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Of. No. COFEME/18/35 63

Asunto: Respuesta a la solicitud de exencién de Anélisis de
Impacto  Regulatorio (AIR) respecto  del
anteproyecto denominado Proyecto de Norma
Oficial Mexicana NOM-036-SSA2-2018,
prevencién y control de enfermedades.
Aplicacion de  vacunas, toxoides,
Jfaboterapicos (sueros) einmunoglobulinas
en el humano. % :

Ciudad de México, a 14 de septiembre de 2018

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ ;
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios * ~
Secretaria de Salud %
Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-036-SSA 2-
2018, prevencién y control de enfermedades. Aplicacién de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano, asi como a su respectivo formulario
de solicitud de exencién de AIR, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y
recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 7 de septiembre de 2018, a

través del sistema informético correspondiente.

Sobre €l particular, una vez analizada la propuesta regulatoria y con fundamento en los articulos 25,
fraccion II, 27 y 71, cuarto parrafo, de la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR)?, esta Comision
exime a 1a SSA de presentar el AIR correspondiente, toda vez que tiene como objetivo actualizar
el contenido de dicha norma, a fin de “tener un documento que sea prdctico y flexible en cuanto a los
nuevos descubrimientos, avances y situaciones de emergencia que pudieran presentarse en el pais en
materia de vacunacién, permitiendo al esquema adaptarse y estar a la vanguardia de la normatividad

internacional y de las necesidades detectadas en el pais”.

Al respecto, esa Secretaria mencion6 que “las modificaciones buscan dar cumplimiento a lo que ya estd
establecido en la Ley General de Salud”. Asimismo, indicd que “se buscé que, en cuanto a las
especificaciones de cardcter técnico, la norma refiriera éstas al Manual de Vacunacién (MV) y a los
Lineamientos Generales del Programa de Vacunacién Universal (LGPVU) y Semanas Nacionales de
Salud, que se elaboran, actualizan y aprueban anualmente por todas las instituciones de salud”.

En ese sentido, se observa que para el logro del objetivo antes mencionado, el anteproyecto contiene las

siguientes modificaciones respecto a la normatividad vigente:

Se realizan modificaciones a la redaccién y se actualizan referencias, a efecto de
brindar mayor claridad en su implementacion.

Se agregan conceptos en el numeral 3. Definiciones, con la finalidad de proporcionar
un mejor entendimiento de la normay, se eliminaron conceptos que ya no se usan.

1 http://www.cofemersimir.gob.mx
> Publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 18 de mayo de 2018.
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- Seeliminan del numeral 4. Simbolos y términos abreviados, aquellos conceptos que
no se utilizan.

- Dentro del numeral 5. Generalidades, se modifica el numeral 5.25, mencionando que
las vacunas y/o productos bioldgicos del esquema nacional de vacunacién, deberan
aplicarse a la poblacién independientemente de su derechohabiencias.

- Se modifica la redaccién del numeral 5.11, para homologarlo con el Esquema de
Vacunacion.

- El numeral 5.19 del anteproyecto, especifica la vacuna tetra viral, antisarampion,
antirrubéola, antiparotiditis y antivaricela, la cual se trata de la uni6n de dos vacunas
que ya se contemplan en la norma vigente. Asimismo, se hace referencia al MV para
lo concerniente a la inactivacién de las vacunas para fines de documentacion, el cual,
no modifica el proceso de inactivacién que la norma vigente.

- Se modifica la redaccién del numeral 5.12 del anteproyecto, referente a la dosis anual
contra el virus de la influenza y de la vacuna antineumocécica y se hace referencia al
MV y los LGPVU que contemplan las mismas especificaciones sobre vacunas que la
regulacion vigente.

- Finalmente, en los apartados 6. Vacunas y 7. Faboterapicos (sueros) se eliminan las
especificaciones concernientes a la via de administracién, grupo de edad, esquema,
dosis y contraindicaciones.

Por lo anterior, tomando en cuenta que las disposiciones del anteproyecto no generan nuevas obligaciones
o requisitos adicionales para los particulares, ni restringe o vulnera sus derechos, es posible determinar
que su emision no les generara costos de cumplimiento.

Sin perjuicio de lo antes sefialado, con fundamento en el articulo 68 de la LGMR, esta CONAMER sugiere
a esa Secretaria valorar el siguiente comentario:

e Conforme lo indicado en los parrafos anteriores del presente documento, el anteproyecto
regulatorio modifica el contenido de la norma vigente, indicando miltiples referencias a
secciones especificas del MV y a los LGPVU, mismos que a esta Comisi6n no le result6 posible
encontrar su publicacién en el Diario Oficial de la Federaciéon (DOF).

Al respecto, no se omite sefialar que de conformidad con lo establecido en el articulo 4 de la
Ley Federal de Procedimiento Administrativo, los actos administrativos de caracter general
que tengan por objeto establecer obligaciones especificas que expidan las dependencias y
organismos descentralizados de la administracion puablica federal, tales como reglamentos,
decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas, circulares y formatos, asi como los
lineamientos, criterios, metodologias, instructivos, directivas, reglas, manuales, y
disposiciones, deberan publicarse en el DOF para que produzcan efectos juridicos.

En ese sentido, cabe recordar lo siguiente:

3 Estas modificaciones solamente estin dirigidas a las instituciones del sector piiblico y se encuentran alineadas a lo previsto en el
articulo 157 Bis 1, del Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley General de Salud, en materia
de vacunacién, publicado en el DOF el 19 de junio de 2017.
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definicién de la Organizacion Mundial del Comercio, las Normas
definicion de un reglamento técnico, debido a
as: 1) el especificar peculiaridades de un
roduccion con ellos relacionados, 2) su

o De acuerdo a la
Oficiales Mexicanas4, se ajustan a la
que el mismo tiene entre sus caracteristic

producto o los procesos y métodos de p
observancia es obligatoria, 3) también puede incluir prescripciones en materia de

terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto,
proceso o método de produccion, o tratar exclusivamente de ellass.

Por tal motivo, en opinién de este 6rgano desconcentrado, la informacién referente a
los métodos de inactivacién, asi como las especificaciones sobre las vacunas,
constituyen especificaciones que s€ ajustan a las caracteristicas mencionadas en el
pérrafo anterior, mismas que por su naturaleza, encuentran su ordenamiento juridico

adecuado en una Norma Oficial Mexicana.

o Dentro del procedimiento de normalizacion estipulado en el Capitulo II De las
Normas Oficiales Mexicanas y de las Normas Mexicanas, Seccion I De las Normas
Oficiales Mexicanas de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion, se destaca

lo siguiente:

“ARTICULO 40.- Las normas oficiales mexicanas tendran como finalidad establecer:

L. Las caracteristicas y/o especificaciones que deban reunir los productos y procesos cuando
éstos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dafiar la salud humana,
animal, vegetal, el medio ambiente general y laboral, o para la preservacién de recursos

naturales;

[..]

VII. Las condiciones de salud, seguridad e higiene que deberdn observarse en los centros de
trabajo y otros centros piblicos de reunién;

XI. Las caracteristicas y/o especificaciones, criterios y procedimientos que permitan
proteger y promover la salud de las personas, animales o vegetales;

[.]

XVIII. Otras en que se requiera normalizar productos, métodos, procesos, sistemas o
practicas industriales, comerciales o de servicios de conformidad con otras disposiciones
legales, siempre que se observe lo dispuesto por los articulos 45 a 47

Articulo 41.- Las normas oficiales mexicanas deberan contener:

[..]

III. Las especificaciones y caracteristicas que corresp
proceso, instalacién o establecimientos que se estab

finalidad;
[...]

V. Los datos y demas informacién que
envases o empagques, asi come el tamafio

ondan al producto, servicio, método,
lezcan en la norma en razén de su

deban contener los productos o, en su defecto, sus
y caracteristicas de las diversas indicaciones;

alizacién define a las Normas Oficiales Mexicanas en su articulo 3°, fraccion X1, como:
bligatoria expedida por las dependencias competentes, conforme a las finalidades
establecidas en el articulo 40, que establece reglas, especificaciones, atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacién, sistema, actividad, servicio o métodode produccién u operacién, asi como aquellas
relativas a terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se refieran a su cumplimiento o aplicacién”.

5 hitps:, //www.wto.org/spanish/docs s/legal s/17-tbt s.htm.

4La Ley Federal Sobre Metrologia y Norm
“la regulacién técnica de observancia o
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[...]

ARTICULO 44.- Corresponde a las dependencias elaborar los anteproyectos de Norrmas
Oficiales Mexicanas y someterlos a los comités consultivos nacionales de normalizacién.

[.]

ARTICULO 45. Los anteproyectos que se presenten en los comités para discusién se
acompaiiardn de una manifestacién de impacto regulatorio, en la forma que determine la
Secretaria, que deberd contener una explicacion sucinta de la finalidad de la norma, de las
medidas propuestas, de las alternativas consideradas y de las razones por las que fueron
desechadas, una comparacién de dichas medidas con los antecedentes regulatorios, asi como
una descripcién general de las ventajas y desventajas y de la factibilidad técnica de la
comprobacién del cumplimiento con la norma.

[.]
ARTICULO 46.- La elaboracién y modificacién de Normas Oficiales Mexicanas se sujetard a
las siguientes reglas:

I. Los anteproyectos a que se refiere el articulo 44, se presentardn directamente al comité
consultivo nacional de normalizacién respectivo, para que en un plazo que no excederd los 75
dias naturales, formule observaciones; y

II. La dependencia u organismo que elaboré el anteproyecto de norma, contestard
Jundadamente las observaciones presentadas por el Comité en un plazo no mayor de 30 dias
naturales contado a partir de la fecha en que le fueron presentadas Y, en su caso, hard las
modificaciones correspondientes. Cuando la dependencia que presenté el proyecto, no
considere justificadas las observaciones presentadas por el Comits, podra solicitar a la
presidencia de éste, sin modificar su anteproyecto, ordene la publicacién como proyecto, en
el Diario Oficial de la Federacién.

ARTICULO 47.- Los proyectos de normas oficiales mexicanas se ajustardn al siguiente
procedimiento:

I. Se publicardn integramente en el Diario Oficial de la Federacién a efecto de que dentro de
los siguientes 60 dias naturales los interesados presenten sus comentarios al comité
consultivo nacional de normalizacién correspondiente. Durante este Pplazo la manifestacién
a que se refiere el articulo 45 estard a disposicién del piiblico para su consulta en el comité;
II. Al término del plazo a que se refiere de la fraccién anterior, el comité consultivo nacional
de normalizacién correspondiente estudiard los comentarios recibidos Y, en su caso,
procederd a modificar el proyecto en un plazo que no excederd los 45 dias naturales;

III. Se ordenard la publicacién en el Diario Oficial de la Federacién de las respuestas a los
comentarios recibidos asi como de las modificaciones al proyecto, cuando menos 15 dias
naturales antes de la publicacién de la norma oficial mexicana; y

IV. Una vez aprobadas por el comité de normalizacién respectivo, las normas oficiales
mexicanas serdn expedidas por la dependencia competente y publicadas en el Diario Oficial

de la Federacién”,

Por tales motivos, esta Comisién observa que al referir los métodos de inactivacion, asi como las
especificaciones sobre las vacunas, en Manuales y Lineamientos que no est4n publicados en el DOF, los
cambios que en su caso se realicen en esas referencias, no cumplirfan con el procedimiento de
normalizacién citado en el punto anterior, lo cual, podria implicar que dichos cambios carecieran de la
certeza juridica, rigor, seguridad y participacién ciudadana que procura el citado proceso de

normalizacién.

~' Bajo tales argumentos, se recomienda a esa Secretaria incluir explicitamente dentro del anteproyecto, el
*" contenido que fue referenciado en los documentos antes sefialados.
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misién observa que, derivado de la informacion presentada
de exencion de presentacién del AIR, con la emisién de la
propuesta de mérito no se crean nuevas obligaciones y/o sanciones para los particulares o hace mas
estrictas las existentes, no se modifican o crean tramites que signifiquen mayores cargas administrativas
o costos de cumplimiento para los particulares, no se reducen o restringen prestaciones o derechos para
los particulares, no se establecen o modifican definiciones, clasificaciones, metodologfas, criterios,
caracterizaciones o cualquier otro término de referencia, afectando derechos, obligaciones, prestaciones o

tramites de los particulares.

Por todo lo expresado con antelacion, esta Co
por esa Secretaria en el formato de solicitud

proceder con las formalidades necesarias para la publicacion del

En virtud de lo anterior, la SSA puede
términos del articulo 76 dela LGMR.

anteproyecto referido en el DOF, en los

nto en los preceptos juridicos mencionados, en los articulos Séptimo
Transitorio y Décimo Transitorio de la LGMR, en los articulos 7, fraccion I, 9, fracciones VIIL XXV y
XXXVIII, y peniiltimo parrafo del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®,

asi como los articulos Primero, fraccién 1y Segundo, fraccion I, del Acuerdo por el que se delegan

facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores ptiblicos que se
indicany, en el articulo 5, fraccion I1, inciso €), del Acuerdo por el que se fijan plazos para que la Comisién

Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la
Manifestacién de Impacto Regulatorio?.

Lo anterior, se notifica con fundame

Sin otro particular, aprovecho la ocasi6n para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Djrector

AFGA

6 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004 y modificado el 9 de octubre de 2015.

7Publicados en €l DOF el 26 de julio de 2010.
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