‘

I : 3\ 3 Agentes Aduanales AC.

‘ Confederacién
C \—’ Latinoamericana de

CIRCULAR INFORMATIVA No. 047

CIR_GIN_BNR _047.16

Meéxico D.F. a 23 de agosto de 2016

Asunto: Se informa opinion respecto al cumplimiento de
la regulacion sanitaria cuando su uso o destino final sea
distinto al de humanos.

Por medio del presente se hace de su conocimiento, la respuesta emitida a la consulta realizada
por esta Confederacion ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
mediante oficio CAS/2/UR/7112/2016 de fecha 01 de agosto de 2016, relacionada con las
mercancias que se encuentren bajo los supuestos establecidos en los articulos primero inciso B),
articulo primero inciso D) y articulo tercero, del Acuerdo que establece la clasificacion vy
codificacién de mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta
sujeta a regulacion sanitaria por parte de la Secretaria de Salud publicado el 16 de octubre de
2012, asi como modificaciones del 01 de septiembre de 2015 y 05 de febrero de 2016, en los que
se identifican las mercancias sujetas a regulacion sanitaria en términos de su clasificacion y
codificacién, para el diagndstico, tratamiento, prevencién o rehabilitacion de enfermedades en
humanos, cuando su uso o destino final sea distinto al de humanos.

La respuesta de la citada Comision indica que el oficio CAS/DEACIP/103300EL580053/2010 de
fecha 22 de octubre de 2010 expedido por esa Comision Federal fue expedido en su momento
con fundamento en los Acuerdos que se establecen la clasificacién y codificacién de mercancias y
productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacion sanitaria por
parte de la Secretaria de Salud y sus modificaciones que estaban vigentes en la fecha en que se
emitio, por lo que, derivado de las actualizaciones al mencionado Acuerdo, se debe observar
actualmente, para el cumplimiento de RRNA por parte de la Secretaria de Salud, los usos (o
destinos final al que se destinara los productos a importar) que se encuentran
considerados en el mencionado Acuerdo vigente (y sus modificaciones) tal es el caso de
los usos: maquila, pruebas de laboratorio (pruebas fisicas o quimicas), investigacion
cientifica, demostraciones.

Se adjunta oficio para su consulta.

Lo anterior se hace de su conocimiento con la finalidad de que la informacién brindada sea de
utilidad en sus actividades.

Atentamente

Lic. Maria del Carmen Borgonio Luna
Gerencia Juridica Normativa
CLAA

Nueva Jersey Numero 14, Col. Napoles Deleg. Benito Juarez, México, D.F. C.P. 03810
Tel (55)1107-8592y (55) 1107-8515
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OFICIO No. CAS/2/UR/ 7112 12016

México, D.F. a 01 de Agosto de 2016
Lic. Nashielly Escobedo Pérez
DIRECTORA GENERAL DE LA CLAA
Nueva Jersey No. 14
Col. Napoles
Del. Benito Juarez
CP. 03810, México DF
PRESENTE

Con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos:
39 fraccion Xlll y XXI de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; 1°, 2° inciso C fraccion I, 34 y 35 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en los articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud; 14 del Reglamento de .
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y en atencion a su oficio nimero
CLAA_GJN_BNR_050.16 de fecha 02 de mayo de 2016, presentado en la oficialia de partes de esta Comision y dirigido a
la Comision de Autorizacion Sanitaria de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante el cual
consulta sobre el criterio emitido mediante oficio numero CAS/DEACIP/103300EL580053/2010 de fecha 22 de octubre de
2010, al respecto le informo lo siguiente:

El oficio CAS/DEACIP/103300EL580053/2010 de fecha 22 de octubre de 2010 expedido por esta Comisién Federal a la
CAAAREM fue expedido en su momento con fundamento en los Acuerdos que establecen la clasificacion y codificacion de
mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacion sanitaria por parte de la
Secretaria de Salud y sus modificaciones que estaban vigentes en la fecha en que se emitio, por lo que, derivado de las
actualizaciones al mencionado Acuerdo, se debe observar actualmente, para el cumplimiento de RRNA por parte de la
Secretaria de Salud, los usos (o destino final al que se destinara los productos a importar) que se encuentran considerados
en el mencionado Acuerdo vigente (y sus modificaciones) tal es el caso de los usos: maquila, pruebas de laboratorio
(pruebas fisicas o quimicas), investigacion cientifica, demostraciones.

Para mayor referencia se adjunta el oficio emitido a la CAAAREM No. CAS/DEACIP/2/UR/ 261 /2013 de fecha 19 diciembre
2013, mediante el cual se indica lo anteriormente sefialado.

Sin otro particular, le envio un saludo.

SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES
EN COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD

En ejercicio de la facultad delegada por el articulo sexto fraceion I, del Acuerdo por el que se delegan
las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que en el mismo se indican, de la
Comision Federal para a Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado en e Diario Oficial de Ja

Ccp. Dr. Juan Carlos Gallaga Solorzano.- Comisionado de Autorizacion Sanitaria. Co!
ccp. MVZ. Lamberto Osorio Nolasco, Subdirector Ejecutivo de Importaciones y Exportaciones. Mismo fin
ccp. IBT Jesis Vargas Gallegos. Gerente de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados. Mismo fin

FOLIO: CAS1600913
OECI16005948
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OFICIO No. CAS/IDEACIP/2/UR/ 261 /2013
‘Mexico, D.F. a 19de Diciembre de 2013

Lic. Rubén Da'fingc-)driguez Larios
Confederacion de Asociaciones de Agentes Aduanales de la Republica Mexicana

Liverpool No. 88 N 21 ENE

Col. Juarez 7} 11EHE 2

Del. Cuauhtémoc N

C.P. 06600, México, D.F. . %/{ oy
PRESENTE AR

Con fundamento en los articulos 4°, parrafo cuarto 8, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos;
39 fraccion XIil y XXI de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1°, 2° inciso C fraccién I, 34 y 35 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en los articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud: 14 del Reglamento .. .
de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos '$anitaﬁos y en atencion a su oficio nimero DJ-0371/2013 de
fecha 27 de Noviembre de 2013, presentado en la oficialia de partes de esta Comision Federal, mediante el cual consulta
sobre ratificar el criterio contenido en el oficio niimero CAS/DEACIP/103300EL580053/2010 de fecha 22 de octubre
de 2010 emitido por la Direccién Ejecutiva de Comercio Internacional y Publicidad, de la Comision de Autorizacion
Sanitaria dependiente de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de la Secretaria de
Salud, al respecto le informo lo siguiente:

Respecto al OFICIO No. CASIDEACIP/103300EL580053/2010 de fecha 22 de octubre de 2010, en el cual se indica;

“La Secretaria de Salud en materia de medicamentos y ofros insumos para la salud ejerce regulacion, control,
vigifancia y fomento sanitarios de mercancias destinadas  para el diagnéstico, tratamiento, - prevencién o
rehabilitacion de enfermedades en humanos, por lo cual esta Comision Federal no expedira autorizaciones cuando
su uso sea distinto. Es importante aclarar que el interés referido es cuando el fin o Uitimo uso es en humanos, porlo

que es importante que la autoridad aduanera considere el destino final real de las mercancias. :

En este sentido la legislacion es clara de conformidad con lo establecido en os Articulo 1B, 1D y 3 del Acuerdo que
establece la clasificacion y-cogificacion de mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o
salida esté sujeta a regulacién sanitaria por parte de la secretaria de salud (DOF 27-de septiembre de 2007) asi
como su similar que lo modifica (DOF 23 de Enero de 2009) en los que se identifican las mercancias sujetas a
regulacion sanitaria en términos de la codificacién y descripcion de las fracciones arancelarias siempre gue para
todos los casos el uso real sea el diagnéstico, tratamiento, prevencién o rehabilitacién de enfermedades, en
humanos

Lo anterior se informa sin menoscabo de lo que otras dependencias ejerzan en la materia, en tanto no haya ofras
disposiciones y de acuerdo a la informacion proporcionada en su consulta”

En este sentido, el citado oficio tiene fa intencion de indicar que todo medicamento y ofros insumos para la salud que no sean
destinados a Diagnastico, Tratamiento, Prevencion o Rehabilitacion de enfermedades en humanos no esta sujeto a regulacion Sanitaria
por parte de esta Comision Federal, por lo que se ratifica el criterio emitido, il

Sin embargo, se debera observar que los usos no estén considerados 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
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision ‘Federal de Mejora
Regulatoria, pubiicado el 28 de enero de 2011 y su modificacion del 01 de julio de 2013, toda vez que en dicho Acuerdo se establecen
Oklahoma No. 14, Colonia Napoles. Del. Benito Juarez, México D.F., C.P. 03810
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las homoclaves que regulan los insumos para la salud para diferentes usos, en los que se encuentran la maquila y las pruebas de
laboratorio (pruebas fisicas 0 quimicas), para comprobar la calidad, seguridad o eficacia de las mismas, toda vez que son insumos
empleados en la fabricacion o uso para seres humanos.

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 importacion de insumos que no cuenten con registro ante la Secretaria, destinados a la investigacion,
pruebas de laboratorio, maguila, para tratamientos especiales en enfermedades de baja incidencia con repercusion social, para
médicos, uso personal 0 sean donados.

Por lo anterior, si el producto esté clasificado en el ACUERDO que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos
cuya importacion, exportacion, internacion o salida esté sujeta a regulacion 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 le daré 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 fravés de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios
de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011 y su modificacion del 01 de julio de 2013, dicho
producto esta sujeto a presentar Permiso de Importacion expedido por esta Comision Federal.

Sin otro particular, e envie-un saludo. o

* SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCION
DIRECTORA EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES
DE COMERCIO INTER

MARIBELB NAL SALDIVAR

En ejercicio de fa facultad de&egadapord articiilo sexto fraccidn |, det Acuerdo por el que se
delegan las facultades que se sefialan en los Organos Administrativos que enel mismo se indican,
de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diaric Oficial

de la Federacion ei 7 de abril de 2010.
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Cep.- Lic. Alejandro Chacén Dominguez.- Administrador General de Aduanas. Av. Hidalgo 77, Modulo IV Col. Guerrero, CP. 06300, México, DF - Conocimiento
Ccp. Dr. Juan Carlos Gallaga Solorzano.- Comisionado de Autorizacion Sanitaria.- Mismo fin

ccp. MVZ. Lamberto Osorio Nolasco, Subdirsctor Ejecutivo de Importaciones y Exportaciones, Mismo fin

ccp. IBT Jests Vargas Gallegos. Gerente de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados. Mismo fin

Folio: 208312013
No. Oficialia de Partes: OEC113014015
No de Volante: OCF13006104
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