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Ciudad de México, 20 de enero de 2020.

pcces-Dd) 1 2 52020

Asunto: Atencidn al of. CONAMER/19/5055

Dr. José Alonso Novelo Baeza
Comisionado Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Estimado Dr. José Alonso Novelo Baeza:

En relacion al oficio CGIC/OR/3630/2019, suscrito por la Sulbdirectora Ejecutiva de Normatividad de la
Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitprios, mediante el cual remite el oficio
CONAMER/19/5055 suscrito por el Director de Analisis de Imfpacto Regulatorio en la Comision Nacional
de Mejora Regulatoria (CONAMER), por el que solicita gmpliaciones y correcciones al Analisis de
Impacto Regulatorio (AIR) del proyecto denominado NOM-003-SSA3-2017, Para la prdctica de
hemodidlisis, me permito dar respuesta externando lo siguiente:

AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
“I.- Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.
En lo concerniente al presente apartado, esta Comision observa que esa dependencia ha
sido omisa en relacién a la informacion proporcionada, debido a que no ha incluido lo

previsto en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencitil, mismo que establece:

“Articulo Quinto. Para la expedicién de nuevos |lactos administrativos de cardcter
eneral, Ilas dependencias y organismos scentralizados deberan indicar
ge __las depende

expresamente en el anteproyecto correspondiente, las obligaciones requlatorias o los
dos actos que se abrogardn o derogardn y que se refieran a Ila misma materia o sector
economico regulado. La comision deberd vigilar qué efectivamente exista una reduccion
en el costo de cumplimiento de la regulacion de los particulares.

De igual manera, este drgano desconcentrado| no omite mencionar que en el
anteproyecto regulatorio deberdn indicarse de forma expresa las derogaciones y
flexibilizaciones que se efectuardn una vez publicad¢ en el Diario Oficial de la Federacion
(DOF). Por lo anterior, se conmina a esa SSA a incluif tales medidas de cumplimiento a lo
previsto en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial.

Con la finalidad de dar cumplimiento a lo establecido en ¢l articulo Quinto del Acuerdo Presidencial,
esta unidad administrativa solicita atentamente a esa CONAMER, se consideren las obligaciones
eliminadas en el Proyecto de Actualizacion de la Norma Qficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, Que
establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de establecimientos para la
atenciéon médica de pacientes ambulatorios.

1. Impacto de la Regulacion
\ 1. Costos

\
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i.La obligacion de contar con la
establecido en la propuesta regul

o fijas o no ligadas a un hospit
recepcioén, consultorio, central de
filtros, planta de tratamiento de

entro otros (Numeral 5).
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infraestructura y equipamiento de acuerdo a lo
toria para los hospitales y unidades independientes
I; ademds deberan tener como minimo: drea de
nfermeras, almacén, drea de reprocesamiento de
ngua con calidad para el empleo en hemodidlisis,

Sobre lo anterior, esta CONAMER sugiere a la SSA valorar la pertinencia de realizar un

ejercicio de cuantificacion de los ¢
unidades independientes fijas o n
terapias continuas de reemplazo r

pstos en los cuales pudieran incurrir los hospitales y
D ligadas a un hospital que practican hemodidlisis,
enal y terapias afines, tal y como se realizé para los

rubros reconocidos por esa Secretatia; ello, con el objetivo de contar con la relacion de los

costos que reflejen detalladamen
implementacion de cada una de Ig
con la que deberdn contar tales est

ii. La obligacion de contar ¢

e el impacto econdmico que se desprenda de la
s obligaciones referentes a la infraestructura minima
oblecimientos.

fon un equipo médico, accesorios e insumos para

hemodidlisis, terapias continuas de remplazo renal y terapias afines (Numeral 5).

Al respecto, la CONAMER observa g
por dicho rubro, solicita a esa Depg
anuales que consideren dicha inforn

iii. La obligacion de contar c

e si bien la SSA procedio a indicar los costos unitarios
ndencia brindar informacion sobre los costos totales
nacion.

n un programa interno de mejora de la calidad de

los servicios de atencién médica, que permita el establecimiento y cumplimiento de
los elementos minimos de calidad y seguridad del paciente sefialados en la presente

norma, el cual serd supervisado y

No obstante lo anterior y que la ing
Comision observa que su imple
independientes fijas o no ligadas a
para estos, al destinar recursos fin
elaboracion e implementacion.

Por todo lo anterior, se solicita a e
asociados al cumplimiento del antg
en el presente escrito, por medio
implementacion de la propuesta
proporcionar informacién docume
anteproyecto dnicamente serd ng¢
Dependencia; ello, a fin de corrobor

valuado por la Secretaria de Salud (Numeral 5).

orporacion de dicho programa resulte benéfico, esta
mentacion dentro de los hospitales y unidades
un hospital pudiera generar costos de cumplimiento
pncieros, administrativos y humanos para su diserio,

sa Secretaria presentar informacion sobre los costos
pproyecto conforme a todo lo expresado previamente
de la cual se indiquen los efectos que tendrd la
regulatoria sobre los particulares o en su defecto,
ntal con la que se demuestre que tras la emision del
pcesario incurrir en los costos reportados por esa
Or que la regulacion serd economicamente viable.

En atencion a las sugerencias emitidas por esa CONAMER, se procedid a realizar la cuantificacion total
de las nuevas obligaciones, contenidas en gl Proyecto de Actualizacion de la NOM, siendo las siguientes:

' 5.4.1.1.4 Liquido de sustitucipn: ‘

$19.00
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$1,975.00

dciente
en silla de ruedas;

- 5.4.1.9 Estuche de diagndstico completo, y ) $3,880.00 |
5.4.2.5 Liquido desinfectante. $27.26
5.5.7 Dispensador con soluciones alcoholadas con $84.68
concentracion mayor al 60%;

_5-."5".8"MDispensador de jabén antiséptico liquida, y - $32944
' 5.5.9 Despachador de toallas desechables. $578.84
5.7.1 .'.",_b'r‘cﬂﬂgrama interno de mejora de la calidad de $15,000.00
los servicios de atencién médica, ... ]

TOTAL $21,894.22

Para poder obtener el niumero de establecimientos privadg
se consulto la pagina electronica del Consejo de Salubrida
el listado de establecimientos de atencion médica privadd
a los establecimientos privados con servicios de hemodid
nivel nacional y realizando una comparativa de la informac
General de Informacion en Salud y la publicada en la f
sabemos que son 102 |os establecimientos identificados a
actualizacién de esta NOM, para las unidades de hemodia

isis privadas es:

P s e S =z T B
'.:'”'. % oiéligis :’ﬁ"”; st s deTk i osto |
102 $21,894.22 $2, 233, 210.44
2. Beneficios

En lo que respecta a dicho apartado, tal y como se s
17 de agosto del 2018, esta CONAMER observo que
de la propuesta regulatoria unicamente habian s
recomendo realizar una cuantificacion pormenoriza
con la emision de la propuesta regulatoria.

En este sentido, esta CONAMER reitera la neces
cuantitativa respecto de los beneficios que con la
generard para los hospitales y unidades independi
asi como para los pacientes de hemodidlisis.

Por consiguiente, esta CONAMER queda en espera @
Yy correcciones solicitadas al AIR para los efectos prev
Presidencial y por lo tanto se pueda estar en
procedimiento de mejora regulatoria previsto en el
momento de la recepcion de la primera version de |

enald en el oficio COFEME/18/3223 del
0s beneficios derivados de la emision
do descritos por la SSA, por lo cual,
da de los beneficios que se generaran

dad de contar con una evaluacion
emision de la propuesta regulatoria
entes fijas o no ligadas a un hospital,

e que la SSA realice las ampliaciones
istos en el articulo Quinto del Acuerdo
posibilidades de continuar con el
[itulo Tercero A de la LFPA vigente, al
1 propuesta regulatoria.

DS a nivel nacional, me permito informar que
H General, en donde se encuentra publicado
)s con certificado vigente, y por lo que hace
lisis se tiene el registro de un total de 38 a
On contenida en el directorio de la Direccion
bagina del Consejo de Salubridad General,
nivel nacional; por lo que el costo total de la
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Se reitera a esa CONAMER los benefig
importancia de esta norma radica en gu
eficiente para el personal profesional y téqg
atencion meédica que brindan los servicios
la mejora de los servicios de salud que
establecimientos para la atencion médica
se garantice su funcionamiento con altos

LEDNA

Asimismo un beneficio adicional, es que
NOM, pueden funcionar sin problemas y
sanitaria, porque desempenan sus proces
renal y terapias afines de acuerdo con la n

Tomando en consideracion lo planteado p
eficiencia oportuna de enfermedades

hemodialisis es otorgado a los usuarios ple
quien preve la necesidad de alguna de |
quienes requieren de hemodialisis, esto ¢
diagnostica la enfermedad renal, sinose a

Por lo anterior, me permito solicitarle sea
correcciones a la MIR del proyecto de m
hemodialisis, que ya fue capturada enlag
de la plataforma electrdénica correspondie

Sin otro particular, aprovecho la ocasion p

El
Secretar

—-_—
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ios ya manifestados por esta unidad administrativa, la
e se contara con un marco normativo actualizado y mas
nico de la salud, asi como para los establecimientos para la
de hemodialisis, lo que resultara benéfico para contribuir en
reciben los miles de pacientes en nuestro pais, en los
de caracter publico, social y privado y con su cumplimiento,
estandares de calidad cientifica, ética, técnica y operativa.

los establecimientos de hemodialisis que cumplen con la
no pedran ser suspendidos o clausurados por la autoridad
dimientos de hemodialisis, terapias continuas de remplazo
ormatividad vigente.

or la CONAMER, se precisa que no serd posible considerar la
‘enales, el presente proyecto prevé que el servicio de
namente diagnosticados por el médico especialista tratante,
ps terapias renales existentes, para el caso especifico para
bs asi, ya que en el centro o unidad de hemodialisis, no se
plica la terapia indicada por el médico tratante del usuario.

el amable conducto para que la solicitud de ampliaciones y
odificacion de la NOM-003-SSA3-2017, Para la prdactica de
lataforma cofemersimir, sea enviada a la COFEMER a traves
Nte.

Ara enviarle un afectuoso saludo.

Atentamente

Director General y
o Técnico del CCNNIDTIS.

./Aﬂb/ yy,

Dr. Javier Mancilla Ramirez

C ¢ p. Dra Asa Ebba Cristina Laurell. - Subsecretaria de Inte

Folio de Delegacion DGCES 5448/2019

gracion y Desarrollo del Sector Salud y Presidenta del CCNNIDTIS.-Presente.




Anexo referente al cumplimiento del requerimiento de

NORMA OFICIAL MEXICANA
NOM-003-SSA3-2018, PARA LA PRACTICA DE HEMODIALISIS

articulo 78 de la LGMR, y Quinto del Acuerdo Presidencial.

1. Costos del anteproyecto:

simplificacion regulatoria, indicado en el

~ Costo
~ a) | 5.4.1.1.4 Liquido de sustitucion; N $19.00
b) 5.4.1.5 Bascula de plataforma para pesar al paciente en silla de | $1,975.00
ruedas;
€) | 5.4.1.9 Estuche de diagndstico completo, y $3,880.00
| d) | 5.4.2.5 Liquido desinfectante. $27.26
e) | 5.5.7 Dispensador con soluciones alcoholadfs con concentracion $84.68
mayor al 60%;
f) 5.5.8 Dispensador de jabon antiséptico liquido, VY $329.44
g) | 5.5.9 Despachador de toallas desechables. - $578.84
h) | 5.7.1.. programa interno de mejora de la calidlad de los servicios de $15,000.00
L atencion medica, ... — —
Total $21,894.22
de unidades de
nodidlisis privadas Costo
1 i - total
$21,894.22 102

2,233,210.44

2. Ahorros:

Por lo que hace a los ahorros, se consideraron aquellas e
modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-005-
minimos de infraestructura y equipamiento, siendo las si

rn ologia $18,446.00
Acupuntura $7,265.00
Botiquin de urgencias $549.00

Medicamentos

$11,488.00

iminaciones regulatorias del Proyecto de
55A3-2010, Que establece los requisitos
guientes:
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NOM-003-SSA3-2018

Luego entonces con la cuantificacion de
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RMA OFICIAL MEXICANA
, PARA LA PRACTICA DE HEMODIALISIS

los ahorros antes manifestados y considerando que el
numero de consultorios a nivel nacional, son:

Numero de

consultorios
Estomatologia 11,384
Acupuntura 2,71
Botiquin de urgencias 22,223
Medicamentos 22,223

Se obtienen los siguientes montos totales;

aE

$18, 446.

11384

Estomatologia $209,989,264.00
Acupuntura $7, 265.00 2,7 $19,695,415.00
Botiquin de urgencias | $549.00 22,223 $12,200,427.00
Medicamentos $11,488.0D 22,223 $255,311,157.80
Total $497,196,263.80

Con las

equipamiento de establecimientos parg
$ 497,196,263.80 pesos.

acciones de desregulacion realizadas en el Proyecto de modificacion de la Norma Oficial
Mexicana NOM-005-SSA3-2010, Que establece los requisitos minimos de

infraestructura y

la atencion médica, que representan un ahorro de hasta

Para estar en posibilidad de dar cumplimiento a lo que establece el Acuerdo Presidencial y a lo que
establece la Ley General de Mejora Regulatoria, se solicita atentamente a esa CONAMER, se consideren
los ahorros desregulatorios previamente manifestados, el cual establecié un ahorro de $497,196,263.80
pesos, por lo que dicha cifra quedd como saldo remanente para tomar en cuenta la publicacion de
nuevos instrumentos regulatorios, asi cgmo un ahorro derivado del anteproyecto que se pone a su
consideracion, por lo que las obligaciongs seleccionadas del Proyecto de modificacion de la Norma
Oficial Mexicana NOM-005-SSA3-2010, se enuncian a continuacion:

ELIMINADOS DE LA NOM COSTO
MEDICAMENTOS

8.2.11. Otorrinolaringologia

8.2.11.2. Dimenhidrinato, solucién inyectable 50 mg. $55.00

8.2.12. Psiquiatria

8.2.12.3. Agua bidestilada, solucion|inyectable 2 ml; $50.00
TOTAL $105.00

ELIMINADOS DE LA NOM COSTO NUMERO DE

CONSULTORIOS

8.2.11.2. Dimenhidrinato, solucion inyectable|50 mag.

22225

$1,222, 265. 00
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NORMA OFICIAL MEX
NOM-003-SSA3-2018, PARA LA PRACT

CANA

ICA DE HEMODIALISIS

8.2.12.3. Agua bidestilada, solucién inyectable 2 ml; | $50.

)0

| $1,111,150. 00

TOTAL | $2,333,415.00

Como se desprende del cuadro anterior, las reduc
$2,333,415.00 pesos, cantidad superior y suficiente pd
Presidencial y el articulo 78 de la Ley General de Mej
considerandos del anteproyecto que se presenta se incor
que permiten dar cumplimento a los mencionados orden

Asimismo, se solicita que los remanentes tanto en obligaci
de modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-0
minimos de infraestructura y equipamiento de estable
reservados por esa H. Comisidn para su aprovechamiento

3. Reduccién efectiva de carga regulatoria:
Derivado de lo anterior, se observa que el costo total del p

gue los ahorros desregulatorios en el Proyecto de modifid
005-55A3-2010, Que establece los requisitos minimos

tiones regulatorias generan ahorros por

ra cubrir la cuota que exige el Acuerdo
ora Regulatoria. Cabe sefalar que en los

porara la referencia a estas simplificaciones

Bmientos.

bnes como ahorros y beneficios del Proyecto
D5-SSA3-2010, Que establece los requisitos
cimientos para la atencion médica, sean
posterior en otras propuestas regulatorias.

royecto es de $2,233,210.44 pesos, mientras
acion de la Norma Oficial Mexicana NOM-
de infraestructura y equipamiento de

establecimientos para la atenciéon médica son de $497,196,263.80 pesos, cifra que quedo como saldo

remanente para tomar en cuenta para la publicacion de

nuevos instrumentos regulatorios y de los

cuales se consideraron para su eliminacién los numerales 8.2.11.2. Dimenhidrinato, solucion inyectable

50 mgy 8.2.12.3. Agua bidestilada, solucién inyectable 2 mil:
pesos.

Por lo anterior, esta unidad administrativa, considera qu
articulo 78 de la Ley General de Mejora Regulatoria,
Presidencial.

resultando un ahorro total de $2,333, 415.00

e se da cumplimiento al requerimiento del
asi como al articulo Quinto del Acuerdo







