Acuerdo que modifica el similar que establece la clasificación y codificación de mercancías y productos cuya importación, exportación, internación o salida está sujeta a regulación sanitaria por parte de la Secretaría de Salud

(DOF 23 de enero de 2009)

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaría de Economía.

GERARDO RUIZ MATEOS, Secretario de Economía, y JOSE ANGEL CORDOVA VILLALOBOS, Secretario de Salud, con fundamento en los artículos 34 y 39 de la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal; 4o. fracción III, 5o. fracción III, 15, 16, 17 y 20 de la Ley de Comercio Exterior; 3 fracción XXII, 17 bis, 194, 194 bis, 283, 284, 285, 286, 286 bis, 289, 295, 368 y 375 fracciones VI, VIII y IX de la Ley General de Salud; 4o., 8o., 15, 232 y 238 del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; 5 fracción XVI del Reglamento Interior de la Secretaría de Economía; 2o. inciso C fracción X, 6 y 7 del Reglamento Interior de la Secretaría de Salud; 1, 3 fracciones I, II, VII y XIII, 10 fracción II y 14 fracción II del Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, y

CONSIDERANDO

Que la Ley General de Salud establece el control sanitario de los productos y materias primas de importación y de exportación por parte de la Secretaría de Salud;

Que el 18 de junio de 2007 se publicó en el Diario Oficial de la Federación la Ley de los Impuestos Generales de Importación y de Exportación, en la que se modificó la codificación y nomenclatura de varias de las fracciones arancelarias en las que se clasifican los productos sobre los cuales la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) ejerce control, conforme a las facultades que le atribuye la legislación vigente;

Que conforme a lo dispuesto por los artículos 20 de la Ley de Comercio Exterior, y 36 fracciones I, inciso c) y II, inciso b) de la Ley Aduanera, sólo podrán hacerse cumplir en el punto de entrada o salida al país, las regulaciones no arancelarias cuyas mercancías hayan sido identificadas en términos de sus fracciones arancelarias y nomenclatura que les corresponda;

Que el 27 de septiembre de 2007 se publicó en el Diario Oficial de la Federación el Acuerdo que establece la clasificación y codificación de mercancías y productos cuya importación, exportación, internación o salida está sujeta a regulación sanitaria por parte de la Secretaría de Salud;

Que a fin de que la COFEPRIS pueda ejercer correctamente el control y vigilancia en materia de medicamentos y otros insumos para la salud; órganos, tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas, productos de perfumería, belleza y aseo; tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias tóxicas o peligrosas para la salud; productos biotecnológicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la elaboración de los productos anteriores, es necesario mantener actualizado el marco normativo aplicable al sector salud en materia de comercio exterior para evitar confusiones con respecto a las mercancías sujetas a control, y

Que la medida a que se refiere el presente Acuerdo cuenta con la opinión favorable de la Comisión de Comercio Exterior, hemos tenido a bien expedir el siguiente:

ACUERDO QUE MODIFICA EL SIMILAR QUE ESTABLECE 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

ARTICULO UNICO.- Se REFORMAN los artículos 1, apartados A), B), C) y D), 2, apartados B) y C), 3, 4 y 5 del Acuerdo que establece la clasificación y codificación de mercancías y productos cuya importación, exportación, internación o salida está sujeta a regulación sanitaria por parte de la Secretaría de Salud, publicado en el Diario Oficial de la Federación el 27 de septiembre de 2007, únicamente respecto de las mercancías que a continuación se identifican conforme a su fracción arancelaria y descripción, en el orden que les corresponde según su numeración en cada uno de dichos artículos, así como respecto del encabezado en el caso del artículo 1, apartado D), para quedar como sigue:

“ARTICULO 1.- . . .

A) 
. . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	0305.51.01
	Bacalao de la variedad "ling".

	
	

	0401.10.99
	Las demás.

	
	

	0401.20.99
	Las demás.

	
	

	0401.30.99
	Las demás.

	
	

	0402.10.99
	Las demás.

	
	

	0402.21.99
	Las demás.

	
	

	0405.10.01
	Mantequilla, cuando el peso incluido el envase inmediato sea inferior o igual a
1 kg.

	
	

	1509.90.01
	Refinado, en carro-tanque o buque-tanque.

	
	

	1516.20.01
	Grasas y aceites, vegetales, y sus fracciones.

	
	

	1604.13.99
	Las demás.

	
	

	1604.14.99
	Las demás.

	
	

	. . .
	. . .


B) 
. . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	2903.51.01
	Isómero gamma del 1,2,3,4,5,6-hexaclorociclohexano (Lindano).

	
	

	2915.90.21
	Sales del ácido 2-propilpentanoico (Sales del ácido valproico), excepto lo comprendido en la fracción 2915.90.11.

	
	

	2916.20.03
	(+.-)-cis, trans-3-(2,2-dicloroetenil)-2,2-dimetilciclopropancarboxilato de
(3-fenoxifenil)-metilo (Permetrina).

	
	

	2922.19.22
	Clorhidrato de 4-amino-3,5-dicloro-alfa-(((1,1-dimetiletil)amino)metil)bencenmetanol (Clorhidrato de Clembuterol).

	
	

	2922.49.18
	Sal sódica o potásica del ácido 2-((2,6-diclorofenil)amino)bencenacético (Diclofenac sódico o pótásico).

	
	

	2922.50.14
	Sulfato de 5-(2-((1,1-dimetiletil)amino-1- hidroxietil)-1,3-bencendiol (Sulfato de terbutalina).

	
	

	2922.50.15
	Bromhidrato de 5-(1-Hidroxi-2-((2-(4- hidroxifenil)-1-metiletil)etil)-1,3- bencendiol (Bromhidrato de fenoterol).

	
	

	2922.50.21
	Sulfato de alfa 1-(((1,1-dimetiletil)-amino)-metil)-4-hidroxi-1,3-bencendimetanol (Sulfato de salbutamol).

	
	

	2925.19.03
	Crisantemato de 3,4,5,6-tetrahidroftalimido metilo (Tetrametrina).

	
	Unicamente: Para uso farmacéutico.

	
	

	2928.00.06
	Acido(-)L-alfa-hidrazino-3,4-dihidroxi-alfa-metilhidrocinámico monohidratado (Carbidopa).

	
	

	2933.11.01
	4-Dimetilamino-2,3-dimetil-1-fenil-3- pirazolin-5-ona (Aminopirina).

	
	

	2933.19.08
	2,3-Dimetil-1-fenil-5-pirazolón-4- metilaminometasulfonato sódico o de magnesio (Dipirona sódica o magnésica).

	
	

	2933.29.08
	2-Metil-5-nitroimidazol-1-etanol (Metronidazol). 

	
	

	2933.39.17
	Ester dimetílico del ácido 1,4-dihidro-2,6-dimetil-4-(2-nitrofenil)-3,5-piridindicarboxílico (Nifedipina).

	
	

	2933.49.07
	Bromhidrato de d-3-metoxi-17-metilmorfinano (Bromhidrato de dextrometorfan).

	
	

	2933.59.06
	2,4-Diamino-5-(3,4,5- trimetoxibencil) pirimidina (Trimetoprim).

	
	

	2933.59.13
	Acido 1-etil-6-fluoro-1,4-dihidro-4-oxo-7-(1-piperazinil)-3-quinolín carboxílico (Norfloxacino).

	
	

	2933.59.15
	2,6-bis(Dietanolamino)-4,8- dipiperidinopirimido-(5,4-d)-pirimidina (Dipiridamol).

	
	

	2933.59.17
	Clorhidrato de 1,2,3,4,10,14b-hexahidro-2-metil-dibenzo-(c,f) pirazino
(1,2-a)azepina (Clorhidrato de mianserina).

	
	

	2933.59.18
	1H-Pirazol-(3,4-d)pirimidin-4-ol (Alopurinol).

	
	

	2933.99.18
	Acido 1-etil-7-metil-1,8-naftiridin-4-ona-3- carboxílico (Acido nalidixico). 

	
	

	2933.99.25
	1-(3-Mercapto-2-metil-1-oxopropil)-L-prolina (Captopril). 

	
	

	2933.99.28
	5H-Dibenzo (b,f)azepin-5-carboxamida (Carbamazepina).

	
	

	2933.99.30
	Maleato de 1-(N-(1-(etoxicarbonil)-3- fenilpropil)-L-alanil) L-prolina (Maleato de Enalapril).

	
	

	2933.99.46
	Ester metílico del ácido (5-benzoil-1H-bencimidazol-2-il) carbámico (Mebendazol).

	
	

	2934.99.05
	1-Acetil-4-(4-((2-(2,4-diclorofenil)(1H-imidazol-1-il metil)-1,3-dioxolan-4-il)metoxi) fenil)piperazina (Ketoconazol).

	
	

	2935.00.04
	2-Cloro-5-(1-hidroxi-3-oxo-1-isoindolinil) bencen sulfonamida (Clortalidona).

	
	

	2935.00.05
	N-4-Acetil-N-1-(p-nitrofenil)sulfanilamida (Sulfanitran). 

	
	

	2935.00.07
	Acido 4-cloro-N-(2-furilmetil)-5-sulfamoilantranílico (Furosemida).

	
	

	2935.00.08
	N-(p-Acetilfenilsulfonil)-N'-ciclohexilurea (Acetohexamida).

	
	

	2935.00.26
	Acido 3-(aminosulfonil)-5-(butilamino)-4- fenoxibenzóico (Bumetanida). 

	
	

	2937.23.11
	17-alfa-Etinil-17-beta hidroxiestra-4-eno (Linestrenol). 

	
	

	2937.23.22
	Acetofénido de dihidroxiprogesterona (Algestona acetofénido).

	
	

	2937.29.32
	17-alfa-Pregna-2,4-dien-20-ino (2,3-d)- isoxazol-17-ol (Danazol).

	
	

	2937.31.01
	Epinefrina (adrenalina).

	
	

	2937.50.01
	(11alfa,13E)-11,16-Dihidroxi-16-metil-9-oxoprost-13-en-1-oato de metilo (Misoprostol).

	
	

	2939.99.07
	Alcaloides de "strychnos", excepto lo comprendido en la fracción 2939.99.03.

	
	

	2939.99.11
	Alcaloides del tropano no comprendidos en otra parte de la nomenclatura.

	
	Excepto los siguientes productos: Meteloidina; Tropabelladona; Tropacocaina; Pseudotropina: Tropinona; Tropisetron; Tropina Benzilato y otros derivados de la Tropina distintos de Bromuro de Ipratropio o Tiotropio.

	
	

	2941.30.01
	Tetraciclina, oxitetraciclina, pirrolidinil-metil-tetraciclina, clortetraciclina, o sus sales.

	
	

	2941.30.03
	7-Cloro-6-demetiltetraciclina (Demeclociclina), o su clorhidrato.

	
	

	2941.40.01
	Cloranfenicol y sus derivados, excepto lo comprendido en las fracciones 2941.40.02 y 2941.40.03; sales de estos productos.

	
	

	2941.90.05
	Sal sódica del ácido 6-(7R-(5S-etil-5-(5R- etiltetrahidro-5-hidroxi-6S-metil-2H-piran- 2R-1L)tetrahidro-3S-metil-2S-furanil)-4S-hidroxi-3R,5S-dimetil-6-oxononil)-2-hidroxi- 3-metil benzoico (Lasalocid sódico).

	
	

	2941.90.14
	Acido monohidratado 7-((amino-(4-hidroxi-fenil)acetil)-amino)- 3-metil-8-oxo-5-tio-1-azobiciclo (4.2.0) oct-2-eno-2-carboxílico (Cefadroxil).

	
	

	3002.10.05
	Gamma globulina de origen humano, excepto lo comprendido en la fracción 3002.10.09.

	
	

	3002.10.09
	Gamma globulina de origen humano liofilizada para administración intravenosa.

	
	

	3002.10.11
	Interferón alfa 2A o 2B, humano recombinante.

	
	

	3002.20.03
	Vacuna contra la poliomielitis; vacuna triple (antidiftérica, antitetánica y anticoqueluche).

	
	

	3004.20.02
	Medicamento de amplio espectro a base de meropenem.

	
	

	3004.39.01
	Anestésicos a base de 2-dietilamino-2',6'-acetoxilidida 2% (Lidocaína) con
1-noradrenalina.

	
	

	3004.39.04
	Antineoplásico constituido por 6-[O-(1,1-dimetiletil)-D-serina]-10 deglicinamida-FLHL-2 (amino carbonil) hidrazina (Goserelina), en excipiente biodegradable.

	
	

	3004.40.05
	Soluciones oftálmicas a base de maleato de timolol y clorhidrato de pilocarpina.



	3004.90.05
	Emulsión de aceite de soya al 10% o al 20%, conteniendo 1.2% de lecitina de huevo, con un pH de 5.5 a 9.0, grasa de 9.0 a 11.0% y glicerol de 19.5 a 24.5 mg/ml.

	
	

	3004.90.23
	Solución inyectable a base de aprotinina.

	
	

	3004.90.37
	Tabletas de liberación prolongada, a base de nifedipina.

	
	

	3004.90.50
	Medicamentos a base de: succinato de metoprolol incluso con hidroclorotiazida; de formoterol; de candesartan cilexetilo incluso con hidroclorotiazida; de omeprazol, sus derivados o sales, o su isómero.

	
	

	3006.10.01
	Catguts u otras ligaduras estériles, para suturas quirúrgicas con diámetro igual o superior a 0.10 mm., sin exceder de 0.80 mm., excepto a base de polímeros del ácido glicólico y/o ácido láctico.

	
	

	3006.10.02
	Catguts u otras ligaduras estériles, excepto lo comprendido en la fracción 3006.10.01

	
	

	3824.90.06
	Soluciones anticoagulantes para sangre humana en envases iguales o menores a 500 cm3.

	
	

	9022.12.01
	Aparatos de tomografía regidos por una máquina automática de tratamiento o procesamiento de datos.

	
	

	9022.14.01
	Que contenga alguna de las siguientes tres características: a) generador de rayos X con capacidad igual o mayor a 50 kV y mayor o igual a 500 miliamperes por segundo; b) intensificador de imagen con diámetro mayor a 22.86 cm (9 pulgadas); o, c) mesa de rayos X con tamaño de cassette variable y un ángulo mayor a 90º sobre 15º.

	
	

	9022.90.01
	Unidades generadores de radiación.

	
	

	9802.00.14
	Mercancías para el Programa de Promoción Sectorial de la Industria de Productos Farmoquímicos, Medicamentos y Equipo Médico, cuando las empresas cuenten con la autorización a que se refiere la Regla 8a. de las Complementarias, para la interpretación y aplicación de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importación y de Exportación, conforme a los criterios que establezca la Secretaría de Economía.

	
	

	. . .
	. . .


C) . . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	2921.46.01
	Anfetamina (DCI), benzfetamina (DCI), dexanfetamina (DCI), etilanfetamina (DCI), fencanfamina (DCI), fentermina (DCI), lefetamina (DCI), levanfetamina (DCI) y mefenorex (DCI); sales de estos productos.

	
	

	2924.11.01
	Meprobamato (DCI).

	
	

	2924.23.01
	Acido 2-acetamidobenzoico (ácido N-acetilantranílico) y sus sales.

	
	

	2933.91.01
	Alprazolam (DCI), camazepam (DCI), clonazepam (DCI), clorazepato, clordiazepóxido (DCI), delorazepam (DCI), diazepam (DCI), estazolam (DCI), fludiazepam (DCI), flunitrazepam (DCI), flurazepam (DCI), halazepam (DCI), loflazepato de etilo (DCI), lorazepam (DCI), lormetazepam (DCI), medazepam (DCI), midazolam (DCI), nimetazepam (DCI), nitrazepam (DCI), nordazepam (DCI), oxazepam (DCI), pinazepam (DCI), prazepam (DCI), temazepam (DCI), tetrazepam (DCI) y triazolam (DCI); sales de estos productos.

	
	

	2933.99.09
	Derivados de sustitución de la 10,11-dihidro-5H-dibenzo (b,f) azepina y sus sales, excepto lo comprendido en la fracción 2933.99.42.

	
	

	2933.99.36
	Derivados de sustitución del bencimidazol y sus sales, excepto lo comprendido en las fracciones 2933.99.08, 2933.99.19, 2933.99.37, 2933.99.40 y 2933.99.46.

	
	

	2933.99.41
	7-Cloro-5-(o-clorofenil)-1,3-dihidro-2H-1,4- benzodiazepin-2-ona-4-óxido (N-Oxido de lorazepam).

	
	

	2933.99.42
	10,11-Dihidro-N,N-dimetil-5H- dibenzo(b,f)azepina-5-propanamina (Imipramina).

	
	

	2934.91.01
	Aminorex (DCI), brotizolam (DCI), clotiazepam (DCI), cloxazolam (DCI), dextromoramida (DCI), fendimetrazina (DCI), fenmetrazina (DCI), haloxazolam (DCI), ketazolam (DCI), mesocarb (DCI), oxazolam (DCI), pemolina (DCI) y sufentanil (DCI); sales de estos productos.

	
	

	2934.99.25
	2-Cloro-11-(1-piperazinil)-dibenz-(b,f) (1,4)-oxacepina (Amoxapina).

	
	

	2939.59.99
	Los demás. 

	
	

	2939.99.11
	Alcaloides del tropano no comprendidos en otra parte de la nomenclatura.

	
	Unicamente: Meteloidina; Tropabelladona; Tropacocaína; Pseudotropina; Tropinona; Tropisetron; Tropina; Tropina Benzilato y otros derivados de la Tropina distintos de Bromuro de Ipratropio o Tiotropio.

	
	

	2939.99.16
	5-bromo-3-piridin carboxilato de 10-metoxi-1,6-dimetilergolin-8-metanol (Nicergolina). 

	
	

	. . .
	. . .


D)
La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios, a través de la Comisión de Autorización Sanitaria, así como las autoridades sanitarias competentes en las entidades federativas, expedirán las autorizaciones sanitarias previas de importación, que de conformidad con la Ley General de Salud tienen el carácter de permisos sanitarios previos de importación, de los productos para uso en diagnóstico, tratamiento, prevención o rehabilitación de enfermedades, en humanos, que se destinen a los regímenes aduaneros de importación definitiva, temporal o depósito fiscal, únicamente cuando: a) dichos productos se importen al amparo del Decreto para el Fomento de la Industria Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de Exportación (IMMEX), b) se trate de donaciones, c) consistan en importaciones para uso personal del importador cuando excedan la franquicia conforme a la Ley, d) se trate de bienes importados para uso en investigación científica, en Laboratorio o experimentación, o e) se trate de importaciones temporales destinadas a exposiciones internacionales, Convenciones, demostraciones o Congresos, siempre que, para todos los supuestos, las mercancías no se destinen a distribución y/o comercialización, comprendidos en las fracciones arancelarias que a continuación se indica, con excepción de las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del Capítulo 90, que no requerirán de las citadas autorizaciones sanitarias previas de importación. Las mercancías a que se refiere este apartado no requerirán presentar la copia del registro sanitario señalado en el artículo 3 del presente ordenamiento:

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	3926.90.99
	Las demás.

	
	

	. . .
	


ARTICULO 2.- . . .

B) . . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	9022.30.01
	Tubos de rayos X.

	
	Unicamente: Productos para uso en diagnóstico, tratamiento, prevención o rehabilitación de enfermedades, en humanos.


C) . . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	3214.10.01
	Masilla, cementos de resina y demás mástiques, excepto lo comprendido en la fracción 3214.10.02; plastes (enduidos) utilizados en pintura.

	
	Unicamente: Artículos escolares dirigidos a infantes.

	
	

	9802.00.04
	Mercancías para el Programa de Promoción Sectorial de la Industria del Juguete, Juegos de Recreo y Artículos Deportivos, cuando las empresas cuenten con la autorización a que se refiere la Regla 8a. de las Complementarias, para la interpretación y aplicación de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importación y de Exportación, conforme a los criterios que establezca la Secretaría de Economía.

	
	Unicamente: Artículos terminados, barnizados o esmaltados, dirigidos a infantes.

	
	

	. . .
	. . .


ARTICULO 3.- Se establece la clasificación y codificación de las mercancías para el diagnóstico, tratamiento, prevención o rehabilitación de enfermedades, en humanos, sujetas a presentar copia del registro sanitario, únicamente cuando se destinen a los regímenes aduaneros de importación definitiva, temporal o depósito fiscal, comprendidas en las fracciones arancelarias de la Tarifa de la Ley de los Impuestos Generales de Importación y de Exportación que a continuación se indican, con excepción de las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del Capítulo 90, que no requerirán del citado registro sanitario.

Las mercancías a que se refiere este artículo no requerirán presentar la copia del registro sanitario cuando los productos importados se ajusten a alguno de los supuestos señalados en el artículo 1 inciso D) del presente ordenamiento:

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	3821.00.01
	Medios de cultivo preparados para el desarrollo o mantenimiento de microorganismos (incluidos los virus y organismos similares) o de células vegetales, humanas o animales.

	
	Unicamente: Para fines médicos, quirúrgicos u odontológicos.

	
	

	3822.00.01
	Placas, hojas, láminas, hojas o tiras, de plástico, impregnadas o recubiertas con reactivos para diagnóstico o laboratorio

	
	

	3917.23.01
	De policloruro de vinilo, reconocibles como concebidos exclusivamente para la implantación de venas o arterias.

	3917.32.01
	De sección circular, cerrados por uno de sus extremos, reconocibles como concebidos exclusivamente para dispositivos intrauterinos.

	
	

	3926.90.99
	Las demás.

	
	

	9018.31.01
	De vidrio o de plástico, con capacidad hasta 30 ml.

	
	

	9018.90.08
	Valvas, portaagujas y escoplos para cirugía.

	
	

	. . .
	


ARTICULO 4.- . . . 

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	. . .
	. . .

	2403.10.01
	Tabaco para fumar, incluso con sucedáneos de tabaco en cualquier proporción.

	. . .
	. . .


ARTICULO 5.- . . .

	FRACCION
	
DESCRIPCION

	
	

	. . .
	. . .

	
	

	2914.31.01
	Fenilacetona (fenilpropan-2-ona).

	
	

	2924.19.03
	Dicarbamato de N-isopropil-2-metil-2-propil- 1,3-propanodiol (Carisoprodol).

	
	

	2933.79.99
	Los demás.

	
	Unicamente: Sales y derivados del Clobazam y metiprilona; Zopiclona

	
	

	3002.10.05
(1)
	Gamma globulina de origen humano, excepto lo comprendido en la fracción 3002.10.09.

	
	

	3002.10.09
(1)
	Gamma globulina de origen humano liofilizada para administración intravenosa.

	
	

	3002.10.15
(1)
	Albúmina humana excepto lo comprendido en la fracción 3002.10.16.

	
	

	. . .
	. . .”.


TRANSITORIO

UNICO.- El presente Acuerdo entrará en vigor a los cinco días hábiles siguientes al de su publicación en el Diario Oficial de la Federación.

México, D.F., a 12 de enero de 2009.- El Secretario de Economía, Gerardo Ruiz Mateos.- Rúbrica.- 
El Secretario de Salud, José Angel Córdova Villalobos.- Rúbrica.

