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Oficio No. CONAMER/20/5274

Asunto: Dictamen Final correspondiente a la
propuesta regulatoria denominada “Acuerdo que
establece las mercancias cuya importacion y
exportacion estd sujeta a regulacion por parte de la
Secretaria de Salud’.

Ref. 03/2286/201120

Ciudad de México, 23 de diciembre de 2020.

LIC. RICARDO MIRANDA BURGOS

Titular de la Unidad de Administracion y Finanzas
Secretaria de Economia

Presente

Se hace referencia a la propuesta regulatoria denominada “Acuerdo que
establece las mercancias cuya importacion y exportacion estd sujeta a
regulacion por parte de la Secretaria de Salud’ (Propuesta Regulatoria), asi
como a su formulario de Analisis de Impacto Regulatorio (AIR), ambos
instrumentos remitidos por la Secretaria de Economia (SE) y recibidos en la
Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 21 de diciembre de
2020, a traves del portal del Sistema Informatico de la Manifestacion de Impacto

Regulatorio.

Lo anterior, en respuesta al oficio CONAMER/20/5177 de fecha 18 de diciembre
de 2020, mediante el cual esta Comision emitio el Dictamen Preliminar.

Sobre el particular, es necesario mencionar que en el oficio CONAMER/20/4953
del 4 de diciembre de 2020, a través del cual esta CONAMER solicitd
ampliacionesy correcciones al AIR; esta Comision comunico con fundamento en
los articulos Tercero, fracciones Il y V, y Cuarto del Acuerdo que fija los
lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y organismos
descentralizados de la Administraciéon Publica Federal, en cuanto a la emision
de los actos administrativos de cardcter general a los que les resulta aplicable
el articulo 69-H de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo? (Acuerdo
Presidencial), la procedencia del supuesto (i.e. que la dependencia u organismo
descentralizado cumpla con una obligacion establecida en ley, asi como en
reglamento, decreto, acuerdo u otra disposicion de caracter general expedidos
por el Titular del Ejecutivo Federal).

T www.cofermersimir.gob.mx
? Publicado en el DOF el 8 de marzo de 2017.

LEONA VICARIO



Comision Nacional de Mejora Regulatoria

ECONOMiA @ CONAI\@ER Oficina del Comisionado

Ello, en virtud de que, el articulo 4° de la Ley de Comercio Exterior establece que
es facultad del Ejecutivo Federal establecer medidas para regular o restringir la
exportacién o importacion de mercancias a través de acuerdos expedidos por |a
Secretaria de Economia, o en su caso, conjuntamente con la autoridad
competente y publicados en el Diario Oficial de la Federacion (DOF).

En ese orden de ideas, en el oficio de solicitud de ampliaciones y correcciones, la
Propuesta Regulatoria y su AIR correspondiente se sujetaron al procedimiento
de mejora regulatoria.

Al respecto, con fundamento en los articulos 25, fraccion Il, 26, 27, 71y 75 de la
Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR), esta Comision tiene a bien expedir el
siguiente:

DICTAMEN FINAL

. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacion
regulatoria

En relacién con la Propuesta Regulatoria y su AIR, esta Comision en el referido
oficio CONAMER/20/5177 comunico a la SE lo siguiente:

“_.se observa que, aun no es posible determinar que los beneficios de
la regulacion serdn superiores a sus costos, ello tal y como se explica
con mayor profundidad en el apartado de costos-beneficios del
presente Dictamen.”

En virtud de lo anterior, en su respuesta al oficio antes mencionado enviada por
esa Secretaria a la CONAMER el 21 de diciembre del presente afo, la SE adjunto
el documento 202012217135951_50944 _Articulo 78 LGMR.pdf, en el cual refiere lo
siguiente:

“En cumplimento a lo dispuesto en el articulo 78 de la Ley General de
Mejora Regulatoria, publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
pasado 18 de mayo de 2018, esta unidad administrativa, a efectos de
estar en posibilidad de emitir la presente medida, como accion de
simplificacion y automatizacion en beneficio de los particulares, se
establece la digitalizacion de los tramites correspondientes a la
Secretaria de Salud, maximizando los beneficios al ciudadano y a la
autoridad regulatoria.

Siendo asi, la medida que se propone, tal y como se describe en el
aparatado de costos del formulario y en el Anexo 3 del mismo, ademas
de mantener actualizado el marco normativo aplicable a este tipo de
mercancias, generard beneficios que ascienden, por la digitalizacion
de los documentos a $5,934,300.00, cunado a los $773,500.00 pesos
anuales que el Gobierno se ahorrard en repuestos de los aparatos
cocleares que se sujetan a regulacion, al garantizar gue los mismos
retnen todos los requisitos necesarios para una larga duracion, por lo
que se cumple con lo dispuesto por la fraccion | del Articulo 8 de la Ley
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General de Mejora Regulatoria que establece que se deberd procurar
que las Regulaciones que se expidan generen beneficios superiores a
los costos v produzcan el mdximo bienestar para la sociedad.”
Asimismo, este 6rgano desconcentrado observa que esa Dependencia senald en

los Considerandos de la Propuesta Regulatoria la referencia expresa de las
acciones de simplificacion regulatoria que llevara a cabo, a efecto de dar
cumplimiento a lo estipulado por el articulo 78 de la LGCMR.

En este sentido, esta Comision estima que con dicha justificacion se atiende lo

previsto en el articulo referido.

Il. Consideraciones generales

Por lo gque hace al presente rubro, se observa que la Ley General de Salud
establece el control sanitario de los productos y materias primas de importacion
y de exportacion que ejerce la Secretaria de Salud.

El 16 de octubre de 2012 se publico en el DOF el Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion,
exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacion sanitaria por parte de
la Secretaria de Salud, el cual fue reformado en varias ocasiones mediante
diversos acuerdos dados a conocer en el mismo érgano informativo en fechas 1°
de septiembre de 2015, 5 de febrero de 2016, 10 de enero de 2018 y 31 de enero de

2020.

El 30 de junio de 2007 fue publicado en el DOF, el Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de los productos quimicos esenciales cuya
importacion o exportacion estd sujeta a la presentacion de un aviso previo ante
la Secretaria de Salud, mismo que fue reformado mediante diverso acuerdo el

19 de junio de 2010.

El 9 de junio de 2009 se publicé en el mismo medio de difusion mencionado en
los parrafos que anteceden, la Ley Federal para el Control de Sustancias
Quimicas Susceptibles de Desvio para la Fabricacion de Armas Quimicas, misma
gue tiene, entre otras funciones la de establecer medidas de control a los sujetos
obligados relacionadas, entre otros, con la importacion y exportacion de las

sustancias quimicas listadas en dicha ley.

La referida Ley Federal para el Control de Sustancias Quimicas Susceptibles de
Desvio para la Fabricacion de Armas Quimica establece la obligacion para las
autoridades competentes de emitir y publicar en el DOF, las sustancias guimicas
del Listado Nacional previsto en la misma regulacion con sus respectivas
fracciones arancelarias y nomenclatura.
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Aunado a lo anterior, el ordenamiento juridico invocado en el parrafo que
antecede, establece que las autoridades competentes expediran las
disposiciones administrativas correspondientes a los procedimientos para la
obtencidén de autorizaciones y permisos a la importacion y exportacion de las
sustancias reguladas por dicha ley.

Por otra parte, la Ley General para el Control del Tabaco es aplicable en materia
de control sanitario de los productos del tabaco, asi como su importacion que
ejerce la Secretaria de Salud.

La Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para elaborar capsulas, tabletas y/o comprimidos, tiene
por objeto controlar la produccion, preparacion, enajenacion, adquisicion,
importacion, exportacion, transporte, almacenaje y distribucion de productos
quimicos esenciales, a fin de evitar su desvio para la produccion ilicita de
narcoticos.

A mayor abundamiento, el articulo 15 de la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maguinas para elaborar
capsulas, tabletas y/o comprimidos, establece que para la importacién o
exportacion de precursores quimicos o productos quimicos esenciales que no
requieran autorizacion, licencia o permiso conforme a las disposiciones
aplicables, se debera dar aviso a la Secretaria de Salud.

El 1° de julio de 2020 se publicd en el multicitado medio de difusion, el Decreto
por el que se expide la Ley de los Impuestos Generales de Importaciéon y de
Exportacion, y se reforman y adicionan diversas disposiciones de la Ley
Aduanera.

El Decreto de referencia instrumenta la Sexta Enmienda al Sistema Armonizado
de Designacion y Codificacion de Mercancias, aprobada por el Consejo de
Cooperacion Aduanera de la Organizacion Mundial de Aduanas; el cual
contempla modificaciones a diversas fracciones arancelarias de la Tarifa de los
Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion (TIGIE);, actualiza y
modernizala TIGIE para adecuarla a los flujos actuales de comercio internacional;
y contempla la creacion de los numeros de identificacion comercial (NICO), a fin
de contar con datos estadisticos mas precisos, gue constituyan una herramienta
de facilitaciobn comercial que permita separar la funcion de inteligencia
comercial y estadistica de la funcion reguladora, tanto en el aspecto arancelario
como en el de regulaciones y restricciones no arancelarias.

Asimismo, el 17 de noviembre de 2020, se publicé en el DOF el Acuerdo por el
gue se dan a conocer los Numeros de Identificacion Comercial (NICO) y sus
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tablas de correlacion, el cual tiene por objeto dar a conocer los NICO en los que
se clasifican las mercancias en funcion de las fracciones arancelarias y las

anotaciones de |los mismos.

El 18 de noviembre del presente ano 2020, se publico en el DOF el Acuerdo por
el que se dan a conocer las tablas de correlacion entre las fracciones arancelarias
de la Tarifade la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion
(TIGIE) 2012 y 2020.

En ese orden de ideas, se considero necesario agrupar los Acuerdos que emite la
Secretaria de Salud, a través de los cuales se regula la importacion y exportacion
de mercancias contempladas en los mismos; lo anterior con el fin de facilitar a
los usuarios y autoridades del comercio exterior la consulta del esquema
regulatorio aplicable en materia de salubridad y de productos quimicos

esenciales.

Es necesario mencionar que la legislacion aduanera establece que se deberan
cumplir las regulaciones y restricciones no arancelarias aplicables al regimen
aduanero al cual se destinen las mercancias, por lo que, en el instrumento en el
que se establezcan dichas regulaciones y restricciones no arancelarias se debe
senalar explicitamente el régimen aduanero al que resultan aplicables, a efecto
de darle certidumbre a la autoridad aduanera, que es la facultada para
comprobar el cumplimiento de las regulaciones y restricciones no arancelarias.

El articulo 20 de la Ley de Comercio Exterior y el articulo 36-A de la Ley Aduanera,
establecen que solo podran hacerse cumplir en el punto de entrada o salida al
pais, las regulaciones no arancelarias cuyas mercancias hayan sido identificadas
en términos de sus fracciones arancelarias y nomenclatura que les corresponda.

Con el fin de gue la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios pueda ejercer el control y vigilancia sanitarias en materias como,
medicamentos y otros insumos para la salud; érganos, tejidos, celulas de seres
humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos de perfumeria,
belleza y aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o
peligrosas para la salud; quimicos esenciales; productos biotecnoldgicos,
suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracién de los productos anteriores, es necesario mantener actualizado el
marco normativo aplicable al sector salud en materia de comercio exterior.

. Objetivos regulatorios y problematica.

Tal y como se especificd en el Dictamen Preliminar del 18 de diciembre de 2020,
tal y como lo comunicé la SE, los objetivos generales de la Propuesta Regulatoria

son:

202

LEUNA VICARIO



Comision Nacional de Mejora Regulatoria

EC QNOMiA @ CONAMER Oficina del Comisionado

1) Actualizar las fracciones arancelarias a las cuales les aplica la
regulacion, derivado de la publicacion de la Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y de Exportacion, misma que entrara en
vigor el 28 de diciembre de 2020.

2) Especificar los regimenes aduaneros en los cuales se debe cumplir
con la regulacion aplicable, conforme a lo senalado por la Ley
Aduanera.

3) Facilitar a los usuarios la consulta del Acuerdo, al establecer las
fracciones arancelarias sujetas a la regulacion en un Anexo al mismo,
sefnalando ademas los formatos aplicables conforme al Registro
Federal de Tramites y Servicios para la solicitud del tramite
correspondiente y agrupando en un solo instrumento los Acuerdos
que emite la Secretaria de Salud.

4) Dar cumplimiento a lo establecido por la Junta Internacional de
Fiscalizacion de Estupefacientes, actualizando los listados de
sustancias que se consideran como estupefacientes, psicotropicos y
precursores quimicos.

5) Eliminar la regulaciéon de insumos para la salud gque no son
consideradas como psicotropicos por lo que no deberan estar
sujetas a la regulacion por parte de la autoridad sanitaria.

Bajo ese contexto, tal y como se observd en las consideraciones generales del
Preliminar; la Propuesta Regulatoria deviene de la publicacion del Decreto por
el que se expide la Ley de los Impuestos Generales de Importacion y se reforman
y adicionan diversas disposiciones de la Ley Aduanera, a través del cual se
actualizan las fracciones arancelarias de la Tarifa de la Ley de los Impuestos
Generales de Importacion y de Exportacion (TIGIE).

En ese sentido, es necesario armonizar las fracciones arancelarias contenidas en
el acuerdo vigente, con las que entraran en vigor el 28 de diciembre del presente
ano.

Al respecto, esta CONAMER tiene como justificados los objetivos y la situacion
que da origen a la regulacién propuesta; por lo que no tiene mayores
comentarios al respecto.

IV. Identificacion de posibles alternativas regulatorias

Por lo que hace al presente apartado, y tomando en consideracion la
informacion proporcionada por la SE, ésta refiere haber considerado las
alternativas enlistadas a continuacion:

e No emitir regulacién alguna.- No obstante, se consideré que esta
alternativa no resulta viable, ya que de no llevarse a cabo la regulacion
propuesta, el actual acuerdo perdera su valor legal y quedara
desactualizado. En términos del articulo 17 y 20 de la Ley de Comercio
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Exterior, todas las regulaciones y restricciones no arancelarias deben estar
identificadas en términos de sus fracciones arancelarias y nomenclatura
que les corresponda, por lo gque, si no se lleva a cabo lo armonizacion
conforme a las fracciones de la nueva tarifa, las que hoy se encuentran en
el acuerdo perderan vigencia, y las mercancias dejaran de estar obligadas
a cumplir con una autorizacion por parte de la autoridad competente para
su ingreso o salida del pais. En ese sentido, para poder continuar aplicando
las regulaciones relativas a la importacion y/o exportacion es
imprescindible volver a publicar integramente el Acuerdo que identifica
las fracciones arancelarias en las que se clasifican las mercancias
contenidas en él.

e Esquemas de autorregulaciéon.- Segun lo sefalado por esa Dependencia,
esta opcion no se considera adecuada, toda vez que ello significaria la no
obligatoriedad y eso provocaria gue no se cumpla con la regulacion
aplicable.

e Otro tipo de regulacién.- A decir de esa Secretaria, la medida regulatoria
es la mas conveniente para dar solucion a la problematica expuesta, toda
vez gue con los cambios de la Tarifa de los Impuestos Generales de
Importacion y de Exportacion (TIGIE) derivados de la Sexta Enmienda, la
actualizacion y modernizacion de la Tarifa y la creacion de los NICOs, el
acuerdo vigente debe actualizarse para proporcionar certeza juridica a los
usuarios del comercio exterior y evitar confusiones en su aplicacion.

Bajo ese contexto, la CONAMER coincide con la SE respecto a que la Propuesta
Regulatoria constituye la mejor opcién de regulacion, ello toda vez que “..es la
mas adecuada para dar solucion a la problematica descrita anteriormente, ya
que proporcionara certeza juridica a los usuarios del comercio exterior al
republicar el Acuerdo vigente incluidas en él, las modificaciones derivadas de la
TIGIE por la Sexta Enmienda, la actualizacion y modernizacion de la Tarifa y la
creacion de los numeros de identificacion comercial vy las modificaciones,
eliminaciones y adiciones que la Secretaria de Salud comprendié necesarias
para la actualizacion del mismo Acuerdo.”

V. Impacto de la regulacion

1.  Acciones regulatorias

Por lo que hace a las disposiciones, obligaciones y/o acciones distintas a los
tramites contenidas en la Propuesta Regulatoria, se observa que a través del
oficio CONAMER/20/4953 del 4 de diciembre del presente ano, por el que se
solicitd a la SE, ampliaciones y correcciones al AIR de su primer envio; este 6rgano
desconcentrado comunicd lo siguiente:

“En lo gue respecta al presente apartado, esta Comision observa que
a traves del AIR correspondiente la SE identificod y describio de manera
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adecuada las disposiciones o acciones distintas a los tramites que
derivan de la regulacion; sin embargo fue omisa en incluir la
justificacion de las mismas, asi como senalar la forma en la que éstas
contribuiran a lograr los objetivos de la Propuesta Regulatoria.

En ese sentido, se requiere a esa Dependencia incluir en su respuesta
a la solicitud de ampliaciones y correcciones, la justificacion de las
referidas acciones regulatcrias, asi como la forma en que estas
contribuirdn a conseguir los objetivos del Acuerdo de meérito.”

Ahora bien, en su respuesta a la solicitud de ampliacionesy correcciones, emitida
el 11 de diciembre del presente ano, la SE senalo:

“La modificacion al Acuerdo de referencia tiene ios siguientes
propositos:

1. Armonizar las fracciones arancelarias conforme a la nueva tarifa (no
se modifica regulacion, es decir, si hoy una mercancia necesita un
permiso para ingresar al pais, en el nuevo acuerdo y con la nueva
fraccién arancelaria lo va a seguir necesitando).

2. Compilar por dependencia, por lo que hace a esta Dependencia en
Particular:

Acuerdo SALUD
(General) Acuerdo SALUD
Quimicos Esenciales

3. Homologar el lenguaje al de la Ley de Aduanera, a efecto de brindar
certeza respecto de la aplicacion de la regulacion por parte de la
autoridad aduanera. (Regimenes Aduaneros y otras figuras).

4. Simplificar los Anexos. Todas las fracciones arancelarias, que hoy
forman parte de los textos normativos, se pasaran (sic) a Anexos, y en
cada articulo se hard referencia al Anexo correspondiente, asi mismo
se incluye a manera de referencia:

° Los numeros de identificacion comercial (aplicables a cada fraccion
arancelaria regulada), y;
o El vinculo al tramite (RFTS) de cada regulacion, esto a fin de

facilitarle al usuario el acceso al procedimiento y requisitos aplicables.

5. Automatizar aquellos tramites para que a partir de la entrada en
vigor del Acuerdo se deberdn llevar a cabo o través de la Ventanilla
Unica de Comercio Exterior, de conformidad con los compromisos
internacionales en materia de facilitacion comercial,
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6. Actualizar fracciones arancelarias: Incluir, modificar o eliminar
fracciones arancelarias tal y como se describe en el Anexo |
Fracciones Arancelarias de Ia AIR.

Lo anterior, contribuird a mantener la regulacion que actualmente
tienen las mercancias a traves de los diversos Acuerdos emitidos por
parte de la Secretaria de Economia en conjunto con la dependencia
competente, una vez que la Ley de los Impuestos Generales de
Importacion y de Exportacion entre en vigor (el proximo 28 de
diciembre de 2020. Asimismo, permitird que México de cumplimiento
a los compromisos internacionales de los cuales es parte, tales como
el TMEC y el Acuerdo sobre Facilitacion del Comercio de la OMC en
materia de facilitacion y simplificacion comercial y finalmente se
actualiza y estandariza el marco normative con el de la Ley Aduanera,
lo cual le permitira tanto a los usuarios como a la autoridad aduanera
tener certeza respecto de las operaciones de importacion ©
exportacion segun sea el caso.

A efecto de dar cumplimiento a lo requerido por CONAMER se incluye
la justificacion de cada una de las disposiciones en el Anexo 5 de la
Manifestacion de Impacto Regulatorio.”

Comision Nacional de Mejora Regulatoria
Oficina del Comisionado

En ese orden de ideas, se confirma que la SE proporciond la informacion
adecuada respecto del presente apartado.

2.

Tramites

Respecto del apartado al rubro citado, se observa que en el primer envio de la
SE: dicha Dependencia indico que la Propuesta Regulatoria no creaba,
modificaba o eliminaba tramites; sin embargo, en el oficio de solicitud de
ampliaciones y correcciones, esta CONAMER comunicé lo siguiente:

“Respecto del presente apartado, se observa que la SE serialo en el AIR
que la Propuesta Regulatoria no crea, modifica o elimina tramites; no
obstante lo anterior, del andlisis de la regulacicn se aprecia que una
vez gue ésta entre en vigor, se deberan actualizar los tramites que se

enlistan a continuacion:

TRAMITES

COFEPRIS-01-002-A

Permiso sanitario previo de importacion de productos.

Modalidad: A.- Importacion de productos.

COFEPRIS-01-002-B

Permiso sanitario previo de importacion de productos.

Modalidad: b.- Importacion de muestras o consumo
personal (para donacién, consumo personal, investigacion

cientifica, pruebas de laboratorio y exhibicidon).

COFEPRIS-01-002-C

Permiso sanitario previo de importacion de productos.
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TRAMITES

Modalidad: C.- Importacion por retorno de productos.

Permisc sanitario de importacion de materias primas o para
medicamentos que no sean o contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-009-A | psicotropicos, que cuenten con registro sanitario.

Modalidad: A.- Permiso sanitario de importacion de materias
primas.

Permiso sanitario de importacion de materias primas o para
medicamentos gque no sean o contengan estupefacientes o

psicotropicos, gue cuenten con registro sanitario.
COFEPRIS-01-009-B
Modalidad: B.- Permiso sanitario de importacion de

materias primas destinadas a la elabeoracion de
medicamentos con registro sanitario.

Permiso sanitario de importacion de materias primas o para
medicamentos que no sean o contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-009-C | psicotropicos, que cuenten con registro sanitario.

Modalidad: C.- Permiso sanitario de importacion de
medicamentos con registro sanitario.

Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no
sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos, que no
COFEPRIS-01-010-A cuenten con registro sanitario.

Modalidad: A.- Permiso sanitarioc de importacion de
medicamentaos destinados a investigacion en humanos.

Permiso sanitaric de importacion de medicamentoes que no
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que no

COFEPRIS-01-010-B cuenten con registro sanitario.

Modalidad: B.- Permisc sanitario de importacion de
medicamentos sus materias primas destinados a maquila.

Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que no

cuenten con registro sanitario.
COFEPRIS-01-010-C
Modalidad: C.- Permiso sanitario de importacion de

medicamentos destinados a tratamientos especiales
(enfermedades de baja incidencia con repercusion social).

Permiso sanitario de importacion de medicamentos gque no
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que no
COFEPRIS-01-010-D | cuenten con registro sanitario.

Modalidad: D.- Permiso sanitario de importacion de
medicamentos destinados a uso personal.

&R
2020

LEONA VICARIO



Comisiéon Nacional de Mejora Regulatoria

EC ON OMiA @ C@NAMER Oficina del Comisionado

TRAMITES

Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, que no

COFEPRIS-01-010-E cuenten con registro sanitario.

Modalidad: E.- Permiso sanitario de importacion de
medicamentos destinados a donacion.

Permiso sanitario de importacion de medicamentos que no
sean o contengan estupefacientes o psicotropicos, gue No

COFEPRIS-01-010-F cuenten con registro sanitario.

Modalidad: F.- Permiso sanitario de importacion de
medicamentos destinados a pruebas de laboratorio.

COFEPRIS-01-012 Permiso sanitario de importacion de remedios herbolarios.

Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos
con registro sanitario que no sean o contengan
estupefacientes o psicotropicos.

Modalidad: A.- Importacién de dispositivos médicos que
COFEPRIS-01-014-A cuenten con registro sanitario (tales como: equipos
medicos, aparatos de rayos X, valvulas cardiacas, protesis
internas, marcapasos, protesis, insumos de  UsoO
odontologicos, materiales quirdrgicos, de curacién vy
productos higiénicos con registro sanitario).

Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos
con registro sanitario que nNno sean o contengan

COFEPRIS-01-014-B estupefacientes o psicotropicos.

Modalidad: B.- Importacion de fuentes de radiacion (incluye
reactivos o agentes de diagnostico con isotopos radiactivos).

Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos
gue no sean © no contengan estupefacientes o

COFEPRIS-01-015-A psicotropicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: A.- Importacion de dispositivos médicos para
maguila.

Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos
que no sean o no contengan estupefacientes o

COFEPRIS-01-015-B psicotropicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: B.- Importacion de dispositivos médicos para
Uso persona.

Permiso sanitario de importacion de dispositivos medicos

COFEPRIS-01-015-C que no sean o no contengan estupefacientes ©
psicotrépicos, sin registro o en fase de experimentacion.

i)
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Modalidad: C.- Importacion de dispositivos medicos para
usc medico.

Permiso sanitario de importaciéon de dispositivos médicos
gue nho sean © no contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-015-D | Psicotropicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: C.- Importacién de dispositivos médicos para
investigacion en humanos.

Permiso sanitario de importacién de dispositivos médicos
que no sean © nNoO contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-015-E psicotrépicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: E.- Importacion de dispositivos médicos para
donacion.

Permiso sanitario de importacion de dispositivos medicos
gue no sean o no contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-015-F psicotrépicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: F.- Importacién de dispositivos meédicos, sin
registro, usados.

Permiso sanitario de importaciéon de dispositives médicos
gue no sean © no contengan estupefacientes o
COFEPRIS-01-015-G psicotrépicos, sin registro o en fase de experimentacion.

Modalidad: G.- Importacién de dispositivos medicos
destinados a pruekas de laboratorio.

Permiso sanitario de importacion de insumaos gue no sean o

COFEPRIS-01-016 ; X g
contengan estupefacientes o psicotropicos, por retorno.

Permiso de internacion al territorio nacional de células y
COFEPRIS-01-025 tejidos incluyendo sangre, sus componentes y derivados, asi
como otros productos de seres humanos.

Permiso sanitario de importacion de materias primas o
COFEPRIS-03-012 medicamentos que sean o contengan estupefacientes o
psicotropicos.

Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes
COFEPRIS-01-021-B vegetales, sustancias o materiales toxicos o peligrosos.

Modalidad: B.- Sustancias toxicas.

Permisc de importacion de plaguicidas, nutrientes

vegetales, sustancias o materiales toxicos o peligrosos.
COFEPRIS-01-021-C
Modalidad: C.- Muestras experimentales de plaguicidas,

sustancias toxicas y nutrientes vegetales.

i Geh
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Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias o materiales toxicos o peligrosos.

Modalidad: D.- Muestras experimentales con fines de
pruebas de calidad relativas a la garantia de composicion de
los plaguicidas, sustancias toxicas y nutrientes vegetales
(incluye estandares analiticos).

COFEPRIS-01-021-D

Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias o materiales toxicos o peligrosos.

Modalidad: E.- Plaguicidas y sustancias toxicas sujetos a
control por SEMARNAT, conforme al Convenio de Viena para
la proteccion de la capa de ozono y el protocolo de Montreal
relativo a las sustancias que agotan la capa de ozono.

COFEPRIS-01-021-E

Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias o materiales téxices o peligrosos.

Modalidad: H.- Sustancias o materiales toxicos o peligrosos
que seran importados temporalmente a efecto de
someterlos a un proceso de transformacion o elaboracion
para su exportacion posterior 0 a una operacion de maquila
o submagquila, y que no seran comercializados ni utilizados
en territorio nacional. i

COFEPRIS-01-021-H

Permiso de importacion de plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias o materiales toxicos o peligrosos.

Modalidad: J.- Plaguicidas y sustancias toxicas por
COFEPRIS-01-021-] dependencias y entidades de la administracion publica con
el propodsito de atender situaciones de emergencia
declaradas conforme a los ordenamientos legales

aplicables.

COFEPRIS-01-006 Aviso sanitario de importacion de productos.

Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

COFEPRIS-04-001-A )
Modalidad: A.- Productos de fabricacion nacional.

COFEPRIS-04-001-B | Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad: B.- Productos de importacion (fabricacion
extranjera).

COFEPRIS-04-001-C | Solicitud de registro sanitario de dispositivos medicos.

Modalidad: C.- Productos de fabricacion nacional que son
magquilados por otro establecimiento.

COFEPRIS-04-001-D | Solicitud de registro sanitario de dispositivos medicos.

Lo
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Modalidad: D.- Productos con registro Clase | FDA {Acuerdo
de equivalencia E.U.A. y Canada).

COFEPRIS-04-001-E | Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad: E.- Productos con registro Clase Il y Il FDA
{Acuerdo de equivalencia E.U.A. y Canada).

COFEPRIS-04-001-F Solicitud de registro sanitario de dispositivos medicos.

Modalidad: F.- Productos con registre Clase I, Il y IV HEALTH
CANADA (Acuerdo de equivalencia E.U.A. y Canada).

COFEPRIS-04-001-G | Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad: G.- Dispositivos médicos  controlados
designados (clase Il con criteric de conformidad
establecido) con certificado emitido por un organismo de
certificacion registrado ante el MHLW de Japon (Acuerdo de
equivalencia Japon).

COFEPRIS-04-001-H Solicitud de registro sanitario de dispositivos medicos.

Modalidad: H.- Dispositivos médicos clase Il (calse Il sin
criterio de conformidad establecide), Il y IV con carta de
aprobacion emitida por el MHLW de Japon (Acuerdc de
equivalencia Japon).

COFEPRIS-04-001-1 Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad: |- Productos de fabricacidn nacional
considerados bajo riesgo.

COFEPRIS-04-001-] Solicitud de registro sanitario de dispositivos medicos.

Modalidad: J.- Producto de importacion (fabricacion
extranjera) consideradc de bajo riesgo.

COFEPRIS-04-001-K | Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

Modalidad: K- Productos de fabricacion nacional
considerados de bajo riesgo gque son maquilados por otro
establecimiento.

COFEPRIS-02-004 Permiso sanitario previo de importacion de productos del
tabaco con constancia expedida por la autoridad
competente del pais de origen.

COFEPRIS-02-005 Permiso sanitario previo de importacion de productos del
tabaco con certificado de libre venta emitido por autoridad
competente.

COFEPRIS-02-007 Permiso sanitario previo de importacion de productos del
tabaco por retorno.
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COFEPRIS-03- Aviso de importacion de precursores quimicos o productos

guimicos esenciales.

COFEPRIS-01-024 Permisc de salida del territorio nacional de células y tejidos
incluyendo sangre, sus componentes y derivados, asi como
otros productos de seres humanos.

COFEPRIS-03-013 Permiso de exportacion de materias primas o
medicamentos gue sean o contengan estupefacientes o

psicotropicos.

COFEPRIS-03-011 Aviso de exportacion de precursores guimicos o productos
quimicos esenciales,

Ahora bien, tomando en cuenta lo anterior, esa Secretaria adjunto a su respuesta
a ampliaciones y correcciones, un oficio dirigido a la C. América Azucena
Orellana Sotelo, Comisionada de Autorizacidén Sanitaria de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; a través del cual manifestaron lo
siguiente:
“Como es de su conocimiento, el Proyecto del Acuerdo que establece
las mercancias cuya importacion y exportacion estda sujeta a
regulacion por parte de la Secretaria de Salud, se encuentra en
consulta publica en la Comision Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER), por lo cual dicha Comision, emitic el oficio No.
CONAMER/20/4953, de fecha 4 de diciembre de 2020, mediante el cual
senala que del andlisis de la regulacion, apreciaron que una vez que
entre en vigor, se deberdn actualizar los tramites que se enlistan...

Por lo anterior, de conformidad con el articulo 47 de la Ley General de
Mejora Regulatoria se deberd modificar la informacion en el Catalogo
dentro de los 10 dias siguientes a que se publigue en el Medio de
Difusion la disposicion que la fundamente o, en su caso, la
actualizacion, tal como lo solicita la CONAMER en el oficio emitido.”

Derivado de lo anterior, tal y como se refirié en el Dictamen Preliminar del 18 de
diciembre de 2020; esta Comision considera atendido el presente apartado.

3. Comercio Exterior

Respecto al presente apartado, se reitera lo comunicado en el Dictamen
Preliminar emitido por la CONAMER, en relacion a que esa Dependencia indico
gue las medidas adoptadas por el anteproyecto no constituyen afectacién
alguna a los importadores o exportadores toda vez que conforme a los objetivos
senalados Unicamente se armonizan las fracciones arancelarias conforme a la
LIGIE, se especifican los regimenes aduaneros aplicables y se actualizan

20:0
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conforme a los acuerdos internacionales celebrados, los listados de mercancias
regulados por la Secretaria de Salud.

De la misma forma, se reitera la recepcion de la opinion de la Direccion General
de Disciplinas de Comercio internacional, misma que fue recibida en esta
Comisién el 26 de noviembre del presente ano, a traves del oficio
522/01/040/24.X1.2020 y en la cual indica que la regulacién a emitir no cumple
con los supuestos que haran verificable la obligacion de notificarlo a los
miembros del Comité de Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion
Mundial del Comercio.

4, Costos:

Por lo gque hace al rubro referente a los costos que derivaran de la Propuesta
Regulatoria, en la solicitud de ampliaciones y correcciones, esta Comision senalo
lo siguiente:

“.no resulta claro para esta Comision la forma en que llegd a la
cantidad total referida; ello toda vez que, la SE Unicamente refiere el
numero de operaciones realizadas en 2019 (i. e. 944652) y el ndmero
de empresas que las llevaron a cabo (i. e. 9706); sin embargo, no
seAala el monto que se considerd para obtener los costos totales que
indica ascienden a $55,065,162.78.

En ese orden de ideas, se solicita a esa Dependencia explicar
claramente como se llegd a la estimacion proporcionada.”

Al respecto, tal y como se observa del expediente de la Propuesta Regulatoria,
en la respuesta a la solicitud de ampliaciones y correcciones la SE adjunté el
documento 20201210184914_50832_414.2020.3485. Ampliacion y Correccion
SALUD.pdf, a través del cual informaron lo siguiente:

“A fin de detallar como se llego a la cantidad referida en el documento
denominado 20201119200523_50628_Anexo 3 Costos y Beneficios
SALUD.xlIsx, esta Direccion General le informa lo siguiente:
Mercancias que se incorporan:

e Sibien la COFEPRIS maneja alrededor de 48 tradmites en materia
de comercio exterior (importacion y exportacion de mercancias
sujetas a regulacion por parte de dicha unidad administrativa),
cada uno dependerd del tipo de mercancia, de la actividad a
realizar con la misma, y en ocasiones el lugar de fabricacion, entre
otros.

e En ese sentido, para efecto de determinar los costos de la
regulacion propuesta se tomaron 5 de los tramites, a través de los
cuales se llevan a cabo el mayor nimero de operaciones con el tipo
de mercancia que se clasifica en las fracciones arancelarias gue se
incluyen en el Acuerdo de referencia:

v Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Meédicos

6
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v Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o
Medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
Psicotropicos

v Permiso Sanitario de Importacion de Materias Primas o
para medicamentos que no sean © contengan
estupefacientes o psicotropicos

v' Permiso sanitario previo de importacion de productos

v Permiso de salida de territorio nacional de células y tejidos,
incluyendo sangre, sus componentes vy derivados, asi como
otros productos de seres humanos.

e En 2019 se llevaron a cabo 944,652 operaciones con las fracciones
arancelarias que se incluyen en el Acuerdo de referencia, a traves
de 9,706 usuarios por tipo de permiso. Por lo que a efecto de
obtener un estimado de los costos, el numero de usuarios se dividio
en los 5 tipos de permiso, dando un total de 1,942 usuarios por cada
uno.

e Ahora bien, de conformidad con el articulo CUARTO del Acuerdo de

referencia, que a la letra senala:
“CUARTO.- Los importadores y exportadores de las mercancias
que se enlistan en el Anexo | del presente Acuerdo, deberdan
tramitar las autorizaciones sanitarias previas de importacion o
exportacion o, en su caso, las autorizaciones de introduccion o de
salida, el aviso sanitario de importacion o copia del registro
sanitario, o copias de los avisos previos de importacion o©
exportacion, segun corresponda, en la Ventanilla Digital o ante
las autoridades sanitarias competentes en las entidades
federativas y deberan transmitirlo en documento electronico o
digital, como anexo al pedimento correspondiente.

"

En ese sentido, se calcula que el 95% de los usuarios lleven a cabo su
tramite via remota, considerando también la época en la que vivimos,
razon por la cual los cdlculos se dividieron en aquellos que se llevardn
a cabo de forma presencial (5%) y los que se realizaran a traves de la
Ventanilla Digital, dando como resultado un estimado de

$55,065,162.78.00.

Ahora bien, a fin de ampliar el andlisis de costos en comento, es
importante serialar que todas las fracciones arancelarias que se
incluyen a regulacion (actualmente no se encuentran en el Acuerdo
vigente) tienen una acotacion, es decir, solo cuando se traten de
ciertas mercancias requeriran cumplir con la qutorizacion
correspondiente: suplementos alimenticios (los cuales hoy ya se
encuentran regulados) implante cocleares, estupefacientes,
psicotropicos y quimicos esenciales (mismos que tambien ya estan

regulados).
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Para tal efecto, se detectd que de los 9,706 usuarios que en 2019
importaron al amparo de estas fracciones arancelarias, solo 963
importaron este tipo de mercancias o similares, en este ultimo caso
declarando en el pedimento la clave ST Autorizacion Sanitaria Previa
de Importacion, para importacion o autorizacion de internacion
definitiva, temporal o a deposito fiscal, del Anexc 22 de las Reglas
Generales de Comercio Exterior. Por lo que, la regulacion para estos
usuarios tendra un costo final de $5, 979,189.15"

Comision Nacional de Mejora Regulatoria
Oficina del Comisionado

En ese sentido, tal y como se refirio en el Dictamen Preliminar, se reitera que con
la informacién proporcionada por esa Secretaria, es posible determinar que los
costos de la regulacién ascienden al monto de $5,979,189.15.

5.

Beneficios

Por lo que hace a este rubro, se observa que la SE en su respuesta a la solicitud
de ampliaciones y correcciones sehnalo:

"Como ya se senald en el punto anterior, a través del Acuerdo de
referencia, el usuario, una vez que el Acuerdo entre en vigor, ya podrd
llevar a cabo sus tramites via remota mediante la Ventanilla Unica de
Comercio Exterior (VUCEM), obteniendo un beneficio aprox. de
$393.00 por cada tradmite, esto sin considerar que en ocasiones el
usuario acude mds de dos veces a las oficinas de la COFEPRIS a
atender requerimientos, entre otros.

Dicho ahorro no sélo serd sobre las fracciones arancelarias que se
incorporan en el proyecto, sino respecto de todas las mercancias
reguladas en el Acuerdo. Para lo cual, se toma como referencia todas
las operaciones que se llevaron a cabo en 2019, dando como resultado
1,655,254 operaciones, a través de 15,897 usuarios, dando un total de
$1713, 909,578.31 el costo de la regulacion. No obstante, con la
automatizacién del tramite, y el uso del mismo por un aproximado de
95% de los usuarios, el ahorro serd de $5,934,300.00.

Es responsabilidad del Gobierno de México garantizar a la poblacion
la proteccion contra riesgos provocados por el uso y consumo de
bienes, insumos para la salud, entre otros, mediante la regulacion,
control y prevencion de riesgos sanitarios, lo cual se lleva a cabo a
través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, en términos de lo dispuesto por el articulo 17 de la Ley
General de Salud, gue a traves de su fraccion Il senala:

‘Il. Proponer al Secretario de Salud la politica nacional de proteccion
contra riesgos sanitarios asi como su instrumentacion en materia de:
establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la
salud; disposicion de organos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; alimentos y bebidas, productos cosméticos; productos
de aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas
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o peligrosas para la salud,; productos biotecnologicos, suplementos
alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores, asi como de prevencion y
control de los efectos nocivos de los factores ambientales en la salud
del hombre, salud ocupacional y saneamiento badsico;

En tal virtud, si bien los beneficios resultan inferiores a los costos en
aprox. $44, 800 pesos, en términos monetarios, con la medida
propuesta se protege la salud de todos los mexicanos y se ratifica el
compromiso de la actual administracion de hacer valer todos los
derechos otorgados por la ley.

Comisiéon Nacional de Mejora Regulatoria
Oficina del Comisionado

Una vez analizada la informacion anterior, la CONAMER, en su Dictamen
Preliminar del 18 de diciembre del presente ano, manifesto lo siguiente:

“En ese contexto, esta Comision es consciente de las implicaciones y
de la importancia que tendra la entrada en vigor de la Propuesta
Regulatoria; no obstante lo anterior, se conmind a esa Secretaria
brindar informacion relacionada con los costos en los que incurre el
Sisterma Nacional de Salud al atender diversas enfermedades en aras
de proteger la salud de los mexicanos; a manera de ejfemplo los costos
de hospitalizacion en los diferentes niveles médicos.

Lo anterior con el fin de estar en posibilidad de acreditar que los
beneficios de la regulacion serdn superiores a sus costos de

cumplimiento.”

Ahora bien, en su respuesta al referido Dictamen Preliminar, esa Secretaria

indico:;

“Derivado de lo manifestado por esa CONAMER en el dictamen
preliminar a la propuesta del anteproyecto, respecto de brindar la
informacion relacionada a los costos en los que incurre el Sistema
Nacional de Salud al atender diversas enfermedades en aras de
proteger la salud de los mexicanos, esto a fin de estar en posibilidad
de acreditar que los beneficios de la regulacion son superiores g los
costos de cumplimiento, se hace de conocimiento lo siguiente:

En la respuesta a ampliaciones y correcciones, esta unidad
administrativa manifesto que, con la actualizacion del anteproyecto
del Acuerdo de meérito, ademas de mantener actualizado el marco
regulatorio en materia sanitaria, permitird a los usuarios llevar a cabo
sus tramites via remota mediante la Ventanilla Unica de Comercio
Exterior (VUCEM), obteniendo wun ahorro de alrededor de
$5,934,300.00 (cinco millones novecientos treinta y cuatro mil
trescientos pesos 00/100 m.n.)

Ahora bien, la propuesta del anteproyecto ratifica el compromiso del
GCobierno de proteger la salud de todos los mexicanos, incluyendo,
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entre otros, la regulacién de la fraccion arancelaria 9021.90.99 ‘Los
demds’ con el fin de sujetar la importacion de la mercancia
consistente en los implantes cocleares a qutorizacion por parte de la
Secretaria de Salud, por considerar que dichas mercancias pueden
representar un riesgo para la poblacion.

De acuerdo con el Consejo Nacional para el Desarrollo y la Inclusion de
las Personas con Discapacidad (CONADIS), el implante coclear es un
dispositivo que ayuda a las personas a escuchar y puede ser utilizado
por personas sordas o que tengan muchas dificultades auditivas,
dichos implantes estan designados como dispositivos de clase 1, lo
cual significa que reciben el mds alto nivel de escrutinio normativo, ya
gue los mismos se implantan quirdrgicamente cerca del cerebro,
aumentando el riesgo para la salud, otros riesgos, aunque mMinimaos,
incluyen lesiones al nervio facial, meningitis, liquido del oido interno
que escapa a través del agujero creado para colocar el implante,
mareos o vértigos; actualmente en México, la poblacion que tiene
algun grado de discapacidad auditiva es de 2.2 millones de personas.

Asimismo, de acuerdo con las Reglas de Operacion Programa Seguro
Médico Sigo XXI, la implantacion de protesis coclear forma parte de las
atenciones cubiertas para menores de cinco arios por el catdlogo
INSABI.

Al respecto, el Informe de Resultados del Sistema de Proteccion Social
en Salud de la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, al 30
de junio de 2019 se habian ejercido 634.46 millones de pesos, /o que
represento 25,592 casos de nifias y nifios tratados, de los cuales, la
implantacion o sustitucion de prétesis coclear represento 170 casos, lo
que se traduce en $49,700,516.60 (cuarenta y nueve millones
setecientos mil quinientos dieciséis pesos 60/100 m.n.), mismos que
fueron cubiertos por el Seguro México Siglo XXI.

De acuerdo con dicho informe, dado a conocer a través de la Gaceta
del Senado de la Republica, el valor de actualizacion del procesador es
de mds de $300,000.00 (trescientos mil pesos 00/100 m.n.), sin contar
las refacciones, mismas que pueden consistir en los costos siguientes:

e Implante coclear Neptune contra agua: $280,000.00
(doscientos ochenta mil pesos 00/100 m.n.)

e Bobina para implante Freedom: $4,200.00 (cuatro mil pesos
00/100 m.n.)

e Pila Zinc-air A675 powerone con 60 pilas: $1,400.00 (mil
cuatrocientos pesos 00/100 m.n.)

» Gancho de apoyo en oreja Nucleus Freedom: $350.00
(trescientos cincuenta pesos 00/100m.n)

En ese sentido, la regulacién de dichos aparatos cocleares es
necesaria por el tamaro del gasto en el que se incurre en la salud, si
bien la vida util de un implante puede ser de hasta 10 anos, en el mejor
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de los casos durante ese lapso se requiere al menos un cambio de
bobina yv/o de gancho de apoyo en la oreja, en el peor de ellos, las
empresas descontinuan los equipos, partes y accesorics, lo cual obliga
a cambiar el aparato por uno de modelo reciente.

En tal virtud, al contar con el control adecuado sobre el
funcionamiento de dichos dispositivos, aunado a la proteccion de la
vida, en este caso de los ninos y ninas mexicanos que reciben los
implantes, el Gobierno se ahorraria un aproximado de $773,500.00
(setecientos setenta y tres mil quinientos pesos 00/100 m.n.)
anuales (en cambio de bobina y gancho de apoyo, considerando los
170 casos tratados en 2019), teniendo la seguridad de que los aparatos
cumplen con todos los requisitos necesarios establecidos por la
Secretaria de Salud, y tendran una larga duracion.

Asi pues, considerando solo el beneficio otorgado por la regulacion de
los implantes cocleares, podemos determinar que los beneficios
ascienden a $6,707,800.00 (seis millones setecientos siete mil
ochocientos pesos 00/100 m.n.) siendo claramente superiores a los
costos que implica la propuesta en comento consistentes en
$5,979,189.15 (cinco millones novecientos setenta y nueve mil ciento
ochenta y nueve pesos 15/100 m.n.)."

A la luz de lo expuesto con antelacion, los beneficios totales que se obtendran
por la implementacion de la regulacion, tomando en consideracion la
informacién proporcionada por la SE, sera de $6,707,800.00; mientras que, tal y
como se sefald en el apartado anterior, los costos estan en el orden de los

$5,979,189.15.

Como consecuencia de lo expuesto, se observa que la regulacion 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. Cumplimiento, aplicacion y evaluacion de la propuesta

Con respecto a la forma y/o los mecanismos a través de los cuales se
implementara la regulacion, se retoma la siguiente informacién proporcionada

por la SE:

“La medida serd implementada a través de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion, una vez publicada los interesados en importar
las mercancias sujetas a regulacion por el acuerdo que nos ocupa,
deberdn obtener su [autorizacion, certificado, permiso, etc]. La
implementacion de la medida regulatoria que nos ocupa no requerird
de recursos publicos adicionales (humanos, materiales o financieros)
a los ya contemplados y asignados en los programas y presupuestos
regulares de las Unidades Administrativas involucradas en su

ejecucion.”
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Por lo que hace a la forma y los medios a través de |los cuales se evaluara el logro
de los objetivos de la regulacién, esa Dependencia especifico:

“Se realiza mediante el monitoreo de las operaciones de comercio
exterior realizadas bajo las fracciones arancelarias reguladas por el
presente Acuerdo.”

En relacion a lo anterior, la CONAMER considera que los procedimientos
propuestos para el cumplimiento, aplicacion y evaluacion de la propuesta no
imponen costos adicionales para los particulares diferentes a los previamente
analizados.

VII. Consulta publica

En lo que respecta al presente apartado, se observa que de conformidad con el
articulo 73 de la LGMR, este 6érgano desconcentrado hizo publica la Propuesta
Regulatoria a través del portal electronico desde el dia de su recepcion.

En ese orden de ideas, tal y como se informd en el Dictamen Preliminar, se
recibieron los siguientes comentarios de particulares:

Pablo Orta Chaia y Jonathan Munoz

Bautista
! Bl LY, Representantes legales de Red Bull, S. Oni1z 2000

deR. L. deC.V.
Pablo Orta Chaia y Jonathan Munoz

Bautista
2 BO0O0204979 08/12/2020
Representantes legales de Red Bull, S. N2/

deR. L. deC. V.
3 B000204980 Brenda Rodriguez Palacios 08/12/2020

Al respecto, se observa que en la respuesta al Dictamen Preliminar, esa
Dependencia adjuntd el documento denominado 20201221140442_50944_6.
Respuesta a comentarios Acuerdo SALUD.pdf, a traves del cual da respuesta a
dichos comentarios, previo la valoracion de los mismos.

Cabe senalar que con fecha 18 de diciembre de 2020, se recibidé un comentario
remitido por el C. Rolando Hernandez Tejada, con numero de identificador
B0O00205711, el cual corresponde al expediente con numero de referencia
03/2299/011220, lo anterior se hace de conocimiento para su valoracién.

VIll. Conclusiones

Por lo anteriormente expresado, este érgano desconcentrado resuelve emitir el
presente Dictamen Final; por lo que la SE puede continuar con las formalidades
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necesarias para la publicacion de la Propuesta Regulatoria en el Diario Oficial de
la Federacion, en términos del articulo 76 de la LGMR.

Lo que se comunica con fundamento en los preceptos juridicos invocados en el
presente escrito, articulos 26, Séptimo y Décimo Transitorios de la LGMR,; diverso
9, fraccion Xl| del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora

Regulatoria®.

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

DR. ALBERTC —"lo NTOYA™MARTIN DEL CAMPO

Ultima hoja de 23 paginas, del Dictamen Final, correspondiente a la propuesta regulatoria denominada
Acuerdo que establece las mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a regulacién por parte

de la Secretaria de Salud.

3 publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, modificado el 3 de marzo de 2006 y el 9@ de octubre de 2015.
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RE: NOTIFICACION DE OFICIO

Gestion de la UAF

mié 23/12/2020 17:59

para:Pedro Francisco Guerra Morales <pedro.guerra@conamer.gob.mx>;

CcAdriana Lopez Flores <adriana.lopez@economia.gob.mx>;

Buenas Tardes,

“El presente correo electronico funge como medio de notificacion de informacidén oficial conforme a
lo previsto en el Acuerdo por el que se suspenden términos en la Secretaria de Economia v se
establecen medidas administrativas para contener la propagacion del coronavirus COVID-19,
publicado en el DOF el 26 de marzo de 2020 y el Acuerdo gue lo modifica, publicados en el Diario
Oficial de la Federacién (DOF) los dias 26 de marzo y 1 de abril de 2020, respectivamente; y de
conformidad con el Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para el intercambio de
informacion oficial a través de correo electronico institucional como medida complementaria de
las acciones para el combate de la enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)
publicade en el DOF el 17 de abril de 2020.En cumplimiento a los articulos segundo v tercero de este
ultimo, y con base en el comunicado de fecha 30 de marzo de 2020, por el gue el Titular de la Unidad
de Administracion y Finanzas, indica la habilitacion de la cuenta de correo electronico:
gestionuaf@economia.gob.mx. se emite el presente acuse de recibo”.

Gracias

De: Pedro Francisco Guerra Morales

Enviado el: miércoles, 23 de diciembre de 2020 05:54 p. m.

Para: Gestion de la UAF <gestionuaf@economia.gob.mx>

CC: Alberto Montoya Martin Del Campo <alberto.montoya@conamer.gob.mx>; Jose Daniel Jimenez Ibafiez
<daniel.jimenez@conamer.gob.mx>; Sergio Roberto Huerta Patoni <sergio.huerta@economia.gob.mx>
Asunto: NOTIFICACION DE OFICIO

LIC. RICARDO MIRANDA BURGOS

Titular de la Unidad de Administracién y Finanzas
Secretaria de Economia

Presente

Por medio del presente se realiza la notificacién del Dictamen Final.
Fecha de recepcion en la CONAMER: 21 de diciembre de 2020

Propuesta Regulatoria: “Acuerdo que establece las mercancias cuya importacion y exportacién estd
sujeta a regulacion por parte de la Secretaria de Salud".

https://mail.economia.gob.mx/owa/ 24/12/2020
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Oficio de respuesta: CONAMER/20/5274 de fecha 23 de diciembre de 2020.

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 de 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 Administracion
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 Federacidn el 23 de marzo de
2020 causada por el virus SARS-CoV2; por lo que el presente correo electrénico institucional constituye
un medio de notificacion de informacion 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.

Sin otro particular, reciba saludos cordiales.
Coordinador General de Mejora Regulatoria de Servicios y de Asuntos Juridicos

https://mail.economia.gob.mx/owa/ 24/12/2020



