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LiC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

‘omisionade Federal pava la Proteceion contra Riesges Sanitarios
Sevretaria de Salud :
Presente

Me refiero al anteprovecto denominado Convocatorin dirigida a las personas fisicas y
morales inferesadas en fungir come terceros autorizados, auviliares en el control
sanitario. Laboralorios de prueba, ast como a su respeclive formulario de Manifestacion
de Impacte Regulaiorio de Impacto Moderado(MIR}, ambes instrumentos remitidos por Ia
Secretaria de Salud (SSA) v vecibidos por esta Comisibn Federal de Mejora Regulatoria
(COVEMER) el 19 de'enero de 2017, a través del sistema informitico de fa MIRY No se omile
sehalar, su version antes ecibida el 5 de enero del mismo aho.

"Sobre e} particutar, de acuerdo con la fnformacién proporcionacdh por la SSA en la MIR, esta
COFEMER resuelve que el anteproyecto en comento se silila en elsupuesto sedalado en los articulos
3, fraccion 11, v 4 del Acuerdo de Calidad Regulatoria (ACR) (ie. los drzanos desconcentrados y
organismos descentralizados podrdn emilir o promover la emision o formalizacidn de resulacidn
cuando demuestren que con la emision de la misma cumplen con unaobligacidn establecidaen laley,
asi coma en reglamento, decreto, acuerdo v otra disposicién de eardcter general expedidos por ¢l
titwlar del Ejecutivo Federal), en virtud de que, con la emision de la propuesta regnlatoria de mérito,
la $SA cample con lo establecido en el articulo 243 del Reglomento De Control Sanitario De
DProductos Y Servicios (RCSPS) y.el 210 Reglamento De Insumos Para Lo Suiud {RIS], mismos que
establecen que esa “Seerclaria publicard periddicamente convocatorias para la autorizacién de los
fercerss o quie se vefiere of articulo 391 bis? de la Ley GeneraldeSaled {1 ' :

Envirtud de lo anterior, ¢l anteproyecto v su MIR s¢ sujetan atproseso de mejora regulaioria previste
en o} Titulo Tercaro A de Ja Ley Federal de Procedimiento Administeative (LEPA), por 1o cual, con
fundamento en s articulos 60-E, 69-G, 69-H, primer parvafo v 69-1 de dicho ordenamienio, esta
Comizion tiene a bien realizar Ta signiente;
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trate se pretence:

“Modificar una convocatoria ya existente, separacion y disminucidn de requisitos
de acuerdo al tramite COFEPRIS o7-o01 y COFEPRIS 67-003.

:Que la informaeidn a los aspirantes a terceros auiorizados sea mds clara de
acuerdo al trarite que va a realizar,

«Optimizacion de Hempos de respuesta.

«Evitar la generacién de prevenciones por falta de documentacion.”

En relacién a o anterior, la COFEMER no identifica clara y contundente cual s Ia problematica o
motivacién gue da origen a la necesidad de actualizar la Convecaioria dirigida a las personas fisicas
y personas morales en general interesadas en fungir como terceros auforizados, auxiliares en el
contrel sanitariod(en lo sucesivo Convoeatoria del 2002); lo anferior, toda vez que se observa lo
siguiente: .

1. Los motivos y las necesidades por las cuales la SSA requiere que los particulares interesados
presenten mayor informacién a la actualmente conternplada bajo el marco regulatorio vigente
sefialado. '

Precisar cudles son los motivos a los cuales se cifie Ia necesidad de establecer un triamite que
permita la modificacion de la autorizacidn para los interesados en fungir como terceros
autorizados.
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En ese sentido, esta Comision recomienda a esa Secretaria robustecer tanto la justificacién aporiada
para objetivos v la problemtica de la MIR, haciendo uso de datos, informacidn ¢ cualquier otro tipo
de evidencia documental o informatica que permita advertir que esta COFEMER esté e posibilidades
de validar que efectivamente existe una problemética o wiotivacién que da origen a la propuesta
regulatoria y que esta se atenderd a través de objetivos puntuales.

Identificacién de las posibles alternativas a la regulacién

Parlo referente al presente apartado, esa Secretarfa menciond en la MiR correspondiente que duranie
el disefio de la propuesta regulatoria en comento, fnicamente eshimo 1a posibilidad de no emitir
regulacion alguna, sin embargo considerd que dicha propuesia resultaba inviable ya que esa
“autoridad debe cumplir con la obligaciin establecida en al art. 2:0 del Reglamento dz Insumos
para la Salud”.
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1. Creacion, modificacion o eliminacidn de tramites,

Respecto del presente apartado v derivado de la revisidn efectuada sobre la MIR correspondiente al
anteprovecto, se observa que la SSA identifico certeramente gue los tramites COFEPRIS-07-001
Solicitud de auiorizacion de tercero v COFEPRIS-07-005 Solicitud de prorrega a la vigencia de
-qutorizacion de tercero, resuliarian modificados con la implementacion de la propuesta regnlatoria.
En este sentido, esta Comisién observa que de conformidad con el contenido del anteproyecto dichos
trimites incluyen mavores requisitos a los aciualmente contemplados por el marco regulatorio
vigenie (L.e, Convocatoria del 2002 y el Acuerdo por el que se modifica el diverse por el que se dan a
conocer los tramites y servicios, ast como los formatos que aplice la Secretaria de Salud, a través
de la Comisién Fedeval para la Proteccién contra Riesgos Sanitaries, inscrifos en el Regisiro Federal
de Trémites y Servicios de la Comisidn Federal de Mejora Regulatoria?). Al respecio, esa Secretaria
se ha Hmitado a sehalar que Gnicamente se trata de una “simplificacion administrativa” como
justificacion de este aumento de informacion requerida. Por lo anterior, se solicita a la SSA robustecer
las correspondientes justificaciones para los nuevos requisitos establacidos.

Asimismo, esta COFEMER identifiea que como resultado de 1a emisién del mismo se contempla un
nuevo proceso, en el apartado V del anteproyecto, relacionado con la modificacion de la antorizacion,
mismo que aateriormente no se hahia sefialado en el marco juridico vigents. En este seatido, se
ohserva que dicho trimite no ha sido propiamente identificado en su MIR, por lo que se recomienda

tomar en consideracion lo signiente:
1. Precisar en la MIR si se trata de un nuevo trémite ¥ sehalario como tal en koS campos
correspondientes de la misma, o ' -
Sefiatar de manera clara que se irata de
anteriormente descritos {i.e. COFEPRIS-0
modificaciones correspondientes {i.e. hace
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