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SECRETARIA DE COMISTON NACIONAL DE MEJORA REGULATORTA

ECconNDMiA

Coordinacién General de Mejora Regulatoria Sectorial

Of. No. COFEME/18/4688

Asunto: Solicitud de ampliaciones y correcciones al
' Anilisis de Impacto Regulatorio (AIR) del
anteproyecto denominado Norma Oficial
Mexicana NOM-030-SSA2-2018, Para la

prevencion, deteccion, diagnéstico,
tratamiento y control de la hipertension
arterial sistémica.

Ciudad de México, a13 de diciembre de 2018

C. RESPONSABLE OFICIAL DE MEJORA REGULATORIA
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Norma Oficial Mexicana NOM-030-SSA2-2018, Para Ia
prevencién, deteccién, diagnéstico, tratamiento y control de Ia hipertension arterial sistémica,
asi como a su respectivo formulario de AIR, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud

~(SSA) y recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 30 de noviembre
de 2018, a través del sistema informatico correspondiente’.

os Tercero, fraccion Il y Cuarto del Acuerdo que fija
r las dependencias y organismos descentralizados
|a emisién de los actos administrativos de cardcter

“Sobre el particular, con fundamento en los articul
los /lneéfnientos que deberan ser observados po
de la Administracién Publica Federal, en cuanto a
general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo? (Acuerdo Presidencial), se le informa que procede el supuesto de calidad aludido (i.e.
uela .dépendencia u organismo descentralizado cumpla con una obligacién establecida en ley, asi
mo“e'ﬁ‘ reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicién de caracter general expedidos por el

lar del Ejet:dtivok Federal); ello, en virtud de que la Ley General de Salud® (LGS), establece en su

ulo 13’,}Inciso A, fraccién |, que corresponderé al Ejecutivo Federal, por conducto de la SSA dictar
s de salubridad general y

ficiales Mexicanas (NOM) de servicios de salud en materia
ica mp{i_miento; especificamente, el articulo 133 fraccion |, establece que la SSA deberd

ar la NOM para la prevenciény control de enfermedades.

'rturd de lo anterior, el anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de mejora regulatoria

a Ley'yt"GerTéip | de Mejora Regulatoria® (LGMR), por lo que en atencidén a lo previsto por
os 25,7 71, F 78, asi como el Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial,

rimer péarrafo, 72y

de 13 Eederacion (DOF) el 8 de marzo de 2017.
ro de 1984, con su ditima modificacion publicada el 21 de junio de 2018.
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AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
. Consideraciones respecto al requerimiento de simpilificacion regulatoria

En lo concerniente al presente apartado, esta Comision observa que esa Dependencia ha sido omisa
en relacién a la informacién proporcionada, debido a que no ha incluido lo previsto en el articulo 78
de la LGMR gue a la letra sefiala:

“Articulo 78. Para la expedicién de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberan
indicar expresamente en su 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.

]

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el primer pérrafo de este
articulo, los Sujetos Obligados deberan brindar la informacién que al efecto
determine la Autoridad de Mejora Regulatoria en el Analisis de Impacto
Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacién, la Autoridad de
Mejora Regulatoria efectuara la valoracion correspondiente y determinaré en su
dictamen si se cumple el supuesto de reducir el costo de cumplimiento en un
monto igual o mayor al de las nuevas obligaciones regulatorias.

En caso de que, conforme al dictamen de la Autoridad de Mejora Regulatoria, no
se cumpla el supuesto establecido en el primer pérrafo de este articulo, el Sujeto
Obligado deberd abstenerse de expedir la Regulacién, en cuyo caso podrad
someter a la Autoridad de Mejora Regulatoria una nueva Propuesta Regulator/a

Al igu‘é’l ‘que lo indicado en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, mismo que establece:

’ “Artlculo Quinto. Para la expedicidn de nuevos actos administrativos de

. ¢ardcter general, las dependencias y organismos descentralizados deberdn

:ndtcar expresamente en el anteproyecto correspondiente, las dos
aciones regulatorias o los dos actos gue se abro ardn o derogaran y que

, debera Vigilar que efectivamente exista una reduccion en el costo de
N - pllmtenro dela regulac:lon para los partlculares

“‘7nformacion gue al_efecto determine la Comisién en el formulario de ia
Ma gfg;tac:gn de lmgacto Reguliatorio correspondiente. Con base en dicha

cion, la Comzs:on efectuara la valoracion correspondiente y determinard
1ctamen sf se cumple el supuesto antes mencionado, en los mismos
termtnos a que se refiere el articulo Cuarto del presente Acuerdo. [.]°
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Sobre el particular, esta Comision observa que no se brindaron los elementos necesarios para poder
acreditar el cumplimiento de los requerimientos de los articulos 78 de la LGMRy Quinto del
Acuerdo Presidencial, o bien, la aplicabilidad del supuesto citado en el articulo Sexto de ese mismo

ordenamiento.

En este sentido, en términos de lo previsto en el tercer parrafo del articulo Sexto del citado
ordenamiento, es necesario mencionar que desde la perspectiva de esta CONAMER, en el cuerpo
del anteproyecto se encuentran diversas propuestas de modificacién respecto de la NOM vigente
que podrian constituir medidas de simplificacion y flexibilizacién, entre las que se encuentran de
manera enunciativa mas no limitativa, las obligaciones regulatorias eliminadas de los numerales T7.
Tratamiento y control, 12. Urgencias hipertensivas, 13. Manejo de HAS asociada a condiciones
especiales, asi como del Apéndice Normativo Gy K de la regulacién vigente.

En este sentido, esta CONAMER sugiere a esa Secretarfa cuantificar las acciones mencionadas en el
parrafo anterior, a efecto de dar cumplimiento a lo establecido en los articulos 78 de la LGMR y

Quinto del Acuerdo Presidencial.

Aunado a lo anterior, este érgano desconcentrado sugiere a la SSA valorar la posibilidad de
encontrar areas de oportunidad para abrogar, derogar o flexibilizar las obligaciones regulatorias
contenidas en alguno de los 318 tramites que dicha Dependencia mantiene registrados en el
Registro Federal de Tramites y Servicios o, en su defecto, identificar los actos administrativos de
caracter general del marco juridico vigente que pudieran ser susceptibles de eliminacién de

‘obligaciones y que generen un ahorro en los costos de cumplimiento que enfrentan los particulares.

' " Cabe sefialar que con la abrogacién, derogacion o flexibilizacién gue en su caso sé realice sobre las
obligaciones regulatorias, se debe dar cumplimiento a lo dispuesto en el articulo Quinto del
mgh’cionado Acuerdo; es decir, los ahorros derivados de las derogaciones o abrogaciones, deben ser
superiores a los nuevos costos de cumplimiento que implique el anteproyecto, a efecto de que se dé
una reduccién efectiva en el costo de cumplimiento de la regulacién para los particulares.

De igu’a'l" manera, este érgano desconcentrado no omite mencionar que en el anteproyecto
julatorio deberan indicarse de forma expresa las derogaciones Yy flexibilizaciones que se
,, ctua‘rﬁénvuna vez publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF). Por lo anterior, se conmina
aesaSSAa incluir tales medidas con el objetivo de dar cumplimiento a lo previsto en los articulos 78

de la LGMRy Quinto del Acuerdo Presidencial.

» poder tener. certeza de lo anterior, es necesario indicar que tanto los costos, los beneficios del
royecto y los ahorros generados por la simplificacién o eliminacién de obligaciones
atoriaé,'f’deben_ 'CUantiﬁcarse en los mismos términos y frecuencia (totales anuales); con el
]eti\) ie que:,,es')te érgano desconcentrado esté en posibilidades de verificar que los ahorros
erivados de las';a(fci_g wes de abrogacion o derogacién seran mayores a los costos de cumplimiento
: acién. De ,est’é manera, se podra corroborar que efectivamente se dard una

que implica la | egul
edticcién enlas cargas regulatorias que actualmente tienen los particulares.

tonéej,c:uréh ), para qu“e;testa CONAMER esté en posibilidad de determinar la procedencia del
stabiéc@ddejq los articulos 78 de la LCGMR y el Quinto de! Acuerdo Presidencial, es
SSA atienda los puntos sefialados en los parrafos anteriores.

pagina3de?
Lopez Mateos 3025, piso 10, Col. San Jerdnimo Aculco, La Magdalena Contieras

a
ad de Méxice, Tel. (01 £5) 56 29 95 00 ext. 22607 | contacto@conamer.qob.mx




A

-

‘%ﬂb‘—‘

A
0, CONAMER

COMISTON NACIONAL DE MEJORA REGULATORIA

- "N
"

Coordinacion General de Mejora Regulatoria Sectorial
1. Objetivos regulatorios y problematica

Al respecto del presente apartado, esa Secretaria menciond en el AIR correspondiente, que el
objetivo del anteproyecto es “establecer los criterios y lineamientos que deben seguirse para la
prevencién, deteccidn, diagndstico, tratamiento, control y limitacién del dafio, que regulen |a
prestacién del servicio de atencién de la hipertension arterial en las Instituciones del Sistema
Nacional de Salud. En este sentido, se pretende formentar la atencién con calidad, estandarizando
las competencias profesionales para la prevencién de la enfermedad asi como la deteccior y
diagnéstico oportuno incluyendo el tratamiento farmacoldgico de los profesionales de la salud;
homogenizar las actividades de educacién para la salud dirigidas a la poblacién asi como |a
consejerfa de prevencion que se brinda al paciente y a su familia para evitar las complicaciones
derivadas de la enfermedad con una deteccidn integral, diagndstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemiolégica en los diferentes niveles de atencion; establecer la evaluacién, manejo,
referencia y contrarreferencia de los pacientes por nivel de atencién, asi como fijar los parémetros
de seguimiento, supervision y evaluacién de las acciones establecidas en esta norma”.

Asimismo, respecto a la problematica que busca ser solucionada por la propuesta la SSA argumenté
que “el grupo de poblacién considera a las mujeres y a los hombres de 20 anos y mas, mismos que

tienen un riesgo alto de padecer hipertension arterial sistémica (HAS). A nivel | mundial, una de cada

5 personas tiene la presién arterial elevada y no lo sabe, siendo este un trastorno que causa

aproximadamente el 50% de las defunciones por accidente cerebrovascular o por infarto agudo al

miocardio, estas complicaciones son la causa de 9.4 millones de defunciones cada afio en el mundo.

En México, afecta a una de cada cuatro personas del grupo de edad antes descrito y una de cada 3
desconoce que padece la enfermedad. La prevalencia actual de Hipertension Arterial es de 25.5%, y
de éstos el 40.0% desconocia que padecia la enfermedad. La proporcién de adultos con diagnéstico
previo de HAS y cifras de tensién arterial controlada (>140/90 mmHg) es de 58.7%. Dentro de la
proporcién de adultos con diagnéstico previo de HAS, el 79.3% reportd tener tratamiento
; farmaco/ogico En los hombres la prevalencia de HAS es de 24.9% de los cuales el 48.6% ya sabian
que padecian la enfermedad. En las mujeres, la prevalencia de HAS es de 26.1%, de las cuales el
- 70.5% ya conocia que padecia la enferredad. En la Encuesta Nacional de Salud de Medio Camino
‘ (ENSANUT MC) 2016, la prevalencia de HAS por hallazgo de la encuesta fue de 4.1 veces mds baja en
el grupo.de 20 a 29 afios de edad que en el grupo de 80 afios o mds de edad. Con base en lo
anterlor se hace necesaria la actualizacién o modificacion de un ordenamiento juridico que regule
los aspectos generales y especificos acerca de la prevencién, deteccién, diagndstico, tratamiento y
ol de fas enfermedades crénico deganerat:vas prmc:palmente de la hipertensién arterial, asi
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fa describirse a través de: la reduccién en los niveles de
o la disminucién esperada del
rial (actualmente

de la hipertensién. Dicha vinculacion podr
prevalencia de tal enfermedad, que actualmente es del 255%
porcentaje de personas que desconocia tener el padecimiento de hipertension arte

del 40% del nivel de prevalencia).

En ese sentido, la: CONAMER estima necesario que se detalle Ia argumentacion que vincule los
objetivos regulatorios, la informacién estadistica aportada como problematica y los efectos que la
autoridad busque generar con las acciones regulatorias del anteproyecto.

Por lo anterior, esta Comision solicita a esa Secretaria proporcionar mayores elementos en la
informacién aportada en el AIR, respecto a la problemética y objetivo que hace necesaria la emision
del presente anteproyecto, haciendo uso de datos, estadisticas o cualquier otro tipo de evidencia
documental o informatica que permita advertir a esta CONAMER que la regulacion vigente resulta
insuficiente para garantizar un correcta atencién de la hipertensién arterial y que por dicho motivo

sea necesario emitir la propuesta regulatoria.
H. Impacto de la Regulacién

1. Disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias distintas a los tramites

Respecto al presente apartado, esta Comisién observa que a través del AIR correspondiente, esa
Secretaria identificé y justificé disposiciones, obligaciones y/o acciones regulatorias contenidas en el

anteproyecto regulatorio.

es identificadas por esa Secretaria, esta Comisiéon
bligaciones regulatorias adicionales a las
cia de las nuevas especificaciones

Sin detrimento de tal situacién, aunado a las accion
identificé que el anteproyecto en comento implica o
~ contempladas en el marco juridico vigente, como consecuen

contenidas en el numeral 6. Prevencién primariay el Apéndice C Normativo. Nutricion.

n ese sentido, cabe mencionar que conforme lo dispuesto en el Acuerdo por el que se fijan plazos
ra que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer

anual de Ié'Manifestacién de Impacto Regulatoric®, toda nueva disposicion de la propuesta
ulatoria queestéblezca ‘requisitos, sanciones, restricciones, prohibiciones, obligaciones, que
cionen un beneficio o una concesién y/o que establezca o modifique estdndares técnicos o
dimientos de evaluacién de la conformidad, debe ser identificada, justificada y cuantificada

acgion regulatoria del anteproyecto.

) gumenibs; se solicita a esa Secretaria identificar y justificar las obligaciones regulatorias
tes mencionadas o, en su defecto, justificar la razén por la cual se considera que las mismas no
epresentan nuevas. acciones regulatorias de cumplimiento para los particulares, sefialando al
| order amiento normativo vigente gue ya contenga el caracter obligatorio de tales medidas.

z6n de que tales disposiciones no se encuentran identificadas y justificadas en el
ite, y no han podido ser identificadas por este érgano desconcentrado en el marco

6de julio de 2010.

‘ Paginasde?
foldpez Mateos 3025, piso 10, Col. San Jerénimo Aculco, La Magdalena Contreras
daci de México, Tel. (0155} 56 2395 00 ext. 22607 | contactofconamer.gob.mx




SE 0, CONAMER

SECRETARIA DE o MACH
ECOMOMIA COMISION MACIONAL. DE MEJORA REGULATORIA

Coordinacién General de Mejora Regulatoria Sectorial

Finalmente, se observa que la justificacién de las acciones regulatorias del anteproyecto realizada
por esa Secretarfa, describe al objetivo por el que fueron implementadas de manera general; sin
embargo, a esta Comisién no le resulta del todo claro la manera en que cada una de esas acciones
coadyuvaran puntualmente a la solucién de la problematica sefialada.

Por tales motivos, se solicita a la SSA robustecer tal justificacién, brindando una explicaciéon de
manera detallada y especifica por cada accién regulatoria, que manifieste el motivo de su
implementacién, asi como la forma en la que coadyuvarén al logro de los objetivos y solucién de Ia
problematica planteada.

2. Costos y Beneficios

En lo que respecta a los costos del anteproyecto, esta Comisién observa que a través del AIR
correspondiente, la SSA menciond que “el costo econdmico de la hipertension arterial sistémica en
México es muy elevado. En el 2010, los gastos directos para la atencion de la hipertensién arterial
fueron de poco més de 2,444 millones de délares y pasaron a 3,100 millones en el 2012. El Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) gasté en 2014 un total de 3,964 millones de délares (MDD) en las
nueve principales enfermedades crénicas excepto cancer, mientras que la cifra por el mismo
concepto para la Secretaria de Salud fue de 1,429 MDD. Se ha calculado que la atencién anual de
estos pacientes en el Instituto Mexicano del Seguro Social, equivaldria al 13.95% del presupuesto

destinado a la salud del pais”.

No obstante, esta Comisién advierte que dichos argumentos no corresponden a los costos que se
pudieran generar por la implementacién de las obligaciones regulatorias contenidas en el
“anteproyecto, las cuales fueron identificadas por esa Secretaria en la pregunta 7 del formulario de
AIR correspondiente, aunado a las indicadas en la seccion 1. Disposiciones, obligaciones y/o acciones
regulatorias distintas a los tramites del presente escrito, por lo que esta CONAMER solicita a la SSA,
. cuantificar el costo de cumplimiento que se pudiera generar para los particulares como
__consecuencia de tales medidas.

Por otra parte, dentro de los beneficios que implicaria la emisién del anteproyecto regulatorio, esa
ecretaria mencioné que “las acciones regulatorias establecidas en esta norma permiten
plementar intervenciones sistemdticas para la promocion, deteccién temprana, diagnéstico y
tratamiento de la Hipertension Arterial. Las acciones de promocién de la salud establecidas
pe mtten el empoderamiento de la poblacién al derecho de la salud ya que se le informa sobre la
{ ncia de dicha enfermedad y sus consecuencias, con la finalidad de fomentar la deteccicn
- ter prana. La deteccién mtegral promueve la deteccién de ambas enfermedades en las primeras
fases de de.sarrolio permltlendo ser tratados oportunamente. La deteccion temprana y un plan de
m/ento oportuno pueden controlar y preven/r compncacrones asi como enfermedades

S' emoamo esta CONAMER observa que esa Dependencia no realizé una cuantificacion de los
generatan con la_emision de la propuesta regulatoria; por CO"\:IC}U!GI"TE se
Sacretaua rea!rzaf una valuaciéon respeutu de zoa efa\.toc positivos que con |a
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Lo anterior, a fin de que esta Comision esté en posibilidades de determinar claramente si los
beneficios derivados de la implementacidn del anteproyecto seran superiores a los costos de

cumplimiento para los particulares.

En ese sentido, esta CONAMER queda en espera de que esa Secretaria realice las ampliaciones y

correcciones solicitadas al AIR para los efectos previstos en los articulos 72, 75y 78 de la LGMR, asi

como de los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial.

,asi como en

Todo lo anterior, se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados
raccién V del

los articulos Séptimo y Décimo Transitorios de la LGMR, en los articulos 7, fraccién 1,10, f
Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora Regulatoria®.

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

Atentamente
El Coordinador General

DS

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

LCF/AFGA

en el DOF &l 28 de enerode 2004, con su ditima rmodificacién publicada el 9 de octubre de 2015,







