Of. No. COFEME/18/2850

- ~-Asunto: IiQiteracic’)n de solicitud de ampliaciones y
% . correcciones al Analisis de Impacto Regulatorio del

. .. anteproyecto denominado Acuerdo por el que se
RENNRRRCES )"""’“ - ainodifica el diverso por el que se dan a
eccion conttd Riopos DA "conocer los tramites y servicios, asi como
ag JUL. 2043 losé Sformatos que aplica lfl, Secretaria de

v Salud, a través de la Comisién Federal para

la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,

'*, inscritos en el Registro Federal de Tramites

]

. 'y Servicios de la Comisién Federal de

" _Mejora Regulatoria, publicado en el Diario

i

" Oficial de la Federacién el 28 de enero de
2011. ‘

Hova L

Ciudad de México, a 13 de julio de 2018

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ :
Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud ‘
Presente

Me refiero al anteproyecto denominado 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 Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 28 de enero de 2011, asi como
a su respectivo formulario de Anélisis de Impacto Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la
Secretaria de Salud (SSA) y recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 29
de junio del mismo afio, a través del sistema informéatico correspondiente!. Asimismo, no se omite hacer

‘mencién de su versién anterior recibida por esta Comision el 20 del mismo mesy afio.

Sobre el particular, es necesario mencionar que de conformidad con lo indicado mediante oficio
COFEME/18/2223, el anteproyecto en comento se sitia en el supuesto sefialado en los articulos 68, fraccién
I, de la Ley General de Mejora Regulatoria? (LGMR), asi como Tercero, fraccién V 'y Cuarto 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 emisién de los actos administrativos de cardacter
general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
(Acuerdo Presidencial), le informo que procede el supuesto de calidad aludido (i.e. los beneficios aportados
por el acto administrativo de caracter general, en términos de competitividad y funcionamiento eficiente de
los mercados, entre otros, sean superiores a los costos de su cumplimiento por parte de los particulares), en
virtud, que de acuerdo a la estimacién realizada por la SSA, los costos por la emisién de la propuesta
regulatoria ascenderén a $15,936,000 pesos y los beneficios seran de $32,323,906 pesos, cumpliéndose de
esta manera la condicionante antes indicada. .

t hitp:/ Jwww.cofemersimir.gob.mx
2 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 18 de mayo de 2018.
3 Publicado en el DOF el 8 de marzo de 2017.
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Derivado de lo anterior, en el oficio COFEME/18/2223 se menciond que el anteproyecto y su AIR se sujetan
al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Capftulo III de la LGMR, derivado de lo cual, con
fundamento en los articulos Quinto y Sexto del Acuerdo Presidencial, asi como 25, 26, 69, 71,72 y 78 dela
LGMR, esta Comisién tiene a bien solicitar las siguientes: - .

' AMPLIACIONES Y CORRECCIONES
1.  Consideraciones respecto al requerimiento dgsimphﬁqacién regulatoria

En relaci6n con el anteproyecto y su AIR, esta Comisién observd en el.oﬁcio COFEME/18/2223 que la
Dependencia no proporciond informacién para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 78, dela LGMR
que a letra sefiala:

“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, conla 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 parrafo de
este articulo, los Sujetos Obligados deberan brindar la informacién 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 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 (...)” (énfasis afiadido).

“Ala pér, delo previsto en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, que ala letra sefiala:

«para la expedicién de nuevos actos administrativos de carécter general, las

-~'dependencias y organismos descentralizados deberan indicar expresamente
en el anteproyecto correspondiente, las dos obligaciones regulatorias o los .
dos actos que se abrogaréan o derogarany que se refieran a la misma materia
o sector econémico regulado. La Comision deberd vigilar que efectivamente exista
una reduccién en el costo de cumplimiento de la regulacién para los particulares.

A efecto de verificar el cumplimiento de lo dispuesto en el parrafo anterior,
las dependencias y organismos descentralizados deberéan brindar la
informacién que al efecto determine la Comisién en el formulario de la

Manifestacién de Impacto Regulatorio correspondiente]..J" (énfasis afiadido).

Asimismo, esta Comisién indic6 que no le fue posible encontrar referencia alguna, ya sea en el cuerpo del
anteproyecto o en el AIR correspondiente y sus anexos, respecto a las obligaciones regulatorias que seran
derogadas u abrogadas a efecto de dar cumplimiento con el requerimiento de los articulos 78 dela LGMR y
Quinto del Acuerdo Presidencial. Aunado a lo anterior, también observo que no se hizo pronunciamiento

alguno al supuesto indicado en el articulo Sexto del Acuerdo Presidencial, que a la letra sefiala:
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“Articulo Sexto. [...]En caso de que en el sector econémico a ser afectado por el acto

administrativo de cardcter general propuesto, no se identifiquen regulaciones

susceptibles de ser abrogadas o derogadas, la autoridad promovente deberd indicar

dicha situacién en el formulario de la Manifestacién de Impacto Regulatorio
~ conducente, brindando la justificacién que corresponda.

En este supuesto, la CONAMER deberd valorar la informacién proporcionada por la
dependencia u organismo descentralizado para emitir, de ser procedente, el dictamen
correspondiente o, en su defecto, sugerir actos administrativos de cardacter
general susceptibles de ser abrogados o derogados, a través de la solicitud
de ampliaciones y correcciones a que se refiere.el articulo 69-I de la Ley Federal

“de Procedimiento Administrativo o, en su caso, alternativas que efectivamente
reduzcan para los particulares el costo de cumplimiento dela regulacion.

Las sugerencias emitidas por la Comisién deberan ser valoradas por la

dependencia u organismo descentralizado promovente para modificar su

anteproyecto o bien reiterar su posicién, en cuyo caso la Comisién analizaré
nuevamente la situacién para emitir un posicionamiento definitivo a través del

dictamen que, en su caso, corresponda. [...J".

Con base en lo anterior, a este érgano desconcentrado no le resulté posible identificar los elementos
necesarios para poder acreditar el cumplimiento de los requerimientos de los articulos 78 de la LGMRy
Quinto del Acuerdo Presidencial. ’

Como consecuencia de lo anterior, esta CONAMER - observa que en el documento
20180628175719_45462_COFEPRIS ACDO PRESIDENCIAL 2x1280618.docx anexo a la nueva version del
AIR del 29 de junio de 2018, la SSA indicé que para los tramites COFEPRIS-04-004, modalidades A, B, C,
D; COFEPRIS-04-006, modalidades A y B; COFEPRIS-04-007, modalidades Ay B; asi como el COFEPRIS-
04-008 modalidades A y B, a través de la propuesta regulatoria se reduciran sus plazos de respuesta y se
digitalizarin a nivel 4. :

Asimismo, en la informacién contenida en el anexo denominado 2018062817571 9_45462_COFEPRIS
ACDO PRESIDENCIAL 2x1280618.docx esa Secretaria indic6 que los ahorros que se generardn por dichas
acciones ascenderan a $4,142,315 pesos. o ' , :

‘Aunado a lo anterior, a través del documento denominado 20180620162355_45404_Costo Beneficio
Registros Sanitarios 2.docx, esa SSA sefial6 que el costo dela emisionde la propuesta regulatoria ascenderé
a $15,936,000 pesos por concepto de la gestoria, el escaneo de documentos, el registro de la Registro
Unico de Personas Acreditadas (RUPA) y el nuevo trdmite que presentaran los sujetos regulados.

Derivado del analisis de tales datos, esta CONAMER advierte que el costo de la regulacion es mayor a los
ahorros que generard la propuesta regulatoria; por consiguiente, considera que esa Dependencia no
proporcioné informacion insuficiente para dar cumplimiento a lo previsto por los articulos 78, de la LGMR
y.el Quinto del Acuerdo Presidencial. ' '

Por lo tanto, se le sugiere a la SSA valorar la posibilidad de encontrar 4reas de oportunidad para abrogar,
derogar o flexibilizar las obligaciones regulatorias contenidas en alguno de sus tramites registrados en el
Registro Federal de Tramites y Servicios (RFIS) o, en su defecto alos actos administrativos de caracter
general que fundamenten la existencia de los tramites y de sus requisitos.
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‘Cabe sefialar que con la abrogacién, derogacion o flexibilizacién que en su caso se realice sobre alguna
obligacién regulatoria, se debe dar cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 78, de la LGMR y el Quinto
- del Acuerdo Presidencial; es decir, que derivado de tales medidas se dé una reducci6n efectiva en el costo de
cumplimiento de la regulaci6n para los particulares. - '
‘ ,

En consecuencia, para que esta CONAMER esté en posibilidad de determinar la procedencia del supuesto
establecido en el articulo 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial, es necesario que esa Secretaria
atienda los puntos sefialados en los parrafos anteriores. ‘

) 1 Impdcto de la Regulacion
1. Creacién, modiﬁméién o eliminacién de trdmites '
En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién observé en el oficio COFEME/18/2223 que de
conformidad con la informacién plasmada en la AIR, a través de los articulos primero y tercero de la

" propuesta regulatoria se simplificardn los siguientes tramites, para otorgar certeza juridica a los
particulares: , : : 4

Tipo de accion: Modifica.
Tipo de tramite: Obligacion.
Medio de presentacioén: Digital o , i
Plazo de respuesta: 170 dfas naturales articulo 166 y 169 del
Reglamento de Insumos parala Salud.

Requisitos: v

Los establecidos en el Acuerdo 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 2015, mediante el
os formatos oficiales FF-COFEPRIS-01.
d isit '

COFEPRIS-04-004-B
Modalidad B.- Registro
sanitario de
medicamentos
alopéticos, vacunas.y
hemoderivados de
fabricacién nacional.
(genérico)
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COFEPRIS-04-004-D
Modalidad D.- Registro
sanitario de
medicamentos )
alopéticos,

vacunas y

hemoderivados de
fabricacién
(genérico)

extranjera.

COFEPRIS-04-006-B
Modalidad B. Registro

sanitario de
medicamentos

herbolarios de
fabricacién extranjera.
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NAD DE MEXICO, TEL (0L S

C.P. 10400, Cu

Tlpo de ace:
Tipo de tramite: Obhgamon. ‘

Medio de presentacién: Digital

Plazo de respuesta: 170 dias naturales articulo 166, fraccmn
1y 169, Reglamento de Insumos para la Salud.

Requisitos: '

Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los
Jformatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que
se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el
cual se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01

. autorizaciones, certificados y visitas.

po de accion: Modifica.
Tipo de tramite: Obligacion.

Medio de presentacion: Digital

Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 40 dias
habiles sin dictamen, articulo 175 dltimo pérrafo del
‘Reglamento de Insumos parala Salud.

Requisitos:

Los establecidos en el Acuerdo 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, mediante el

cual se dan a conocer los forrnatos oficiales FF-COFEPRIS-01 |
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o

&ﬁg& i - R )
“Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 43
habiles sin dictamen articulo 173, pentltimo y fltimo parr

! Tipo de accién: Modifica.
P Tipo de tramite: Obligacion.

L ggfs?imgaﬁﬁagg7 lile Medio de presentacién: Digital - :
! hes Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 43 dias -

}ﬁﬁfﬁ%ﬁﬁs A hébile§ s.in dic’tamen articulos 173, pentiltimo y Gltimo pérrafo, |
8  Modalidad B.- Registro y 175 qlt}mo parrafo, Reglamento de Insumos para la Salud.

sanitario de Requisitos: '
medicamentos Los establecidos en el.Acuerdo por el cual se dazl a conocer los
homeopaticos de for{na_tos de los trdmites a cargo gle la Secretaria de Sa?ud que
fabricacién extranjera se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el '

| cual se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01 |

autorizaciones, certificados y visitas. :

Tipo de accion: Modifica.
Tipo de tramite: Obligacion.

- | Medio de presentacién: Digital
COFEPRIS-04-008-B | Plazo de respuesta: 15 dfas habiles con dictamen y 40 dias ;
Modalidad B.- Registro | habiles sin dictamen, articulo 172 altimo parrafo del

10 sanitario de | Reglamento de Insumos parala Salud.
medicamentos Requisitos: C
vitaminicos de | Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los '

- fabricacién extranjera. formatos de los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que
: se indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el

cual se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01

autorizaciones, certificados y visitas: )

No obstante lo anterior, esta Comisién observé que, en el articulo cuarto del anteproyecto se establece que
los sujetos obligados de presentar los tramites COFEPRIS-04-004, modalidades A, B, C y D;
COFEPRIS-04-006 modalidades A y B, COFEPRIS-04-007 modalidades' A y B, COFEPRIS-04-008
modalidades A y B, deber4n solicitar ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
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la asignacion del nombre de usuario y contrasefia para presentar los informes y documentacién requerida
de los mismos, a través de medios electronicos, lo cual representa un tramite conforme a lo establecido en
el articulo 2, fraccién XXI, de la LGMR. ‘

En este sentido, esta Comisién solicité a esa Dependencia proporcionar informacién respecto a la
identificacién y justificaciéon del trémite antes referido, asi como sefialar el nombre y tipo de trédmite, el
medio de presentacién, requisitos, vigencia, plazo de prevencion y resolucion, asi como la aplicacién de la
afirmativa o negativa ficta una vez concluido el plazo de resolucion de la autoridad. Lo anterior, atendiendo
lo dispuesto por el articulo 46 de la LGMR, conforme a las disposiciones contenidas en el anteproyecto.

Al respecto, derivado de la revisién efectuada por esta CONAMER relativa a la informacion presentada en
el archivo 20180524174607_45240_ ARCHIVO ANEXO PREGUNTA 6.docx anexo a la nueva version del
AIR del 29 de junio de 2018, a esta Comisién no le resultd posible identificar respuesta alguna sobre el
requerimiento indicado en el parrafo anterior. Bajo dichas consideraciones, para la presente seccion se
reiteran los requerimientos realizados por este Organo desconcentrado a través del oficio
COFEME/18/2223.

En consecuencia, esta CONAMER queda en espera de que la SSA realice las ampliaciones y correcciones
solicitadas a la AIR para los efectos previstos en los articulos 72y 75 delaLGMR. °

Todo lo anterior, con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, asi como en el asi como en los
articulos 7, fraccién I y 10, fraccién V del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria+ y Segundo, fraccién IT, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular dela Comisidn
Federal de Mejora Regulatoria a los servidores ptiblicos que se indicans, y Décimo Transitorio de la LGMR.

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

4 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su {iltima modificacién publicada el 9 de octubre de 2015.
5 Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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