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COORDINACION GENFRAL [E MEJORA REGULATORIA SECTORIAL
DIRECCION DE ENLACE CON LOS SECTORES ENERGEA, INFRAESTRUCTURA Y MEDIO AMBIENTE

Uf. No. COFEME/16/2116

Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones 'a la
manifestacién  de impacto regulatorio del
anteproyectodenominado Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-002-
S8A3-z015 para la organizacién y
Juncionamiento de los servicios de
radioterapia.
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Subsecretaria de Salud

Secretaria de Salud

Presente

ey O cindad de Mexmo a19 de mayo de 2016

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Qficial Mexicana PROY-NOM-
002-58A3-2015, para la organizacion y funcionamiento de los servicios de
radioterapia, y a su respectivo formulario de manifestacién deimpacto regulatorio (MIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comisién Federal de
Mejora Regulatoria (COFEMER), el dia 4 de mayo de 2016, a través a través del Sistema Informatico
de la MIR:,

Sobre el particular, le informo gue de acuerdo con la informacién proporcionada en la MIR por parte
de 1a SSA, esta Comisién considera que el anteproyecto se sitGa en el supuesto establecido en los
articulos 3, fraccidén II, y 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoma (ACR) (i.e. las dependencias y
Organismos descentrahzados podran emitir o promover la emisién o formalizacién de regulacién
cuando demuestren que con la emisién de la misma cumplen con tna obligacién establecida en la ley,
asi como en reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicién de cardcter general expedidos por el
Titular del Ejecutivo Federal), ya que con su emision, esa Secretaria da cumplimiento a lo previsto en
los articulos 4, 21, 26, 140, 141, 176, 209 v 212 del Reglamento dela Ley General de Salud en materia
de prestacién de servicios.de atencidn médica?, mismos que cbligan a la SSA a emitir Normas
Técnicas que regulen los servicios de salud en materia de atencién médica, entre los que se encuentra
el servicio auxiliar de diagnostico y tratamiento de radioterapia, promoviendo que con dichas
disposiciones se garanticen los procesos, equipo y aparatos para el tratamiento oportuno y eficaz de
dicho procedimiento clinico.

Envirtud de lo anterior, el anteproyecto y su MIR se sujetan al proceso de mejora regulatoria previsto
en el Titulo Tercero A de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), por lo cual, con
fundamento en los articulos 69-E, 69-G, 69-H, primer parrafo y 69-1 de dicho ordenamiento, esta
Comisién tiene a bien realizar la siguiente:

--/—
: A U http:/ fwww.coferersimir. gob.mx ‘
/ 2 Publicado en el Diaric Oficial de la Federacion {DOF) el 14 de mayo de 1986 v reformado por dltima ocasion el 24 de marzo
de 2014. )
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- SOLICITUD DE AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
Apartado de Impacto de la Regulacién
b A. Andlisis de acciones regulatorias

i - Respecto del presente apartado y derivado de la revisién efectuada sobre la MIR correspondiente al
anteproyecto, se observa que la SSA proporcion6 informacién con la que justificd el establecimiento
de las disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias contenidas en los numerales 7.5, 7.5.1,
7.5.1.1, 7.5.1.2, 7.5.1.3, 7.5.1.4 ¥ 7.5.1.5; no obstante lo anterior, derivado de la revisién efectuada al
anteproyecto y a la MIR correspondiente, se observa que ¢l regulador omitié proporcionar
informacién respecto de otras disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias, distintas a las
antes descritas, por lo que se solicita a dlcha Secretarfa identificar y justificar las siguientes
disposiciones:

o Laindicada en el numeral 7.2.1.2, la cual versa sobre la notificacién que en caso de accidente
debera presentar el encargado de la segnridad radiolégica o el POE ante las autoridades del
establecimiento,

o Las sefialadas en los numerales 7.4.2, que se refiere a las caracteristicas de la zona de
amortiguamiento que deberan tener los establecimientos de radioterapia externa,

o La contenida en ¢l numeral 7.5.1.5, que sefiala la reahzaclon de un reporte cuando existan
‘eventos adversos asociados al tratamiento de radioterapia externa.

‘e Las correspondientes a los numerales 8.1.1.1, 8.1.1. 4 8.2.1, 8.2.1.3, 8.2.14, 8.2.1.5, relativas a
los profesionales necesarios para brmdar los servicios de radioterapia externa y
: braqulterapm .

- ' e Las seﬁaladas en los numerales 8.2.6 y 8.2.7, las cuales detallan el establecimiento de
: bitdcoras, para el registro de material radiactivo en el tratamiento de braquiterapia de alta
tasa y cuando se aplique braquiterapia manual.

e Las indicadas en los numerales 8.1.3, 8.1.4.2, 8.1.4.3, 8.110, 8.1.12, 8.1.13, 8.1.17y 8.1.18, las

: cuales se refieren a las caracteristicas del servicio de radloterapla que se brindar4, tales como

- las unidades de cobalto utilizadas, equipos de imagenes utilizados, acceso al simulador,
— proceso de radiocirugia y dispositivos de posicionamiento e inmovilizacion.

o Las contenidas en los numerales 8.2.3.5, 8.2.3.6, 8.2.12, que se refieren a las especificaciones
de los equipos con los que deberdn contar los establecimientos encargados en realizar
bragquiterapia.

o Las relativas a los numerales 9.2, 9.3.2.1, 9.3.2.2, 9.3.2.3, 9.3.2.4, 9.4.3.1, 9.4.3.2, 9.4.3.3,
9.4.3.4; 9.4.3.5, 9.4.3.6, 9.5.2 y 9.5.3, las cuales establecen las facultades que el médico
radlooncologo fisico médico en radioterapia y el técnico radidlogo deberan cumplir en el
ejercicio de sus fuiciones como part1c1pantes en el tratamiento de radioterapia
correspondiente, :

-~ ' PAGINA 2 DE 4 _
; : BOULIVARD ADOLFO LOPEZ MATEOS.3025, PISO 10, COL SAN JERONMO ACULCO, LA MAGTALLINA CONTTERAS
J ) OO0 000, CIpAD DE MEXICD, TEL, (01 33) 56 29 05 00 £XT. 22644 |gofemcr@cofemer,ggb,mx
1 '

L]



SE

SECRETARIA ©F ECONOMIA

’L‘amfsin‘n Fedsrof

g ﬁf@mr Bagulatoiia

" COORDINACION GENER.AL DEMEIORA REGULATORIA SCOTORIAL
DIRECCION DE ENLACE CON 105 SECTORES ENERGIA, INERAESTRUCTURA Y MEDIO AMBIENTE

B. Andlisis Costo—BeneﬁCio

En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién observa que a través de la MIR
correspondiente y sus respectivos anexos, la SSA indicé que la poblacién a la"que impactaria la
regulacién serian “los establecimientos para la atencién médica que presien servicios de
radioterapia externa o teleterapia y braquiterapia de los sectores ptiblico, social y privado”.

De manera general, se observa que tinicamente se reconocié la generacidn de costos por el equipo de
acelerador lineal, equipo de dosimetria, renta de dosimetro de znillos, profesionales encargados en
brindar el servicio de radioterapia ast como las sesiones de teleterapia y braquiterapia; no obstante,
es necesario que se identifiquen y cuantifiquen los costos que pudieran resuliar de las siguientes
disposiciones:

e Las seflaladas en los numerales 7.4.2, que se refiere a las caracteristicas de la zona de
amortiguamiento que deberin tener los establecimientos de radioterapia externa.

e Lacontenida en el numeral 7.5.1.5, que sefiala la realizacidn de un reporte cuando existan
eventos adversos asociados al tratamiento de radioterapia externa.’

e Lasindicadas en los numerales 8.1.3, 8.1.4.2, 8.1.4.3, 8.1.10, 8.1.13, 8.1.17y 8.1.18, las cuales

" se refieren a las caracterizas del servicio de radioterapia. gue se brindari, tales como las
unidades de cobalto utilizadas, equipos de iméagenes utilizados, acceso al simulador, proceso
de radiocirugia y dlSpOSlthOS de posicionamiento e inmovitizacién.

En este sentido, se sugiere a esa SSA incluir informacién relativa a los costos derivades de: i) labores
administrativas (generacién de reportes), considerando personal necesario y tiempo de esfuerzo; ii)
adecuacién de infraestructura (distancia entre paredes, ancho de puertas), tomando en cuenta costos
de mano de obra para un establecimiento representativo que deba modificar sus instalaciones, y iii)
especificaciones de equipo (detector de 4rea permanente, dispositivo de interrupeién automatica,
equipos de imégenes, sistema de bloqueo de haz de radiacién para proteccién de 6rganos sanos),
considerando costos de quipo que cumplan con dichos requerimientos.

A la luz de tales consideraciones, se solicita a esa Secretaria presentar informacién sobre los costos
asociados al complimiento del anteproyecto conforme a todo lo expresado previamente en el presente
escrito, por medio de la cual se indiquen los efectos que tendrala implementacién de la propuesta
regulatoria sobre €] servicio de radioterapia externa y braquiterapia en el pafs, o en su defecto,
proporcionar informacién documental con la que se demuestre que tras la emision del anteproyecto
Unicamente serd necesario incurrir en los costos reportados por esa Dependencia; ello, a fin de
corroborar que la regulacion serd social y econémicamente viable; es decir, costo-eficiente y costo-
efectiva. '

Por otra parte, respecto a la seccién de identificacién y cuantificacién de los beneficios, se observa
que esa Secretaria comentd que “el beneficio no es cuantificable en términos monetarios, dicho
beneficio es fundamentalmente para la qutoridad sanitaria responsable por mandato de ley, de
ejercer el control y vigilancia sanitarios de todo tipo de establecimiiento de atencién medica; con la
norma dispone de criterios homogéneos para llevar a cabo su funcién, con menos postbilidades de
incurrir en errores, omisiones o desviaciones”, En este sentido, se advierte que sobre la aseveracién
antes indicada, asi como de la lectura del apartado de la MIR referente a beneficios no se procedié a
cuantificar los beneficios para los pacientes que necesiten servicios de radioterapia, del POE y el resto -
de la economia nacional, por 1o que se sugiere incluir el desglose pertinente,. incluyendo una

-~ estimacién de la poblacién que impactaria, la reduccién en riesgos de salud piblica, informacién
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documental de tratamientos, estudios de organizaciones, universidades e instituciones que enfoguen
su andlisis en materia de radioterapia, casos asociados en diferentes paises y otros que esa Secretaria
tenga a bien 1nc1u1r

Lo anterior, a finrde que esta Comisién esté en posibilidades de determinar claramente si log
beneficios derivados de la implementacién del anteproyecto ser&n notoriamente superiores a los
costos que implicard su cumplimiento, tal como ordena la LFPA en su Titulo Tercero A.

Por lo anteriormente expuesto, esta COFEMER queda en espera de que la SAGARPA realice las
ampliaciones y correcciones solicitadas a 1& MIR para los efectos previstos en los articulos 69-1 o 69-
J de la LFPA, segiin corresponda.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos invocados, asi como en el articulo
9, fraccién IX, XXV y pentltimo parrafo.del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria3, y articulos Primero, fraccién I, y Segundo, fraceién 1T, del Acuerdo por el que se delegan
facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores pablicos que se
indican, publicado en el Diario Oficial de la Federacmn el 26 de julio de 2o10.

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

Atentamente
El Director

FERNANDO ISRAEL AGUILAR ROMERO

5 COMISION FEDERAL
- DE MEJORA REGULATORIA
_ DIRECCION DE ADMIMISTRACIGN

2 0 MAY 2018

RUBRICA: \wqe 00N
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3 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Qltima medificacién publicada ] 9 de oetubre de 2015.
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