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IMPORTACION DE MEDICAMENTOS CON O SIN REGISTRO SANITARIO EN MEXICO.

A través de la Circular No: G-0027/2020, se hizo de conocimiento de nuestros
Agremiados el ACUERDO de la Secretaria de Salud que permite, bajo ciertas
especificaciones, llevar a cabo lo_importacién de medicamentos con o sin Registro
Sanitario en México.

En el texto del Acuerdo de referencia, no se establecié precision alguna sobre
excepcion al cumplimiento de las demds regulaciones y restricciones arancelarias
que resulten aplicables a los medicamentos con o sin Registro Sanitario en
México, ante ésta circunstancia cabe fraer a contexto la precision del arficulo
295 de la Ley General de Salud, en el senfido de requerirse autorizacion
sanitaria__ expedida por la Secretariac de Salud, para la importacién de
medicamentos y sus materias primas. Asi como, la especificacidon contenida en el
articulo 132 del Reglamento de Insumos para la Salud, sobre el otorgamiento que
podra hacer la Secretaria de Salud para la importacion de materias primas o
productos terminados que no cuenten con registro sanitario, como a continuacion
se cita:

"Articulo 132. La Secretaria podra otorgar el permiso para la importacion de
materias primas o productos terminados que no cuenten con registro sanitario,
Unicamente en los siguientes casos:


http://www.caaarem.mx/Bases/CIRCULAR17.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/160a1cd20bca46fe86258130004e7dde/$FILE/P046.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/CIRCULAR18.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/bc18056243638313862583460055f7ca/$FILE/P074.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/CIRCULAR18.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/53c39b5a0d7f8fcb8625836a0075b4de/$FILE/P084.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/CIRCULAR18.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/78c0b5694108874c862583700066484c/$FILE/Bol. 009.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/CIRCULAR19.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/ec0f58fa13868d25862583c300616e33/$FILE/P016.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/CIRCULAR19.nsf/a4b8dfedc7185381862564bc007d1773/93b5317e1349a9d48625843300749058/$FILE/P029.pdf
http://databaseconsulting.mx/Bases/LeySalud.nsf/7a19c73e3b37bd9a06256291005e3a98/25b02e5d474933fa86256db400765208?OpenDocument
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I. Cuando se presente alguna contingencia;

Il. Cuando se requieran por politica sanitaria;

lll. Para fines de investigacion cientifica, de registro o de uso personal, o
IV. Para pruebas de laboratorio."

La especificacion del articulo 132 en cita, la realiza también aquella Secretaria en el
Ultimo pdrrafo del apartado "CONSIDERANDQO" del Acuerdo de referencia, en el
sentido de que determinard con la COFEPRIS iniciar el proceso de importacion de
materias primas o productos terminados que cuenten o no con registro sanitario en
México, de acuerdo con el articulo 132 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Por ello, con el objetivo de evitar imprevistos en las operaciones aduaneras
realizadas al Amparo del Acuerdo de referencia, se recomienda a todos nuestros
Agremiados cerciorarse que el importador cuente con la RRNA "Autorizacion
Sanitaria Previa de Importacién”, en los términos del "Acuerdo que establece la
clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion,
exportacion, internaciéon o salida estd sujeta a regulacion sanitaria por parte de la
Secretaria de Salud", que resulten aplicables al caso concreto.
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RECOMENDACIONES RESPECTO AL ALCANCE DE LA REGLA 2.2.15. DE LAS REGLAS DE
ECONOMIA.

Con la finalidad de evitar errores al momento de realizar la solicitud de aviso y
permisos automdaticos de importacion aplicando las nuevas disposiciones de la regla
2.2.15 y atendiendo lo establecido en el Oficio No. 414.2019.4260 circular G-
0306/20192 , hacemos las siguientes recomendaciones.

1. Cuando la factura y el permiso o aviso emitido no contenga la misma unidad de
medida, se deberdn hacer las conversiones necesarias de las unidades de medida,
dichas conversiones deberdan ser declaradas en el campo "descripcion de la
mercancia” de la solicitud del aviso o permiso, poniendo especial atencidén en que
coincidan las cantidades, es decir que coincida el precio unitario declarado en
factura con el precio unitario del aviso o permiso.

Nota: (Este punto es aplicable para Avisos Automdaticos de Importacion de
Productos Siderurgicos, Permiso Automdatico de Importacion de Calzado y Permiso
Automdtico de Importacion de Productos Textiles y de Confeccion)

2. El Aviso Automadtico de Importaciéon de Productos Siderurgicos es el Unico que no
cuenta con un campo para capturar el precio unitario, por lo que en estos casos
este dato debera ser capturado en "descripcion de la mercancia".
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3. Verificar, previo a la realizacion de la operacion, que coincidan el precio unitario
declarado en factura con el precio unitario del Permiso automatico de importacion
de calzado o Permiso automdtico de importacion de productos textiles y de
confeccion, de que se trate.

En caso de no coincidir, readlizar el Procedimiento para Cancelacion y/o
Desistimiento de avisos automdticos de importacidon consultable

en: http://www.siicex.gob.mx/portalSiicex/Acero/Archivos/MANUAL%20DEZ%20CAN
CELACION%20.pdf .
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