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Introduccion y Panorama General
Dr. Renata Amaral

* Objetivos del taller
+ Antecedentes: el papel de los gobiernos y el sector Privado

+ Descripcién general: ; Qué son las Buenas Practicas Regulatorias?
* Revisién del proceso regulatorio
+ Paises con BPR y reglas de transparencia y evaluacion de impacto regulatorio

+ Cooperacion regulatoria, convergencia regulatoria y 6rganos reguladores centrales

* Foros internacionales: organizaciones y comités relevantes para el sector de
Dispositivos Médicos

+ Larelevancia de la evaluaciéon de impacto regulatorio
+ Lainterfaz entre BPR y el comercio:

+ Panorama general de Tratados multilatelares: Acuerdos OTC y herramientas de la OMC
* Herramienta ePing y transparencia
+ Examenes de las Politicas Comerciales
* Preocupaciones comerciales especificas

° ®
c amld + Solucién de controversias
Asociacion Mexicana de Industrias

de Indt

Innovadoras de Dispositivos M
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Objetivos, Sector Publico y Sector Privado

» El objetivo del taller de hoy es construir conocimiento conjunto
sobre buenas practicas regulatorias en el sector de
dispositivos médicos en México.

» La participacion de los sectores publico y privado nos permitira
un intercambio de experiencias e informacion unico entre los
principales actores que participan del proceso regulatorio.

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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;. Qué son las buenas practicas regulatorias?

« El término Buenas Practicas Regulatorias (BPR) habla de la calidad vy
consistencia del proceso de reglamentacion nacional.

» Se refiere a la coordinacion interna y proceso de revision bajo el cual la
totalidad del gobierno trabaja para asegurar que las reglas y los
reglamentos se elaboran de forma abierta, de forma transparente y
participativa, y que los resultados se basan en el riesgo y en los
mejores datos disponibles.
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« Las BPR no se tratan de mas regulacién o
menos regulacion. Tratan de facilitar
mejores resultados regulatorios.

Los procesos politicos generan decisiones
direccionales, pero las BPR crean un
proceso profesional para la elaboracion de

T

reglas que sigue el curso politico
estabelecido. Logran esto mediante la
adhesion a un proceso de elaboracion de
reglamentaciones transparente y
Barticipativo y la toma de decisiones
asadas en evidencias.

Las BPR son un importante precursor de la
cooperacion regulatoria. Solamente los
resultados regulatorios de calidad pueden
beneficiarse de las oportunidades de
cooperacion regulatoria.
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Cooperacion: es cualquier interaccidon entre reguladores de diferentes paises
que resulta en alguma forma de cooperacion, con miras a aumentar la

eficiencia, al tiempo en queb se logranlos resultados regulatorios deseados.

Convergencia: es una forma de cooperacion — cuando diferentes paises
deciden, cada uno, modificar sus marcos regulatorios existentes o propuestos
para llevarlos a una alineacion mas cercana. Este puede ocurrir con el tiempo,
pero el momento de la elaboracion de reglamentaciones en los respectivos
paises es a menudo independiente entre si y dificil de sincronizar.

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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El proceso regulatorio

Evaluar el q Identificar la
impacto necesidad y

« La cooperacion regulatoria

puede ocurrir durante el regulatorio fijar objetivos
disefo, el monitoreo, la
observancia o la Ciclo de vida
administracion ex post de la de las
reglamentacion; reglamentaciones
Aplicar la Recopilar datos y
reglamentacion comentarios de los
- Es muy dificil que la grupos de interes
cooperacion regulatoria tenga %
éxito sin la aplicacion de Disefio de la @
Reglamentacion

buenas practicas regulatorias.

¢ amid

n Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

Imagen 2: Ciclo de vida de las reglamentaciones
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La implementacion de buenas
practicas regulatorias es un paso
significativo hacia la cooperacion, V
ya que las reglamentaciones bien
disenadas producen resultados

que generan menos desafios
transfronterizos.

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Componentes
claves de BPR

C amid

lexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

Transparencia y
participacion de
los grupos de
interés

Evaluacion de
impacto
regulatorio

Datos cualitativos
y ciencia solida

Analisis en favor
de la
competencia

Impacto
internacional

Funcioén de las
normas y de la
evaluacion de la
conformidad

Coordinacion
Central
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Evaluacion
de impacto
regulatorio

Las BPR orientan los esfuerzos de los
reguladores para calcular mejor los
costos y los beneficios, mediante la
elaboracion de guias y el desarollo de
uma metodologia comun utilizada entre
las autoridades reguladoras.




Inter-American
Coalition for
Regulatory Convergence

MEDICAL TECHNOLOGY SECTOR

ORDEM E PROGRz
S
R XESso

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Foros Internacionales

 Foros internacionales de desarrollo de normas
(IMDRF, PAHO, Comités de Desarrollo de Normas
Internacionales relacionadas con los dispositivos
medicos.

* Foros en los que participa o contribuye actualmente
Mexico.

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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En los ultimos afnos mucha atencion ha sido dada al creccimiento de
costos comerciales relacionados a divergencias regulatorias.

De hecho, las divergencias regulatorias pueden elevar costos de
bienes y servicios entre fronteras.

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Foco en el Acuerdo de Obstaculos
Técnicos al Comercio (OCT) de la
Organizacién Mundial del
Comercio (OMC)

El OCT trabaja como un
Instrumento para:

Evitar disputas
Armonizar el uso de comerciales
normas T . relacionadas a
. . ransparencia;
internacionales P normas o
relevantes; reglamentos
técnicos.

Impulsar a los
miembros a utilizar
medidas menos
restrictivas al
COMErcio;
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ePing y
Transparencia

C amid

lexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

ce

Ell sitio web de ePing es un sistema de
alerta donde se puede inscribirse para
recibir avisos por correo electronico sobre
las revisiones previstas de las
reglamentaciones relativas a los productos
y/o los mercados que le interesen.

Los servicios de informacion MSF/OTC
sirven a menudo de enlace entre las partes
interesadas nacionales y otros Miembros de
la OMC y pueden ayudar a seguir y abordar
cuestiones relacionadas con los futuros
reglamentos.




esté al tanto de los requisitos que debe cumplir un
Ping producto en los mercados de exportacion

~
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animales o
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ePing y Transparencia

¢ amid

Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Revisiones de Politicas

Otros Comerciales ‘
M_ecam?’mos Jl Preocupaciones

Disponibles Comerciales Especificas ‘
en la OMC

mm Disputas Comerciales ‘
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Graclas

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Médicos.

Innovadoras de Dispositivos
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Tratados Internacionales y Panorama Local
de las BPR
Dr. Christian Lopez-Silva, Baker McKenzie

« Panorama general de tratados regionales: Alianza
del Pacifico, CIPAT, T-MEC

» Capitulos de Cooperacion Regulatoria
* Anexos regulatorios

« Panorama local de BPR:
» Ley General de Mejora Regulatoria
» Ley de Infraestructura de la Calidad

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Tratados Regionales y Panorama Local de las BPR
Dr. Christian Lopez-Silva, Baker McKenzie

« Panorama general de tratados regionales: Alianza del
Pacifico, TIPAT, TLCUEM, T-MEC

o Capitulos de Cooperacion Regulatoria
o Anexos regulatorios

« Panorama local de BPR:

o Ley General de Mejora Regulatoria
o Ley de Infraestructura de la Calidad

1 Baker
¢ amid :
o e McKenzie.
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» Capitulos de Cooperacion Regulatoria
* Anexos regulatorios

MSC
AP: Capitulo 15 Bis Mejora Regulatoria }X
TIPAT: Capitulo 25 Coherencia Regulatoria }X

S

TLCUEM:  Capitulo 28 Buenas Practicas Regulatorias

T-MEC: Capitulo 28 Buenas Practicas Regulatorias \/ ’
Contienen diversas herramientas de cooperacion,
°d® transparencia, participacion, publicidad y evaluacion quer
C ami .
imovadoms de Dposion Mideos. MCKG"Zle.

* Situacion sostenida o recurrente
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Tratados Regionales: AP, TIPAT, T-MEC

» Capitulos de Cooperacion Regulatoria
* Anexos regulatorios

I =conomia

[ TIPAT ] [ T-MEC ] [ TLCUEM ]
s [ Cosméticos l { mm‘“mm v C;;f bﬂ:’liias 1
reductos organicos Jivm:,ﬁ;‘.‘:’; 7‘ l Cosméticos ] ‘ F CEUticos J
1 TR } | omatenyis | [ asomans |
= Comunicacion Comunicacion _J

[ Normas do Eficiencia

Dispositivos Medicos W {

Farmaceéul ticos }

[ Asec Doméstico

v
g e e T DyoductoanrmacOu!lcOJ < %’/
o0 negociacion Dispositivos Médicos L J g ¢
f—— .

| I Dipositivos Médicos
‘ Férmulas para comida !

-
. = &

Tratados Internacionales con |pre-envasada y aditivos : (b < b >
cooperacion regulatoria | | T Foemulias pant comie

\ pre-envasada y aditivos
sectorial : alimentarios

‘ Progductos organicos .

| Bebidas espirtucsas, vino, »

cerveza y otras bebidas
alcohdlicas

¢ amid

-
n Mexicana de Industrias n z I
Innovadoras de Dispositivos Médicos. L]
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» Capitulos de Cooperacion Regulatoria
* Anexos regulatorios

TBT MSC
AP: (Anexo Dispositivos Meédicos) \/ \/
TIPAT: Anexo 8 E Dispositivos Médicos \/ \/
TLCUEM:  Anexo 2 F (Dispositivos Médicos) \/ \/
T-MEC:  Anexo 12 E Dispositivos Médicos V4 V4

Contienen definiciones y disposiciones concretas sobre inspecciones,
.. buenas practicas de fabricacién, etiquetado y certificados de libre

venta y administracion eficiente del sistema de autorizaciones Baker

o 6 Depasivo s MC KenZie.
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Panorama Local: LGMR y LIC

« Diplomado de Derecho Sanitario ELD (Autorizaciones y Riesgos Sanitarios):

i. Antes solamente la Ley de Bioseguridad incorporaba un enfoque de riesgo, incertidumbre, impacto al
comercio, normas internacionales

ii.  Estas dos leyes recientes incorporan de forma general: enfoque de riesgo, referentes internacionales,
proporcionalidad el objetivo de proteccién, impacto al comercio

« LIC
» 12 referencias a tratados internacionales (versus 5 en la LGS: enfermedades, etiquetado alimentos,
substancias controladas, discapacidad, certificados sanitarios para importacion)

* Principios: mejores practicas internacionales y coherencia internacional para no generar barreras
comerciales

« 7 referencias al nivel y analisis de riesgo

- LGME

» 8 referencias a buenas y mejores practica internacionales
» 3 referencias a proporcionalidad de la medida
» 1 referencia a barreras al comercio

i Baker
camld McKenzie.

Innovadoras de Dispositivos M
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Graclas

c . ®
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Mesa de Discusion 1: “Actores relevantes
en el proceso regulatorio en México: Poder
Ejecutivo”

Moderador: Renata Amaral

* Mtro. Julio César Rocha - Comision Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER)

* Dr. Alfonso Guati Rojo - Direccion General de Normas (DGN)

* Dr. Christian Lopez-Silva — Baker McKenzie

* Ing. Lorena Garza en representacion de la Dra. América Orellana -
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

* Ing. Emma Escandon, AdvaMed WG México para abordar el rol de la FEUM
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Mesa de Discusion 2: “Actores relevantes
del proceso regulatorio en México: Poder
Legislativo y Poder Judicial”
Moderadores: Renata Amaral y Christian
Lopez-Silva

« Dip. Ector Jaime Ramirez Barba - Comision de Salud de la Camara de
Diputados

* Dra. Mariana Mureddu Gilabert - Sala Especializada en Regulacion del
Tribunal Federal de Justicia Administrativa (TFJA)
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Compromisos de México ante la OMC y los
Tratados Comerciales respecto de las
Buenas Practicas Regulatorias

Carolina Agurto, Fundacion IDEA

« ¢ Cuales son los compromisos internacionales de México y qué compromisos
especificos, si los hay, estan relacionados con la convergencia regulatoria
para dispositivos meédicos y evitar obstaculos técnicos al comercio?

* Desempeno antes y después de la OMC / OTC: Cumplimiento con la
notificacion de regulaciones nuevas o actualizadas para brindar comentarios,
tiempo de consulta y evaluacion de impacto regulatorio.

« ¢ Cuales son las disposiciones actuales sobre cooperacion regulatoria y
anexos regulatorios que se encuentran en la AP, el CIPAT y el T-MEC?
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Proceso Regulatorio en México
Mtro. Julio César Rocha — CONAMER

+ ¢ Como se integran las disposiciones de los capitulos OTC, CR y AR con las
de la LGMR y LIC en relacion al proceso de mejora regulatoria?

» Descripcion del proceso regulatorio en México:
» Fases del proceso regulatorio

« Partes interesadas relevantes (Agencia Reguladora/Secretaria de Salud y
otras agencias responsables de BPR)

» Elementos prioritarios

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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LA MEJORA REGULATORIA EN LAS
NOM’S

Comision Nacidon Nacional de Mejora Regulatoria

AAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAAA

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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INDICE

1. ANTECEDENTES

2. BAJO EL TITULO TERCERO A DE LA LEY FEDERAL DE PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO

3. LEY GENERAL DE MEJORA REGULATORIA, LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA
CALIDAD Y MARCO NORMATIVO ADICIONAL RELEVANTE

C amid

Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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ANTECEDENTES

Las Normas Oficiales Mexicanas
(NOM's) fueron los  primeros

ordenamientos respecto a los .-..
cuales resultaba obligatorio
presentar una Manifestacién de -...
Impacto Regulatorio (MIR) ante la
Unidad de Desregulaciéon ....
Econdmica (UDE) adscrita a la
Secretaria de Comercio y Fomento '...
Industrial (SECOFI). SECUF'

SECRETARIA DE COMERCIO
Y FOMENTO INDUSTRIAL

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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ANTECEDENTES

En especifico, el 20 de mayo de
1997, se publicé en el Diario Oficial
de la Federacién el Decreto por el
que se reforman, adicionan y
derogan diversas disposiciones de
la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién (LFMN).

Mediante dicha publicacién, se
modificaron entre  otros, los
articulos 45, 48 y 51 de la LFMN, a
efecto de sefalar que Los
anteproyectos de NOM que se
presenten en los comités para
discusién, se acompanardn de una
MIR, en la forma que determine la
Secretaria.

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

DECRETO por el que se r i y derogan diversas P de la Ley Federal sobre Metrologia y
Normalizacién.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos - Pr de la R
ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus habitantes sabed

Que el Honorable Congreso de la Unién, se ha servido dirigirme el siguiente
DECRETO
"EL CONGRESO DE LOS ESTADOS UNIDOS MEXICANOS, DECRETA:

SE REFORMAN, ADICIONAN Y DEROGAN DIVERSAS DISPOSICIONES DE LA LEY FEDERAL SOBRE METROLOGIA Y
NORMALIZACION.

ARTICULO UNICO. Se reforman las fracciones |, X, XI y XVl del articulo 30, el articulo 12, el parrafo primero del articulo 17,
el parrafo primero y la fraccion | del articulo 25, el articulo 26, la fraccion VII del articulo 30, las fracciones II, IV, VI, VIl y VIII del
articulo 38, el parrafo primero y las fracciones IV, V, VIl y IX del articulo 39, la denominacion del Capitulo Il del Titulo Tercero, las
fracciones | y VI del articulo 41, el parrafo cuarto del articulo 44, el articulo 45, las fracciones | y Ill del articulo 47, el parrafo
segundo del articulo 48, el parrafo segundo del articulo 50, los parrafos segundo y tercero del articulo 53, el parrafo segundo del
articulo 55, las fracciones | y Ill y los parrafos cuarto y quinto del articulo 59, las fracciones III, V, VII y VIII del articulo 60, el
parrafo primero y las fracciones | y Il del articulo 65, las fracciones Ill y V del articulo 66, el articulo 67, la denominacion del Titulo
Cuarto y su Capitulo |, los articulos 68, 69, 70, 71y 72, la denominacion del Capitulo Il del Titulo Cuarto, los articulos 73, 74, 76,
78 y 79, las fracciones | y Il del articulo 80, los articulos 83, 86, 89 y 91, la fraccién Il del articulo 94, el articulo 96, el parrafo
segundo de la fraccion | y el inciso a) de la fraccion Il del articulo 101, las fracciones |, IIl y IV del articulo 112, el parrafo primero.
las fracciones Il y Il y el parrafo tercero del articulo 118, los articulos 119, 120, 121 y 122; se adicionan las fracciones IV-A, X-A,
XV-A'y XVIil al articulo 30., la fraccion IX al articulo 38, las fracciones X, Xl y XII al articulo 39, la Seccién | al Capitulo Il del Titulo
Tercero, un Ultimo parrafo al articulo 40, un penditimo y un Gltimo parrafos al articulo 48, el articulo 49, un penditimo y un dltimo
parrafos al articulo 51, la Seccién Il al Capitulo I del Titulo Tercero, los articulos 51-A y 51-B, un pendiltimo y un dltimo parrafos al
articulo 55, el articulo 61-A, un Ultimo péarrafo al articulo 63, los articulos 70-A, 70-B y 70-C, la fraccién Il al articulo 80, el Capitulo
VI al Titulo Cuarto, los articulos 87-A y 87-B, la fraccion V al articulo 112, el articulo 112-A, las fracciones IV y V al articulo 118, el
articulo 120-A, y se derogan la fraccion XIX del articulo 30., el articulo 28, las fracciones VI y XIV del articulo 40, los articulos 42 y
77, el parrafo tercero del articulo 81, los articulos 82 y 90, el parrafo segundo del articulo 118 y los articulos 123 a 127 de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion para quedar como sigue:




_—

Inter-American

Coalition for

Regulatory Convergence

BAJO EL TITULO TERCERO
A DE LA LEY FEDERAL DE
PROCEDIMIENTO
ADMINISTRATIVO

c . ®
Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Administrativo

.d )
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

Dol L € Foepcion

El 19 de abiril del 2000, es publicado en el
DOF el Decreto por el que se reforma la
Ley Federal de Procedimiento
Administrativo.

Mediante tal publicacién, se anade el
Titulo Tercero A: De la mejora regulatoria
y se crea la Comision Federal de Mejora
Regulatoria (COFEMER).

Asimismo, el segundo transitorio del Decreto,
indica: Se entenderdn otorgadas a la COFEMER
las facultades previstas a favor de la SECOFI en
los articulos 45, 48 y 51 de la LFMN.

(Primera Seccion)

DIARIO OFICIAL

Modificacion a la Ley Federal de Procedimiento

Miércoles 19 de abril de 2000

PODER EJECUTIVO

SECRETARIA DE GOBERNACION

DECRETO por el que se reforma la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo.

metodologias, instructivos, directivas, reglas,
manuales, disposiciones que tengan por objeto

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que
dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidencia de la
Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON,

Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, a sus
habitantes sabed:

Que el Honorable Congreso de la Unién, se ha
servido dirigirme el siguiente

DECRETO

EL CONGRESO GENERAL DE LOS ESTADOS
UNIDOS MEXICANOS, DECRETA:

SE REFORMA LA LEY
PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO.

Articulo Unico.- Se reforman los articulos 1,
segundo parrafo, 2, 4, 17, primer parrafo, 17-A y 83;
se adicionan un segundo parrafo al articulo 1,
recorriéndose en su orden actual los parrafos
segundo y tercero, el articulo 15-A, un titulo tercero
Ay los articulos 69-A a 69-Q y 70-A, y se deroga el
articulo 4-A de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo, para quedar como sigue:

FEDERAL DE

er obligaciones especificas cuando no
existan condiciones de competencia y ¢ qui
de naturaleza andloga a los actos anteriores, que
p las dependencias y  organismos

descentralizados de la administracién publica
federal, deberan publicarse en el Diario Oficial de
la Federacion para que produzcan efectos
juridicos.

Articulo 4-A.- Se deroga.

Articulo 15-A.- Salvo que en otra disposicion
legal o administrativa de cardcter general se
disponga otra cosa respecto de algun tramite:

. Los tramites deberdn presentarse
solamente en original, y sus anexos, en
copia simple, en un tanto. Si el interesado
requiere que se le acuse recibo, debera
adjuntar una copia para ese efecto;

Il. Todo documento original puede
presentarse en copia certificada y éstos
podran acompaiiarse de copia simple, para
cotejo, caso en el que se regresarad al
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D)

Modificacion a la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo

Con tal modificacion, se cred el procedimiento de mejora regulatoria, implicando

i
asi que todos los a tep yegt os regulatorios con costos de cumplimiento se
presentaran con MIR.

(A1

s decir, las NOM'’s sentaron precedente en términos de mejora regulatoria.

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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¢QUE ES UN ANALISIS DE IMPACTO
REGULATORIO? (Ex Ante)

El Anélisis de Impacto Regulatorio (AIR) es una herramienta de politica regulatoria que permite a los reguladores identificar la mejor
propuesta regulatoria para atender un problema social o econémico, basandose en el andlisis de idoneidad y de costo-beneficio de las
posibles alternativas. Este andlisis se hace previamente a la emision de la propuesta regulatoria.

Evolucién del AIR en México. Elementos constitutivos del AIR
2000 Py oy
- MR estdndar para toda la regulacién ) Definicion de |9 F_"'Oblemahcc’ y
Ay~ o Qbjetives
2010

- Calculadora de impacto regulatorio

a) MR de impacto moderado para la mayoria de #. Evalugcion de Alterativas,
las regulaciones
b) MR de alto impacto para las regulaciones de
D mayor relevancia a nivel nacional @ Impacto de la RQQBJLQQQQ

- Andlisis de Impacto en la Competencia

-ondiRce >
y A;\VAWT;EI(S ;ﬂ; fRIeg os % Aplicacién y Vigilancia

2016 )
- Andlisis de impacto al Comercio Exterior j& Mecanisme.de Evaluacion.
- Andlisis de impacto al Consumidor JI\

Perspectiva tiott e :
- Andlisis de impacto a los Derechos Humanos. t j\‘ nsulta Publicg Previa

'OECD 2015 Regulatory Policy Outlook: 2da Posicién

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Criterio de

interpretacion
secuenciada

¢ amid

| Asociacién Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

L

St

MAUIFRENRES B /(Sic;/—

COFEME/00/058

w W7 1291

A
/:oms‘oﬂ'ssnsuL
DE MEIORA

REGULATORIA

SRATHALIA WG ico, DF.,

a14 de jutio def ano 2000.

LiC. JESUS FLORES AYALA
OFICIAL MAYOR

1A DE COMERCIO
Y FOMENTO INDUSTRIAL
PRESENTE

En atencion al oficio aumero
Normas de 1a Subsecretaria de Normatividad Y Servicios a
ta SECOF, solicita que esta Comision emita cri
rmanifestacion de impacto regu

DGN '312.01.2000.195, por medio del cual 1a Direccion General de
1a industria y el Comercio Exterior de

terios, respecto de la necesidad de elaborar una
\atorio, en relacion a los anteproyectos de disposiciones que a
Aalan, con fundamernto en o dispuesto por fos articutos 69-E, y 69-G de ta
dimiento Administrativo (LFPA), me permito informarie o siguiente:
Listas de Patrones Nacionales de Medicion .

para este tipo de instrumentos card necesario presentar la manifestacion de
regulatorio, por encontrarse dentro del ambito de aplicacion de la LFPA; esto por considerarse
un acto administrativo de caracter general que puede implicar cos1os de cumplimiento para fos
particulares de conformidad con ol articulo 69-H de es¢ ordenamiento.

wapacto

No obstante lo anteriof. le podra ser
69-ti de ta LFPA cuando &l anteproye
cumplimiento  para los particutares. En
anteproyecto correspondiente a

aplicable 1o dispuesto en el segundo parrafo del aniculo
cto sea de actualizacion periddica o no implique costos de
se deberd cemitic ta soli itud Yy el

e resueiva sobre cl particutar.

estos €asos
fa Comision para qu
Ahora bien si 1o que se prete
Relacion de Patones
aplicacion del
manifestacion

nde publicar en ot Diario Oficial de {a Federacion se refiere a la
Nacionales de Medicion, estos s€ encuentran excluidos del ambito de
Titulo Tercero A de la LFPA, por 1o que no se requiere 1a prescntacibn de una
de impacto regulatorio, ni dictamen por parte de esta Comision.
2. Moc\l'«ficaciones a las normas oficiales mexicanas sin seguir el proc
elaboracion

edimiento para su

No existe necesidad de etaborar una manife
por parte de esta Comision.

stacion de impacto regulato

Anora bien, cuando S€ pretendan Ci
pien incorporaf especi

rear nuevos I
ficaciones MM

equisilos de informacion © Pro: dim‘;en?s‘::z‘
As estrictas, se debera seguir el procedimi ento para Ghicn.
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Criterio de

interpretacion
secuenciada

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

//,

)

boracion de tas normas oficiales mexi Por consiguiente, sefia
sta Comision los anteproyectos.

1dable presentar

3. Normas Mexicanas

Estas Normas quedan excluidas det 4mbito de aplicacién del Titulo Tercero A de 1a LFPA, por lo
que no se requiere la presentacién de una manifestacién de impacto regulatorio, ni dictamen por
parte de esta Comision. -

4. Cancelacién a Normas Oficiales Mexicanas,

Normas Mexicanas y Normas de
referencia

La cancelacién de una Norma Oficial Mexicana si bien es una acto administrativo de caracter

general, también es un acto por medio del cual se extinguen obligaciones, razén por ia cuat no
implicaria costos de cumplimien

to para los particulares de conformidad con lo establecido en el
segundo parrafo del articulo 69

-H de la LFPA. La obligacion de presentar la manifestacion de
impacto regulatorio puede eximirse. No obstante, e debera remitir a

esta Comisién la solicitud y
el anteproyecto correspondiente para que esta resuelva sobre el particular.

Lo relativo a Normas Mexicanas y Normas de referencia, queda excluido del ambito de
aplicacion del Titulo Tercero A dela LFPA.

5. Normas de referencia elaboradas por las

i par ies de la ini
publica federal .

racion

‘as quedan excluidas del ambito de aplicacién del Titulo Tercero A de la LFPA, por 1o que no
se requiere la presentacion de una manifestacién de impacto regulatorio, ni dictamen por parte
de esta Comision.

6. Convocatorias para la acreditacion y aprobaciéon de tas unidades de verificacion,

laboratorios de pruebas, laboratorios de calibracién y organismos de certificacion

Por tratarse de un acto administrativo que por su naturaleza no tiene una vigencia indefinida, no
sera necesario la presentacion de una manifestacion de impacto regulatorio ni que esta
Comisién dictamine el anteproyecto correspondiente, conforme al Titulo Tercero A de la LEPA.
7. Listas de personas acreditadas y aprobadas
8. Lista de organismos i de nor 1i

9. Extractos de acuerdos de reconocimiento mutuo
10. Modificaciones a las autorizaciones de ta i

registrados

de Acredi it
Los anteproyectos de esas disposiciones son actos

determinados, por lo que no se'encuentran dentro det
de la LFPA, y no resulta ¢ o una mar

i6n de impacto regulatorio, ni que
esta Comision dictamine los anteproyectos correspondientes.

administrativos dirigidos a parliculares
Aambito de aplicacion del Titulo Tercero A

11. Normas Oficiales Mexicanas con-caracter de emergencia en su primera expedicion vy,
. en su caso, lasr P ivas i ionas a las

et caso de la primera expedicién de una Norma Oficial Mexicana de Emergencia, no sera
T ia fa pr 1 de una de P ] io ni que esta Comision
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interpretacion
secuenciada

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
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- dictamine_los anteproyectos correépéndie
FPA, en’su primera expedicion. S
‘ ‘En caso de que se pretenda expedit por'seéunda ocasién la Norma de Emergen
o dispuesto por el articulo 69-H de la LEPA, y en su caso por las disposiclones ap
Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. L : ooty

licable:

€n cuanto a la ‘modificacion de una Norma Oficial de Emergencia, se estaria a lo dispuesto por - :
el numeral 2 del presente oficio.

12. Proyectos de normas oficiales mexicanas que son publicadas por segunda ocasion
conforme a lo dispuesto por ol Gitimo parrafo def articuto 33 def Reglamento de la Ley
Federal Sobre Metrologia y Normalizacion

Los proyectos de Normas Oficiales Mexicanas que han sido sujetos, en tanto que

. anteproyectos, al procedimiento establecido por las disposiciones aplicables de 1a Ley Federal

Sobre Metrologia ¥ Normalizacion y 69-H de ta LFPA, no requieren de 1a presentacion de las.
manifestaciones de impacto regulatorio, ni que esta Comision dictamine los proyectos
correspondientes. :

13. Normas oficiales mexicanas definitivas

La pub\‘\cacién de esas normas no requieren de fa presemacién de las manifestaciones de
impacto regulatorio, ni que esta Comisién dictamine dichos instrumentos.

En virtud de que usted es el responsable de la SECOF! para efectos de la mejora regulatoria de
. conformidad con el articuto 69-D de la LFPA, se le suplica de la manera mas atenta comentar
con las diversas areas de esa dependencia, la neccesidad de enviar todos los asuntos
retacionados con esta Comision a través de la Oficialia Mayor a su digno cargo.

Me reitero a sus ordenes y aprovecho 1a ocasion para enviarle un cordial saludo.

ATENTAMENTE

O S

DR. FERNANDO SALAS VARGAS
EL TITULAR DE LA COMISION

B Ccp. Or. Radl Ramos Tercero.: Subsecretario de Nommatividad y Servicios & ta Industia y al Comercio
Exterior. Para su conodmiento. -
Llc. Carmen Quintanilla ‘Madero. Directora ‘General de Nomas. SECOFL tgual fin.

c. Bernardo Rojas Najera.- Coordinador Ejecutivo de la COFEMER, Igual fi
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De Ilo anterior, se entendia que Ilos

.Cnterlo de 9 procedimientos de mejora regulatoria y de
Interpretacion normalizacién se realizaban de manera
secuenciada secuenciada.

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Envio de AIR
sobre
SSCBIEE I Proyecto de
NOM.

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

Revision y
dictaminacion
sobre Proyecto
de NOM.

Consulta
publica.

Procedimiento secuenciado

Regulador

Publicacién
del Proyecto
de NOM en el
DOF.

Consulta
publica.

Regulador

Publicacién de
respuesta a
consulta
publica.
Emisién
definitiva de la
NOM.
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¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias

Innovadoras de Dispositivos Médicos.

de los Dictdmenes que emite la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria respecto
de las Normas Oficiales Mexicanas y su
respectiva Manifestacion de Impacto
Regulatorio (Acuerdo sobre dictimenes)
(marzo de 2012).

El aspecto mds relevante de este
Acuerdo, se encuentra en que
para que la Dependencia pueda
publicar un proyecto de NOM en
el DOF a efecto de dar
cumplimiento con la LFMN, ya no
requiere contar con una resolucién
por parte de la entonces
COFEMER. Dicha resolucién sera
necesaria hasta la  emisidon
definitiva de la NOM.

Acuerdo sobre dictamenes

* Acuerdo por el que se definen los efectos

ACUERDO por el que se definen los efectos de los Dictimenes que emite la Comision Federal de Mejora Regulatoria respecto de las
normas oficiales mexicanas y su respectiva Manifestacion de Impacto

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Comision Federal de Mejora
Regulatoria.- Direccion General de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

ACUERDO POR EL QUE SE DEFINEN LOS EFECTOS DE LOS DICTAMENES QUE EMITE LA COMISION FEDERAL DE MEJORA
REGULATORIA RESPECTO DE LAS NORMAS OFICIALES MEXICANAS Y SU RESPECTIVA MANIFESTACION DE IMPACTO REGULATORIO.

ALFONSO CARBALLO PEREZ, Director General de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, con fundamento en los
articulos 69-A, 69-E, fraccion VIII, 69-G, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; Segundo Transitorio del Decreto por
el que se reforma la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 19 de abril de
2000; 45 y 51 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 8 del Acuerdo por el que se fijan plazos para que la Comision
Federal de Mejora Regulatoria resuelva sobre anteproyectos y se da a conocer el Manual de la Manifestacion de Impacto
Regulatorio, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 26 de julio de 2010, y 9o., fracciones | y XIV, del Reglamento Interior
de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado en el Diario Oficial de |a Federacion el 28 de enero de 2004, y

CONSIDERANDO

Que la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) establece, en su articulo 4 que los actos administrativos de
carécter genera\ lales como reg amentos decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas (NOM's) y otros, que expidan las
y de la administracion piblica federal deberan publicarse en el Diario Oficial de la

Federacion (DOF) para que produzean efectos juridicos;

Que a su vez, el articulo 69-H de la misma Ley indica que cuando las dep ias y i elaboren
anteproyectos de los actos a que se refiere su articulo 4, los presentaran a la Comision Federal de Mejora Regulatoria
(COFEMER), junto con una manifestacion de impacto regulatorio (MIR), cuando menos 30 dias hbiles antes de la fecha en que
se pretendan emitir o someter a la consideracion del Titular del Ejecutivo Federal;

Que ademds, el articulo 69-L de la Ley antes citada precisa que la Secretaria de Gobemacion no publicara en el DOF los
actos a que se refiere el articulo 4 sin que las dep ias 0 los i i acrediten contar con un dictamen

final de la COFEMER o exencion de MIR o la notificacion de que no se ha emitido o emitira dictamen alguno.

Que conforme a los ordenamientos vigentes, las resoluciones citadas en el parrafo anterior que la COFEMER emite, respecto
de los anteproyectos de NOM's, tienen como finalidad que dichos instrumentos puedan ser publicados en el DOF para que
puedan producir efectos juridicos, por lo que su presentacion ante la Secretaria de Gobernacion para tal efecto es aplicable a la
publicacion de las NOM's con caracter de definitivas.
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Regulador

Envio de MIR
sobre Proyecto
de NOM.

Procedimiento Paralelo

Publicacién del
Proyecto de
NOM en el
DOF.

Consulta
publica.

Regulador

Revision y
dictaminacién
sobre Proyecto
de NOM.

Consulta
publica.

Regulador

Publicacién de
respuesta a
consulta
publica.
Emision
definitiva de la
NOM.
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Esquema Mejora Regulatoria - Normalizacion

Por lo anterior, se observa una
superposicion entre el
procedimiento de mejora
regulatoria y el de
normalizacion.

Es decir, dichos procedimientos

se pueden llevar a cabo de
manera “paralela”.

Es importante mencionar que el
regulador no podia proceder a
la emision de definitiva de la
NOM, sin el dictamen emitido
por COFEMER.

¢ amid

Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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LEY GENERAL DE MEJORA
REGULATORIA, LEY DE
INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD Y
MARCO NORMATIVO ADICIONAL
RELEVANTE
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BAJO LA LEY GENERAL DE MEJORA
REGULATORIA

* Es necesario mencionar que la emisidn de la Ley General de Mejora Regulatoria (LGMR) no
implicd un cambio en el procedimiento de mejora regulatoria para el caso de NOM'’s. Lo
anterior significa que dicho procedimiento se sigue llevando a cabo como se hacia bajo el
marco de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

c . :
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Bajo la Ley de Infraestructura de la Calidad
(LIC)

* En lo referente a mejora regulatoria, la LIC Gnicamente indica en su articulo 36:

“La Comision emitird lineamientos que permitan incorporar al proceso de normalizacion los resultados
del andlisis de impacto regulatorio y demds disposiciones previstas en la Ley General de Mejora

Regulatoria”.

* En atencion a lo anterior, el Décimo Tercero del Decreto que emite dicha Ley determina que “la
Comision Nacional de Infraestructura de la Calidad deberd emitir los lineamientos y medidas sobre
mejora regulatoria previstos en el articulo 36 dentro de los 180 dias naturales siguientes a partir de la

entrada en vigor del Reglamento de la presente Ley” .

C amid

Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Bajo la Ley de Infraestructura de la Calidad
(LIC)

* Finalmente, es importante destacar que el Cuarto Transitorio del Decreto que
expide la LIC, indica:

* “Las Propuestas, Anteproyectos y Proyectos de Normas Oficiales Mexicanas y Estdndares que a la
fecha de entrada en vigor del presente Decreto se encuentren en tramite y que no hayan sido
publicados, deberdn ajustarse a lo dispuesto por las Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, su
Reglamento y demds disposiciones secundarias vigentes al momento de su elaboracion y hasta su
conclusion”.

C amid

Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Procedimiento de Mejora Regulatoria en México

21dh,1M./ 21 a30 dh,

| Fast Track >>> 10dh. | 20 d.h. Impacto Moderado / 20 a 30 d.h. Alto Impacto | Al |
I I I 1
si | No
AN 5dh.
/ . Si —
Solicita / éCorzant h Emite un Recibe Emite
ampliaciones o Consulta Dictamen respuesta a | — Dictamen
Y Cogfilcéones _Poblica? Preliminar Dicfurrlen Final
La CONAMER AN
recibe y pone 1

la informacién
en consulta
publica*

CONAMER

Se nofifica la
no
procedencia

(en)

| v

Aprueba
al experto
designado
A

R
Sewy f
g Generan
regulatoria
\

Recibe AyC y
responde los
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Llenan
Calculadora

]ﬂ,

Llenan AR que
corresponda

Sujetos
Obligados (SO)

.d :
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.

| En este punto los SO pueden solicitar la :
I No Publicidad de su propuesta asi como

| la aplicacién de periodos de consulta |
| publica menores. |

Recibe y envia
comentarios a
la CONAMER

\ 4

AR Solicita
satisfactoria? designar
experto
Plazo de
respuesta x
Designa
experto y
solicita su

aprobacién

Contrata a
experto

aprobado

Revisa la
propuesta
regulatoria y su
AIR

Formula sus
comentarios y los
envia al SO

. Recibe
Recllbe y prg:::jtec:to Dictamen
valora N envia la
comentarios regulatoria regulacion a
responde U
publicacién
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Gracias

c . :
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Integracion de las disposiciones de los
capitulos OTC, CRy AR con las de la LGMR

y LIC en relacion al proceso de creacionde
NOMs

Dr. Alfonso Guati Rojo Sanchez - DGN
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Integracion de lasdisposiciones
OTC,CRy AR conlaLGMR yLIC

con los procesos de creacionde
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Direccion General de Normas

ECONOMIA
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Contenido

1.Proceso de creacion de las NOMs
2.Como se incorporan los OTC, CR y AR

3.Principios rectores

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Médicos.
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1.Proceso de creacion de lasNOMs

El proceso de elaboraciéon de las NOMs es progresivo y sucesivo de conformidad con el
Art. 35de la Ley de Infraestructura de la Calidad (LIC).

1. Elaboracion de la propuesta, en esta etapa las autoridades normalizadoras aceptan
o elaboran las propuestas para inscripcién al PNIC, incluye una propuesta de
andlisis de impactoregulatorio.

2. Desarrollo del anteproyecto para llegar al Proyecto, una vez que se aprueba la
propuesta se turna al grupo de trabajo para desarrollar el anteproyecto buscando el
consenso.

3. Consulta publica, el anteproyecto se somete a consideraciéon del Comité Consultivo
para su consulta publica como proyecto de NOM en DOF y se notifica ante la
Organizacion Mundial delComercio.

4. Respuesta e integracion de los comentarios, una vez pasada la consulta publica, el
grupo de trabajo analiza los comentarios recibidos y los turna nuevamente al Comité
para obtener su resolucién como norma definitiva, en esta etapa es necesario
contar con el Andlisis de Impacto Regulatorio favorable.

C amid

Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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2.CoOmo seincorporan los OTC, CR y AR

La LIC se alinea con las definiciones y conceptos en materia de los
Obstaculos Técnicos al Comercio, Convergencia Regulatoria vy
Armonizacion Regulatoria eincorpora:

> “Arreglo de Reconocimiento Mutuo” y “Acuerdos de Equivalencia”.

» “Norma Internacional” precisa que este instrumento debe cumplir con
los principios contenidos en los tratados internacionales de los que
México es parte.

Las medidas sanitarias y fitosanitarias.

Sustento en normasinternacionales.

No discriminacion.

Determinaciéon del nivel adecuado de proteccion con base en
evaluacion de riesgos.

VVVY

c .
Asociacion Mexicana de In
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3. Principios Rectores

Se sustenta:

mediciones

v Planeacion v Mejores practicas
v Transparencia internacionales
v Integridad v Calidad

4 Certidumbre v Coherencia

v" Eficiencia v’ Sostenibilidad

N AT v’ Trazabilidad de las
‘/ v

Maxima publicidad .
Inclusion

c . :
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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Lic. Alfonso Guati Rojo Sanchez

DIRECCION GENERAL DE NORMAS

SECRETARIA DEECONOMIA

alfonso.guati@economia.gob.mx

. ECONOMIA
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Foros internacionales de desarrollo de
normas (IMDRF, PAHO, Comités de
Desarrollo de Normas Internacionales
relacionadas con los dispositivos meédicos
en los que participa o contribuye
actualmente México.

Ing. Lorena Garza - COFEPRIS
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Buenas Practicas Regulatorias

COFEPRIS

REGULACION SANITARIA
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Participacion
Comision de
Autorizacion Sanitaria

« IMDRF
* WHO
* PAHO

e Comités de Desarrollo de Normas
Internacionales

* ISO - CMISO/SC 210

c . ®
Asociacion Mexicana de Industrias
Innovadoras de Dispositivos Médicos.
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GRACIAS

Lorena Garza de Allende
Subdirectora Ejecutiva de Servicios de
Salud y de Dispositivos Médicos
lgarza@cofepris.gob.mx

7 SALUD | (g’ COFEPRIS

OCF-SGC-P-01-POI-01-L-01-F-07 / Rev. 01
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Graclas
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Asociacion Mexicana de Industrias
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