ECONOMIA (G CONAMER “raimmanii:

Of. No. CONAMER/21/3769

Asunto: Se emite Dictamen Final respecto del
anteproyecto denominado “NORMA
OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-028-
SSA3-2020, REGULACION DE LOS
SERVICIOS DE SALUD. PARA LA
PRACTICA DE LA ULTRASONOGRAFIA
DIAGNOSTICA”™.

Ref. 02/0019/130521
Ciudad de México, a 24 de agosto de 2021

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero al anteproyecto denominado “NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-028-
SSA3-2020, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD. PARA LA PRACTICA DE LA
ULTRASONOGRAFIA DIAGNOSTICA?", asi como a su respectivo formulario de Analisis de
Impacto Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud
(SSA) y recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER), el 19 de
agosto de 2021, a través del portal correspondiente’.

Sobre el particular, cabe destacar que el anteproyecto, asi como respectivo formulario de
AIR comenzaron el procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Capitulo lll de la
Ley General de Mejora Regulatoria? (LGMR) el dia 13 de mayo del presente ano, asi como
con una version adicional remitida el 27 de mayo del 2021 y respecto de la cual esta
CONAMER emitié un Dictamen Preliminar el 11 de junio de 2021 a través del oficio
CONAMER/21/2598.

Por otro lado, a través del oficio CONAMER/21/2598 referido, se le informd que el
anteproyecto se sitUa en el supuesto previsto en el articulo Tercero, fraccién Il y Cuarto
del Acuerdo que fija los lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias
vy organismos descentralizados de la Administracion Publica Federal, en cuanto a la
emision de los actos administrativos de cardcter general a los que les resulta aplicable
el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo® (Acuerdo
Presidencial) (i.e. que la dependencia u organismo descentralizado cumpla con una
obligacion establecida en ley, asi como en reglamento, decreto, acuerdo u otra
disposicion de caracter general expedidos por el Titular del Ejecutivo Federal); lo anterior,
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ya que en virtud de que la fraccién |, del articulo 13 de la Ley General de Salud (LGS) sefiala
que es competencia de la SSA dictar las Normas Oficiales Mexicanas (NOM) a que
quedara sujeta la prestacion de servicios de salud en las materias de salubridad general
y verificar su cumplimiento, en todo el territorio nacional.

Por lo anterior, el anteproyecto y su AIR correspondiente quedaron sujetos al
procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Capitulo lll de la LGMR, por lo que con
fundamento en lo dispuesto por los articulos 23, 25, fraccion Il, 26, 27, fraccién XI, 71,
fraccion Xl y 75 de dicho ordenamiento, este organo desconcentrado tiene a bien emitir
el siguiente:

DICTAMEN FINAL
I.  Consideraciones sobre los requerimientos de simplificacién regulatoria

Con relacion a los requerimientos de simplificacion regulatoria previstos en los articulos
78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial, a través del Dictamen Preliminar con
ndmero de oficio CONAMER/21/2598, esta Comisién observé que a través del documento
20210527095453_51803_Anexo cumplimiento AIR.docx, anexo al AIR correspondiente, la
SSA destacé que para dar cumplimiento a los preceptos antes mencionados, utilizaria los
ahorros generados por las acciones de simplificacién regulatoria de la Norma Oficial
Mexicana NOM-005-55A3-2018, Que establece los requisitos minimos de infraestructura
Yy equipamiento de establecimientos para la atencion médica de pacientes
ambulatorios?, las cuales se enuncian a continuacién:

ELIMINADOS DE LA NOM
MEDICAMENTOS COSTO

B8.2.3. Analgesia

B.2.1.4. Paracetra‘\"rgfal, tabletas 500 $63.00

TOTAL $63.00

ELIMINADOS DE LA - TOTAL DE
NOM AHORRO NUMERO DE CONSULTORIOS AHORROS

8.2.1.4. Paracetamol,
tabletas 500 mg; 22223 $1,400, 049. 00
TOTAL $1,400,049.00

De lo anterior, la SSA habia destacado que “como se desprende del cuadro anterior, las
reducciones regulatorias generan ahorros por $1,400,049.00 pesos, cantidad superior y
suficiente para cubrir la cuota que exige el Acuerdo Presidencial y el articulo 78 de la
Ley General de Mejora Regulatoria. Cabe senalar que en los considerandos del
anteproyecto que se presenta se incorporara la referencia a estas simplificaciones que
permiten dar cumplimento a los mencionados ordenamientos”.

“Publicada en el DOF el 9 de julio de 2020,
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“Asimismo, se solicita que los remanentes tanto en obligaciones como ahorros y
beneficios sean reservados por esa H. Comision para su aprovechamiento posterior en
otras propuestas regulatorias”.

Respecto a la peticion anterior, esta CONAMER le informé que los $50,049 pesos
resultado de la diferencia entre los ahorros derivados de acciones de simplificacién
regulatoria y los costos de cumplimiento de la propuesta regulatoria, no pueden ser
utilizados como saldo remanente a favor de la SSA; ello, toda vez que no es posible
fraccionar dicha cantidad ya que corresponde a una Unica accidon de simplificaciéon
regulatoria.

Sobre lo anterior, la SSA sefiald a través del documento anexo al AIR remitido el 19 de
agosto del 2021 20210819104500_52226_0F A CONAMER RESPUESTA A DICTAMEN
PRELIMINAR NOM 028 ULTRASOSOGRAFIA.docx, que se tomaria en su totalidad los
ahorros por $1,400,049.00 pesos de la NOM-005-SSA3-2018.

En referencia a lo anterior, esta Comisién observa que efectivamente, a través de la
emision del instrumento juridico antes mencionados, se eliminaron dichas obligaciones
regulatorias, las cuales generan ahorros que ascienden a $1,400,049 pesos totales,
mientras que, derivado de un primer andlisis, se reconoce que los costos de
cumplimiento del anteproyecto serdn de aproximadamente $1,350,000 pesos totales,
tal y como se explicara mas adelante en el presente escrito.

Por lo anterior, la CONAMER realizé una valoracién sobre tales acciones y observa que
efectivamente, tales obligaciones regulatorias fueron flexibilizadas, simplificadas o
eliminadas, de conformidad con la emisién de los instrumentos regulatorios antes
senalados. Por tal motivo y en relacion con lo indicado en el parrafo anterior, se advierte
que los ahorros que generaran tales acciones desregulatorias son superiores a los costos
de cumplimiento del anteproyecto. Bajo tales premisas, esta Comisidon estima que se
atiende lo previsto en los articulos 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

No obstante lo anterior, también se le informé en el Dictamen Preliminar, que a este
organo desconcentrado no le fue posible identificar la referencia expresa de las acciones
de simplificacion regulatoria en el cuerpo del anteproyecto en comento, por lo que se
solicité a la SSA proporcionar dicha informacién en la correspondiente respuesta al
Dictamen que dicha autoridad tenga a bien remitir.

Al respecto, en la nueva version del anteproyecto remitido por la SSA el 19 de agosto del
presente afno, tampoco fue posible encontrar dicha referencia expresa, por lo que esta
CONAMER recomienda a esa Secretarfa que, previa publicacién de la propuesta
regulatoria en el DOF se senale en el cuerpo del anteproyecto la referencia expresa sobre
el cumplimiento de los requerimientos de simplificacién regulatoria; ello, con la finalidad
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de que esa Dependencia dé cumplimiento a lo previsto por el articulo 78 de la LGMR y
Quinto del Acuerdo Presidencial.

Il Consideraciones Generales

Tal y como se destacé en el Dictamen Preliminar, la ultrasonografia es un servicio auxiliar
de diagnostico, que se realiza con imagenes, obtenidas mediante ondas de sonido de alta
frecuencia y baja intensidad, que es utilizado en la prestacién de servicios de atencion
meéedica. Es importante destacar que lo inocuo de la técnica y el avance de la tecnologia,
han favorecido su desarrollo y utilizacion para el diagndstico de multiples entidades y
patologias en practicamente todos los campos y especialidades médicas.

De acuerdo con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) la ultrasonografia (ecografia)
diagnostica es una tecnologia de visualizacién en rapido crecimiento, muy utilizada tanto
en paises industrializados como en desarrollo. Desde su introduccidn en los afios 60, ha
conocido un numero creciente de aplicaciones, en el campo de la anatomia, para la
medicion del flujo sanguinec y para la evaluacién de la fisiologia en practicamente todos
los aspectos de la medicina.

A medida que sus instrumentos se han ido haciendo mds pequefios, més econémicos y
mas faciles de utilizar, la ultrasonografia diagndstica se ha ido ganando el favor de los
especialistas en muy diversas ramas. Las ecografias han venido a sustituir o a
complementar en buena medida a las radiografias y a los procedimientos de medicina
nuclear, y ha abierto nuevos campos de investigacion diagnoéstica; por ejemplo, para
muchas enfermedades cardiovasculares la ultrasonografia diagnédstica ha reemplazado
a otros métodos invasivos comoe principal medic de evaluacién. En tocologia, en que las
radiografias no suelen ya utilizarse, esta técnica ha adquirido una gran importancia a la
hora de evaluar la viabilidad y la edad del feto o el desarrollo fetal, asi como para el
diagnoéstico de anormalidades del feto, del Utero y de la placenta.

La ultrasonografia diagndstica se utilizé inicialmente para realizar exdmenes del Gtero
durante el embarazo, asi como de las mamas, el abdomen, el corazén y los érganos
pélvicos, y los primeros en aplicarla fueron médicos e investigadores de diversas
especialidades. La introduccién de la técnica Doppler para la evaluacién del torrente
sanguineo en los aflos 70 amplié el ndmero de sus aplicaciones clinicas. Con el desarrollo
de instrumentos especializados para la exploracion endovaginal, endorrectal,
endoesofagica e intravascular (endoluminal), la ultrasonografia ha sido adoptada por
muy diversas especialidades médicas y es en la actualidad un método esencial de
diagnéstice y de informaciéon, tanto interventiva como terapéutica, en numerosas
especialidades.

En este sentido, el 04 de marzo de 2004 fue publicada en el DOF la Norma Oficial
Mexicana NOM-208-S5A1-2002, Regulacion de los servicios de salud. Para la prdctica de
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la ultrasonografia diagndstica, la cual tenia el objetivo de controlar la presencia de
riesgos sanitarios mediante el establecimiento de los requisitos de infraestructura,
organizacién, funcionamiento y atencion en los gabinetes de ultrasonografia diagnéstica,
independientes o ligados a un establecimiento de atencién médica, asi como los perfiles
del personal profesional y técnico que en ellos laboran. Al respecto, de conformidad con
el articulo 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) vigente en ese
momento, dicha NOM ha sido revisada de manera quinguenal en los anos 2008, 2013 y
2018.

Por lo anterior y de conformidad con lo sefalado por la SSA en el AIR correspondiente, asi
como con lo previsto en el Programa Nacional de Normalizacion 2027° el anteproyecto
en comento pretende actualizar dicha NOM en los términos siguientes:

“Objetivo y Justificacion: Regular los criterios de organizacion y funcionamiento
de los establecimientos de atencion médica que oferten servicios auxiliares de
diagndstico a través de la ultrasonografia diagndstica, asi como adecuar y
actualizar los requisitos minimos obligatorios que deben cumplir los
establecimientos de atencién médica, con la finalidad de garantizar una prdctica
de calidad y contar con estdndares de seguridad y calidad, lo que representard
un menor riesgo a la salud de los usuarios.

Fecha estimada de inicio y terminacion: enero a diciembre de 2021.

Grado de avance: 60 %.

PNN o Suplemento en el que se inscribié por primera vez: Programa Nacional de
Normalizacién 2017.

Fecha de publicacién en el DOF: 27 de noviembre de 2018".

En virtud de lo anterior, esta CONAMER considera pertinente la expedicion del
anteproyecto de mérito toda vez que, coadyuvara a que el referido procedimiento
alternativo sea realizado con altos estdndares de calidad cientifica, ética, técnica,
operativa y administrativa.

1. Objetivo y problemdtica

En lo que respecta al presente apartado, tal y como se senalé en el oficio
CONAMER/21/2598 del 11 de junio de 2021, de acuerdo a la informacién contenida en el
AIR correspondiente, la SSA indicé que el anteproyecto tiene los siguientes objetivos
particulares:

“ Publicado en el DOF el 25 de febrero de 2021
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a) Establecer los criterios de organizacién y funcionamiento que se deben cumplir
en los establecimientos donde se prestan servicios de Ultrasonografia diagnéstica.

b) Establecer las caracteristicas que deben tener los profesionales y técnicos del drea
de la salud, para prestar de manera segura y eficaz este servicio auxiliar de
diagndstico.

C) Establecer el tiempo de la capacitacién y actualizacion para el personal
profesional y técnico.

Por otro lado, respecto a la problematica que presenta la SSA y que da lugar a la
intervencion gubernamental a través de la propuesta regulatoria objeto del presente AIR,
resulta necesario ya que “derivado de la necesidad del Estado, de regular cuestiones de
alta especificidad técnica, se requiere una respuesta pronta que evidentemente el
Poder Legislativo no puede dar en tiempo, es por ello que se concede la potestad a las
dependencias de la Administracién Publica para la creacién de las Normas Oficiales
Mexicanas”.

“La Norma Oficial Mexicana que regula la Prdctica de la ultrasonografia diagndstica,
tiene su origen el 04 de marzo de 2004 cuando el Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Regulacién y Fomento Sanitario expidio la NOM-208-SSA2-2002,
Regulacion de los Servicios de Salud. Para la prdctica de la ultrasonografia diagndstica,
desde esa fecha hasta el dia de hoy la Secretaria de Salud a través del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en
Salud, ha mantenido vigente la regulacién a través de la revision y actualizacién del
instrumento normativo como lo establece el articulo 51 de la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion”.

“Al ser el unico instrumento normativo coercible vigente que regula la prdctica de la
ultrasonografia diagndstica para el Sistema Nacional de Salud, se debe mantener
vigente y actualizada dicha disposicion. Por la naturaleza de la NOM, la regulacion de
los establecimientos para la atencion médica en los que se oferte y realicen estudios de
Ultrasonografia diagndstica resulta indispensable; ya que a través de la normativa se
regula bajo criterios homogéneos de operacion, se establecen con claridad y precision
las caracteristicas, contenidos minimos de infraestructura fisica y equipamiento con
que deben contar los establecimientos para la atencién médica que oferten y lleven a
cabo esta prdctica, asi como de los perfiles que deben cumplir los profesionales y
técnicos del drea de la salud, que intervengan en la realizacién de estudios de
Ultrasonografia, con la finalidad de garantizar las condiciones de calidad y seguridad
para los usuarios de estos servicios auxiliares de diagndstico”.

"Adicionalmente, es pertinente mencionar que con la norma, la autoridad sanitaria
cuenta con un instrumento regulatorio que establece criterios homogéneos aplicables
a los Gabinetes de Ultrasonografia diagnéstica fijo o mdvil, asi como para el personal
profesional y técnico en sus funciones y deberes; lo que permitird disminuir los mdrgenes
de discrecionalidad de la autoridad en el control y vigilancia sanitaria, para que ésta se
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lleve a cabo, con certidumbre juridica para el prestador de servicios, los pacientes y para
la autoridad misma, sobre todo en el caso de que se deban aplicar medidas de
seguridad o sanciones, en los términos que establece la LGS".

Asimismo, la SSA destacéd que la importancia de la regulaciéon de la ultrasonografia,
acontece por su gran aporte como un servicio auxiliar para la atencion medica, se
considera como una herramienta mas de la semiologia médica y al realizarse a través de
imagenes que con los avances tecnolégicos de los equipos médicos, resultan cada vez
mas eficaces por la calidad de la imagen y por su extraordinaria precision. Al ser una
técnica no invasiva, no ionizante, inocua e indolora, que proporciona una excelente
calidad de las imagenes y une a la gran definicion de las estructuras la posibilidad de
estudios funcionales, permite complementar la informacién obtenida con otras
tecnologias.

En este sentido, otra de las razones por las que surge la necesidad de emitir la propuesta
regulatoria radica en que para todas las especialidades médicas reconocidas y existentes,
se auxilian en la ultrasonografia, de entre otros servicios auxiliares, para el diagnodstico
médico, luego entonces su regulacién como servicio de atencidén médica se debe regular,
para que con criterios homogéneos se otorgue un servicio a los usuarios, con calidad y
por parte de personal idéneo y capacitado. Para conocer un poco mas de su aplicacion e
importancia se mencionan a continuacién algunas aplicaciones clinicas de la
ultrasonografia:

e En obstetricia: La ecografia fetal puede ofrecer informacién acerca del desarrollo
y detectar anomalias congénitas fetales, ademas puede tranquilizar a las familias
excluyendo anomalias, sobre todo en las que tienen un riesgo aumentado. La
ecografia fetal es util para detectar un amplio abanico de anomalias, entre las que
estan las faciales, las esqueléticas, las toracicas, cardiacas y abdominales, las
genitourinarias entre otras.

e En ginecologia: La principal utilidad de los examenes ultrasonograficos en
ginecologia esta en la deteccién de distintas afecciones. Se usan principalmente
sondas transabdominales y transvaginales con el fin de evaluar una zona
especifica, como el Utero o los ovarios.

Ayuda a detectar: Anomalias congénitas, cancer de endometrio, despistaje
invasion, hiperplasia endometrial, localizaciéon y tamano de los miomas, etc.

¢ En sistema genitourinario: La utilidad de la ecografia para estudiar la patologia
renal, vesical y de los érganos reproductores masculinos y femeninos esta bien
establecida. Es una excelente técnica para demostrar la mayoria de las patologias
renales de manera rapida, indolora y no invasiva, se pueden detectar y caracterizar
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las masas renales, mostrar la patologia renal difusa y medir el parénquima renal.
Permite guiar con precisién las biopsias y otras intervenciones renales.

e En abdomen: En la exploracién abdominal, la técnica manual es la maés
comunmente usada, con distintos tipos de transductores. Los escaneres, sin
embargo, estan sometidos a gran cantidad de artefactos, por el mismo hecho de
realizar la exploracién manual, por los 6rganos que contienen gases como el
estdmago o los intestinos, los movimientos respiratorios, asi como los producidos
por los vasos y el latido cardiaco.

e En mama: En el estudio de la mama, las exploraciones bidimensionales
ecograficas son Utiles para determinar si una masa es quistica o sélida pero no lo
son tanto para el despistaje del cancer.

* En oftalmologia: La ecografia es la técnica no dptica mas utilizada para obtener
imagenes de la orbita. Desempefia un papel fundamental en el diagndstico de la
patologia oftalmolégica y es la modalidad de eleccién para valorar las
enfermedades intraoculares.

Por lo anterior, esta Comision da cuenta de los objetivos y situaciéon que da origen a la
regulacion propuesta, mismos que fueron contestados en el apartado correspondiente
del AIR.

IV.  Alternativas a la regulacién

Con respecto a dicho apartado, de conformidad con el Dictamen Preliminar emitido por
esta CONAMER, la SSA consideré diversas alternativas a la regulacién; ello de
conformidad con lo siguiente:

a. Otro tipo de regulacién.- Dicha alternativa fue descartada por la SSA dado que
“No es posible que las normas sean sustituidas por otro tipo de instrumento
regulatorio, toda vez que se sustentan y desprenden de disposiciones legales y
reglamentarias de mayor jerarquia juridica, de esta manera se establece con
mayor precision las obligaciones de cardcter juridico sanitario. Razén por la cual,
no se aplican otras alternativas regulatorias debido a que las NOM’s en materia
de prestacion de servicios de atencién médica tienen un cardcter de observancia
obligatoria. Los beneficios directos con la emisién de la regulacion son establecer
las caracteristicas y especificaciones que deben tener los profesionales de la
salud y los establecimientos para la atencion médica que practiquen la
ultrasonografia asi como para asegurar el cumplimiento de la Ley y la garantia
de los derechos de confidencialidad, autonomia y respeto de los usuarios que
hacen uso de este tipo de establecimientos. El hecho de no actualizar la norma
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oficial mexicana dejaria en estado de vulnerabilidad a los usuarios que a nivel
nacional seran atendidos en este tipo de establecimientos”.

b. Esquemas de autorregulacién.- La implementacién de dichos esquemas no fue
considerado viable, ya que “es necesaria la intervencion gubernamental a través
de una regulacién juridico-sanitaria y técnico-médica, que en esta materia
ordena la Ley General de Salud, por lo que no es pertinente implementar
esquemas de autorregulacion. Es preciso mencionar que la Secretaria de Salud
estd facultada para emitir regulaciones en materia de prestacion de servicios de
salud, de conformidad con el articulo 13, Apartado A fraccion | de la Ley General
de Salud”.

c. Esquemas voluntarios.- Tal alternativa fue descartada por la SSA "ya que la
presente regulacion corresponde a una NOM, de observancia obligatoria, de
conformidad con el articulo 13, apartado A fraccion | de la LGS, asi como al
articulo 3 fraccion X! de la LFMN",

d. Incentivos econémicos.- Dicha alternativa fue descartada por esa Dependencia,
considerando que los incentivos econémicos “no son materia de las regulaciones
sanitarias, por lo que tampoco resulta una opcion viable, ya que implicaria la
creacion de instrumentos regulatorios adicionales en una materia que es ajena
al ambito de competencia de la Secretaria de Salud”,

Por otro lado, esa Dependencia destacd que la emisién de la propuesta regulatoria
resultaba ser la mejor opcién para atender la problematica antes planteada; ello, en virtud
de que “es resultado de la revisién y actualizacion quinquenal de la norma sanitaria
vigente que se sustenta en la LFMN, la LGS y su Reglamento en materia de prestacion
de servicios de atencion médica; actualiza las caracteristicas que deben tener los
profesionales del drea de la salud, mantiene las particularidades de organizacion y
funcionamiento de establecimientos para la atencion médica en donde se practique la
ultrasonografia y se reitera en esta tercera actualizacion quinquenal, las caracteristicas
v especificaciones minimas de infraestructura, equipamiento. Luego entonces, son el
Unico instrumento legal idoneo, mediante el cual se hacen mads explicitas y detalladas
las disposiciones en la Ley General de Salud y su Reglamento, para regular la prestacion
de servicios de atencicn médica”.

“Por lo que no es posible que las normas sean sustituidas por otro tipo de instrumento
regulatorio, toda vez que se sustentan y desprenden de disposiciones legales y
reglamentarias de mayor jerarquia juridica, de esta manera se establece con mayor
precision las obligaciones de cardcter juridico sanitario. Razén por la cual, no se aplican
otras alternativas regulatorias debido a que las NOM's en materia de prestacion de
servicios de atencion médica tienen un cardcter de observancia obligatoria”.

y 5an Jeronime Aculco, C.P. 10400, Ciudad de Meéxico.
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Por lo anterior, la CONAMER observa que esa Secretaria analizo las distintas alternativas
teniendo por cumplido el apartado correspondiente.

V. Impacto de Ia regulacién
i. Disposiciones y obligaciones diferentes a tramites

Con relacion a dicho rubro, esta CONAMER destacé en el Dictamen Preliminar
correspondiente que la SSA identificé y justificé en el AIR correspondiente que la Unica
accion regulatoria contenida en la propuesta regulatoria se encuentra en el numeral 7.1.2,
en el cual se “se preciso el periodo de la capacitacion y actualizacion para el personal
profesional y técnico que labora en un gabinete, de forma anual”.

Por lo anterior, esta Comision considera que la SSA identificé vy justificd las acciones
regulatorias que se desprenderan de la emisién de la propuesta regulatoria.

-

it Anadlisis de costos

Taly como se sefialé en el Dictamen Preliminar del 11 de junio del presente afo, respecto
a dicho apartado, la SSA detalld en el documento anexo al AIR
20210527095453_51803_Anexo cumplimiento AlR.docx que la emision de la propuesta
regulatoria pudiera generar las siguientes erogaciones para los sujetos regulados:

“De acuerdo con las nuevas adiciones derivadas de la actualizacion de la NOM vigente,
la dnica obligacion que se contempla es la contenida en el numeral 7.1, que establece
que la capacitacion y actualizacion del personal profesional y técnico que labore en un
gabinete de ultrasonografia serd al menos una vez al afio. Considerando tal hecho, se
realizo una busqueda de los diferentes cursos que ofertan diversas asociaciones y se
encontro el siguiente costo, con la intencion de cuantificar una capacitacion externa
para el personal que labora en un gabinete de ultrasonografia”.

“Se obtuvo en la pdgina de la Asociacion Mexicana de Ultrasonido en Medicina A.C, el
costo de un taller de $1,500.00 (Mil quinientos pesos 00/100 M.N); luego entonces deberdn
dar cumplimiento a esta nueva disposicion los 900 establecimientos de atencién
meédica que prestan los servicios de ultrasonografia diagndstica, de acuerdo con la
informacion consultada a la COFEPRIS, dando como resultado un costo estimado de
$1,350,000.00 pesos totales anuales”.

fii. Andlisis de beneficios

En lo que respecta a dicho apartado, esta CONAMER destacé en el oficio
CONAMER/21/2598, que la SSA sefald en el documento anexo al AIR correspondiente

Boulevard Adolfo Lopez Mateos 3025 piso B, San Jerdgnimo Aculco, C.P. 10400, Ciudad de México.
Telefono: [55) 5629-9500 ext. 22602  www.gob.mx/conamer
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20210527095453_51803_Anexo cumplimiento AlR.docx los siguientes beneficios
cualitativos:

e “El beneficio de establecer una temporalidad de la capacitacion para el personal
profesional y técnico que labore en un gabinete de ultrasonografia diagndstica,
han sido para los empleadores, para el personal profesional y técnico, asi como
para los usuarios.

e Desde la legislacion laboral vigente se establece, que se debe proporcionar
capacitacion y adiestramiento a todo trabgjador, dicha capacitacion y
adiestramiento podrd ser dentro o fuera del establecimiento por conducto de
personal propio, instructores especialmente contratados, instituciones, escuelas
u organismos especializados.

e La capacitacion permite al personal profesional y técnico actualizar y
perfeccionar los conocimientos y habilidades, mejora el conocimiento del puesto
a todos los niveles, ayuda a la persona en la solucion de problemas y en la toma
de decisiones, aumenta la confianza, la posicién asertiva y el desarrolio, mejora
las aptitudes comunicativas, incrementa el nivel de satisfaccion con el puesto,
permite el logro de metas individuales, elimina los temores a la incompetencia o
la ignorancia individual.

e Para los administradores de los establecimientos, permite a su personal
identificarse con los objetivos de la organizacion, se agiliza la toma de decisiones
y la solucion de problemas, incrementa la productividad y calidad del trabajo,
convierte a la empresa en un entorno de mejor calidad para trabajar, hace
viables las politicas de la organizacion. Por ende, la capacitacion para el personal
profesional y técnico, se ve reflejado en la atencion que se les proporcione a los
usuarios de los servicios de uftrasonografia diagndstica, lo que se mostrard en la
calidad en la atencion al contar con personal que cuenta con conocimientos
actualizados”.

A la luz de lo expuesto con antelacion, la CONAMER observa que los beneficios derivados
de la emision de la propuesta regulatoria son mayores a los costos de cumplimiento que
esta genera, por lo que la regulacion cumple con los objetivos de mejora regulatoria, en
términos de transparencia en la elaboracion y aplicacidon de las regulaciones y de que
estas generen mayores beneficios que costos de cumplimiento para los particulares.

VI. Consulta publica

Tal y como se destacé en el Dictamen Preliminar emitido el 11 de junio de 2021 a través
del oficio CONAMER/21/2598, en cumplimiento de lo establecido en el articulo 73 de la
LGMR, este 6rgano hizo publico el anteproyecto de mérito desde el momento en que se
recibid a través de su portal electrénico el 13 de mayo de 2021. Al respecto, esta Comision
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manifesté que hasta la fecha de emisién de dicho Dictamen no se han recibido
comentarios de particulares interesados respecto al anteproyecto de referencia.

Asimismo, esta Comision le informa que posterior al Dictamen Preliminar antes sefialado,
no se recibieron comentarios de particulares interesados en la propuesta regulatoria.

Por todo lo expresado con antelacion, la CONAMER resuelve emitir el presente Dictamen
Final conforme lo previsto en el articulo 75 de la LGMR, por lo que la SSA puede continuar
con las formalidades necesarias para la publicacién del referido anteproyecto en el DOF,
en términos del articulo 76 de esa Ley.

El presente se notifica con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados,
asi como en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR, y en el articulo 9, fraccién XI,
del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®.

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

DR. ALBERTO,MONTOYA MA TiN DEL CAMPO
L !

Ultima hoja de 12 de 12 paginas, del Dictamen Final respecto del anteproyecto denominado “NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-028-55A3-
2020, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD. PARA LA PRACTICA DE LA ULTRASONOGRAFIA DIAGNOSTICA™.

* Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su dltima modificacidn publicada el 8 de octubre de 2015.
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31/8/2021 RE: Oficio digitalizado NOM 028 - Julio Cesar Rocha Lopez

RE: Oficio digitalizado NOM 028

Berenice Terrazas Jiménez<bterrazas@cofepris.gob.mx>

lun 30/08/2021 12:25

para:Julio Cesar Rocha Lopez <julio.rocha@conamer.gob.mx>; Marevna Garcia Arreola <mgarciaa@cofepris.gob.mx>;

Cc:Monica Tellez Estrada <mtellez@cofepris.gob.mx>; Gabriela Huitron Ramirez <ghuitron@cofepris.gob.mx>;
adolfo.serrano@salud.gob.mx <adolfo.serrano@salud.gob.mx>; Alberto Montoya Martin Del Campo
<alberto.montoya@conamer.gob.mx>; Alejandra Montserrat Belderrain Tielve <montserrat.belderrain@conamer.gob.mx>; Luis
Calderon Fernandez <luis.calderonf@conamer.gob.mx>;

MTRO. JULIO CESAR ROCHA LOPEZ.

En cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se
establecen los Lineamientos para el intercambio de informacién oficial a través del correo
electronico institucional como medida complementaria de las acciones para el combate de la
enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)", se acusa de recibido el presente correo y
se confirma la entrega de la copia de conocimiento del Oficio No. CONAMER/21/3769.

ATENTAMENTE

® . Ta
~ o al
COFEPRIS | coFEpPris

Berenice Terrazas Jiménez

Subdirectora Ejecutiva de Normatividad
Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacién Territorial Miguel Hidalgo, Ciudad de México, C.P. 11410
T. 55-50805200 Ext. 11396
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Coordinacion General Juridica y Consultiva
Subdireccion Ejecutiva de Normatividad

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-01

De: Julio Cesar Rocha Lopez [mailto:julio.rocha@conamer.gob.mx]

Enviado el: miércoles, 25 de agosto de 2021 02:29 p.m.

Para: Marevna Garcia Arreola

CC: Monica Tellez Estrada; Gabriela Huitron Ramirez; Berenice Terrazas Jiménez; adolfo.serrano@salud.gob.mx; Alberto
Montoya Martin Del Campo; Alejandra Montserrat Belderrain Tielve; Luis Calderon Fernandez

Asunto: Oficio digitalizado NOM 028

https://mail.economia.gob.mx/owa/#viewmodel=ReadMessageltem&IltemID=AAMKADQ2NWYWwWZJhhLTIzMTYtNGFIOS1hZWRILWYzZTk2Nzc3MDEXY... 1/2


file://mj01t5k3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACI%C3%93N%20PAPELER%C3%8DA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx

31/8/2021 RE: Oficio digitalizado NOM 028 - Julio Cesar Rocha Lopez

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

En el presente correo electrénico y la documentacion anexa se notifica sobre el anteproyecto: NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-028-5SA3-2019, REGULACION DE LOS SERVICIOS DE SALUD. PARA LA PRACTICA DE LA
ULTRASONOGRAFIA DIAGNOSTICA

Ref: 02/0019/130521

Lo anterior en cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se
establecen los Lineamientos para el intercambio de informacion oficial a través del correo electronico institucional
como medida complementaria de las acciones para el combate de la enfermedad generada por el virus SARS-
CoV2 (COVID-19)", publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la
Funcion Publica del gobierno federal de los Estados Unidos Mexicanos que establece las medidas que permitan
la continuidad de las actividades de las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal durante la
contingencia derivada de la epidemia determinada por el Consejo de Salubridad General mediante Acuerdo
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 23 de marzo de 2020 causada por el virus SARS-Cov2; por lo
que el presente correo electrénico institucional constituye un medio de notificacién de informacion oficial entre los
servidores publicos de la Administracion Publica Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido
el presente correo y confirmar que la entrega de la informacion fue exitosa.
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