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Asunto: Se autoriza exencién del Andlisis de Impacto
Regulatorio (AIR), respecto de la Propuesta Regulatoria
denominada “ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN
COMO EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN
LOS ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y 180 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y 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 REGULATORIAS DE REFERENCIA PARA
PERMITIR EN SU PAIS LA VENTA, DISTRIBUCION Y USO DE
LOSINSUMOS 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 ATENCION DE
ENFERMEDADES EMERGENTES, DESATENDIDAS O EN
CASOS DE EMERGENCIA NACIONAL.”

Ciudad de México, a 28 de marzo de 2025.

Expediente: 02/0013/280325
C. ARMIDA ZUNIGA ESTRADA
COMISIONADA FEDERAL PARA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Secretarfa de Salud
PRESENTE

Se hace referencia a la Propuesta Regulatoria denominada “ACUERDO POR EL QUE SE RECONOCEN COMO
EQUIVALENTES LOS REQUISITOS ESTABLECIDOS EN LOS ARTICULOS 167, 170, 177, 177 BIS 2, 179 Y 180 DEL
REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD Y 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 REGULATORIAS 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 ATENCION DE ENFERMEDADES EMERGENTES, DESATENDIDAS O EN
' CASOS DE EMERGENCIA NACIONAL.”, asi como a su respectivo formulario de Exencién del AR, remitidos por la
Secretaria de Salud (SSA) y recibidos en la Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER), érgano
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administrativo desconcentrado de la Agencia de Transformacién Digital y Telecomunicaciones (ATDT), el dia 28
de marzo de 2025, a través del portal informético de esta Comisign’.

Sobre el particular, derivado del analisis de la Propuesta Regulatoria ¥ su solicitud de exencién de presentacién
del AIR, se observa que tiene por objeto dar a conocer qué 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,

En este orden de ideas, con fundamento en los articulos 23, 25, fraccién 11, 26, 27, fraccién XI Y 71, cuarto pérrafo
de la Ley General de Mejora Regulatoria? (LGMR), se autoriza Ia exencién de presentacién del AIR para la

z

Propuesta regulatoria sefialada. Lo anterior en funcién de que la emisién de Ia Propuesta Regulatoria no

insumos para la salud destinados exclusivamente para la atencién de enfermedades emergentes, desatendidas
0 en casos de emergencia nacional, '

Por lo anterior, la SSA puede continuar con las formalidades necesarias para la publicacién de la Propuesta
Regulatoria en el DOF, de conformidad con lo dispuesto por el articulo 76 de Ia LGMR,

Esta Comisi6n se pronuncia sobre la solicitud de exencién de presentacién del AIR y la propuesta Regulatoria
en los términos en que le fueron presentadas, en cumplimiento del articulo 25 de la Constitucién Politica de los
Estados Unidos Mexicanos® y los principios y objetivos establecidos en los articulos 7 y 8 de la LGMR, con base en
el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capftulo III, denominado “Del Andlisis de Impacto
Regulatorio”, sin prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demds aspectos distintos a los
referidos en dichos preceptos juridicos.

' Segun lo establecida en el articulo 24 del Reglamento Interior de la Agencia de Transformacién Digital y Telecomunicaciones, Publicado en el
Diario Oficlal de la Federacion (DOF) el 24 de enero de 2025,

? Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada por ditima vez el 20 de mayo de 2021,

*Publicada el 5 de febrero de 1917
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Se comunica el presente oficio con fundamento en los preceptos juridicos previamente mencionados, asi como
en los Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en los artfculos 9, fracciones VIII, XII y 15 del Titulo Tercero
“De la Suplencia” del Reglamento Interior de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria’; asi como lo establecido
en el articulo Primero, fraccidon 1V, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de la Comisién Federal
de Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

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

ATENTA NTE

C. Jesus Bernardo de Luna Ruiz
Coordinador General de Manifestaciones
de Impacto Regulatorio

4 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2019 y modificado por Ultima vez el 9 de octubre de 2015.
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