CONAMER

COMISION NATIOMAL DE MEJORA REGULATRIA

Oficio No, COFEME/18/4411

~Asunto: Se veitera Dictamen Final, respecto del
anteproyecto denominado Acuerdo por el que
-se“modifica el diverso por el que se dan a
onocer los frdmites y servicios, asi como
los formatos que aplica la Secretaria de
- Salud, a través de la Comisién Federal
para la_ Protecciébn contre Riesgos
“Sanitarios, inscritos en el Registro Federal
de Trdamites y Servicios de la Comision
‘Federal de Mejora Regulatoria, publicado
en el erza Oficial de la Fedememn el 28

ééa ée México, a 23 de noviembre de 2018

| LIC. JULIO SALVADQRSANCHEZYTEPOZ

Comiisionado Federal para la Pmtecczén 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 Ios tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccion 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 Secretarfa de Salud (85A) y recibidos por
esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 7 de noviembre del 2018, a través del

31stema mfonnéueo correspondlente!

Al respecto, cabe senalar que el procedlmaento de mejora regulatoria inici6 el 25 de mayo de 2018
cuandola SSA remiti6 la primera versién del anteproyecto y su AIR, respecto dela cual esta Comisién
emitié una Solicitud de Ampliaciones y Correcciones, el 7 de junio siguiente, a través del oficio

COFEME/16/2023,

Posteriormente, los dias 20 y 29 de junio la SSA remitié la respuesta al oficio COFEME/16/2223, sin
embargo la informacién enviada por esa Dependencia no brindé los elementos suficientes para dar
contestacién a las peticiones realizadas por esta CONAMER. Por lo cual, este 6rgano desconcentrado
reiteré la Solicitud de’ Ampliaciones y Correcciones, el 13 de julio por medio del documento

C_OFEME/ 18/2850. .

Subsecuentemente, el 16 de julio dicha Secretarfa realiz6 un nuevo envio del anteproyecto y su AIR
con Ia finalidad de dar respuesta al oficio COFEME/18/2850, 1o obstante la SSA no dio respuesta
puntual a las observaciones. realizadas por este drgano desconcentrado. En este sentido, esta
CONAMER reiterd la Solicitud de Ampliaciones y Correcciones, el 30 de julio por medio del

documento COFEME/18/3039.
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‘emitir el siguiente:

 Finalmente, el 6 de agosto.esa Dependencia envi6 la respuesta al oficio COFEME/18/3039, a través

de la cual atendi6 las solicitudes realizadas por esta CONAMER. Por lo tanto, este érgano
desconcentmdo.em_itié el Dictamen Final, a través del oficio COFEME/18/3235 ¢l 20 de agosto del

2018,

o .:Siabfé_' _é.i _pa:r_iiﬁﬂaf, es necesario mencionar .que' de conformidad con lo indicado mediante los oficios
. COFEME/18/2223, COFEME/18/2850 , COFEME/18/3039 y COFEME/18/3235, el anteproyecto en

corento se sitta en el supuesto sefialado en los articulos 68, fraccdén I, dela 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 Piblica Federal, en cuanto a la emisién de los actos administrativos de cardeter
<. general-a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de ln Ley Federal de Procedimiento
- Administrative? (Acuerdo Presidencial), le informo que procede ¢l supuesto de calidad aludido (i.e.

- los beneficios aportados por el acto administrativo de caricter general, en términos de competitividad

y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros, sean superiores a los costos de sn
cumplimiento por parte de los particulares), en virtud, que de acuerdo a la estimacién realizada por

I S84, los costos por la emisién de la propuesta regulatoria ascendern a $3,336,600 pesos y los

beneficios serdn de $36,466,222 pesos, cumpliéndose de esta manera la coridicionante antes
indicada, - '
Derivado delo anteribr, en los oficios COFEME/18/2223, COFEME/18/2850 y COFEME/18/3039 y

COFEME/18/3235 se menciond que el anteproyecto y su AIR se sujetaron al procedimiento de
mejora regulatoria previsto en el Capitulo III de la LGMR, por lo que con fundamento en lo dispuesto

._por los articulos 25, fraccién 11, 26, 27, 71 v 75 de la LGMR, este érgano desconcentrado tiene a bien

DICTAMEN FINAL

I Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria

Tal y como se detalls en el Dictamen Final, en relacién econ los requerimientos de simplificacién
regulatoria previstos en el articulo 78 de la LGMR y en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial,

- esta Comisidn observa que a través de la AIR correspondiente, asi como de sus documentos anexos

20180806153847 45604 COFEPRIS ACUERDQ PRESIDENCIAL Trémites.docx, 1a SSA sefialé que

para dar cumplimiento al precepto legal antes sefialado para los trdmites del siguiente cuadro se
reducirdn los plazos de vespuesta y se digitalizarin a nivel 4:

Cuadro I Trdmites a simplificar con la emisién de la propuesta regulatoria

= Publicada en el Diério 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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Modahdad B+ Registro - samtaﬂo de
medicamentos alapétlcos, ‘vacunas y i
‘hemoderivados . de: fabncac;oxa
| nactonai (genénco)

80 s s

COFEPRIS D4~004-D
Modalidad D.- Registro sanitario de
medicamentos alopaticos, vacunas y
hemoderivados de  fabricacién
| extranjera. {geﬂerico) '

=

==

i D e e

% COFE?RIS-(M-OO(’-B _ 45 dias hébﬁes, sin 40 dias habiies sin
| 6 | Modalidad B. Registro sanitaric de | dictamen articulo 174 titimo dictamen articulo 174
§ : medieamentos herbolarios de - parrafo Y175 iltimo pérrafo, tltimo parrafo y 175

. fabricacin extranjera. iltimo parrafo, del RIS,
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dictaraen artfalo 173
_ pentiltinio y dltimo
-~ phrrafo, 175 ltimo
- phrrafodel RIS

=0 = -~ = =
"OFEPRIS-04-008-8 . - 45 dias habiles, sin - 40 dias habiles, sin
Modalidad B.- Registro sanitario de | dicta en articuloay2, . | . dictamen articulo 172,
| medicamentos - - vitaminicos: . de pendltimoy (itimo pArrafodel | pendltimo y dltimo

+| fabricacién extranjera,. " RIS, parrafo del RIS,

. .i(_}

_ Asimistno, respecto a la cuantificacion que permita evidenciar que los ahorros que se generarén con
la derogacién y simplificacién de las cargas regulatorias antes sefialadas, se observa serin las

De lo anterior, se observa que dos cbligacibge_s_regu]atorias'se hacen més flexibles en su cumplimiento
para; los particulares, generando ahorros de hasta $4,242,316 pesos anuales para el sector
regulado, mientras que los costos de cumplimiento del anteproyecto serin de aproximadamente

$3,336,600 pesos anuales, tal y como se sefialari més adelante en el presente eserito.

Por tales motivos, esta Comisidn estima que mediante las cifras antes indicadas ge cumple la
condicionante prevista en los articulos 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

1. Consideraciones generales

Conforme a la informacién plasmada en el oficio COFEME/18/3235, los articulos 3, fraccién XXII, y
17 bis, fracciones V, V1 y XIlI, de la Ley General de Salud+ (LGS), prevén que la SSA por medio de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) ejercera el control y

+ Publicada en el Diario Oficial de a Federacion e} 7 defebrero de 1984 y modificada por filtima ccasidn el 12 de julio de
2018,
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vigilancia sanitaria sobre los medicamentos y otros insumos para la salud, asf como para su
importacién y exportacién.

‘Particularmente, el articulo 204 de la LGS, especifica que “los medicamentos y otros insumos para
- la salud, los estupefacientes, substancias psicotrdpicas y productos que los contengan, ast como los
. plaguicidas, nutrientes vegetdles yj substancias téxicas o peligrosas, para su venta o suministro
deberdn contar con autorizacion sanitaria, en los términos de esta ley y demds
disposiciones aplicables” (énfasis afiadido).

‘Al respecto, cabe sefialar que conforme al articulo 368 de esa Ley sefiala que “la auforizacién

- sanitaria es el acto ndministrativo mediante el cual la autoridad sanitaria competente permite a

una persona piiblica o privada, la realizacién de actividades relacionadas con la salud humana”,

- precisando que éstas “teridran el cardcter de licencias, permisos, registros o tarjetas de control
ganitario” {énfasis afiadido). -~ - .7 R : : :

Asimismo, el articulo 376 de la LGS, indica que “requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, - substancias psicotrépicas y productos que los contengan; equipos médicos,
" prétesis, ortesis,: ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirdrgicos, de turacién y productos higiénicos, estos iitimos en los términos de la
fraccion VIdel articulo 262 dé esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias
toxicas o peligrosas”. :

“En este sentido, los registros sanitarios de medicamentos (alopiticos, herbolarios, homeopéticos y
vitaminicos}, vacunas y de hémoderivados pueden ser solicitados por los interesados a través de los
siguientes tramites COFEPRIS-04-004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-
04-004-D, COFEPRIS-04-006-A, COFEPRIS-04-006-B, COFEPRIS-04-007-A, COFEPRIS-04-007-
B, COFEPRIS-04-008-A y COFEPRIS-04-008-B, los cuales se encuentran previstos en el Acuerdo
por el gue se dan a conocer los trdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Protecci6n contra Riesgos Sanitarios, inscritos en
el Registro Federal de Trdmites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria (Acuerdo
de trémites), publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) €l dia 28 de enerc de 2011 y
modificado los dias 22 de junio de 2011, 10 de mayo de 2012, 18 de julic de 2012, 23 de octubre de
2012, 1 de‘julio de 2013, 15 de julio de 2014, 5 de enero de 2015, 2 de septiembre de 2015; 12 de
diciembre de 2016 y 12 de diciembre de 2016.

Bajo esta perspectiva, a fin de facilitar a los particulares los procedimientos administrativos ante
dicha autoridad, esa Secretaria estimé conveniente establecer un proceso alterno, a través del cual los
sujetos obligados puedan optar por realizar via electrénica la solicitud de los registros sanitarios de
medicamentos, vacunas y hemoderivados, a 1a par de reducir los plazos en que los sujetos regulados
obtendrén la resolucién de la COFEPRIS; con lo cual, se reducen las cargas regulatorias a los

particulares. :

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoris, se considera adecuado que esa
Dependencia promueva la actualizacién del marco regulatorio para mejorar la presentacién de los
trémites del sector salud y, en consecuencia, simplifique las cargas administrativas a los regulados,
con lo cual se busca agilizar la obtenciéu de los registros sanitarios de medicamentos, vacunas y de
hemoderivados s efecto de facilitar su comercializacién en el mercado nacional.
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II1. Objetivos regulatorios y problemadtica

En lo que respecta al presente apartado, conforme a la informacién analizada por esta Comisién en el

. Dictamen Final, el objetivo del anteproyecto es “promover la mejora del acervo regulatorio y de sus
. procesos. de instrumentacién, a través de la reduccién progresiva del costo de la aplicacion de
 trdmiles del Gobierno Federal, en coordinacién con las autoridades de la Administracién Piblica
- Federal, e zmpu!sar la democratizacién de la producthdad med’zante regulacién que me}ore el

clima de negocios”.

Por otra parte, esa Secretarfa advierte que la necesidad de emitir la propuesta regulatoria, deriva en

.que “la. fCOFEPRIS], compromeho para mejora regulatoria, ‘la reduccién de plazos y la
o drgztalzzacwnamve!,qde los trdmites de;: COFEPRIS-04-004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-
... 04-004-C, COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-006-A, COFEPRIS-04-006-B, COFEPRIS-04-007-
" A, COFEPRIS-04-007-B, COFEPRIS-04-008-A yy COFEPRIS-04-008-B con la finalidad de hacerlos

mds eﬁczente, sencillo y menos costoso para los partzculares .

. Aunado a 10 anterior, est& CONAMER obServa que Ia emisién del presente anteproyecto, estd alineado
a1 Objetivo sectorial 4. Promover una mayor competencia en los mercados y avanzar hacia una mejora

. regulatoria integral del Programa de Desarrollo Innovador de la Secretaria de Economfa, dado que
_busca 1a simplificacién de los tramites del sector salud y tiene la finalidad de eliminar las barreras
" regulatorias que inhiben la productividad de las empresas.

En este sentido, esta Comisién considera justificados los objetivos y situacién que da origen a la

_ regulacmn propuesta, por lo que estima conveniente la emision del anteproyecto de mérito, a fin de

que, mediante su implementacién se atienda la problemdtica antes descrita, ant:cxpando que su
expedicién coadyuvard a facilitar la presentacién de los trimites de registro sanitario de
medicamentos, lo que facilitar su comercializacién de medicamentos y podﬁa servir como incentivo
para la generacién de inversiones en el pais. .

v, Alte_rﬁa_tivas a la regulacién

“Tal y como se sefialé en el oficio COFEME/18/3235, durante la elaboracidn del anteproyecto en

comento esa Secretaria considerd la opcidn de no emitir regulacién alguna; no obstante, determiné
su inconveniencia toda vez, que es necesario establecer un procedimiento alterno para presentar las

_solicitudes de trAmites ante la COFEPRIS y adecuar los plazos de resolucién que les aplicara a los

mismos, . a efecto de agilizar 1a obtencién del registro sanitario.

ASIIIHSE'EIO, se observa que dicha Dependencia también descart6 el establecimiento de esquemas de
autorregulacion; en razén de que, la regulaci6n sanitaria aplicable debe establecer puntualmente los
requisitos y formas de presentacién de las antorizaciones sanitarias,

Finalmente, esa Secretarfa también sefiald no haber considerado conveniente el establecer un
instrumento juridico distinto al propuesto por el anteproyecto, toda vez que existe el Acuerdo de
trimites que emite la Secretaria de Salud, por lo que solo se considerd la modificacion del mismo.

Bajo esta perspectiva, la CONAMER considera que la $SA da cumplimiento al requerimiento de esta
Comisidn en materia de evaluacién de alternativas de la regulacién, toda vez que respondid y justificd
el presente apartado en el AIR.
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V. "Impacto de la reguiamén "

Creaczon, mod ﬁcamon 0 eiimmamén de trémztes

En lo que respecta al presente apartado, esta Comxsién observo én 103 oficios COFEME/18/2223,
COFEME/18/2850, COFEME]18/3039 ¥ COFEME/lS[gzgs de conformidad con la informacion
plasmada en la-AIR, a través de los articulos primero y tercefo de la propuesta regulatoria se _
simplificaran los: siguientes tranutes? alreducir elplazode respuestay quest presentacmn s reaitzara :
via e}ectrémca, de puntaa punta, como se detalla a cantmuacmn o

Cuadm IIL Mod ﬁcaczén de plazos

170 dias naturales
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43 dias izéblles ‘sin dietamen i
L artfeulo 173 ;}emzinmo yultimo
parrafo 175 ult}mo pén‘ai@ de}

penuﬁ:me y !
ultimo p;im‘afo del RIS

Ba;o chchas ecnsxderaczones, esa Secretarm identified en'e} AIR correspondieme yenel documento
_anexo denominado 20180806154019_45694 ARCHIVQ ANEXO PREGUNTA 6.docx, los tramites
que se modzﬁcarén tras la em!sxén dela; pmpuest reguiatona como se detaHa a contmuac;én‘ '

RNENCIE - _Medx '_de presentacmn. I)lg:tal
o e i Plazo ‘de respuesta: 170 dias naturales articulo 166 y 169 det
COFEFRIS-04-004-B | Reglamento de Inswmos para la Salud.
: Reguisitos:... . '
| Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dcm a conocer los
- formatos de los trémites q cargo de la Secretaria de Salud que s
. indican, pubhcado el 2 de septiembre de 2015, mediante el cual se
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de _septiembre de 2015, mediante el cual se
: formates oﬁcaaies FF—COFEPR{S -01

Tipo de tramite: Obligacién.
Medio de presentacién: Digital
i Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 40 dias hébiles
i sindictamen, amaulo 175 v&tlmo parrafo del Reglamento de Insumas
;. para la Salud.:
| Requisitos: .
: Los esiabieczdos en el Acuerdo por el cual se dan a cohocer los
- formatos de los irdmiites a cargo de la Secretaria de Salud que se
mdzcan, pubheadc el 2 de septiembre de 2015, mediante e} cual se
lan -2 . ‘conocer - los formatos . oficiales. FF-COFEPRIS-01

COFEPRIS-04-006-B .
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e de presentaciom Digital - oo
1 Plazo de respuesta: 15 dias hibiles con dictamen y 43 dfas hébiles
. -sin dictamen‘articulos 173, peniitiino y tltimo patiafo, y 175 tltimo
-1 pérrafo, Reglamento de Insumos para la Salud, -~ - -
/i Los ‘establecidos en el Acuerds por el cual se dan a conover los
- formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud quié se
‘Indican, publicado.el.2 de septiembre de 2015, mediante el cual se

Tipo de tramite: Obligacién. . -

Medio de presentaciom: Digil

: _....w 1 Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 40 dias habiles

1 U - sin dietamen, articulo 172 iltimo parrafo del Reglamento de Insumos

| 'COFEPRIS-04-008-B- paralaSalud, v o0 S : g
Sl Requisitoss

10 L .
+ Lo -establecidos ‘en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los
formatos de los frémites 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
i autorizaciones, certificados y visitas,

Aunado lo anterjor, este érgano desconcentrado identificd que, en el articulo cuarto del anteproyecto
se establece que los sujetos obligados de presentar los tramites COFEPRIS-04-004, modalidades A,
B, Cy D, COFEPRIS-04-006 modalidades A y B, COFEPRIS-04-007 modalidades A v B, COFEPRIS-
04-008 modalidades A y B via electronica, deberin solicitar ante la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, la asignacién del nombre de usuario y contrasefia para
presentar los informes y documentacién requerida de los mismos, a través de medios electrénicos, o
cual representa un trimite conforme a lo establecido en el artfculo 3, fraccion XXI, dela LGMR.

En este sentido, esta Comision solicité a esa Dependencia proportionar informacién respecto a la
identificacin y justificacién del trdmite antes referido, asf como sefialar el nombre y tipo de tramite,
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el medio de presentacién, ‘requisitos, vigencia, plazo de prevencién y resolucién, asi como la

.- aplicacién de la afirmativa o negativa ficta una vez concluido el plazo de resolucién de la autoridad.

- Lo anterior, atendiendo lo dispuesto por el articulo 46 de 1a LGMR, conforme a las disposiciones
'_contemdas en el anteprcayecto. R

' -Al respeeto derwadc de’ Ia rews16n efectuada por esta CONAMER relativa a la informacién
presentada en el archivo 20180806154019 .45694_ARCHIVO ANEXO PREGUNTA 6. decx, anexo a
1a nueva versién del AIR del 6 deagosto de 2018, se observa que dicha Secretaria reconocit el tramite
que se creara, como se detalla a contmuacmn

crearse

En virtud de lo anterior, esta Cbmis_ién sugiere a esa Dependencia tomar en consideracion la
informacién plasmada en el apartado VI. Comentarios sobre los tramites del anteproyecto, del
presente egcrito.

a2, - Costos

Respecto al presente apartado, conforme a lo sefialado en el oficioc COFEME/18/3235 se observo que
1os nuevos costos que se generardn como consecuencia del cumplimiento del anteproyecto, se darén
a causa de la creacién del nuevo iframite indicado en la seccién 1.Creacidn, modificacicn y/o
eliminacién de trdmites y la acreditacién de los particulares por tinica ocasién a través del Registro
Unico de Personas Acred;tadas {(RUPA).

Cuadro V, Costos del anteproyecto

Tramite _ééi regxstm ¥ nombre de usuario $249,000

Derivado de lo expuesto con antelacion, se concluye que una vez emitida la propuesta regulatoria,
los particulares debern enfrentar costos totales anuales de $3,336,600 pesos anuales.

3 Beneficios

Tal y como se sefiald en el Dictamen Final, esa Dependencia estimé que, una vez formalizada la
propuesta regulatoria, se podrian observar beneficios por la simplificacién de los trémites
COFEPRIS-04-004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-04-004-D,
COFEPRIS-04-006-B, .COFEPRIS-04-007-A, COFEPRIS-04-008-A y COFEPRIS-04-008-B, en
virtud, quie habria un aumento de las ventas de la industria farmacéutica debido al ahorro en dias en
el tiempo de atencién del registro sanitario, como se detalla a continuacién:
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Cuadro VI, Beneficios del anteproyecto.

2 COFEPRIS-04-004-B- - - : .$3,£35;f'96,3.3o.00 ' 0.005666667 *  $17,769,002.54
. COFEPRIS-04-004-C = $3135706330.00° | 0000416667 |  $1,306,544.30

0.00375

$11:7587898’74

83,135, '66,'33;5,_99_ X

. $52§é61.77

En este sentido, cabe mencionar que especificamente, que para quienes se cifian a este mecanismo se
observa que dichos tramites se simplificaran derivado que la presentacion se realizaré de manera
electrénica.

Por otra parte, tal y como se indic) en el apartado I. Consideraciones respecto al requerimiento de
simplificacién regulatoria del présente escrito, la modificacién de los trdmites COFEPRIS-04-004-
A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-006-4,
COFEPRIS-04-006-B, COFEPRIS-04-007-A, COFEPRIS-04-007-B, COFEPRIS-04-008-A 'y
COFEPRIS-04-008-B a través de la reduccitn de sus plazos de respuestay su digitalizarin punta a
punta, se generarén ahorros de $4,142,316 pesos anuales.

A la luz de lo expuesto ¢on antelacidn, este érgano desconcentrado observa gue, toda vez que los
costos derivados del anteproyecto seran de aproximadamente $3,336,600 pesos anuales,
mientras que los beneficios totales serfan de al menos $36,466,222 pesos anuales, los cuales se
derivan de las simplificaciones regulatorias especificadas en el apartado I Consideraciones
respecto al requerimiento de simplificacion regulatoria del presente escrito, y ¢l resto
de los beneficios se generarian por el aumento de las ventas de la industria farmacéutica.

Por lo anterior, se observa que la regulacién cumple con los objetivos de mejora regulatoria, en
términos de transparencia en la elaboracion y aplicacion de las regulaciones y de que éstas generen
mayores beneficios que costos de cumplimiento para los particulares.

VI. Comentarios sobre los tramites del anteproyecto

Conforme lo sefialado en el apartado V. Impacto de la regulacion, seccidn 1. Creacién, modificacién
o eliminacién de tramites, del presente escrito, se advierte que derivado del anAlisis realizado a las
disposiciones del anteproyecto, tras su emisién se creard un trdmite y se modificarin diez. En este
sentido, conforme lo dispuesto por el articulo 47 de la LGMR, se comunica a la SSA que deberd
proporcionar a la CONAMER Ila informacién prevista en el articulo 46 de ese ordenamiento legal,
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* yespecto a dicho trimite, dentro de los 10 dfas hébiles siguientes a que se publique en el DOF el
anteproyecto en comento, a fin de que se realicen las adecuaciones correspondientes a la informacidn
inscrita en el Registro Federal de TrAmites y Servicios a cargo de esta Comision.

VII,  Consulta piublica

En lo que respecta al presente apartado, tal y como se sefiald con anterioridad, el anteproyecto y su
AIR fueron recibidos por esta CONAMER el 25 de mayo de 2018, por lo que a la fecha del presente
escrito se ha cumplido con al menos veinte dfas de consulta plblica que prevé para tal efecto el
segundo périafo del articulo 73 de la LGMR: Asimismo, le informo que durante dicho periodo no se
recibieron comentarios de particulares interesados en la propuesta regulatoria.

Por todo lo expresado con antelacién y considerando que las modificaciones realizadas al
‘anteproyecto recibido el 7 de noviembie de 2018, tienen por objeto: '

¢ Indicar en los artfculos ségund_o y tercero, la liga electrénica a través de la cnal los
particulares ingresaran para solicitar a la COFEPRIS su usuario y contrasefia, a la par
de presentar los tramites objeto de la propuesta regulatoria.

o - Establecer un solo articulo transitorio, donde se indica dnicamente la entrada en
vigor del anteproyecto.

Bajo dichas consideraciones, esta CONAMER reitera los argumentos vertidos en el Dictamen Final,
del 20 de agosto de 2018, con niimero oficio COFEME/18/323s, previsto en el articulo 75 dela LGMR,
por lo que la SSA puede continuar con las formalidades necesarias para la publicacién del referido
anteproyecto en el DOF, en términos del articulo 76 de esa Ley.

Lo anterior, se emite con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, en los articulos
Séptime Transitorio y Décimo Transitorio de la LGMR, en los articulos 7, fraccion 1, 9, fracciones X1
y XXXVI1I, peniiltimo parrafo, y 10, fraccién VI, del Reglamento Interior de la Comisidn Federal de
Mejora Regulatorias, asi como Primero, fracci6n 1, del Acuerdo por el que se delegan facultades del
Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores piiblicos que se indican y en
el Anexo Unico del Acuerdo por el que se fijan plazos para que la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacion de

Impacto Regulatoriof.

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

Atenlamente
El Coordinador General

JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
CFP

s Publcado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su tltima modificacién publicadael g de octubre de 2015.
& Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010,
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