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Asunto: Notificacion oficio CONAMER

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado como respuesta al anteproyecto denominado “Proyecto de modificacién de diversos puntos de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-55A1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medic ei iones para su preparacion, publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 04 de marzo de 2011”.

Ref, 02/0010/270422

En el presente correo electrdnico y la documentacién anexa se notifican en cumplimiente de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo per 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 Federacién el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la Funcién Pablica del gobierno federal de los Estados Unidas Mexicanos que establece las
medidas que permitan la continuidad de las actividades de las dependencias y entidades de la Administracidn Pablica Federal durante la contingencia derivada de la epidemia determinada por el
Consejo de Salubridad General mediante Acuerdo publicado en el Diario Oficial de la Federacidn el 23 de marzo de 2020 causada por el virus SARS-Cov2; por lo que el presente correo electronico
institucional constituye un medio de notificacién de informacién oficial entre los servidores piblicos de la Administracién Publica Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido el
presente correo y confirmar que la entrega de la infarmacién fue exitosa



Oficina del Comisionado Nacional

ECONOMIA

@ CONAMER

Oficio No. CONAMER/23/2090

Asunto: Se emite Dictamen Final respecto
de la Propuesta Regulatoria denominada:
“pProyecto de modificacion de diversos
puntos de la Norma Oficial Mexicana
NOM-249-55A1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e
instalaciones para su preparacion,
publicada en el Diario Oficial de Ia
Federacién el 04 de marzo de 2071",

Ref. 02/0010/270422
Ciudad de México, a 10 de abril de 2023

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “Proyecto de modificacién de diversos
puntos de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-S5A1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion, publicada en el
Diarie Oficial de la Federacion el 04 de marzo de 2011”7, asi como a su respectivo formulario
del Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de
Salud (SSA} y recibidos en la Comisidn Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el dia 4 de
abril de 2023, a través del sistema informatico de este drgano administrativo desconcentrado’.

El tema que nos ocupa ingresd por primera vez el 27 de abril de 2022, respecto del cual esta
Comision una vez analizada la informacion proparcionad por esa Secretaria emitid Dictamen
Final mediante oficio CONAMER/22/2461 el 27 de mayo de 2022.

En relacién a las atribuciones con las que cuenta la SSA estan basadas en los mismos
preceptos legales presentados como soporte para la emision de la Propuesta Regulatoria que
nos ocupa, enviados por primera vez, es decir, la Ley General de Salud? misma que establece
en su articulo 3, gque son materias de salubridad general, la organizacién, control y vigilancia
de la prestacién de servicios y de establecimientos de salud, la atenciéon médica y la
prevencion y el control de enfermedades transmisibles, entre otros, y la Norma Oficial
Mexicana NOM-249-55A1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e
instalaciones para su preparacién, publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF), el 04
de marzo de 2011, en el cual se publicé en la Norma Oficial Mexicana NOM-249-5S5A1-2010,
misma que se pretende modificar a partir del articulo 41, de la Ley de Infraestructura de la
Calidad®.

s Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.

Asimismo, el articulo 78 de la Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR), establece que para
la expedicidn de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberan indicar expresamente en su

Vs onfermesimi gobans
? Publicada en el Diario Oficial de la Federacidn {DOF) el 7 de febrera de 1984. Ultima reforma 24 de marzo de
2023.
**_el procedimiento de modificacién o cancelacién de las Normas Oficiales Mexicanas podra iniciarse en
cualquier momento, siempre que la Norma Oficial Mexicana haya entrado en vigor..”
“ {DOF) el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021
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Propuesta Regulatoria, /as 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, en ese sentido, esa Secretaria incluyd en el formulario un documento en el que
propone lo siguiente;

“ Anexo por el que se da cumplimiento a los articulos, 78 de la Ley Federal de
Mejora Regulatoria, Quinto y Sexto del “Acuerdo que fija los Lineamientos que
deberdn ser observados por las Dependencias y Organismos Descentralizados de
la Administracién Publica Federal, en cuanto a la emision de los actos
administrativos de caracter general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H
de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo” (Acuerdo), en relacion al
anteproyecto denominado “Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se
dan a conocer los tradmites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicade en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero de 2011",

Los articulos, 78 de la Ley Federal de Mejora Regulatoria, Quinto y Sexto del
Acuerdo, establecen a la letra:

"Articulo 78. Para la expedicion de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberan
indicar expresamente en su Propuesta Regulatoria, las obligaciones regulatorias
0 actos a ser rmodificados, 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 lu Propuesta Regulatoria que se pretenda expedir y que se refiera
o refieran a la misma materia o sector regulado.

Lo dispuesto en este articulo, no serd aplicable en los casos de Regulaciones que
se ubiguen en alguno de los siguientes supuestos:

l. Las que tengan cardcter de emergencia;

Il. Las que por su propia naturaleza deban emitirse o actualizarse de manera
pericdica, y

IIl. Las reglas de operacicn de programas que se emitan de conformidad con el
Presupuesto de Egresos de la Federacicn del ejercicio fiscal que corresponda,

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el primer pdrrafo de este
articulo, los Sujetos Obligodos deberdn brindar la informacion que al efecto
determine la Autoridad de Mejora Regulatoria en el Andlisis de Impacto
Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacién, la Autoridad de
Mejora Regulatoria efectuard la valoracién correspondiente y determinarg 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 pdrrafo de este articulo, el Sujeto
Obligado deberd abstenerse de expedir la Regulacion, en cuyo caso podrd someter
a la Autoridad de Mejora Regulatoria una nueva Propuesta Regulatoria.
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Articulo Quinto. Para lo expedicion de nuevos actos administrativos de cardcter
general, las dependencigs y organismos descentralizados deberan indicar
expresamente en el anteproyecto correspondiente, las dos obligaciones
regulatorias o los dos actos que se abrogardn o derogardn y que se refieran a la
misma materia o sector econémico regulado. La Comision deberad vigilar que
efectivamente exista una reduccién en el costo de cumplimiento de la regulacion
para los particulares.

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anterior, las
dependencias y organismos descentralizados deberdn brindar ia informmacion que
al efecto determine la Comision en el formulario de la Manifestacion de Impacto
Regulatorio correspondiente. Con base en dicha informacicn, la Comisién
efectuard la valoracion correspondiente y determinard en su dictamen si se
cumple el supuesto antes mencionado, en los mismos plazos y términos a que se
refiere el articulo Cuarto del presente Acuerdo.

Cuando la dependencia u organismo descentralizado discrepe respecto del
dictamen de la Comisidn, se llevard a cabo el mismo procedimienta que se
establece en el articulo Cuarto, parrafos tercero a sexto del presente Acuerdo.

Del referido articulo se desprenden dos elementos fundamentales con los cuales
las dependencias deben cumplir para encontrarse en cumplimiente del mismo, los
cuales son:

i. Derogacion o abrogacion de dos obligaciones regulataorias, y
i, La existencia de una efectiva reduccion en el costo de cumplimiento de la
regulacion para los particulares.

En cumplimiento al primer punto a que se refiere el Acuerdo, la Secretaria de
Salud, ha realizado dos acciones de simplificacion de obligaciones regulatorias.

De acuerdo a lo anterior, 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 CONAMER considere que de los remanentes
derivados de la emision de la ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que
se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 201 y el
diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la
Secretaria de Salud que se indican, publicado el 2 de septiembre de 20i5, la
CONAMER mediante Dictamen Final de fecha 07 de enero del 2022 en el que
sefiala que de los ahorros desregulatorios reconocidos por la CONAMER se tienen
un total de $$199,162,329 pesos por digitalizacidn de 26 tramites; uno de ellos
atiende al tramite COFEPRIS-04-023-A SOLICITUD DE PRORROGA DEL REGISTRO
SANITARIO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICMANEOS MODALIDAD A. PROGGOGCA DEL REGISTRO SANITARTIO DE
MEDICMANEQTS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICMANEQS DE FABRICACION NACIONAL por la cantidad de $2 461,800
pesos al que se le disminuye el costo que genera la implementacion de la
ACUERDQ por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites
Vv servicios, asf camo los formatos que aplica lo Secretaria de Salud, a través de la
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Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Trdmites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a
conocer los formatos de los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, por la cantidad de $2,462,800.00
pesos, dando un total disponible por este concepto de $196,876,078.00, de los
cuales se requirid la utilizacion paro la implementacion de la modificacion de la
Narma oficial Mexicana PROYECTO DE MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA  NOM-177-55A71-2013, QUE  ESTABLECE LAS PRUEBAS Y
PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES
INTERCAMBIABLE. REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS
AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD.
REQUISITOS PARA REALIZAR LOS ESTUDIOS DE BIOCOMPARABILIDAD.
REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS AUTORIZADOS, CENTROS
DE INVESTIGACION O INSTITUCIONES HOSPITALARIAS QUE REALICEN LAS
PRUEBAS DE BIOCOMPARABILIDAD por la cantidad de $ 98,000,000, quedando
un ahorro por la cantidad de $98,876,078 el cual es superior y suficiente para dar
cumplimiento al Acuerdo Presidencial y el articulo 78 de la Ley General de Mejora
Regulatoria, por lo que se insta a que e/ costo de la emision del presente proyecto
puede ser cubierto por el ahorro generado la simplificacién administrativa
obtenidos de la publicacion de la Acuerdo de trdmites”. (SIC)

Enfasis afiadido por la CONAMER

Oficina del Comisionado Nacional
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En virtud de lo anterior, se advierte que la SSA indica los mismos datos para la estimacion
economica para cumplir con el articulo 78 de la LCMR, remitidos la primera ocasidn, por lo
que la simplificacién regulatoria, no cambia, a saber:

Tabla 1. Estimacion econdémica por simplificacién regulatoria. (pesos)

Ahorro por acciones de reducciones regulatorias previas $98,876,078.00
Costos de cumplimiento $4,520.00
iAhorro neto de la Propuesta Regulatoria $98,871,558.00

Fuente: Elaboracion de la CONAMER con informacion de la SSA

Sin perjuicio de lo anterior, la CONAMER reitera que el remanente derivado del ahorro neto
es de $98,871,558.00 como ya se indicé en la tabla, y no $98,876,458.00 como lo sefiald esa
Secretaria en su documento anexo en el AIR enviado originalmente, por lo que debera
considerar la primera cantidad como remanente para futuras Propuestas Regulatorias.

Par lo anterior, la Propuesta Regulatoria y el formulario del AIR correspondiente quedaron
sujetas al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Titulo Tercero, Capitulo 1l de la
Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), por lo que con fundamento en los articulos 23, 24
25, fraccion |1, 26, 27, fraccion XI, 71, 75, sexto y penultimo parrafos de la LGMR, este Organo
Desconcentrado tiene a bien emitir el siguiente:

L

DICTAMEN FINAL

Consideraciones generales.
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La Ley General de Salud establece en su articulo 3o, fracciones |, Il y XV que son materias de
salubridad general, la organizacién, control y vigilancia de la prestacion de servicios y de
establecimientos de salud, la atencion medica y la prevencion y el contral de enfermedades
transmisibles.

Oficia No. CONAMER/23/2090

Asimismo, la Ley de Infraestructura de la Calidad, establece en su articulo 10, que las Normas
Oficiales Mexicanas tienen comeoe finalidad atender las causas de los problemas identificados
por las Autoridades Normalizadoras que afecten o0 que pongan en riesgo los objetivos
legitimos de interés publico, consideradas, entre otros, como objetivos legitimos de interés
publico, la proteccidon y promocion de la salud y cualquier ctra necesidad publica, en términos
de las disposiciones legales aplicables.

En ese contexto, el 4 de marzo de 2071, se publicé en el DOF la Norma Oficial Mexicana NOM-
249-SSA1-2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion, la cual tuvo como objetivo establecer los requisitos minimos necesarios para la
preparacién y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, por
prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas de calidad a los pacientes, asi como
los requisitos minimos necesarios que deben cumplir todos los establecimientos dedicados
a su preparacion y dispensacion, encaminada para su aplicacion a todos los establecimientos
dedicados a la preparacién y dispensacion de mezclas estériles: nutricionales vy
medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas de calidad a los
pacientes.

Que derivado de la declaracion de epidemia de enfermedad por el virus SARS-CoV-2 {COVID-
19) en México, la Secretaria de Salud, considerd como grupos de personas vulnerables a la
enfermedad grave de atencion prioritaria a aquellas con enfermedades cronicas no
transmisibles (personas con hipertensidn arterial, pulmonar, insuficiencia renal, lupus, cancer,
diabetes mellitus, obesidad, insuficiencia hepatica o metabdlica, enfermedad cardiaca), o con
algun padecimiento o tratamientc farmacoldgico que les genere supresion del sistema
inmunoldgico; a efecto de continuar garantizando el abastecimiento de medicamentas para
grupos de personas vulnerables a la enfermedad.

Par lo anterior el 19 de abril del 2021 se publicd en el DOF la Modificacion de Emergencia de
la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSAI-2010, Mezclas estériles: nutricionales y
medicamentosas, e instalaciones para su preparacién, publicada el 4 de marzo de 2011, con
una vigencia de seis meses; y el 19 de octubre de 2021, se publicé en ese mismo medio oficial
el Aviso por el que se prorroga por un plazo de seis meses la vigencia de la Modificacicon de
Emergencia de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA1-2010, Mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion.

Actualmente, la pandemia de enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19);
permanece, por lo que es necesario continuar garantizando el abastecimiento de
medicamentos para grupos de personas vulnerables ya descritos.

Con base en ese contexto , la CONAMER considera que la Propuesta Regulatoria promueve
acciones encaminadas a establecer las condiciones regulatorias que permitan el
abastecimiento medicamentos e insumos para la salud y garantizar la atencién oportuna y
de calidad de los pacientes oncoldgicos por parte de los servicios de salud del estado
mexicano optimizando recursos, fortaleciendo la infraestructura y el capital humano
capacitado, en beneficio del Sistema de Salud, el personal que labora en las unidades , vy la
poblacién en general.
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IIl. Objetivos y problemadtica.
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Con la finalidad de atender la solicitud del formulario del AIR en el presente apartado, la SSA
expuso el contexto del cual deriva la emision del tema abjeto de la Propuesta Regulatoria,
bajo los siguientes argumentos:

Derivado de la declaracién de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
de la nueva enfermedad por coronavirus (COVID-19), causada por SARS-
CoV-2, como una emergencia de salud publica de interés internacional,
ha causado gran impacto en los sistemas nacionales de salud de todo el
mundo. México no es la excepcidn ya que el financiamiento del sistema
de Salud proviene principalmente de fondos gubernamentales, via
impuestos y, en menor grado de fondes puablicos y privadaos,
proporcionando cobertura de servicios de salud a la poblacion
economicamente activa (atendida con fondos publicos y privados), y al
resto de la poblacidn, lo cual se traduce en recursos insuficientes y
desigualdades en el acceso z los servicios de salud.

En México tres instituciones publicas concentran la atencion de mas del
96.78% de la poblacién nacional: Instituto Mexicano del Seguro Social
(IMSS), Instituto de Salud y Seguridad Social para los Trabajadores del
estado (ISSSTE)} y la parte operativa conocida como Bienestar.

Uno de los efectos secundarios de la pandemia ha desacelerado el
abastecimiento de medicamentos oncoldgicos generando un aumento
importante en el costo y control del céncer, reduciendo el acceso con
equidad y sostenibilidad. Este impacto sera todavia mayor en el futuro
debido a la presentacién en 7 etapas mds avanzadas de la enfermedad
como consecuencia de los retrasos en la atencion del cancer durante la
pandemia. Para reducir el impacto del cédncer y evitar que se genere una
situacion incontrolable en los préximos afos en la salud publica, se deben
fortalecer las acciones contra el cancer.

Por otra parte, en muchos casos la elaboracion y dispensacion de este
tipo de mezclas estériles es un factor crucial para el tratamiento de
enfermedades inmunosupresoras como lo son diferentes tipos de
canceres; el servicio de salud proporciona la asistencia de mezclas
oncoldgicas, de nutricion parenteral y antibioticos de manera propia en
un 27% y el otro 27% se asiste de manera subrogada.

En concordancia con lo anterior, y con la finalidad de abundar a los objetivos inicialmente
expuestos por la SSA para justificar el nuevo envio de la NOM en analisis, esa Secretaria indica
en el formulario de AIR lo siguiente:

“El presente envio es en cumplimiento a lo establecido en el articulo 76 de la Ley
General de Mejora Regulatoria, por lo que se remite una nueva version de la
cual ios cambios no alteran la norma de forma sustancial, para lo cual se anexa
cuadro comparativo, por lo que atentamente se solicita la reiteracion del
dictamen final emitido mediante el Oficio No. CONAMER/22/2461 de fecha 27 de
mayo del2022. 1)La modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-249-SSA]-

Tl (£5) 5629-9500
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2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su
preparacion tiene por objeto establecer los requisitos minimos necesarios para
la preparacion y dispensacion de mezclas estériles nutricionales y
medicamentosas, asi como los requisitos minimos necesarios que deben
cumplir todos los establecimientos dedicados a su preparacion y dispensacion
a efecto de garantizar el abastecimiento de medicamentos e insumos para
salud mediante la elaboracion de mezclas parenterales de alto volumen, que
garanticen la atencidn oportuna y de calidad de los pacientes oncologicos por
parte de los servicios de salud del estado mexicano.”

Oficio No. CONAMER/23/2090

A partir de lo anterior, la CONAMER considera que la SSA atiende la solicitud del formulario
del AIR, toda vez que precisd cada uno de los elementos que le dan contexto y razén al
contenido de la Propuesta Regulatoria, dado que implica dar congruencia a la aplicabilidad
del marco juridico en la materia, promoviendo acciones regulatorias que le permitan a esa
Secretaria garantizar el abastecimiento de medicamentos e insumos para la salud mediante
la elaboracidn de mezclas parenterales de alto volumen, que garanticen la atencién oportuna
y de calidad de los pacientes oncoldgicos por parte de los servicios de salud del estado
mexicano.

III. Identificacidn de las posibles alternativas a la regulacién.

Con la finalidad de responder el numeral 4 del formulario del AIR, la SSA identificé diversas
alternativas a la emisién de la Propuesta Regulatoria, asi como los costos y beneficios que
representaria cada una de ellas, a saber:

a) No emitir regulacién alguna: No se considerd esta opcidn, dado gue ya existe la
regulacidn vigente y solo se estd actualizando izando las especificaciones necesario de
la misma para garantizar el abastecimiento de los medicamentos (oncoldgicos).

b) Esquemas de autorregulacion: No se considerd esta opcion dado que la Ley General de
Salud, establece la abligacién de emitir normas oficiales mexicanas para la regulacicn
de procesos.

c) Esquemas voluntarios: No se considerd esta opcion dado que la Ley General de Salud,
establece que se para el control sanitario de productos y servicios se atenderd af
contenido de las Normas Oficiales Mexicanas.).

Asimismo, la SSA abundd en el numeral 5, del formulario de AIR sobre los argumentos del por
qué |la emision de la Propuesta Regulatoria representa un impacto positivo mayor a las
alternativas indicadas aludiendo lo siguiente:

“De conformidad con lo establecido en la Ley General de Salud, el control
sanitario de productos y servicios deberd realizarse mediante lo estipulado en
las Norma oficiales Mexicanas, por tal razén se actualiza la norma vigente
estableciendo los requisitos minimos necesarios que deben cumplir los
establecimientos dedicados a la preparacion y dispensacion de mezcias
estériles garantizando con ello el abastecimiento de los mismos con la maxima
seguridad calidad y eficacia”.

En virtud de lo anterior, la CONAMER ratifica que la SSA atiende la seccién del farmulario del
AIR, la necesidad de actualizar la NOM vigente con la finalidad atender la problematica
expuesta en el sector salud derivado, entre otros factores, por la pandemia por SARS-CoV-2,
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debido a que por esa emergencia requirid una demanda de insumos y recursos excesiva, que
pudieron haberse ocupado en dreas de la salud como la de propiciar las condiciones para las
mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion,
objeto de la Propuesta Regulatoria.

Oficio No. CONAMER/23/2090

V. Impacto de la regulacién.
A. Carga Administrativa.

En relacion al numeral 6 del formulario del AIR en el que se solicita que la Dependencia u
Organismo Descentralizado exprese si la regulacién propuesta crea, modifica o elimina
tramites, la SSA indicé en esta seccidn que no es aplicable a la Propuesta Regulatoria, por lo
que, de la revision y andlisis de la misma, la CONAMER ratifica que el contenido del
instrumento regulatorio no contiene disposiciones que coincidan con la definicion de tramite
prevista en la LGMR.

B. Acciones regulatorias distintas a trémites.

En relacion con la seccidn del AIR en la cual se solicita que la Dependencia u Organismo
Descentralizado seleccione las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los
tramites, la SSA indicé diversas disposiciones que resume en el numeral 7, del formulario de
AIR, tales como la actualizacion de las funciones para los responsables de las unidades o dreas
de los centros de mezclas, la modificacidn en los afnos de experiencia profesional y requisitos
para ocupar ese cargo, asi como el disefo del area o establecimiento dedicado a la
preparacion de mezclas, en la que se destaca la proteccion que deben tener los productos y
el personal que las realice.

Asimismo, la SSA justifico en el AIR enviada originalmente los cambios propuestos a la NOM
vigente, senalando que implican mayor control y organizacién del area para que la
preparacion de mezclas sea de acuerdo con las buenas practicas para medicamentos
estériles, y documentos autorizados, asi como, la oportunidad de ampliar la ubicacion de los
centros de mezclas dentro o fuera de las instalaciones; sobre de las instituciones del sistema
nacional de salud dard pauta a la hahilitacion de nuevos espacios que contribuyan con el
proceso de prevencion, detencion, diagnéstico, tratamiento y rehabilitacion del paciente
oncologico realizando modificaciones y precisiones de redacciéon en comparacion con la
version recibida previamente; en consecuencia, esta Comision dio por atendida la presente
seccion del AIR.

Con base en lo anterior, y en relacion con la versidon del AIR que nos ocupa, esa Secretaria
incluyd un cuadro comparativo cemo parte de los anexos al formulario de AIR en los que
justifica cada una de las modificaciones a diversos numerales de la NOM, los cuales, en
opinidn de la CONAMER, dan mayor certeza a los términos y acciones regulatorias ya
establecidas en la primera version, por lo gue no generan cargas administrativas adicionales,
y en consecuencia costos a particulares.

C. Analisis Costo-Beneficio
¢« De los costos.

Pars dar seguimiento al presente numeral, en especifico para los costos econémicos que
implica la Propuesta Regulatoria, la CONAMER destaca la informacion presentada en el
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formulario a través del documento denominado: AIR _Anexo C-B249VF.docx, la cual consiste
en la cuantificacién de los requisitos para la preparacion y dispensacion de mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcion médica para utilizar o administrar mezclas
de calidad a los pacientes, asi comc los requisitos que deben cumplir todos los
establecimientos dedicados a su preparacion y dispensacion.

Tabla 2. Custos por carga admmlstratwa

Acciones regulatorias iGastos.
B B [ dministratwos
. Tres anos de experlenma en 13 $40
preparacion de mezclas.
« Estudios de licenciatura
relacionados con la atencién a la
salud.
s« T1afno de experiencia en
preparacién de mezclas.
Costos $4,520.00

Elaboracién de la CONAMER con informacién de la SSA.

s+ De los Beneficios:

La SSA justifica los beneficios que aporta la Propuesta Regulatoria de la siguiente manera;

R Beneficios

« Grupo o industria al que le impacta la regulacion: Farmacéuticas e instituciones del

sistema nacional de salud.

+ Describa y estime los beneficios:

“Acorde a las adecuaciones efectuadas en la presente modificacion de norma, se
determina que estas adecuaciones representan un impacto benéfico econdémico
de ahorro para los particulares, los beneficios estimados fueron de $14, 668,
800,000 y los costos estimados de $4,520 dando unag diferencia de $14, 668,
795,480 y teniendo una razon de beneficios de 32,453"

Tabla 3. Impacto econdmico regulatorio

Costos totales $4,520.00
Beneficios $'l4 668,800,000
Beneficio neto de'la Propuesta’ Regulatorla e * ' $14,668,795,480

Elaboracion de la CONAMER con |nf0fmaczon de Ia SSA

Con la informacion expuesta en la presente seccion, la CONAMER considera que la SSA
preciso el impacto econémico positivo que representa la modificacidon de NOM-249-SSA1-
2010, Mezclas estériles: nutricionales y medicamentosas, e instalaciones para su preparacion,
debido a que las acciones regulatorias propuestas representarian un mayor control y
organizacion en las areas o unidades de salud, aunade a la mejoras encaminadas en los
perfiles de los responsables sanitarios, a fin de garantizar personal calificado y capacitado
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para la elaboracidon y, en su caso, dispensacion de las mezclas estériles en volumen
satisfaciendo el abasto del insumo.
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VI. Cumplimiento y aplicacién de la propuesta.

Por lo que respecta al numeral 11 del formulario del AIR, relativo a los mecanismos a través de
los cuales se implementara la Propuesta Regulatoria, la SSA indicd que su implementacion
esta prevista a través de los recursos humanas, materiales y financieros que se utilizaran para
la implementacion de la regulacidn y serdn los que tiene dispuestos la Secretaria de Salud a
través de las instituciones que prestan los Servicios de Salud. En este sentido, la CONAMER
da por atendido el numeral en comento.

Vil. Evaluacion de la propuesta.

Por lo que respecta al numeral 13 del formulario del AIR, relativo & los medios a través de los
cuales se evaluard el logro de los objetivos de la regulacidon, la SSA incluyd la siguiente
justificacion:

"Al tratarse de una norma vigente ya se lleva a cabo la regulacion y vigilancia
de manera regular por lo que no genera costo adicional ya que la vigilancia se
realizarg de fa misma manera, mediante la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), con fa finalidad de ejercer ia
vigilancia sanitaria al comprobar el cumplimiento de los requisitos minimos
necesarios para la preparacién y dispensacion de mezclas estériles:
nutricionales y medicamentosas, por prescripcién médica para utilizar o
administrar mezclas de calidod a los pacientes asi coma los requisitos minimos
necesarios que deben cumplir todos los establecimientos dedicados a su
preparacion y dispensacién., que garanticen el abastecimiento de este tipo de
medicamentos.”

Con base en lo anterior, la CONAMER da por atendida la seccidn que nos ocupa toda vez que
la SSA sefiald los mecanismos mediante los cuales evaluara el cumplimiento del instrumento
regulatorio.

VIiI. Consulta Puablica.

Respecto del numeral 14 del formulario del AIR relativo a sila Dependencia promovente de la
Propuesta Regulatoria consultd a las partes y/o grupos interesados para la elaboracién de la
regulacion, la SSA indicé que no llevo a cabo tal consulta.

En ese contexto, se informa a la SSA que desde el dia en que se recibid la Propuesta
Regulatoria de referencia, esta se hizo publica a través del portal de internet de esta Comisian,
en cumplimiento de lo dispuesto por el articulo 73 de la LGMR, y hasta la fecha del presente
oficio no se han recibido comentarios por parte de particulares interesados, tal como se
constata en la siguiente liga electrénica:

https://fcofemersimir.gob.mx/portales/resumen/53607
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Con base en lo anterior, la SSA podrd continuar con las formalidades necesarias para la
publicacién de la Propuesta Regulatoria en el DOF, de conformidad con lo dispuesto por el
articulo 76, primer parrafo de la LGMR.

Cabe serialar, que esta Comision se pronuncia sobre el formulario del AIR y la Propuesta
Regulatoria, en los términos en que fueron presentados a la CONAMER sin prejuzgar sobre
cuestiones de legalidad, competencia y demas aspectos distintos a los referidos en el articulo
8 dela LGMR,.

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

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

* Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su ultima modificacion publicada el 9 de octubre de 2015.
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