RV: Notificacién de oficio CONAMER.22.1019
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Claudia Veronica Lopez Sotelo Marcar como no leido

mié 02/03/2022 12:28 p.m.

Para: Cgmir;

De: Berenice Terrazas Jiménez [mailto:bterrazas@cofepris.gob.mx]

Enviado el: miércoles, 2 de marzo de 2022 11:47 a. m.

Para: Gilberto Lepe Saenz <gilberto.lepe@conamer.gob.mx>

CC: Gabriela Huitron Ramirez <ghuitron@cofepris.gob.mx>; Alberto Montoya Martin Del Campo
<alberto.montoya@conamer.gob.mx>; Andrea Angel Jiménez <andrea.angel@conamer.gob.mx>; Claudia
Veronica Lopez Sotelo <claudia.lopez@conamer.gob.mx>; Karla Ivette Lépez Rivero
<karla.lopez@conamer.gob.mx>; Alejandra Montserrat Belderrain Tielve
<montserrat.belderrain@conamer.gob.mx>

Asunto: RE: Notificacidn de oficio CONAMER.22.1019

GILBERTO LEPE SAENZ

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 del correo
electronico institucional como medida complementaria de las acciones para el combate de la
enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)" se acusa de recibido el presente
correo vy se confirma la entrega de la copia de conocimiento del Oficio No. CONAMER/22/1019.
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Berenice Terrazas Jiménez
Subdirectora Ejecutiva de Normatividad

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo
Ciudad de México, C.P. 11410



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 del correo electronico institucional como medida complementaria de las acciones para el
> de la enfermedad generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19)" se acusa de recibido el presente correo y se confirma la entrega
a copia de conocimiento del Oficio No. CONAMER/22/1019.
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Berenice Terrazas Jiménez
Subdirectora Ejecutiva de Normatividad

Av. Marina Nacional Num. 60, Piso 4, Colonia Tacuba,
Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo
Ciudad de México, C.P. 11410

Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios

Coordinacién General Juridica y Consultiva

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-01

De: Gilberto Lepe Saenz [mailto:gilberto.lepe@conamer.gob.mx]

Enviado el: martes, 1 de marzo de 2022 08:28 p. m.

Para: Marevna Garcia Arreola

CC: Monica Tellez Estrada; Berenice Terrazas Jiménez; Gabriela Huitron Ramirez; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Claudia Veronica Lopez
Sotelo; Karla Ivette Lopez Rivero; Alejandra Montserrat Belderrain Tielve

Asunto: Notificacién de oficio CONAMER.22.1019

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Protecciéon Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado respecto a la Respuesta a la solicitud de exencion de presentacion del Analisis de Impacto Regulatorio (AIR) para la
Propuesta Regulatoria denominada “Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas ™.

Ref. 02/0052/061221

En el presente correo electrénico y la documentacion 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 del 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 Federacion 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
informacidn oficial entre los servidores publicos de la Administracién Publica Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido el presente
correo y confirmar que la entrega de la informacidn fue exitosa.

Gilberto Lepe Saenz
Ce inador Gen
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Oftcio No. CONAMER/221019

Asunto: Respuesta a Ja solicitud de
exencion de presentacidn del Andlisis de
Impacto Regulatorio (AIR}) para Ia
Propuesta Regulatoria denominada
“‘Reglamento Interior del Comité de
Moléculas Nuevas”.

Ref. 02/0052/061221

Ciudad de México, a 1de marzo de 2022

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comislonado Federal para [a Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “Reglamento Interior del Comité de Moléculas
Nuevas”, asl comp a su respective formulario de solicitud de exencidn de presentacion del Andlisis
de Impacto Regulatorio {AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretatfa de Salud (SSA) v
recibidos en esta Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER] el 1 de marzo de 2022, a
través del portal correspondiente’.

Al respecto, es necesario destacar que la Propuesta Regulatoria inicid su procedimiento de mejora
regulatoria previsto en el Capitulo 11l del Tituio Tercero de la Ley General de Mgjora Regulatoricr?®
(LGMR) el & de diciembre de 2021 con una solicitud de exencidn de AIR y respecto de la cual, la
CONAMER procedid a otorgar dicha exencién a través del oficio CONAMER/21/5441 del 9 de
diciembre de 202], adicionalimente, esa Secretaria envié a esta Comisién una nueva version de la
Propuesta Regulatoria, el 24 de febrero de 2022,

Dicha versién tenda por objeto reformar en su totalidad el Reglomento Interior def Comité de
Moléculas Nuevas® vigente, a efecto de establecer el funcionamiento, competencia, organizacién
e integracién del Comité de Moléculas Nuevas, como un Grganc auxiliar de consulta y opinidn
previa a la solicitud de registros de medicamentos y demds insumos para la salud que sean
presentados ante la Secretaria y que puedan contener una molécula nueva en términos del
Reglamento de Insumos para la Salud ¥ la normatividad aplicable en la materia.

En este sentido, l2 Propuesta Regulatoria recibida el 1 de marze de 2022, en comparacién con la
version analizada en el parrafo previo, presenta las siguientes modificaciones:

= Se modifica el objeto de la Propuesta Regulataria, asi como la funcién del Comité de
Moléculas Nuevas;

¢ Se adiciona e] articule 9, a efecto de sefalar lo correspondiente a [a atencion de
ernergencias, catastrofes, ep]demlas o pandemias, i citado Comité podra pedir opinién al
Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia y, por le tanto, se recoire toda la numeracion
subsecuents a [o largo de 1a Propuesta Regulatoria;

» Se realizan precisicnes de redaccién sobre e] funcionamiento, sesiones del CMN ¥y las
facultades de su Presidente;

+  Seelimina el articulo 23 sobre 13 Reunién Técnica del CTMN;

» 5S¢ elimina ¢} articulo Cuarto Transitorio;
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? publicada en el Diarip Oficial de fa Federacion [DOF) el 18 de maya da 2018,y modificada el 20 de mayo de 2021,
* Publicade en el DOF €] 23 de febrere de 2012y medificado ¢ 23 de jullo de 2014 y el 20 de julio de 208,
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Oficio No. CONAMER/22/1019

* Seagrega el segundo pérrafe del articulo 2, en el que se indica la realizacién de sesiones
cuando la Comisién de Autorizacion Sanitaria determine necesaria |a opinién del Comité
de Moléculas Nuevas, y

= Enelarticulo 27 se establece un plazo de 15 dfas habiles para notificar al sclicitante, la fecha
¥ hora en que se llevard a cabo la reunién técnica.

Bajo dichas consideracicnes, con fundamento en los articulos 23, 25, fraccidn Il, 26, 27, fraccidn X1y
71, cuarto pdarrafo de la LGMR, la CONAMER reitera los argumentos vertidos en el oficio
CONAMERY/21/5441 del 9 de diciembre de 2021, por lo que resulta procedente [a exencién del
AIR solicitada; ello, toda vez que con fa emisién de la Propuesta Regulatoria no se crean nuevas
obligaciones y/o sanciones para los particulares 0 se hacen mas estrictas las obligaciones
existentes, no se modifican o crean trimites que signifiquen mayores cargas administrativas o
costos de cumplimiento para los particulares, no se reducen o restringen prestaciones o derechos
para los particulares y no se establecen o modifican definiciones, clasificaciones, rmetodologias,
criterios, caracterizaciones o cualquier otro término de referencia, afectande derechos,
obligaciones, prestaciones o trémites de los particulares.

Cabe séfialar que esta Comisién se pronuncia sobre fa solicitud de exencién del AIR ¥ la Propuesta
Regulatoria en los términos en que fueron presentadas, sin prejuzgar sochre cuesticnes de
legalidad, competenciay demés aspectos distintos a los referidos en el articulo B de la LGMR,

En virtud de lo anterior, la SSA podra continuar las formalidades nacesarias para l2 publicacién de

la referida Propuesta Regulataria en el DOF, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 76,
prirner parrafo de la LGMR.

Lo anterior, se comunica con fundamento en los preceptos Juridicos mencionados en el presente
oficio, asi como en [0s Transitorics Séptimo v Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fracciones VIl y
Xlt del Reglamento Interior de la Comisidn Federal de Mejora Regulatorta.

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

DR. ALBERTO JAONTGYAMARTIN DEL CAMPO

fc.l.s
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