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COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA REGULATORIA
DE SERVICIOS Y DE ASUNTOS JURIDICOS

secreTAnla
DE ECONOMIA

Of. No. COFEME/10/0636

Asunto: Dictamen Final sobre el anteproyecto
denominado Proyecto de modificacién de la Norma

i

angre humana y sus componentes con
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México, D. F., a 19 de febrero de 2010
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LIC. MIGUEL ANGEL TOSCANO VELASCO SRRt

Secretaria de Salud

Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos \Séﬁ‘(ag A8
LAt
Presente AR

R ek
Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de modificaci on '@é)ﬁl\j\lor
Mexicana NOM-003-SSA2-1993, para la disposicion de sangre humana y sus
componentes con fines terapéuticos, para quedar como PROY-NOM-253-SSA1-2009,
para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos, y

a su respectiva manifestacion de impacto regulatorio (MIR), enviados por la Secretaria de

- Salud (SSA), y recibidos por esta Comision Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), a

través del portal de MIR' el dia 16 de febrero de 2010. Lo anterior, en respuesta al
Dictamen Total emitido por esta Comision el pasado 13 de octubre del 2009, mediante
oficio COFEME/09/3633.

Sobre el particular, una vez analizada la contestacién brindada por la SSA a dicho
dictamen, con fundamento en los articulos 69-E, fraccion If, 69-G, 69-H y 69-J de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA), esta Comisién tiene a bien emitir el
siguiente:

1 www.cofemermir.gob.mx
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DICTAMEN FINAL

Consideraciones generales

et como-se-mencioné-en-el Dictamen Total referido_en el primer pérrafo, esta COFEMER

Z

advierte que el anteproyecto de merito surge por la necesidad de establecer nuevos
estandares sobre las tecnologias a utilizar en las pruebas para la deteccion de agentes
infecciosos transmisibles por transfusion sanguinea, asi como para fomentar las
actividades relativas a la promocion de la donacion voluntaria y altruista de sangre,
estableciendo los pardmetros y especificaciones que deberan observar los
establecimientos dedicados al manejo y disposicién de la sangre Y componentes
sanguineos, reduciendo los riesgos a la salud asociados a la falta de estos.

Por tales motivos y, dado que los beneficios esperados con la aplicacién del anteproyecto
de mérito son superiores a los costos de cumplimiento para los particulares, esta
COFEMER estima que el anteproyecto de referencia cumple con los objetivos de mejora
regulatoria previstos por el Titulo Tercero A dela LFPA.

Consideraciones particulares

a) Respecto a la solicitud de indicar los criterios que se consideraron para determinar el
plazo minimo que se establece en los numerales que comprenden la tabla 40,
correspondientes al punto 19.2.5, para Ia conservacion de documentos y registros que
los establecimientos que hacen disposicion de sangre Y componentes sanguineos
deberan observar, la SSA respondi6 que éstos se basan en los plazos propuestos en
los Estandares de Acreditacion en Transfusion Sanguinea del Comité de Acreditacion
en Transfusion de la Asociacién de Hematologia y Hemoterapia de la Sociedad
Espafiola de Transfusion Sanguinea y en los establecidos por el Consejo de Europa.
No obstante a que esa Dependencia respondié este punto, se recomienda que para
futuras regulaciones emitidas por la misma, se anexe la informacion que se tome como
base para el establecimiento de los criterios plasmados en la normatividad propuesta o,
en su defecto y toda vez que se trata de informacién internacional, se sefiale la
direccién “electrénica donde pudiera ser consultada la fuente, a fin de contar con
elementos precisos para el andlisis de los anteproyectos que esa Dependencia remita a
esta Comisién. Asimismo, se sugiere brindar una justificacion de la razon por la que se
toma como base la informacion de determinado pais, considerando que la evidencia del
mismo demuestra mejores practicas y/o mayores beneficios con relacion a la de otros
paises y, por lo tanto, se pudieran considerar los mismos efectos positivos en México.
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Por otra parte, con relacién a la solicitud de sefalar el procedimiento a seguir con la
documentaciéon y registros, una vez transcurrido el tiempo de conservacion, esa
Dependencia respondié que agregé un apartado en el anteproyecto de referencia que
indica qué hacer una vez transcurridos los tiempos de conservacion de documentos y

registfes,—ebsewéﬁdes&quedichoapartado_corresponde_al_numeral 19.2.6 de la nueva

version-del anteproyecto, en el cual se establece que transcurridos los tiempos de

conservacion referidos en el parrafo anterior, el destino de los documentos y registros
quedara a criterio del responsable sanitario del establecimiento. Por lo anterior, y toda
vez que esa Secretaria define que sera la discrecionalidad del responsable sanitario la
que determine el destino de la documentacion y registros, una vez transcurrido el plazo
obligado de conservacion, se recomienda a esa SSA considerar el mecanismo 0
instrumento que garantice que dicha informacion no sera empleada para otros fines
distintos que pudieran vulnerar garantias de los usuarios de esos servicios por 1a

informacién confidencial y personal que pudiesen contener.

b} Con relacion a la solicitud de incluir en e! anteproyecto de mérito un procedimiento de
evaluacién de la conformidad (PEC), a fin de contar con un instrumento para medir el
cumplimiento de los requisitos y obligaciones establecidas en la norma, esa SSA
respondié que agregdé en la nueva versién del anteproyecto la definicién de
procedimiento de evaluacion de la conformidad, obedeciendo la definicion contenida en
la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN), asi como también argumentd
que incluyd en el capitulo 15 cinco apartados (15.25 al 15.29) que contemplan la
obligacion de contar con procedimientos documentados para la evaluaciéon de la
conformidad. Por otra parte, sefialé que en el capitulo 8 de dicho anteproyecto se
detallan los requisitos de calidad que deberan reunir las unidades de sangre, a fin de
garantizar su inocuidad, seguridad, asi como sus requisitos cuantitativos; mientras que
en el capitulo 15 se establecen todos los procedimientos a efectuar para garantizar la
ausencia de no conformidades en lo relativo a todos los procesos de un banco de
sangre o un servicio de transfusion.

Al respecto, esta COFEMER observa lo siguiente:

En el numeral 15.25 se sefiala que los bancos de sangre y los servicios de transfusion
deberan disponer de procedimientos documentados para la evaluacion de la
conformidad para detectar, identificar y dar seguimiento a las desviaciones de los
requisitos que establece el anteproyecto de norma. Asimismo, los numerales 15.26 al
15.29, asi como los capitulos 8 y 15, sefialados en el parrafo anterior, establecen
obligaciones con las que deberan cumplir los establecimientos que hacen actos de
disposicion de sangre y componentes sanguineos.
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Al respecto, esta Comision considera que con estas disposiciones no se da
cumplimiento a lo establecido por la LFMN en lo concerniente al PEC, ya que en el
articulo 69 se sefiala que solo las dependencias competentes o los organismos de
certificacion, los laboratorios de prueba o de calibracion y las unidades de verificacion
acreditados y, en su caso, aprobados en los términos del articulo 70% de esta misma ley

9,

seran los que realicen la evaluacién de la conformidad respectiva, por lo que se sugiere

valorar lo previsto en los numerales referidos en el parrafo inmediato anterior.

En ese sentido, se reitera el comentario que esta COFEMER realizé en el Dictamen
Total referido, relativo a la sugerencia de incluir un PEC que contemple la descripcion
de los requisitos especificos que deben cumplir los usuarios, los procedimientos
aplicables, consideraciones técnicas y administrativas, tiempo de respuesta, asi como
las conformaciones de solicitud del documento donde consten los resultados de la
evaluacion de la conformidad que deban aplicarse, conforme lo sefalado en el articulo
80° del reglamento de la LFMN. Lo anterior, a efecto de contar con los elementos
necesarios gque permitan evaluar de forma clara y sin discrecionalidad el cumplimiento
de la norma en cuestion.

Comentarios de particulares

Respecto a los comentarios de particulares que fueron recibidos por esta COFEMER y
enviados a la SSA junto con el Dictamen Total referido con anterioridad, en cumplimiento
de lo dispuesto por e! articulo 69-J de la LFPA, esa Secretaria respondio las
observaciones realizadas por la C. Rosa Maria Yariez Clavel y la Asociacion Mexicana de
Laboratorios Farmacéuticos (AMELAF).

2 wARTICULO 70. Las dependencias competentes podrén aprobar a las personas acreditadas que se requieran para la evaluacion de fa
conformidad, en fo que se refiere a normas oficiales mexicanas, para Io cual se sujetaran a lo siguiente:

I. Identificar las normas oficiales mexicanas para las que se requiere de la evaluacidn de la conformidad por personas aprebadas y, en su
caso, darlo a conocer en el Diario Oficial de la Federacion; y

1I. Participar en los comités de evaluacion para la acreditacién, o reconocer sus resultados, No duplicar los requisitos solicitados para su
acreditacion, sin perjuicio de establecer adicionales, cuando se compruebe justificadamente a la Secretarla la necesidad de los mismos a fin
de salvaguardar tanto el objetive de la norma oficial mexicana, como los resuitados de la evalvacion de la conformidad con la misma y la
verificacion al solicitante de las condiciones para su aprobacion.”

3 “ARTICULO 80. Los procedimientos para la evaluacion de Ia conformidad podrdn elaborarse en forma general o para cada norma oficial
mexicana en particular y, cuando Se requiers, para normas mexicanas y podrén incluir la descripcion de fos requisitos que deben cumplir los
usuarios, fos procedimientos aplicables, consideraciones técnicas y administrativas, iempo de respuesta, asf como Jos formatos de soficitud
del documento donde consten los resultados de Ja evaluacidn de la conformidad que deban aplicarse.” .
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Por lo expresado con antelacion, la SSA puede proceder con las formaiidades. necesarias
para la publicacién del anteproyecto de mérito en el Diario Oficial de la Federacién (DOF),
en términos del articulo 69-L, segundo parrafo, de la LFPA.

o anteriorse-notificacon fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como

en_los_articulos 7, fraccion 11, 9, fraccién X1 y ultimo parrafo, y 10, fraccion Vi, dsl

Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria, asi como en el articulo
Unico, inciso b), del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria a los funcionarios que se indican, publicado en el DOF el
16 de marzo de 2004.

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

Atentamente

El Coordinador General

1L

LIC. JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

DMVL
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