28/4/26, 8:43 Circulares 2026

CONECERACKON DF ASOUIMCIONES Cf AGENTES ADUANAES DE LA REFUBICA MEDCANA

Decreto por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud. (Edicidn vespertina)
CIRCULAR INFORMATIVA -
A TODA LA COMUNIDAD DE COMERCIO EXTERIOR y ADUANAL:

Hacemos de su conocimiento que la Presidencia de la Republica, publicé en el DOF del 24/04/2026, en su Ediciéon vespertina el Decreto citado al rubro,
mismo que entrara en vigor al dia siguiente al de su publicacién.

Através de la citada publicacion se modifica el Reglamento de referencia, entre otro, en lo que a continuacion describimos:

« Se modifica la definicién de "Molecula nueva" citada en el articulo 20., fraccion XV, del Reglamento de Insumos para la Salud, para
precisar que el farmaco, biofarmaco o sustancia se considera molécula nueva, solo si
no cuenta con registro sanitario en territorio nacional.

« Se reforman diversos articulos relacionados con la obtencién de registros sanitarios a los Insumos, de medicamentos
alopaticos asi como la vigencia y prorroga de la misma respecto a los registros sanitarios que correspondan, dentro de los cuales
se mencionan a los articulos 166, parrafos primero, fraccion lll, y segundo; 167, parrafo primero, fracciones Il y V; 167-
bis, parrafos primero y segundo; 177, parrafos primero, fraccion IX, y segundo; 177 Bis 1, fraccion Il; 177 Bis 2, parrafo primero; 177 B
del Reglamento de Insumos para la Salud.

« Se adicionan los articulos 166 Bis 1; 166 Bis 2; 166 Bis 3; 166 Bis 4; 166 Bis 5; 167, parrafo primero, fraccion | Bis; 167-
bis, parrafo quinto; 177 Bis 2, parrafo segundo al Reglamento de Insumos para la Salud, relacionados al procedimiento de
obtencion de registros sanitarios a los Insumos, de medicamentos alopaticos.

El presente Decreto, ya se encuentra en la base de datos CAAAREM (]
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