
PROCESO REGULATORIO COFEPRIS



REGLAMENTO TÉCNICO
Documentos técnicos en el que se establecen las
características de un producto o los procesos y métodos de
producción con ellas relacionadas con inclusión de las
disposiciones administrativas aplicables cuya observancia es
obligatoria

Las NORMAS OFICIALES MEXICANAS se considerarán como
Reglamentos Técnicos o Medidas Sanitarias o Fitosanitarias,
según encuadren en las definiciones correspondientes
previstas en los tratados internacionales de los que el Estado
Mexicano es parte.



CONSTITUCIÓN POLÍTICA 
DE LOS ESTADOS UNIDOS 

MEXICANOS

TRATADOS 
INTERNACIONALES

LEY GENERAL DE SALUD

LEY DE INFRAESTRUCTURA DE LA CALIDAD 

REGLAMENTOS DERIVADOS DE LA LEY GENERAL DE SALUD

NORMAS OFICIALES MEXICANAS EN MATERIA DE SALUD

MANUALES, LINEAMIENTOS Y DISPOSICIONES EN MATERIA DE SALUD



NORMA OFICIAL MEXICANA 
Regulación técnica de observancia obligatoria expedida por las
Autoridades Normalizadoras competentes cuyo fin esencial es
el fomento de la calidad para el desarrollo económico y la
protección de los objetivos legítimos de interés público
previstos en la Ley, mediante el establecimiento de reglas,
denominación, especificaciones o características aplicables a
un bien, producto, proceso o servicio, así como aquellas
relativas a terminología, marcado o etiquetado y de
información.



ANTEPROYECTO

PROPUESTA DE 
LA NOM ANTE EL 

COMITÉ 
CONSULTIVO 
NACIONAL DE 

NORMALIZACIÓN 
DE REGULACIÓN Y 

FORMENTO 
SANITARIO

SE CONSTITUYE EL 
GRUPO DE 

TRABAJO Y SE 
DESIGNA EL 

COORDINADOR 
DEL MISMO.

ANÁLISIS DEL 
IMPACTO 

REGULATORIO

CONSULTA 
PÚBLICA

RESOLUCIÓN DE 
COMENTARIOS

PUBLICACIÓN EN 
EL DOF/ ENTRADA 

EN VIGOR



PROCESO DE MEJORA REGULATORIA



QUÉ ES LA MEJORA 
REGULATORIA?

La mejora regulatoria es una política
pública que consiste en la
generación de normas claras, de
trámites y servicios simplificados, así
como de instituciones eficaces para
su creación y aplicación, que se
orienten a obtener el mayor valor
posible de los recursos disponibles y
del óptimo funcionamiento de las
actividades comerciales, industriales,
productivas, de servicios y de
desarrollo humano de la sociedad en
su conjunto.



PROPÓSITO
v Procurar los mayores beneficios para la sociedad con los
menores costos posibles, mediante la formulación normativa
de reglas e incentivos que estimulen la innovación, la
confianza en la economía, la productividad y la eficiencia a
favor del crecimiento y bienestar general de la sociedad.

vElevar los niveles de productividad y crecimiento económico
en entidades federativas y municipios del país, mediante la
disminución de obstáculos y costos para los empresarios y
ciudadanos al momento que realizan sus actividades.



LA AIR 

Análisis de Impacto Regulatorio es una herramienta de política
pública que tiene por objeto garantizar que los beneficios de
las regulaciones sean superiores a sus costos. La AIR permite
analizar sistemáticamente los impactos potenciales de los
instrumentos regulatorios para la toma de decisiones
gubernamentales, fomentando que éstos sean más
transparentes y racionales.



LA AIR

EXCENCIÓN DE AIR

AIR DE ALTO IMPACTO

AIR DE IMPACTO MODERADO

AIR DE ACTUALIZACIÓN PERIÓDICA

AIR DE EMERGENCIA



ANÁLISIS DE IMPACTO REGULATORIO

DEFINICIÓN

IDENTIFICACIÓN

EVALUACIÓN

CONSULTA

DICTAMEN FINAL

OBJETIVO Y CONTEXTO, INFORMACIÓN JURÍDICA, 
TÉCNICA Y ECONÓMICA

OPCIONES REGULATORIAS

COSTOS BENEFICIOS Y OTROS IMPACTOS

CONSULTA PÚBLICA AIDEN GRUPOS DE INTERÉS



NOTIFICACIONES OTC
El Acuerdo sobre Obstáculos Técnicos al Comercio (AOTC)

Procedimiento de notificación :
v Miembro del acuerdo
v Organismo Responsable
v Notificación hecha en virtud de:
v Productos abarcados
v Título y no paginas de documento
v Descripción del contenido
v Objetivo y razón de ser
v Documentos pertinentes
v Fecha propuestas de adopción  y entrada en vigor
v Fecha limite de presentación de observaciones
v Textos disponibles



GRACIAS


