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Ciudad de México, a 16 de noviambre de 2017

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud :

Presenice

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de modificacién de la Norma Oficial Mexicana
NOM-005-5543-2010, que establece los requisitos minimos de infraestrmiciura Y
equipamiento de establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios,
para gueder como norma oficial mexicona NOM-005-8543-2016, que establece los
requisitos minitnos de infraestruciure y egquipamienio de establecimienios para la
aiencién médiea de pacientes wmbulntorios, asl come a su respectivo formulario de manifestacién
de impacto regulatorio {MIR}, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Sahud {85A) v recibidos
por esta Comisidn Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER) el diz 1 de noviembre de 2017 Lo snierior,
en respuesta al oficic COFEME/17/5604 de fecha 13 de septiembre del presente ailo, en el cual este Grgano
desconcentrado salicitd a esa Secretaria‘arapliaciones y correcciones a la MIR recibida el 4 de septiembre
del presente ano.

- Sobre el particular, es necesario mencionar que esta Comision recibié por primera vez el anteproyecto ¥ st
MIR el 29 de junio de 2017, sobre la cual la COFEMER solicité a la SSA ampliaciones v correcciones
mediante COFEME/17/4542.

Al respecto, no se omite sefialar que de conformidad con lo indicado mediante oficio COFEME/17/4542, ¢
anteprovecto ¢n comento se sitfia en el supueste sefialado en los articulos Tercero, fraceién 11 v Cuarto del
Acuerdo que fija los Hneamientos que deberan ser observados por las dependencias y organismos
descentralizados de la Administracién Piblica Federal, en cuanto ala emisicn de los actos adim inistrafiuos
de cardcter general a los que les resulia aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento
Administrative’ (Acuerdo Presidencial) fi.e. que la dependencia u erganismo descentralizado cumpla con
s oblizacion estzh aen ey oma en reglamento, dacr a7l i :
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ins  devendengies y  organismos éfesees-zzs*fzima’a}f; deberdn  ind:
expresamente en el onteproyecto correspondiente, las dos oblizaciones
regulatorias o los dos actos gue se a&wqaran ¢ derogaran Yy gug se
refieran a lg misme maieria o sector econdmice regidado. La Comision
deber vigilar que efectivamente exisia una reduccitn en el costo de cumplimiento de

la regulacién para los particulares.

A efecto deverificar el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anferior,
las dependencias uy organismos descentralizados deberdn brindar la
informacion gue al efecto determine Ip Comision en el formulario de I
- Manifestacién _de Fmpacto Regulatorie correspendiente [..]7 (énfasis
anadido).

Wy, el amuﬁa Sexto del

“é?’ﬁ"cuia Sexto. [...JEn caso de que en el secior econdmice a ser gfectado por el acio
administrativo de cardcter general propuesto, no se identifiguen regulaciones
susc*epi‘z'bles de ser abrogadas o derogadas, la autoridad promovente deherd indicar
dicha situacidn en el formuldario de la Manifestacién de Impacto Regulatorio
conducente, brindando la justificacién que-corresponda.

En este supuesto, la COFEMER deberd velorar la informacién proporeionada por la
dependencia u organismo descentralizado para emitir, de ser procedente, el diciamen
correspondiente o, en su defecto, sugeriv_getos administrafivos de cargcter
aeneral susceptibles de ser abregados o derogados, aivavés de la solicitud
de amplicciones y correcciones a que se refiere el articulo 69-7 de la Ley Federal
de Procedimienio Administrafivo o, en su caso, allernaiivas gue efectivamente
reduzean para los particulares el costo de cumplimiento de la regulaeion.

Las sugerencias emitidos vor in
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-econémico regulade, en este caso, el sector sa MER con el fin de coadyuvar al
cumplithienio de tal medida, recomienda tener en cuenta las sigulentes propuestas:

. s Respecto a los compromisos inscritos en el Programa de Mejora Regulatoria (PMR), este rgano
desconcentrado observa que esa Secretarfa incluyd distintes compromisos de flexibilizacién de
tramites v servicios en el aparfado de “Planeacidn Regulatoria®, especificamente el trdmite
COFEPRIS-04-023-B Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamenfos Alopaticos,
Vacunas, Hemoderivades v Biomedicamentos, {ue comprometido para su digitalizacion y no ha

sido contemplado para dar complimiento al Acuerdo Presidencial, porlo quela COFEMER sugiere
1a posibilidad de aprovechar esta medida va comprometida en el FME,
= Aunado = loanterior, esta Comision observa que existen ramis

"
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para tos particulares, por lo que estima viable encontrar algin
fAexibilizacién conforme a lo sefalado en parrafos amteriores o, &n su Caso, aiender

recomendaciones de simplificacién que Ia COFEMER realizd en el PMR. Diches trémites s
de manera enuneiativa mas no limitativa:

- COFEPRIS-01-014-A Permiso santiario de imporiacidn de dispositivos médicos con regisiro

" sanitarfe, que ne sean o conlengan estupefacientes o psicotrdpicos. Importacién de
dispositivos médicos que cuenten con regisiro saniiario.

- COFEPRIS-04-001-R Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos.

- COFEPRIS-05-001-G Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria de Establecimientos de

" Jnsumos para le Salud, ' : , f

- COFEPRIS-05-0i5-A Permiso para venta o distribucidn de productos bioldgicos U
‘hemoderivados Productos bioldgicos y hemodarivados.

- COFEPRIS-08-003 Escrito [ibre de peticion o fa.

- COFEPRIS-01-020 Solicitud de visifa de verificactdn s
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Deigual maners, este drgans desconcentrado advierte que en el anteproyecto regulatorio deberd indicarse
de forma expresa las derogaciones v flexibilizaciones que se efectuardn una vez publicado en e] Diario Oficial
de Ia Federacion, conforme a lo previsic en el primer parrafo del articulo Quinto del Acuerdo Presidencial.
Por 1o anterior, se conmina a esa SSA a valorar la pertinencia de incluir tales medidas con ef objetivo de dar

cumplimiento a lo previsto en el referido Acuerdo Presidencial.

II. - Impacto de lo regulacion

a. Costos
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“Las definiciones incluidas en el proyecto de norma, tales come: area de afencién<s de parto, calidad «de
la aiencidn médica, consiltorio de homeopatia, de optometria, equipo médico y sequridad del paciente;
facilitan la compresion de los términos utilizados en el cuerpo normativo, por lo que es necesario que 1as
mismas sean claras y precisas, para que sean comprensibles para los prestadores de servicios, estas
definiciones forman parte del proceso metodoldgico de elaboracién de la norma, por ellp no significan un
cosio para los establecimientos.

Se establecen y precisan los contenidos minimos funcionales de mobiticrio, equipo e instrumenial con que
deben contar los distintos consuliorios de atencion medica ambulaioria, indispensable para garantizar la
prestacién del servicio con calided y seguridnd. Los costos pueden variar, dependiendo de las
caracteristicas de calidad, marca y vida titil que el responsable del establecimiento desee adqguirir. 108
montes ccondmicos que se yuestran son con fines dustratives y corresponden al mabiliario, equipo ¢
ins: fmimo indispe anfa . qwe disponen los consultorios ya
rsion [10) total por 1o
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el estimado de los costos unitarics esgrimidos con anierioridad por ese Dependencia, lo anterior enun lapsa
de tiempo definido.
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En consecuencia, para que esta COFEMER esté en posibilidad de determinar la procedencia del supuesto
establecido en el articulo Quinto del Acnerdo Presidencial, es necesario gue esa SSA atiendalos comentarios
sefialados en los pérrafos anteriores,

Finalmente, esta Comisién no omite sefialar que, en caso de que esa Dependencia discrepe con la presente
solieitud, e parrafo tereero del articuls Cuarto del Acuerde Presidendial, que sefiala a la letras

“La depends aida ue
“omisidn prepdsito de la no procedencia del supuesto in .
esorite su inconformidad estabiceiendo los argumeiios o justificactones
respectives a dicha Comisién, en un plozo maximo de einco dias Ritliles
contados a partir del dig habil sigulenie a la fecho de la notificacion de la
resohicién mencipnada. En caso de no realizarse dicha manifestacién de inconformidad
dentro del plazo indicado, se entenderd que la dependencia v 0rganismo desceniralizado no
tiene objecion alguna respecto de la resolucidn emitida por la Comision.

[Una vez presentado el escrito de inconformidad, la Comiston tendrd un plaza méxdmo de dos
dias habiles para remitivlo a la Consieria, adjuntando fotocopia del ex ediente respectivo
que constard del formudario de la Manifestacion de Impacte Regudatorio, del oficio de
inconformidad «de la dependencia u organismo desceniralizado y del anfeproyecto de
regulacién; a fin de que ésta resuelva en definitiva en un plazo mdodmo de freinta dios
habhiles.
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