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Of, No. COFEME/18/4375

- Asunto: Respubsta a la solicitud de exencién del
' Anélisis de Impacto Regulatorio (AIR)
réspecto del anteprovecto denominado
o Proyecto de  "Norma Oficial
.. Mexicana PROY-NOM-001-88A1-
.. 2018, Organizacién y operacion
o para la revision, actualizacion y
v edictén de la farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos.

# - Cindad de México, a 21 de noviembre de 2018

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

Comisionado Federal paia la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretarfa de Salud ' : - :

Presente

" Hago referencia al antéproyecto denominado Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-

NOM-001-88A1-2018, Organizacién y operacién para la revisién, actualizaciéon y
edicién de la furmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, asi como a su respectivo
formulario de solicitud de exencién de AIR, ambos instrumentos remitidos por 1a Secretarta de Salud
(SSA) el 9 de noviembre de 2018 y recibidos por la Comision Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) el 12 de noviembre del presente afio, a través del portal correspondienter, de conformidad
coh lo previsto en los articulos 28 y 30 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Sobre el particular, una vez analizada la propuesta regulatoria y con fundamento en los articulos 25,
fraccion 11, 27 v 71, cuario parrafo, de la Ley General de Mejora Regulatoria {LGMR)2, esta

- CONAMER exime a la SSA de la presentacién del AIR correspondiente, toda vez que el

mismo tene como objetivo actualizar la forma de elaboracitn, revision y edicion de la Farmacopea de
los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) v sus Suplementos, a través de describir e integrar las
funciosies de la Direccién Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia de la Comisionado Federal
para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la Comisién Permanente de la Farmacopea
de los Estados Unidos Mexicanos (CPFEUM) y la Asociacidn de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, con la finalidad de brindar claridad metodelégica de los procedimientos encaminados a la
organizacion y operacién de la FEUM.

Al respecto, la CPEUM es un cuerpo colegiado asesor de la Secretarfa de Salud y que tiene el proposito
participar en 1a elaboracién, revision permanente y actualizacion de la FEUM, ¢l cual esta integrado
por el Consejo de Salubridad General, la COFEPRIS, los Institutos Nacionales de Salud, la Universidad
Nacional Auténoma de México, la Universidad Auténoma Metropolitana, el Instituto Politéenico
Nacional, la Academia Nacional de Medicina de México, A.C, la Academia Nacional de Ciencias
Farmacéuticas, A.C., La Asociacién Farmacéutica Mexicana, A.C., el Colegio Nacional de Quimicos
Farmacéuticos Bitlogos México, A.C., Produccién Quimico Farmacéutica, A.C,, el Instituto Mextcano
del Seguro Social y ¢l Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado, de
conformidad con lo establecido en el articulo 195 de la Ley General de Salud? (LGS), el Acuerdo que
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crea la Comisiéri Permanente de la Farmacopea-de los Estadoes Unidos Mexicanos+, el Acuerdo por
el que se modifica el diverso que crea la Comisién Permanente de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos, publz’cado en el Diario Oficial de la Federacidn el 26 de septiembre de 19845 y las
Reglas Internas de Ope? “acién de la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos

- Eneste senhdo Eomando en cuenta gue el anteproyecto busea mejorar el contenido de la FEUM v que
“la pam{:}pac:{m de los particulares, es finicamente para brindar apovo a la SSA con caracter
- potestativo, sin generar cargas administrativas u obligaciones para los particulares, se considera que

su emisién o les Gcasionaré castos de cumpiimienm.

Aémloz}almente con }a emision de la propuesta regulat(}r}a esa Se(:ietarla busca cumplir con lo
'~ establecido en el articulo 13, apartado A, fraccion I, de la LGS, vespecto de la facultad que tiene para

emitir Normas Oficiales Mexicanas a que quedaréa sujeta la prestacion, en todo el territorio nacional,
de servicios de en las materias de salubridad general y verificar su cumplimiento.

Aunado a lo anterior, esta Comisién observa que derivado de la informacién presentada por esa
Secretarfa en el formato de solicitud de exencién de présentacién del AIR, con la emision de la
propuesta de mérito no se crean nuevas obligaciones y/o sanciones para los particulares o hace mas
ssivictas las existentes, no se modifican o crean trimites que signifiqguen mayores cargas
administrativas ¢ costos de cumplimiento para los particulares, no se reducen o restringen

. prestaciones o derechos para los particulares, no se establecen o modifican definiciones,
- clasificaciones, ‘metodologias, criterios, caracterizaciones o cualquier otro término de referencia,

afectando derechos, obligaciones, prestaciones o tramites de los particulares.

- En virtud de lo anterior, la SSA puede pro{:edér con las formalidades necesarias para la publicacién del

anteproyecto referido en el Diario Oficial de 1a Federacién, en los términos del articulo 76 de la LGMR.

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados, en los articulos
Séptimo Transitoric y Décimo Transitorio de la LGMR, en los articulos 9, fraceiones VI, XXV y
XXXVIIL, v pentltimo - parrafo del Reglamento Interior de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria?, ast como el articulo Segundo, fraccidén 1, del Acuerdo por el que se delegan facultades
del Titular de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria a los servidores piblicos que se indican v,
en el articulo 5, fraccion 11, inciso e), del Acuerdo por el que se fijan plazos para que la Comision

. Federal de Mejora Regulatoria resuelua sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la

Manifestacion de Impacto Regulatorio®.

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