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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

OCF-5GC-P-01-POI-01-L-01-F-01

De: Cgmir [mailto:cgmir@conamer.gob.mx]

Enviado el: jueves, 11 de julio de 2024 04:54 p. m.

Para: Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

CC: Berenice Terrazas Jiménez; Angelica Martinez Heredia; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Gilberto Lepe Saenz; Isadora Fragoso Gayosso; Karla Ivette Lopez Rivero;
Claudia Veronica Lopez Sotelo; Elizabeth Martinez Saldafia; Oscar Javier Dosta Rodriguez

Asunto: Notificacién de oficio CONAMER

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado como respuesta al anteproyecto denominado “PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-240-SSA1-2024, INSTALACION Y OPERACION DE LA
TECNOVIGILANCIA™.

Ref.: 02/0017/260624

En el presente correo electrénico y la documentacién anexa se notifican 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 electrénico 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 Administracién 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 Federacién 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 informacién 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 informacién fue exitosa.
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Asunto: Se emiten Ampliaciones y Correcciones
respecto de la Propuesta Regulatoria denominada
“PROYECTO DE NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-
NOM-240-SSA1-2024, INSTALACION Y OPERACION
DE LA TECNOVIGILANCIA”".

Ref. 02/0017/260624

Ciudad de México, a 8 de julio de 2024.

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 NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-
240-SSA1-2024, INSTALACION Y OPERACION DE LA TECNOVIGILANCIA”, asi como a su respectivo formulario
de Andlisis de Impacto Regulatorio (AIR) de Impacto Moderado, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria
de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria el 26 de junio de 2024, a través del
portal informatico de este drgano administrativo desconcentrado’.

Sobre el particular, se le comunica que derivado del anélisis de la informacién contenida en la Propuesta
Regulatoria y su AIR, se determind la procedencia de la aplicabilidad del procedimiento de mejora regulatoria,
ello en virtud de que se constaté que conforme a lo previsto en los articulos 23, 25, fraccién I1; 26, 27, fraccién X:
71,73y 75 del Titulo Tercero, Capitulo 1li, de la Ley General de Mejora Regulatoria? (LGMR), se cumplen con los
supuestos y requerimientos que exige el marco juridico aplicable en la materia, por lo que se tiene a bien emitir
las siguientes;

Ampliaciones y Correcciones
L Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.

En relacién con el requisito de simplificacion regulatoria previsto en el articulo 78 de la LGMR, se informa que,
no fue posible encontrar, dentro de la informacién remitida por la SSA a través del formulario del AIR,
pronunciamiento alguno al respecto. En este sentido se observa también que, la SSA fue omisa en hacer
referencia expresa en el cuerpo de la Propuesta Regulatoria de las acciones de simplificacién regulatorias
llevadas a cabo para dar cumplimiento con lo establecido en tales preceptos.

Por lo que, es importante destacar lo sefhalado en el articulo 78 de la LGMR, que a la letra sefiala:

“Articulo 78. Para la expedicién de Regulaciones, los Sujetos Obligados deberdn 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 pdrrafo de este articulo, los Sujetos Obligados
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

\vww.cofemersimirgob.mx
‘¥ ublicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 18 de mayo de 2018, modificada el 20 de mayo de 2021.
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efectuard la valoracién correspondiente y determinard 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”,
Enfasis afiadido.

Por lo tanto, el articulo 78 de la LGMR subraya la necesidad de simplificacién regulatoria al exigir a los Sujetos
Obligados que, al proponer nuevas regulaciones, identifiquen claramente las obligaciones a ser
modificadas, abrogadas o derogadas, con el objetivo de reducir el costo de cumplimiento, pudiendo ser
que estas se refieran a la misma materia o sector regulado.

Por lo anterior, se sugiere a esa Secretaria que, en caso de no encontrar en la Propuesta Regulatoria alguna
obligacién que reduzca el costo de cumplimiento, revise la normatividad emitida previamente y se utilicen los
ahorros netos en costos de cumplimiento generados por algun proyecto emitido con anterioridad.

Bajo dichas consideraciones, para que se esté en posibilidad de determinar |a procedencia del supuesto
establecido en el articulo 78 de Ia LGMR, se requiere que la SSA atienda los puntos sefalados en los parrafos
anteriores,

Il Impacto Regulatorio.
Costos

Con relacién al numeral 9.1 del formulario del AIR, donde se solicita describir los costos de la Propuesta
Regulatoria, la SSA listé a través del documento anexo denominado "20240625123852_57295_Anexo 1 Andlisis
de impactos y evaluacién costo-beneficio PROY-NOM-240-SSA1-2024_20240618.docx“ gue los costos que se
generaran a traves de la Propuesta Regulatoria seran en razon de lo siguiente;

Concepto Costos
Se reglamenta la atribucién de COFEPRIS para realizar inspecciones o los particulares, a fin
de verificar que los dispositivos médicos cuentan con la calidad, seguridad, eficacia y
funcionalidad necesaria. Numeral 4.48

$17,874.90

Adiciona la obligacién de realizar adecuaciones administrativas para integrar
procedimientos normalizados de operacién y un Sistema de Gestion de Calidad parg

aquellos que como particulares funjan como Centros Institucionales Coordinadores de $100,000
Tecnovigilancia (CICTV). Numerales 7.3] - 735

Requiere la disposicién de personal especifico para atender las obligaciones de la
Tecnovigilancia en los particulares que operen como CICTV. Numerales 7.3.6 - 7.3.10 $4,800,000

Se requiere que los particulares que operan como CICTV avalen los Procedimientos
Normalizados de Operacion de las Unidades de Tecnovigilancia a su cargo, asi como

) s, " > M o IS $ 472,778.50
Integrar un comité y realizar capacitaciones y difusién. Numerales 7.3.71 - 7.3, 13
| Se extiende la obligacién de presentar reportes también sobre el seguimiento de acciones ]
correctivas de seguridad segun aplique para el dispositivo médico. Numeral 71,14
Presentacién de Reportes por parte de los particulares para brindar elementos de $263,485.2
seguimiento al Centro Nacional de Tecnovigilancia. Numerales 82.8 - 814
Total $5,654,138.60
: : S
Cuadro realizado con informacion aportada por la SSA
in menoscabo de lo anterior, dicha Secretaria indicé en el mismo documento anexo, lo siguiente:
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SECRETARIA DF ECONOMIA

“Con esta estimacion, se prevé un beneficio anual de alrededor de $209, 122,390.00, por lo que
frente a los $5,631,263.7 que suponen los costos totales de la regulacién por afio, el beneficio final
asciende a $203,491, 126.3.” (sic).

Enfasis afadido

Al respecto, se puede observar que la suma de los costos de los conceptos identificados por la SSA, no coinciden
con lo indicando en el parrafo anterior, por lo que se considera necesario que dicha Secretaria indique de
manera correcta todos los conceptos y costos que se generaran con la emisién de la Propuesta Regulatoria,
para que esta Comisién este en posibilidades de emitir un pronunciamiento respecto al cumplimiento del
presente apartado conforme al procedimiento de mejora regulatoria.

En virtud de lo anterior, esta Comisién queda en espera de que SSA brinde la respuesta a las ampliaciones y
correcciones solicitadas al AIR, con base en la informacion presentada por esa Comision, lo anterior en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 72 de la LGMR.

Cabe sefalar que, esta Comisién se pronuncia sobre el formulario del AIR y la Propuesta Regulatoria, en los
términos en que le fueron presentados, en cumplimiento del articulo 25 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos?, asi como a los principios y objetivos establecidos en los articulos 7y 8 de la LCMR,
con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo lll, denominado “Del Andlisis de Impacto
Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demdés aspectos distintos a los
referidos en dichos preceptos juridicos.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente oficio, asi como Q
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fraccidn IX, 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. ALBER ONTOY. iN DEL. CAMPO

3 publicada en el DOF el 5 de febrero de 1917, Ultima modificacion publicada el 22 de marzo de 2024.
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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