LISTA DE COTEJO RELATIVA A BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS
Evaluaciéon de la Conformidad

FUNDAMENTO LEGAL ¢SE CUMPLIO?

TIPO DE DISCIPLINA OBLIGACION T-MEC TIRAT AP Acuerdo
Capitulo Capitulo  Capitulo

1. Procedimiento de Evaluaciéon de la | 11¢La COFEPRIS contempla la participacion de las instituciones de evaluacién de la conformidad ubicadas en los territorios de los socios comerciales 81y 87 511y 6.4 | N/A N/A
Conformidad - Trato Nacional de México' en los procedimientos de evaluacion de la conformidad nacionales en condiciones no menos favorables que las otorgadas a las
instituciones ubicadas en México o en otros paises?

En la respuesta considerar: procedimientos, criterios, honorarios y otras condiciones relacionadas con la acreditacién, aprobacién, autorizaciéon o de
otra manera, el reconocimiento de los organismos de evaluacién de la conformidad.

1.2 Al momento de requerir a las instituciones de evaluacion de la conformidad ubicadas en los territorios de los socios comerciales de México, | 11.6.2 8.2 775 6.1 N/A N/A
resultados de evaluacién de la conformidad, ¢la COFEPRIS acepta los resultados independientemente de que dicha institucion no estuviera situada
y/o no operara una oficina México?

1.3 En caso de mediar solicitud de un organismo de evaluacion de la conformidad ubicado en el territorio de alguno de los socios comerciales de | 11.6.2.c 8.6.2.c 7.75 6.1y 6.4 N/A N/A
México, ¢la COFEPRIS determind que dicho organismo cumple los procedimientos, criterios y otras condiciones que se requieran para considerarlo
competente? O ¢la COFEPRIS aprobd al organismo para evaluar o certificar el producto o para realizar una inspeccion?

1.4 ¢La COFEPRIS autorizé la participacion de las instituciones de evaluaciéon de la conformidad ubicadas en el territorio de alguno de los socios | 11.6.1 8.6.1 7.75 6.4 N/A N/A
comerciales de México en sus procedimientos de evaluacion de la conformidad en condiciones no menos favorables que las otorgadas a las
instituciones ubicadas en México o en cualquier otro pais?

2. Procedimiento de Evaluaciéon de la | 21Si COFEPRIS lleva a cabo un procedimiento de evaluacién de la conformidad directamente o a través de cualquier otra dependencia o entidad | 11.6.3.a 8.4.a N/A 523 69 N/A
Conformidad - Explicaciones e Informacién | gubernamental, ;esta en posibilidad de explicar, a peticién de parte, como la informacién que requiere es necesaria para evaluar la conformidad? fraccion |l
2.2 Si COFEPRIS lleva a cabo un procedimiento de evaluacion de la conformidad directamente o a través de cualquier otra dependencia o entidad | 11.6.3.b N/A N/A N/A 69 N/A
gubernamental, ;estd en posibilidad de explicar, a peticidn de parte, la secuencia en que se realiza y concluye un procedimiento de evaluacién de la fraccion Il
conformidad?
2.3 En relacién con la pregunta 2.2 ¢la COFEPRIS, previa peticion, publicé el periodo de tramitacion normal de un procedimiento de evaluacion de la | N/A N/A N/A 522 69 N/A
conformidad? fraccion lll
2.4 En relacién con la pregunta 2.2 ;la COFEPRIS puede asegurar que un procedimiento de evaluacion de la conformidad se inicie y termine con la | N/A N/A N/A 521 5 fraccién | N/A
mayor rapidez posible y en orden no menos favorable para los productos originarios de los socios comerciales de México que para los productos Vy VI
nacionales?
2.5 Si COFEPRIS lleva a cabo un procedimiento de evaluacion de la conformidad directamente o a través de cualquier otra dependencia o entidad | 11.6.3.c 8.4.b N/5 52.4 40,50y 56 | N/A
gubernamental, ¢ esta en posibilidad de explicar, a peticion de parte, cdmo se asegura gque la informaciéon comercial confidencial es protegida?
2.6 En relacion con la pregunta 2.5, ¢la COFEPRIS protege la informacion confidencial referente a productos originarios de los socios comerciales de | N/A N/A N/A 52.4 12 N/A
México de la misma manera que en el caso de los productos nacionales?
2.7 Si COFEPRIS lleva a cabo un procedimiento de evaluacion de la conformidad directamente o a través de cualquier otra dependencia o entidad | 11.6.3.d 8.4.c N/A 528 N/A 45y 46

gubernamental, ¢estd en posibilidad de explicar, a peticiéon de parte, el procedimiento para revisar reclamaciones relativas al funcionamiento del
procedimiento de la evaluaciéon de la conformidad y para tomar medidas correctivas cuyo una reclamacioén esté justificada?

2.8 La COFEPRIS prevé procedimientos para explicar las razones por las que decline: 1.6.4 8.12, 7.7.4, N/A 72 N/A
i acreditar, aprobar, autorizar o de otra manera, reconocer a un organismo de evaluacién de la conformidad,; 813 y | 775
ii. reconocer los resultados de un organismo de evaluacién de la conformidad que sea signatario de un arreglo de reconocimiento mutuo; 814

jii. aceptar los resultados de un procedimiento de evaluacion de la conformidad realizado en el territorio de los socios comerciales de México; o

iv. continuar con las negociaciones para un acuerdo de reconocimiento mutuo.
2.9 La COFEPRIS publica, preferentemente por medios electrénicos, cualesquier procedimientos, criterios y otras condiciones que pueda usar como | N/A 8.1 N/A N/A 72 3, XIX; 24,
base para determinar si los organismos de evaluaciéon de la conformidad son competentes para recibir acreditacién, aprobacién, autorizaciéon u otro l; 53
reconocimiento, incluyendo la acreditacion, aprobacién, autorizacién u otro reconocimiento otorgado de conformidad con un acuerdo de
reconocimiento mutuo?
3. Procedimiento de Evaluaciéon de la | 3.1 ¢Enlos casos en que se requiera evaluacion de la conformidad, la COFEPRIS permite que los organismos de evaluacion de la conformidad utilicen | 11.6.5 N/A N/A N/A 67 N/A
Conformidad - Subcontratacion subcontratistas y acepta los resultados de las evaluaciones de la conformidad que utilizan subcontratistas para realizar pruebas o inspecciones en
relacion con la evaluacion de la conformidad, incluidos los subcontratistas ubicados en el territorio de los socios comerciales de México que hayan
sido acreditados y aprobados en su territorio, cuyo se requiera?
4. Procedimiento de Evaluacién de la | 41Al momento de requerir a las instituciones de evaluacion de la conformidad ubicadas en territorios de los socios comerciales de México, resultados | 11.6.6 8.9 N/A 6.1 N/A N/A
Conformidad - Acreditacion de evaluacioén de la conformidad, ¢la COFEPRIS acepta los resultados independientemente de que dicha institucién haya sido acreditada por un
organismo que:

i. opera en territorio de un socio comercial de México en donde hay mas de un organismo de acreditacion;

ii. es un organismo no gubernamental;

iii. tiene domicilio en el territorio de un socio comercial de México que no mantiene un procedimiento para el reconocimiento de organismos de

acreditacion, siempre que el organismo sea reconocido internacionalmente;

iv. no opera una oficina en México, o

V. es una entidad con fines de lucro?
4.2 La COFEPRIS mantiene medidas para: 1.6.7.a 89.1.a 772 y |61 N/A N/A
i. facilitar y fomentar la confianza en los arreglos de reconocimiento mutuo o multilateral para acreditar, aprobar, autorizar o de otra manera, reconocer | 11.6.7.b 773
a un organismo de evaluacion de la conformidad;y
ii. aprobar o reconocer organismos acreditados de evaluaciéon de la conformidad para sus reglamentos técnicos o normas, por un organismo de
acreditacidn que es signatario a un arreglo de reconocimiento o multilateral.

1 Se entiende por “socios comerciales de México” a los paises Miembros de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC)
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TIPO DE DISCIPLINA

5. Procedimiento de Evaluaciéon de la

LISTA DE COTEJO RELATIVA A BUENAS PRACTICAS REGULATORIAS
Evaluaciéon de la Conformidad

OBLIGACION

51 En caso de tratarse de un procedimiento de evaluacion de la conformidad, ¢la COFEPRIS llevé a cabo una evaluacién de los riesgos involucrados

T-MEC
Capitulo

TIPAT
Capitulo

N/A

FUNDAMENTO LEGAL

AP
Capitulo

N/A

Acuerdo

12,30y 69

¢SE CUMPLIO?

Conformidad - Eleccién de la Evaluacidn de | para la eleccién de los esquemas incluidos en dicho procedimiento? 35,

la Conformidad 5.2 En relaciéon con la pregunta 5.1, ¢la COFEPRIS llevé a cabo una evaluacion de la necesidad de adoptar procedimientos para abordar los riesgos | 11.6.8 N/A N/A N/A 12,30y 69 | 35.
involucrados?
5.3 Enrelacién con la pregunta 5.1, ¢la COFEPRIS justificd la eleccion de dicho procedimiento en informacion cientifica y técnica pertinente? 11.6.8 Anexo N/A 522 N/A 35

8-E
5.4 En relaciéon con la pregunta 5.1, ¢la COFEPRIS llevd a cabo una evaluacion de la incidencia de productos no conformes? 11.6.8 8.9.3 N/A 512 N/A 35
5.5 En relacién con la pregunta 5.1, ¢ la COFEPRIS incluyd una valoracion de posibles enfoques alternativos para establecer que el reglamento técnico | 11.6.8 893 N/A N/A N/A 35
se ha cumplido?
5.6 En caso de que COFEPRIS solicite que los procedimientos de evaluacion de la conformidad en relaciéon con determinados productos sean | 11.69.a 815 N/A N/A 45 N/A
realizados por si misma o por autoridades de gobierno especificas, la COFEPRIS
¢ limita cualquier tarifa impuesta a los procedimientos de evaluacion de la conformidad en productos de otras Partes a los costos de los servicios que
presta?
5.7; noimpone tarifas a un solicitante de algudn socio comercial de México para que proporcione servicios de evaluacién de la conformidad, salvo para | 11.6.9.b N/A N/A N/A N/A N/A
recuperar los costos incurridos por los servicios prestados?
5.8¢ pone a disposicion del publico los montos de las tarifas de los procedimientos de evaluacion de la conformidad? 1N.69.c N/A N/A N/A 45 24, 1V, 29,
VI; 49, 11

5.9¢ no aplica una tarifa nueva o modificada para los procedimiento de evaluacion de la conformidad hasta que se publiquen la tarifa y el método | 11.6.9.d N/A N/A N/A 45 N/A
para evaluar la tarifa y, si es posible, hasta que haya proporcionado una oportunidad para gque las personas interesadas comenten sobre la propuesta
de introduccion o modificaciéon de una tarifa de evaluacion de la conformidad?
510 Ante una solicitud de los gobiernos de algidn socio comercial de México o de algun solicitante persona fisica o moral de esos paises, ¢la COFEPRIS | 11.10.a N/A N/A N/A N/A 24, IV
puede explicar como cualesquiera tarifas que impone para dicha evaluacion de la conformidad no son superiores al costo del servicio prestado y, de | 11.10.c
igual manera, cémo cualquier informacidén que requiera es necesaria para calcular dichas tarifas?
511 Ante una solicitud de los gobiernos de algudn socio comercial de México o de algun solicitante persona fisica o moral de esos paises, ¢la COFEPRIS | 11.10.b N/A N/A N/A 45 24, IV
puede explicar cémo son calculadas las tarifas de sus procedimientos de evaluacién de la conformidad?
5.12 En caso de que la COFEPRIS tome acciones para verificar los resultados de un procedimiento de evaluaciéon de la conformidad, incluida la solicitud | 11.11 N/A N/A N/A N/A 6, V; 15,
de informacién al organismo de evaluacion de la conformidad o acreditacion, ¢se aseguré que dichas acciones no sujetaran a un producto a VI y X
procedimientos de evaluaciéon de la conformidad duplicados? 16,V
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