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Circular: TD 051/2016
Anexos: 1

Asunto: Ratificacion de criterio respecto de la importacion de mercancias cuyo uso sea
distinto al de diagndstico, tratamiento, prevencion o rehabilitacion de enfermedades en
humanos.

A NUESTROS CLIENTES Y AMIGOS:
PRESENTE

Por medio de la presente y enviando un cordial saludo, les informamos por considerarlo
de interés general que la Confederacion de Asociaciones de Agentes Aduanales de la
Republica Mexicana (CAAAREM) a través de su Direccién Operativa, gestiond ante la
COFEPRIS la ratificacion del criterio respecto de la importacién de mercancias cuyo uso
sea distinto al de diagnéstico, tratamiento, prevencién o rehabilitacién de enfermedades
en humanos.

“Respecto al OFICIO No. CAS/DEACIP/103300EL580053/2010 de fecha 22 de octubre de
2010...

(...)

...el citado oficio tiene la intencién de indicar que todo medicamento y otros insumos para
la salud que no sean destinados a Diagndstico, Tratamiento, Prevencion o Rehabilitacién
de enfermedades en humanos no esta sujeto a regulacion Sanitaria por parte de esta
Comisidn Federal, por lo que se ratifica el criterio emitido.”

Enfasis afiadido.
Ademas, la COFEPRIS complementa la respuesta con este criterio:

“Asi mismo de acuerdo al articulo 196 y 200 del Reglamento de Insumos para la Salud, se
indican los diferentes usos y documentos para obtener el permiso de importacién de
insumos que no cuenten con registro ante la Secretaria, destinados a la investigacion,
pruebas de laboratorio, maquila, para tratamientos especiales en enfermedades de baja
incidencia con repercusion social, para médicos, uso personal o sean donados.

..si el producto estd clasificado en el ACUERDO que establece la clasificacion y
codificacion de mercancias y productos cuya importacién, exportacidn, internacion o
salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la Secretaria de Salud publicado en el
Diario Oficial de la Federacién el 16 de octubre de 2012, y el uso que se le dara
corresponde a los establecidos en el 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 Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidon Federal de Mejora
Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y su modificacién del 01 de julio de 2013,
asi como el Acuerdo por el cual se dan a conocer los tramites a cargo de la Secretaria de
Salud que se indican (DOF 02 de septiembre de 2015), dicho producto estd sujeto a
presentar Permiso de Importacion expedido por esta Comision”.

Enfasis afadido.

Bajo estos supuestos, consideramos que la importacién de mercancias contempladas en
los puntos 1B, 1D y 3 del Acuerdo de Salud (D.O.F. 16/10/2012), cuyo uso sea distinto al
diagnéstico, tratamiento, prevencion o rehabilitacion de enfermedades en humanos, NO
estara sujeta a la regulacién Sanitaria al momento de su importacién.

No obstante lo anterior, y conforme a lo dispuesto por los articulos 196 y 200 del
Reglamento de Insumos para la Salud, cuando el producto este comprendido en el
Acuerdo de Salud (D.O.F. 16/10/2012) y el uso del mismo, se encuentre previsto en el
“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 SE, a través de la COFEPRIS, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la COFEMER” (D.O.F. 28/01/2011) y en el
“Acuerdo por el cual se dan a conocer los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que se
indican” (D.O.F. 02/09/2015), se debera solicitar el permiso de Importacion
correspondiente.

Se incluye como anexo el oficio No. CAS/DEACIP/2/0OR/11594/2016 de fecha 18/11/2016
para su revision y consulta.

Sin mas por el momento, esperando que la informacidn les sea de utilidad, quedamos a
sus 6rdenes para cualquier duda o aclaracién a la presente.

ATENTAMENTE

MONTALVO CONSULTORES INTERNACIONALES, S.C.



