectores social y privado, sino
Unicamente para el sector publico y dentro de este, a los
establecimientos dependientes de la Secretaria de Salud.
De conformidad con el articulo 38 fracciéon Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.




(Segunda Seccién)

DIARIO OFICIAL

Martes 25 de septiembre de 2012

y promover la participacion del mercado de medicamentos
genéricos; 3) evitar precios excesivos de medicamentos
bajo patente; 4) optimizar el gasto en medicamentos en
las instituciones publicas de salud; 5) garantizar al
seguridad y eficacia de los medicamentos y 6)
institucionalizar los procesos de analisis, disefio y
evaluacion de la politica farmacéutica. El implementar
estrategias para el uso racional de medicamentos
favorece al abasto de medicamentos y optimizar costos.
Se debe permitir la actuacion del farmacéutico para
cualquier adecuacion en la medicacion del paciente a fin
de prevenir eventos adversos.

56. Dr. Armando Le6n Bernal.

Comisionado Estatal
Médico de Tabasco.

de Conciliacion y Arbitraje

11. Concordancia con normas
mexicanas

ELIMINAR QUE NO TIENEN CONCORDANCIA CON
LAS NORMAS INTERNACIONALES Y MEXICANAS.

internacionales y

No se acepta la propuesta, toda vez que se trata de un
numeral que exige la metodologia y la guia y debe ser
redactado en los términos en los que se expresa en la
norma.

De conformidad con el articulo 38 fraccion Il de la Ley
Federal de Metrologia y Normalizacién y 13 apartado A
fraccion | de la Ley General de salud.

57. Lic. Juan Antonio Garcia Villa.

Subcomisionado Juridico de la Comision Nacional de
Arbitraje Médico.

13. Vigilancia y_en su caso, sancion.

La vigilancia de la aplicacion de esta norma, asi como en
su_caso, las sanciones que procedan por su
incumplimiento, correran _a cargo de las unidades
administrativas de la Secretaria _de Salud que
establezcan las disposiciones juridicas aplicables y
las_que determinen los gobiernos de las entidades
federativas en el ambito de sus respectivas competencias.

JUSTIFICACION.- Se propone sefalar, asi sea de
manera genérica, que corresponde a las disposiciones
juridicas aplicables (la Ley General de Salud y sus
Reglamentos) establecer las unidades administrativas que
tienen a su cargo la vigilancia de la aplicacién de esta
norma, asi como dictar las sanciones que se deriven de
su incumplimiento.

No se acepta la propuesta, el texto del numeral 13 es
correcto, ya que conforme lo establece la Ley General de
Salud en su Articulo 393 que dice: corresponde a la
Secretaria de Salud y a los gobiernos de las entidades
federativas, en el ambito de sus respectivas competencias,
la vigilancia del cumplimiento de esta Ley y demas
disposiciones que se dicten con base en ella. Tal es la base
juridica que sustenta a la presente norma

Es pertinente sefialar que de conformidad con el articulo 40
de la Ley Federal sobre Meteorologia y Normalizacion las
normas oficiales mexicanas no incluyen sanciones

Cabe aclarar, que las materias que son reguladas por
normativa diferente de la sanitaria, son vigiladas por las
autoridades competentes, conforme a las disposiciones que
resulten aplicables; sin que sea necesario mencionarlas, ni
particularizar los mecanismos que apliquen para el ejercicio
de sus atribuciones.

Sufragio Efectivo. No Reeleccion.

México, D.F., a 29 de junio de 2012.- El Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, Germéan Enrique Fajardo Dolci.- Rubrica.



