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SE

SECRETARIA DE ECONOMI,

A : Comisién foderal

tle Mejora Regulatoria

COMISION FEDERAL DE MEJORA REGULATORIA
COORDINACION GENERAL DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

Of. No. COFEME/13/2525

Asunto:  Se envian comentarios de particulares

i Meéxico, D. F., a 28 de‘ agosto de 2013

LIC. MIKEL ANDONI ARRIOLA PENALOSA
Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios =
Secretaria de Salud iy
Presente

Me refiero al anteproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-177-
S§85A1-2013, que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable y un medicamento biotecnoldgico es biocomparable. Requisitos a que deben sujétarse los
Terceros Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas,
asi como a su respectivo formulario de manifestacién de impacto regulatorio (MIR), ambos instrumentos
remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER) por primera ocasién el dia 10 de abril de 2013, a través del portal de la MIR!,

Al respecto, cabe sefialar que dicho anteproyecto fue sometido al proceso de mejora regulatoria que
establece la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) en su Titulo Tercero A, emitiéndose
en cumplimiento de dicho proceso el dictamen final a que se refiere el articulo 69-L de dicha Ley,
mediante oficio COFEME/13/2420 de fecha 15 de agosto del 2013.

No obstante lo anterior, en cumplimiento a lo establecido en el articulo 69-K de la LFPA, esta Comisién
hace de su conocimiento que desde la emisién de dicho dictamen se han recibido comentarios de
particulares interesados en la regulacién, segiin lo expuesto a continuacién:

" Fecha “ Remitente Organizacion/Institucion
C. Eduardo Ortiz Herndndez
23/08/2013 C. Santiago Gonzalez Luna Marseille Particular,
C. Pedro Morfin Heras
. . Asociacién Mexicana de Laboratorios
23/08/2013 Ing. Ricardo Romay Wisbrum Farmacéuticos (AMELAF).

En este sentido, cabe sefialar que los comentarios arriba enunciados se encuentran disponibles para su
consulta en el expediente electrénico del anteproyecto de referencia, en la direccién electrénica sefialada

a continuacion:

http://207.248.177.30/regulaciones/scd expediente 3.asp?ID=02/1199/100413

! www.cofemermir.gob.mx
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Lo anterior, a efecto de que estos puedan ser valorados por la SSA y, en su caso, incorporados a la
versién del anteproyecto que se publique en el DOF.

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos invocados, asi como en los articulos
7, fraccién I, 9, fraccion XXXI y dltimo pérrafo, 10, fraccién XXI, del Reglamento Interior de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria y primero, fraccién I, del Acuerdo por el que se delegan
facultades del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se
indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

Sin mds por el momento, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
El Coordinador General
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JULIO CESAR ROCHA LOPEZ

FIAR/USLB

INTERITRAN




