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Berenice Terrazas Jiménez<bterrazas@cofepris.gob.mx> Marcar como no leido
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Para: Cgmir; mgarciaa@cofepris.gob.mx;

Cc: Alberto Montoya Martin Del Campo; Gabriela Huitron Ramirez<ghuitron@cofepris.gob.mx>; kiacoata@cofepris.gob.mx; Gilberto Lepe Saenz; Claudia Veronica Lopez Sotelo; Karla Ivette Lopez Rivero;
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Berenice Terrazas Jiménez

Subdirectora Ejecutiva de Normatividad

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

De: Cgmir [mailto:cgmir@conamer.gob.mx]

Enviado el: miércoles, 3 de agosto de 2022 05:19 p. m.

Para: mgarciaa@cofepris.gob.mx

CC: Alberto Montoya Martin Del Campo; Berenice Terrazas Jiménez; Gabriela Huitron Ramirez; kiacoata@cofepris.gob.mx; Gilberto Lepe Saenz; Claudia Veronica Lopez Sotelo; Karla Ivette
Lépez Rivero

Asunto: NOTIFICACION DE OFICIO DE LA CONAMER

DR. ALEJADRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

En el presente correo electrénico y la documentacidn anexa se notifica el oficio respecto del anteproyecto: “PROYECTO DE MODIFICACION DE LA NORMA OFICIAL
MEXICANA NOM-177-55A1-2013, QUE ESTABLECE LAS PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS PARA DEMOSTRAR QUE UN MEDICAMENTO ES INTERCAMBIABLE. REQUISITOS A
QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS AUTORIZADOS QUE REALICEN LAS PRUEBAS DE INTERCAMBIABILIDAD. REQUISITOS PARA REALIZAR LOS ESTUDIOS DE
BIOCOMPARABILIDAD. REQUISITOS A QUE DEBEN SUJETARSE LOS TERCEROS AUTORIZADOS, CENTROS DE INVESTIGACION O INSTITUCIONES HOSPITALARIAS QUE
REALICEN LAS PRUEBAS DE BIOCOMPARABILIDAD”.

Expediente: 02/0009/270422

Lo anterior en cumplimiento de lo establecido en los articulos Segundo y Tercero del "Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para el intercambio de informacién
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 Funcién 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 Federacién el 23 de marzo de 2020 causada por el
virus SARS-Cov2; por lo que el presente correo electrdnico institucional constituye un medio de notificacién de informacién 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 informacion fue exitosa.

https://mail.economia.gob.mx/owa/#viewmodel=ReadMessageltem&ltemID=AAMKADJhYzNiNzhiLTUWNWQINDgyNC05YmEOLWNmMMWY30WQzZW... 1/1


file://mj01t5k3/Users/mdiosdado/Documents/Grupo%20GEDA%20capeta%20copartida/PROPUESTA%20CODIFICACI%C3%93N%20PAPELER%C3%8DA%20INSTITU/CSGC%20word/SGC%20listado%20mstro%20Documento/OCF-SGC-P-01-POI-01-F-01.docx
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Asunto: Se reitera el Dictamen Preliminar
respecto de la Propuesta Regulatoria
denominada “Proyecto de modificacion de
la Norma Oficial Mexicana NOM-177-55A1-
2013, Que establece Ilas pruebas y
procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable.
Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen las
pruebas de intercambiabilidad. Requisitos
para realizar los estudios de
biocomparabilidad. Requisitos a que
deben sujetarse los terceros autorizados,
centros de investigacion o instituciones
hospitalarias que realicen las pruebas de
biocomparabilidad”.

Ref. 02/0009/270422
Ciudad de México, a 2 de agosto de 2022

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “Proyecto de modificacién de la Norma
Oficial Mexicana NOM-177-5SA1-2013, Que establece las pruebas y procedimientos para
demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para
realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los terceros
autorizados, centros de investigacién o instituciones hospitalarias que realicen las
pruebas de biocomparabilidad”, asi como a su respectivo formulario de Analisis de Impacto
Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) vy recibidos
en la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el dia 27 de julio de 2022, a través
del sistema informatico correspondiente’.

Con base en los documentos arriba indicados, de conformidad con el procedimiento de
mejora regulatoria, la CONAMER ha considerado que la SSA cuenta con las atribuciones
expresas previstas en la Ley General de Salud (LGS)? y el Reglamento de Insumos para la
Salud® para emitir la modificacion propuesta a la Norma antes referida

En virtud de lo anterior, la Propuesta Regulatoria y el formulario del AIR correspondiente
quedaron sujetos al procedimiento de mejora regulatoria previsto en el Titulo Tercero,
Capitulo Il de la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR)*, por lo que con fundamento en

' www.cofermersimir.gob.mx
? Publicada en el Diario Oficial de la Federacidn (DOF), el 07 de febrero de 1984 y modificada el 16 de mayo de 2022.
* Publicado en el DOF el 04 de febrero de 1998 y modificado el 31 de mayo de 2021.
* Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021.
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los articulos 23, 25, fraccién 11, 26, 27, fraccién XI, 71, 75, segundo péarrafo de la LGMR, este érgano
administrativo desconcentrado tiene a bien emitir el siguiente:

DICTAMEN PRELIMINAR

1. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria.

En relacion con el requisito de simplificacién regulatoria prevista en el articulo 78 de la LGMR,
la SSA incluyé un documento anexo al formulario de AIR, denominado, FORMATO
CUMPLIMIENTO ACUERDQO PRESIDENCIAL NOM-177.docx, en el cual, la SSA sefialé que para
estar en posibilidad de dar cumplimiento a lo que establece la LGMR, solicitda esta CONAMER,
lo siguiente:

“[..] considere que de los remanentes derivados de la emisién de la ACUERDO
por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de
la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en
el Registro Federal de Trdmites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2071 y el diverso por el cual se dcn a
conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, la CONAMER mediante
Dictamen Final de fecha 07 de enero del 2022en el que sefiala que de los ahorros
desregulatorios reconocidos por la CONAMER se tienen un total de $$199,162,329
pesos por digitalizacion de 26 tramites; uno de ellos atiende al trdmite
COFEPRIS-04-023-A SOLICITUD DE PRORROGCA DEL REGISTRO SANITARIC DE
MEDICMANTOS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADOS Y
BIOMEDICMANEQOS MODALIDAD A. PROGGOGA DEL REGISTRO SANITARTIO DE
MEDICMANEQTS ALOPATICOS, VACUNAS, HEMODERIVADQOS Y
BIOMEDICMANEOS DE FABRICACION NACIONAL por la cantidad de $2,461,800
pesos al que se le disminuye el costo que genera la implementacion dz la
ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los
tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a
través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federc! de
Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cucil se
dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que
se indican, publicadoe el 2 de septiembre de 2015.por la cantidad de $2,462,800.00
pesos, dando un total disponible por este concepto de $196,876,078.00

Con la anterior desregulacion que generé un chorro por la cantidad de
$196,876,078.00, el cual es superior y suficiente para dar cumplimiento al
Acuerdo Presidencial y el articulo 78 de la Ley General de Mejora Regulatoria, por
lo que se insta a que el costo de la emisicn del presente proyecto puede ser
cubierto por el ahorro generado la simplificacion administrativa obtenidos cle la
publicacién de la Acuerdo de tramites”. (sic)

A partir de lo anterior, la SSA estimd y describié los costos generados cen la emisién de la
Propuesta Regulatoria y los comparé contra los ahorros derivados de la desregulaciéon a que
hace referencia, , considerando los siguientes elementos:
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ARIA DE E

A. De los costos generados por la emisién del instrumento regulatorio:

La SSA identificé que los costos totales derivados de la Propuesta Regulatoria ascienden a
$98,000,000.00 de pesos anuales, lo cual estima con base en el costo por la realizacién de
pruebas. Dichos costos fueron estimados con mayor detalle en el anexo “C-B177VF.docx" de la
siguiente forma:

“l.-La modificacion en el numeral 2.2 dice que se pedirdn pruebas para demostrar
la biocomparabilidad solo cuando lo determine la Secretaria de Salud con base en
la opinién del Comité de Moléculas. Los promedios de las opiniones del Comité de
Moléculas son 83.6% favorable y 16.4% no favorable, anualmente se generan en
promedio 600 pruebas anuales que son hasta el momento un requisito estas
pruebas.

Tabla 1. Cilculo de costos

Total pruebas anuales realizadas | Porcentaje favorable |Total
600 83.60% 501.6
Total pruebas anuales realizadas | Porcentaje no favorable | Total
600 16.40% 98.4

Fuente: SS5A

Para los cdlculos redondearemos los resultados ya que no se puede partir una
opinion, por lo que queda como resultado de la siguiente manera:

Opiniones favorables: 502 Opiniones no favorables: 98
Ocuparemos como universo de pruebas que pediria la Secretaria de Salud las

opiniones no favorables.
Tabla 2. Calculo total de costos

Opiniones no favorables | Costo Por prueba Total
o8 $1,000,000 $98,000,000
Fuente: SSA

Lo que generaria un costo de $98, 000,000 anuales para la industria”.

En este entendido, tal ¥y como indica dicha Secretaria, el costo total anual seria de
$98,000,000.00 pesos.

B. Ahorro en costos requlatorios

Para dar cumplimiento a lo estipulado en el articulo 78 de LGMR, la SSA solicitdé a esta
CONAMER tomar los remanentes derivados de la emisién del “Acuerdo por el que se modifica
el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que
aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios”, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011°y el diverso por el cual se dan
a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican,

® https//www.dof.gob.mx/nota_detalle. php?codigo=5176020&fecha=28/01/201
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publicado el 2 de septiembre de 2015 Al respecto, esa Secretaria calculd los ahorros en el
mismo sentido:

Tabla 3. Ahorro en costos regulatorios

Rubro Cuantificacién
Ahorros conservados por desregulacién $196,876,078.00
Costos por la nueva regulacion $ 98,000,000
Remanente $ 98,876,078
Fuente: SSA

En este contexto, ¥ atendiendo la solicitud realizada por la SSA, la CONAMER consideré en el
Dictamen Preliminar emitido el 27 de mayo de 2022, la cantidad solicitada del ahorro total
generado de $196,876,078.00 del “Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que 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 Proteccion contra Riesgos Sanitarios”, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria,
tomando los $98,000,000.00 pesos requeridos para dar cumplimiento al articulo
correspondiente.

En virtud de lo anteriormente expuesto, la CONAMER considerd en el mencionado Dictamen
que la SSA proporciond la informacidon pertinente y suficiente para dar cumplimiento cabal al
articulo 78 de la LGMR.

Il. Consideraciones Generales.

El articulo 3o, fracciones |, Il y XV de |la LGS, establece que son materias de salubridad general,
la organizacién, control y vigilancia de la prestacion de servicios y de establecimientos de
salud, la atencién médica y la prevencion y el control de enfermedades transmisibles, entre
otros.

De la misma forma el articulo 10 de la Ley de Infraestructura de la Calidad’, establece que las
Normas Oficiales Mexicanas tienen como finalidad atender las causas de los problemas
identificados por las Autoridades Normalizadoras que afecten o que pongan en riesgo los
objetivos legitimos de interés publico, considerados, entre otros, como objetivos legitimos de
interés publico, la proteccion y promocion de la salud y cualquier otra necesidad publica, en
términos de las disposiciones legales aplicables. En el articulo 41 de la mencionada Ley se
establece que el procedimiento de modificacién o cancelacion de las Normas Oficiales
Mexicanas podra iniciarse en cualquier momento, siempre que la Norma Oficial Mexicana
haya entrado en vigor.

Al respecto, el 20 de septiembre de 2013, se publicd en el Diario Oficial de la Federacion (DOF)
la Norma Oficial Mexicana NOM-177-55A1-2013, que establece las pruebas y procedimientos
para demostrar que un medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse
los Terceros Autorizados que realicen las pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para
realizar los estudios de biocomparabilidad. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros
Autorizados, Centros de Investigacion o Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas
de biocomparabilidad, que expone que los medicamentos con la categoria de genericos, son

& https/www.dof gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5406017&fecha=02/09/2015
TPublicada en el DOF el 1 de julio de 2020.
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las especialidades farmacéuticas que cumplen con las pruebas de intercambiabilidad
sefaladas por el Consejo de Salubridad General, por lo que para demostrar la
intercambiabilidad de los medicamentos genéricos es necesario realizar, de manera cientifica,
pruebas que demuestren que éstos son equivalentes con respecto al medicamento de
referencia.

En este sentido, el 31 de mayo del 2021, se publicé en el DOF el Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud,
mismo que establece en su articulo 177 Bis, quinto parrafo, que los estudios clinicos de los
medicamentos biotecnoldgicos biocomparables, podran realizarse en México. Por lo anterior
y a efecto de cumplir con las disposiciones antes referidas y garantizar su cumplimiento con
la homologacién respectiva, resulta necesario que la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios madifique la Norma Oficial Mexicana NOM-177-SSA1-2013, que
establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un medicamento es
intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados que realicen las
pruebas de intercambiabilidad. Requisitos para realizar los estudios de biocomparabilidad.
Requisitos a que deben sujetarse los Terceros Autorizados, Centros de Investigacién o
Instituciones Hospitalarias que realicen las pruebas de biocomparabilidad, agilizando los
tramites administrativos para resolver las solicitudes de registro sanitario de los
medicamentos para la salud que provengan del extranjero, en el menor tiempo posible,
siempre garantizando su calidad, seguridad y eficacia, en términos de las disposiciones
juridicas aplicables.

En virtud de lo anteriormente expuesto, la CONAMER considerd que con la emisiéon de la
Propuesta Regulatoria se actualizan los parametros y procedimientos necesarios para regular
las solicitudes de registro sanitario de los medicamentos para la salud, que provengan del
extranjero, en el menor tiempo posible, siempre garantizando su calidad, seguridad y eficacia,
en términos de las disposiciones juridicas aplicables.

l1I. Objetivos y problematica.

En el numeral 2 del formulario del AIR, relativo a que las Dependencias u Organismos
Descentralizados deben precisar la problematica que deriva en la emisién de la Propuesta
Regulatoria, esa Secretaria expuso lo siguiente:

“En la actualidad existen medicamentos con categoria de genéricos los cuales
deben de cumplir con pruebas de intercambiabilidad, asi como medicamentos
biotecnolégicos biocomparables que deben cumplir con pruebas de
biocomparabilidad. Derivado de la publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion el dia 31 de mayo de 2021 del Decreto por el que se reforman,
adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la
Salud, donde se sefiala que los estudios clinicos de los medicamentos
biotecnolégicos biocomparables, podrdn realizarse en México, se generé la
necesidad de establecer las condiciones regulatorias que permitan el
abastecimiento con prontitud de los medicamentos e insumos para salud para
garantizar su calidad, seguridad y eficacia”.,

Con base en lo anterior, la SSA indicé en el formulario del AIR el objetivo propuesto que se
pretende lograr con la emisién del instrumento regulatorio, a saber:

{LoLs
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» Garantizar el abastecimiento de los medicamentos e insumos para salud en
auxilio a la atencién de las necesidades de la poblacién en la adquisicién de
medicamentos genéricos que requieran un estudio de biocequivalencia como
prueba de intercambiabilidad.

En virtud de lo anterior, la CONAMER considerd, en el Dictamen Preliminar previo, cue la SSA
atendid el numeral en comento, debido a que el objetivo regulatorio planteado es consistente
con la problematica expuesta, ademds de brindar certeza juridica a los sujetos regulados al
establecer de manera clara, la forma en la que deben realizarse las pruebas de
intercambiabilidad, cuando se lleven a cabo en territorio nacional.

V. Identificacién de las posibles Alternativas a la Regulacién.

Enrelacién al numeral 4 del AIR, relativo a que la Dependencia u Organismo Regulador, sefiale
y compare las alternativas con que se podria resolver la problematica identificacla, la SSA
sefialé que no se contempld la opcidn de “No emitir regulacion alguna”, dado que ya existe la
NOM-177-55A1-2012 y Unicamente es necesario actualizar las especificaciones de la NOM
objeto de la Propuesta Regulatoria. En el mismo sentido, no se contemplaron los “Esquemas
de autorregulacién”, dado que la LGS, establece la obligacién de emitir normas oficiales
mexicanas para la regulacién de procesos.

En virtud de lo anteriormente expuesto, este dérgano administrativo desconcentrado
considerd cabalmente atendida la seccidén del AIR en andlisis, debido a que esa Secretaria
justifico, ademas, que la regulacion propuesta es considerada la mejor opcidn para atender la
problematica sefnalada dado que la LGS, establece la obligacidén de emitir normas oficiales
mexicanas para la regulacion de procesos. Adicionalmente, senald que la Norma en comento,
establece los criterios y especificaciones que deben observarse para la realizacidon de las
pruebas para demostrar la intercambiabilidad de los medicamentos genéricos y la
biocomparabilidad de los medicamentos biotecnoldgicos.

V. Impacto de la regulacion.
A. Carga Administrativa.

Para dar respuesta al numeral 6 del formulario del AIR, en el que se solicita que la
Dependencia u Organismo Descentralizado especifique si la regulaciéon propuesta crea,
modifica o elimina tramites, la SSA sefiala que no existen tramites a ser modificados en
relacién con la Propuesta Regulatoria.

B. Acciones regulatorias

Por lo que respecta al numeral 7 del AIR, el cual indica seleccionar las disposiciones,
obligaciones y/o acciones distintas a los tramites, la CONAMER con base en las acciones
regulatorias identificadas por la SSA y su correspondiente justificacién, considerd atendido el
presente numeral del AIR, debido a que esa Secretaria identificé, sefiald y justificd de forma
puntual y especifica la obligaciéon regulatoria a modificar con la emisidon de la Propuesta
Regulatoria.

/QGLS .
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C. Analisis Costo-Beneficio
* De los costos.

Para dar seguimiento al presente numeral, en especifico para los costos econdmicos que
derivan de la Propuesta Regulatoeria, la CONAMER retomé en el Dictamen Preliminar previo,
la informacién presentada en la seccidn |. Consideraciones respecto al requerimiento de
simplificacién regulatoria del presente Dictamen, las que implican las acciones contenidas
en la Propuesta Regulatoria descritas por la SSA, en los que se indica un costo anual de
$98,000,000.00 pesos como resultado de la modificacién del numeral 2.2, mismo que dice
que se pediran pruebas para demostrar la biocomparabilidad solo cuando lo determine la
Secretaria de Salud, con base en la opinién del Comité de Moléculas.

s De los Beneficios:
La SSA justifica los beneficios que aporta la Propuesta Regulatoria de la siguiente manera:
Beneficios

* Grupo o industria al que le impacta la regulacién: Farmacéuticas.
¢ Describa y estime los beneficios:

“BENEFICIOS CUANTITATIVOS

1.- La modificacion en el numeral 21 elimina el que las pruebas para
demostrar intercambiabilidad deberian realizarse en territorio nacional con
poblacién mexicana y que solo se deberdn realizar en territorio nacional, por
lo que genera un ahorro. En promedio hay 8069 tramites rezagados que
necesitan este requisito, el promedio de pruebas mensual es de 50. Tenemos
un total promedio de 600 pruebas anuales que se realizan, el costo por prueba
es de $1, 000,000. Por lo que generara un ahorro de $600, 000,000 anuales
para la industria.

2- La modificacién en el numeral 6.2 agrega que, para el caso de
medicamentos de fabricacion extranjera, serén aceptables los estudios de
intercambiabilidad o biocomparabilidad que se hayan realizado en el pais de
origen. Por lo que generara un ahorro anual de $369, 000,000".

Adicionalmente, esa Secretaria senalé los siguientes beneficios cualitativos:

“1.- La modificacién en el numeral 11.3.5 elimina la previa consulta que realiza
el Subcomité de Evaluacién de Productos Biotecnoldgicos con las
disposiciones juridicas aplicables, lo que genera un ahorro de tiempo”.

Finalmente, esa Secretaria sefialo el total de los beneficios, a saber:

Tabla 4. Beneficio total

Total beneficios Total beneficios Total
punto numero 1 punto numero 2
$600,000,000 $369,000,000 $969,000,000
Fuente: SSA
{oLs
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Finalmente, del analisis realizado por la SSA, el comparativo de los costos contra los beneficios
regulatorios quedé de la siguiente manera:

Tabla 5. Impacto econémico regulatorio

Beneficios Costos Total
$969,000,000 | $98,000,000 | $871,000,000
Fuente: SSA

Con base en lo anterior, esta Comisién consideré en el Dictamen Preliminar previo, que la SSA
describié de manera puntual cada uno de los elementos que implican costos por la carga
administrativa generada por la emision de la Propuesta Regulatoria, asi como los lbeneficios
que implicarian los ahorros, al dar la posibilidad de que las pruebas para demostrar
intercambiabilidad deberian realizarse en territorio nacional con poblacién mexicana, ahora
solo se deberan realizar en territoric nacicnal y que para el caso de medicamentos de
fabricacién extranjera, seran aceptables los estudios de intercambiabilidad o
biocomparabilidad que se hayan realizado en el pais de origen, lo que derivaria en un impacto
econdmico positivo para los sujetos obligados.

VI. Cumplimiento y aplicacién de la propuesta.

Por lo que respecta al numeral 12 del formulario del AIR, relativo a los mecanismos & través de
los cuales se implementara la regulacidn, la SSA indicd que los recursos humanos, materiales
y financieros que se utilizardn para la implementacién de la regulacién seran los que tiene
dispuestos la Secretaria de Salud, a través de las instituciones que prestan los servicios de
salud, derivado de lo anterior, la CONAMER dio por atendida la presente seccion del AlIR en el
Dictamen Preliminar emitido el 27 de mayo de 2022,

VIl. Evaluacién de la propuesta.

Por lo que respecta al numeral 13 del formulario del AIR, relativo a los medios a través de los
cuales se evaluara el logro de los objetivos de la regulaciéon, la CONAMER considera que la SSA
atendio lo solicitado en el formulario, toda vez que esa Secretaria sefala que dichos resultados
seran evaluados a partir de la verificacion del cumplimiento de la presente modificacion.

Viil. Consulta Publica.

En lo que respecta al presente apartado, es conveniente sefalar que desde el dia en que se
recibié la Propuesta Regulatoria se hizo publica a través del portal electronico de esta
Comisién, en cumplimiento a lo dispuesto por el articulo 73 de la LGMR. En consecuencia, la
CONAMER comunicé en el Dictamen Preliminar emitido el 27 de mayo de 2022, a la SSA los
comentarios recibidos de parte de los particulares interesados en la Propuesta Regulatoria,
mismos que se pueden consultar en la siguiente liga electrénica:

https//cofemersimir.gob.mx/expedientes/27118

En ese contexto, si bien la SSA a través de la Respuesta a Dictamen enviada por la
Dependencia y recibida en la CONAMER el 28 de julio 2022, responde a los comentarios
recibidos a través del documento “rspuesta comentarios mod nom 177 conamer.doc” (sic),
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derivado del anélisis realizado al citado documento, la CONAMER considera que adn no
cuenta con elementos suficientes para realizar la valoracién sobre si se justifican las acciones
contenidas en la propuesta regulatoria, asi como el cumplimiento de los principios y objetivos
de la politica de mejora regulatoria, de conformidad con el parrafo tercero del articulo 75 de
la LGMR, por lo que solicita a esa Secretaria brindar mayores elementos respecto al presente
apartado a fin de cumplir con el procedimiento de mejora regulatoria y brindar certeza
juridica a los interesados en la misma.

Por todo lo expresado con antelacion, esta CONAMER queda en espera de que la SSA brinde
la respuesta correspondiente al presente Dictamen Preliminar, manifestando sus argumentos
respecto de los comentarios realizados y, en su caso, realice las modificaciones que
correspondan al AIR y/o a la Propuesta Regulatoria, o bien, justifique las razones por las que
no considerd pertinente su incorpoeracién, en cumplimiento con lo sefhalado por el articulo 75
parrafo cuarto de la LGMR.

Cabe sefalar, que esta Comisién se pronuncia sobre el AIR y la Propuesta Regulatoria en los
términos en que le fueron presentados, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad,
competencia y demas aspectos distintos a los referidos en el articulo 8 de la LGMR,

Lo anterior, se notifica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente
oficio, asi como en los Transitorios Séptime y Décimo de la LGMR y en el articulo 9, fraccién Xl
del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria®

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

Atentamente,
El Comisionado Nacional

»

DR. ALBERTO MONTOYA MARTIN DEL CAMPO

® Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su dltima modificacién publicada el 9 de octubre de 2015.
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