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Asuntg;ﬁfe emite Dictamen Final, respecto del anteproyecto
" denominado Acuerdo por el que se modifica el
" diverso'por.el que se dan a conocer los tramites
-y servicios, asi como los formatos que aplica la
, ¢ Salud, a través de la Comisién
Federal para‘.la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
ites y Servicios de la Comisién Federal de
' Reguldtoria, publicado en el Diario
ial de laFederacién el 28 de enero de 2011.

Ciudad de México, a 20 de agosto de 2018

LIC. JULIO SALVADOR SANCHEZ Y TEPOZ

Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
" Secretaria de Salud

Presente

* Me refiero al anteproyecto denominado Acuerdo por el que se modifica el diverso por el
que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Protecciéon contra
Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de la
Federacién el 28 de enero de 2011, asi como a su respectivo formulario de Anélisis de

‘Impacto Regulatorio (AIR), ambos instrumentos remitidos por la Secretaria de Salud (SSA) y
recibidos por esta Comisién Nacional de Mejora Regulatoria (CONAMER) el 6 de agosto del
2018, a través del sistema informético correspondiente®.

Sobre €l particular, es necesario mencionar que de conformidad con lo indicado mediante los
oficios COFEME/18/2223, COFEME/18/2850 y COFEME/18/3039, el anteproyecto en
comento se sitdia en el supuesto sefialado en los articulos 68, fraccién I, de la Ley General de
Mejora Regulatoria® (LGMR), asi como Tercero, fraccién V y Cuarto del Acuerdo que fija los
lineamientos que deberdn ser observados por las dependencias y organismos descentralizados
de la Administracién Piblica Federal, en cuanto a la emisién de los actos administrativos de
caracter general a los que les resulta aplicable el articulo 69-H de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo’ (Acuerdo Presidencial), le informo que procede el supuesto de
calidad aludido (i.e. los beneficios aportados por el acto administrativo de caracter general, en
términos de competitividad y funcionamiento eficiente de los mercados, entre otros, sean
superiores a los costos de su cumplimiento por parte de los particulares), en virtud, que de
acuerdo a la estimacién realizada porla SSA, los costos por la emision de la propuesta regulatoria
ascenderan a $3,336,600 pesos y los beneficios seran de $36,466,222 pesos, cumpliéndose de
esta manera la condicionante antes indicada.

1 http: //www.cofemersimir.gob.mx
» Ppublicada en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 18 de mayo de 2018.

3 Publicado en el DOF el 8 de marzo de 2017.
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CONAMER

Derivado de lo anterior, en los oficios COFEME/18/2223, COFEME/ 18/2850 vy
COFEME/18/3039 se menciond que el anteproyecto y su AIR se sujetan al procedimiento de
mejora regulatoria previsto en el Capitulo III de la LGMR, por lo que con fundamento en lo
dispuesto porlos articulos 25, fraccion 11, 26, 27, 71y 75 de la LGMR, este 6rgano desconcentrado
tiene a bien emitir el siguiente: -

DICTAMEN FINAL

I. Consideraciones respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria

Por otro lado, en relacién con los requerimientos de simplificacién regulatoria previstos en el
articulo 78 de la LGMR y en el articulo Quinto del Acuerdo Presidencial, esta Comision observa
que a través de la AIR correspondiente, asi como de sus documentos anexos
20180806153847 45694 COFEPRIS ACUERDO PRESIDENCIAL Trdmites.docx, la SSA
sefialé que para dar cumplimiento al precepto legal antes sefialado para los tramites del siguiente
cuadro se reduciran los plazos de respuesta y se digitalizaran a nivel 4:

Cuadro I. Trdmites a simplificar con la emisién de la propuesta regulatoria

COFEPRIS-04-004-B
Modalidad B.- Registro sanitario de

2 | medicamentos alopéticos, vacunasy
- hemoderivados de fabricacién r
nacional. (genérico) |

180 dias naturales 170 dias naturales

i
i
{
|
|
|
|
i
i
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 COFEPRIS-04-004-D
- Modalidad D.- Registro sanitario de |
4 medicamentos alopaticos, vacunasy - 180 dias naturales 170 dias naturales
~ hemoderivados de fabricacién .
| extranjera. (genérico)

- COFEPRIS-04-006-B 45 diashabiles,sin | 40 dias habiles, sin
- Modalidad B. Registro sanitario de i dictamen articulo 174 Gltimo = dictamen articulo 174

medicamentos herbolarios de - parrafoy 175 Gltimo parrafo, ultimo parrafoy 175
- fabricaci6n extranje del RIS. fltimo parrafo, del RIS.

COFEPRIS-04-007- ! :

" Registro sanitario de medlcamentos 5 dlas habﬂes, sin 4.3 dias hab{lleS, s
| : dictamen articulo 173 |
L g ‘homeopéticos. ! dictamen artlculo 173 eniltimo v Glimo
~Medalidad B.- Registro sanitario de peniiltimo y tiltimo pérrafo, pe yus
| " medicamentos  homeopaticos de | 175 dltimo péfrafo del RIS pérrafo, 175 tltimo j
! : ? P ' o parrafo del RIS.

. fabricacion extranjera

; . COFEPRIS-04-008-B 45 dias habiles, sin 40 dias habiles, sin
| ‘0  Modalidad B.- Registro sanitario de | dictamen articulo 172, | dictamen articulo 172,
- medicamentos vitaminicos de penltimo y dltimo parrafodel ~ pentltimoy Gltimo

! RIS. parrafo del RIS.
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Asimismo, respecto a la cuantificacion que permita evidenciar que los ahorros que se generaran
‘con la derogacion y simplificacién de las cargas regulatorias antes sefialadas, se observa seran
las siguientes:

Cuadro II. Costos vs. Ahorros

" De lo anterior, se observa que dos obligaciones regulatorias se hacen més flexibles en su
cumplimiento para los particulares, generando ahorros de hasta $4,142,316 pesos anuales
para el sector regulado, mientras que los costos de cumplimiento del anteproyecto seran de
aproximadamente $3,336,600 pesos anuales, tal y como se sefialard mas adelante en el
presente escrito.

Por tales motivos, esta Comisién estima que mediante las cifras antes indicadas se cumple la
condicionante prevista en los articulos 78 de la LGMR y Quinto del Acuerdo Presidencial.

II. Consideraciones generales

Los articulos 3, fraccion XXII, y 17 bis, fracciones V, VI y X111, de 1a Ley General de Salud* (LGS),
prevén que la SSA por medio de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) ejercera el control y vigilancia sanitaria sobre los medicamentos y otros insumos -
para la salud, asf como para su importacién y exportacion.

Particularmente, el articulo 204 de la LGS, especifica que “los medicamentos y otros insumos
‘para la salud, los estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que los contengan, ast
como los plaguicidas, nutrientes vegetales y substancias téxicas o peligrosas, para su venta o
suministro deberén contar con autorizacién sanitaria, en los términos de esta ley
y demas disposiciones aplicables” (énfasis afiadido).

Al respecto, cabe sefialar que conforme al articulo 368 de esa Ley sefiala que “la autorizacién
sanitaria es el acto administrativo mediante el cual la autoridad sanitaria competente
permite a una persona ptiblica o privada, la realizacién de actividades relacionadas con la
salud humana’, precisando que éstas “tendrdn el cardacter de licencias, permisos, registros
o tarjetas de control sanitario” (énfasis afiadido). :

Asimismo, el articulo 376 de 1a LGS, indica que “requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que los contengan; equipos médicos,
prétesis, 6rtesis, ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontolégico,
materiales quiriirgicos, de curacién y productos higiénicos, estos tiltimos en los términos de la
fraccién VI del articulo 262 de esta Ley, asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y
substancias téxicas o peligrosas”.

4 Publicada en el Diario Oficial de la Federacién el 7 de febrero de 1984 y modificada por tiltima ocasion el 12 de julio de
2018.




En este sentido, los registros sanitarios de medicamentos (alopéticos, herbolarios, homeopéticos
y vitaminicos), vacunas y de hemoderivados pueden ser solicitados por los interesados a través
de los siguientes tramites COFEPRIS-04-004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C,
COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-006-A, COFEPRIS-04-006-B, COFEPRIS-04-007-A,
COFEPRIS-04-007-B, COFEPRIS-04-008-A'y COFEPRIS-04-008-B, los cuales se encuentran
previstos en el Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria (Acuerdo de tramites), publicado en el Diario Oficial

~de la Federacion (DOF) el dia 28 de enero de 2011 y modificado los dias 22 de junio de 2011, 10
de mayo de 2012, 18 de julio de 2012, 23 de octubre de 2012, 1 de julio de 2013, 15 de julio de
2014, 5 de enero de 2015, 2 de septiembre de 2015; 12 de diciembre de 2016 y 12 de diciembre
de 2016.

Bajo esta perspectiva, a fin de facilitar a los particulares los procedimientos administrativos ante
dicha autoridad, esa Secretaria estimé conveniente establecer un proceso alterno, a través del
cual los sujetos obligados puedan optar por realizar via electrénica la solicitud de los registros
sanitarios de medicamentos, vacunas y hemoderivados, a la par de reducir los plazos en que los
sujetos regulados obtendrén la resolucién de la COFEPRIS; con lo cual, se reducen las cargas
regulatorias a los particulares.

En consecuencia, desde el punto de vista de la mejora regulatoria, se considera adecuadoqueesa

Dependencia promueva la actualizacién del marco regulatorio para mejorar la presentacion de
los tramites del sector salud y, en consecuencia, simplifique las cargas administrativas a los
~ regulados, con lo cual se busca agilizar la obtencion de los registros sanitarios de medicamentos,
vacunas y de hemoderivados s efecto de facilitar su comercializacién en el mercado nacional.

III. Objetivos regulatorios y problemdtica

De acuerdo a la informacién contenida en el AIR correspondiente, €l objetivo del anteproyecto
es para “promover la mejora del acervo regulatorio y de sus procesos de instrumentacién, a
través de la reduccién progresiva del costo de la aplicacién de tramites del Gobierno Federal,
en coordinacién con las autoridades de la Administracién Pitblica Federal, e impulsar la
democratizacién de la productividad mediante regulacién que mejore el clima de negocios”.

Por otra parte, esa Secretaria advierte que la necesidad de emitir la propuesta regulatoria, deriva
en que “la [COFEPRIS], comprometié para mejora regulatoria, la reduccién de plazos y la
digitalizacién a nivel 4 de los tramites de: COFEPRIS-04-004-A, COFEPRIS-04-004-B,
COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-006-A, COFEPRIS-04-006-B,

" COFEPRIS-04-007-A, COFEPRL S-04-007-B, COFEPRIS-04-008-AY COFEPRIS-04-008-B con
 la finalidad de hacerlos mds eficiente, sencillo y menos costoso para los particulares”.

Aunado a lo anterior, esta CONAMER observa que la emisién del presente anteproyecto, esta
alineado al Objetivo sectorial 4. Promover una mayor competencia en los mercados y avanzar
hacia una mejora regulatoria integral del Programa de Desarrollo Innovador de la Secretaria de
FEconomia, dado que busca la simplificacién de los tramites del sector salud y tiene la finalidad
de eliminar las barreras regulatorias que inhiben la productividad de las empresas.
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En este sentido, esta Comision considera justificados los objetivos y situacion que da origen a la
regulacién propuesta, porlo que estima conveniente la emisién del anteproyecto de mérito, a fin
de que, mediante su implementacién se atienda la problemética antes descrita, anticipando que
su expedicién coadyuvaré a facilitar la presentacion de los trémites de registro sanitario de
medicamentos, lo que facilitara su comercializacién de medicamentos y podria servir como

incentivo para la generacion de inversiones en el pas.

IV. Alternativas a la regulacion

* De acuerdo a la informacién contenida en el AIR, se observa que durante la elaboracion del

anteproyecto en comento esa Secretaria consider6 la opcién de no emitir regulacion alguna; no
obstante, determiné su inconveniencia toda vez, que es necesario establecer un procedimiento
alterno para presentar las solicitudes de tramites ante la COFEPRIS y adecuar los plazos de
resolucién que les aplicard a los mismos, a efecto de agilizar la obtencién del registro sanitario.

Asimismo, se observa que dicha Dependencia también descarto el establecimiento de esquemas
de autorregulacion; en razén de que, la regulacién sanitaria aplicable debe establecer
puntualmente los requisitos y formas de presentacién de las autorizaciones sanitarias.

_ Finalmente, esa Dependencia también sefialé no haber considerado conveniente el establecer un

instrumento juridico distinto al propuesto por el anteproyecto, toda vez que existe el Acuerdo de
tramites que emite la Secretaria de Salud, por lo que solo se considert la modificacién del mismo.
Bajo esta perspectiva, la CONAMER considera que la SSA da cumplimiento al requerimiento de
esta Comision en materia de evaluacion de alternativas de la regulacion, toda vez que respondio
y justific el presente apartado en el ATR.

V. Impacto de la regulacién

1. Creacién, mbdiﬁcacién o eliminacién de tramites
En lo que respecta al presente apartado, esta Comisién observé en los oficio COFEME/18/2223,
COFEME/18/2850 y COFEME/18/3039 que de conformidad con la informacién plasmada en la
AIR, a través de los articulos primero y tercero de la propuesta regulatoria se simplificarén los
siguientes tramites, al reducir el plazo de respuesta y que su presentacion se realice via

electronica, de punta a punta, como se detalla a continuacion:

Cuadro III. Modificacién de plazos.
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| 2 COFEPRIS-04-004-B ’j : 1’8(; diﬁ"hﬁtﬁl‘aies 170 dias naturales

N

COFEPRIS-04-004-D 180 dias naturales 170 dias naturales

40 dias héabiles, sin
dictamen articulo 174 dltimo
parrafo y 175 ltimo parrafo,

del RIS.

45 dias habiles; sin dictamen
articulo 174 tiltimo parrafo y 175
~ dltimo pér‘rafo, del RIS.

1 a5 dias habiles sin dictamen 43 dias habiles, sin dictamen
j ’ o2 articulo 173 pentiltimo y Gltimo |

8 | COFEPRIS-04-007-B articulo 173 pentiltimoy dltimo ", AR
‘ . parrafo, 175 tltimo parrafo del RIS. pérrafo, 175 u}l{t;;no pérrafo del

L | 45 dias habiles, sin dictamen g;’td‘” h’;‘t‘?‘”“l’s’ sin
| 10 = COFEPRIS-04-008-B articulo172, pentltimo y dltimo | aie amen arich ?172’ |
pérrafo del RIS | pentiltimo y ltimo parrafo del

' ‘ RIS.




CONAMER

Bajo dichas consideraciones, esa Secretarfa identifico en el AIR correspondiente y en el
documento anexo denominado 20180806154019._45694 ARCHIVO ANEXO PREGUNTA
6.docx, los tramites que se modificaran tras la emision de la propuesta regulatoria, como se
detalla a continuaci6n: : G el

Cuadro IV. Tramites a modificarse

Tipo de accién: Modifica.

Tipo de tramite: Obligacion.
Medio de presentacién: Digital
Plazo de respuesta: 170 dias naturales articulo 166 y 169 del
Reglamento de Insumos para la Salud.

Requisitos: :
Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los
formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el cual
se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01
autorizaciones ertificado. i ;

COFEPRIS-04-004-B

| Tipo de accion: ) !
4  COFEPRIS-04-004-D  Tipo de tramite: Obligacion.
; _ Medio de presentacion: Digital

L0, LA MAGDALRNA CONTRERAS,
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6

8

COFEPRIS-04-006-B

COFEPRIS-04-007-B

‘Plazo de réSpuésté: 176 dias naturales articulo 166, fraccion I -

¥ 169, Reglamento de Insumos para la Salud.
 Requisitos: :

" Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los

 formatos de los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que se

~indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el cual -

se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-o1
autorizaciones, certi a -

fi

yvisitas. -

Tipo de acci6én: Modifica.

" Tipo de tramite: Obligacion.
| Medio de presentacién: Digital
 Plazo de respuesta: 15 dias hébiles con dictamen-y 40 dias
" habiles sin dictamen, articulo 175 ltimo parrafo del Reglamento
.~ de Insumos para la Salud. ;
~Requisitos: ;
' Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los |
| formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
. indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el cual
' se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01

autorizaciones, certifica

cién: Modifica.

P

. Tipo de tramite: Obligacion.

. Medio de presentacién: Digital i
~ Plazo de respuesta: 15 dias habiles con dictamen y 43 dias ;
" habiles sin dictamen articulos 173, pendltimo y Gltimo parrafo, y |
175 Gltimo parrafo, Reglamento de Insumos para la Salud. '
- Requisitos: .
- Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los |
- formatos de los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que se |
indican, publicado el 2 e septiembre de 2015, mediante el cual |
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"se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01
autorizaciones, certificadosyvisitas. :

- Tip H .

Tipo de tramite: Obligacion.
Medio de presentacién: Digital
Plazo de respuesta: 15 dias hébiles con dictamen y 40 dias

‘ ‘ hébiles sin dictamen, articulo 172 Gltimo parrafo del Reglamento
COFEPRIS-04-008-B  de Insumos para la Salud.
| Requisitos:

Los establecidos en el Acuerdo por el cual se dan a conocer los |
formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican, publicado el 2 de septiembre de 2015, mediante el cual |
se dan a conocer los formatos oficiales FF-COFEPRIS-01
. autorizaciones, certificados y visitas.

10

Aunado lo anterior, este 6rgano desconcentrado identificé que, en el articulo cuarto del
anteproyecto se establece que los sujetos obligados de presentar los trdmites COFEPRIS-04-004,
modalidades A, B, C y D; COFEPRIS-04-006 modalidades A y B, COFEPRIS-04-007
modalidades A y B, COFEPRIS-04-008 modalidades A y B via electronica, deberan solicitar ante
la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, la asignacién del nombre de
~ usuario y contrasefia para presentar los informes y documentacién requerida de los mismos, a
través de medios electrénicos, lo cual representa un tramite conforme a lo establecido en el
articulo 3, fraccion XXI, dela LGMR.

En este sentido, esta Comision solicité a esa Dependencia proporcionar informacion respecto a

1a identificacién y justificacién del tramite antes referido, asf como sefialar el nombre y tipo de

tramite, el medio de presentacién, requisitos, vigencia, plazo de prevencién y resolucion, asi
_ como la aplicacion de la afirmativa o negativa ficta una vez concluido el plazo de resolucién dela

autoridad. Lo anterior, atendiendo lo dispuesto por el articulo 46 de la LGMR, conforme a las
disposiciones contenidas en el anteproyecto.

Al respecto, derivado de la revisién efectuada por esta CONAMER relativa a la informacién
presentada en el archivo 20180806154019_45694_ARCHIVO ANEXO PREGUNTA 6.docx,
anexo a la nueva versién del AIR del 6 de agosto de 2018, se observa que dicha Secretaria
reconoci6 el tramite que se creara, como se detalla a continuacion:

LOULCO, A MAGDALENA CONTRERAY,
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Cuadro IV. Tramite a crearse

En virtud de lo anterior, esta Comisién sugiere a esa Dependencia tomar en consideracion la
informacion plasmada en el apartado VI. Comentarios sobre los trdmites del anteproyecto, del
presente escrito.

2. Costos

Conforme a la informacién contenida en el AIR correspondiente y en su documento anexo
denominado 20180806153908_45694_Costo Beneficio Registros Sanitarios Versién 2 01-08-
18.docx, se observa que los nuevos costos que se generaran como consecuencia del cumplimiento
del anteproyecto, se darén a causa de la creacién del nuevo trdmite indicado en la seccidn
1.Creacién, modificaciéon y/o eliminacién de tramites y la acreditacién de los particulares por
{nica ocasién a través del Registro Unico de Personas Acreditadas (RUPA).

Cuadro V. Costos del anteproyecto.

5 , i
Costo total de gestién, escaneo y RUPA $3,087,600
Tramite del registro y nombre de usuario $249,000

Total $3,336,600

Derivado de lo expuesto con antelacién, se concluye que una vez emitida la propuesta regulatoria,
los particulares deberan enfrentar costos totales anuales de $3,336,600 pesos anuales.

3 Beneficios

En contraparte, de acuerdo a la informacién contenida en la AIR correspondiente y de su
documento anexo de nombre 20180806153908_45694_Costo Beneficio Registros Sanitarios
Versién 2 01-08-18.docx, esa Dependencia estimbé que, una vez formalizada la propuesta
regulatoria, se podrian observar beneficios por la simplificacion de los tramites COFEPRIS-04-
004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-
006-B, COFEPRIS-04-007-A, COFEPRIS-04-008-A y COFEPRIS-04-008-B, en virtud, que
habria un aumento de las ventas de la industria farmacéutica debido al ahorro en dias en el
tiempo de atenci6n del registro sanitario, como se detalla a continuacion:

Cuadro VI. Beneficios del anteproyecto

TULCO LA MAGDALTNA CONTRERAS,
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CONAMER

COFEPRIS-04-004-C $3,135,706,330.00 0.000416667  $1,306,544.30

4  COFEPRIS-04-004-D $3,135,706,330.00 0.00375 f’ $11,758,808.74
66.00 = 0.000001666

4-006-B

COFEPRIS-04-008-B $1,567,853,165.00

En este sentido, cabe mencionar que especificamente, que para quienes se cifian a este
mecanismo se observa que dichos tramites se simplificar4n derivado que la presentacién se

Por otra parte, tal y como se indicé en el apartado I. Consideraciones respecto al requerimiento
de simplificacién regulatoria del presente escrito, la modificacién de los tramites COFEPRIS-
04-004-A, COFEPRIS-04-004-B, COFEPRIS-04-004-C, COFEPRIS-04-004-D, COFEPRIS-04-
006-A, COFEPRIS-04-006-B, COFEPRIS-04-007-4, COFEPRIS-04-007-B, COFEPRIS-04-
008-A y COFEPRIS-04-008-B a través de la reduccién de sus plazos de respuesta y su
digitalizaran punta a punta, se generaran ahorros de $4,142,316 pesos anuales.

~ Alaluz de lo expuesto con antelacion, este 6rgano desconcentrado observa que, toda vez que los
costos derivados del anteproyecto seran de aproximadamente $3,336,600 pesos anuales,
mientras que los beneficios totales serian de al menos $36,466,222 pesos anuales, los cuales
se derivan de las simplificaciones regulatorias especificadas en el apartado I. Consideraciones
respecto al requerimiento de simplificacién regulatoria del presente escrito, y el
resto de los beneficios se generarian por el aumento de las ventas de la industria farmacéutica.

Por lo anterior, se observa que la regulacion cumple con los objetivos de mejora regulatoria, en
términos de transparencia en la elaboracion y aplicacién de las regulaciones y de que éstas
generen mayores beneficios que costos de cumplimiento para los particulares.

VI. Comentarios sobre los tramites del anteproyecto

- Conforme lo sefialado en el apartado V. Impacto de la regulacién, seccién 1. Creacidn,
modificacién o eliminacién de trdmites, del presente escrito, se advierte que derivado del
- analisis realizado a las disposiciones del anteproyecto, tras su emisién se creara un tramite y se
" modificaran diez. En este sentido, conforme lo dispuesto por el articulo 47 de la LGMR, se
comunica a la SSA que debera proporcionar ala CONAMER la informacion previstaen el articulo
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46 de ese ordenamiento legal, respecto a dicho tramite, dentro de los 10 dias hébiles siguientes
a que se publique en el DOF el anteproyecto en comento, a fin de que se realicen las adecuaciones
correspondientes a la informacién inscrita en el Registro Federal de Tramites y Servicios a cargo
de esta Comision.

VII. Consulta publica

En lo que respecta al presente apartado, tal y como se sefialé con anterioridad, el anteproyectoy
su AIR fueron recibidos por esta CONAMER el 25 de mayo de 2018, por lo que ala fecha del
presente escrito se ha cumplido con los veinte dias de consulta piblica que prevé para tal efecto
el segundo pérrafo del articulo 73 de la LGMR. Asimismo, le informo que durante dicho periodo
no se recibieron comentarios de particulares interesados en la propuesta regulatoria.

Por todo lo expresado con antelacion, la CONAMER resuelve emitir el presente Dictamen
Final respecto a lo previsto en el articulo 75 de la LGMR, por 1o que la SSA puede continuar con
las formalidades necesarias para la publicacién del referido anteproyecto en el DOF, en términos
del articulo 76 de esa Ley.

Lo anterior, se emite con fundamento en los preceptos juridicos antes mencionados, en los
_articulos Séptimo Transitorio y Décimo Transitorio de la LGMR, en los articulos 7, fraccién I, 9,

fracciones XI y XXXVIII, pentltimo parrafo, y 10, fraccién VI, del Reglamento Interiorde la

Comisién Federal de Mejora Regulatoria®, asi como Primero, fraccién I, del Acuerdo por el que
se delegan facultades del Titular de la Comision Federal de Mejora Regulatoria alos servidores
ptiblicos que se indican y 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 el
Manual de la Manifestacién de Impacto Regulatorio®.

Sin otro particular, aprovecho la ocasi6n para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
Fl Coordinador General
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JULIO CESAR ROCHA LOPEZ
CFP

5 Publicado en el DOF el 28 de enero de 2004, con su {ltima modificacién publicada el ¢ de octubre de 2015.
6 Publicado en el DOF el 26 de julio de 2010.
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