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NOM-036-SSA2-2012, prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas,

toxoides, faboterapicos e inmunoglobulinas en el humano.

CONSIDERANDO

Que en cumplimiento a lo previsto en el articulo 46 fraccién | de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacion, el Proyecto de Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2002,
Prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas e
inmunoglobulinas en el humano; para quedar como Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY -
NOM-036-SSA-2009, Prevencion y control de enfermedades. Aplicacién de vacunas, toxoides,
sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el humano, fue aprobado por el Comité Consultivo
Nacional de Normalizacién de Prevencion y Control de Enfermedades, en la Cuarta Sesion Ordinaria

celebrada el dia 24 de noviembre de 2009.

Que con fecha 28 de febrero de 2012, en cumplimiento del acuerdo del Comité y lo previsto en el
articulo 47 fraccion | de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, se publico el Proyecto de
Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2002, Prevencion y control de
enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas e inmunoglobulinas en el
humano; para quedar como Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-036-SSA2-2009,
Para la prevencion y control de enfermedades. Aplicacion de vacunas, toxoides, sueros, antitoxinas

e inmunoglobulinas en el humano.

Que el mencionado Comité Consultivo Nacional de Normalizacién con fecha previa dio respuesta a
los comentarios recibidos respecto del proyecto mencionado, de conformidad con el articulo 33 del

Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

Que las enfermedades prevenibles por vacunacion causan graves problemas de salud publica y

pueden causar altas tasas de mortalidad en México.

Que se han logrado introducir, en los ultimos afios, nuevos biologicos al Esquema Basico de
Vacunacion, a partir de la evidencia cientifica y de los avances importantes en materia de
vacunaciéon, que hacen necesario actualizar los lineamientos contenidos en la presente Norma

Oficial Mexicana.




Que en atencion a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacion del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Prevencién y Control de Enfermedades, tengo a bien expedir y

ordenar la publicacién en el Diario Oficial de la Federacion de la siguiente:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-036-SSA2

Para mejorar los actuales niveles de salud de la poblacion mexicana, mediante la prevencion de las
enfermedades que pueden evitarse con la administracion de vacunas, el Gobierno Federal, por
conducto de la Secretaria de Salud y del Consejo Nacional de Vacunacién, ha considerado los
diferentes aspectos a normar en relacion con la aplicacién de Vacunas, Toxoides, Faboterapicos

(sueros) e Inmunoglobulinas.

La presente Norma Oficial Mexicana considera todas las vacunas que estan disponibles para su
aplicacion en México, de manera universal a la poblacién y también a aquéllas que apoyan y
fortalecen la salud publica. Tiene como propdsito asegurar la proteccion de toda la poblacién
susceptible, asi como de los grupos de riesgo en el pais, contra las enfermedades que se previenen
mediante la vacunacion o se tratan con la aplicacién de productos biolégicos como inmunoglobulinas

o faboterapicos (sueros).

Objetivo y campo de aplicacion

1.1 Esta Norma tiene por objeto homologar los criterios y procedimientos para la aplicacién, manejo,
conservacion de los biologicos y prestacion de los servicios de vacunacién, asi como para el
desarrollo de las actividades en materia de control, eliminacion y erradicacion de las enfermedades

gue se evitan mediante la vacunacion.

1.2 Esta Norma es de observancia obligatoria para las personas fisicas y morales que prestan
servicios en los sectores publico, social y privado, que aplican bioldgicos y participan en la

promocién, difusién e informacion sobre vacunas al publico en general.




