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FORMACION CONTINUADA EN NEFROLOGIA

La normalizacion de los elementos de la didlisis

R. Matesanz.
Editor NEFROLOGIA.

El proceso de progresiva incorporacién esparola a
la Comunidad Econémica Europea implica, entre
otras muchas cosas, la adopcién de unas reglas de
juego equiparables a las del resto de paises comuni-
tarios, tanto por lo que se refiere a productos fabrica-
dos o consumidos como a servicios efectuados que
permitan una toma de postura en un plano de igual-
dad ante la nueva situacién que se plantea a la socie-
dad espanola en general (fabricantes, distribuidores,
consumidores y Administraciones).

Esta es, a grandes rasgos, la filosofia que define el
proceso de normalizacién. Se trata de un proceso
que se establece en base a un compromiso social a
partir del cual fabricantes, usuarios y Administracién
se ponen de acuerdo para determinar las normas es-

pecificas que definen un producto o servicio. Las’

normas constituyen un elemento esencial para la in-
dustria y el comercio, a la vez que ejercen una gran
influencia sobre diferentes aspectos de los procesos
industriales: terminologia, materiales, dimensiones,
métodos de ensayo, etc.

Las implicaciones de que en nuestro pais existan
unas normas propias adecuadas son muy diversas:
por una parte, permite a la industria y comercio es-
panoles competir con los extranjeros desde una pers-
pectiva igualitaria, al menos en este aspecto; pero,
por otro lado, y esto es lo realmente importante en
un campo como el de la didlisis, con industria nacio-
nal muy escasa, permite defender los intereses de los
usuarios (en este caso los enfermos y los profesiona-
les de la Sanidad). En suma, y como consecuencia de
la adopcién de unos estandares determinados en
cuanto a tamafno, conexiones, etiquetado, etc., resul-
ta posible racionalizar los procesos de produccién,
promoviendo al tiempo la calidad dentro de la maxi-
ma economia, con lo que, a su vez, se mejora la
competitividad.

La evolucién final de todo este proceso apunta cla-
ramente hacia el logro por parte de la Comunidad
fcondémica Europea durante el inefable afio 1992 del
mercado interior Unico. Para ello, sin embargo, es
absolutamente imprescindible la eliminacion de ba-
rreras técnicas al comercio, y en ello juega un papel
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fundamental el reconocimiento de las certificaciones,
de conformidad con normas realizadas por organis-
mos reconocidos en cada Estado miembro y que
cumplan los criterios técnicos establecidos.

Por todos estos motivos, en Espana, el Real Decre-
to 1614/1985, de 12 de septiembre, ordené las acti-
vidades de normalizacién y certificacién, credndose
un organismo denominado AENOR (Asociacion Es-
panola de Normalizacién y Certificacion), de carac-
ter privado, aunque bajo la supervisién del Ministerio

~de Industria. Sus objetivos, definidos por sus propios

estatutos, pueden resumirse asi:

— Fomentar el desarrollo en Espana de la norma-
lizacién y certificacion, promoviendo y coordinando
los trabajos para la elaboracién de normas UNE.

— Desarrollar la certificaciéon de productos y ser-
vicios, concediendo las marcas que acrediten su con-
formidad con las normas.

— Promover la participacién espaiiola en los or-
ganismos internacionales de normalizacion y certifi-
cacion, ostentando ante ellos la representaciéon de
nuestro pais como miembro de la Organizacién In-
ternacional 1SO y del Comité Europeo de Normaliza-
cién (CEN).

Elaboracién de las Normas UNE

El proceso de elaboracién de las Normas UNE es
necesariamente complejo y dilatado de tiempo, co-
rriendo a cargo de los comités técnicos en base a un
consenso obtenido entre todos los que intervienen en
su ejecucion. Estos comités estan abiertos a todos los
agentes sociales interesados en participar activamen-
te en el proceso de elaboracién de las normas, que
pueden referirse a cualquier tipo de producto o servi-

- cio dentro de los distintos sectores.

Reunidos todos los interesados, se debate el docu-
mento preparado por un grupo de expertos a solici-
tud de cualquiera de aquéllos. En el caso de los ele-
mentos que intervienen en la dilisis, desde el ano
1987 han venido trabajando periédicamente sobre el
tema delegados de fabricantes, importadores de ma-
terial de dialisis, representantes de las Administracio-
nes centrales y autonémicas y de la Sociedad Espa-
nola de Nefrologia.

Para la elaboracion del documento se consultan
las normas internacionales existentes, asi como las
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vigentes en los principales paises desarrollados. Una
vez aprobado el proyecto por los expertos se somete
a informacién publica durante un periodo de tiempo
en el que el proyecto de norma se difunde a nivel
nacional para consideracion de todos los interesados.
Esta informacién puablica se anuncia en el «Boletin
Oficial del Estado» y difunde en revistas especializa-
das. Superada finalmente esta fase, el grupo que ha
elaborado el proyecto, tras considerar las observacio-
nes recibidas, aprueba el documento definitivo, que
una vez editado se convierte en Norma Espanola
(UNE).

Las especificaciones que figuran en las normas no
son en modo alguno juridicamente obligatorias. El
que un determinado producto no cumpla alguna de
ellas no le pone «fuera de la ley». Por definicion, los
fabricantes se adhieren voluntariamente y por con-
senso a una normativa cuyo cumplimiento representa

para ellos un compromiso que, por una parte, va a

significar una garantia para el consumidor y, por
otra, la certificacion de que efectivamente ese pro-
ducto o ese servicio cumple esos requisitos va a
constituir la mejor tarjeta de presentacion para com-
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petir en el mercado interior y, por supuesto, para ac-
ceder a los canales de exportacidn.

Sucesivamente se han ido elaborando las normas
relativas a «Hemodializadores, hemofiltros y hemo-
concentradores», «Circuito extracorp6reo de sangre
para hemodializadores, hemofiltros y hemoconcen-
tradores», «Caracteristicas del agua utilizada en he-
modialisis» y «Mdaquinas de hemodialisis» (esta dlti-
ma en fase de informacién). La Sociedad Espafola de
Nefrologia, participante activa como representante
del colectivo profesional en la elaboracién de las
mismas, ha considerado de gran interés su difusi6n a
través de su 6rgano oficial de expresién, la revista
NEFROLOGIA, y para ello ha adquirido a AENOR los
derechos de publicacién en esta revista, donde irén
apareciendo sucesivamente. El conocimiento de su

~ existencia y la posibilidad de acceder a su consulta

de una forma sencilla para todos los colectivos impli-
cados en los problemas de la didlisis constituyen, en
mi opinién, motivos mas que suficientes para que to-
dos nos congratulemos de contar con ellos y de esta
forma hacerles un hueco en nuestras paginas.



