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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

Comision Federal para la Prateccion contra Riesgos Sanitarios

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

Enviado el: martes, 11 de abril de 2023 09:08 a. m.

Para: Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

CC: Berenice Terrazas limenez; Alberto Montaya Martin Del Campo; Andrea Angel liménez; Gilberto Lepe Saenz; Pacla Guerrero Ballesteros; Claudia Veronica Lopez Sotelo; Karla Ivette
Lopez Rivero; Karla Isabel Acosta Resendi; Carlos Leén Campos

Asunto: Notificacion de oficio CONAMER

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado como respuesta al anteproyecto denominado “AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL SUPLEMENTO 13.1 QUE ACTUALIZA A LA FARMACOPEA
DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS”.

Ref. 02/0007/280323

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 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 Federacidn el 17 de abril de 2020 por la Secretaria de la
Funcidn 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 electrénico institucional constituye un
medio de notificacién 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.
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Asunto: Respuesta a la solicitud de
exencién de presentacion del Analisis de
Impacto Regulatorio {AIR), respecto de la
Propuesta Regulatoria denominada
“AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL
SUPLEMENTO 13.1 QUE ACTUALIZA A LA
FARMACOPEA DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS".

Oficio No. CONAMER/23/1997

Ref. 02/0007/280323
Ciudad de México, a 31 de marzo de 2023

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada “AVISO REFERENTE A LA VENTA DEL
SUPLEMENTO 13.1 QUE ACTUALIZA A LA FARMACOPEA DE LOS ESTADOS UNIDOS
MEXICANOS", asi como a su respectivo formulario de solicitud de exencién de presentacién
del AIR, ambos instrumentos remitidos por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), érgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de
Salud (SSA) y recibidos en la Comision Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 28 de
marzo de 2023, a través del portal informatico de este érgano administrativo desconcentrado’.

Al respecto, de la lectura de la Propuesta Regulatoria y su solicitud de exencién, se desprende
que el instrumento juridico tiene como objetivo informar a los establecimientos donde se
realice alguna de las actividades relativas al proceso de medicamentos y remedios herbolarios,
sus materias primas para la elaboracion de éstos, asi como laboratorios de control quimico,
bioldgico, farmacéutico o de toxicologia, para el estudio o experimentacién de medicamentos,
remedios herbolarios y sus materias primas, asi como al publico en general, que se encuentra
a la venta el ejemplar denominade Suplemento 13.1 de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos que actualiza los contenidos de: la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
13.0 y la Farmacopea Herbolaria de los Estados Unidos Mexicanos 3.0.

En ese contexto, con fundamento en lo establecido por los articulos 23, 25, fraccion 1I; 26, 27,
fraccion Xl y 71, cuarto parrafo de la Ley General de Mejora Regulatoria® (LGMR), resulta
procedente la exencién del AIR solicitada; toda vez que, con la Propuesta Regulatoria no se
crean nuevas obligaciones y/o sanciones para los particulares o se hacen mas estrictas las
existentes, no se modifican o se crean tramites que signifiguen 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, metodologias, criterios, caracterizaciones o cualquier otro término de
referencia, afectando derechos, obligaciones, prestaciones o tramites para los particulares; en
virtud de que es Unicamente de caracter informativo.

Con base en lo anterior, la SSA podra continuar con las formalidades necesarias para la
publicacién de la Propuesta Regulatoria en el Diario Oficial de la Federacién, de conformidad
con lo dispuesto por el articulo 76, primer parrafo de la LCMR.

! https://cofemersimirgob.mx/
? Publicada en el Diario Cficial de la Federacion (DOF) el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021.
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Cabe sefalar, gue esta Comisidn se pronuncia sobre la solicitud de exencién de presentacion
del AIRy la Propuesta Regulatoria, en los términos en que le fueron presentadas, sin prejuzgar

sobre cuestiones de legalidad, competencia y demas aspectos distintos a los referidos en el
articulo 8 de la LGMR.

Oficio No. CONAMER/23/1997

Lo anterior se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el
presente oficio, asi como en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en el articulo 9,
fracciones VIl y XIl 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. ALBE MONTOYA MARTIl DEL CAMPO

Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su ultima modificacion publicada el 9 de octubre de 2015.
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