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Asunto: Se autoriza exencion del Anélisis de
Impacto Regulatorio (AIR) respecto de la
Propuesta Regulatoria denominada “Acuerdo por
el que se dan a conocer los listados de dispositivos
médicos considerados como de bajo riesgo que
requieren registro sanitario, los que no requieren
registro sanitario, y de aquellos productos que,
por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no

,\7 ‘0 5/ se consideran como insumos para la salud y por
ende no requieren registro sanitario.”

Ciudad de México, a 03 de julio de 2025

Expediente: 02/0026/030725

C. ARMIDA ZUNIGA ESTRADAGA 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 dan a conocer los listados de
dispositivos médicos considerados como de hajo riesgo que requieren registro sanitario, los que no requieren
registro sanitario, y de aquellos productos que, por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario”, asi como a su respectivo
formulario de exencién del AIR, remitidos por la Secretarfa de Salud (SALUD) y recibidos en la Comisién Nacional
de Mejora Regulatoria (CONAMER), 6rgano administrativo desconcentrado de la Agencia de Transformacién
Digital y Telecomunicaciones (ATDT), el 03 de julio de 2025, a través del portal informatico de esta Comisién’.

Con base en el anélisis efectuado sobre la Propuesta Regulatoria y la solicitud de exencién de presentacion del
AIR, se advierte que tiene por objeto la emisién de un listado actualizado de dispositivos médicos e insumos
para la salud considerados como de bajo riesgo con la finalidad de exentar de la obtencion de registro sanitario
y permiso de importacion o en su caso, disminuir los requisitos documentales para obtener el registro sanitario
de diversos dispositivos médicos que han demostrado un bajo riesgo para la salud en su utilizacién.

Es asi como, con fundamento en los articulos 23, 25, fraccion 11, 26, 27, fraccién XIy 71, cuarto parrafo de la Ley
General de Mejora Regulatoria® (LGMR), se autoriza la exenci6n de presentacioén del AIR para la Propuesta

' Seguin o establecido en el articulo 24 del Reglamento Interior de la Agencia de Transformacion Digital y Telecomunicaciones, Publicado en el
Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 24 de enero de 2025.
2 pyblicada en el DOF el 18 de mayo de 2018 y modificada por ultima vez el 20 de mayo de 2021.
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En virtud de lo anterior, SALUD podra continuar con las formalidades necesarias para la publicacién de la
Propuesta Regulatoria en el DOF, de conformidad con o dispuesto en el articulo 76 de la LGMR.

Estados Unidos Mexicanos® y los principios y objetivos establecidos en los articulog 7 y 8dela LGMR, con base en
el procedimiento establecido en su Titulo Tercero, Capftulo 11, denominado “Del Analisis de Impacto

Regulatorio”, sin Prejuzgar sobre cuestiones de legalidad, competencia y demés aspectos distintos a los
referidos en dichos preceptos juridicos.

Se comunica el presente oficio con fundamento en los preceptos juridicos previamente mencionados, asf como
en los Transitorios Séptimo y Décimo de Ia LGMRYy en los articulos 9, fracciones VIII y XILy 15 del Titulo Tercero
“De la Suplencia” del Reglamento Interior de g Comisién Federal de Mejora Regulatoria®; asi como lo establecido
en el articulo Primero, fraccién I, del Acuerdo por el que se delegan facultades del Titular de Iq Comisién Federal de
Mejora Regulatoria a los servidores publicos que se indican, publicado en el DOF el 26 de julio de 2010,

—

C. TITO SAMUEL ORTIZ VALENCIA
COORDINADOR GENERAL
DE MEJORA REGULATORIA SECTORIAL

? Publicada en el DOF el 5 de febrero de 1917,
* Publicado en el DOF el 28 de enero de 2019 y modificado por ltima vez el 9 de octubre de 2015,
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