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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 ESTABLECEN
ACCIONES DE SIMPLIFICACION PARA TRAMITES QUE SE
REALIZAN ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA
PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS.”

Ciudad de México, a 23 de abril de 2025.

Expediente: 02/0018/230425
C. ARMIDA ZUNIGA ESTRADA
COMISIONADA FEDERAL PARA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS
Secretaria de Salud
PRESENTE

Se hace referencia a la Propuesta Regulatoria denominada “ACUERDO POR EL QUE SE ESTABLECEN ACCIONES DE
SIMPLIFICACION PARA TRAMITES QUE SE REALIZAN ANTE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA
RIESGOS SANITARIOS”, asl como a su respectivo formulario de Exencién del AIR, remitidos por la Secretaria de Salud
(SSA) y recibidos en la Comision Nacional de Mejora Reguiatoria (CONAMER), érgano administrativo desconcentrado
de la Agencia de Transformacion Digital y Telecomunicaciones (ATDT), el dfa 23 de abril de 2025, a través del portal
informatico de esta Comisién’.

Sobre el particular, derivado del andlisis de la Propuesta Regulatoria y su solicitud de exencién de presentacién del
AIR, se observa que tiene por objeto establecer las acciones de simplificacién y de mejora a los diversos trdmites que
aplica la SSA, a través de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios relacionados con Protocolos
de Investigacion en Seres Humanos con las siguientes homoclaves: COFEPRIS-04-010-A, COFEPRIS-04-010-B,
COFEPRIS-04-010-C, COFEPRIS-04-010-D, COFEPRIS-09-012.

En este orden de ideas, con fundamento en los articulos 23, 25, fraccién II, 26, 27, fraccién XIy 71, cuarto pérrafo de
la Ley General de Mejora Regulatorid® (LGMR), se autoriza la exencién de presentacién del AIR para la propuesta
regulatoria sefialada. Lo anterior en funcidn de que la emisién de la Propuesta Regulatoria no conlleva la creacién de
nuevas obligaciones y/o sanciones para los particulares o se hacen més estrictas las existentes, no se modifican o se
crean tramites 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, metodologias, criterios, caracterizaciones o ‘cualquier otro término de referencia que pudiera afectar
derechos, obligaciones, prestaciones o trémites, en virtud de que el contenido de la Propuesta esta dirigido a
establecer acciones de mejora en la gestion de los trdmites arriba aludidos.

* Seguin lo establecido en el articulo 24 del Reglamento Interior de la Agencia de Transformacién Digital y Telecomunicaciones, Publicado en ef
Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 24 de enero de 2025,
? Publicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada por Ultima vez el 20 de mayo de 2021.
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Porlo 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 la LGMR.

Por ultimo, y con igual relevancia, me permito hacer referencia a los oficlos CONAMER/25/0889 y CONAMER/25/0957,
de fecha 7y 18 de marzo de 2025, respectivamente, mediante los cuales esta Comisién solicitd a la SSA la actualizacién,
modificacién y/o eliminacién de los trémites y servicios inscritos en el Catdlogo Nacional de Regulaciones, Tramites y
Servicios (CNARTYS) . Lo anterior, con e! fin de dar cumplimiento al articulo 46 de la LGMR Yy garantizar a los ciudadanos

mayor seguridad juridica y transparencia en la gestion de tramites y servicios. En este sentido, reitero la importancia
de su pronta atencién a dicha solicitud.

Esta Comisién se pronuncia sobre la solicitud de exencién de presentacion del AIR y la propuesta Regulatoria en los
términos en que le fueron presentadas, en cumplimiento del articulo 25 de Ia Constitucion 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 Tftulo Tercero, Capftulo I1I, denominado “Del Analisis de Impacto Regulatorio”, sin

prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demas aspectos distintos a los referidos en dichos preceptos
juridicos.

Se comunica el presente oficio con fundamento en los preceptos juridicos previamente mencionados, as/ como en los
Transitorios Séptimo y Décimo de la LGMR y en los articulos 9, fracciones VIII, XII y 15 del Titulo Tercero “De la
Suplencia” del Reglamento Interior de la Comisicn Federal de Mejora Regulatori: asf como lo establecido en el articulo
Primero, fraccién 1V, de! Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de |a Comision Federal de Mejora
Regulatoria a los servidores ptiblicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.

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

i

C.Jes&f’éernardo de Luna Rufz
Coordinador General de Manifestaciones
de Impacto Regulatorio

?Catdlogo Naciona! de Regulaciones, Tramites y Servicios: Liga electrénica: https://catalogonacional.gob.mx/
¢ Publicada el 5 de febrero de 1917

* 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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