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é¢Qué es el checklisty para qué sirve?

Punto de partida del andlisis - qué evalua el instrumento y por qué importa para el sector de tecnologia médica.

Definicion éPara qué sirve?
Uninstrumento d e Verificar alineacién internacional
, Confirma que la regulacién nacional cumple compromisos del USMCA, CPTPP, Alianza
verificacion regulatoria del Pacifico y Acuerdo OTC/TBT.

Evaluar cobertura de las GRP

Identifica qué Buenas Practicas Regulatorias estan plenamente incorporadas,

Lista estructurada de criterics utilizada paraevaluar . S
parcialmente o ausentes en la legislacion.

reglamentos técnicos y dispositivos médicos frente a las
normas internacionales de Buenas Practicas .
3

S . . Detectar gaps regulatorios
al marco juridico nacional mexicano. L

Hace visibles los vacios persistentes que afectan la convergencia regulatoria del sector
de tecnologia médica.

Orientar la mejora normativa

Provee una base comparable para recomendar ajustes regulatorios y priorizar agenda
Cuando cambia la ley nadional, el checklist debe de armonizacién.

Por qué importa

actualizarse para sequir reflejando fielmente el
marco vigente.
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Objetivo del analisis - Por qué actualizar el checklist

Tres metas que orientan la revision del instrumento de evaluacion regulatoria.

01 02 03

Actualizar el Identificar los efectos Evaluar la cobertura
instrumento de evaluacion de la sustitucion legal de las GRP

Adecuar el checklist usado para
evaluar reglamentos técnicos
aplicables a dispositivos médicos.

Analizar qué cambia al sustituir la LGMR Verificar el alcance de las Buenas
por |la LNTB. Practicas Regulatorias en ambos marcos.

La estructura internacional del checklist permanece intacta; el cambio ocurre en el fundamento juridico nacional.
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:Qué cambio en el checklist?

Comparativo de fundamentos juridicos nacionales - qué permanece y qué se ajusta.

Sin cambios - Marco internacional
Antes Ahora

v USMCA

LGMR LNTB / coree

Vv Alianza del Pacifico

Ley General de Mejora Regulatoria Ley Nacional para Eliminar Tramites

Burocraticos v Acuerdo OTC/TBT
Fundamento nacional > Fundamento nacional v Ley de Infraestructura de la Calidad (LIC)
Enfoque centrado en la mejora Enfoque centrado en la simplificacién Cambi
regulatoria, con énfasis en analisis simplificaciéon administrativa, |a ambios
costo-beneficio, impacto aPyMESy transformacion digital y la reduccion - Referencias legales nacionales
desempefio regulatorio. de cargps burocraticas. -> Prioridades regulatorias

-» Instrumentos de simplificacién administrativa

Se actualiza el fundamento juridico, no la arquitectura general de obligaciones.
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éiQueé fortalece la LNTB?
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Cuatro vectores donde el nuevo marco incorpora una vision mas administrativa y digital de las GRP.

01 : Eje
Simplificacién administrativa

Eliminacion de requisitos redundantes - Reduccion de cargas
burocraticas - Optimizacion de tramites.

03 - Eje

Gobernanza regulatoria

Coordinacién institucional - Supervision de procesos - Mejora
continua.

La LNTB incorpora una vision mas administrativa y digital.

02 - Eje

Transformacion digital

Plataformas Unicas - Interoperabilidad entre dependencias -
Reutilizacion de informacion.

04 - Eje

Calidad de la informacidn

Decisiones basadas en evidencia - Datos confiables -
Trazabilidad.
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Aspectos que pierden protagonismo respecto de la LGMR

El foco se desplaza desde la mejora requlatoria hacia la simplificacion administrativa.

Impacto sobre PyMES Intensidad relativa por tema
Menor énfasis especifico en obligaciones diferenciadas para pequeiias y medianas Tema
empresas.

PYMES

Evaluacion econdmica regulatoria y -
Evaluacion econdmica

Menor protagonismo del andlisis costo-beneficio como herramienta de decision. o o )
Simplificacion administrativa

. . o Digitalizacién
Revision basada en desempefio

Menor enfoque en la evaluacidn de resultados regulatorios efectivos. B cvr MinTB Sin énfasis

El enfoque se desplaza desde la mejora regulatoria hacia la simplificacién administrativa.

LGMR

LNTB
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Gaps regulatorios persistentes - LGMR — LNTB

Obligaciones de BPR nunca incorporadas plenamente en la legislacion nacional mexicana.

Tema LGMR LNTB Fuente principal
Uso de normas internacionales como base regulatoria PARCIAL PARCIAL USMCA - CPTPP - OTC/TBT - LIC
Consulta publica minima de 60 dias X X USMCA - CPTPP
Sistema nacional de notificacién a la OMC X X OTC/TBT - Secretaria de Economia
Equivalencia regulatoria LIMITADA LIMITADA Tratados comerciales
Cooperacion regulatoria internacional LIMITADA LIMITADA Tratados comerciales

Implicacidon

Estas BPR dependen principalmente de tratados internacionales, el Acuerdo OTC/TBT, la Ley de Infraestructura de la Calidad y la Direccion
General de Normas.

La transicidon no cred nuevos vacios, pero tampoco cerrd los vacios histéricos del sistema regulatorio mexicano.
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Conclusiones

Evolucion del modelo mexicano

LGMR LNTB

- Mejora regulatoria - Simplificacion burocrdtica y transformacion digital

Resultado para el checklist

v'No fue necesario modificar su estructura. v'Seincorporo¢ la l6gica de simplificacion administrativa.

v Se actualizaron los fundamentos legales nacionales. v Persisten areas de BPR que dependen de compromisos interacionales.

La transicion LGMR — LNTB no altera la alineacion del checklist con las normas internacionales, pero redefine las prioridades
nacionales hacia la simplificacion, la digitalizacién y la reduccion de cargas burocraticas — manteniendo vacios
histéricos ennormas internacionales, plazos de consulta y notificaciones comerciales.
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