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ANTEPROYECTO

CONAMER: Proyecto de Norma
Oficial Mexicana PROY-NOM-137-
SSA1-2024, Etiquetado de
dispositivos médicos

La Secretaria de Salud (SSA) ha dado a conocer como Anteproyecto
CONAMER el "Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-137-SSA1-
2024, Etiquetado de dispositivos médicos™, con numero de expediente
02/0011/120324.

Objetivo y campo de aplicacién

El presente Proyecto de NOM tiene por objeto establecer los requisitos de
informacién sanitaria que debe contener el etiquetado de los dispositivos
meédicos para uso humano, el uso correcto y trazabilidad de los mismos,
gue se destinen a usuarios, comercialicen y que se pongan a disposicion en
territorio nacional.

Prevé ser de observancia obligatoria en todo el territorio nacional para los
establecimientos que se dediquen a la fabricacién, acondicionamiento,
distribucion e importacion de dispositivos médicos con fines de
comercializacion o suministro en México.

Términos y definiciones

Distribuidor: A la persona fisica o moral que almacena y distribuye, y en su
caso importa, para su comercializacion bienes, que cuenta con aviso de
funcionamiento o Licencia sanitaria dependiendo del giro de productos
gue comercialice.
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Requisitos generales del etiquetado

e Lo senalado en el presente Proyecto de Norma corresponde a la

informacién sanitaria (numerales 5 y 6) que debe ostentar el
etiquetado de los dispositivos médicos, permitiéndose la inclusion de
informacion adicional siempre que no se preste a confusion y que
corresponda con las caracteristicas del dispositivo médico y con la
informacion relativa al registro sanitario otorgado por la COFEPRIS.
Los datos que ostenten las etiquetas o contraetiquetas de los
productos objeto de esta Norma, en su envase o empaque de venta
(primario, secundario, multiple o colectivo), asi como la publicidad
contenida en las mismas, debera cumplir con lo dispuesto en la Ley
General de Salud; el Reglamento de Insumos para la Salud y el
Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad, asi
como por cualquier disposicion legal aplicable y se expresaran en
idioma espafol en su contenido en términos comprensibles, tipografia
y tamano legibles para el usuario.

Toda informacién sanitaria que se relaciona con la identificacién, la
descripcion técnica, la indicaciéon de uso y el uso correcto debe estar
contenida en el etiquetado de los dispositivos médicos, puede
complementarse de manera electrénica a través de identificacién por
radiofrecuencia (RFID), o cédigos de barras o bidimensionales como el
QR o cualquier otra que el fabricante considere y podra acompanar
fisicamente al dispositivo médico o dirigir al usuario a donde se tenga
acceso a la informacion sanitaria del etiquetado (a través de un sitio
web o cualquier otra plataforma electrdonica) sin que esta sea sustituida

o contradictoria con lo autorizado.
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e Cuando la etiqueta de origen no contenga la informacién sanitaria
establecida en el presente Proyecto de Norma, la informacién
complementaria o faltante debe colocarse en la contraetiqueta de
manera clara, legible, en un lugar visible y no debe cubrir la informacion
sanitaria que comprometa la calidad del dispositivo médico, su uso o
ambas. En el caso de dispositivos médicos de importacion, esta
podra ser incorporada en territorio nacional, después del despacho
aduanero, previo a su comercializacion o suministro al publico.

e Las modalidades para la expresion de las condiciones de fabricaciéon y
comercializacion deben utilizar la leyenda o el simbolo alusivo del
Apéndice A Normativo. Para los dispositivos médicos importados se
expresara la leyenda: "Importado por:”; seguido de la razon social y
domicilio del establecimiento.

e A su vez, se debe colocar la leyenda alusiva que identifique el pais de
origen del dispositivo médico o gentilicio de acuerdo con lo dispuesto
en la normatividad vigente y los tratados internacionales de los cuales
México forma parte.

e Para el uso de simbolos en el etiquetado se deben utilizar los
contenidos en el Apéndice A Normativo, y se podra hacer uso de otro
tipo de simbolos, siempre que la seguridad del dispositivo médico no se
vea comprometida por la falta de comprension por parte del usuario.

Vigencia

El presente Proyecto de NOM prevé entrar en vigor a los 180 dias naturales
posteriores a su publicacion en el DOF. La entrada en vigor de la presente
Norma, dejara sin efectos a la diversa NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de
dispositivos médicos, publicada en el DOF el 12 de diciembre de 2008.

Fuente:
CONAMER
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ACUERDO que modifica al diverso
que establece las mercancias cuya
importacion y exportacion esta
sujeta a regulacion por parte de las
dependencias que integran
CICOPLAFEST

Con fecha 14 de marzo de 2024, a través del Diario Oficial de |la Federacion
la Secretaria de Economia dio a conocer el ACUERDO que modifica al
diverso que establece las mercancias cuya importacion y exportacion esta
sujeta a regulacion por parte de las dependencias que integran la Comision
Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Toxicas.

Se reforman el articulo Segundo, fraccion Xl, el Anexo |, y el Anexo I,
segundo parrafo, numeral 3, en su encabezado, asi como los parrafos
tercero y cuarto, y se adicionan la fraccion IX Bis al articulo Segundo y el
articulo Octavo Bis al Acuerdo que establece las mercancias cuya
importacion y exportacion esta sujeta a regulacion por parte de las
dependencias que integran la Comision Intersecretarial para el Control del
Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas, publicado
en el Diario Oficial de I|a Federacion el 26 de diciembre de 2020 y su
posterior modificacion, para quedar como sigue:

"SEGUNDO.- ...

l.a IX. ..

IX Bis. PROFEPA: La Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente;
X.
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Xl. Regulaciéon: La autorizacion, el permiso o el registro de verificacion,
emitido por alguna de las dependencias que conforman la CICOPLAFEST;
XIl. a XIV. ...

OCTAVO BIS.- Las mercancias listadas en el Anexo | del presente Acuerdo,
estaran sujetas a verificacion y, en su caso, a la emision del registro de
verificacion por parte de la PROFEPA, mediante el cual los interesados
acreditaran el cumplimiento de dicha verificacion en los puntos de entrada
al pais y salida del mismo, debiendo exhibir la autorizacion de Importacion
o Exportacion, segun corresponda, expedida por la SEMARNAT. Dicho
registro debera transmitirse en Documento digital o Documento
electronico como anexo al pedimento correspondiente.

Consultar fuente para ver Anexo |l y Il.

El presente Acuerdo entrard en vigor a los 30 dias naturales siguientes a
su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion.

Fuente:
DOF



https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720209&fecha=14/03/2024#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720209&fecha=14/03/2024#gsc.tab=0
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Resolucion Preliminar de las cuotas
compensatorias impuestas a las
importaciones de tuberia de acero al
carbono sin costura originarias de la
Republica de Corea, el Reino de
Espana, la Republica de la India y
Ucrania

Con fecha 14 de marzo de 2024, a través del Diario Oficial de la Federacién
la Secretaria de Economia dio a conocer el RESOLUCION Preliminar del
procedimiento administrativo de la revision de oficio de las cuotas
compensatorias impuestas a las importaciones de tuberia de acero al
carbono sin costura originarias de la Republica de Corea, el Reino de
Espana, la Republica de la India y Ucrania, independientemente del pais de
procedencia, y del compromiso de precios asumido por la exportadora
Tubos Reunidos Group, S.L.U.

Ha lo que se destaca la siguiente informacion:

Producto: Tuberia de acero al carbono sin costura

Descripcion
El producto objeto de la revision de oficio, es la tuberia de acero al carbono
sin costura de diametro nominal mayor o igual a 2 pulgadas (60.3
milimetros de diametro externo) y menor o igual a 16 pulgadas (406.4
milimetros de diametro externo), independientemente del espesor de
pared, extremo o grado de acero con que se fabrique.
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Incluye la denominada tuberia para conduccion o tuberia estandar, tuberia
de presion y tuberia de linea. No es producto objeto de la revision de oficio
la tuberia usada, tuberia mecanica, barras huecas, tuberia para calderas,
tuberia con recubrimiento epoxico, lastrado o galvanizado, tuberia aleada y
tuberia inoxidable.

Fraccion 7304.19.01, 7304.19.02, 7304.19.99, 7304.39.10, 7304.39.1],
Arancelaria 7304.39.12, 7304.39.13 y 7304.39.99 de la TIGIE.

Republica de Corea, el Reino de Espafa, la Republica de la

Pais de Origen . . : . .
g India y Ucrania, independientemente del pais de procedencia.

Unidades de Comercial: Metros o pies, o bien, toneladas
medida TIGIE: Kilogramo

Arancel Temporal del 25%, a partir del 16 de agosto de 2023, y

Arancel hasta el 31 de julio de 2025

Régimen aplicable | Importacion Definitivay Temporal

1.0.1312 ddlares de los Estados Unidos de América ("ddlares")
por kilogramo para las importaciones provenientes de lljin
Steel, Co. Ltd. ("lljin Steel") y para las demdas empresas
exportadoras, originarias de la Republica de Corea ("Corea");

2.0.3785 dolares por kilogramo para las importaciones

Cuota provenientes de Tubos Reunidos Industrial, S.L.U. ("Tubos

Compensatoria Industrial") y para las demdas empresas exportadoras,
originarias del Reino de Espana ("Espana");

3.0.2067 dolares por kilogramo para las importaciones
originarias de la Republica de la India ("India"), y

4.0.1701 dolares por kilogramo para las importaciones
originarias de Ucrania.
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Entrada en vigor Al dia siguiente al de su publicacion en el DOF.

Con fundamento en el parrafo segundo del articulo 164 del RLCE, se concede un
plazo de 20 dias habiles, contados a partir de la publicacion de la presente
Resolucion en el DOF, para que las partes interesadas acreditadas en el
procedimiento, de considerarlo conveniente, comparezcan ante |la Secretaria
para presentar los argumentos y pruebas complementarias que estimen
pertinentes. Este plazo concluira a las 14:00 horas del dia de su vencimiento si se
presenta a través de la oficialia de partes ubicada en calle Pachuca no. 189, Col.
Condesa, Planta Baja, C.P. 06140, Ciudad de México, o bien, a las 18:00 horas, si
se presenta via electronica.

Fuente:
DOF



https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720210&fecha=14/03/2024#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720210&fecha=14/03/2024#gsc.tab=0
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RESOLUCION Preliminar del
procedimiento administrativo de
iInvestigacion antidumping sobre las
importaciones de clavos de acero
para concreto originarias de la
Republica Popular China

Con fecha 15 de marzo de 2024, a través del Diario Oficial de la Federacién
la Secretaria de Economia dio a conocer el RESOLUCION Preliminar del
procedimiento administrativo de investigacion antidumping sobre las
importaciones de clavos de acero para concreto originarias de la Republica
Popular China, independientemente del pais de procedencia.

Ha lo que se destaca la siguiente informacion:
Producto: Clavos de acero para concreto

Descripcion
El producto objeto de investigacion son los clavos de acero para concreto.
Técnica o comercialmente se les conoce como clavos de acero para
concreto negro (pulido o sin pulir), clavos de acero para concreto
galvanizado, clavos para concreto, clavos fosfatados para concreto, clavo
concreto y clavos para concreto galvanizado. En el idioma inglés se les
conoce como concrete black nail y concrete nail .

Fracciéon

. 7317.00.99 de la TIGIE.
Arancelaria
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Pais de Origen

Republica de Corea, el Reino de Espana, la Republica de la
India y Ucrania, independientemente del pais de procedencia.

Unidades de Comercial: Kilogramo
medida TIGIE: Kilogramo
o .
Arancel Arancel Temporal del 25%, a partir del 16 de agosto de 2023, y

hasta el 31 de julio de 2025

Régimen aplicable

Importacion Definitiva

Cuota
Compensatoria

31% a las importaciones de clavos de acero para concreto
originarias de China, independientemente del pais de
procedencia

De acuerdo con lo dispuesto en el articulo 66 de la LCE, los importadores
qgque conforme a esta Resolucion deban pagar la cuota compensatoria
provisional no estaran obligados al pago de la misma si comprueban que el
pais de origen de la mercancia es distinto a China.

Fuente:
DOF



https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720396&fecha=15/03/2024#gsc.tab=0
https://www.dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5720396&fecha=15/03/2024#gsc.tab=0

MEXICO

MEXICALI
[ 3
Blvd. Abelardo L.
Rodriguez 876, Colonia
Calles, Mexicali, Baja
California, C.P. 21600.

(686) 566 9430 al 34

TIJUANA

[ |
Blvd. Bellas Artes

17686 Int. 33, Garita de
Otay, Tijuana, Baja
California, C.P. 225009.

(664) 647 5010

ENSENADA
= &

Blvd. Teniente Azueta
329-5, Zona Centro,
Ensenada, Baja
California, C.P. 22800.

(646) 156 5086

MANZANILLO
[ &

Av. Manzanillo 57 Local
2, Col.  Guadalupe
Victoria, Manzanillo,
Colima, C.P. 28869.

(314) 336 7700

NUEVO LAREDO
[ &

C. Maclovio Herrera
2103, Altos Local 3, Ojo
Caliente,Nuevo Laredo,
TamaulipasC.P. 88040.

(867) 137 5909

BUZON DE
SUGERENCIAS

atencion@oam.com.mx

o 'J

USA

CALEXICO

[ 3
531 Clara Nofal Rd.
Suite 200, 92231,
Calexico, California,
USA.

+1 (760) 357 6606

SAN DIEGO

[ 3
1701 Landmark Rd,
92154, San Diego,
California, USA.

+1 (663) 104-02-76

LAREDO

[ 3
9001 San Mateo Dr,,
78045, Laredo, Texas,
USA.

+1 (956) 282 9890
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