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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria<romr@cofepris.gob.mx> Marcar como no leido

mié 10/04/2024 11:02 a.m.

Mostrar los 9 destinatarios

Para: Cgmir;

Cc: Berenice Terrazas Jiménez<bterrazas@cofepris.gob.mx>; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Gilberto Lepe Saenz; Isadora Fragoso Gayosso; Karla Ivette Lopez Rivero;
Claudia Veronica Lopez Sotelo; ...

Para ayudar a proteger tu privacidad, parte del contenido de este mensaje se ha bloqueado. Para volver a habilitar las caracteristicas bloqueadas, haga clic aqui.

Para mostrar siempre el contenido de este remitente, haga clic aqui.
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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

OCE-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-01

De: Cgmir [mailto:cgmir@conamer.gob.mx]

Enviado el: martes, 9 de abril de 2024 06:25 p. m.

Para: Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

CC: Berenice Terrazas Jiménez; Angelica Martinez Heredia; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Gilberto Lepe Saenz; Isadora Fragoso Gayosso; Karla Ivette Lopez Rivero; Claudia
Veronica Lopez Sotelo; Elizabeth Martinez Saldafia

Asunto: Notificacion de oficio

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado como respuesta al anteproyecto denominado “Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-262-SSA1-2024, Buenas Prdcticas Clinicas.”

02/0014/270324

En el presente correo electrénico y la documentacion anexa se notifican en cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se establecen los
Lineamientos para el intercambio de informacidn oficial a través del correo electrénico institucional como medida complementaria de las acciones para el combate de la enfermedad
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)", publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la Funcidn Publica del gobierno federal de los Estados
Unidos Mexicanos que establece las medidas que permitan la continuidad de las actividades de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal durante la contingencia
derivada de la epidemia determinada por el Consejo de Salubridad General mediante Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de marzo de 2020 causada por el virus
SARS-Cov2; por lo que el presente correo electrénico institucional constituye un medio de notificacion de informacion oficial entre los servidores publicos de la Administracion Publica
Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido el presente correo y confirmar que la entrega de la informacién fue exitosa
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Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones respecto
de la Propuesta Regulatoria denominada “Proyecto de
Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-262-SSA1-2024,
Buenas Prdcticas Clinicas.”

Ref. 02/0014/270324
Ciudad de México, a 8 de abril de 2024.

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-262-
S$SA1-2024, Buenas Prdcticas Clinicas ”, asi como a su respectivo formulario de Anélisis de Impacto Regulatorio
(AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Nacional de
Mejora Regulatoria el 27 de marzo de 2024, a través del portal informético de este érgano administrativo
desconcentrado.

Particularmente, se constaté que de conformidad con lo establecido en el articulo 10, fracciones IV y VIii del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios?, la SSA, tiene la facultad de
expedir normas, politicas, criterios, opiniones, lineamientos, procedimientos, resoluciones y, en general, los
actos de caracter técnico y administrativo en materia de regulacién, control y fomento sanitarios.

En virtud de lo anterior, la Propuesta Regulatoria y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria
previsto en el Titulo Tercero, Capitulo Ill, de la Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR), por lo que en
atencion a lo previsto por los articulos 25, 26, 71y 72 de la LGMR y previo andlisis, se hacen las siguientes
observaciones:

AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.

Respecto del presente apartado, se advierte que en relacién con el requerimiento de simplificacion regulatoria
previsto en el articulo 78 de la LGMR, la SSA fue omisa en hacer referencia expresa en el cuerpo de la
Propuesta Regulatoria de las acciones de simplificacién regulatoria llevadas a cabo para dar cumplimiento
con lo establecido en dicho precepto.

Por lo que, es importante destacar lo que, para tal efecto sefiala el mencionado precepto juridico:

“Articulo 78, Para la expedicion de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberdn indicar expresamente en su f; 0\
Propuesta Regulatoria, las obligaciones regulatorias o actos a ser modificados, abrogados o derogados, |
con la finalidad de reducir el costo de cumplimiento de los mismos en un monto igual o mayor al de las
nuevas obligaciones de la Propuesta Regulatoria que se pretenda expedir y que se refiera o refieran a la
misma materia o sector regulado”

[]

o

1

f o
*Publicada en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 13 de abril de 2004.

*Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021.
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A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el primer pdrrafo de este articulo, los Sujetos Obligados
deberdn brindar la informacién que al efecto determine la Autoridad de Mejora Regulatoria en el Andlisis
de Impacto Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacion, la Autoridad de Mejora Regulatoria
efectuard la valoracién correspondiente y determinard en su dictamen si se cumple el supuesto de reducir el
costo de cumplimiento en un monto igual o mayor ol de las nuevas obligaciones regulatorias”.

Enfasis afiadido.

Scbre lo anterior, se observa que la SSA debe incluir dentro del cuerpo de la Propuesta Regulatoria, las
obligaciones regulatcrias o actos a ser modificados, abrogados o derogados, con !a finalidad de reducir el costo
de cumplimiento de los mismos en un monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones de la Propuesta
Regulatoria que se pretenda expedir y que se refiera o refieran a la misma materia o sector regulado.

. Impacto de la regulacién

R Andlisis costo beneficio

Costos

Respecto al presente apartado, la SSA indicé en documento anexo al formulario del AIR denominado
20240325103809_56896_ANEXO 1 AIR.doc, que la Propuesta Regulatoria generard los siguientes costos;

Grupo o industria al que le impacta la regulacion

Instituciones o establecimientos de los sectores publico, social y privado, que realizan investigacién en
seres humanos.

Sistema de Gestion de | $100,000 -130,000 pesos

Calidad *El establecimiento que cuente con un Sistema de Gestidn de Calidad
implementado permitird verificar que el estudio clinico se estd
conduciendo de manera correcta evitando desviaciones, aplicando
acciones correctivas y asegurando la veracidad de los datos.
Monitoreo Clinico $550,000-580,000 pesos

* El Monitoreo Clinico tiene como objetivo constatar que:

a. Los derechos y bienestar de los sujetos en investigacién estén
protegidos;

b. Que los datos obtenidos en el estudio clinico son exactos, completos
y verificables con los Documentos fuente, y

¢. La gjecucion del estudio clinico se lleva a cabo de acuerdo con el
Protocolo de Investigacién y las enmiendas autorizadas, las Buenas
Prdcticas Clinicas y las disposiciones aplicables en materia de
investigacidn para la salud.

Gestién de archivos y | $100,000 pesos

documentos *Implementar archivos digitales o fisicos para el resguardo de la
documentacion.

Capacitacién  en  Buenas | $1,000-2,000 pesos

Practicas Clinicas *Cursos en linea

COSTOS

Sistemas  electrdnicos  de | $900,000 pesos
datos

TOTAL $1,712,000 pesos

Cabe mencionar, que la SSA en el Apartado li], pregunta 10 del formulario del AIR que indica “Justifique que los
beneficios de la regulacién son superiores a sus costos" indicd que ‘el costo de implementacién por las
Instituciones o establecimientos regulados (678 establecimientos), que se estima en $1,712,000 pesos".
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Al respecto, se observa que esa Secretaria fue omisa en indicar el costo que tendré en cada unidad econémica
a las cuales les aplicaria la Propuesta Regulatoria, por lo que se requiere a la SSA desglose el costo por unidad,
asf como, el costo total anual por las unidades en las que se implementara, para que esta Comisién pueda
validar la informacién del presente apartado.

A partir de las observaciones presentadas en la presente seccidn, se considera necesario que la SSAreplanteey
robustezca la estimacion de los costos, ahorros y beneficios indicados en el formulario del AIR, a efecto de dar
cumplimiento a lo previsto por la seccién en andlisis, asi como lo referente al cumplimiento del articulo 78
de la LGMR, proporcionando la mayor claridad posible sobre los costos de cumplimiento para los Sujetos
Obligados y verificar que efectivamente los beneficios generados por la emisién de la Propuesta
Regulatoria sean superiores a los costos de cumplimiento, a efectos de cumplir a cabalidad con el
procedimiento de mejora regulatoria establecido en la LGMR.

En virtud de lo anterior, se queda en espera de que la SSA brinde la respuesta a las ampliaciones y correcciones
solicitada al AIR, con base en la informacién presentada por esa Secretaria, lo anterior en cumplimiento a los
efectos previstos en los articulos 72y 75 de la LGMR.

Cabe sefialar que, esta Comisién se pronuncia sobre el formulario del AIR y la Propuesta Regulatoria, en los
términos en que le fueron presentados, en cumplimiento del articulo 25 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos#, asi como a los principios y objetivos establecidos en los articulos 7 y 8 de la LGMR,
con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo I, denominado “Del Andlisis de Impacto
Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demas aspectos distintos a los
referidos en dichos preceptos juridicos.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente oficio, asi como 9
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fraccién IX, del Reglamento Interior de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria®.

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Comisionado Nacional

\

iy

DR. ALBERTO-MONTOYA MARTIN/DEL CAMPO

“ Pyblicada en el DOF el 5 de febrero de 1917, ltima modificacion el 22 de marzo de 2024.
* Byblicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Ultima maodificacion publicada el © de octubre de 2015.
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