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Introducción y Panorama General
Dr. Renata Amaral

• Objetivos del taller 
• Antecedentes: el papel de los gobiernos y el sector Privado 
• Descripción general: ¿Qué son las Buenas Prácticas Regulatorias?

• Revisión del proceso regulatorio
• Países con BPR y reglas de transparencia y evaluación de impacto regulatorio 

• Cooperación regulatoria, convergencia regulatoria y órganos reguladores centrales 
• Foros internacionales: organizaciones y comités relevantes para el sector de 

Dispositivos Médicos
• La relevancia de la evaluación de impacto regulatorio 
• La interfaz entre BPR y el comercio:
• Panorama general de Tratados multilatelares: Acuerdos OTC y herramientas de la OMC

• Herramienta ePing y transparencia
• Exámenes de las Políticas Comerciales 
• Preocupaciones comerciales específicas 

• Solución de controversias



Objetivos, Sector Público y Sector Privado
ØEl objetivo del taller de hoy es construir conocimiento conjunto

sobre buenas prácticas regulatorias en el sector de
dispositivos médicos en México.

ØLa participación de los sectores público y privado nos permitirá
un intercambio de experiencias e información único entre los
principales actores que participan del proceso regulatorio.



¿Qué son las buenas prácticas regulatorias?

• El término Buenas Prácticas Regulatorias (BPR) habla de la calidad y
consistencia del proceso de reglamentación nacional.

• Se refiere a la coordinación interna y proceso de revisión 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.



• Las BPR no se tratan de más regulación o
menos regulación. Tratan de facilitar
mejores resultados regulatorios.

• Los procesos políticos generan decisiones
direccionales, pero las BPR crean un
proceso profesional para la elaboración de
reglas que sigue el curso político
estabelecido. Logran esto mediante la
adhesión a un proceso de elaboración de
reglamentaciones transparente y
participativo y la toma de decisiones
basadas en evidencias.

• Las BPR son un importante precursor de la
cooperación regulatoria. Solamente los
resultados regulatorios de calidad pueden
beneficiarse de las oportunidades de
cooperación regulatoria.



Cooperación y Convergencia Regulatoria 
Cooperación: es cualquier interacción entre reguladores de diferentes países 
que resulta en alguma forma de cooperación, con miras a aumentar la 
eficiencia, al tiempo en queb se logranlos resultados regulatorios deseados.

Convergencia: es una forma de cooperación – cuando diferentes países 
deciden, cada uno, modificar sus marcos regulatórios existentes o propuestos 
para llevarlos a una alineación más cercana. Este puede ocurrir con el tiempo, 
pero el momento de la elaboración de reglamentaciones en los respectivos 
países es a menudo independiente entre sí y difícil de sincronizar.



El proceso regulatorio

• La cooperación regulatoria 
puede ocurrir durante el 
diseño, el monitoreo, la 
observancia o la 
administración ex post de la 
reglamentación;

• Es muy difícil que la 
cooperación regulatoria tenga 
éxito sin la aplicación de 
buenas prácticas regulatorias.



BPR y Cooperación

La implementación de buenas
prácticas regulatorias es un paso
significativo hacia la cooperación,
ya que las reglamentaciones bien
diseñadas producen resultados
que generan menos desafios
transfronterizos.



Componentes
claves de BPR

Transparencia y 
participación de 
los grupos de 

interés

Datos cualitativos 
y ciencia sólida

Enfoque basado
en el riesgo

Evaluación de 
impacto 

regulatório

Análisis en favor 
de la

competencia
Impacto 

internacional

Función de las 
normas y de la 

evaluación de la 
conformidad

Evaluación ex-
post

Coordinación
Central



Evaluación
de impacto
regulatorio

Las buenas reglamentaciones anticipan
el impacto que tendrán em el mercado. 
Ellas proyectan los beneficios, en
particular los benefícios económicos, 
que una reglamentación determinada 
tendrá sobre los costos em el mercado.

Las BPR orientan los esfuerzos de los
reguladores para calcular mejor los
costos y los benefícios, mediante la
elaboración de guías y el desarollo de 
uma metodologia común utilizada entre 
las autoridades reguladoras.



Países con procesos de BPR interesantes



Foros Internacionales

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

• Foros en los que participa o contribuye actualmente
México.



La interfase entre BPR y el Comercio 
Internacional

En los ultimos años mucha atención 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.



Panorama de 
Tratados 
Internacionales

El OCT trabaja como un 
instrumento para:

Impulsar a los 
miembros a utilizar

medidas menos
restrictivas al 

comercio;

Armonizar el uso de 
normas 

internacionales 
relevantes;

Transparencia;

Evitar disputas 
comerciales

relacionadas a 
normas o 

reglamentos
técnicos.

Foco en el Acuerdo de Obstáculos
Técnicos al Comercio (OCT) de la 

Organización Mundial del 
Comercio (OMC)



ePing y 
Transparencia

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

Los servicios de información 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.

Una página de administración dedicada a
los funcionarios gubernamentales que se
ocupan de cuestiones relacionadas con la
transparencia en materia MSF y OTC, ayuda
a gestionar ePing a nivel nacional.



ePing y Transparencia



Otros
Mecanismos
Disponibles
en la OMC

Revisiones de Políticas 
Comerciales

Preocupaciones 
Comerciales Específicas

Disputas Comerciales





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

• Panorama general de tratados regionales: Alianza 
del Pacífico, CIPAT, T-MEC

• Capítulos de Cooperación Regulatoria 
• Anexos regulatorios

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



Tratados Regionales y Panorama Local de las BPR
Dr. Christian López-Silva, Baker McKenzie

• Panorama general de tratados regionales: Alianza del 
Pacífico, TIPAT, TLCUEM, T-MEC

o Capítulos de Cooperación Regulatoria 
o Anexos regulatorios

• Panorama local de BPR:

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



Tratados Regionales: AP, TIPAT, TLCUEM, T-MEC
• Capítulos de Cooperación Regulatoria 
• Anexos regulatorios

AP: Capítulo 15 Bis Mejora Regulatoria

TIPAT: Capítulo 25 Coherencia Regulatoria

TLCUEM: Capítulo 28 Buenas Prácticas Regulatorias

T-MEC: Capítulo 28 Buenas Prácticas Regulatorias

MSC

* Situación sostenida o recurrente

*

Contienen diversas herramientas de cooperación, 
transparencia, participación, publicidad y evaluación



Tratados Regionales: AP, TIPAT, T-MEC
• Capítulos de Cooperación Regulatoria 
• Anexos regulatorios



Tratados Regionales: AP, TIPAT, T-MEC
• Capítulos de Cooperación Regulatoria 
• Anexos regulatorios

AP: (Anexo Dispositivos  Médicos)

TIPAT: Anexo 8 E Dispositivos Médicos

TLCUEM: Anexo 2 F (Dispositivos Médicos)

T-MEC: Anexo 12 E Dispositivos Médicos

MSCTBT

Contienen definiciones y disposiciones concretas sobre inspecciones, 
buenas prácticas de fabricación, etiquetado y certificados de libre 
venta   y administración eficiente del sistema de autorizaciones



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 protección, impacto al comercio

• LIC
• 12 referencias a tratados internacionales (versus 5 en la LGS: enfermedades, etiquetado alimentos, 

substancias controladas, discapacidad, certificados sanitarios para importación)
• Principios:  mejores prácticas internacionales y coherencia internacional para no generar barreras 

comerciales
• 7 referencias al nivel y análisis de riesgo 

• LGME
• 8 referencias a buenas y mejores práctica internacionales
• 3 referencias a proporcionalidad de la medida
• 1 referencia a barreras al comercio 





Mesa de Discusión 1: “Actores relevantes 
en el proceso regulatorio en México: Poder 
Ejecutivo”
Moderador: Renata Amaral 

• Mtro. Julio César Rocha - Comisión Nacional de Mejora Regulatoria 
(CONAMER)

• Dr. Alfonso Guati Rojo - Dirección General de Normas (DGN) 
• Dr. Christian López-Silva – Baker McKenzie

• Ing. Lorena Garza en representación de la Dra. América Orellana -
Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS)

• Ing. Emma Escandón, AdvaMed WG México para abordar el rol de la FEUM



Mesa de Discusión 2: “Actores relevantes 
del proceso regulatorio en México: Poder 
Legislativo y Poder Judicial”
Moderadores: Renata Amaral y Christian 
López-Silva

• Dip. Éctor Jaime Ramírez Barba - Comisión de Salud de la Cámara de 
Diputados

• Dra. Mariana Mureddu Gilabert - Sala Especializada en Regulación del 
Tribunal Federal de Justicia Administrativa (TFJA)



Compromisos de México ante la OMC y los 
Tratados Comerciales respecto de las 
Buenas Prácticas Regulatorias
Carolina Agurto, Fundación IDEA

• ¿Cuáles son los compromisos internacionales de México y qué compromisos 
específicos, si los hay, están relacionados con la convergencia regulatoria 
para dispositivos médicos y evitar obstáculos técnicos al comercio? 

• Desempeño antes y después de la OMC / OTC: Cumplimiento con la 
notificación de regulaciones nuevas o actualizadas para brindar comentarios, 
tiempo de consulta y evaluación de impacto regulatorio.

• ¿Cuáles son las disposiciones actuales sobre cooperación regulatoria y 
anexos regulatorios que se encuentran en la AP, el CIPAT y el T-MEC?



Proceso Regulatorio en México
Mtro. Julio César Rocha – CONAMER

• ¿Cómo se integran las disposiciones de los capítulos OTC, CR y AR con las 
de la LGMR y LIC en relación al proceso de mejora regulatoria?

• Descripción del proceso regulatorio en México:
• Fases del proceso regulatorio

• Partes interesadas relevantes (Agencia Reguladora/Secretaría de Salud y 
otras agencias responsables de BPR)

• Elementos prioritarios















































Integración de las disposiciones de los 
capítulos OTC, CR y AR con las de la LGMR 
y LIC en relación al proceso de creaciónde 
NOMs

Dr. Alfonso Guati Rojo Sánchez - DGN















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

Ing. Lorena Garza - COFEPRIS










