Anexo A

Propuesta de Mejora en Comercio Exterior.
Janssen-Cilag, S.A. de CV.

. Antecedentes y problematica

Modificacién a la Regla
6.1.1 de las Reglas
Generales de Comercio
Exterior.

Re-definir la aplicacién de la regla 6.1. A f. 1
para solicitar autorizacién para ﬂmoﬁ_:nmq
pedimentos cuando a consecuencia de dicha
rectificacién se genere un saldo a favor, toda
vez que esta regla contraviene a los TLC's
donde se indica que las partes firmantes no
estableceran restricciones adicionales a Ia
devolucion de impuestos, misma que estd
afectando a la rectificacion por aplicacién a

posteriori de tasas preferenciales de TLC’s en

los que se cuentan con periodos especificos
para procesar la devolucion de los impuestos
(Ej. TLCAN = 1 afio) y el tiempo de respuesta
actual de ACAJACE para dicha autorizaciéon
es de 3

Impacto.- Periodos de espera para solicitar
rectificaciones de 3 meses minimos de
espera, generando vencimientos de saldos
afavor

meses.

Propuesta

Regla 6.1.1.- (Propuesta de texto adicional en negrillas)
Para los efectos del articulo 89 de la Ley, los importadores y exportadores,
deberan solicitar autorizacién para efectuar la rectificacion ante la
ACAJACE o cuando las disposiciones prevean la rectificacién requiriendo
autorizacion previo a la conclusion del despacho aduanero ante la ACAJA,
de los datos contenidos en los pedimentos o pedimentos consolidados,
siempre que:
R A consecuencia de dicha rectificacién se genere un saldo a favor del
interesado; salvo en aquellos casos en los que no se hubiera aplicado
en la importacién, la tasa arancelaria preferencial que corresponda de
acuerdo con los tratados de libre comercio suscritos por México o por
aplicacion de beneficios de los programas de fomento vigentes al
momento de la importacion.
fl. Se pretenda rectificar fracciones arancelarias de mercancias sujetas
a regulaciones y restricciones no arancelarias o NOM'’s, excepto  de
informacion comercial y la clasificacién arancelaria que pretende declarar
el interesado ya no esté sujeta a las mismas;
I Se solicite cambiar el régimen aduanero de las mercancias;
V. Se solicite cambiar el pais de origen de la mercancia; y
V. Pedimentos que amparen vehiculos

Para tales efectos, se presentara solicitud por cada
pedimento mediante escrito libre en los términos de la regla 1.2.2.,
utilizando el formato denominado “Solicitud de rectificaciéon de pedimentos’,
acompafiando los documentos que sustenten la  peticion.

La autorizacion prevista en la presente regla es aplicable,
siempre que el supuesto no se ubique en alguno de los _oﬂooma_B_mz»om

especificos de rectificacién previstos en otras reglas.




Cumplimiento de la
Regla 3.1.36 de las
Reglas Generales de
Comercio Exterior.

,Qm esta

En recientes modificaciones a las RGCE, se
incluye como obligacion a partir de Julio 2016
la declaracién del CFDI en operaciones de
exportacion definitiva. Sin embargo, no existe
procedimiento publicado para el cumplimiento
obligacién.

Impacto.- Falta de claridad para programar
los sistemas o identificar acciones
adicionales que se deben de cumplir en los
casos donde no exista un CFDL

Emitir un documento que clarifique el mecanismo para cumplir con la
declaracion de CFDI en los pedimentos A1 de exportaciéon, de manera que
los exportadores tengan certeza de como se espera recibir la informaciéon
en las aduanas, y definir cual es procedimiento a cumplir cuando la
exportacion no se trata de mercancia objeto de compra-venta (muestras,
muestrarios, rechazos, mercancias dafiada, transferencias intercompany).

Como propuesta, que el cumplimiento de esta obligacién se de a través de
la declaracion del folio del CFDi dentro del Acuse de Valor o bien de un
campo en el pedimento, con el fin de no duplicar la declaracion de datos
que ya fueron asentados en el Acuse de Valor

Creacion de manuales
para Anexo 31

Existen actualmente manuales sélo para la
generacion de reporte de saldos iniciales y
reporte de descargos, pero no seguimiento
para la conciliacidén y mantenimiento para las
empresas que cuenten con certificacion en
materia de IVA de IEPS.

Creacién de manuales para dar especificidad a los controles futuros para
las conciliaciones de Anexo 31 (Control del crédito IVA) de manera que se
cumpla adecuadamente con los requisifos de renovacién de la
Certificacion.

Modificacién a la Regla
52.14 de las Reglas
Generales de Comercio
Exterior.

V. En el supuesto de que la autoridad aduanera advierta la actualizacion de
las causales de suspensién en el padron de importadores y/o padron de
importadores de sectores especificos y/o padron de exportadores sectorial
previstas en la regla 1.3.3, independientemente de la fraccion de que se
trate, no se suspenderd el registro y se debera seguir el procedimiento
respectivo, a fin de subsanar o desvirtuar la causal detectada. Asimismo,
en el supuesto que la Autoridad Aduanera detecte, se actualizaron los
supuestos de embargo precautorio contenidos en las fracciones Vly
Vil, del articulo 151 de la Ley Aduanera vigente; las empresas
certificadas en cualquiera de las modalidades A, AA; AAA, podran
seguir realizando operaciones de comercio exterior, permitiéndose en
un plazo plazo de 30 dias habiles, desvirtuar las irregularidades que
motivaron el inicio del Procedimiento Administrativo en Materia
Aduanera.




Modificacién al Apartado
D) del Articulo Primero
del ACUERDO que
establece la clasificacion
v codificacién de
mercancias y productos
cuya importacion,
exportacién, internacion
o salida estd sujeta a
regulaciéon sanitaria por
parte de la Secretaria de
Salud.

Agregar el supuesto aplicable a la importacién
de materia prima cuando el titular del registro
sanitario es distinto del fabricante del
medicamento.

D) La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a
través de la Comisién de Autorizacion Sanitaria, asi como las autoridades
sanitarias competentes en las entidades federativas, expediran las
autorizaciones sanitarias previas de importacion, que de conformidad con
la Ley General de Salud tienen el caracter de permisos sanitarios previos
de importacion, de los productos para uso en diagnéstico, tratamiento,
prevencion o rehabilitacién de enfermedades en humanos, o para pruebas
de laboratorio, que se destinen a los regimenes aduaneros de importacion
definitiva, temporal o depésito fiscal, Unicamente cuando: a) dichos
productos se importen al amparo del Decreto para el Fomento de la
industria Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de Exportacion
(IMMEX), b) se trate de donaciones, ¢) consistan en importaciones para
uso personal del importador cuando éxcedan la franquicia conforme a la
Legislacion Aduanera, d) se trate de bienes importados para uso en
investigacion cientifica, en laboratorio o experimentacion, o e) se trate de
importaciones temporales destinadas a exposiciones internacionales,
convenciones, demostraciones o congresos, f) se trate de importaciones
de materia prima por medio del fabricante del medicamento, maquila
de venta local, en los casos donde éste no es el titular del registro
sanitario, siempre que, para todos los supuestos, las mercancias no se
destinen a distribucion y/o comercializacion, comprendidos en las
fracciones arancelarias que a continuacién se indican, con excepcion de
las partes y accesorios de los instrumentos y aparatos del Capitulo 90 de la
referida Tarifa, que no requeriran de las citadas autorizaciones sanitarias
previas de importacién. Las mercancias a que se refiere este apartado no
requeriran presentar la copia del registro sanitario sefialado en el Punto
Tercero del presente Acuerdo

Modificacion al Art. 131
del Reglamento de
Insumos para la Salud

Modificar el texto del articulo de manera que
acote no solo medicamentos, sino también
incluya los Dispositivos. Médicos y otros
materiales. Lo anterior, con el fin de permitir
utilizar carta de cesién de derechos del titular
del RS, situacion que actualmente sélo es
permitido para medicamentos.

ARTICULO 131. Para importar especialidades farmacéuticas, materias
primas para medicamentos, productos biolégicos, agentes de
diagnéstico, material de curacion, material quirirgico, material
odontolégico, productos higiénicos, fuentes de radiacién, equipos
médicos, protesis, Ortesis, ayudas funcionales y en general
dispositivos médicos, con fines de comercializacion, se debera contar
previamente con el registro del producto autorizado por la Secretaria--En

caso de que el importador no sea el titular del registro, debera contar con-&l

consentimiento del titular del mismo.




Clasificacion Arancelaria

Reducir lo mas posible las diferencia de
criterios en términos de clasificacion
arancelaria en las diferentes aduanas.

Emitir criterios de clasificacién arancelaria que sean para evitar que se
tengan diferentes fracciones para un mismo producto que es importado por
mas de una aduana del pais.

Por ofra parte, la Regla 9 de las Reglas Complementarias indica que las
notas explicativas son de aplicacion obligatoria para determinar la partida y
subpartida aplicable, sin embargo, la Ultima actualizacion que se les hizo
fue en el 2007 hace 9 afios.

Modificacion al Art. 291
de la Ley General de
Salud

Modificar el texto del articulo de manera que
se haga mencion de los documentos
adicionales a los permisos de salida que son
requeridos por las oficinas consulares de
México en el extranjero para llevar a cabo el
procedimiento de Certificacion.

Las oficinas consulares mexicanas en el extranjero certificaran Ia
documentacion que ampare estupefacientes, substancias psicotrépicas,
productos o preparados que los contengan, para lo cual los interesados
deberan presentar los siguientes documentos:l. Permiso sanitario,
expedido por las autoridades competentes del pafis de donde procedan,
autorizando la salida de los productos que se declaren en los documentos
consulares correspondientes, invariablemente tratandose de
estupefacientes y cuando asi proceda respecto de substancias
psicotropicas, yll. Permiso sanitario expedido por la Secretaria de Salud,
autorizando la importacion de los productos que se indiquen en el
documento consular. Este permiso sera retenido por el consul al certificar
el documento.lll. La factura comercial que ampare la venta de los
productos. IV. El certificado de analisis expedido por el Bczomzmwxnm_
producto. \,

",




Anexo Il del Decreto del
Programa IMMEX

Re-definir la aplicacion del Anexo Il del
Decreto para el Fomento de la Industria
Manufacturera, Maquiladora y de Servicios de
Exportacién, se solicita redefinir el criterio de
aplicacion para llevar a cabo el proceso de
ampliacién al programa de magquila, para la
importacién de las mercancias contenidas en
el apartado E, del anexo I, el cual establece
los requisitos especificos para la importacidn
temporal de mercancias al amparo del decreto
IMMEX, para aquellas empresas que se
encuentren bajo el esquema de IMMEX de
Servicio para reciclaje o acopio de
desperdicios, puesto que en ocasiones dichas
empresas no cuentan con certificaciéon alguna,
debido al bajo costo de las mercancias por ser
considerado desperdicio, en comparacién con
el alto costo administrativo que conlleva contar
con alguna certificacion que. la misma ley
dispone. :

Propuesta de adicién en negrillas:
“ANEXO Il
Mercancias que deberan cumplir requisitos especificos para poder
importarse  temporalmente al amparo del presente Decreto
Las actividades bajo la modalidad de servicios que realicen las empresas
con Programa, no podran llevarse a cabo tratandose de mercancias que se
indican en este Anexo, salvo las excepciones que establezca la Secretaria
para empresas certificadas y bajo la modalidad de Servicios de reciclaje
o acopio de desperdicios, asi como para aquellas que cumplan los
requisitos especificos que al efecto se determinen mediante Acuerdo.”




Modificacion Articulo 81

Eliminar de los elementos que el importador
debe proporcionar al AA junto con la
Manifestacién de Valor, aquel en el que conste
el pago de las Mercancias, tales como
transferencia electronica del pago o carta de
crédito (inciso V). Lo anterior toda vez que se

Propuesta de eliminaciéon en negrillas:Articulo 81 RLAPara efectos de lo
dispuesto en el articulo 59, fraccion Iil, primer parrafo de la Ley,

elementos que el importador debera proporcionar anexo a la manifestacion
de valor son los siguientes documentos 1. Factura comercial; Il. El
conocimiento de embarque, lista de empaque, guia aérea o demas
documentos de fransporte; lll. El que compruebe el origen cuando
corresponda, y de la procedencia de las Mercancias; IV. En el que conste
la garantia a que se refiere el inciso e), fraccion | del articulo 36-A de la

Mmmwm::ww%ﬁo Ley trata de informacién confidencial que podra | Ley; V. m%ggi%gﬁigi
estar a disposicion de la autoridad en caso de V1. El relativo a
requerirla. Si esta obligacion persiste, que sea | los gastos de transporte, seguros y gastos conexos que correspondan a la
cumplida a solicitud de la autoridad para que | operacién de que se trate; VII. Contratos relacionados con la transaccion
la informacion sensible no viaje a través de | de la Mercancia objeto de la operacion; VII. Los que soporten los
terceros. conceptos incrementables a que se refiere el articulo 65 de la Ley, y IX.

Cualquier otra informacién y documentacion necesaria para la
determinacion de valor en aduana de la Mercancia de que se trate.
Actualmente existen en las diferentes
aduanas, criterios de interpretacion para
identificar al Fabricante Real y Fabricante
legal, en el momento en que se realiza el | Incorporar los criterios aduaneros que ha emitido COFEPRIS a través de
despacho aduanero para validar la informacion | boletines, en alguna normatividad reglamentaria de la Ley General de
que se asienta en el producto fisico y | Salud o de los procedimientos aduaneros (CAS/01/OR/830/2013 26 de
Modificaciones a los | compararlo contra lo autorizado  por | Abril 2013 y CAS/1/0R/1232/2015 del 20 de Febrero 2015).

ordenamientos
reglamentarios de la Ley
General de Salud

COFEPRIS en el permiso de importacion y/o
registro.

La COFEPRIS ha hecho esfuerzos para
minimizar la diferencia de criterio a través de
oficios dirigido a la Administracién Central de
Normatividad Aduanera; sin embargo dichos
criterios no han sido documentados en algun
ordenamiento reglamentario de la Ley General
de Salud o bien de la Ley Aduanera

Lo anterior para incorporar a la normatividad aduanera y sanitaria, los
criterios de aplicacion de autorizaciones sanitarias, relacionados con el
desapacho aduanero de los dispositivos médicos, en particular los criterios
del Nombre o domicilio del fabricante real vs nombre del titular o domicilio
del fabricante legal, asentado en el permiso de importacién y sus
variaciones con la asentada fisiciamente en el producto. Lo anterior.
considerando que el frabricamte legal (facturador) pudiera no ser el mismo™
que el fabricante real (manufacturador), de acuerdo a la estructura de
empresas de dispositivos médicos.
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Consideracién de
sustancias psicotrépicas
en la Ley General de
Salud que no lo son en
el ambito internacional

En el listado de sustancias psicotropicas
inmerso en la Ley General de Salud estan
consideradas sustancias que no son
clasificadas como psicotrépicas en la
regulacion internacional. Pero al estar en la
Ley, COFEPRIS le aplica el mismo trato que a
los formalmente considerados psicotropicos en
el ambito internacional, lo que se vuelve una
barrera al comercio.En la linea de tiempo para
su fabricacién/comercializacién se debe sumar
el tiempo de recoleccidon de requisitos vy
aprobaciones para la importacién tanto de
farmacos como de graneles y producto
terminado (Ejemplo Risperidona y sus
derivados). También se debe sumar el tiempo y
los requisitos para obtener la aprobacion de su
liberacion para venta en el pais (Tramite
conocido como “Visto Bueno”) o para su
exportacioén (Tramite conocido como “Sellos y
Lacres”)

,

Se propone que la regulacién y legislacion mexicana en materia de
psicotropicos y estupefacientes se armonice con la internacional. Nota: Hay
una iniciativa de COFEPRIS para alinear el listado de la Ley con el de la
Junta Internacional de Fiscalizacidn de Estupefacientes (JIFE); nota
compartida por CANIFARMA.La regulacién actual no contiene un
diferencial para clasificar la dispensacion de medicamentos con
dispositivos disuasorios del abuso (estupefacientes) en una fraccidon mayor
que le permita una flexibilidad de distribucién y venta que refleje la
minimizacién del riesgo que representan dichos mecanismos.

Aduanas,

infraestructura,
actualizaciéon e
incorporaciéon de
mejores  practicas y
procesos

La situacion actual en materia de
importaciones de medicamentos en el
Aeropuerto Internacional de la Ciudad de
México se ha complicado debido a ciertos
problemas administrativos que a continuacién
se exponen:

La eliminacion de la oficina de COFEPRIS en
la Aduana del aeropuerto de la Ciudad de
México ha prolongado la linea de tiempo para
la importacion de productos controlados. El
nuevo procesc de liberacion de estos
productos involucra el sometimiento de las
solicitudes correspondientes en las
instalaciones de COFEPRIS.

Reabrir la oficina de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios en el Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México. Lo
anterior permitira agilizar los tramites de importacién de medicamentos
controlados.

O




Mejora en {ramites,
reduccion de costos de
operacion y
transparencia.

El rezago en la emisién de prérrogas de
registro impacta a los medicamentos
controlados:» COFEPRIS no emite permisos
de importaciéon convencionales si el registro
esta vencido, aun cuando el retraso sea
responsabilidad de la autoridad.» 0 Asi, para
no interrumpir el abasto emite permisos de
importacién especiales, que para su solicitud
se debe gestionar un visto bueno previo a
traves de CANIFARMA. El visto bueno puede
tomar de 3-5 semanas.» o Los permisos de
importacién especiales tienen un tiempo
discrecional determinado de  vigencia,
habiendo casos en que se emiten por 2
meses, otros de 4 meses y en casos muy
contados se autorizan los 6 meses que se
otorgan en un permiso convencionale o
Como los permisos de importacion y otros
documentos propios de la importacion deben
pasar por procesos de reconocimiento de

firmas en consulados y por otras entidades

dependiendo el origen, cualquier contratiempo
en el proceso puede consumir la vigencia si
esta es corta. Lo que implica nuevamente
solicitar el permiso. Y asegurar permisos de
importacién de caducidad de 6 meses implica
negociaciones con la autoridad basadas en
discursos de riesgo.

Se solicita agilizar el proceso de renovaciones de registro sanitario. Se
propone que cuando la prérroga de un registro sanitario se encuentre en
tramite se expida un registro sanitario convencional con las caracteristicas
y vigencia establecidas en la ley a efecto de no interrumpir el
procedimiento de importacion de medicamentos con registro sanitario
aprobado.




