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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

Comisién Federal para la Proteccion 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 04:56 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-220-SSA1-2024, INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA”.

Ref.: 02/0019/260624

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 Ampliacionesy Correcciones, respecto de
la Propuesta Regulatoria denominada: “PROYECTO DE
NORMA OFICIAL MEXICANA PROY-NOM-220-SSA1-2024,
INSTALACION Y OPERACION DE LA
FARMACOVIGILANCIA”,

Ref. 02/0019/260624.
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-
220-SSA1-2024, INSTALACION Y OPERACION DE LA FARMACOVIGILANCIA”, 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 6érgano administrativo desconcentrado.

Sobre el particular, se le comunica que derivado del analisis de la informacién contenida en la Propuesta
Regulatoria y su AIR, se determiné 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, fraccidn If: 26,
27, fraccion XI; 71, 73 y 75 del Titulo Tercero, Capitulo 11i, 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
R Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.

En relacién con el requisito de simplificacién regulatoria previsto en el articuto 78 de la LGMR, el cual a la letra
sefala:

“Articulo 78. Para la expedicion 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 informacién que al efecto determine la Autoridad de Mejora
Regulatoria en el Andlisis de Impacto Regulatorio correspondiente. Con base en dicha
informacion, la Autoridad de Mejora Regulatoria 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 afadido. W
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El precepto anteriormente citado, 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.

En ese contexto, se informa que no fue posible encontrar dentro de la informacién remitida por la SSA, a través

del formulario del AR, ni referencia expresa en el cuerpo de la Propuesta Regulatoria, pronunciamiento alguno
al respecto.

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
ahorros netos en costos de cumplimiento generados por algun proyecto emitido con anterioridad.

Bajo dichas consideraciones, para que se este en posibilidad de determinar el cumplimiento de lo establecido
en el articulo 78 de la LGMR, se requiere que la SSA atienda lo sefalado anteriormente.

1. Objetivos y problemdtica.

Con relacién al numeral 1 del formulario del AlR, relacionada con los objetivos regulatorios, la SSA sefalo lo
siguiente:

Federaly local, asicomo para las personas fisicas o morales de los sectores social Y privado, que formen
parte del Sistema Nacional de Salud, profesionales de la salud, instituciones o establecimientos donde
se realiza o gestiona lg Investigacion para la salud, las titulares de los registros sanitarios o sus
representantes legales, almacenes de depdsito y distribucion, puntos de venta, cuidadores, pacientes
Y consumidores de medicamentos y vacunas” [sic]

Asimismo, se observé que en el numeral 2 del AIR, donde se solicita describir Ia problematica o situacién que
da origen a la intervencién gubernamenta! a través de la Propuesta Regulatoria, esa Secretaria expuso y
proporciond diversa informacién gue sustenta ta problematica, a saber:

“La Farmacovigilancia se considera como una mds de las actividades de Ia salud publica, destinada

a la deteccidn, identificacicn, cuantificacién, evaluacién y prevencion de los posibles riesgos derivados

Medicamentos, del cual México es miembro, y por ende depende del compromiso y la responsabilidad
de todos y-cada uno de los profesionales de la salud, lo que obviamente redunda en beneficios para la
humanidad”,

Derivado de lo anterior, se considera necesario que esa Secretaria brinde Mayor contexto respecto a los
objetivos que se pretenden cumplir con la emisién de Ia Propuesta Regulatoria, asi como la problematica que
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SECRETARIA DE BECONOMIA

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 informacién presentada por esa Comisidn, lo anterior en
cumplimiento a lo previsto en el articulo 72 de la LGMR.

Cabe sefialar que, esta Comisidén 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 Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos®, asi como a los principios y objetivos establecidos en los articulos 7 y 8 de la LGMR,
con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo 11l, denominado "Del Andlisis de Impacto
Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demadas 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
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fraccidén IX, del Reglamento Interior de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

¥,
DR. ALBERTQ'MONTOYA MARTIN DEL CAMPO

ublicada en el DOF el 5 de febrero de 1917, ditima modificacion publicada el 22 de marzo de 2024.
ubJ‘icado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su Gltima modificacion publicada el 9 de octubre de 2015.
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