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Cc: Berenice Terrazas Jiménez<bterrazas@cofepris.gob.mx>; Angelica Martinez Heredia<amartinezh@cofepris.gob.mx>; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Gilberto Lepe Saenz;
Isadora Fragoso Gayosso; Karla Ivette Lopez Rivero; ...
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Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

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

Enviado el: viernes, 16 de febrero de 2024 02:09 p. m.

Para: Responsable Oficial de Mejora Regulatoria

CC: Berenice Terrazas Jiménez; Angelica Martinez Heredia; Alberto Montoya Martin Del Campo; Andrea Angel Jiménez; Gilberto Lepe Saenz; Isadora Fragoso Gayosso; Karla Ivette Lopez Rivero;
Claudia Veronica Lopez Sotelo; Elizabeth Martinez Saldafa

Asunto: Notificacién de oficio

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Se remite oficio digitalizado como respuesta al anteproyecto denominado ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES A LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS
ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y 180 DEL REGLAMENTO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS
REQUISITOS SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PAIS LA
VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD;
ASi COMO LOS CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.

02/0008/090224

En el presente correo electrénico y la documentacidn 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 informacidn 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 Administracién
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
Federacidn 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 informacion
oficial entre los servidores publicos de la Administracion Publica Federal, por lo anterior, se solicita se sirva acusar de recibido el presente correo y confirmar que la entrega de la
informacioén fue exitosa
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Asunto. Requerimiento de informacion respecto de la
solicitud de exencién de presentacién del AIR sobre la

Propuesta Regulatoria denominada “ACUERDO POR EL QUE
SE RECONOCEN COMO EQUIVALENTES A LOS REQUISITOS
ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y
180 DEL REGLAMENTO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD YA LOS
PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA REALIZADOS POR
LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESCGOS
SANITARIOS PARA EL OTORGAMIENTO DEL REGISTRO
SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS
REQUISITOS SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE
EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PA[S LA
VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD,
Y A LAS EVALUACIONES DEL PROGRAMA DE PRECALIFICACION
DE LA ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASi COMO LOS
CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS PARA LA SALUD
SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.”

Ref. 02/0008/090224
Ciudad de México, a 14 de febrero de 2024.

DR. ALEJANDRO ERNESTO SVARCH PEREZ

Comisionado Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
Secretaria de Salud

Presente

Me refiero a la Propuesta Regulatoria denominada ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO
EQUIVALENTES A LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y 180 DEL
REGLAMENTO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD Y A LOS PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION TECNICA
REALIZADOS POR LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS PARA EL
OTORGAMIENTO DEL REGISTRO SANITARIO DE LOS INSUMOS PARA LA SALUD, A LOS REQUISITOS
SOLICITADOS, PRUEBAS Y PROCEDIMIENTOS DE EVALUACION REALIZADOS POR LAS AUTORIDADES
REGULADORAS DE REFERENCIA PARA PERMITIR EN SU PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE LOS
INSUMOS PARA LA SALUD, Y A LAS EVALUACIONES DEL PROGRAMA DE PRECALIFICACION DE LA
ORGANIZACION MUNDIAL DE LA SALUD; ASf COMO LOS CRITERIOS PARA LA IMPORTACION DE INSUMOS
PARA LA SALUD SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO", asi como a su respectivo formulario de solicitud de
exencion de presentacién del AIR, ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en
la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria el 9 de febrero de 2024, 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 reconocer que los requisitos, procedimientos de evaluacién y demas
requerimientos solicitados por las autoridades sanitarias extranjeras para permitir, en sus respectivos paises, la
venta, distribucién y uso de los insumos para la salud son equivalentes a los que marca la legislacién nacional;
asi como establecer las disposiciones que debe observar la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) para utilizar y reconocer las decisiones de otras Autoridades Reguladoras de Referenciap\
y del Programa de Precalificacion de Medicamentos de la Organizacién Mundial de la Salud para el registro
sanitario y el ciclo de vida de los insumos para la salud.

! ﬁtEp_s:ﬂcofern ersimirgob.mx/
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Asimismo, en el numeral 4 del mismo formulario, esa Comisién arguments las razones por las que considera
que la regulacién propuesta no genera costos de cumplimiento para los particulares, independientemente de
los beneficios que ésta genera, sefalando lo siguiente:

“El anteproyecto tiene como finalidad dar a conocer las disposiciones de la COFEPRIS para utilizar y
reconocer las decisiones de otras Autoridades Reguladoras de Referencia y del programa de
precalificacion de medicamentos de la OMS para el registro sanitario y el ciclo de vida de los insumos para
la salud, particularmente los denominados medicamentos clasificados como moléculas nuevas conforme
al articulo 2° fraccién XV incisos b ¥ ¢ del Reglamento de Insumos para Ia Salud, de sintesis quimica y de
origen biotecnoldgico, aquellos fdrmacos o medicamentos que, aun existiendo en otros paises, con
experiencia clinica limitada o informacién controvertida, no tenga registro en México ¥ pretenda
registrarse en México, medicamentos que pretenda hacer una combinacién que no exista en el mercado
nacional de dos o mds fdrmacos, genéricos, biotecnoldgicos innovadores Yy biocomparables y los
dispositivos médicos a los que hace referencia el articulo 262 de la Ley General de Salud, por lo que no
genera costos de cumplimiento a los particulares. ..." (sic)

Con base en de lo anterior, se observa que la Propuesta Regulatoria busca dar a conocer las disposiciones de la
Comisidn Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) para utilizar y reconocer las
decisiones de otras Autoridades Reguladoras de Referenciay del programa de precalificacién de medicamentos
de la OMS. Esto se aplica al registro sanitario y al ciclo de vida de los insumos para la salud, incluyendo
medicamentos de sintesis quimica y de origen biotecnolégico, genéricos, biotecnolégicos innovadores y
biocomparables, y dispositivos médicos. Asimismo, se observa que la Propuesta regulatoria representa una
opcidn para los interesados en solicitar un registro sanitario de insumos para la salud en México. En Su proceso

se reconoceran los requisitos que marca la regulacién nacional y que fueron emitidos por otras autoridades
reguladoras.

En este sentido y con fundamento en los articulos 23, 25, fraccién I1; 27 y 71, cuarto parrafo de la Ley General de
Mejora Regulatoria? (LGMR) y de conformidad con lo previsto en el Anexo Unico del Acuerdo por el que se fijan
plazos para que la Comisién Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer ef
Manual de la Manifestacién de iImpacto Regulatorio, se destaca que un anteproyecto implica costos de
cumplimiento para los particulares cuando le son aplicables una o mas de las siguientes acciones regulatorias:

“

i. Crea nuevas obligaciones para los particulares o hace mds estrictas las existentes
ii. Crea o modifica tramites (excepto cuando la modificacién simplifica y facilita el cumplimiento del
particular).

iii. Reduce o restringe derechos o prestaciones para los particulares.

iv. Establece definiciones, clasificaciones, caracterizaciones o cualquier otro término de referencia, que
conjuntamente con otra disposicion en vigor o con una disposicién futuras, afecten o puedan afectar los
derechos, obligaciones, prestaciones o trémites de los particulores.

Enfasis afiadido.

En virtud de lo anterior, esta Comisién considera necesario indicar que la Propuesta Regulatoria pudiera llegar

- @ generar costos de cumplimiento a los sujetos regulados: pues del andlisis realizado se desprende que en su

// “Capitulo Il Criterios para medicamentos”, se observan requisitos y plazos de resolucién, que pudieran hacer
mas estrictas las obligaciones actuales de los Sujetos Regulados.

? Publigad en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 18 de mayo de 2018 y modificada el 20 de mayo de 2021.
%s/c
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Y también se observa, en el “Capitulo VI Requisitos para la importacién de insumos para la salud sin registro
sanitario en México”, que las solicitudes de permisos de importacién de medicamentos al amparo de la
Propuesta Regulatoria deberdn ingresarse con la homoclave del Trdmite COFEPRIS-01-009-C, verificando que
algunos de los requisitos establecidos no se identificaron en el Tramite registrado en el Catalogo Nacional
de Tramites.

Bajo tales consideraciones, se requiere que la SSA proporcione evidencia definitiva que permita a esta Comisién
determinar que los requisitos y obligaciones antes sefialadas, ya se encuentran previstos de manera integral en
el marco juridico vigente y que, por lo tanto, no se generan acciones regulatorias con costos de cumplimiento
adicionales para los particulares.

En virtud de lo anterior, se queda en espera de que esa Secretaria brinde respuesta al presente escrito, a efecto
de que la Propuesta Regulatoria pueda continuar con el procedimiento de mejora regulatoria, previsto en el
Titulo HI, Capitulo l1l, de LCMR.

Cabe sefalar que, esta Comisién se pronuncia sobre el formulario de solicitud de exencién de presentacién del
AIR v la Propuesta Regulatoria, en los términos en que le fueron presentados, en cumplimiento del articulo 25
de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos, asi como a los principios y objetivos establecidos
en los articulos 7 y 8 de la LGMR, con base en el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capitulo Il
denominado “Del Andlisis de Impacto Regulatorio®, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia
y demas aspectos distintos a los referidos en dichos preceptos juridicos.

como en los articulos 23, 25, fraccidn |1, 26, 27, fraccion Xl y 71, cuarto parrafo, Transitorios Séptimo y Décimo de
la LGMRYy en el articulo 9, fracciones Vi1, XIl y XXXV!II del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria3.

Lo anterior, se comunica con fundamento en los preceptos juridicos mencionados en el presente oficio, asi w

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

Atentamente
El Comisionado Nacional

() &=

DR. ALBER A N DEL CAMPO
e

3 Public:?w en el DOF el 28 de enero de 2004 y modificado el 9 de octubre de 2015.
}Asﬁ s

Calle F ontera, No. 16, Col. Roma Norte, C.P. 06700, Cuauhtémoc, Ciudad de México.
Tel: (55) 5629-9500 www.gob.mx/conamer

2624

. Felipe Carrillo
PUERTO

— - A - 38 R - T .

¥ U= e B . TS ===

Pagina3de3



