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Prefacio

La funcion regulatoria a cargo del Estado es una actividad de trascendental incidencia en el desarrollo de
la economia. Las normas técnicas son una herramienta indispensable para transformar las politicas
publicas y el comercio internacional, los cuales giran en torno a mercados caracterizados por la innovacion
tecnoldgica, las cadenas globales de valor y la diversificacion de sectores. Un adecuado disefio e
implementacién de las normas técnicas contribuye a la certeza juridica, previene riesgos a la salud publica,
promueve el bienestar de la poblacion, cuida la salud animal y vegetal, protege al medio ambiente y los
recursos naturales, y fomenta la productividad en general.

Después de mas de 20 afios desde su creacion, el marco de normas técnicas de nuestro pais aun
presenta areas de oportunidad para mejorar la implementacién y aplicaciéon de las Normas Oficiales
Mexicanas (NOM). Muchas NOMs no cuentan con una infraestructura de evaluacion de la conformidad
adecuada y raramente son vigiladas por las autoridades correspondientes.

El principal reto que enfrenta el sistema de normas técnicas en México es el conocimiento y cumplimiento
voluntario de las NOM. La poblacion no conoce las normas técnicas ni exige su observancia. Aunado a lo
anterior, la difusion de las NOMs por parte de las autoridades normalizadoras es incipiente. Finalmente,
la interaccién entre instituciones para intercambiar informacién sobre las mejores practicas de
implementacion de las normas técnicas es aun limitada. Esta situacién nos ubica frente a un gran camino
por recorrer en la planeacion, disefio, elaboracion y aplicacién de las NOMs en México.

Una de las acciones mas importantes llevadas a cabo por la Secretaria de Economia en sus esfuerzos
por encabezar la mejora del sistema de normas técnicas en México, es la cooperacién con organismos
internacionales como la Organizacién para la Cooperacioén y el Desarrollo Econémicos (OCDE). Dicha
cooperaciéon busca adoptar recomendaciones en materia de infraestructura de la calidad en México e
implementacion de las NOMSs, y recogerlas tanto en la propuesta de Ley de la Infraestructura de la Calidad
como en la implementaciéon de la Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana. Ambas leyes son
consideradas por esta administracion como instrumentos substanciales para lograr un desarrollo
econdmico incluyente, exigido por las necesidades actuales del pais.

La Secretaria de Economia busca promover la concurrencia de las partes interesadas a lo largo del ciclo
de la funcion regulatoria, esto mediante la creacidon de capacidades técnicas y acciones y estrategias de
elaboracion, difusién, promocién e implementacién de las NOMs. También busca fortalecer su marco legal
y crear estrategias para enfrentar las limitaciones econémicas y de recursos humanos presentes en la
infraestructura de evaluacion de la conformidad y en las inspecciones en areas criticas. Lo anterior con la
finalidad de mitigar los desafios que enfrentan las NOMs buscando desarrollar un enfoque coherente,
consistente y basado en riesgo para la evaluacién de la conformidad y las inspecciones regulatorias con
el fin asegurar y promover el cumplimiento de estas normas.
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Las NOMs deben estar alineadas con las politicas publicas derivadas del Plan Nacional de Desarrollo.
Deben ser abiertas y accesibles a todos los sectores econdmicos y sociales, en armonia con las Normas
Internacionales para evitar barreras técnicas innecesarias al comercio y para no restringir la competencia
interna. Las regulaciones y su correcta implementacion promueven el desempefio comercial e industrial y
con ello, el desarrollo econdmico incluyente y al bienestar de la poblacién que México requiere.

Dr. Graciela Marquez Colin
Secretaria de Economia, México
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Prologo

Las regulaciones son indispensables para el funcionamiento apropiado de la sociedad y el mercado. Estas
a su vez engloban diferentes niveles de normas, entre las cuales se encuentran las regulaciones técnicas
que establecen requisitos especificos de seguridad y calidad para los productos en distintos sectores,
garantizando que las leyes y las regulaciones alcancen sus metas politicas. En conjunto crean las “reglas
del juego” para los ciudadanos, los negocios, el gobierno y la sociedad civil. Las leyes y las regulaciones
benefician a la sociedad solo si se implementan y se hacen cumplir de manera apropiada y si no imponen
costos excesivos. Sin embargo, la mayoria de los paises continian enfocandose principalmente en el
disefio de las regulaciones por sobre las etapas posteriores de implementacion y revision de las mismas.

Este Estudio de la implementacién de las regulaciones técnicas en México proporciona la primera
evaluacion de la OCDE de los retos que se enfrentan en la aplicacion de las regulaciones técnicas. Analiza
la implementacion de las NOMs mexicanas, enfocandose en las politicas y las practicas alrededor de la
evaluacion de conformidad y de las inspecciones regulatorias. Identifica las areas clave para mejorar y
otorga recomendaciones para que México desarrolle un enfoque global y sistémico a nivel gubernamental
para su implementacion.

Este informe se basa en las respuestas que la Secretaria de Economia y varias agencias de México
proveyeron a los cuestionarios de la OCDE y en varias entrevistas realizadas durante tres misiones de
investigacion en la Ciudad de México. El Estudio se beneficié de la contribucidn en términos de revision
de pares de Canada y el Reino Unido. Dos versiones preliminares de este informe se analizaron en talleres
sobre politicas publicas con un amplio rango de funcionarios publicos y actores interesados de México. El
estudio fue revisado por pares del Comité de Politica Regulatoria de la OCDE.

Este informe sirve como soporte para la ambicién general de México de mejorar la efectividad de su marco
regulatorio con el fin de asegurar mercados mas eficientes y competitivos y fue comisionado por la
Secretaria de Economia de México.

El Estudio se realizé bajo el patrocinio del Comité de Politica Regulatoria de la OCDE cuyo mandato es
brindar asistencia tanto a sus miembros como a los ho miembros en la creacion y el fortalecimiento de
capacidades para la calidad regulatoria y la reforma regulatorias. El Estudio se basa en la Recomendacion
del Consejo de la OCDE sobre Politica y Gobernanza Regulatoria 2012, que considera el cumplimiento
regulatorio como una parte integral para la efectividad regulatoria. El Estudio se fundamenta ademas en
los Principios de la OCDE sobre las Mejores Practicas para Hacer Cumplir las Normas y para Realizar
Inspecciones y su guia, y el trabajo de la OCDE en cooperacion regulatoria internacional desarrollado
desde 2012 incluyendo el Estudio de Cooperacion Regulatoria de México de 2018. Este reporte fue
revisado por los pares del Comité de Politica Regulatoria de la OCDE, aprobado el 7 de noviembre de
2019 y preparado para publicacion por el Secretariado de la OCDE.
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Resumen ejecutivo

México ha demostrado un firme compromiso con asegurar que sus leyes y regulaciones sean de alta
calidad. Esta preocupacion por la calidad regulatoria incluye a las regulaciones técnicas (NOMs),
instrumentos que establecen especificaciones para productos, servicios y, en ocasiones, procesos de
produccion. Los esfuerzos de México se han centrado en las etapas tempranas del “ciclo de vida
regulatorio”, que se enfocan principalmente en el disefio de leyes y regulaciones. No obstante, para
obtener los resultados deseados de las NOMs se requiere de un cumplimiento apropiado. En la actualidad,
un numero de retos crean una brecha entre el desarrollo de las regulaciones técnicas y su implementacion
y cumplimiento. Este Estudio identifica las areas de mejoria con base en una evaluacién minuciosa de la
implementacién de las regulaciones técnicas en México. La implementaciéon ocurre a través de dos
instrumentos complementarios: la evaluacién de la conformidad, efectuada para demostrar el
cumplimiento con las NOMs; y las inspecciones regulatorias, incluyendo actividades de vigilancia de
mercado, que se pueden enfocar tanto en la etapa de produccidon como en productos disponibles en el
mercado.

México ha implementado un marco sdlido alrededor de las NOMs a cargo de la Secretaria de Economia
a través de su Direccién General de Normas (DGN). Ademas, la Comision Nacional de Mejora Regulatoria
(CONAMER) desempena un papel clave en la vigilancia de la calidad de las regulaciones. Numerosos
actores interesados adicionales, incluyendo organismos del sector publico, entidades técnicas y empresas
en un rango de sectores industriales, participan en la ejecucion regulatoria de las NOMs. Un conjunto de
instrumentos legales encabezados por la Ley General sobre Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) son la
columna vertebral del sistema mexicano para las NOMs. Sin embargo, la fragmentacion en diferentes
regimenes legales para sectores especificos implica que no existe una visiéon cohesiva y coherente para
promover el cumplimiento con las NOMs y fortalecer la infraestructura nacional de la calidad, el sistema
que comprende la metrologia, estandarizacién, acreditacion, evaluacion de la conformidad y vigilancia del
mercado, y que asegura la observancia de los requerimientos de las NOMs.

México reconoce un rango de procedimientos de evaluacion de conformidad que son claves para conectar
de manera efectiva los requisitos establecidos en las NOMs con los productos y servicios disponibles en
el mercado. También cuenta con una estructura de acreditacidon para proporcionar un nivel de garantia
adicional sobre la imparcialidad y las capacidades de los organismos de evaluacién de la conformidad
para realizar sus funciones. No obstante, existe un niumero de enfoques especificos para evaluar la
conformidad en los distintos sectores y no hay una metodologia comin para desarrollar estos
procedimientos. Los reguladores cuentan con guias limitadas para seleccionar procedimientos de
evaluacion de la conformidad que consideren de manera efectiva, la complejidad y el nivel de riesgo que
una NOM gestiona y/o que aseguren la existencia de una infraestructura apropiada para lograr los
objetivos de una NOM.

Las inspecciones regulatorias, incluida la vigilancia de mercado, resultan esenciales para asegurar que
los productos, servicios y procesos de produccién (si proceden) cumplan los requisitos estipulados bajo
las regulaciones técnicas. Las inspecciones regulatorias de las regulaciones técnicas las lleva a cabo la
autoridad gubernamental responsable de cada NOM. A pesar de que México ha generado confianza con
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éxito en algunos sectores, a través de una vigilancia fiable y confiable de las NOMs, en particular en los
mercados de exportacién, la situacion varia considerablemente entre sectores regulatorios. Sigue
existiendo un numero significativo de desafios para mejorar la efectividad de las inspecciones, en
particular para gestionar y focalizar los recursos y mejorar la coordinacion y el uso compartido de datos
entre las agencias.

Con base en un analisis del marco y las politicas y practicas de implementacién alrededor de las NOMs,
el Estudio identifica tres areas amplias de mejoria. Primero, México puede fortalecer su marco de
regulaciones técnicas considerando sistematicamente las necesidades de implementacion en la etapa de
disefio de las NOMs y aprovechando mas la funcion de la DGN como organismo supervisor y coordinador
del sistema. Al mismo tiempo, se deben abordar las limitaciones en la infraestructura de evaluacion de la
conformidad, incluyendo a través de documentos guia para el disefio de procedimientos de evaluacién de
la conformidad. Por ultimo, México podria invertir en desarrollar un enfoque mas coherente para las
inspecciones regulatorias basandose en los riesgos y la evidencia.

Las iniciativas legislativas recientes y en curso para reformar el sistema de regulaciones técnicas y las
inspecciones regulatorias crean el momento adecuado para que México fortalezca la implementacion de
las NOMs. Estas iniciativas pueden acompafarse con medidas para promover la coordinacion entre las
autoridades y los actores relevantes, y proporcionar lineamientos sobre un enfoque basado en riesgos
para la evaluacion de la conformidad y las inspecciones. Mejorar la implementacion regulatoria de las
NOMs requerira un cambio en la cultura del cumplimiento de todas las partes involucradas. Este Estudio
proporciona vias para las posibles soluciones, y sugiere algunos de los elementos criticos de un enfoque
global y sistematico a nivel gubernamental para la implementacion las regulaciones técnicas.
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Evaluacion y recomendaciones

México cuenta con un extenso sistema de regulaciones técnicas (NOMs) y sigue un nimero de buenas
practicas regulatorias (BPR) en su desarrollo. El rango de campos regulatorios cubiertos por el marco de
regulaciones técnicas en México va mas alla de lo que otros paises normalmente abordan a través de
este instrumento. A pesar de no ser en si un problema, esto puede dificultar las comparaciones
internacionales y crear confusion entre los actores interesados respecto a conceptos y procesos clave. El
sistema mexicano de las NOMs también esta fragmentado en diferentes marcos legales y actores. Una
cierta falta de principios unificadores, combinada con la amplitud de los temas cubiertos, contribuye a un
enfoque inconexo y en ocasiones confuso para utilizar e implementar las NOMs.

Este contexto crea areas de mejora en la etapa de implementacién de las NOMs, en particular en el
sistema de evaluacion de la conformidad y en las inspecciones regulatorias. Las debilidades especificas
varian entre los sectores, en algunos campos, el marco regulatorio no se encuentra completamente
instaurado; en otros, la aplicacion del marco existente es débil. En general, México presenta el caso de
una economia dual donde la mayoria de los esfuerzos de aplicaciéon y cumplimiento de las regulaciones
técnicas se canalizan a los sectores de exportacion para proporcionar la confianza necesaria a los socios
comerciales respecto a la seguridad y la calidad de los productos.

Frente a los retos que se enfrentan en la fase posterior del ciclo de elaboracion de reglas, y para reducir
la fragmentacion, es necesaria una politica global y unanime a nivel gubernamental y un enfoque sistémico
para la implementacion de las regulaciones técnicas. Esto incluye continuar aprovechando el fuerte uso
de buenas practicas regulatorias ex ante para incorporar una consideracidon mas sistematica de la
implementacion y el cumplimiento de las regulaciones técnicas y anticipar las condiciones y los recursos
necesarios para su aplicacion apropiada. Asimismo, existen areas de mejora sistémica en el uso de
inspecciones regulatorias para promover el cumplimiento de las regulaciones técnicas. Existe la necesidad
de realizar un cambio hacia una politica de implementacion mas estratégica y coordinada a partir de un
enfoque a base de riesgos y de la recopilacion activa de datos para informar los procesos de evaluacién
de conformidad e inspecciones regulatorias.

Las iniciativas legislativas recientes y en curso para reformar el sistema de regulaciones técnicas y las
inspecciones regulatorias’ pueden marcar un punto de inflexion en la sensibilizacién de los responsables
de la formulacién de politicas publicas respecto a los problemas en juego y proporcionar una oportunidad
importante para que México haga la transicién de un enfoque principalmente reactivo, enfocado en
enmendar las brechas mas evidentes, a una politica proactiva de implementacion. Sin embargo, para
generar un impacto sustancial, estas importantes reformas deben perseguirse junto con medidas de
acompafiamiento apropiadas, incluyendo aclarar las funciones y las responsabilidades, una mayor
coordinacién, guias y la capacitacion de las autoridades relevantes. El fortalecimiento de la
implementacion de las regulaciones técnicas en México requerira un cambio en la cultura del cumplimiento
de todos los jugadores involucrados.

Este estudio proporciona una descripcion general de como se organizan los aspectos claves de la
implementacion de las regulaciones técnicas en México y destaca los retos que se enfrentan. En base en
esta evaluacion, el estudio propone las vias para posibles soluciones y proporciona los elementos claves
de una politica global y unanime a nivel gubernamental y los aspectos fundamentales de un enfoque
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sistémico para la implementacién de las regulaciones técnicas. Se funda en trabajos anteriores que
identifican areas de mejora, como el Estudio sobre Cooperacién Regulatoria Internacional en México
(OECD, 20181)) y el Informe sobre Normalizacion y Competencia en México (OECD, 2018y2)).

Elementos clave de diagndéstico

Esta seccién de la evaluacién se organiza en torno a los dos pilares claves de la implementacion
regulatoria de las NOMs: el marco de evaluacion de la conformidad establecido para demostrar el
cumplimiento con las NOMs; y las inspecciones regulatorias, incluyendo actividades de vigilancia del
mercado. Ambos pilares son complementarios y necesarios para asegurar la implementacion efectiva de
las NOMs.

PEC en practica en México

Los procedimientos de evaluacion de la conformidad (PEC) y la infraestructura alrededor de ellos son
clave para cosechar los beneficios de las regulaciones técnicas, ellos garantizan que los requisitos
establecidos bajo las NOMs sean satisfechos. En México, al igual que en otros paises, numerosos actores
publicos y privados participan en los diferentes componentes del sistema de regulaciones técnicas. Sin
embargo, la dispersion de enfoques para los PEC en un nimero de regimenes sectoriales especificos ha
resultado en la ausencia de una vision articulada que promueva el cumplimiento de las NOMs y aborde
las brechas existentes en la infraestructura de la calidad.

México ha establecido un sistema sélido alrededor del desarrollo de las NOMs, incluyendo un proceso de
desarrollo minucioso que sigue las BPR, en especifico las RIA, consultas con los actores interesados y
las evaluaciones ex post. Para integrar, monitorear y evaluar las actividades del sistema de regulacion
técnica, México ha desarrollado una plataforma digital denominada Sistema Integral de Normalizacion y
Evaluacion de la Conformidad (SINEC). México también hace uso de su sistema de contratacion publica
para promover productos y servicios que cumplen con los estandares técnicos. No obstante, la cultura del
cumplimiento en México continta siendo débil, con un conocimiento y una sensibilizacion limitada del
publico, e incluso algunos reguladores sectoriales, sobre la importancia de las regulaciones técnicas.

Ausencia de un enfoque cohesivo y coherente hacia la evaluacion de la conformidad

En la actualidad, el desarrollo de PEC en México se encuentra regulado por diferentes actores y marcos
legales aplicables en sectores especificos. Esta fragmentacién hace dificil establecer un fundamento claro
para decidir como se deben seleccionar, disefiar e implementar las diferentes técnicas de evaluacion.
Ademas, la diversidad de regimenes que involucran a numerosos actores interesados del sector publico,
organismos técnicos y empresas, da como resultado un sistema regulatorio que puede ser dificil de
entender y cumplir para los actores del mercado y los consumidores, creando riesgos de captura y
conflictos de interés. El riesgo de conflicto de interés se presenta dado que ciertos actores desempefian
papeles dobles en la evaluacién de la conformidad, al realizar servicios de conformidad pagados para
ciertas NOMs, al mismo tiempo que vigilan a algunos organismos o actores que operan en el sistema.

Ademas, un numero de reguladores optan por separar el disefio de las NOMs de aquel de sus procesos
de evaluacion de la conformidad. Esto sucede debido a que la LFMN permite que los PEC se disefien
como parte de una NOMs o en una etapa posterior una vez que la NOM se ha publicado. De tal modo, un
numero de NOMs actualmente vigentes carecen de las técnicas de evaluacion relevantes para examinar
que los requisitos prescritos sean satisfechos. Sin esto, estas NOMs se vuelven, de facto, no aplicables.
En practica, la ausencia de PEC para una NOM especifica en ocasiones ha resultado en la postergacion
de sus efectos. Aunque la DGN ha dado los pasos para asegurar que las nuevas NOMs se elaboren
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simultaneamente con su PEC correspondiente, a futuro México podria dar pasos para reducir el inventario
existente de regulaciones técnicas para las cuales se necesita un PEC que aun no se ha desarrollado.

México ha hecho esfuerzos para fortalecer el disefio de leyes y regulaciones, sin embargo, no existe una
metodologia comun para desarrollar los PEC. El marco actual de regulaciones técnicas no incluye
lineamientos para los reguladores, por ejemplo, para seleccionar un enfoque adecuado a la complejidad
del producto y el nivel de riesgo que la NOM esta tratando de gestionar, y/o para garantizar que exista la
infraestructura apropiada para realizar un PEC. Algunos ejemplos internacionales relevantes de guias
para el disefio y creacion de PEC que pueden servir de inspiracién para construir un uso mas coherente
y consistente de esta herramienta incluyen el marco de la UE con base a mddulos (Recuadro 2.3), y las
Consideraciones para la Evaluacién de la Conformidad para las Agencias Federales proporcionadas por
el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) en los Estados Unidos (National Institute of
Standards and Technology, 2018i3)). Las consideraciones en la caja de herramientas de ISO/CASCO (ISO,
201414)) y las Notas Informativas sobre buenas practicas regulatorias de la APEC (APEC, 2000s)) también
pueden proporcionar elementos utiles.

Brechas en la infraestructura para la evaluacion de conformidad en México

Al disefar las NOMs y los PEC, los reguladores necesitan evaluar si existe un organismo de evaluacion
de la conformidad para realizar un PEC especifico o si el mercado puede promover su existencia a futuro.
Si no se encuentra instaurado un organismo de evaluacién de la conformidad, las regulaciones técnicas
pueden incluir un periodo de transicion antes de entrar en vigor para permitir el tiempo para establecer la
infraestructura requerida. En México, un nimero de PEC incluidos en NOMs actualmente vigentes no
cuentan con una infraestructura de evaluacion de la conformidad de soporte. Recientemente la DGN ha
hecho esfuerzos para asegurarse de que la existencia de OEC sea considerada al insertar disposiciones
sobre PEC en las NOMs. Ademas, instituciones como la CONUEE y la SENER, con frecuencia trabajan
directamente con los OEC durante el disefio de una nueva NOM para asegurarse de que se encuentre
establecida la infraestructura de evaluacion de la conformidad relevante para asegurar su implementacion.

La evaluacion de conformidad se basa en enfoques de tercera parte y es relativamente
costosa

Dependiendo del riesgo, los enfoques de la evaluacion de conformidad pueden variar entre una evaluacion
de primera parte (autoevaluacion) y evaluaciones por tercera parte realizadas por organismos acreditados.
En este rango de enfoques, el marco mexicano favorece las técnicas de terceros (principalmente
certificacion, verificacion, calibracion y pruebas). Estas técnicas proporcionan una mayor confianza a los
compradores de que su compra cumpla con los requisitos regulatorios. También son mas costosas y no
necesariamente son proporcionales a los riesgos. En comparacion, la evaluacion de conformidad de
primeras partes permite a los fabricantes y/o los proveedores certificar por cuenta propia el cumplimiento
de las especificaciones técnicas en casos donde los efectos negativos de la no conformidad son bajos,
pero necesariamente implican un grado de confianza en la autoevaluacién y un sistema de
responsabilidad que traslade la responsabilidad a los productores y distribuidores para garantizar el
cumplimiento y la seguridad. Dado que el sistema de evaluacion de la conformidad de México continda
desarrollandose y madurando, hay espacio para extender la implementacion de técnicas de primera parte
en ciertos productos de bajo riesgo. Algunos reguladores han explorado recientemente el uso de este
enfoque introduciendo la Declaraciéon de Conformidad del Proveedor (DCP) como una alternativa para la
evaluacion de productos especificos.

Un informe del Banco Mundial de 2007 destaco que los costos para un PEC en México podrian ser tres a
cuatro veces mas altos que en Estados Unidos y la UE (Guasch et al., 2007). Un nimero de factores
pueden afectar el costo de la evaluacion de la conformidad. En México, una cultura débil en torno a la
evaluacion de la conformidad puede dificultar el desarrollo de un mercado mas fuerte de organismos de
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evaluacion de la conformidad. Factores adicionales pueden incluir el alto costo inicial del equipo requerido
para ciertas técnicas de evaluacion. En ciertos casos, s6lo uno o muy pocos OEC pueden ser capaces de
realizar el PEC, por lo que pueden cobrar un precio monopdlico a las pocas empresas que requieran el
servicio y/o simplemente necesitan recuperar su inversion en un niumero bastante reducido de clientes.

Evaluacién de las inspecciones regulatorias de las NOMs

Las inspecciones regulatorias tienen por objetivo salvaguardar al publico de riesgos para la salud y su
seguridad, entre otros, cerciorandose de que productos y servicios especificos estén en cumplimiento con
las regulaciones aplicables. A través de una vigilancia efectiva e inspecciones regulatorias, las autoridades
gubernamentales ayudan a fortalecer la confianza de los consumidores de que los productos y los
servicios disponibles en el mercado cumplen con los requisitos regulatorios y, por tanto, protegen su
seguridad y bienestar. Esto también deberia contribuir a una competencia en igualdad de condiciones
para las empresas que participan en el mercado.

En México, la autoridad gubernamental a cargo de la NOM es usualmente responsable también de su
vigilancia, incluyendo el desarrollo de un programa de inspecciones regulatorias y cumplimiento. Tanto la
LFMN como la LFPA, que define los requisitos para las visitas de inspeccion, regulan las inspecciones
basadas en NOMs. Sin embargo, el nivel y los tipos de sanciones por incumplimiento a menudo se
establecen en leyes sectoriales.

México ha tenido algun éxito discreto en la construccion de confianza en ciertos sectores a través de una
implementacién consistente y confiable de las NOMs, en particular en mercados de exportacion de
productos agricolas, productos automotrices y otros. Sin embargo, sigue existiendo un numero de retos
significativos para mejorar la efectividad de las inspecciones en México y asi fomentar el cumplimiento de
las NOMs y construir confianza en forma mas general y consistente. La necesidad de realizar mas
esfuerzos el criticamente evidente en la confianza limitada que los ciudadanos mexicanos tienen en su
gobierno, sdélo 28% de los ciudadanos confia en su gobierno en comparacién con un promedio de 42%
en la OCDE (OECD, 20177).

La situacion es en general bastante contrastante entre las diferentes areas de regulacién. Por lo general,
los productos no alimenticios estan sujetos a NOMs bien definidas que cubren los temas mas significativos
y, aparentemente, no existen brechas regulatorias significativas. Sin embargo, el cumplimiento de un gran
numero de NOMs esta a cargo de la PROFECO, que es esencialmente una institucion encargada de
hacer cumplir la ley con un enfoque en la proteccion de los consumidores, en lugar de ser un organismo
con una fuerte competencia técnica. En contraste, del lado de los alimentos, la falta de una ley de
seguridad alimenticia omnicomprensiva es un problema real, asi como lo es también la divisién de
competencias entre diferentes organismos, aunque la competencia técnica de organismos como el
SENASICA y la COFEPRIS parece mas fuerte. Algunos servicios de inspeccion (en particular dentro del
SENASICA) también poseen enfoques dirigidos a riesgos que son significativamente mas desarrollados
que el promedio en México.

Gestion y direccion efectiva de los recursos para las inspecciones regulatorias

El primer reto es enfocar en forma mas efectiva y eficiente los recursos para llevar a cabo las inspecciones
regulatorias. En términos globales, México gasta la menor cantidad per capita de cualquier gobierno en la
OCDE (OECD, 2019)). Aunque no se encuentran disponibles los datos desagregados unicamente para
las inspecciones, esto es indicativo de una baja disponibilidad de recursos gubernamentales. Por tanto,
resulta critico para las autoridades gubernamentales mexicanas y los organismos de inspecciéon enfocar
SUS escasos recursos en las regulaciones y empresas de mayor riesgo, utilizando herramientas de
evaluacion de riesgos, datos y coordinacion. En algunos sectores, principalmente energia e hidrocarburos,
México ha desarrollado programas que dirigen las inspecciones a las empresas mas riesgosas y los
elementos mas criticos de las regulaciones. Sin embargo, en otras areas, por ejemplo, productos de
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consumo, las inspecciones se realizan de manera aleatoria o basandose sélo en quejas. Las quejas por
lo general son consideradas (tanto por entidades regulatorias como por expertos) como una fuente pobre
de seleccion, dado que inherentemente se presentan “demasiado tarde” y con frecuencia no reflejan los
riesgos o0 dafios mas altos sino la disposicion de dar cumplimiento, cuando no son por completo futiles o
maliciosas, lo que también sucede.

Construccion de una mejor coordinacion y uso compartido de datos para dirigir las
inspecciones regulatorias

Una coordinacién y un uso compartido de datos podria permitir que las autoridades gubernamentales en
México reduzcan la duplicacidon y superposicion de inspecciones, y apunten en forma mas efectiva a
empresas con problemas de incumplimiento mas severos o dafinos. Desafortunadamente, las
autoridades gubernamentales trabajan en gran medida de manera independiente una de otra, con
relativamente poca coordinacion o uso compartido de datos, incluso dentro de una misma secretaria. La
mayoria de las autoridades gubernamentales registra el numero de acciones, multas y visitas, pero aun
no han integrado mas informacién en una estrategia de inspecciones mas amplia basada en evidencias.
El numero relativamente alto de organismos de inspeccion en México puede también desempefar un
papel en las dificultades para efectos de coordinacion. Entre los paises que han desarrollado marcos de
coordinaciéon para la vigilancia del mercado la MSNetwork del Reino Unido proporciona un ejemplo
(Recuadro 3.6).

Refuerzo de la cultura de cumplimiento en México

Por ultimo, la cultura de cumplimiento en México representa un reto mayor para obtener los beneficios de
las regulaciones técnicas. Varias incidencias notorias de fraude y corrupcién han reducido el nivel de
confianza en el sistema, aunque el gobierno mexicano ya ha tomado algunas acciones correctivas. Por
ejemplo, la PROFECO ha sido capaz de reducir de manera significativa la prevalencia de fraude en las
mediciones de bombas de gas y ha introducido un nuevo Cédigo de Etica para limitar los conflictos de
interés.

Recomendaciones

Con base en la perspectiva general del marco y las practicas para la implementacion de NOMs en México,
este estudio identifica tres areas amplias de mejora en la implementacion de las NOMs:
e Fortalecer el marco de las NOMs:
o sistematizando la consideracion de las necesidades de implementacion en la etapa de disefio

o introduciendo un enfoque basado en riesgos unificado para evaluar la conformidad y realizar
inspecciones regulatorias

o aumentando la consistencia y la coherencia del marco regulatorio para la seguridad de los
alimentos

e Abordar las limitaciones en la infraestructura de evaluacién de la conformidad; y

e Desarrollar un enfoque mas coherente de inspecciones regulatorias para asegurar y promover el
cumplimiento con las regulaciones técnicas.

Fortalecer el marco de regulaciones técnicas

e Aprovechar de manera éptima la funcién de la DGN como autoridad supervisora y
coordinadora del sistema de regulacién técnica. La DGN podria aprovechar su rol para
asegurar un enfoque global y unanime a nivel gubernamental hacia las NOMs incluyendo:
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o Publicar guias para promover un enfoque de evaluacion de la conformidad coherente y
cohesivo en todos los sectores;

o Promover una mayor coordinacion entre los diferentes actores del sistema. En particular,
permitiendo un dialogo y cooperacién entre los reguladores con competencias conjuntas sobre
NOMs especificas; y

o Asegurar una relacion estratégica con la EMA para fortalecer la operacion del sistema de
regulaciones técnicas en torno a organismos de evaluacién de la conformidad acreditados. El
modelo de interaccion del Servicio de Acreditacion del Reino Unido (UKAS) con el gobierno
inglés, basado en un Memorandum de Entendimiento (MoU) que se presenta en el Recuadro
2.7 puede proporcionar una leccién util en este respecto.

Promover un dialogo sistematico entre las autoridades responsables de implementar regulaciones
técnicas para evitar duplicaciones e intercambiar experiencias y mejores practicas a través de los
sectores.

Evitar desconectar la publicacion de las NOMs y sus PEC, sistematizando su desarrollo conjunto
cuando se requiera. La reforma a la LFMN brinda una oportunidad para discutir cémo asegurarse
de que los PEC se disefien en conjunto con las NOMs en casos donde se necesite un PEC
especifico.

Sistematizar la consideracion de la implementacion regulatoria en el proceso de RIA de las NOMs.
La introduccion de la nueva Ley de Mejora Regulatoria, incluyendo a través de un proceso de RIA
vigilado por la CONAMER, proporciona una oportunidad para asegurarse de que el enfoque de
evaluacion de la conformidad seleccionado se alinea con el nivel de riesgo, y de que esté en pie
la infraestructura de evaluacion de la conformidad correspondiente para demostrar el
cumplimiento con la NOM.

Promover la participacién de los actores involucrados en la implementacién de las NOMs desde
las etapas tempranas de la fase de disefio. Donde resulte relevante, permitir la participacion
durante la etapa de disefio de las NOMs de los actores interesados que desempefan funciones
de metrologia, acreditacion y PEC, y de los actores que seran responsables de cumplir con los
requisitos. Permitirles proporcionar una retroalimentacion sobre los potenciales desafios para la
implementacién, para de tal manera identificar de manera temprana los posibles obstaculos o los
cuellos de botella.

Garantizar que las NOMs incluyan disposiciones de entrada en vigor/aplicacion que tomen en
cuenta los tiempos que los diferentes actores necesitan para alcanzar el cumplimiento de una
nueva regulacién técnica. En especifico, esto implica reconocer los tiempos que los reguladores
sectoriales necesitan para establecer o actualizar los procedimientos, y que los destinatarios de
las NOMs requieren para ajustarse a las futuras regulaciones. Esto podria ayudar a evitar retrasos
indebidos y reiterados en la aplicabilidad de las NOMs.

Revisar el inventario de NOMs que son, de facto, no ejecutables debido a la carencia del PEC
correspondiente. La DGN podria desarrollar un plan de trabajo conjunto con los reguladores
sectoriales para disefar y publicar los PEC pendientes en areas o sectores clave.

Aprovechar la revision ex post de las NOMs cada 5 afios para abordar los desafios de
implementacion, incluyendo aquellos relacionados con la evaluacion de la conformidad. Una
recopilacién sistematica de datos sobre evaluacion de la conformidad e inspecciones regulatorias
podria proporcionar informacion esencial para la evaluacion ex post.

Promover la identificacion de los beneficios de las NOMs y la importancia del cumplimiento de las
regulaciones técnicas entre los actores interesados. México debe continuar promoviendo una
cultura de calidad entre los ciudadanos y empresas destacando los beneficios de las NOMs en
particular en areas clave. El cumplimiento sigue siendo un reto mayor en México y debe
promoverse entre las empresas y, quiza con mas importancia, entre las PyMEs que pueden tener
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mas dificultades para entender y/o implementar las NOMs. La DGN vy los diversos reguladores
sectoriales cuentan con un papel clave para impulsar el cumplimiento a través de una mayor
educacion y guias, en lugar de a través de sanciones (véase también a continuacion).

e Continuar haciendo uso del sistema de contratacion publica de México para promover productos
y servicios que cumplan con los estandares técnicos. Detectar y abordar los obstaculos que
enfrentan los reguladores sectoriales para hacer referencia a los estandares técnicos en la
contratacion publica, incluyendo a través de la diseminacién de mecanismos para identificar las
NOMs relevantes (incluyendo la plataforma de SINEC).

e Mejorar y fortalecer el marco legal para la seguridad de los alimentos. A pesar de que, a nivel
internacional, los temas de seguridad alimentaria se consideran como algo distinto de las
regulaciones técnicas, en México se manejan dentro del marco de las NOMs. El estudio muestra
que existen retos en la coordinacién entre los reguladores sectoriales relevantes y una falta de un
marco legal omnicomprensivo. Esto deriva en una gestion de riesgos inadecuada. La experiencia
internacional, que incluye las recomendaciones de la FAO (“Modelo de Ley Alimentaria”) y el
Codex Alimentarius proporcionan puntos de referencia utiles para fortalecer el marco legal
existente.

Fortalecer la infraestructura de la evaluacion de la conformidad

e Garantizar un enfoque coherente para la evaluaciéon de la conformidad en todos los sectores
relevantes, incluyendo a través de documentos guia sobre el disefio de los PEC. En particular:

o La DGN debe desarrollar una metodologia comun con una guia paso por paso para disefiar y
publicar los PEC para ayudar a construir un entendimiento en comun. Esta metodologia debe
incluir, entre otras cosas, guias sobre: la eleccion de un enfoque adecuado dependiendo de
los riesgos; la seleccion entre los PEC, consideraciones sobre los costos que se derivan de la
evaluacion de la conformidad; y, el aseguramiento de que esta en pie la infraestructura
apropiada para realizar una técnica de evaluacién. Para este propdsito, la experiencia de otros
paises y organizaciones internacionales presentada en el Recuadro 2.3 podria ser de
relevancia;

o Dado que el marco de evaluacion de la conformidad de México continua en desarrollo, los
reguladores podrian explorar el uso de enfoques adicionales incluyendo técnicas de
evaluacion de primera parte para productos con un bajo riesgo de efectos negativos derivados
del incumplimiento. La reciente experiencia que introduce una alternativa de DCP en el
proceso de evaluacion para la NOM-199-SCFI-2017 sobre Bebidas Alcohdlicas puede ofrecer
un ejemplo sobre la manera en la que los reguladores pueden incorporar gradualmente el uso
de este enfoque;

o Promover consistencia con obligaciones internacionales y los estandares internacionales
relevantes; y

o Organizar cursos de capacitacidon para reguladores para aclarar los pasos para el desarrollo
de PEC y permitirles intercambiar experiencias en el tema.

e Fomentar mejoras en la infraestructura de evaluacién de la conformidad de México para promover
la funcién de los OEC y el uso de las NOM. En especifico:

o Promover el desarrollo de capacidades en las areas donde actualmente los OEC
exhiben carencias. En especifico, esto incluye generar capacidades para limitar la
dependencia en el CENAM y la PROFECO para realizar servicios de conformidad pagados
que podrian realizar los OEC.
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o Asegurar la ausencia de conflictos de interés y abordar riesgos de captura potenciales.
La investigacion en curso de la COFECE puede aclarar las posibles areas de mejora en el
sistema mexicano para aumentar la independencia operativa entre los participantes del
sistema de ICN y promover la competencia.

En sectores y para aquellas NOMs que corresponden Unicamente a mercados de nicho, y donde
la demanda es insuficiente para hacer viable o eficiente en términos de costos el establecimiento
y la operacién de OEC mexicanos, se podria considerar el reconocimiento de OEC extranjeros
calificados.

La Secretaria de Economia puede desear utilizar la oportunidad de las iniciativas legislativas en
curso para realizar reformas al sistema de las NOMs mexicanas desarrollando un proyecto
piloto / de demostraciéon para probar la implementaciéon de algunas de las medidas
previstas en estas reformas.

Desarrollar un enfoque mas coherente hacia las inspecciones regulatorias

Las autoridades gubernamentales responsables de hacer cumplir las NOMs deben dirigir
inspecciones regulatorias para volverlas mas efectivas en reducir los riesgos para los
ciudadanos.

México podria crear una politica gubernamental de cumplimiento clara con un enfoque de
inspecciones basadas en riesgos enfocadas en verdaderos peligros para la sociedad. Esto
podria brindar a todas las autoridades gubernamentales e inspectorados un marco de politica
comun, mientras que, en la actualidad, éste se limita a los requisitos legales de la LFPA y LFMN,
con diferentes enfoques para sectores individuales.

Se deben fortalecer el profesionalismo y los métodos. Esto es particularmente cierto para los
productos no alimenticios, donde el actor principal (PROFECQO) se enfoca mas en la ley del
consumidor que en los aspectos técnicos, lo que puede ser un problema cuando se trata de
garantizar la seguridad de los productos. La falta de métodos para establecer objetivos en base a
riesgos o para guiar a los inspectores durante las visitas de inspeccion (p. €. listas de verificacion)
es también un problema en las distintas areas regulatorias. Los mejores ejemplos en el pais (p.
ej., el enfoque basado en riesgos de algunos departamentos del SENASICA) e internacionalmente
deben tomarse como una base para desarrollar herramientas basadas en riesgos para todos los
campos de inspeccion.

México podria crear un organismo coordinador, como la Comisién de Reguladores de
Energia en el sector de energia, pero para las areas de alimentos y manufactura. Una mejor
coordinacién podria reducir las superposiciones que generan una alta carga para las empresas
en algunos sectores. México podria combinar esto con un plan para reducir el numero de
organismos de vigilancia dado que muchos otros paises lo han realizado con éxito para volver
mas eficientes las inspecciones.

México debe asegurarse de que los reguladores sectoriales recopilen y compartan datos
sobre las inspecciones. La proxima creacion del Registro Nacional de Visitas Domiciliarias a
cargo de la CONAMER, podria permitir a las autoridades gubernamentales hacer uso de nuevos
datos de inspecciones para enfocarse en empresas que tienen una mayor probabilidad de crear
riesgos para los ciudadanos e identificar patrones de incumplimiento con las NOMs. Se pueden
consultar las experiencias internacionales en la introduccién y el uso de dichos sistemas para
asegurarse de que el Registro se convierta en una herramienta Util para las inspecciones basadas
en riesgos, en vez de un paso “ex post” puramente adicional para los organismos de inspeccion.
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Como parte de la reforma de la LFMN, México debe construir un sistema de sanciones flexible
que se enfoque en promover el cumplimiento en lugar del castigo. Esto puede incluir alinear
los poderes de sancién y las multas con la gravedad del incumplimiento, en especifico con la
magnitud del dafio o los riesgos para los ciudadanos, asi como la diferenciacién dependiendo del
historial general de cumplimiento, la intencién y el beneficio de la violacién o de la ausencia de la
misma, etc. Las sanciones mas serias deben reservarse para las violaciones con mayor
probabilidad de causan un dafio real a los ciudadanos.

Por supuesto, las sanciones solo son un medio para promover el cumplimiento. Por lo general,
México deberia depender menos en advertencias y sanciones que requieran “cumplir o atenerse
a las consecuencias”. México debe permitir a los inspectores adoptar un enfoque flexible
pero basado en riesgos durante las visitas. Esto puede incluir no verificar toda la NOM, sino
en lugar de ello enfocarse solo en violaciones y riesgos serios. Las inspecciones regulatorias
deben tener el objetivo de promover el cumplimiento y encontrar soluciones, en particular para las
PyME.

La corrupcion durante las inspecciones ha sido un problema en México. México debe tener
codigos de ética claros y efectivos y capacitacion sobre conflictos de interés para los
inspectores. México también puede considerar desarrollar una estrategia gubernamental de
recursos humanos para inspectores que lidie con temas como los vinculos con la industria y que
establezca los salarios de los inspectores apropiadamente, a modo de atraer y retener
profesionales calificados y ayudar a reducir la corrupcion.

México debe asegurarse de que las inspecciones dentro del pais y en la frontera estan
conectadas y de que los datos se compartan entre las autoridades. Debe existir un
intercambio sistematico de datos e informacién entre las autoridades competentes dentro del pais
y las aduanas para asegurarse de que los hallazgos de los controles que indican incumplimiento
conduzcan a una accioén efectiva para enfocar mejor las inspecciones subsecuentes y bloquear /
retirar bienes peligrosos, ya sea en la etapa de importaciéon o de comercializacién. Los datos de
las aduanas también deben estar disponibles para las autoridades gubernamentales relevantes.
Para casos especificos de alto riesgo, este intercambio de informacién podria permitir a los
funcionarios de las aduanas obtener una verificacién de la confiabilidad de los certificados
directamente de la autoridad gubernamental responsable. Se necesita un mayor trabajo para
evaluar y mejorar la situacién de controles en la frontera. Los hallazgos de este estudio muestran
que esto es una prioridad clave para asegurarse de que el sistema de regulacion técnica sea
efectivo.

La nueva Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana es una oportunidad, si se ve seguida
de un programa de implementacién robusto. La ley podria permitir el uso de principios de
buenas practicas clave e instrumentos, por ejemplo, la planeacién basada en riesgos, la regulacion
responsable, la consideraciéon de los registros de rastreo de los negocios, entre otras. Sin
embargo, resulta esencial recordar que dichas leyes nunca se autoimplementan. Las
transformaciones de las practicas y métodos de inspecciones y de promocién de cumplimiento
requeriran un programa de implementacién que cubra todos los aspectos (estructuras, recursos y
habilidades, datos, métodos y herramientas, etc.).

' Notablemente, la Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana y otras iniciativas para reformar el sistema
mexicano de regulaciones técnicas incluido el proyecto del Ejecutivo para una Ley de Infraestructura de
Calidad.
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Introduccion

Regulaciones técnicas de México (NOMs)

El enfoque de este estudio cubre la implementacion y la ejecucion de las “NOMSs”, las regulaciones
técnicas mexicanas. Las NOMs son uno de los instrumentos regulatorios que el poder ejecutivo mexicano
puede utilizar para perseguir sus objetivos de politicas publicas, junto con las leyes primarias y las
regulaciones subordinadas (Tabla 1). Se definen como los instrumentos vinculantes emitidos por los
organismos publicos de la administracion publica federal que establecen las reglas, especificaciones,
atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso, instalacion,
sistema, actividad, servicio o método de produccidon u operacion, asi como las reglas relativas a
terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado’. Junto con los estandares mexicanos, las
NOMs contribuyen al “sistema de normalizacion”. Sin embargo, los NMX son instrumentos voluntarios que
caen fuera del alcance de este estudio.

Tabla 1. Instrumentos regulatorios en México

Instrumentos regulatorios

Leyes primarias

Leyes primarias iniciadas en el poder ejecutivo (alrededor de 9% del universo total de las leyes primarias)
Regulaciones subordinadas

Estatutos

Decretos

Acuerdos o avisos ministeriales

Circulares

Manuales, metodologias, convocatorias, reglas de programacion operativas
Regulaciones técnicas

Normas Oficiales Mexicanas - NOM

Estandares

Estandares mexicanos — NMX

Fuente: (OECD, 2018y1)), Estudio sobre cooperacion regulatoria internacional en México, Paris, https://dx.doi.org/10.1787/9789264305748-en.

La Ley Federal sobre Metrologia y Normalizaciéon (LFMN) establece un amplio alcance de aplicacién de las
regulaciones técnicas. Los articulos 52 y 53 estipulan que todos los productos, procesos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades nacionales o importadas deben cumplir con las NOM. Al mes de enero
de 2020, habia 702 NOMs en vigor. Las Secretarias de Salud, Economia, Agricultura, Medio Ambiente y
Comunicaciones y Transporte son responsables de mas del 75% de todas las NOMs (Figura 1).

Este enfoque otorga un mayor alcance para las “regulaciones técnicas” que aquel que se considera con
frecuencia en otros paises (Recuadro 1), en particular al ir mas alla de la regulacion de productos e
incluyendo un rango de servicios no industriales y alimentos. Esta diferencia en el alcance explica por qué
puede resultar mas dificil alinear algunos aspectos de experiencia internacional con los elementos del
sistema mexicano. En un intento de mapear el rango de medidas cubiertas por las NOMs en México, el
Recuadro 2 las organiza en un numero de familias generales con caracteristicas similares.
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Figura 1. NOM por Secretaria o Agencia federal
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Fuente: DGN (2020).

Recuadro 1. Las definiciones de las regulaciones técnicas

En la UE, la Directiva 2015/1535/EU" define regulacion técnica como “especificaciones técnicas y otros
requisitos o las reglas relativas a los servicios, incluidas las disposiciones administrativas que sean de
aplicacion y cuyo cumplimiento sea obligatorio, de jure o de facto, para la comercializacién, prestacién
de servicio o establecimiento de un operador de servicios o la utilizacion en un Estado miembro o en
gran parte del mismo, asi como, a reserva de las contempladas en el articulo 7, las disposiciones
legales, reglamentarias y administrativas de los Estados miembros que prohiben la fabricacion,
importacion, comercializacién o utilizacién de un producto o que prohiben el suministro o utilizacién de
un servicio o el establecimiento como prestador de servicios.”

De facto bajo la definicion de la UE las regulaciones técnicas incluyen:

1. “Las disposiciones legales, reglamentarias o administrativas de un Estado miembro que
remiten ya sea especificaciones técnicas, a otros requisitos o a reglas relativas a los servicios,
ya sea a codigos profesionales o de buenas practicas que a su vez se refieran a
especificaciones técnicas, a otros requisitos o a reglas relativas a los servicios, cuya
observancia confiere una presuncién de conformidad a lo establecido por dichas disposiciones
legales, reglamentarias o administrativas;

2. Los acuerdos voluntarios de los que sean parte contratante los poderes publicos y cuyo objetivo
sea el cumplimiento, en pro del interés general, de las especificaciones técnicas u otros
requisitos, o de reglas relativas a los servicios, con exclusion de los pliegos de condiciones de
los contratos publicos; y

3. Las especificaciones técnicas u otros requisitos, o las reglas relativas a los servicios,
relacionados con medidas fiscales o financieras que afectan el consumo de los productos o
servicios, fomentando la observancia de dichas especificaciones técnicas u otros requisitos o
reglas relativas a los servicios; no se incluyen las especificaciones técnicas u otros requisitos
ni las reglas relativas a los servicios relacionadas con los regimenes nacionales de seguridad
social”.
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El Acuerdo sobre Obstaculos Técnicos al Comercio (OTC) de la Organizacion Mundial del Comercio
(OMC) y sobre la Aplicacion de Medidas Sanitarias y Fitosanitarias (SPS) proporciona un sistema de
notificacion para medidas regulatorias con efectos comerciales potencialmente significativos, asi como
para acuerdos sobre regulaciones técnicas, estandares o procedimientos de evaluacion de
conformidad entre los miembros. Para los propdsitos de las disciplinas de la OMC, las regulaciones
técnicas se definen como: “Documento en el que establecen las caracteristicas de un producto o los
procesos y meétodos de produccion con ellas relacionados, con inclusién de las disposiciones
administrativas aplicables, y cuya observancia es obligatoria. También puede incluir prescripciones en
materia de terminologia, simbolos, embalaje, marcado o etiquetado aplicables a un producto, proceso
o0 métodos de produccidn, o tratar exclusivamente de ellas”.3

La Guia 2:2004“ ISO/IEC define las regulaciones técnicas como “una regulacién que proporciona
requisitos técnicos ya sea directamente o haciendo referencia a o incorporando el contenido de un
estandar, especificacion técnica o codigo de practica”.

Por lo general se entiende que las “regulaciones técnicas” cubren productos y equipos industriales v,
en algunos casos, servicios directamente asociados con ellos. Estas “regulaciones técnicas”
comprenden en primer lugar aspectos de seguridad, asi como de proteccion ambiental, pero también
pueden regular la informacion y el etiquetado de los productos, asi como otros temas. Generalmente,
la seguridad alimentaria no se ve cubierta bajo “regulaciones técnicas”, debido a las diferentes formas
en las cuales debe garantizarse la seguridad alimentaria, en comparacion con la de los productos
industriales y, asimismo, la “evaluacion de la conformidad” y otros elementos se aplican principalmente
a productos no alimenticios.

" Directiva 2015/1535/EU https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/txt/pdf/?uri=celex:3201511535&from=en.
2 La Circular A-119 de la Oficina de Gestion y Presupuesto de 1998 define los estandares para los propésitos de la Ley Nacional de
Transferencia y Avances Tecnoldgicos de 1995, https://www.whitehouse.gov/wp-content/uploads/2017/11/circular-119-1.pdf.
3 Anexo 1.1. al Acuerdo de OTC.
4180, Estandarizacion y actividades relacionadas — Vocabulario general,
https://isotc.iso.org/livelink/livelink/fetch/2000/2122/4230450/8389141/iso_iec gquide 2 2004 %28multilingual%29 -

standardization _and related activities -- general vocabulary.pdf?nodeid=8387841&vernum=-2 (con acceso el 9 de septiembre de
2019).

Recuadro 2. Perspectiva general del uso de las NOMs en México

El uso de las NOMs en México se extiende mas alla del alcance de las “regulaciones técnicas” en otros
sistemas, cubriendo no solo los requisitos de los productos y abarcando un rango de servicios no
industriales y alimentos. Estos usos incluyen lo siguiente, entre otros:

e NOMs que establecen requisitos técnicos para productos no alimenticios y no agricolas. En
México, las NOMs pueden contener especificaciones y otros requisitos o reglas sobre
productos no alimenticios y no agricolas y servicios para el uso de consumidores o
profesionales. Estas NOMs con frecuencia se orientan a garantizar un alto nivel de proteccion
a la seguridad de los consumidores, el ambiente, entre otros. Un nimero de estas NOMs lidia
exclusivamente con los requisitos de etiquetado de dichos productos. La vigilancia de estas
regulaciones técnicas con frecuencia recae en los reguladores sectoriales relevantes y/o la
PROFECO.
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e NOMs que estipulan los requisitos técnicos para medicamentos (farmacos y dispositivos
médicos). Un rango de NOMs buscan garantizar un alto nivel de proteccién a la salud humana
estableciendo los requisitos para la aprobacion de farmacos y dispositivos médicos, asi como
reglas de etiquetado y requisitos de buenas practicas de manufactura (BPM), entre otros. La
COFEPRIS, el regulador sectorial responsable de la salud en México, vigila el cumplimiento de
estas NOMs.

o NOMs que establecen requisitos para los productos alimenticios y agricolas. Estos temas se
ven cubiertos por un rango de NOMs que se relacionan con la composicién y el contenido del
producto final, proceso de produccion, etiquetado y el almacenamiento, manipulacion,
transporte, comercio, servicios, entre otros. La COFEPRIS y el SENASICA, asi como las
autoridades estatales son responsables de la supervision del cumplimiento de la mayoria de
estas NOMs.

o NOMs que establecen el contenido de contratos de adhesiéon. Un numero de NOMs en México
proporciona elementos clave obligatorios para los contratos tipo o de adhesion utilizados en
una variedad de sectores regulados. Estos incluyen acuerdos o lenguaje para transacciones
como ciertos préstamos, compra de bienes raices y vehiculos, servicios de alquiler de
automoviles, entre otros. La mayoria de estas NOMs recaen bajo la responsabilidad de la
Secretaria de Economia y su supervision queda a cargo de la PROFECO.

El desarrollo de las NOMs sigue un proceso sistematico regulado en la LFMN vy liderado por la Direccion
General de Normas (DGN) dentro de la Secretaria de Economia. Este proceso contempla seis etapas —
(Figura 2) que incluyen un procedimiento de evaluacion de impacto que vigila la Comisidon Nacional de
Mejora Regulatoria (CONAMER) y los Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN)
responsables del desarrollo y monitoreo de una NOM especifica, una fase de consulta publica de 60 dias
y una revision ex post 5 afios después de la entrada en vigencia de una NOM.

México ha puesto en pie un fuerte marco de politicas regulatorias (para legislaciéon primaria y secundaria
proveniente del poder ejecutivo) liderado por la CONAMER (Figura 3). Sin embargo, al igual que otros
paises de la OCDE, los esfuerzos de México para fortalecer su marco de politica regulatoria se han
centrado en las etapas tempranas del “ciclo de vida regulatorio”, prestando atencién principalmente al
disefio de leyes y regulaciones. Este es el caso, en particular, de la reforma del 2018 a la Ley de Mejora
Regulatoria que se centrd en reforzar las buenas practicas regulatorias como la RIA. De manera similar,
una propuesta que esta actualmente bajo discusion en el Congreso tiene como propdsito llevar a cabo la
reforma de la LFMN, incluyendo el proceso del diseio y desarrollo de las NOMs.

Tanto en México como en los paises miembros de la OCDE, hay mucho que mejorar antes de cosechar
todos los beneficios de una buena calidad regulatoria (OECD, 20182). En especial, existe la necesidad
de acortar la brecha entre el disefio y la implementacién y el cumplimiento de las regulaciones. La forma
en la cual los gobiernos hacen cumplir sus regulaciones y los estandares resulta critica. Un cumplimiento
inflexible o ineficiente incrementa innecesariamente las cargas administrativas, afecta el cumplimiento y
reduce los beneficios de las regulaciones (Hampton, March 20053)).
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Figura 2. Ciclo de vida de las NOM
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3a4 meses

60 dias

15 dias

120/180 dias

5 afios o menos

Nota: el Anexo A incluye una descripcidon completa del proceso para el desarrollo de las NOM.

Fuente: (OECD, 2018y)), “Normalizacion y competencia en México”, OCDE, Paris.

Figura 3. Indicadores de politica y gobernanza regulatoria (iREG): México, 2018
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Notas: Mientras mas practicas regulatorias implemente un pais como lo recomienda la Recomendacion del Consejo sobre Politica y
Gobernanza Regulatoria de la OCDE, mayor sera su puntuacion. Los indicadores sobre la participacion de los actores interesados y la RIA
para las leyes primarias sélo cubren aquellos iniciados por el poder ejecutivo (34% de todas las leyes primarias en México).

Fuente: Indicadores de Politica y Gobernanza Regulatoria Estudios 2014 y 2017, https://oe.cdlireg.

Enfrentando los desafios en la implementacion de las regulaciones técnicas

Buenas regulaciones, y su apropiada ejecucion, son factores clave para promover la confianza necesaria
para crear mercados. En especial, la ejecucién y el cumplimiento con las regulaciones técnicas tienen
implicancias criticas para los mercados nacionales y el comercio internacional.

Un marco legal sdlido para las regulaciones técnicas beneficia a los consumidores al garantizar su
seguridad y el funcionamiento normal de los mercados (incluyendo sefiales sobre precios). Permite a los
fabricantes y a los proveedores demostrar la calidad de sus productos entre mercados y evitar
inspecciones necesarias. Promover la implementacién de las regulaciones técnicas permite a los
gobiernos reducir la vigilancia de mercado innecesaria, simplificar la contratacién publica, fomentar el
desarrollo tecnoldgico e incrementar los niveles de calidad industrial.

Un marco legal sdlido permite a los productores nacionales convertirse en socios confiables para los
mercados extranjeros, ya sea como proveedores directos de productos para los consumidores o como
participantes en la cadena de suministro internacional. Por el contrario, un mal uso de las regulaciones
técnicas crea barreras para el comercio, la innovacion, y deteriora la competitividad y el crecimiento. La
falta de confianza en el sistema de PEC resultara en un escaso reconocimiento internacional y en una
menor demanda de productos mexicanos en el extranjero. Este aspecto resulta de especial importancia
para México, para el cual el comercio representa mas de un tercio del PIB

Sin embargo, México ha enfrentado desafios para fortalecer la implementacion de las regulaciones
técnicas a nivel local. Una alta proporcion de productos en México no observan los requisitos y estandares
estipulados en las NOMs. La PROFECO report6é en 2018 que alrededor del 20% de los productos no
cumplian con las NOMs mexicanas (PROFECO, 2018;5)). Hablando de una forma mas generalizada, el
sector informal o la economia subterranea (es decir, negocios que operan fuera de los marcos oficiales)
es muy grande en México. México posee uno de los mercados grises mas grandes entre los paises de la
OCDE, el segundo solo después de Grecia segun cifras de 2015. En 2018, el FMI declaré que la economia
subterranea en México? representd entre el 24.8% a 31.7% del PIB, una cifra bastante mayor que en
cualquier otro pais de la OCDE (Schneider, 2018)3. Es probable que estos negocios no se encuentren
sujetos a procesos gubernamentales rigurosos y a los requisitos establecidos bajo las NOMs. De hecho,
puede resultar dificil de convencer al gran sector informal, compuesto principalmente des comerciantes
individuales, sobre los beneficios de las NOMs.

En la practica, la ejecucién regulatoria de las NOMs en México se organiza en torno a dos pilares: la
evaluacion de la conformidad, que ocurre en la etapa previa a la comercializacion, y las inspecciones
regulatorias, que se realizan durante el proceso de produccién y/o tras la entrada al mercado (Figura 4).
El primer pilar, son los procedimientos de evaluacion de la conformidad (PEC) tipicamente realizados por
organismos de evaluacién de la conformidad (OEC). Esto se relaciona con la demostracién de que los
productos (o servicios, en casos excepcionales) cumplen con los requisitos establecidos en cada NOM,
ex ante, esto es, antes de que dichos productos entren al mercado. El segundo pilar son las inspecciones
regulatorias efectuadas por la entidad gubernamental responsable de cada NOM y/o por la PROFECO.
Las inspecciones regulatorias se enfocan en productos o servicios ya autorizados para ingresar al
mercado (y/o no sujetos a pre-aprobacion). Pueden recaer en procesos y condiciones de produccion, o
en la conformidad del producto o servicio con los requisitos establecidos en una NOM (ex post). Ambos
pilares son complementarios y necesarios para asegurar un funcionamiento eficaz de los mercados vy el
cumplimiento de los objetivos de politicas publicas de cada NOM.
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Figura 4. Esquema del cumplimiento regulatorio de las NOMs

Ejecucion regulatoria
Actividad para y
lograr resultados regulatorios

Previo a la comercializacion Proceso de produccion y
(se usa y aplica antes de que un comercializacion
producto o servicio pueda ingresar al (para productos o servicios ya
mercado) autorizados 0 no sujetos a autorizacion)

Evaluacion de la conformidad
el cumplimiento de requisitos
especificos relacionados con un producto,
proceso, sistema, persona u organismo

Inspecciones regulatorias
(que incluyen la vigilancia del mercado)

Fuente: elaboracion del autor.

Los gobiernos utilizan regulaciones técnicas para garantizar la seguridad y el bienestar de los ciudadanos.
Estas permiten garantizar especificaciones particulares de un producto o servicio para reducir los riesgos
a la salud, la seguridad o el bienestar de los ciudadanos. No obstante, la sola existencia de las
regulaciones técnicas no resulta suficiente para asegurar estos objetivos. Un sistema de regulaciones
técnicas exitoso requiere de una infraestructura de calidad nacional (INC) coherente y funcional; es decir,
de una interaccién de metrologia, normalizacion, acreditacion, evaluacion de conformidad y vigilancia del
mercado que garantice la observancia con los requisitos establecidos bajo las NOMs.

Los procedimientos de evaluaciéon de conformidad (PEC) resultan criticos para conectar de manera
efectiva los requisitos estipulados en las regulaciones técnicas con los productos y servicios disponibles
en el mercado. La evaluacién de conformidad es la demostracion de que un producto, proceso, servicio,
sistema, persona u organismo cumple con los requisitos regulatorios relevantes (ISO/IEC 17000:2004).
La acreditacién proporciona una capa adicional de seguridad para verificar que los organismos de
evaluacion de la conformidad (OEC) cuenten con las competencias y la imparcialidad para llevar a cabo
sus funciones.

Una vez que un producto se coloca en el mercado, los gobiernos recurren a inspecciones regulatorias
(incluyendo vigilancia del mercado) para monitorear que los productos vendidos continien cumpliendo
con los requisitos establecidos bajo las regulaciones técnicas. Las inspecciones regulatorias de las
regulaciones técnicas pueden incluir:

e Pruebas de la calidad de los productos;

e Verificacion de tiendas para asegurarse de que los productos sigan cumpliendo las regulaciones
técnicas;

e Retiro del mercado de aquellos productos que no cumplan; y/o

e Inspeccion de fabricas, plantas de energia y equipo industrial que deben cumplir con las
regulaciones técnicas.
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Los gobiernos deben ser muy cuidadosos respecto a la manera en que disefian la implementacién y
ejecucion de las regulaciones técnicas y otros requisitos legales. La implementacion de las inspecciones
regulatorias por si misma puede tener impactos significativos en la sociedad debido a los costos
potenciales para la administracién publica, las posibles cargas para las empresas, e impactos para los
consumidores. Las inspecciones o programas de vigilancia mal disefiados pueden generar altos costos
para los negocios o los consumidores, reducir la competencia u opciones o no garantizar la seguridad de
los ciudadanos de forma efectiva. Para apoyar a los paises en esta labor, la OCDE desarrollé Principios
sobre Mejores Practicas y una Guia para el Cumplimiento de las Normas e Inspecciones. La Guia presenta
una lista de verificacion de 12 criterios para ayudar a los funcionarios, reguladores, actores relevantes y
a los expertos a evaluar el desarrollo de sistemas de inspecciones y cumplimiento en un pais o en un
sector particular (Recuadro 3).

Recuadro 3. Principios de la OCDE sobre las Mejores Practicas para el Cumplimiento de las
Normas e Inspecciones

1. Cumplimiento basado en la evidencia: la promocién del cumplimiento y las inspecciones
regulatorias se deben basar en la evidencia y en medidas; la decisién sobre qué inspeccionar
y como debe fundarse en datos y evidencia; y los resultados deben evaluarse con regularidad.

2. Selectividad: la promocién del cumplimiento y la ejecucion de las leyes debe dejarse, siempre
que sea posible, a las fuerzas del mercado, a acciones del sector privado y las actividades de
la sociedad civil; las inspecciones y promocioén del cumplimiento no pueden llevarse a cabo en
todas partes ni abordar todo, y existen muchas otras formas de lograr los objetivos de las
regulaciones.

3. Enfoque del riesgo y proporcionalidad: el cumplimiento necesita basarse en los riesgos y ser
proporcional; la frecuencia de las inspecciones y los recursos empleados debe ser proporcional
al nivel de riesgo y las acciones de cumplimiento se deben dirigir a reducir el riesgo real
impuesto por las infracciones.

4. Regulacion responsiva: el hacer cumplir las normas debe basarse en principios de “regulacion
responsiva’; es decir, las acciones de promocion del cumplimiento e inspecciones deben
modularse dependiendo del perfil y el comportamiento de negocios especificos.

5. Vision de largo plazo: los gobiernos deben adoptar politicas en materia de inspecciones y
promocion del cumplimiento de las normas; asi como mecanismos institucionales con objetivos
definidos y un mapa de ruta de largo plazo.

6. Coordinacion y consolidacion: las funciones de inspeccion deben ser coordinadas y, cuando
sea necesario, consolidadas; con menos duplicaciones y superposiciones se asegura un mejor
uso de los recursos publicos, minimizando las cargas sobre los sujetos regulados y
maximizando la efectividad.

7. Gobernanza transparente: las estructuras de gobernanza y las politicas de recursos humanos
para la promocion del cumplimiento de las regulaciones, deben basarse en la transparencia, el
profesionalismo y la gestion por resultados. La promocién del cumplimiento de las normas debe
estar libre de toda influencia politica y los esfuerzos para la promocién del cumplimiento deben
ser recompensados.

8. Integracion de la informacion: se deben emplear tecnologias de la informacién para maximizar
el enfoque de riesgos, la coordinacion y el uso compartido de informacién asi como el uso
optimo de los recursos.
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9. Procesos claros y justos: los gobiernos deben garantizar reglas y procesos claros para las
inspecciones y para la promocion del cumplimiento. Se debe adoptar y publicar una legislacion
coherente y adecuada y articular claramente los derechos y obligaciones de los funcionarios y
de las empresas.

10. Promocién del cumplimiento: se debe promover la transparencia y el cumplimiento de las
normas mediante el empleo de instrumentos apropiados, como guias, herramientas y las listas
de verificacion.

11. Profesionalismo: los inspectores deben ser capacitados y dirigidos de manera que se asegure
su profesionalismo, integridad, consistencia y transparencia. Todo ello exige un entrenamiento
sustancial, con un enfoque no sélo en lo técnico, sino también en destrezas generales
relacionadas con las inspecciones, ademas de guias oficiales para los inspectores a fin de
asegurar la consistencia e imparcialidad.

12. Poniendo los pies en la tierra: las instituciones a cargo de las inspecciones y de hacer cumplir
las normas y el sistema de promocién del cumplimiento en general, todo deben alcanzar los
niveles de desemperiio que se espera de ellos, en términos de satisfaccion de los interesados,
eficiencia (beneficios/costos) y efectividad total (seguridad, salud, proteccion ambiental, etc.).

Fuente: (OECD, 2018;7), Cumplimiento e Inspecciones Regulatorias de la OCDE, Paris, https://doi.org/10.1787/9789264303959-en.

Estructura del estudio

Este informe destaca las oportunidades y los puntos de entrada para asegurar una mejor ejecucion
regulatoria de las regulaciones técnicas (NOMs) en México. Para este propésito, el Capitulo 1 proporciona
una descripcion general de los marcos legales e institucionales que rigen la implementacion y el
cumplimiento de las regulaciones técnicas. El capitulo describe las principales leyes y politicas sobre
regulaciones técnicas, delinea las instituciones que participan en su desarrollo e implementacion y
proporciona una descripcion general de las reformas recientes y en curso que afectan las NOMs. El
Capitulo 2 se enfoca en la ejecucion regulatoria de las NOMs antes de la entrada al mercado de los
productos, presentando los marcos generales de evaluacion de conformidad y acreditacion aplicables en
México e ilustraciones sectoriales especificas de técnicas de evaluacion de conformidad. Por ultimo, el
Capitulo 3 los mecanismos de inspeccion regulatoria utilizados para supervisar, promover y accionar el
cumplimiento de las NOMs (incluyendo actividades de vigilancia de mercado). El capitulo entrega una
descripcion general de los recursos y los enfoques utilizados para organizar las inspecciones y las
actividades de cumplimiento normativo, y analiza los retos del sistema mexicano comparandolos con los
Principios y la Guia de la OCDE sobre las Mejores Practicas para el Cumplimiento de las Normas e
Inspecciones.

Notas

! Articulo 3, XI de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion.

2 Para el documento, los autores definieron la economia subterranea como todas las actividades ocultas
para las autoridades oficiales por razones monetarias, regulatorias e institucionales.

3 El pais de la OCDE con la economia subterranea mas pequefia es Suiza con el 6.94% en 2015.
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1 La organizacion de la
implementacion y el cumplimiento

de las regulaciones técnicas en
México: marco y actores

Este capitulo describe el contexto legal e institucional para la
implementacion y el cumplimiento de las regulaciones técnicas en México.
Proporciona una descripcion general del sistema de normalizacion y
metrologia de México, identificando las principales leyes y politicas que
rigen a las regulaciones técnicas y las instituciones involucradas en su
desarrollo, implementacion y cumplimiento.
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Introduccioén

El Sistema de Regulaciones Técnicas y Normalizacion mexicano se funda en la Ley Federal sobre
Metrologia y Normalizacion (LFMN) aprobada en 1992 en un contexto de creciente integracion comercial
y econémica en México. Desde su creacién, la LFMN ha sido objeto de un nimero de enmiendas. Tras la
adopcién del Tratado de Libre Comercio de América del Norte (TLCAN) en 1994, la LFMN se modificé en
1997 para alinear el sistema de normalizacién mexicano con los marcos de sus principales socios
comerciales, Estados Unidos y Canada. Desde el 2017, el Congreso ha estado discutiendo una propuesta
de reforma que busca reducir los tiempos para el desarrollo y la revision de las NOMs y asegurar una
mejor calidad de los procedimientos de evaluacion de la conformidad.

En conjunto con la LFMN, el régimen por defecto para la implementacion y el cumplimiento de las NOMs
es la Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) y ciertas disposiciones de la Ley Federal de
Proteccion al Consumidor (LFPC), la nueva Ley General de Mejora Regulatoria y la Ley de Comercio
Exterior. Sin embargo, en ciertos sectores, leyes especiales crean regimenes alternativos para las
regulaciones técnicas que son competencia de dependencias descentralizadas y desconcentradas.

Para entender el contexto de implementacion y cumplimiento de las regulaciones técnicas en México, este
capitulo identifica las principales leyes y politicas que regulan las NOMs y las instituciones involucradas
en su desarrollo, implementacion y cumplimiento. El proceso lo coordina principalmente la Secretaria de
Economia (SE) a través de su Direccién General de Normas (DGN) pero involucra a muchos mas actores
interesados que incluyen organismos del sector publico con autoridad para emitir e implementar NOM,
entidades técnicas y empresas de un rango de sectores de la industria.

Los marcos legales que regulan la implementacién y el cumplimiento de las
NOMs en México

El sistema general para la implementacion y cumplimiento de las NOMs esta encabezado por la LFMN
junto con su Reglamento (RLFMN). Las acciones especificas sobre inspecciones son reguladas por la
LFPA y la LFPC. Ademas de estas tres leyes, tanto la nueva Ley General de Mejora Regulatoria como la
Ley de Comercio Exterior incluyen las disposiciones relacionadas con el cumplimiento de las NOMs.

Este sistema general resulta aplicable unicamente en la medida en que no exista ninguna ley especial
que regule la implementacion y cumplimiento de las NOMs. En ciertos sectores, hay leyes especiales que
prevalecen sobre las disposiciones mencionadas lo que resulta en la creacion de regimenes alternativos
para entidades descentralizadas y desconcentradas. Tal es, por ejemplo, el caso de las NOMs aplicables
bajo la Ley General de Salud.

La legislacion para la implementacion y cumplimiento de las NOM

La Ley General sobre Metrologia y Normalizacién (LFMN) es la columna vertebral del sistema de
regulaciones técnicas mexicano. El sistema establecido en la LFMN se estructura alrededor de cuatro
componentes clave (OECD, 2018;1):

e Normalizacién — para el desarrollo de NOMs obligatorias y NMXs voluntarias;

e Metrologia — para un sistema de medicion confiable;

e Acreditacion — para una competencia adecuada de los organismos certificadores; y

e Evaluacion de la conformidad — para probar el cumplimiento con las NOMs y NMXs.
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En el area de metrologia, la LFMN crea el Centro Nacional de Metrologia (CENAM) responsable de
mantener patrones nacionales de medida. La ley también establece las reglas para las unidades de
medicion y describe el Sistema Nacional de Calibracion responsable de la confiabilidad y uniformidad de
las mediciones en el pais. Por ultimo, la LFMN también establece los requisitos para la fabricacion, la
comercializacion y el uso de los instrumentos y patrones de medicion.

La LFMN describe los procedimientos y las entidades involucradas en el desarrollo e implementacién de
las NOMs obligatorias y las NMXs voluntarias y las definiciones clave relacionadas (Recuadro 1.1). La ley
introduce: i) un proceso de consulta publica de 60 dias; ii) una agenda de planeacién bianual para las
NOMs y las NMXs; iii) evaluaciones sistematicas ex post (al menos) cada 5 afios. Ademas, la LFMN regula
la estructura de acreditacion y los procedimientos de evaluacion de la conformidad aplicables en México.
La ley establece los poderes y los deberes de la Secretaria de Economia y otras dependencias
competentes para vigilar el cumplimiento con sus disposiciones, y establece detalles de los
procedimientos de inspeccion y un marco de sanciones aplicables por incumplimiento.

La LFMN se encuentra actualmente bajo revision, el Congreso esta analizando una propuesta para
reformar la ley presentada en 2017. La propuesta busca reducir los cronogramas para el desarrollo y la
revision de las NOMs y asegurar una mejor calidad de los procedimientos de evaluacion de conformidad.

Recuadro 1.1. Conceptos clave en la LFMN

e NOM. “Regulacién técnica de observancia obligatoria expedida por las dependencias
competente, conforme a las finalidades establecidas, que establece reglas, especificaciones,
atributos, directrices, caracteristicas o prescripciones aplicables a un producto, proceso,
instalacion, sistema, actividad, servicio o método de produccién u operacion, asi como a
aquellas relativas a la terminologia, simbologia, embalaje, marcado o etiquetado y las que se
refieran a su cumplimento o aplicacion.”

e NMX. “La que elabore un organismo de nacional normalizacién o la Secretaria de Economia,
en los términos de la LFMN, que prevé para un uso comun y repetido de reglas,
especificaciones, atributos, métodos de prueba, directrices, caracteristicas o prescripciones
aplicables a un producto, proceso, instalacion, sistema, actividad, servicio o métodos asi de
produccion u operacion, asi como aquellas relativas a terminologia, simbologia, embalaje,
marcado o etiquetado.”

e Evaluaciéon de la conformidad. “La determinacién del grado de cumplimiento con las normas
oficiales mexicanas o la conformidad con las normas mexicanas, las normas internacionales u
otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre otros, los
procedimientos de muestreo, prueba, calibracién, certificacion y verificacién.”

e Acreditacion. “El acto por el cual una entidad de acreditacion reconoce la competencia técnica
y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los laboratorios de pruebas, de los
laboratorios de calibracién y de las unidades de verificacion para la evaluacion de la
conformidad.”

e Certificacion. “Procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso, sistema o
servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a
la normalizacion nacionales o internacionales.”

e Unidad de verificacidn. “La persona fisica o moral que realiza actos de verificacion.”

e Verificacion. “La constatacion ocular o comprobacion mediante muestreo, medicién, pruebas
de laboratorio o examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un
momento determinado.”

Fuente: LFMN, Articulo 3.
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La Ley Federal de Procedimiento Administrativo (LFPA) es el principal cuerpo legal que aborda las
buenas practicas regulatorias en México. Regula en forma general la actividad de inspeccion de las
autoridades administrativas. El Capitulo 11 de la LFPA otorga a estas autoridades las facultades para
verificar el cumplimiento con leyes y regulaciones y estipula de manera explicita los requisitos que deben
ser observados por los funcionarios publicos en las inspecciones. El Titulo Cuarto de la LFPA establece
los principios generales sobre infracciones y sanciones administrativas, incluyendo una lista no taxativa
de las sanciones administrativas que las dependencias pueden aplicar y los procedimientos para apelar
a dichas sanciones.

La Ley Federal de Proteccion al Consumidor (LFPC) proporciona el marco legal para la proteccion de
los consumidores en Meéxico, incluyendo los derechos de los consumidores y los deberes
correspondientes de la Secretaria de Economia y la PROFECO. La LFPC otorga a la DGN la
responsabilidad de desarrollar NOMs y NMXs en un rango de areas que incluyen, entre otros, el etiquetado
de productos, publicidad y los contratos tipo. Ademas, la ley faculta a la PROFECO para vigilar el
cumplimiento con las NOMs emitidas por la Secretaria de Economia cuando ninguna dependencia
especifica esté encargada del cumplimiento por una ley especial o por disposicidn especifica en una NOM.

La Ley de Comercio Exterior (LCE) establece el marco legal para las practicas de comercio de México
incluyendo ciertas disposiciones respecto a las regulaciones técnicas. En especifico, otorga a la
Secretaria de Economia la facultad de determinar las NOMs cuyo cumplimiento deben vigilar los
funcionarios de aduanas en los puntos de entrada y los aranceles aplicables a las exportaciones cubiertas
por las NOMs (LCE, articulo 26). Cabe destacar que las disposiciones legales especificas relativas a los
compromisos con la OMC en materia de regulaciones (en especial la notificacion bajo MSF y OTC,
equivalencia y reconocimiento mutuo) caen bajo la LFMN y sus estatutos.

La Ley General de Mejora Regulatoria aprobada en 2018 establece el alcance y base para el desarrollo
de la politica regulatoria en México. La ley crea el Sistema Nacional de Mejora Regulatoria y reforma la
funcién de la CONAMER. En la actualidad, se encuentra en curso la puesta en marcha de ciertas
disposiciones de la ley que son relevantes para la promocién del cumplimiento de las regulaciones
técnicas. Esta ley prevé la creacién de un Registro Nacional de Visitas Domiciliarias que lista a todos los
funcionarios publicos autorizados para llevar a cabo actividades de inspeccion y verificacion, incluyendo
sobre NOMs.

Por ultimo, la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y la Ley de Obras
Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas que conforman el marco de adquisiciones publicas en
México, prevén el cumplimiento de las NOMs en las compras y obras publicas.

Implementaciéon y cumplimiento de las NOMs bajo leyes sectoriales especificas

Existen marcos legales especiales para la implementacion y el cumplimiento de las NOMs emitidas por
ciertas dependencias descentralizadas y desconcentradas. Estos regimenes especiales se establecen
bajo leyes sectoriales y alteran algunas de las reglas sobre acreditacidon y/o inspecciéon de las NOMs
contempladas en la LFMN. En la practica, estas leyes facultan a dependencias especificas para establecer
procesos de evaluacion de la conformidad que difieren del sistema regulado bajo la LFMN o crean
procedimientos ad-hoc para el desarrollo de instrumentos similares a las NOM. La Tabla 1.1 incluye un
listado de leyes que contemplan excepciones a la LFMN o que establecen regimenes especiales para la
implementacion y el cumplimiento de las NOMs. La Tabla 1.2 entrega un resumen de algunos de estos
regimenes especiales.
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Tabla 1.1. Lista de leyes que contemplan excepciones a la LFMN o regimenes especiales para la
implementacion y el cumplimiento de las NOMs

Nombre de la ley

Ley General de Salud

Ley Federal de Sanidad Vegetal

Ley Federal de Sanidad Animal

Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables

Ley de Productos Organicos

Ley Federal de Telecomunicaciones

Ley de Hidrocarburos y Ley de los Organos Reguladores Coordinados en Materia Energética
Ley Federal del Trabajo

Ley Federal de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados
Ley de Organizaciones Ganaderas

Ley General de Vida Silvestre

Ley de Desarrollo Rural Sustentable

Ley Federal de Produccién, Certificacion y Comercio de Semillas

Ley Federal de Variedades Vegetales

Ley sobre Elaboracién y Venta de Café Tostado

Ley Federal del Mar

Ley de Desarrollo Sustentable de la Cafia de Azucar

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas

Ley de la Propiedad Intelectual

Tabla 1.2. Resumen de regimenes especiales seleccionados para la implementacion y el
cumplimiento de las NOMs

Regulador sectorial Ley Alcance del régimen
especial
Salud Secretaria de Salud Ley General de Salud Verificacion y muestreo de
COFEPRIS productos, actividades y

servicios regulados por la Ley
General de Salud.

Alimentos y SADER Ley Federal de Sanidad Certificacion de productos e
agricultura SENASICA Vegetal inspeccion.

Ley Federal de Sanidad

Animal

Ley General de Pesca y
Acuacultura Sustentables

Ley de Productos Organicos

Energia Agencia de Seguridad, Energiay  Ley de Hidrocarburos y Ley  Inspeccién de NOMs y
Ambiente (ASEA), Comision de Organos Reguladores desarrollo e inspeccion de
Nacional de Hidrocarburos (CNH), = Coordinados en Materia instrumentos similares a las
la Comision Reguladora de Energética NOMs (disposiciones
Energia (CRE) administrativas generales).

Telecomunicaciones  Instituto Federal de Ley Federal de Desarrollo de instrumentos
Telecomunicaciones (IFT) Telecomunicaciones similares a las NOMs, la

certificacion y evaluacion de
conformidad de productos,
reconocimiento bajo MRA e
inspeccion.

Nota: Las disposiciones administrativas generales son instrumentos legales que no estan sujetas a la LFMN y diferentes de las NOMs pero en
ocasiones con contenido similar.
Fuente: Elaboracion propia del autor.
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Implementacion y promocion del cumplimiento de las NOMs en el sector salud

El marco legal sobre la implementacion y la promocion del cumplimiento de las NOMs en el sector salud
lo proporcionan la LFMN y la LFPA junto con las siguientes leyes y regulaciones sectoriales:

e Ley General de Salud (LGS);
e Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;
e Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios; y

e Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios.

La LGS establece mecanismos de promocién de cumplimiento especificos, asi como las sanciones por
incumplimiento con las NOMs relacionadas a la salud, las que son reconocidas en la LFMN como un
régimen especial (LFMN, articulo 108). La Secretaria de Salud (SSA) y la Comisiéon Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) son responsables de las NOMs en el sector salud. La
COFEPRIS vigila el cumplimiento de cuatro regulaciones sobre dispositivos médicos, control sanitario de
productos y servicios, salud ambiental y pesticidas. En total, 81 NOMs son competencia de la COFEPRIS.
Un nuimero de estas NOMs no incluyen un PEC especifico ya que su evaluacion se realiza por defecto a
través de mecanismos de inspeccion y analisis sanitarios establecidos en la LGS.

Implementacién y promocion del cumplimiento de las NOMs en el sector de alimentos y
agricultura

El marco legal aplicable a las NOMs sobre alimentos y agricultura también reconoce excepciones del
régimen general de la LFMN y la LFPA. Este régimen especial incluye entre otras, las siguientes leyes:

e Ley Federal de Sanidad Vegetal (LFSV);

e Ley Federal de Sanidad Animal (LFSA);

e Ley General de Pesca y Acuacultura Sustentables (LGPAS);

e Ley de Productos Organicos;

e Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados; y
e Ley de Organizaciones Ganaderas.

Algunas de estas leyes otorgan facultades a la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER), a
través del Servicio Nacional de Sanidad Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA), para
establecer procesos de evaluacion de la conformidad fuera de la LFMN. Al hacer uso de estas facultades,
el SENASICA puede autorizar a terceros especiales para realizar ciertas técnicas de evaluacion. Estos
terceros, conocidos como “Terceros Coadyuvantes”, son regulados especialmente por el SENASICA y no
estan acreditados siempre por la EMA. Este es el caso contemplado en las Leyes Federales de Sanidad
Animal y de Sanidad Vegetal. De igual forma, la Ley de Productos Organicos establece un régimen
especial para el control y la certificacion, destacando que la LFMN actia como un sistema
complementario.

Cabe destacar que no existe una ley de seguridad de alimentos omnicomprensiva en México que regule
toda la cadena alimenticia, mientras que la existencia de dicha ley se considera, por lo general, una buena
practica internacional (Cf. FAO Modelo de Ley Alimentaria y Codex Alimentarius). Evidencia de entrevistas
demuestra que esto se corresponde con la situacion en la que algunos temas de importancia para la
seguridad no son objeto de regulaciones obligatorias claras. En lugar de ello, las dependencias (en
particular el SENASICA) deben arreglarselas con documentos guia basados en practicas y normas
internacionales. Aun cuando, en general, la capacidad técnica para promover el cumplimiento parece ser
mas fuerte en el sector de alimentos que para articulos de consumo no alimenticios, el marco legal (NOMs)
parece mas desarrollado y exhaustivo para los productos no alimenticios que para los alimenticios.
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Implementacion y promocion del cumplimiento de las NOMs en el sector de energia

Tras una reforma en 2014, México cuenta con tres agencias en el sector energético: la Agencia de
Seguridad, Energia y Ambiente (ASEA), la Comision Nacional de Hidrocarburos (CNH) y la Comisién
Reguladora de Energia (CRE). Estas agencias estan facultadas bajo la Ley de Hidrocarburos y Ley de
Organos Reguladores Coordinados en Materia Energética para desarrollar NOMs u otros instrumentos no
regulados por la LFMN, como las Disposiciones Administrativas de Caracter General (DACG) similares a
las NOMs. La CRE vigila los dos Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN) responsables
del desarrollo de NOMs en materia de electricidad e hidrocarburos, recursos petroleros y petroquimicos.
La ASEA dirige el trabajo del comité responsable de las NOMs para seguridad industrial y proteccion
ambiental en el sector de hidrocarburos.

Las agencias también estan encargadas de la promocion del cumplimiento de estas NOMs y DACG, pese
a que algunas veces esta funcion puede delegarse a terceros autorizados que operan bajo un sistema
paralelo al de la LFMN. Por ejemplo, la Ley de la Industria Eléctrica estipula que las unidades de
verificacion acreditadas bajo la LFMN son responsables de la demostracion de cumplimiento con ciertas
NOMs, mientras que las unidades de inspeccién aprobadas por la CRE certifican el cumplimiento con
otros tipos de especificaciones técnicas. La ASEA tiene autoridad para otorgar y suspender licencias y
autorizaciones, realizar inspecciones y controles de calidad y emitir recomendaciones para acciones
correctivas en el area de seguridad industrial y proteccion ambiental. La ASEA también permite
inspecciones de terceros certificados autorizados y evaluados autorizacién por la propia ASEA y la EMA.
Por ejemplo, los inspectores de tercera parte pueden verificar la seguridad de un proyecto petrolero en
aguas profundas (Garcia, 2017[2).

Implementacion y promocion del cumplimiento de las NOMs en el sector de
telecomunicaciones

La Ley Federal de Telecomunicaciones (LFTR) autoriza al Instituto Federal de Telecomunicaciones (IFT)
a publicar disposiciones técnicas obligatorias que establecen las caracteristicas de los productos y
servicios de telecomunicacién, asi como el proceso de evaluacion y los requisitos técnicos necesarios
para la instalaciéon del equipo, los sistemas y/o la infraestructura. Estas disposiciones técnicas estan
sujetas a un proceso de desarrollo a cargo del IFT fuera de la LFMN. Ademas, el IFT tiene la facultad de
vigilar la implementacién y el cumplimiento de estas disposiciones técnicas, incluyendo su certificacion y
otros procesos de evaluacién de la conformidad, asi como la aplicacion de los acuerdos de reconocimiento
mutuo (MRA)'. Desde el 2013, el IFT ha publicado 15 disposiciones técnicas. Por ejemplo, la IFT-011-
2017 establece las especificaciones técnicas para Equipo Terminal Mévil autorizado para usar el espectro
del radio o conectarse a redes de telecomunicaciones; y establece los métodos de prueba para verificar
el cumplimiento con dichas especificaciones?.

Instituciones involucradas en la implementacion y promocién del cumplimiento
de las regulaciones técnicas en México

Un gran numero de actores publicos y privados participan en los diferentes componentes del Sistema de
Regulaciones Técnicas y Normalizacion de México. En total, el sistema incluye 13 reguladores sectoriales,
15 agencias federales, 10 entidades privadas, 10 organismos de normalizacion nacionales (responsables
de las NMXs) y mas de 2,800 entidades privadas altamente especializadas involucradas en la evaluacién
de la conformidad (Camara de Diputados del Congreso General de los Estados Unidos Mexicanos,
201713)). La Tabla 1.3 resume los actores clave involucrados en el ciclo de vida de las NOMs en México.
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Tabla 1.3. Actores involucrados en el ciclo de vida de las NOMs

Desarrollo  Metrologia = Acreditacion Procedimientos de Inspeccion
de NOMs evaluacion de regulatoria y/o
conformidad vigilancia del
mercado
DGN . .
CONAMER .
Reguladores . . .
sectoriales
CENAM . . . .
EMA . .
Organismos de . . .
evaluacion de la
conformidad
PROFECO . . .
Sociedad civil y . .
negocios
Aduanas .

Nota: las facultades de inspeccion de CENAM recaen sobre equipos de medicion.
Fuente: elaboracion del autor.

La Secretaria de Economia, a través de la Direcciéon General de Normas (DGN) desempefia un papel
clave en el Sistema de Regulaciones Técnicas Mexicano con amplias responsabilidades que incluyen la
coordinacién con otras entidades para garantizar el cumplimiento de la LFMN, y vigilar el proceso de
desarrollo e implementacién de las NOMs y NMXs. La Secretaria de Economia encabeza la relacion entre
el gobierno y la Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA).

La DGN dirige el Programa Nacional de Normalizacion (PNN), una agenda de planeacion anticipada para
las regulaciones técnicas y los estandares voluntarios; vigila la adopcién de estandares internacionales y
es responsable del periodo de consulta de 60 dias para NOMs y su revision ex post cada 5 afios (Anexo
A). Ademds, esta a cargo de mantener un registro de todas las NOMs, NMXs, ONNSs, entidades de
acreditacion y organismos acreditados y aprobados. La DGN también supervisa la conclusién de los
Acuerdos de Reconocimiento Mutuo (MRA) y Multilateral (MLA).

Ademas de sus funciones coordinadoras, la DGN también esta facultada por la LFMN para publicar NOMs
y vigilar su implementacién y cumplimiento. La DGN es responsable de 136 NOM. Ademas, el Reglamento
Interno de la Secretaria de Economia otorga a la DGN la facultad de verificar e inspeccionar el
cumplimiento con las regulaciones de metrologia y normalizacién, y autorizar a las entidades de
acreditacion nacionales3.

La Comision Nacional de Mejora Regulatoria o CONAMER es el organismo central a cargo de mejorar
las regulaciones en México. Es responsable de asegurar la calidad regulatoria de las leyes, las
regulaciones subordinadas y las NOMs haciendo uso de herramientas como las evaluaciones de impacto
regulatorio ex ante y ex post y la participacion de actores interesados. Las NOMs estan sujetas a un doble
control de calidad dado que sus evaluaciones de impacto regulatorio (RIA) son revisadas por la
CONAMER vy por los Comités Consultivos Nacionales (CCNN) establecidos para disefar y vigilar la
implementacion de NOMs especificas.

El Centro Nacional de Metrologia (CENAM) es un organismo descentralizado creado por la LFMN para
actuar como laboratorio de referencia para los patrones nacionales de medida. A la fecha el CENAM ha
desarrollado un nimero de patrones nacionales de medida utilizados como referencias para garantizar la
uniformidad y la confiabilidad de las mediciones nacionales. EI CENAM es el actor clave en el sistema de
metrologia mexicano. En ocasiones, el CENAM también realiza servicios de evaluacion de la conformidad
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tales como calibracion, verificaciones y aprobacion de programas informaticos y prototipos. Por ejemplo,
el CENAM es el organismo competente para verificar el cumplimiento con algunos de los requisitos
contemplados en la regulacion técnica sobre sistemas de medicién y despacho de gasolina y otros
combustibles (NOM-005-SCFI-2011). De manera similar, el CENAM esta autorizado para emitir
certificados para empresas que sometidas a auditorias ambientales bajo la Ley General del Equilibrio
Ecoldgico y la Protecciéon al Ambiente.

Trece reguladores sectoriales participan en la implementaciéon y promocion del cumplimiento de las
regulaciones técnicas en México. De acuerdo con la LFMN, las dependencias estan a cargo de desarrollar
los procedimientos de evaluacién de la conformidad para las NOMs bajo su competencia y lleva a cabo
inspecciones para asegurar que los productos y servicios cumplan con las regulaciones técnicas (LFMN,
articulos 68 y 91). Ademas, la LFMN exige que las dependencias se coordinen con otras agencias para
garantizar el cumplimiento de las NOMs. Sin embargo, la coordinaciéon para la implementacion de las
regulaciones técnicas cuando dos o mas reguladores poseen facultades supervisoras es escasa y se
realiza en una forma ad-hoc.

La Entidad Mexicana de Acreditacion (EMA) es un organismo privado sin fines de lucro establecido en
1999 para otorgar reconocimiento formal a los organismos de evaluacion de la conformidad en México a
través de la acreditacion. La EMA esta autorizada por la Secretaria de Economia y, ademas, aprobada
por la Comision Nacional de Normalizacion (CNN). A la fecha, la EMA es la Unica entidad de acreditacién
de organismos de evaluacién de la conformidad en México. Estos incluyen laboratorios de pruebas,
laboratorios de calibracion, laboratorios médicos, organismos de inspeccion y organismos certificacion,
ensayos de aptitud y organismos de verificacion/validacién de emisiones de gases de efecto invernadero.
La EMA es reconocida por organizaciones de acreditacion internacionales, incluyendo el Foro
Internacional de Acreditacion (IAF) y la Cooperacién Internacional de Laboratorios de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC).

La LFMN permite a las dependencias realizar directamente procedimientos de evaluacion de la
conformidad, o aprobar y autorizar a organismos de evaluacion de la conformidad (OEC) acreditados
por la EMA para llevar a cabo estas tareas. Los OEC en México, incluyen entre otros, laboratorios de
calibracion, organismos de verificacion y organismos de certificacion. De acuerdo con las respuestas de
la EMA a un cuestionario de la OCDE, el panorama de los organismos de evaluacion de la conformidad
en México ha crecido tanto en numero (de casi 989 en 1999 a alrededor de 6.043 en 2019) como en el
rango de sectores cubiertos, incluyendo recientemente por ejemplo el area forense, laboratorios clinicos
y la verificacion de emisiones de gases de efecto invernadero, productores de materiales de referencia y
proveedores de ensayos de aptitud.

La Procuraduria Federal del Consumidor (PROFECO) es una entidad publica descentralizada que
cuenta con un mandato amplio para realizar inspecciones Yy vigilancia bajo la Ley Federal de Proteccion
al Consumidor. La PROFECO vigila el cumplimiento de las regulaciones técnicas relacionadas con
consumo y de las NOMs publicadas por la Secretaria de Economia, cuando no se ha encargado su
vigilancia a otra dependencia (LFPC, articulo 3). Ademas, la PROFECO ocasionalmente desarrolla
procedimientos de evaluacion de la conformidad tales como la certificacion de balanzas y la verificacion
de estaciones gasolineras.

Los Oficiales de aduanas en los puntos de ingreso son responsables de verificar el cumplimiento de los
bienes importados con las NOMs (LCE, articulo 26). Con el fin de demostrar el cumplimiento con los
estandares establecidos en una NOM, el importador debe exhibir un certificado de cumplimiento. Una
consideracion acabada del sistema de controles en la frontera excede el alcance de este estudio, pero las
entrevistas realizadas permitieron identificar un nidmero de problemas criticos que impactan en la
implementacion de las NOMs. Estos merecen una mayor investigacion pues la efectividad de los controles
en la frontera, y una buena coordinacion entre los fiscalizadores de conformidad técnica en la frontera y
al interior del pais, resultan esenciales para que sistema de regulaciones técnicas funcione
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adecuadamente. El desempeino de México en términos de facilitacion del comercio es sélido, como lo
evidencia el indice de Facilitacién del Comercio de la OCDE (OECD, 2017u)); garantizar que el sistema
sea también efectivo en términos de seguridad técnica es un siguiente paso importante. Esto incluye un
sistema de certificacion confiable; la existencia de recursos técnicos en puntos de control en la frontera
para evaluar la conformidad de los embarques que representan un riesgo significativo; y un sistema para
evaluar el nivel de riesgo de los embarques desde la perspectiva de las regulaciones técnica (distinta al
sistema que existe para la valuacion aduanera).

Reformas recientes y en curso en México que afectan las regulaciones técnicas

En afios recientes, los esfuerzos de México por fortalecer su marco de politica regulatoria han ido mas
alla de las primeras etapas del “ciclo de vida” de la politica regulatoria, y se han extendido a la promocion
del cumplimiento y evaluacién ex post de las regulaciones, incluyendo las NOMs. Esto se ve ilustrado en
un numero de iniciativas de reforma, finalizadas y en curso, centradas en o que tienen un impacto sobre
el Sistema de Metrologia, Normalizacién y Regulacidon Técnica de México. Este es el caso de la reforma
de 2018 a la Ley de Mejora Regulatoria que se enfocd en reforzar buenas practicas regulatorias como la
RIA, incluyendo para las NOMs. De igual forma en 2018, el organismo de vigilancia para la proteccion al
consumidor (PROFECO) recibié nuevas facultades para imponer sanciones y multas por las violaciones
de la Ley Federal de Proteccion al Consumidor. En enero de 2020, el Congreso aprobd la nueva Ley de
Fomento a la Confianza Ciudadana que crea un régimen simplificado de inspecciones para ciertos
individuos y entidades.

Ademas de estas reformas, el Congreso esta analizando en la actualidad una reforma a la LFMN.
Asimismo, la administracion actual anuncio recientemente un proyecto para introducir una nueva Ley de
Infraestructura de la Calidad. La siguiente seccién discute de manera breve estas iniciativas de reforma
ya finalizadas y en curso.

Tabla 1.4. Resumen de las iniciativas de reforma recientes y en curso con un impacto sobre las
regulaciones técnicas

Reforma Estado Impacto en las regulaciones técnicas (NOMs)
Reforma a la Ley de Aprobada el 2018 o  Crea el Registro Nacional de Inspecciones
Mejora Regulatoria e  Establece la regla de compensacion regulatoria

aplicable a las NOMs
Reforma a la Ley de Aprobada el 2018 e  Fortalece las facultades de la PROFECO para
Proteccion al Consumidor imponer sanciones, incluyendo el incumplimiento
con las NOMs
Ley de Fomento a la Aprobada el 2020 e Crea un régimen de inspecciones regulatorias
Confianza Ciudadana voluntario para entidades o individuos especiales
e  Consideracion de la trayectoria de los negocios
Ley de Infraestructura de En preparacion por el e  Reforma por completo del Sistema de Metrologia,
la Calidad Ejecutivo y discusion en Normalizacion y Regulacion Técnica de México

curso

Fuente: Elaboracién propia del autor.

Implementacion de la Ley de Mejora Regulatoria

La Ley de Mejora Regulatoria establece el alcance y la base del desarrollo de la politica regulatoria en
México. La reforma de 2018 cre6 el Sistema Nacional de Mejora regulatoria, renové el papel de la
CONAMER vy definié nuevas obligaciones para las entidades regionales e instituciones auténomas. La
reforma implementa un nimero de medidas que impactan un rango de instrumentos, incluyendo las
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regulaciones técnicas, notablemente la compensacién regulatoria y la creacién de un Registro Nacional
de Visitas Domiciliarias (Recuadro 1.2). Ademas, prohibié la publicacion en el Diario Oficial de las
propuestas regulatorias no incluidas en la Agenda Regulatoria, la cual se actualiza cada seis meses.

Recuadro 1.2. Registro Nacional de Visitas Domiciliarias

La reforma del 2018 la Ley de Mejora Regulatoria crea un Registro Nacional de Visitas Domiciliarias,
un repositorio con el objetivo de incrementar la informacion disponible al publico sobre los detalles de
los procesos de inspeccion.

El registro incluye una lista de actividades de inspeccion que las instituciones publicas pueden realizar
asi como los servidores publicos autorizados para llevarlas a cabo, asimismo otra informacién relevante
identificada por el Consejo Nacional de Mejora Regulatoria.

La CONAMER es responsable de gestionar el Registro con la informacién que proporcione la
dependencia relevante o la agencia a cargo de las actividades de inspeccion y verificacion, incluyendo
las actividades estadisticas.

A pesar de que todavia debe definirse en la Estrategia Nacional de Mejora Regulatoria el conjunto de
datos que contendra el Registro, parte de los requisitos minimos de informacién establecidos en la ley
incluyen los numeros de contacto para la oficina de cumplimiento interno en cada institucién
responsable de las inspecciones y para los servidores civiles que autorizan la actividad.

Sigue estando pendiente la implementacion del Registro.

Fuente: Ley de Mejora Regulatoria.

Nueva Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana

En enero de 2020, el Congreso aprobé la Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana con el objetivo de
crear un régimen de inspeccion simplificado para ciertos individuos y entidades. La justificacion detras de
la ley es que aquellas sociedades con mayores niveles de confianza entre el gobierno y el sector privado
alcanzan un crecimiento econémico mas fuerte y sufren menos problemas de corrupcion.

La iniciativa crea un registro especial (Padrén Unico de Confianza) gestionado por la CONAMER donde
los individuos y las entidades pueden inscribirse de manera voluntaria para beneficiarse de una menor
carga de inspecciones y otras ventajas de la simplificacién administrativa. Los individuos y las entidades
incluidas en el registro estaran sujetas al sistema de inspeccion especial gestionado por la CONAMER.

El régimen de inspeccién simplificado no sera aplicable a las inspecciones y las verificaciones realizadas
en materias relativas a seguridad alimenticia, salud humana y animal, impuestos, aduanas, trabajo,
seguridad social, comercio exterior, sector financiero, armas y explosivos, regulaciones de lavado de
dinero y ciertas actividades relacionadas a productos petroleros.

La CONAMER determinara el objeto y la frecuencia de las visitas de inspeccién en base a un analisis
estratégico. La ley propuesta introduce las bases para un sistema basado en riesgos, en particular para
variar la frecuencia de las inspecciones de acuerdo al riesgo y analizando dicho riesgo combinando el
riesgo intrinseco y la trayectoria del negocio. La CONAMER también est4 trabajando para desarrollar un
sistema de informacién para respaldar dicho enfoque. Aunque estos son avances muy positivos,
requeriran, no obstante, un programa de implementacidon robusto, bien estructurado y exhaustivo,
posiblemente enfocado en funciones regulatorias especificas y con una implementacién piloto en ciertos
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estados o ciudades seleccionadas. La experiencia indica que la implementacién de dichos cambios
requiere una buena planeacion, recursos y tiempo.

Reforma de Ia LFMN

El Congreso esta discutiendo una propuesta para reformar la LFMN presentada por primera vez en 2017
para abordar la debilidad de la LFMN de México. Los principales elementos de la propuesta de reforma
son los siguientes:

e Simplificacion de los procesos para el disefio y la revision de las NOM,;

e Establecimiento de un proceso, elaboracion, consulta y publicacion de los Acuerdos de
Reconocimiento Mutuo;

e Provision de documentos guias para fortalecer la vigilancia y la operacién de los organismos de
evaluacion de la conformidad, asi como las sanciones que se les aplicaran; y

e Fortalecimiento del sistema de sanciones incrementando las multas por violaciones de la LFMN.

La reforma también intenta ajustar el Sistema Integral de Normas y Evaluaciéon de la Conformidad. El
sistema, que gestiona la Secretaria de Economia, funcionaria como un repositorio que recopila toda la
informacion relacionada a la normalizacion y a la evaluacion de la conformidad. Incluiria la lista de
productos, servicios y sistemas que se han evaluado, las entidades de acreditacion en el pais, el inventario
de NOMs y de todos los documentos relevantes. En el momento de preparacion de este informe, la
propuesta de reforma seguia en espera de su discusién en el Congreso.

Notas

"LFTR, articulos 7, 15, 289 y 291.

2 Consulta publica sobre el “Anteproyecto de Disposicion Técnica_IFT-011-2017, Parte 2. Equipos
terminales méviles que operan en las bandas de 700 MHz, 800 MHz, 850 MHz, 1900 MHz, 1700 MHz/2100
MHz y/o 2500 MHZz". htip://www.ift.org.mx/industria/consultas-publicas/consulta-publica-sobre-el-
anteproyecto-de-disposicion-tecnica-ift-011-2017-parte-2-equipos.

3 LFMN, Articulo 17.
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Z Evaluacion de la conformidad en

Meéxico

Este capitulo entrega una descripcion general de los marcos de evaluacion
de la conformidad y acreditacion aplicables en el pais, y de los actores
involucrados en estas actividades. También presenta ilustraciones
especificas de las técnicas de evaluacion de la conformidad utilizadas por
las dependencias en los mercados de la salud y agricola.
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Con el fin de cosechar todos los beneficios de las regulaciones técnicas y los estandares voluntarios, y
asegurar que se cumplan las especificaciones establecidas en ellos, el pais necesita un adecuado marco
de infraestructura nacional de calidad (INC). La infraestructura de calidad es “el sistema que comprende
las organizaciones (publicas y privadas) junto con las politicas, el marco legal y regulatorio relevante, y
las practicas necesarias para respaldar e incrementar la calidad, seguridad y solidez ambiental de los
bienes, servicios y procesos, apoyandose en la metrologia, normalizacion, acreditacion, evaluacion de la
conformidad y vigilancia del mercado”'. Una INC robusta depende de la metrologia, la normalizacion, la
acreditacion, la evaluacion de la conformidad y la vigilancia del mercado.

La evaluacion de la conformidad y la acreditacion son elementos fundamentales de la infraestructura de
calidad de un pais. La evaluacion de la conformidad conecta los requisitos establecidos en las
regulaciones técnicas con los productos y servicios disponibles al publico. EI ISO/IEC 17000:2004 define
la evaluacion de la conformidad como la demostracion de que se satisfacen requisitos especificos
aplicables a un producto, proceso, sistema, persona u organismo antes de su ingreso al mercado. La
acreditacioén proporciona una capa adicional de aseguramiento al verificar y atestar que los organismos
de evaluacioén de la conformidad (OEC) cuentan con las competencias e imparcialidad para realizar sus
funciones.

Un sistema de INC bien disefiado es clave para la operacion efectiva de los mercados nacionales e
internacionales. Un marco fuerte de evaluacion de la conformidad y de acreditacion permite a los paises
cosechar los beneficios de las regulaciones técnicas y los estandares voluntarios, y tener una variedad
externalidades positivas. Estas permiten a los gobiernos implementar politicas efectivas para promover la
salud y la seguridad, y para la proteccién ambiental y de los consumidores, entre otros. La INC también
juega un papel clave para apoyar el comercio mundial. Al fortalecer la calidad y la efectividad de las
regulaciones técnicas y los procedimientos de evaluacién de conformidad, los paises pueden fortalecer la
credibilidad de su infraestructura de calidad para los socios extranjeros.

Este capitulo entrega una descripcion general de las técnicas de evaluacion de la conformidad utilizadas
en México y los actores involucrados en la evaluacién de la conformidad y acreditacion. Posteriormente
analiza la implementacion de procedimientos de evaluacion de la conformidad (PEC) en sectores
especificos.

Evaluacion de la conformidad en México

El marco legal para la evaluacion de la conformidad en México figura en la Ley Federal sobre Metrologia
y Normalizacién (LFMN) y su reglamento. Estos instrumentos contemplan el proceso para el desarrollo e
implementacion de los PEC y las reglas para la organizacién de los organismos de evaluacion de la
conformidad. De la variedad de enfoques para la evaluacion de la conformidad (Recuadro 2.4), México
favorece un rango de técnicas de terceros que reconocen cuatro tipos principales de actividades:
certificacion, verificacion, calibracion y testeo. Estas técnicas se complementan con otras formas de
evaluacion contempladas en algunas regulaciones sectoriales o NOMs. Este es el caso de la NOM-005-
SCFI-2017 sobre Instrumentos de medicion - Sistema para medicion y despacho de gasolina y otros
combustibles liquidos, que reconoce los métodos de prueba sobre prototipos de medidores de gasolina
como una forma de evaluacion de la conformidad?.

Ademas, ciertas regulaciones sectoriales establecen PEC especiales que departen del marco de
acreditacion y aprobacion establecido bajo la LFMN. Este es, por ejemplo, el caso de la Ley General de
Salud que contempla un régimen de evaluacion de la conformidad separado para las NOMs relacionadas
a la salud.
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En México, los PEC de primeras partes permanecen mas bien subutilizados. Aunque este enfoque de
evaluacion de la conformidad depende de que el fabricante o proveedor asuman la responsabilidad de
demostrar el cumplimiento con los requisitos establecidos en una NOM en lugar de un tercero, esto no
necesariamente significa la ausencia de evaluacion de la conformidad dado que necesitan acompanarse
por las examinaciones y documentacion técnica relevante. Mas recientemente, los PEC para algunas
NOMs han introducido el uso de formas de autocertificacion. Por ejemplo, el proceso de evaluacion de la
conformidad para la NOM-199-SCFI-2017 sobre Bebidas alcohdlicas® combina dos tipos de enfoques:
una Declaracién de Conformidad del Proveedor (DCP) para atestar la conformidad de las bebidas
alcohdlicas fermentadas y la certificacion de terceros para la evaluacién de otros tipos de bebidas
alcohdlicas consideradas de mayor riesgo.

Una vez que se ha evaluado la conformidad de un producto de acuerdo con una NOM, la LFMN permite
adjuntar una indicacion al mismo como certificado o marca de conformidad. Sin embargo, el uso de este
tipo de declaraciones en México sigue siendo limitado y los reguladores proporcionan pocas guias sobre
la manera de indicar la conformidad con las NOMs. El uso de estas marcas puede ayudar a los
consumidores a identificar los productos que cumplen las regulaciones técnicas. Son comunes en paises
con una fuerte cultura de evaluacién de la conformidad. Este es, por ejemplo, el caso de la marca “CE” de
la Unién Europea que demuestra que un producto vendido en el Area Econémica Europea se ha evaluado
para cumplir los requisitos correspondientes de seguridad, salud y proteccién al medio ambiente
(Recuadro 2.1). En Chile, el regulador de electricidad y combustibles ha instaurado un sistema de
etiquetado especial para un amplio rango de productos eléctricos y combustibles que requieren
certificacién (Recuadro 2.2).

Recuadro 2.1. Marca CE en la UE

En la UE, los productos para los cuales existen especificaciones de la UE requieren una marca CE
(Conformité Européenne o Conformidad Europea) antes de que puedan venderse en el Espacio
Econémico Europeo (EEE). La marca CE demuestra que un producto se ha evaluado de manera
positiva para cumplir los requisitos de seguridad, salud y de proteccién al medio ambiente. La marca
es valida para los productos fabricados tanto dentro como fuera del EEE, que después se comercializan
dentro de esta area.

En casos en los que existe un riesgo minimo para el publico, los importadores, distribuidores y
fabricantes pueden con frecuencia certificar por si mismos su cumplimiento con las directivas de la UE.
Sin embargo, el proceso requiere un dossier técnico para respaldar las declaraciones del cumplimiento
con la directiva necesaria que demuestre que el producto satisface todos los requisitos de la UE.

Fuente: EU (2019), Requisitos del mercado de productos de la UE — Marca CE, https://europa.eu/youreurope/business/product-
requirements/labels-markings/ce-marking/index_en.htm (acceso en octubre de 2019).
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Recuadro 2.2. Etiquetado de certificacion de la Superintendencia de Electricidad y
Combustibles de Chile

El regulador de electricidad y combustibles de Chile, la Superintendencia de Electricidad y
Combustibles (SEC) establece los requisitos obligatorios para garantizar la seguridad y eficiencia
energética a través de pruebas y certificacion de un amplio rango de productos eléctricos, incluyendo
por ejemplo aparatos domésticos, luces, herramientas eléctricas, motores, y dispositivos de TI.

Desde el 2013, la SEC establece que los productos para los cuales existe un requisito de certificacion
deben obtener un certificado de aprobacion y exhibir una etiqueta especial emitida por la SEC (Sello
SEC) que incluye un Cdédigo QR, numero de aprobacién y, cuando corresponde, la informacion de
eficiencia energética.

El sistema de etiquetado de la SEC tiene por objetivo promover la compra de productos que cumplan
con ciertos estandares de seguridad y calidad, fortalecer el mercado de productos certificados y facilitar
la compra de los consumidores. Para cierto tipo de productos, el etiquetado es obligatorio y su
infraccién es sancionada.

Fuente: SEC, Resolucion Exenta N° 2142/2012.

Organismos de evaluacién de la conformidad (OEC)

Los OEC son personas o entidades independientes e imparciales responsables de realizar actividades de
evaluacion de la conformidad. La organizacién de los OEC varia entre paises; pueden ser agencias
publicas, organismos industriales u organizaciones o empresas privadas. En muchos paises, una
diversidad de actores interviene en la evaluacion de la conformidad. Aunque en ocasiones estos
organismos estan organizados como entidades no lucrativas, por lo general cobran un honorario por sus
servicios, con lo que crean mercados competitivos en muchos paises. Los servicios de los OEC pueden
localizarse en un pais especifico o cubrir un sector o regiéon. Un sinnimero de estandares internacionales
guia la operacién de los organismos de evaluacion de la conformidad involucrados en la certificacion,
testeo e inspeccion.

En México, los PEC pueden ser llevados a cabo por la dependencia responsable de una NOM o por OEC
que actuan como terceros proveedores de las técnicas de evaluacion. Los OEC son entidades acreditadas
por la EMA y aprobadas por la dependencia relevante. Estas entidades estan sujetas a ciertos requisitos
estructurales para asegurar su imparcialidad e independencia y la confidencialidad de sus operaciones.
La LFMN también permite que la PROFECO y el CENAM realicen actividades de evaluacion de la
conformidad especificas cuando lo requieren ciertas NOMs.

La DGN vigila las actividades de los OEC, como coordinadora de regulaciones técnicas y del sistema de
normalizacion, y la EMA es responsable de vigilar la observancia de las condiciones bajo las cuales los
OEC fueron acreditados. La EMA tiene la facultad de sancionar a los OEC con la suspension, total o
parcial, o la cancelacion de su acreditacion. Por ultimo, el CENAM vigila las operaciones especificas de
los OEC relacionadas a la calibracion.

El panorama de los OEC en México ha crecido tanto en nimero como en el rango de sectores cubiertos.
Sin embargo, en ciertos sectores regulados, se ve entorpecido el acceso a algunas actividades de
evaluacion de la conformidad prescritas bajo las NOMs debido a la inexistencia o insuficiencia de OEC, o
a la falta de capacidades técnicas para realizar ciertos procedimientos. Hasta febrero de 2019, solo 34%
de 786 las NOMs vigentes que requerian evaluacion de la conformidad por un organismo acreditado,
tenian un OEC competente acreditado para evaluar su implementacion.
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Ademas de sus funciones de evaluacién de la conformidad, en ocasiones se invita a los OEC a participar
en ciertas sesiones de CCNN que discuten proyectos de NOM o NMX.

Procedimientos de evaluacion de la conformidad en la LFMN

La LFMN define los procedimientos de evaluacion de conformidad como la “Determinacién del grado de
cumplimiento con las normas oficiales mexicanas o de conformidad con las normas mexicanas, las
normas internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas. Comprende, entre
otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracién, certificacion y verificacion.”

En México, la relacién entre las NOMs y los procedimientos de evaluacion de la conformidad no es lineal.
La LFMN reconoce que no todas las NOMs requieren evaluacion de conformidad. Cuando lo hacen, los
procedimientos especificos requeridos por la NOM pueden disefiarse como parte de ella o en una etapa
posterior después de que se ha publicado la NOM. En este caso, los PEC estan sujetos a un proceso
separado que incluye un periodo de consulta de 60 dias y su publicacion en el Diario Oficial. Ademas, los
PEC pueden cubrir una NOM especifica o proporcionar los requisitos de evaluacién aplicables a un
conjunto de regulaciones técnicas.

Como resultado, un numero de NOMs actualmente vigentes carecen de las técnicas de evaluacién
relevantes para evaluar que se satisfacen los requisitos prescritos. Sin esto, dichas NOMs de facto no se
pueden hacer cumplir. En la practica, la ausencia de PEC para una NOM especifica ha causado en
ocasiones el aplazamiento de sus efectos. Aunque la DGN ha tomado acciones para asegurarse de que
las NOMs se desarrollen en forma simultanea que su PEC correspondiente, en el futuro México podria
tomar pasos para reducir el inventario existente de regulaciones técnicas para las cuales se necesita un
PEC, mas no se ha desarrollado.

Al disefiar una regulacion técnica, los reguladores pueden seleccionar a partir de una variedad de
enfoques para la evaluacion de la conformidad, desde autodeclaraciones emitidas por el proveedor
(Recuadro 2.4) hasta evaluaciones de terceros como auditorias, calibracién, evaluacion y prueba, entre
otros. México favorece a una serie de procedimientos de evaluacion de la conformidad de terceros. La
LFMN regula las principales técnicas, que incluyen la calibracion, las pruebas de laboratorio, la
certificacién y las actividades de verificacion.

Aunque la LFMN estipula el proceso para desarrollar los PEC, no proporciona una justificacion ni
especifica los requisitos minimos que necesita observar un PEC fuera de destacar que deben disefiarse
de acuerdo con la naturaleza del riesgo abordado en la NOM. En la actualidad, en México no existe una
metodologia comun para desarrollar PEC o seleccionar los procedimientos. Como resultado, el desarrollo
y el uso de PEC varia enormemente entre los sectores.

Ejemplos internacionales de guias para disefar y emitir PEC pueden servir como inspiracién para avanzar
hacia un uso mas coherente y consistente de esta herramienta. Por ejemplo, el marco de la UE establece
un sistema para seleccionar PEC basandose en mddulos a partir de los cuales los legisladores pueden
hacer su seleccidon (Recuadro 2.3) y el Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) de Estados
Unidos proporciona a las Agencias Federales consideraciones sobre las opciones de evaluacion de la
conformidad. El conjunto de herramientas ISO/CASCO incluye una guia sobre los pasos que pueden
seguirse para utilizar la evaluacién de la conformidad en las regulaciones, incluyendo consideraciones
sobre riesgo y disponibilidad de recursos, entre otras. Por ultimo, las Notas Informativas sobre Buenas
Practicas Regulatorias de la APEC, guian a los reguladores en la seleccién de enfoques de evaluacion
de la conformidad basandose en consideraciones de riesgo balanceando al mismo tiempo la carga
regulatoria que pueden representar dichos procedimientos (APEC, 2000¢1).

La LFMN define certificacion como el “procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o recomendaciones de organismos dedicados a
la normalizacién nacionales o internacionales”. En México, las actividades de certificacion incluyen lo
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siguiente: una evaluacién del objeto de conformidad a través de inspeccion, muestreo, pruebas,
investigacién de campo o la evaluacion de los programas de calidad; y una revision de seguimiento del
cumplimiento. La dependencia competente, la NOM o los estandares internacionales pueden establecer
requisitos adicionales para la certificacion. Los organismos de certificacion deben tener una cobertura
nacional y necesitan estar acreditados por la EMA y aprobados por la dependencia relevante. Hasta abril
de 2019, habia 120 organismos de certificacion acreditados en México.

La LFMN reconoce la evaluacién de conformidad a través pruebas y calibracion realizados por laboratorios
acreditados por la EMA y autorizados por las dependencias. Hasta abril de 2019, 1.609 laboratorios habian
sido acreditados en México. Ademés de los laboratorios, el CENAM y la PROFECO también estan
autorizados por ley para realizar actividades de calibracion especificas.

Las actividades de verificacion se definen en la LFMN como la “Constatacion ocular o comprobacion mediante
muestreo, medicion, pruebas de laboratorio o examen de documentos que se realizan para evaluar la conformidad en un
momento determinado”. Las unidades de verificacion deben ser acreditadas por la EMA y contar con la
aprobacion de la dependencia relevante, para desempenar estas actividades. Sin embargo, ciertas NOMs
permiten a las dependencias autorizar directamente las unidades de verificacién, sin necesidad de
acreditacion. La declaracion de conformidad emitida por una unidad de verificacion es un dictamen. A abril
de 2019, existian 631 unidades de verificacion acreditadas en México.

Recuadro 2.3. Ejemplos internacionales de guias sobre enfoques de evaluacion de la
conformidad

La estructura modular de evaluacion de la conformidad en el nuevo marco legislativo de la UE

El “Nuevo marco legislativo” (NLF) de la UE adoptado en 2008, consiste en un conjunto de documentos
legales que completan el marco legislativo de la UE relacionado con productos, entre ellos la
evaluacion de la conformidad, la acreditacion y la vigilancia del mercado, y el control de productos
provenientes del exterior de la UE.

La evaluacion de la conformidad es un elemento clave del NLF. Se define como “el proceso realizado por
el fabricante de demostrar si se han cumplido los requisitos especificados relativos a un producto.” Bajo este marco, un
producto puede estar sujeto a evaluacion de la conformidad tanto durante la fase de disefio como de
produccion.

El marco establece procedimientos de evaluacion de la conformidad y reglas para su seleccién a través
de maédulos / procedimientos estipulados en la Decisién No. 768/2008/EC. Los procesos de evaluacion
de la conformidad se componen de uno o dos médulos; algunos médulos cubren tanto la fase de disefio
como la de produccién. En otros casos, se utilizan distintos médulos para cada fase.

El enfoque de la UE proporciona una légica para seleccionar, dentro del menu de mdédulos /
procedimientos de evaluacién de la conformidad, aquellos que son mas apropiados para el sector de
que se trata, evitando opciones demasiado onerosas. Los médulos estan disefiados para favorecer su
seleccién desde el mas ligero para productos simples o productos que presentan solo riesgos limitados,
al mas exhaustivo para productos mas complejos o riesgosos. El Anexo B proporciona una descripcion
general de los modulos.

Consideraciones para las Agencias Federales de EE.UU. para apoyar el uso de evaluacion de la
conformidad

En los Estados Unidos, un documento guia de la Oficina de Administracion y Presupuesto (OMB)
estipula los elementos que las Agencias Federales deben considerar al evaluar la efectividad de los
enfoques de evaluacidon de la conformidad y al seleccionar las opciones de evaluaciéon de la
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conformidad. Estos elementos se enlistan en la Circular A-119 (Participacion Federal en el Desarrollo
y Uso de Estandares de Consenso Voluntario y Actividades de Evaluacion de la Conformidad).

El Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST) proporciona a las Agencias Federales una
guia no vinculante para el uso de la evaluacién de la conformidad en una forma eficiente y efectiva en
costos, tanto para la agencia como para los actores interesados. Esta publicacion incluye elementos
para abordar y gestionar esquemas de evaluacion de la conformidad equilibrando el riesgo de no
conformidad y los recursos necesarios para demostrar la conformidad. Existen cuatro elementos
principales para un programa gubernamental de evaluacion de la conformidad: 1) objetivos y metas; 2)
esquema de evaluacion de la conformidad y vigilancia; 3) requisitos del objeto de la conformidad; y 4)
gestion del programa. Esta guia proporciona un marco para definir un esquema de evaluacién de la
conformidad a partir de los elementos establecidos en la Circular A-119 de la OMB. Estos elementos
incluyen:

e Definir la meta del programa de evaluacion de la conformidad;

o Definir requisitos y especificaciones técnicas claras y sin ambigiedades, u otros requisitos y
estandares para el objeto de la conformidad;

e Definir un método claro y sin ambigiiedades para determinar la conformidad;
e Comprender el punto de confianza y la informacion derivada de su analisis;

e Seleccionar actividades de evaluacion de la conformidad, basandose en los requisitos y el
punto de confianza. Estas actividades incluyen pruebas, inspecciones, auditorias,
certificaciones y vigilancia.

e Determinar el papel de la agencia como el administrador del programa y la autoridad de
vigilancia del programa y la autoridad aprobatoria, en caso de ser necesario;

e Determinar si las actividades de evaluacion de la conformidad las realizan organizaciones de
primera, segunda o tercera parte;

e Determinar si los programas o actividades de evaluacién de la conformidad existentes, tanto
en el sector privado como en el sector publico, pueden aprovecharse para lograr las metas de
evaluacion de la conformidad, y si cumplen los requisitos y satisfacen el punto de confianza;

e Determinar el mecanismo para indicar la conformidad o aprobacion; y

e Desarrollar el esquema de evaluacion de la conformidad y determinar que, cuando se
implemente, ayude a manejar el riesgo de no conformidad, cumpla los objetivos de la agencia
y contribuya a la confianza de los compradores y los usuarios respecto a que se han satisfecho
los requisitos.

Fuente: Comision Europea (2016), La “Guia Azul” sobre la implementacion de las reglas de productos de la UE 2016 (2016/C 272/01),
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/txt/pdf/?uri=celex:52016xc0726(02)&from=bg. Estados Unidos (2016), Circular A-119 de la
OMB Participacion Federal en el Desarrollo y Uso de Normas de Consenso Voluntario y de Conformidad con Actividades de Evaluacion,
Washington, D.C., Oficina Ejecutiva del Presidente, Oficina de Administracién y Presupuesto,
https://www.whitehouse.gov/sites/whitehouse.gov/files/omb/circulars/A119/revised circular a-119 as of 1 22.pdf, y Carnahan, L.y

A. Phelps (2018), Conformity Assessment Considerations for Federal Agencies (Consideraciones para la evaluacién de la conformidad
para las Agencias federales), Instituto Nacional de Estandares y Tecnologia (NIST), Washington,
http://dx.doi.org/doi.org/10.6028/NIST.SP.2000-02
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Recuadro 2.4. La variedad de enfoques para la evaluacion de conformidad

Existen tres enfoques principales para la evaluacién de conformidad que dependen de quién realice la
evaluacion:

Evaluacion por una primera parte: cuando los propios fabricantes o proveedores realizan
actividades de evaluaciones utilizando personal y equipo de su propiedad. Con frecuencia este
es el caso de las autodeclaraciones como las Declaraciones de Conformidad del Proveedor o
del Fabricante.

Evaluacion por una segunda parte: cuando el comprador que utilizara el producto o servicio
realiza la evaluacion; y

Evaluacion por una tercera parte: cuando la evaluacion de conformidad la lleva a cabo una
persona o entidad que es independiente del fabricante o proveedor del objeto de la evaluacion
de conformidad y de sus usuarios finales. Este es el caso de los PEC realizados por organismos
certificadores u organismos de inspeccion. La certificacion es el resultado de la evaluacion de
una tercera parte.

Las regulaciones técnicas pueden recaer en productos, procesos, servicios, sistemas de gestion,
personas u organizaciones, éstas se consideran el “objeto de la evaluaciéon de conformidad”. La
seleccion de los enfoques para la evaluacion de conformidad debe basarse en el nivel de riesgos
involucrados en el objeto de la evaluacién de conformidad (Figura 2.1). Cuando el objeto de evaluacion
de la conformidad tiene un riesgo bajo de efectos negativos, el enfoque mas apropiado puede ser
autodeclaraciones del proveedor o fabricante. Por el contrario, cuando existe un riesgo alto de efectos
dafiinos tras la falla del producto o servicio sujeto a evaluacion de conformidad, el enfoque favorecido
puede incluir la accién de un tercero independiente para evaluar que se cumplen las especificaciones
establecidas en un estandar técnico. En estos casos, la acreditacion puede proporcionar una garantia
adicional sobre la calidad de los productos o servicios.

Figura 2.1. Enfoques de evaluacion de la conformidad y niveles de riesgo

Acreditacion /

Certificacio

Declaracion

conformidad.del
proveedor
1a parte

2aparte

Riesgo percibido

[
o

Independencia y rigor en la evaluacién de la conformidad

Fuente: Guasch, J. et al. (2007), Quality Systems and Standards for a Competitive Edge, The International Bank for Reconstruction and
Development/The World Bank, http:/dx.doi.org/10.1596/978-0-8213-6894-7; y Using ISO/CASCO standards in regulation, ISO,
https://www.iso.org/sites/cascoregulators/documents/casco-regulators-fulltext.pdf.
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El sistema mexicano de acreditacion

La acreditacion es el principal requisito utilizado para verificar la imparcialidad de los OEC y sus
capacidades para realizar sus funciones. Permite comprobar que un OEC posee las competencias para
evaluar la conformidad de un producto o servicio especifico de acuerdo con una regulacién técnica
obligatoria o un estandar voluntario. El valor clave de la acreditacién recae en el hecho de que proporciona
una declaracién de un tercero con autoridad sobre las competencias técnicas de los OEC. La Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO) junto con la Comisidon Electrotécnica Internacional (IEC) han
desarrollado estandares sobre los organismos de acreditacion y sus actividades (Recuadro 2.5).

La acreditacion es un pilar clave del Sistema de Regulaciones Técnicas, Normalizacién y Metrologia que
se establece en la LFMN. El Articulo 3 define la acreditacion como el “Acto por el cual una entidad de
acreditacién reconoce la competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacion, de los
laboratorios de prueba, de los laboratorios de calibracion y de las unidades de verificacion para la
evaluacion de la conformidad.” La LFMN y su reglamento estipulan un nimero de requisitos para la
gobernanza y las operaciones de las entidades de acreditacion. Aunque la ley formalmente permite a
cualquier entidad privada autorizada por la Secretaria de Economia otorgar una declaracién sobre las
competencias de los organismos de evaluacién de la conformidad, a la fecha la Entidad Mexicana de
Acreditacion (EMA) es el unico organismo de acreditacion autorizado para operar en el pais. Como tal,
México es parte de una mayoria de paises donde un solo organismo nacional realiza las actividades de
acreditacion (Recuadro 2.6).

Recuadro 2.5. Los requisitos de la ISO y la IEC para las entidades de acreditacion y el proceso
de acreditacion

La ISO tiene un numero de estandares relacionados a la evaluacién de la conformidad y la acreditacion
que son desarrollados y publicados por su Comité de Evaluacion de Conformidad (CASCO)
(OECD/ISO, 2016y2). En el desarrollo de estos estandares, la ISO trabaja de cerca con un nimero de
organizaciones internacionales incluyendo la Comision Electrotécnica Internacional (IEC), el Foro
Internacional de Acreditacion (IAF) y la Cooperacion Internacional de Acreditacion de Laboratorios
(ILAC).

De acuerdo con el Estandar ISO/IEC 17000:2004 sobre Evaluacién de conformidad — vocabulario y
principios generales, la acreditacion es un ‘certificado de un tercero sobre un organismo de evaluacion de
conformidad que entrega la demostracion formal de su competencia para realizar una tarea de evaluacion de conformidad
especifica”.

El Estandar ISO/IEC 17011:2017 establece un rango de requisitos para las entidades de acreditacion
y el proceso de acreditacion. Estos incluyen:

e Requisitos gubernamentales. Incluyendo responsabilidad legal, estructura de la entidad de
acreditacion, imparcialidad, confidencialidad, responsabilidad y actividad de financiamiento y
acreditacion.

o Requisitos administrativos. Incluyendo requisitos para el sistema administrativo del organismo
de acreditacion, el control de documentos, registros, no conformidades y acciones correctivas,
acciones preventivas, auditorias internas, revisiones administrativas y quejas.

e Requisitos de recursos humanos. Abordando el personal asociado con el organismo de
acreditacion, el personal que participa en el proceso de acreditacién, monitoreo y registros del
personal.
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e Requisitos del proceso de acreditacion. Abordando los criterios de acreditacion e informacion,
solicitud de acreditacion, revision de recursos, subcontratacion de la evaluacién, preparacion
de la evaluacion, revision de documentos y registros, evaluacion en el sitio, analisis de los
hallazgos e informe de evaluacion toma de decisiones y otorgamiento de acreditacion,
recursos, reevaluacion y vigilancia, extension de acreditacion, suspension, retiro o reduccién
de acreditacion, registros de los OEC y pruebas de competencia y otras comparaciones para
los laboratorios.

e Los requisitos sobre las responsabilidades de una entidad de acreditacién y un organismo de
evaluacion de conformidad. Referidos a las obligaciones de los OEC y organismos de
acreditacion, asi como la referencia a la acreditacion y uso de simbolos.

Las actividades contempladas en este estdndar incluyen pruebas, calibracién, inspeccion, la
certificacion de los sistemas de administracion, personas, productos, procesos y servicios, la provision
de pruebas de competencia, la produccion de materiales de referencia, validacion y verificacion.

Fuente: Uso de los estandares ISO/CASCO en la regulacion, I1SO, https://www.iso.org/sites/cascoregulators/documents/casco-requlators-
fulltext.pdf.

Recuadro 2.6. La organizacion de la acreditacion en los paises

La configuracion institucional y el estatus legal de las entidades de acreditacion varia entre paises,
aunque una mayoria de ellos tienen un solo organismo de acreditacion (Tabla 2.1 y Tabla 2.2). Este
es el caso de los paises miembro de la UE ya que, bajo la Regulacién de la UE (EC) 765/2008, deben
mantener una entidad de acreditacion nacional Unica que proporciona los certificados sobre la
competencia de los organismos para realizar actividades de evaluacién de la conformidad (European
Parliament and European Council, 2008[16]). En Latinoamérica, todos los signatarios de los MLA de
ILAC/IAF cuentan con un solo organismo de acreditacion organizado ya sea como entidad publica o
privada (IAF, 20193) (ILAC, 2019)).

En unos cuantos paises, diversas entidades de acreditacion coexisten y realizan acreditaciones en
diferentes sectores. Este es el caso de Corea, donde tres entidades de acreditaciéon independientes
son responsables de evaluar las competencias de los laboratorios y de las instituciones de certificacion:
el Consejo de Acreditacion de Corea (KAB), el Sistema de Acreditacion Coreano (KAS) y el Instituto
Nacional de Investigacién Ambiental (NIER). En los Estados Unidos 5 organismos privados operan de
manera simultdnea en diversos sectores del mercado de acreditacion.

Asimismo, algunos paises han establecido sistemas de acreditacion comunes que les permiten
compartir instituciones de acreditacién. Este es por ejemplo el caso del Sistema de Acreditacion
Conjunta de Australia y Nueva Zelanda (JAS-ANZ), un organismo de acreditacion independiente
establecido en 1991 por un acuerdo que crea un consejo regulador bilateral responsable de vigilar las
actividades de acreditacion. Siguiendo este ejemplo, en 2013 Baréin, Kuwait, Oman, Catar, Arabia
Saudita, Emiratos Arabes Unidos y Yemen crearon un sistema similar denominado Centro de
Acreditacion del Golfo (GAC).
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Tabla 2.1. Numero de organismos de acreditacion por economia de los miembros titulares de la
ILAC (signatarios del MRA)

Numero de organismos de acreditacion de miembros Numero de economias
titulares de la ILAC (signatario de MRA) por economia
1 78
2 4 (Australia, India, Rusia y Emiratos Arabes Unidos)
3 3 (Canada, Japén y Tailandia)
5 1 (Estados Unidos)

Notas: la ILAC es la organizacion internacional para las entidades de acreditacion de laboratorios e inspecciones. Las cifras se relacionan
alos 101 miembros titulares actuales (signatarios de MRA de la ILAC). EI MRA de la ILAC cubre en la actualidad cinco areas de actividad
para los organismos de acreditacion, principalmente: pruebas, calibracion, pruebas médicas, inspeccién y proveedores de pruebas de
competencia.

Tabla 2.2. Namero de organismos de acreditacion nacionales en las economias de los
miembros del IAF

Numero de entidades de acreditacion Economias miembros del IAF
1 85
2 3 (India, Rusia y Emiratos Arabes Unidos)
3 2 (Japdn y Corea)
5 1 (Estados Unidos)

Notas: El IAF es la organizacién internacional para las entidades de acreditacion involucradas de acreditacion de los sistemas de gestion,
productos, servicios, personal y otros programas similares de evaluacion de conformidad.
Fuente: IAF e ILAC.

La organizacién de acreditacion en México

La configuracién mexicana actual para la acreditacién se establecié en 1992 con la LFMN. Permite que
organizaciones privadas sin fines de lucro especialmente creadas para estos efectos operen como
entidades de acreditacion. Antes de una reforma de 1997, la DGN era responsable de la acreditacion en
México.

Los organismos de acreditacidon son autorizados por la Secretaria de Economia con la aprobacion previa
de una mayoria de secretarias relevantes. Para obtener esta autorizacion, los terceros interesados deben
certificar su idoneidad legal, técnica, administrativa y financiera para actuar como entidades de
acreditacion. La solicitud de autorizacion a la Secretaria de Economia también necesita indicar las tarifas
maximas que el organismo acreditador cobrara por sus operaciones. La Secretaria de Economia puede
revocar o suspender la autorizacién de una entidad de acreditacion si se violan los requisitos establecidos
en la LFMN (LFMN, articulo 103 y 104). En estos casos, se permite que la Secretaria se haga cargo de
las actividades de acreditacion para un sector o mercado especifico.

La LFMN y el RLFMN incluyen un conjunto de disposiciones que lidian con la estructura de gobernanza
de los organismos acreditadores. Deben establecerse como entidades con un objeto Unico y asegurar una
representacion balanceada de diferentes actores interesados* en sus organismos reguladores, incluyendo
representantes de la industria y académicos. A los individuos que participan en un organismo de
acreditacion se les prohibe unirse a otras entidades similares. No existen reglas expresas que promuevan
la operacidon independiente de los organismos acreditadores de las actividades de evaluacién comercial,
como por ejemplo separar la propiedad de los organismos de acreditacion de los OEC u otros participantes
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en el sistema de normalizacién. Sin embargo, la Secretaria de Economia puede establecer obligaciones
especificas sobre los precios y las condiciones de servicio de las entidades de acreditacion o de los
organismos de evaluacion de la conformidad con poder sustancial en el mercado relevante (LFMN,
articulo 70-C)°.

Las entidades de acreditacion mexicanas deben cumplir los requisitos estipulados en la LFMN y el RLFMN
para salvaguardar la integridad, la imparcialidad y la confidencialidad de sus funciones. Estas incluyen,
entre otras, permitir a los funcionarios publicos vigilar sus actividades, mantener un registro publico
actualizado de las entidades acreditadas y abordar las quejas presentadas por los actores interesados.
También se requiere que las entidades de acreditacion revisen peridédicamente que los OEC continlien
cumpliendo las condiciones bajo las cuales se les acredité. Por Ultimo, se alienta a las entidades de
acreditacion a que participen en organismos de acreditacion regionales o internacionales para acordar
guias comunes y reconocimiento mutuo de las acreditaciones.

La Entidad Mexicana de Acreditacion

La EMA es una organizacién privada sin fines de lucro establecida en 1999, autorizada por la Secretaria
de Economia y aprobada por la CNN para otorgar reconocimiento formal a los OEC en México a través
de la acreditacion. A la fecha, la EMA permanece como la unica entidad de acreditacion para los
organismos de evaluacion de la conformidad en México, mismos que comprenden laboratorios de prueba,
laboratorios de calibracion, laboratorios médicos, organismos de inspeccion y organismos de certificacion,
proveedores de pruebas de competencia, organismos de verificacion / validacion de emisiones de gas de
efecto invernadero y productores de materiales de referencia.

La Secretaria de Economia, a través de la DGN dirige la relacién entre la administracion mexicana y la
EMA. Aunque la LFMN y otros instrumentos establecen las obligaciones de la EMA hacia la Secretaria de
Economia, la evidencia anecdoética derivada de las entrevistas muestra oportunidades para mejorar la
relacion estratégica entre las dos entidades para fortalecer la infraestructura de calidad de México en torno
a los organismos acreditados. El modelo de la interaccidon del Servicio de Acreditacion del Reino Unido
(UKAS) con el gobierno inglés basadndose en un Memorandum de Entendimiento (MoU) puede
proporcionar una referencia util en este respecto (Recuadro 2.7).

La estructura de gobierno de la EMA incluye un nimero de organismos formados por representantes del
sector publico y privado. La Asamblea General de Asociados es el érgano supremo de la EMA y redne a
165 asociados (incluyendo a algunos organismos de evaluacion de la conformidad acreditados). El
Consejo Directivo es responsable de la administracion y esta formado por 36 miembros que representan
al gobierno federal con 9 votos; a los sectores comerciales con 9 votos; a los participantes del mercado
de acreditacion (incluyendo organismos de evaluacion de la conformidad) con 9 votos y a representantes
de la academia con 9 votos. Los representantes del sector industrial son asignados por las camaras de la
industria y comercio, mientras que los organismos de evaluacién de la conformidad son designados por
laboratorios, organismos de inspeccion, laboratorios de calibracién y entidades de certificacion.

La EMA basa sus requisitos de acreditacion en estandares internacionales y cuenta con el reconocimiento
del Foro Internacional de Acreditacion (FIA) y la Cooperacion Internacional de Acreditacion de
Laboratorios (ILAC), las principales organizaciones internacionales de organismos de acreditacion. La
EMA es también un miembro de los pilares regionales del sistema de acreditacion internacional y sus
servicios de acreditacion han sido reconocidos por un numero de organismos: la Cooperacion
Interamericana de Acreditacion (IAAC) y la Cooperacion de Acreditacion de Asia y el Pacifico (APAC).
Asimismo, participa en foros especificos, incluyendo aquellos relacionados a las Buenas Practicas de
Laboratorio y Aceptacion Mutua de Datos de la OCDE, asi como el foro conjunto ILAC/Agencia Mundial
Antidopaje (AMA).
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La EMA opera a nivel nacional y participa en diversas actividades relacionadas al Sistema de Regulacion
Técnica y Normalizacién Mexicano. Sin embargo, su responsabilidad central es acreditar los organismos
de evaluacién de la conformidad en base a las regulaciones técnicas y estdndares voluntarios (Tabla 2.3).
Las acreditaciones son voluntarias y dirigidas por comités de evaluacion que estan formados y operan de
acuerdo con los Lineamientos publicados por la Secretaria de Economia®. Estos comités de evaluacién
estan conformados por 6 expertos técnicos, un representante de los productores, un representante de los
consumidores, un técnico de la EMA, un funcionario del sector publico y hasta dos representantes
académicos o de centros de investigacién. El trabajo de estos comités de evaluacién sigue los
procedimientos establecidos por la EMA y los programas mensuales y anuales del trabajo de la entidad.

Una vez que un OEC presenta una solicitud de acreditacion, el comité de evaluacion configura un equipo
especial para evaluar la acreditacién de acuerdo con los procedimientos establecidos por el sector. A la
fecha, la EMA posee 10 comités evaluadores que valoran 29 procedimientos de acreditacion. En
promedio, el proceso de acreditacion toma 4 meses.

Tabla 2.3. Actividades realizadas por la EMA

Participacion en el desarrollo de regulaciones técnicas y estandares Ocasionalmente
Acreditacion contra regulaciones técnicas (NOMs) Si
Acreditacion contra estandares voluntarios (NMXs) Si
Funciones de metrologia No
Procedimientos de evaluacion de la conformidad No
Inspeccion regulatoria y/o vigilancia del mercado Si

Fuente: Elaboracion propia del autor.

Ademas, a la EMA se le invita ocasionalmente a participar en ciertas sesiones de los CCNN que discuten
el proyecto de una NOM o NMX. La EMA también es responsable de vigilar el cumplimiento de los OEC
con los requisitos bajo los cuales se emitio la acreditacién y mantiene una lista de OEC con acreditaciones
suspendidas o canceladas.

Recuadro 2.7. El Memorandum de Entendimiento entre UKAS y BEIS

El Servicio de Acreditacion del Reino Unido (UKAS) se establecié en 1995 y es el Unico organismo
nacional responsable de la acreditacion de los organismos de evaluacién de la conformidad en el Reino
Unido.

En marzo de 2019, la Secretaria de Estado para la Empresa, Energia y Estrategia Industrial (BEIS) y
el UKAS celebraron un Memorandum de Entendimiento (MoU) que contempla la manera en la cual
ambas entidades trabajan en conjunto para mantener y promocionar un servicio de acreditacion
nacional fuerte y clarifica los papeles y responsabilidades de cada institucion.

El MoU es un documento operativo y voluntario que establece en detalle el alcance de las actividades,
el régimen de gobernanza y la confiabilidad de UKAS, asi como la forma de cooperacion entre ambas
entidades. Uno de los Apéndices establece las bases para que BEIS monitoree a UKAS a través de la
entrega periddica de documentos bajo solicitud, la realizacion regular de asambleas, la participacion
del BEIS como miembro en ciertas actividades del UKAS y el intercambio de informaciéon sobre
revisiones independientes.

Fuente: (BEIS/UKAS, 2019)).
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PEC en México: experiencia de sectores especificos

En México, ciertas leyes que regulan sectores especificos establecen procedimientos de evaluacién de la
conformidad especiales que divergen del régimen establecido bajo la LFMN. Esta seccion presenta
técnicas de evaluacion de la conformidad especificas que se llevan a cabo en el sector de salud y agricola.

COFEPRIS

La Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) es la autoridad sanitaria
mexicana. La COFEPRIS es un organismo descentralizado y auténomo que vigila el cumplimiento de
cuatro regulaciones sobre dispositivos médicos, control sanitario de productos y servicios, salud ambiental
y pesticidas. En total, COFEPRIS tiene 81 NOMs bajo su autoridad.

La LFMN reconoce que los procedimientos de verificacién y prueba de productos, actividades y servicios
regulados en la Ley General de Salud (LGS) se apartan del régimen general de promocién del
cumplimiento y son en particular regulados por esta ley sectorial’. Este régimen difiere del marco
establecido bajo la LFMN en un nimero de frentes. Por ejemplo, ciertas NOMs relacionadas a la salud no
incluyen un PEC especifico dado que su evaluacion se realiza a través de la inspeccion sanitaria y
actividades de evaluacion establecidas en la LGS. Ademas, la organizacion de los OEC en este sector es
dirigida por la COFEPRIS y no depende de la infraestructura de acreditacién de México. Por ultimo, la
LGS también establece mecanismos de implementacion y cumplimiento regulatorio previos y posteriores
a la entrada al mercado de los productos, asi como sanciones por la falta de cumplimiento. De hecho, las
NOMs solo se utilizan en materia de salud para las etiquetas médicas (NOM137-SSA1-2008 — Etiquetado
de Dispositivos Médicos) y la vigilancia posterior a la comercializacion (NOM240-SSA1-201 — Instalacion
y Operacion de Tecnovigilancia).

Como parte de sus actividades, la COFEPRIS supervisa las instalaciones sanitarias, controla las
actividades publicitarias y monitorea la fabricacion, importacién y exportacién de los productos sanitarios.
Aunque no sigue el proceso de los PEC bajo la LFMN, la COFEPRIS requiere que la mayoria de los
dispositivos médicos, farmacéuticos y otros productos sanitarios sean registrados antes de ingresar al
mercado y luego de que han demostrado ser seguros a través de una combinacion de pruebas, inspeccion
y certificacion.

Terceros Autorizados

En el sector salud de México, las actividades de evaluacion de conformidad las realiza directamente la
COFEPRIS o terceros especialmente autorizados (TA). Los terceros autorizados apoyan las actividades
de control e inspeccién sanitaria a través de pruebas, verificacion o realizando estudios de bioequivalencia
y/o comparabilidad. La autorizacién puede recaer en cuatro tipos de organismos: laboratorios de pruebas,
unidades de verificacion, unidades de evaluacion de biocomparabilidad e intercambiabilidad. A junio de
2019, habia 212 terceros autorizados por la COFEPRIS (115 laboratorios de evaluacién, 28 unidades de
verificacion y 69 unidades de evaluacion de biocomparabilidad e intercambiabilidad) (COFEPRIS, 2019je)).
La declaracion de conformidad emitida por una TA es un dictamen.

Los TA deben cumplir los requisitos estipulados en la LGS y el Reglamento para Insumos de la Salud
para asegurar sus competencias técnicas y la integridad, imparcialidad y confidencialidad de sus
actividades. Las autorizaciones son voluntarias y una vez que se presenta una solicitud, un comité de
evaluacion técnica evalua la solicitud. Estas evaluaciones se realizan de acuerdo con las guias publicadas
por la COFEPRIS para cada tipo de organismo autorizado. La COFEPRIS publica periédicamente
convocatorias de expresiones de interés para ser autorizado a actuar como un TA respecto a una
regulacion especifica o NOM.
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La COFEPRIS es responsable de supervisar las actividades de los TA, incluyendo a través de
inspecciones para asegurar que continien cumpliendo las condiciones bajo las cuales fueron autorizados.
La autorizacion puede revocarse o suspenderse si un TA no cumple los requisitos establecidos en la LGS
o los reglamentos. La COFEPRIS publica un registro de TA autorizados, asi como de las autorizaciones
revocadas o canceladas.

Registro de Dispositivos Médicos

Los distribuidores o fabricantes deben demostrar la seguridad y eficacia de los dispositivos antes de su
venta. Existen dos formas para registrar el cumplimiento con los requisitos establecidos para los
dispositivos médicos por las disposiciones legales mexicanas. Por la via estandar, el distribuidor
demuestra la aprobacion del dispositivo en el mercado interno del fabricante y la evidencia de un sistema
de gestién de calidad certificado (p. €j., certificado 1ISO 13485). Una segunda via incluye el uso de un
Revisor de Tercera Parte. Los RTP son entidades publicas o privadas autorizadas por la COFEPRIS para
proporcionar un informe técnico sobre la eficacia de los dispositivos médicos, basandose en el dossier
enviado por el fabricante o distribuidor mexicano para el dispositivo médico. Una vez revisada por un RTP,
la informacién se presenta a la COFEPRIS para un certificado de registro final. Si es necesario, la
COFEPRIS puede solicitar informacién adicional. Sin embargo, el uso de un TFR por lo normal acelera el
proceso de certificado de registro.

Ademas, la COFEPRIS reconoce los certificados de diversas jurisdicciones, con frecuencia de manera
unilateral. Los dispositivos médicos aprobados por la FDA estadounidense y la agencia sanitaria
canadiense, Health Canada, pueden solicitar el registro sin una revision técnica extensa. Asimismo, el T-
MEC fortalece aun mas el reconocimiento mutuo de procesos de aprobacién de productos de salud
previos a la comercializacion. El Anexo Farmacéutico del T-MEC establece que:

Cada Parte se asegurara que cualquier medida que aplique para garantizar la sequridad, eficacia o calidad de
los productos farmacéuticos, incluidas las autorizaciones comerciales, los procedimientos de notificacion y los
elementos de cualquiera de estos, otorgue a los productos importados del territorio de otra Parte un trato no
menos favorable que el otorgado a los productos similares de origen nacional y a los productos similares
originarios de cualquier otro pais, en una situacién comparable. (Articulo 12.F.5 del Anexo al T-MEC)

El Anexo ademas establece que los tres paises intercambiaran informacion sobre farmacéuticos tras la
certificacion de una autoridad competente.

La Certificacion de Establecimientos Tipo Inspeccion Federal (TIF) del SENASICA

El Servicio Nacional de Sanidad, Inocuidad y Calidad Agroalimentaria (SENASICA) es un organismo
desconcentrado de la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural (SADER). EI SENASICA es
responsable de la prevencién de epidemias y enfermedades que afectan la agricultura, acuacultura y el
cuidado animal. Ademas, regula y promueve la aplicacion mecanismos para reducir el riesgo de
contaminacion alimenticia.

En 2014, el SENASICA publico los requisitos y las especificaciones para la autorizaciéon de terceros que
realizan procedimientos de evaluacién de conformidad en el sector. Estos terceros (érganos
coadyuvantes) son entidades privadas o individuos autorizados para verificar, certificar, diagnosticar y
confirmar que los sujetos regulados cumplen con sus requisitos regulatorios, en especifico las NOMs.
Aunque terceros realizan la mayoria de los procedimientos de evaluacién de la conformidad, si es
necesario, el SENASICA puede inspeccionar y auditar directamente a sus sujetos regulados.

Para las NOMs y las regulaciones relacionadas con productos carnicos y productos derivados, el
SENASICA cre6 la Certificacion de Establecimientos Tipo Inspeccion Federal (TIF). Un establecimiento
certificado TIF es una instalacion de sacrificio de animales de abasto, frigorifico e industrializador de res,
pollo, huevos, lacteos, miel, salchichas y carnes frias que estd sujeto a inspecciones sanitarias
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permanentes para verificar que el lugar y los procesos cumplan con las regulaciones indicadas por el
SADER.

Los establecimientos que deseen recibir la certificacion TIF deben contar con un veterinario autorizado en
sus instalaciones, quien estara a cargo de realizar los procedimientos de evaluacién de la conformidad.
Ademas, en los establecimientos dirigidos a la exportacién, la autoridad designa a un veterinario
independiente adicional. EI SENASICA determina los requisitos y los criterios que los veterinarios deben
seguir para evaluar el cumplimiento regulatorio en una instalacidon de sacrificio de animales. También
proporciona guias y manuales en linea para cumplir con los estrictos criterios, incluyendo instrucciones
para el bienestar animal, inspecciones y mantenimiento de las condiciones sanitarias. De acuerdo con la
informacion del SENASICA, a agosto de 2019 habia dos organismos de acreditacién de los
establecimientos TIF en México y 471 instalaciones certificadas, que producen mas de 60% de la res
disponible en el mercado.

La evidencia anecddtica muestra que el cumplimiento con las NOMs es por lo general mejor en industrias
que tienen una fuerte orientacién hacia las exportaciones. Dado que los establecimientos TIF son los
Unicos elegibles para exportacion, esta certificacion ha ayudado a reducir el riesgo de enfermedades,
mejorado la demanda nacional de carne y sus productos derivados y beneficiado a la economia nacional.
Asimismo, como se discute en mayor detalle en el capitulo 3 a continuacién, aparentemente el SENASICA
ha desarrollado un enfoque basado en riesgos mas robusto que le ayuda a mantener la integridad de este
sector.

Notas

" Red Internacional de Infraestructura de la Calidad https://www.bipm.org/en/news/full-stories/2018-12-
inetqi.html.

2 NOM-005-SCFI-2017 Instrumentos de medicién-Sistema para medicién y despacho de gasolina y otros
combustibles liquidos-Especificaciones, métodos de prueba y de verificacion.

3 Proyecto de Procedimiento para la Evaluacién de la Conformidad de la Norma Oficial Mexicana NOM-
199-SCFI-2017, Bebidas Alcohdlicas- Denominacion, Especificaciones Fisicoquimicas, Informacion
Comercial y Métodos de Prueba publicado en el Diario Oficial el 4 de septiembre de 2019.

4 La LFMN define las partes interesadas como todas las entidades acreditadas, usuarios de servicios de
acreditacion, asociaciones profesionales o académicos, camaras industriales y de comercio, instituciones
de educacién superior, centros de investigacion y entidades publicas que participan en las actividades
sujetas a acreditacion.

5 En noviembre de 2017, la COFECE lanz6 una investigacion sobre posibles barreras de ingreso y sobre
competencia en los sectores de normalizacion, acreditacion y evaluacion.

6 Lineamientos para la integracion, organizacién y coordinacién de los Comités de Evaluacion, dictados
por la Secretaria de Comercio y Fomento Industrial.

" LFMN, Articulo 108.
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& Inspecciones regulatorias y

vigilancia del mercado

Este capitulo proporciona una descripcion general de las diferentes
inspecciones regulatorias que se utilizan para supervisar, promover y
accionar el cumplimiento de las NOMs. Estas incluyen actividades de
vigilancia del mercado (control de productos de consumo en el mercado),
asi como otros tipos y campos de inspeccion como seguridad
farmacéutica, seguridad alimentaria, seguridad y salud laboral, entre otros.
El capitulo entrega una descripcion general de los recursos y enfoques que
las autoridades regulatorias utilizan para planear y realizar inspecciones y
actividades de promocion de cumplimiento.
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Introduccioén

Las inspecciones regulatorias son el instrumento clave para que el gobierno controle y promueva el
cumplimiento de las regulaciones. La vigilancia del mercado incluye verificar directamente los productos
0 servicios, ya sea en la etapa al menudeo o, en algunos casos, en la etapa de importacién o venta al
mayoreo. Otros tipos de inspecciones vigilan el cumplimiento durante la etapa de produccion para
garantizar la seguridad de los trabajadores, los vecinos, el medio ambiente y lograr una seguridad
alimentaria efectiva a lo largo de la cadena alimentaria. En ocasiones, las dependencias también pueden
verificar el trabajo de los OEC; con frecuencia esto sucede si los inspectores de supervisién del mercado
encuentran un producto certificado que presenta incumplimiento.

En México, como regla general, la autoridad gubernamental a cargo de una NOM especifica también es
responsable de su supervision, incluyendo el desarrollo de un programa de inspecciones. Tanto la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion (LFMN) como la Ley Federal de Procedimiento Administrativo
(LFPA), que define los requisitos para las visitas de inspeccion, regulan las inspecciones de cumplimiento
con las NOMs. No obstante, el nivel y tipo de sanciones se estipulan con frecuencia en leyes sectoriales .

México ha tenido algun éxito en generar confianza, en particular, en mercados de exportacion de
productos agricolas, productos automotrices, y otros. Sin embargo, en el mercado nacional la confianza
en las instituciones gubernamentales y en el cumplimiento de los productos sigue siendo un reto. En
entrevistas realizadas como parte de este estudio, la PROFECO informé haber encontrado que casi 20%
de los productos vendidos en México no cumplen con las regulaciones técnicas, mientras que los
representantes de la industria reportaron que podria alcanzar hasta 50% en ciertas areas de productos.

Este capitulo proporciona una descripcion general de las practicas de inspeccion regulatoria (incluyendo
la supervision del mercado) para algunos campos regulatorios en México, considerando ciertos sectores
clave y algunos de los desafios principales.

Descripcion general de las inspecciones regulatorias en México

La LFPA y la LFMN son las dos leyes centrales que regulan la inspeccion y promocion del cumplimiento
de las regulaciones técnicas, de seguridad y del consumidor en México.

Para supervisar la implementacion correcta de la evaluacion de la conformidad, la LFMN permite a las
dependencias o a las partes autorizadas realizar visitas de verificacion enfocadas en:

e Entidades de acreditacién, para verificar su cumplimiento con la LFMN, el RLFMN y las NOMs
(Art. 71); y

e Organismos de evaluacion de la conformidad para verificar el cumplimiento con las NOMs (Art. 91)
y en especial que los OEC estén implementando sus funciones con la debida diligencia y sin
fraudes.

De igual forma, la LFMN otorga facultades (bajo el Art. 94) a los reguladores sectoriales para realizar:

e Inspecciones de metrologia legal (verificacion de instrumentos de medicién);

e Actividades de supervision del mercado (control de la conformidad de los productos y servicios
para consumidores en el mercado), incluyendo la verificacion de la composicion y contenido de
los productos a través de muestras y pruebas de laboratorio; e

e Instalaciones - que pueden cubrir un rango muy amplio de controles técnicos y de seguridad.
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La LFMN también establece que cuando dos reguladores sectoriales tienen la facultad de inspeccionar
una misma NOM, como resultado de la responsabilidad compartida, se deben coordinar entre si. Aun asi,
la ley no especifica cémo se deben coordinar y es poco claro si esta coordinacién en realidad ocurre y con
qué frecuencia.

En la practica, el analisis con las autoridades competentes y actores interesados mostré que el uso de
diferentes términos (“inspeccion”, “verificaciéon”, “supervisiéon”, “monitoreo”, entre otros) no es
necesariamente consistente a nivel nacional, o con la terminologia utilizada, por ejemplo, por la APEC
para los procedimientos de evaluacién de la conformidad (APEC, 2000;1;) o por la Unién Europea para las
inspecciones de vigilancia del mercado (PROSAFE, 20082)). Esto puede crear confusion con respecto a
la definicion y aplicacion exacta de cada término, y con respecto a las actividades que corresponden a
una funcion regulatoria (utilizando la terminologia de este estudio: “inspecciones regulatorias”) o a una
funcion delegada ejercida por los terceros acreditados y autorizados (“evaluacion de la conformidad”, que
pueden incluir una variedad de métodos incluyendo las visitas en el sitio).

La LFMN también se refiere a la forma en la que los inspectores deben recolectar y gestionar las muestras
y las acciones que pueden tomar en caso de un etiquetado inexacto.

La LFPA establece los requisitos especificos que deben observar los inspectores. Otorga a las
autoridades administrativas facultades para verificar el cumplimiento con las leyes y las regulaciones.
Estas pueden realizar visitas de verificacion en las cuales la parte verificada recibe una orden por escrito
emitida por la autoridad competente que especifica el lugar o area que se va a inspeccionar, el propdsito
de la visita, y el alcance y las leyes sobre las cuales se fundamenta, entre otras cosas. Al inicio de cada
visita, los inspectores deben presentar un gafete de identificacion emitido por la autoridad competente,
con fotografia de identificacion, confirmando la autorizacidon y orden expresa para realizar esta funcion.
Otros articulos en la LFPA se refieren también a procedimientos especificos que se deben seguir durante
la visita.

El Articulo 70 de la LFPA establece las sanciones administrativas aplicables, mismas que varian desde
una advertencia, multas y arresto por 36 horas hasta la clausura temporal o permanente. En caso de
reincidencia en el incumplimiento, cabe la posibilidad de que se dupliquen las multas. La LFPA también
contempla los procedimientos administrativos para apelar una sancion. La ley no contempla
especificamente el otorgamiento de asesoria u otro tipo de apoyo para promover el cumplimiento.

No obstante, mas alla de los marcos legales proporcionados por la LFMN y la LFPA, cada regulador
sectorial tiene su propia estrategia o marco para desarrollar inspecciones y actividades de promocion de
cumplimiento. El uso de multas y advertencias varia sustancialmente entre las diferentes autoridades
gubernamentales. Asimismo, la mayoria de las autoridades gubernamentales proporciona alguna forma
de lineamiento o lista de verificacidn para implementar las regulaciones aplicables. Un numero de
dependencias utiliza frecuentemente advertencias para fomentar el cumplimiento en aquellas empresas
que no cumplen con las regulaciones.

Inspecciones regulatorias en la practica: ejemplos de dominios regulatorios y
sectores econdmicos especificos

Seria imposible describir las practicas de inspeccion de cada secretaria o dependencia responsable por
alguna de las 702 NOMs actualmente vigentes en México. Incluso al agrupar las NOMs por sectores
econdmicos 0 ambitos regulatorios (seguridad alimenticia, medio ambiente, seguridad técnica, entre
otros), la experiencia internacional indica que puede haber mas de docenas de organismos diferentes. En
lugar de ello, esta seccion ilustra algunas practicas de los sectores clave y de los dominios que se
evaluaron a través de las entrevistas con los actores interesados e investigacion documental. En
especifico, destaca el caso de la PROFECO, que cuenta con una funcién especial en la aplicacién de las

IMPLEMENTANDO LAS REGULACIONES TECNICAS EN MEXICO © OCDE 2020



66 |

regulaciones técnicas y del mercado en México y en su INC general, asi como dos programas de
regimenes especiales responsabilidad de la Comision Reguladora de Energia (CRE) y la Comision
Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), y un ejemplo de la Secretaria de
Trabajo y Previsiéon Social (STPS).

A ciertos reguladores, en vez de la LFMN, la propia ley sectorial les otorga facultades de inspeccion y
vigilancia del mercado. A pesar de que las agencias son reguladas bajo leyes distintas de la LFMN, cuando
ejecutan las NOMs o sus propias regulaciones técnicas, de seguridad, etc. deben seguir las reglas
administrativas para inspecciones y promocién del cumplimiento que se establecen en la LFPA. Por
ejemplo, este es el caso de la COFEPRIS, la agencia federal que lidia con la importacion de dispositivos
médicos y los permisos de publicidad para los medicamentos, descrita a continuacion.

Asimismo, algunas autoridades administrativas cuentan con facultades que les confieren leyes sectoriales
para expedir instrumentos similares a las regulaciones técnicas, pero que no se sujetan a la LFMN. Este
es, por ejemplo, el caso de la Ley Federal de Sanidad Vegetal, misma que permite a la SAGARPA regular
los temas fitosanitarios a través de un numero de instrumentos similares a las regulaciones técnicas que
constituyen, en efecto, un sistema diferente al de la LFMN.

Promocién del cumplimiento e inspecciones regulatorias de la PROFECO

La PROFECO cuenta con una funcidon especial en México como el principal inspector responsable de la
proteccion al consumidor. Su mandato cubre un ambito extenso de areas, incluyendo la seguridad de los
productos, etiquetado, los contratos de consumo, y en algunos casos, equipo de seguridad de trabajo y
eficiencia energética. En total, la PROFECO es responsable de 163 NOMs que pertenecen a 5 secretarias:
Secretaria de Economia (109 NOMs), Secretaria de Turismo 2 (7 NOMs), Secretaria de Energia (26
NOMs), Secretaria del Trabajo y Prevision Social (8 NOMs) y Secretaria de Salud (16 NOMs).

La Ley Federal de Proteccion del Consumidor (LFPC) otorga a la PROFECO la autoridad para supervisar
y verificar el cumplimiento con las disposiciones establecidas en la ley y, dentro del alcance de su
jurisdiccion, la observancia de la LFMN, asi como las normas oficiales mexicanas y disposiciones
aplicables y, si corresponde, para establecer los criterios para verificar su observancia.

Ademas de estas funciones, la PROFECO realiza ciertas actividades de informacion para promover el
conocimiento y ejercicio de los derechos de los consumidores. En entrevistas, representantes del sector
privado mexicano indicaron que las inspecciones de la PROFECO tienden a enfocarse mas sobre los
precios y la “calidad” (un concepto que con frecuencia es dificil de describir, y que, ejerciendo una buena
practica, no se cubre en la mayor parte de las regulaciones técnicas, excepto en lo que respecta a la
veracidad de la informacion para el consumidor), en lugar de seguridad del producto.

La PROFECO cuenta con aproximadamente 350 inspectores para las 163 NOMs bajo su jurisdiccién. En
la practica, la dependencia enfoca sus inspecciones proactivas principalmente en solo tres NOMs (que
cubren combustibles, basculas e instrumentos de medicidn) y en el etiquetado. Para otras NOMs, las
inspecciones se realizan solo o principalmente a base de quejas. Esto significa que, en la practica, la
PROFECO realiza sobre todo inspecciones de metrologia legal y proteccion / informacion al consumidor.
En estas areas (combustibles e instrumentos de medicion), la PROFECO realiza servicios de evaluacion
de la conformidad a base de honorarios, aun cuando es posible que existan terceros acreditados por la
EMA para realizar evaluaciones. Esto puede crear un conflicto de interés dentro de la PROFECO, que
actua tanto como proveedor de evaluaciones de la conformidad como autoridad regulatoria que realiza la
vigilancia del mercado. Es probable que esta situacién también sesgue la competencia en favor de la
PROFECO vy contra los PEC de terceros. El fraude en las evaluaciones de la conformidad (que la
PROFECO indic6 como un problema) se abordaria mejor a través de un programa robusto de supervision
de segundo nivel (inspecciones regulatorias), no por la PROFECO compitiendo al proporcionar servicios
pagados.
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Las multas por violacion a las NOMs bajo la responsabilidad de la PROFECO pueden llegar hasta MXN
5.4 millones (alrededor de EUR 250 000) en aquellos casos en los que un mismo acto u omisién haya
resultado en varias violaciones a la LFPC.

La PROFECO enfrenta un ambiente de cumplimiento desafiante en los mercados de consumo. México
tiene una gran economia informal. Durante las entrevistas con la OCDE un buen numero de interlocutores
menciond, también, que el precio es la preocupacion clave de la mayoria de los consumidores en México.
El ingreso per capita en México se encuentra entre los mas bajos de la OCDE. Turquia presenta un
problema similar, pero se beneficia de su cercana relacién comercial con la UE (Recuadro 3.1). Los grupos
de la industria notaron que los consumidores mexicanos son extremadamente conscientes de los costos,
por lo que es poco probable que estén dispuestos a pagar una prima por productos que cumplen altos
estandares técnicos, y que estan mas dispuestos a correr el riesgo de comprar productos no conformes y
mas baratos. Sin embargo, la PROFECO y la Secretaria de Economia han intentado brindar informacién
a los consumidores mexicanos sobre las regulaciones técnicas. Por ejemplo, la PROFECO produce el
programa de Coordinacién General de Educacién y Divulgacion, que promueve el conocimiento y el
ejercicio de los derechos del consumidor y fomenta mejores decisiones de compra.

Recuadro 3.1. Retos de la vigilancia del mercado en mercados de menores ingresos en Turquia

Turquia es otro miembro de la OCDE con un ingreso doméstico limitado, en particular en algunas
partes del pais, donde muchos consumidores compraran productos de menor costo
independientemente de las consideraciones de seguridad o confiabilidad. EI mercado nacional en
Turquia es también muy diferente a nivel regional; moderno y sofisticado en Estambul y las regiones
costeras en el suroeste, y bastante mas pobre en la parte este del pais. Los desafios han aumentado
por la devaluacion y el flujo de refugiados.

Desde 1995, cuando se firmé la Union Aduanera entre Turquia y la UE, Turquia ha transformado
gradualmente su sistema de regulaciones técnicas para acercarse al modelo y la legislacion de la UE.
Esto significa que el pais ha avanzado de un sistema basado en el uso generalizado de certificaciones
obligatorias ex ante y controles de importacion estrictos, a un régimen que depende mas de la
declaracion de los productores/importadores, de la evaluacion de la conformidad por terceros, etc. y
mas abierto al comercio internacional. Esto significa que la importancia de la vigilancia del mercado se
vuelve bastante mayor.

De manera similar a México, existen desafios adicionales, diferentes instituciones se encuentran a
cargo de verificar el cumplimiento de los productos en la etapa de importacion (el Ministerio de
Economia de Turquia) y dentro del mercado nacional, y en el mercado interno, varias instituciones
estan a cargo de diferentes tipos de bienes (10 ministerios en Turquia), mientras que el desarrollo de
coordinacién e intercambio de informacion sigue siendo insuficiente.

El Ministerio de Ciencias, Industria y Tecnologia, que se encuentra a cargo de la vigilancia del mercado
para los aparatos eléctricos y de gas, ha estado enfrentando la ardua tarea de mejorar los niveles de
cumplimiento en el mercado. De hecho, el refuerzo gradual de sus actividades ha conducido a un
mayor nivel de deteccion de incumplimientos, debido a la presencia de mas inspectores y
verificaciones. De acuerdo a lo indicado en discusiones con la administracién y especialistas, los
consumidores de bajos ingresos (particularmente en el este de Turquia) estan simplemente
imposibilitados para pagar mas por los bienes que necesitan, por lo que si el Ministerio se vuelve mas
efectivo en retirar del mercado los bienes que presentan incumplimiento, nuevos operadores informales
toman el lugar de los previos e importan nuevos bienes con no conformes (pero baratos). En contraste,
los compradores de Estambul compran principalmente de tiendas formales y, muy probablemente,
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prefieren marcas y productos confiables y de buena reputacion debido a que cuentan con el suficiente
ingreso disponible para pagar por ellos.

Esta situacion muestra la importancia de desarrollar paulatinamente enfoques diferenciados vy
segmentados de implementacién y cumplimiento regulatorio. A pesar de que la vigilancia del mercado
“clasica”, con inspecciones a base de riesgos y una combinacion de informacion y promocién del
cumplimiento, resulta apropiada para las regiones con mayores ingresos, y puede conducir poco a
poco a mejores niveles de observancia y seguridad, es menos aplicable en areas mas pobres. En
contraste, en dichas areas, imponer sanciones y confiscar bienes no-conformes no consigue
removerlos del mercado de manera sostenida (son rapidamente reemplazados por nuevos embarques,
debido a que la demanda persiste), pero es posible que empobrezcan mas a los consumidores locales
al incrementar los costos para los comerciantes y, de este modo, los precios. En estos casos, reforzar
las campafnas de educacién e informacion, y apoyar a la industria para establecer un esquema de
cumplimiento voluntario para permitir a los clientes reconocer con mas facilidad los comerciantes y
bienes confiables, puede ayudar a desarrollar el mercado de manera progresiva.

Fuente: Programa de Vigilancia de Mercado Anual de Turquia 2017,
http://ec.europa.eu/DocsRoom/documents/21490/attachments/1/translations/en/renditions/pdf; La eliminacion de obstaculos técnicos al
comercio en el contexto de la Unién Aduanera entre Turquia y la Unién Europea por Siibidey Togan, www.jstor.org/stable/43264532;
notas de las reuniones con funcionarios de vigilancia del mercado en Turquia.

La PROFECO declara tener un programa anual enfocado en quejas y dias festivos clave, en los que
muchos consumidores y empresas compran y venden muchos bienes. Por ejemplo, la PROFECO ha
evaluado la calidad de las telas, durante dias festivos. Esta practica puede crear costos para las empresas
debido a que enfrentan mayores presiones durante las temporadas mas agitadas del afo. Gestionar
procesos de inspeccion resulta mas dificil y oneroso para los negocios durante dichas fiestas, en especial
si las inspecciones son frecuentes y repetidas. En muchos paises se ha demostrado que esto genera
oportunidades de corrupcion, dado que los negocios que se encuentran bajo mayor presion intentan
deshacerse de los inspectores tan rapido como sea posible.

Ademas, dicho enfoque no esta basado en los riesgos. Se dirige a un tipo de producto (telas) que por lo
general crea poco peligro, y sobre el cual con frecuencia existen muy pocos requisitos sustanciales.
Probablemente dicho enfoque se relaciona con la facilidad de encontrar incumplimientos menores
(formales), en lugar de un enfoque derivado de datos (pues es poco probable que se registre un dafo
mayor para los consumidores). Ademas de la pesada carga para las empresas y, probablemente, mayores
costos para los consumidores, es posible que este enfoque resulte en una asignacion de recursos
ineficiente. En Lituania, la OCDE encontré un problema similar de controles excesivos basados en quejas
menores de los consumidores en relacidn con bienes respecto de los cuales no existian regulaciones
técnicas sustanciales, lo que también redundaba en mayores cargas y menor eficiencia.

Esto significa que el inspectorado desperdicia alrededor de la mitad de sus, ya de por si escasos, recursos
en conflictos de naturaleza puramente privada, donde no estan en juego problemas de seguridad y no
existe razén para que el estado actie. La falta de estadisticas adecuadas sobre la seguridad de los
productos y lesiones o muertes causadas por productos inseguros en Lituania hace que el impacto
negativo de esta mala asignacion de recursos sea dificil de estimar. Sin embargo, la grave situacién de
seguridad en materia de incendios (véase anteriormente) sugiere que puede, de hecho, ser significativa
(OECD, 20153)).

En total, la PROFECO evalu6 10.1 millones de productos en 2018 y encontré que alrededor de 20% o
casi 2 millones no cumplian con las NOMs mexicanas (PROFECO, 2018y4;). La PROFECO también
gestiona mas de 100 000 quejas al afio y reporta que mas de 80% de ellas se resuelven a favor del
consumidor. Esto no significa que estas quejas estén bien fundamentadas o que correspondan a
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problemas significativos desde una perspectiva basada en riesgos (véase el Recuadro 3.2 sobre la
experiencia de Ucrania). En lugar de ello, se ha encontrado que las quejas representan una base
deficiente para planear las inspecciones. Aunque ellas pueden ser eficientes en materia de costos
(obviando la necesidad de recolectar y analizar datos para planear las intervenciones), inherentemente
implican que la inspeccion llega “demasiado tarde”. Ademas, un sistema de inspecciones en base a
quejas, puede con frecuencia estar mal orientado por sesgos de los consumidores, dado que la propension
a quejarse puede derivarse de muchos factores no relacionados a la gravedad del problema, o por quejas
malintencionadas realizadas por competidores de una determinada empresa (Blanc, 2018, pp. 84-86s)).

Recuadro 3.2. Falta de conformidad formal vs. Falta de conformidad sustancial en Ucrania

Altos niveles de identificacién de incumplimientos no siempre significan que haya violaciones a las
regulaciones sustanciales, en especifico, a aquellas relacionadas a la seguridad. Puede significar
simplemente que existen problemas de tramites, en especial en paises con sistemas de procedimientos
complejos. En su Informe de 2008 sobre Regulaciones Técnicas en Ucrania, el Grupo del Banco
Mundial destacd lo siguiente:

De acuerdo con los datos obtenidos en el curso de las inspecciones realizadas por el Comité de
Estandarizacion Estatal, en la primera mitad del 2007, entre 44% y 72% de los productos resultaron no
ser conformes con las regulaciones correspondientes. Sin embargo, solo entre 4% y 14% (dependiendo
del tipo de bienes) de los casos de bienes industriales se debieron a incumplimiento de estandares.
Todas las otras violaciones correspondian a normas formales. Las inspecciones de productos
alimenticios no revelaron ninguna disconformidad, siendo la Unica excepcion los productos grasos y
oleaginosos. La parte mas grande de los casos de incumplimiento documentados se debié a falta de
documentacion apropiada (29-62%) y/o informacion del producto (20-62%).

Fuente: boletin de prensa Derzhstandart del 13 de marzo de 2007; 1 de junio de 2007; 4 de mayo de 2007; y Regulaciones Técnicas en
Ucrania 2008, Grupo del Banco Mundial.

Efectivamente, la vigilancia de mercado y las inspecciones de la PROFECO se basan en quejas o0 son
aleatorias. A pesar de que las inspecciones aleatorias se ven menos afectadas por sesgos que aquellas
basadas en quejas, son ineficientes pues reparten los recursos y cargas de forma equitativa, sin importar
la probabilidad de violaciones o del dafo potencial. Como tal, tampoco ofrecen incentivos de mejora,
debido a que las empresas tienen las mismas chances de inspeccion cualesquiera que sean sus esfuerzos
para mejorar sus practicas. El Recuadro 3.3 presenta una explicacion de buenas practicas de inspeccion
basadas en riesgos.

En el Reino Unido, las actividades de vigilancia del mercado se dirigen a los productos que generan
riesgos mas altos para los consumidores. La Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos (OPSS)
se cre6 especificamente en enero de 2018 (a través de la fusion de diversas estructuras previas que
cubren la metrologia, mejoria en la implementacion regulatoria y algunas areas de la vigilancia del
mercado) para mejorar el sistema a nivel nacional, a través de una mayor consistencia entre las
autoridades locales, mejores métodos de gestidn de riesgos, mayor consolidacién de informacion, y
acciones a nivel nacional respecto de bienes peligrosos, etc.
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Recuadro 3.3. Inspecciones basadas en riesgos - conceptos y enfoques clave

El riesgo debe entenderse como la combinacion de la probabilidad de ocurrencia de un evento adverso
(peligro, dafo), y la magnitud potencial del dafio causado (mediante la combinacion del nimero de
personas afectadas y la severidad del dano para cada una de ellas).

Resulta importante que no se malentienda el riesgo Unicamente como la probabilidad de que ocurra
alguna violacion o problema; de hecho, en algunos tipos de establecimientos, pueden ser frecuentes
ciertas violaciones (muy probables), pero que tienen muy pocos o ningun efecto adverso. Por otra
parte, el riesgo tampoco es idéntico al nivel del peligro, es decir, Unicamente la severidad potencial de
las consecuencias: si un evento es muy poco probable, incluso si las consecuencias potenciales son
graves, el nivel de riesgo general no puede considerarse extremadamente alto.

Un adecuado entendimiento del riesgo es definirlo, en linea con las mejores practicas y los hallazgos
de investigaciones, como el producto de la “magnitud” (que por si misma es la combinacién de la
severidad del efecto y de los numeros potencialmente afectados) y la “probabilidad” de que pueda
ocurrir:

Nivel de riesgo = magnitud x probabilidad.
El término “evaluacioén de riesgo” en el sentido regulatorio significa la evaluacion de:

e Elriesgo estratégico: es decir, la consideracion del propdsito de la organizacion regulatoria, los
riesgos regulatorios clave que la legislacion primaria y la autoridad regulatoria estan disefiados
a controlar y la definicion de objetivos para abordar dichos riesgos;

e El riesgo operativo: es decir, el disefio de intervenciones basadas en riesgos que consideran
las inquietudes y prioridades de los ciudadanos, el ambiente de negocios, su modo de
operacion e incentivos, y condiciones del mercado mas generales;

e La evaluacion de riesgos de los negocios individuales;

e Las sanciones de acuerdo a los riesgos: es decir, el uso de decisiones de sancién basadas en
los riesgos como parte de una respuesta proporcional al incumplimiento.

El término “focalizacion basada en los riesgos” se refiere a:

o Laseleccién de la intervencion mas apropiada para conseguir mejores resultados regulatorios,
que pueden ser educacion, entrega de informacion, inspecciones, entre otros;

e Laasignacién de recursos para las diversas intervenciones; y
e Los criterios contra los cuales los negocios son seleccionados para dichas intervenciones.

La evaluacion de riesgos en el contexto de este documento se refiere a los diversos esquemas
utilizados para evaluar el nivel de riesgo asociado con un negocio, actividad, instalacién o producto en
particular, que informa y en algunos casos determina la naturaleza de la respuesta regulatoria
subsecuente y su prioridad.

Idealmente, las evaluaciones o “calificaciones” de riesgo de las empresas, no deberian basarse
unicamente en los elementos obtenidos al momento de una inspeccién u otra intervencion, sino que
también deben considerar otra informacion relevante disponible que proporcione elementos para
decidir la respuesta regulatoria. Por tanto, la evaluacion de riesgos es clave para la implementacion de
una mejor regulacion y desempefia un papel crucial en todos sus principios: rendicion de cuentas,
transparencia, proporcionalidad, determinacién de objetivos y consistencia.

Fuente: Grupo del Banco Mundial (2013), Introducing a risk-based approach to regulate businesses [introduccion de un enfoque basado

en riesgos para regular los negocios]; y Oficina de Cumplimiento de una Mejor Regulacion del Reino Unido, (2012), Proposals for
Developing a Common Approach to Risk Assessment (propuestas para desarrollar un enfoque comin hacia la evaluacién de riesgos).
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La jurisdiccion de la PROFECO abarca un gran numero de sectores y areas de proteccion al consumidor,
especialmente porque no solo incluye la seguridad de producto para el consumidor, sino también la
metrologia y disposiciones generales sobre proteccion al consumidor. La PROFECO también es
responsable de un nimero de NOMs relacionadas al turismo, por ejemplo, las NOMs relacionadas a los
instructores de buceo y operadores turisticos, y la higiene de los complejos hoteleros. Como un siguiente
paso en la evaluacion del sistema de regulaciones técnicas, de seguridad y del mercado en México, podria
abordarse una evaluacion comparativa de las funciones de la PROFECO contra las buenas practicas
internacionales, la que también puede incluir una comparacion del alcance de las regulaciones técnicas
en México en términos de sectores y productos para determinar cuales se ajustan o no con un enfoque
basado en riesgos.

Por ultimo, la PROFECO ha resultado afectada en diferentes momentos por casos de corrupcion de
inspectores, asi como por interferencias politicas en actividades de inspeccién. En varias ocasiones, la
PROFECO ha despedido a muchos inspectores de una sola vez. Para intentar resolver esta situacion, en
2015, la PROFECO expidi6é un Cédigo de Conducta para evitar conflictos de interés, pero resulta poco
claro en esta etapa qué tan efectivo ha sido.

La experiencia internacional indica que la falta de un enfoque basado en riesgos, con énfasis en los
requisitos formales, la practica excesiva de inspecciones basadas en quejas, y el incremento en las
actividades inspeccion durante dias festivos, entre otros, son todos factores que tienden a incrementar la
corrupcion. Hacer “menos pero mejor” y asegurar que el personal esté bien calificado y sea
adecuadamente compensado son pasos importantes hacia un inspectorado mas profesional y ético.

Asimismo, las regulaciones técnicas aplicables a productos no alimenticios generalmente establecen
requisitos altamente especificos y bien desarrollados (mismas que la mayor parte de los actores
interesados consideran los mejores ejemplos a nivel internacional; p. ej., las normas para la seguridad de
aparatos eléctricos). En contraste, sus inspecciones regulatorias recaen sobre la PROFECO, un
organismo no especializado en la materia, con amplias facultades y un perfil profesional que se enfoca en
“garantizar el cumplimiento de la ley” en vez de enfocarse en cuestiones técnicas.

Promocion del cumplimiento e inspecciones regulatorias de la CRE

La Comision Reguladora de Energia (CRE) de México es la encargada de regular areas significativas del
mercado de hidrocarburos en México, incluyendo los mercados en etapas intermedias y posteriores del
proceso, asi como toda la cadena de valor de electricidad. Aunque se trata principalmente de un regulador
econdmico, la CRE es responsable de supervisar el cumplimiento de numerosas NOMs. La CRE es
responsable de las siguientes NOMs:

e NOM-001-SECRE-2010 — Especificaciones del gas natural;

e NOM-014-CRE-2016 — Especificaciones de la calidad de petroquimicos; y

o NOM-016-CRE-2016 — Especificaciones de la calidad de productos del petroleo.
La mision de la CRE es regular y supervisar de una manera confiable y coordinada las actividades del
sector de energia para promover una inversion productiva y su desempefio eficiente y sustentable para

beneficio de México. Su objetivo estipulado es crear un sistema de reguladores independientes y
especializados, capaz de garantizar un sector de energia seguro, confiable, competitivo y sustentable.

La CRE ha adoptado un documento normativo oficial para las inspecciones basandose en los Principios
de la OCDE sobre las Mejores Practicas para Hacer Cumplir las Normas y para Realizar Inspecciones. La
politica esta disefiada especificamente a enfocar las inspecciones a negocios que probablemente estén
en incumplimiento y que crean riesgos significativos. Las inspecciones de la CRE se basan en:

e Ladisponibilidad de los recursos humanos y financieros;

e El grado de cumplimiento de las obligaciones por parte de los titulares de los permisos;
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e El numero de quejas que tienen los titulares de los permisos;

e El numero de emergencias operativas y casos fortuitos o de fuerza mayor en los sistemas
permisibles; y
e Otros factores, por ejemplo, las condiciones del mercado y sistémicas.

En general, como se destacd previamente, una dependencia excesiva en las quejas para focalizar las
inspecciones resulta en un enfoque puramente responsivo y no basado en los riesgos. En la medida en
que el numero vy los tipos de quejas se utilicen unicamente para mejorar la focalizacion basada en los
riesgos, y siempre que dicha focalizacién se base en otros elementos (por ejemplo, las caracteristicas de
la operacion y los hallazgos de inspecciones previas), esto podria resultar ser una buena practica. Seria
necesaria mas informacioén para evaluar el enfoque de la CRE en este aspecto.

La Politica de Inspeccidn de la CRE tiene como objetivo enfocarse de manera selectiva en las empresas
con mas probabilidades de estar en incumplimiento, pero no necesariamente a focalizarse en las NOMs
o partes de las NOMs de mayor riesgo a la sociedad. De nuevo, se deberia determinar a través de
investigaciones adicionales en qué grado la CRE hace esto de manera efectiva, o si por ahora su
focalizacion basada en riesgos es, en realidad, sobre todo una focalizaciéon basada en el cumplimiento.

A diferencia de otras autoridades de inspeccion técnica, la CRE ha creado un sistema de inspeccion de
tres niveles (reducido, normal y riguroso) basandose en el perfil de riesgo de no cumplimiento de la
empresa y en las condiciones del mercado para las inspecciones que realizan respecto de ciertas
regulaciones, pero no en las NOMs. Este es un modelo que podria imitarse y replicarse mas.

La CRE también tiene una politica explicita para alentar el cumplimiento de los regulados en lugar de un
fuerte enfoque en las sanciones. El parrafo catorce del documento normativo determina que, para
fomentar el cumplimiento voluntario, es necesario que los negocios regulados conozcan:

e Las regulaciones y las obligaciones a las cuales se someten las actividades permitidas;

e Cuales son las consecuencias de no cumplir con la regulacion y con las obligaciones del permiso,
asi como los tipos de sanciones que pueden aplicar.

La CRE también ha adoptado un nuevo Coédigo de Conducta de la Comision Reguladora de Energia, que
se alinea con el Cédigo Etica de los Servidores Publicos del Gobierno Federal para promover un ambiente
de responsabilidad, compromiso y respeto para los derechos humanos y laborales del personal de la CRE
(Recuadro 3.4).

Recuadro 3.4. Los once valores del Codigo de conducta del empleado de la CRE

1. Competencia. Conocimiento, habilidades y experiencia que la gente desarrolla para entender
y ejecutar sus tareas diarias.

2. Compromiso. Responsabilidad asumida para cumplir los objetivos establecidos en una manera
oportuna.

3. Empatia. Entendimiento de la posicion en las circunstancias del publico general, de los sujetos
regulados y colaboradores.

4. Trabajo en equipo. Colaboracion de todos los miembros de la Comision, basandose en una
comunicacion fluida y efectiva en todos los niveles y en todas las direcciones.

5. Excelencia. Resultado de un trabajo constante y con altos estandares de calidad individual y
colectiva.

6. Integridad y honestidad. Actuar de acuerdo con la ley y el interés publico, con ética y
transparencia.
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7. Pragmatismo. Practicidad para realizar las actividades diarias de la Comisién, con el propésito
de lograr un trabajo agil y efectivo.

8. Respeto. Garantia de espacios libres de violencia donde la libertad de expresion se asegure y
se promueva la diversidad y la tolerancia hacia otros.

9. Creatividad. Generaciéon constante de nuevas ideas para la resolucion de problemas y
mantener la mejora continua.

10. Determinacion. Asuncién de responsabilidad de manera proactiva con coraje y perseverancia.

11. Capacidad de respuesta. Toma de decisiones y comunicacion de los riesgos en una manera
oportuna para anticipar los problemas y generar soluciones efectivas.

Fuente: CRE (2018), Cadigo de conducta de la Comisién Reguladora de Energia, 14 de diciembre.

Promocion del cumplimiento e inspecciones regulatorias de la COFEPRIS

La COFEPRIS es un organismo regulador descentralizado del gobierno mexicano que supervisa la salud
y los temas relacionados a la salud, ampliamente definidos. Es responsable de la supervisién del mercado
y de las inspecciones en diversos sectores con un importante impacto en la salud, incluyendo la
fabricacion segura y la distribucién de farmacos y dispositivos médicos, atencion médica (hospitales,
clinicas) y un numero de aspectos de seguridad alimenticia. Su autoridad se le otorga bajo la Ley General
de Salud.

La Ley General de Salud otorga a la COFEPRIS la facultad de realizar inspecciones que son parte de un
PEC ya sea por si misma o mediante la participacion de un tercero. La Ley General de Salud también
otorga a la COFEPRIS las facultades de vigilar el trabajo de terceros que pueden realizar informes sobre
la eficacia de farmacos y productos médicos, asi como también de laboratorios.

Respecto a los alimentos, la COFEPRIS tiene una competencia compartida con el SENASICA (bajo la
Secretaria de Agricultura, y es responsable de la producciéon primaria pero también de una parte de la
transformacion / el procesamiento) y con las autoridades a nivel estatal (responsables de la mayoria de
las inspecciones del procesamiento, comercio y servicio de alimentos); con estas ultimas actuando de
acuerdo a guias y planes emitidos o validados por la COFEPRIS.

Con base en la informacion disponible, la COFEPRIS parece basar gran parte de sus inspecciones en
una seleccion aleatoria o en quejas, dentro de las prioridades definidas ampliamente a nivel sectorial. Por
ejemplo, se reporté que la COFEPRIS inspecciona aleatoriamente productos alimenticios en un punto de
venta para verificar el cumplimiento con las regulaciones de etiquetado de alimentos vigentes, y toma
muestras de los productos alimenticios para garantizar que dichos productos sean seguros para el
consumo humano (USDA - Foreign Agriculture Service, 2018g)). Si lo anterior corresponde a una actividad
de monitoreo (con el objetivo de establecer niveles promedio de cumplimiento), una seleccion aleatoria
puede ser apropiada, pero si se trata una actividad de inspeccién (que conduce potencialmente a medidas
de cumplimiento), la seleccion aleatoria resulta ineficiente.

La COFEPRIS puede realizar dos tipos de visitas: una visita de verificaciéon o una visita de promocion
sanitaria. Una visita de verificaciéon es una inspeccion de naturaleza regulatoria a un establecimiento para
verificar el cumplimiento con los requisitos legales y regulatorios. Una visita de promocién sanitaria tiene
el objetivo de promover mejores practicas a través de asesoria y capacitacion, guias de buenas practicas
0 manuales para informar al propietario de una instalaciéon sanitaria sobre como actuar en conformidad
con la legislacion actual (Tiol-Carrillo, 20177;). La COFEPRIS no declaré utilizar métodos especificos
basados en riesgos para planear inspecciones (salvo para las inspecciones de produccién farmacéutica),
aunque la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) dentro de la COFEPRIS si identifica y
evalla los riesgos sanitarios que se presentan de los farmacos y los dispositivos médicos.
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En términos de la seleccion del objeto de inspeccidn, las entrevistas sugirieron que ésta se realiza en
base a un andlisis sectorial general (qué tipos de objetos o subsectores parecen generar los principales
problemas), con un nivel de consideracion de la trayectoria de los establecimientos (principalmente en el
sentido de inspeccionar como prioridad aquellos que ya han registrado problemas). La seleccién parece
ser mas focalizada en establecimientos de atencién sanitaria, sobre todo en los principales (que son mas
pequefos en numero), y menos focalizada en el caso de los establecimientos alimenticios (principalmente
controlados por las autoridades estatales a nombre de o en coordinacién con la COFEPRIS).

Aunque parece existir un entendimiento general de un enfoque amplio y de alto nivel basado en riesgos
(que selecciona los sectores prioritarios, pone atencién a la trayectoria) no parece existir un método,
herramienta (criterios, métodos de calificacion, etc.), proceso o sistema especifico para focalizar
sistematicamente las inspecciones en base a riesgos. Asimismo, parece haber un alto nivel de
dependencia en inspecciones “de respuesta’; es decir, en visitas de inspecciones tras quejas. En general,
éstas han resultado ser menos efectivas para mejorar los resultados, sobre todo si existe una gestién
insuficiente de las quejas para analizarlas y decidir una respuesta proporcional basandose en las
particularidades del caso (confiabilidad, problemas presentados, primeros casos o casos repetidos, etc.).

Inspecciones de Buenas Practicas de Fabricacion (productos farmacéuticos)

Como regulador de productos farmacéuticos, la COFEPRIS realiza inspecciones de Buenas Practicas de
Fabricacion y certificacion para farmacos. Se requiere una inspeccién antes de solicitar la aprobacion. Se
necesita una visita de verificacion de la COFEPRIS para verificar los procesos de fabricacion para su
registro y cambios en la fabricacién de productos bioldgicos, hemoderivados y biotecnoldgicos. Ademas,
los inspectores de la COFEPRIS realizan la verificacidn para el registro inicial o renovacion de un farmaco
producido en un pais que no puede demostrar un alto nivel de vigilancia sanitaria. No obstante, la
COFEPRIS reconoce las verificaciones de las autoridades sanitarias que son miembros de la Convencion
de Inspeccién Farmacéutica y Esquema de Cooperacion sobre la Inspeccion Farmacéutica (PIC/S). Como
se observa en el Estudios de Evaluacion de Competencia de la OCDE de México (OECD, 2018y), la
COFEPRIS no reconoce las buenas practicas de fabricacion de algunos de los mas grandes proveedores,
India y China, pero esto se alinea con las buenas practicas internacionales, ya que la Unién Europea trata
con similar escrutinio a los productores de estos paises.

Programa de Autogestion en Seguridad y Salud en el Trabajo (PASST) por la Secretaria
del Trabajo y Previsiéon Social (STPS)

La Secretaria del Trabajo y Prevision Social es responsable de la politica laboral en México. Realiza
diversas actividades de inspeccion para garantizar que los lugares de trabajo cumplan con sus
obligaciones de mantener buenas condiciones laborales, para proteger la salud y seguridad de los
trabajadores y asegurar que las empresas estén capacitando de manera adecuada a los empleados.

La Secretaria del Trabajo y Previsién Social cuenta con un Programa de Autogestion en Seguridad y Salud
en el Trabajo (PASST). El programa permite a las empresas autoevaluar su cumplimiento de todas las 38
NOMs relevantes para la seguridad en el lugar de trabajo. Los tres objetivos del programa son:

e Promover esquemas para la autoevaluacion del cumplimiento de las regulaciones, con
corresponsabilidad de los empleados y trabajadores.
e Inducir la mejoria continua en la prevencion de accidentes y enfermedades ocupacionales.
e Reducir los accidentes y enfermedades ocupacionales.
El programa también incluye una herramienta informatica para la identificacién de las NOMs aplicables en
materia de salud y seguridad en el trabajo. Aunque ambas (el programa en general y la herramienta

computacional) son potencialmente muy Utiles y se alinean con la buena practica internacional, la
estructura regulatoria puede poner en riesgo su efectividad; es decir, enfatizando el cumplimiento con
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NOMs individuales en lugar de una gestién exhaustiva de los riesgos para la salud y seguridad
ocupacional en el establecimiento. Comparaciones con practicas y resultados de diferentes paises han
demostrado que un enfoque regulatorio que se centra en una gestidon de riesgos exhaustiva, en lugar de
“rellenar formularios” en un numero de reglas individuales precisas, representa menos cargas y es
considerablemente mas efectivo. Las investigaciones han demostrado que el Reino Unido alcanz6
mejores resultados en seguridad y salud ocupacional que Francia e incluso Alemania con inspecciones 3
a 5 veces menos frecuentes, gracias a mas inspecciones basadas en riesgos y a un enfoque
comprehensivo hacia la gestion de riesgos (Blanc, 2018s))

La Agencia Ejecutiva para la Salud y Seguridad (HSE), responsable de OSH en el Reino Unido, ha
desarrollado una politica de cumplimiento que se basa en el enfoque de riesgos y la proporcionalidad de
los riesgos para focalizar las inspecciones, realizar verificaciones en terreno y decidir sobre las potenciales
medidas posteriores a la inspeccién (Recuadro 3.5). Estas juegan un papel en el hecho que el Reino
Unido tenga una de las tasas mas bajas de fatalidades en el lugar de trabajo en la UE y a nivel mundial.
Solo 10 trabajadores mueren por millén de poblacion econémicamente activa por afio, en comparacion a
un promedio de 38 en UE-27, EFTA/EEA, paises candidatos y potenciales a la adhesion (WHO, 2019yg)).
Otros paises han desarrollado conjuntos de principios o enfoque similares, un buen ejemplo en otra area
(seguridad alimentaria) es el de la Administracion Danesa de Veterinaria y Alimentos (Recuadro 3.5).

Recuadro 3.5. Los principios de promocion del cumplimiento normativo e inspecciones

Politica Ejecutiva de Promocién del Cumplimiento Normativo para la Salud y la Seguridad del RU
La HSE aplica los siguientes principios a sus actividades de cumplimiento:

e Proporcionalidad al aplicar la ley y garantizar el cumplimiento;
e Focalizacién de la accion de cumplimiento;
e Consistencia en el enfoque;

e Transparencia sobre la manera en la que opera la HSE y qué pueden esperar las empresas,
los trabajadores y el publico; y

e Rendicion de cuentas por sus acciones.

Estos principios se aplican tanto al cumplimiento en casos particulares como a la gestion de actividades
de cumplimiento como un todo. No se aplican de manera aislada, sino que se informan con un
entendimiento del ambiente de negocios. Permiten el cumplimiento efectivo, sin afectar el crecimiento
econdmico, al requerir a los inspectores ser proporcionales en su toma de decisiones y conscientes
para mantener en un minimo la carga sobre la productividad las empresas.

La HSE adopta un enfoque proporcional para ejecutar la ley a través de diferentes industrias y sectores,
reconociendo la importancia de apoyar a los negocios para su cumplimiento y crecimiento. En su trato
con los regulados, busca garantizar que la accién de cumplimiento sea proporcional a los riesgos para
la salud y la seguridad y a la seriedad de cualquier violacién de la ley. Esto incluye cualquier dafio real
o potencial que se presente por cualquier violacion, y el impacto econémico de la accién abordada. La
HSE espera que los regulados, a su vez, adopten un enfoque sensible y proporcional para gestionar
la salud y la seguridad, enfocandose en riesgos significativos; es decir, aquellos con el potencial de
causar un verdadero dano. Aplicar el principio de la proporcionalidad significa que los inspectores
deben considerar particularmente, qué tan discrepante es la conducta del regulado de lo requerido por
la ley y la magnitud de los riesgos creados.
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La HSE utiliza un enfoque basado en riesgos al decidir qué responsables directos inspeccionar
proactivamente, tomando en cuenta factores como el tamano, tipo de actividades, sector de la industria
y las tasas de muertes, lesiones e insalubridad asociadas. La HSE también utiliza criterios
proporcionales y basados en los resultados para decidir qué incidentes, enfermedades y sucesos
peligrosos deben investigarse. Esto significa que la HSE dirige los recursos de inspeccion e
investigacion principalmente a las actividades, industrias y sectores que dan a lugar a los riesgos mas
serios, en donde y cuando los riesgos son menos controlados de forma adecuada, o en donde esta en
duda la competencia para gestionar la salud y la seguridad. Por lo general, las actividades bajas en
riesgos no estaran sujetas a promocion del cumplimiento a menos que haya ocurrido un dafo real.

Fuente: Health and Safety Executive (2015), Enforcement Policy Statement [declaracion de cumplimiento de politicas], pp. 2-4,
https://www.gov.qg/CHttpHandler.ashx?id=106727&p=0 (acceso el 10 de septiembre de 2019).

La Administraciéon Danesa de Veterinaria y Alimentos

Las inspecciones de la Administracién Danesa de Veterinaria y Alimentos siguen determinados
principios claves para el control oficial de los productos:

Los controles deben ser preventivos

Un elemento importante del proceso de control es la entrega de informacién a los establecimientos y
productores primarios, para asegurarse de que comprendan el fundamento de las regulaciones y se
motiven a cumplirlas.

Control analitico

El control analitico debe ser un ser una verificacién sobre la capacidad del establecimiento o productor
primario para gestionar el manejo o produccidn primaria de productos alimenticios.

Inspecciones orientadas a las necesidades

Las inspecciones deben ser regulares y orientarse a las necesidades. Deben también ser dindmicas y
aplicarse con mayor intensidad donde las necesidades son mayores. Una vez que un problema ha sido
resuelto, los esfuerzos de inspeccion deben concentrarse en otros lados. Los resultados de una
inspeccion y los nuevos conocimientos adquiridos de, por ejemplo, estudios de vigilancia y tendencias,
deben utilizarse para mantener el proceso orientado en metas y para mejorar las regulaciones.

Buscar la causa del problema

Las inspecciones deben buscar la causa del problema. Los esfuerzos de inspeccion deben
concentrarse lo mas posible en aquellos eslabones de la cadena de “granja a mesa” de los cuales
emanan los problemas. Si los problemas se detectan en eslabones posteriores, las partes
responsables deben ser contactadas para realizar inspecciones en el establecimiento o productor
primario relevante, que es donde debe resolverse el problema.

Reaccion

El proceso de control debe premunirse de las sanciones que sean necesarias para asegurar la
observancia de las regulaciones. Por una parte, la reacciéon no debe ser mas radical que lo necesario,
por otra parte, las sanciones deben tener un impacto tal que aseguren que las regulaciones sean
respetadas. Si el establecimiento o productor primario involucrado incumple las sanciones de la
autoridad de control, éstas deben ser escaladas.
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Efectos uniformes

Los efectos de las inspecciones deben ser uniformes, tanto geograficamente como dentro de las
diversas ramas de la industria alimentaria. Esto significa, por ejemplo, que la importacién y produccion
deben ser objeto de los mismos requisitos, y que el cumplimiento de las regulaciones debe exigirse en
forma uniforme en todo el pais.

Documentar su propia confiabilidad

El proceso de inspeccion debe ser capaz de documentar su propia confiabilidad y efectividad, y debe
estar disponible al publico. Los resultados de las inspecciones deben ser visibles en aquellos lugares
en los que los consumidores adquieren productos alimenticios, y en la Internet, de forma de hacer mas
facil a los consumidores la evaluacion de los establecimientos involucrados y el proceso de control
oficial.

Fuente: Danish Food and Veterinary Authority, Inspection Principles (octubre 2015) — disponible en:
https://www.foedevarestyrelsen.dk/english/Inspection/Inspection_principles/Pages/default.aspx

Inspecciones regulatorias y vigilancia del mercado en la practica: principales
retos

Esta seccion identifica los retos mas significativos que enfrentan las inspecciones regulatorias de México
en relacién con las NOMs en comparacion con los Principios de la OCDE sobre Mejores Practicas Para
el Cumplimiento las Normas e Inspecciones. Las practicas para la gestion de riesgos e intercambio de
informacion, entre otros, varian de manera significativa entre las diferentes secretarias y agencias
federales. Sin embargo, existen algunas tendencias generales en relacion con los retos que enfrentan las
inspecciones y el cumplimiento de las regulaciones técnicas, de seguridad y de mercado en México.

Recursos

e Principios de Mejores Practicas relacionados: profesionalismo; selectividad; enfoque en riesgos y
proporcionalidad

La vigilancia del mercado y las inspecciones requieren inspectores capacitados que cuenten con la
experiencia suficiente y que comprendan las NOMs y la naturaleza de los negocios regulados. Ademas,
los inspectorados deben dirigir los recursos hacia las regulaciones o hacia porciones de regulaciones
técnicas que presentan riesgos reales para los ciudadanos. El gobierno mexicano enfrenta un reto
particular para utilizar los recursos gubernamentales de manera efectiva. México tiene el gasto
gubernamental per capita mas bajo en la OCDE, por lo que los recursos de las inspecciones deben
enfocarse cuidadosamente a aquellos problemas regulatorios (NOMs) que tengan el mayor impacto sobre
los ciudadanos y a los negocios, productos, etc. que creen/presenten los mayores riesgos.

Similar al problema de la falta de OEC, en las entrevistas, los reguladores mexicanos mencionaron que
pueden existir algunas areas o NOMs que estén significativamente sub-inspeccionadas. Por ejemplo, la
SENER se enfoca en las inspecciones en las plantas de energia grandes, pese a que las plantas de
energia mas pequefias pueden representar un riesgo significativo; la SENER carece de los recursos para
monitorear las plantas de energia por debajo de cierto tamafio.

En otras areas clave, como la proteccién del consumidor, la vigilancia del mercado en México algunas
veces se enfoca en las regulaciones mas facilmente “visibles”, en lugar de dirigir los recursos a las areas
del mayor riesgo para el publico. Por ejemplo, la PROFECO se ha enfocado previamente la calidad de la
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ropa. Como se indicé anteriormente, esto se encuentra bastante lejos de las buenas practicas, por cuanto
dirige especificamente la mayoria de los recursos a las areas del menor impacto. Ademas, la experiencia
sugiere que, debido al bajo numero de reglas de seguridad que aplican a la ropa, dichas inspecciones
pueden resultar distorsivas para el mercado, con los inspectores enfocandose en el precio o problemas
de etiquetado en formas que muestran un uso claramente excesivo de la discrecion.

Tal y como se sefialé anteriormente en forma breve, la PROFECO es responsable de un gran nimero de
NOMs, muchas de las cuales tienen un contenido técnico importante (que en muchos casos parece ser
de alta calidad). Sin embargo, el personal de la PROFECO no corresponde con este mandato. La
institucion posee un fuerte perfil “legal”, en lugar de uno técnico. Al parecer no existen unidades técnicas
especializadas o equipos para lidiar con los bienes que presentan un mayor nivel de complejidad o riesgo.
El numero limitado del personal combinado con el gran tamafo del mercado significa que la PROFECO
necesitaria tener un enfoque basado en riesgos muy fuerte para enfocar sus recursos limitados en los
riesgos mas criticos. Sin embargo, en la actualidad este no es el caso.

Muchos autores han sefalado que puede ser necesario pagar un salario de eficiencia a los inspectores
(un salario establecido por encima de los precios del mercado) para desalentar la corrupcion. Si los
inspectores reciben un pago mas que justo por su funcién, resulta mucho menos probable que acepten
sobornos que puedan tener consecuencias legales o financieras. Como minimo, los inspectores deben
recibir un pago conforme a los precios del mercado y no menor. Los paises donde los inspectores reciben
un pago fuertemente inferior son conocidos por problemas mayores de corrupcién en las inspecciones,
que ninguna reforma logra reducir. Los recortes en el tamafio del servicio publico, tanto en salarios como
en empleo, reducirdn mas el niumero de instructores y su pago. Aunque un menor personal pero mejor
pagado podria ser un enfoque adecuado, recortar los salarios casi ciertamente tendria consecuencias
adversas sobre la calidad del personal que promueve el cumplimiento de las NOMs.

Regulacién focalizada y responsable

e Principios de Mejores Practicas relacionados: profesionalismo; selectividad; enfoque en riesgos y
proporcionalidad

Las inspecciones deben dirigirse hacia aquellos negocios, productos, infracciones que tienen o pueden
tener las consecuencias mas graves para la salud, la seguridad y el bienestar de los ciudadanos. Los
gobiernos pueden asegurar esto permitiendo a los inspectores exigir el cumplimiento en areas especificas
y dejar otras areas a las fuerzas del mercado.

En México, también escuchamos que los inspectores con frecuencia se ven obligados a verificar el
contenido completo de una determinada NOM durante las inspecciones. Este podria no ser el mejor uso
de los recursos, dado que no todas las partes de una NOM crean la misma cantidad de riesgo para los
ciudadanos mexicanos. Las inspecciones por si mismas deben aprobar un analisis de costo-beneficio; el
sistema de inspeccién debe mejorar el funcionamiento de los mercados y reducir los riesgos a través de
mejores tasas de cumplimiento, mas de lo que cuesta a las empresas y gobiernos pagar por las
inspecciones. Como destaca Blanc, existe un creciente cuerpo de investigacion sobre los efectos dafinos
de las malas regulaciones e inspecciones (excesivas, no focalizadas o arbitrarias) (Blanc, 20185)). Por lo
tanto, resulta critico que los recursos (tanto del gobierno como los costos del cumplimiento de las
empresas) se dirijan cuidadosamente a las regulaciones, productos, y establecimientos de alto riesgo, etc.

La focalizacion de objetivos también debe ser parte del marco estratégico general de las entidades de
inspeccion. En México, algunos inspectorados han comenzado a utilizar la Matriz de Indicadores de
Resultados (MIR), que se notifica a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico a través del portal de su
aplicacion. Por ejemplo, la SENER, usa la MIR y da un informe sobre los indicadores y metas de calidad.
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No es suficiente dirigir las inspecciones a las partes correctas de una regulacion técnica. Los gobiernos
deben seguir los principios de una regulacién responsable o, como lo establecen Baldwin y Black, los
gobiernos deben decidir “cuando castigar; y cuando persuadir’ (Baldwin and Black, 200710;). En el caso
de México, escuchamos que, en parte debido a la estructura de LFPA y de leyes sectoriales, los
inspectores con frecuencia emiten advertencias y después sancionan. En esencia, se les dice a los
negocios que “cumplan o que se atengan a las consecuencias”. Como (Hawkins, 200211;) demostro, el
enfoque de la HSE del Reino Unido por el contrario enfatiza el uso de “la ley como ultimo recurso”; es
decir, que la cooperacién y la asesoria son las herramientas primarias. Como se mostré de manera previa,
este enfoque cooperativo y responsable ha demostrado resultados bastante superiores.

Sin embargo, las autoridades de vigilancia del mercado con frecuencia producen algunas guias, kits de
herramientas o listas de verificacidon propias para ayudar a promover el cumplimiento con las NOMs. No
obstante, no resulta claro si los inspectores pueden ofrecer asesoria sobre cumplimiento, incluso después
de emitir una advertencia, y no se ha evaluado a qué grado las herramientas de guia existentes son
convenientes, claras, bien conocidas, etc. La PROFECO notificé que, entre los diferentes tipos de visitas
que puede realizar, algunas son de asesoria y otras conducen a medidas de cumplimiento, pero no parece
existir aun un sistema y métodos claramente establecidos para un enfoque de promocion del
cumplimiento.

La nueva Ley de Fomento a la Confianza Ciudadana podria utilizarse como una base para hacer que las
inspecciones se enfoquen mas en la promocion del cumplimiento, lo que reduciria la presion de
inspecciones sobre empresas que acatan las reglas, haciendo la focalizacion méas proporcional al riesgo,
entre otros. En particular, el Articulo 11.1X puede servir como base para inspecciones basadas en riesgos
y para la promocion del cumplimiento en aquellas empresas que opten por registrarse bajo la ley.

Fraccionalizaciéon y coordinacion

e Principios de Mejores Practicas relacionados: coordinacidn y consolidacién; regulacién
responsable; integracion de informacion

La coordinacion es un aspecto clave de las inspecciones y la promocién del cumplimiento. Primero, la
coordinacién ayuda a reducir los costos administrativos para las empresas, debido a que necesitan
gestionar menores inspecciones por afo. Segundo, un marco coordinado para las inspecciones vy
promocion del cumplimiento permite a las autoridades mayor efectividad para identificar y dirigirse a
empresas mas riesgosas. Por ejemplo, una empresa que no cumple con un conjunto de estandares en
seguridad ocupacional tiene mas probabilidades de no cumplir con los estandares ambientales, o como
minimo dicho incumplimiento puede ser una “advertencia” para la verificacién; mientras que una empresa
que ha cumplido de manera consistente y constante puede recibir visitas con menos frecuencia. Las visitas
de otros inspectorados también pueden contribuir a actualizar informacién sobre el tipo de actividades, su
volumen, etc., ya que existen tipicamente bastantes variaciones en comparacion con los datos de registro
del negocio iniciales.

De acuerdo con la LFMN, se requiere que los reguladores sectoriales se coordinen cuando hay NOMs y
jurisdicciones que se superponen. Sin embargo, resulta en la actualidad poco clara la forma en la que
esto se lleva a cabo, incluso cuando tienen deberes que se superponen, p. €j., etiquetado del producto.
Un intercambio de informacién entre agencias sub-6ptimo puede dificultar mas focalizarse en OEC de
mayores riesgos, negocios y productos y servicios.

En México, la inspeccion y la vigilancia se organizan en términos de cada NOM. Durante las entrevistas,
muy pocos inspectorados o dependencias mencionaron coordinar las inspecciones cuando una empresa
puede estar sujeta a multiples NOMs de diferentes agencias. Asimismo, los entrevistados no mencionaron
ninguna practica de intercambio de informacién o datos. Aun dentro de las agencias individuales, como la
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SEMARNAT, parece existir una coordinacidon minima entre las diferentes unidades que trabajan en areas
similares de regulacion técnica.

Cada inspeccién genera una carga para las empresas pues deben gestionar o apoyar cada inspeccion de
su negocio. En muchos casos, estan sujetas a inspeccion por parte de diversos dorganos regulatorios
distintos. Como resultado, cuando gestionan muchas inspecciones diferentes, enfrentan cargas pesadas,
incertidumbre e incluso requisitos contradictorios. Un sistema fragmentado también obstaculiza el
intercambio de informacién porque hace mas dificil para los reguladores el identificar los negocios de alto
riesgo. Por ultimo, la existencia de multiples inspecciones relacionadas significa una mayor incertidumbre
para los negocios en términos de la definicion de las reglas a aplicar o la forma en que se interpretaran,
lo que puede representar un freno para la inversion y el crecimiento.

Mientras que en el campo de productos no alimenticios la PROFECO posee responsabilidades muy
amplias (lo que vuelve la coordinacion un problema menor), la supervision de la seguridad alimenticia se
divide entre el SENASICA, la COFEPRIS y las autoridades a nivel estatal. Aunque las responsabilidades
en la esfera de seguridad alimenticia pueden encontrarse por escrito relativamente claras, la experiencia
indica que dichas divisiones rara vez funcionan de manera homogénea en la practica, y ciertas etapas, p.
ej., del procesamiento, podrian estar sujetas a competencias multiples. Aparentemente no existe un
sistema de coordinaciéon formalizado para las inspecciones de seguridad alimenticia entre el SENASICA
y la COFEPRIS. Un ejemplo util de la coordinacion podria ser aquel de MSNetwork del Reino Unido, o los
lineamientos adoptados en ltalia para promover la coordinacion entre inspectorados, que se implementan
a nivel regional (Recuadro 3.6).

Recuadro 3.6. Coordinacion en las Inspecciones — Ejemplos de Reino Unido e Italia

Coordinacién de la vigilancia del mercado del Reino Unido a través de MSNetwork

En el Reino Unido, la vigilancia de mercado se refiere al conjunto de actividades desarrolladas por los
reguladores que protegen a los consumidores de bienes inseguros y no-conformes, garantizando
intervenciones efectivas (inspecciones regulatorias) con las empresas antes de que coloquen los bienes
en el mercado, cuando se encuentran en la cadena de suministro y se necesita una accion correctiva.

El Departamento de Negocios, Energia y Estrategia Industrial (BEIS) es responsable de la mayoria de
las regulaciones técnicas. La responsabilidad de coordinar la actividad de vigilancia del mercado en el
Reino Unido es de la Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos (OPSS), que es parte del BEIS.
La vigilancia del mercado en el Reino Unido es llevada a cabo por una serie de organismos nacionales y
autoridades locales. Para garantizar una coordinacion efectiva de dichas actividades, estas autoridades
se reunen en la Market Surveillance Network (MSNetwork).

La MSNetwork se reune cuatro veces al afo, proveyendo un foro para intercambiar informacién, compartir
mejores practicas, y revisar programas y proyectos conjuntos que se realizan en el marco de las reuniones
del foro.

Los programas de trabajo actuales de la red son:

e Preparacion del Programa de Vigilancia del Mercado Nacional del Reino Unido;

e Uso de los comentarios de los usuarios en el desarrollo de la base de datos de Seguridad de
Productos del Reino Unido;

e Realineacién del Punto Unico de Contacto entre las autoridades de vigilancia del mercado vy el
Servicio de Aduanas e Impuestos de Su Majestad, para compartir datos de importaciones para
focalizar las verificaciones en productos y operadores econémicos riesgosos; y

e Acordar arreglos para traspasar casos entre autoridades.
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Los miembros de la MSNetwork incluyen la OPSS (regulaciones de productos al consumidor, disefio
ecolégico y productos ambientales); la Comision de Salud y Seguridad (productos utilizados en el lugar
de trabajo y pirotecnia); la Agencia de Normas para Conductores y Vehiculos (vehiculos automotrices);
la Agencia Maritima y de Guardacostas (productos utilizados en el ambiente maritimo); la Agencia
Reguladora de Medicamentos y Productos para el Cuidado de la Salud (dispositivos médicos); y la Oficina
de Comunicaciones (equipo de comunicaciones).

Fuente: Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos del Reino Unido.

Italia: Lineamientos Nacionales para Inspecciones

Coordinacion de las actividades de inspeccion

Para reducir o eliminar duplicaciones desproporcionadas o innecesarias, las administraciones deben
adoptar instrumentos de coordinacién entre las distintas areas que ejercen actividades de control. Las
administraciones deben primero identificar el nivel ptimo en el cual deben conducirse las actividades de
coordinacién para obtener mejores sinergias entre todos los actores.

A continuacién, el principio de coordinacién se persigue a través de distintos instrumentos, tales como:

a) Planes de control anuales entre las distintas administraciones;

b) Bases de datos compartidas entre las administraciones que trabajan en un mismo sector o en
sectores interconectados;

c) Acuerdos entre las administraciones a cargo de las inspecciones para llevar a cabo, cuando sea
posible, inspecciones coordinadas o planificadas;

d) Documentos y formularios armonizados que pueden acordarse en conjunto por todas las
administraciones que realizan inspecciones (por ejemplo, finalizacién oficial de las inspecciones).

Fuente: Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos del Reino Unido; y Italia, Departamento de Servicio Civil, Linee Guida in Materia
di Controlli, adoptada en 2013 por la Mesa de Coordinacion Interregional, disponible en:
http://www.funzionepubblica.gov.it/sites/funzionepubblica.gov.it/files/documenti/Semplificazione/Precedenti%20semplificazioni/Linee%20guida%20Controlli_24-
01-2013.pdf.

Sin embargo, existen ejemplos positivos de coordinacion en México. En 2018, la ASEA, la CRE y la CNH
crearon oficinas de coordinacion para brindar asistencia a los actores interesados en procesos que
requieren la intervencion de mas de uno de los tres reguladores. La coordinacion general entre las
agencias regulatorias de México fue una recomendacién clave del informe de la OCDE Impulsando el
desempefo de la ASEA, la CNH y la CRE de México, el cual propuso la creacién de un Grupo de
Reguladores en materia Energética (GRE) para catalizar el intercambio de informacién y facilitar la
coordinacién entre los diferentes reguladores (OECD, 2018p12). EI GRE se inauguré en 2018
(Recuadro 3.7).

Recuadro 3.7. El Grupo de Reguladores en materia Energética en México: CRE, CNH y ASEA

El GRE es un enfoque institucional para mejorar la coordinaciéon. Es un foro permanente para el
intercambio e implementacion de trabajos en conjunto, cuya mision es “regular y supervisar en forma
confiable y coordinada las actividades del sector de energia, para fomentar la inversion productiva y
su desempefio eficiente y sustentable en México”.
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El Grupo también ha desarrollado un Plan Estratégico de 2018-2022, el cual establece cinco objetivos
clave para: facilitar el desarrollo del sector energético, ofrecer certidumbre regulatoria a largo plazo al
sector energeético, satisfacer las necesidades del sector en una manera coordinada a través de
operaciones sistematicas, promover capacidades financieras y técnicas de vanguardia que permitan
la operacion del sistema, y que sean reconocidas como un punto de referencia por la sociedad asi
como también por los mercados nacionales e internacionales.

Fuente: OCDE (2018), Actualizacion de impacto: Impulsando el desempefio de los reguladores de energia en México, OCDE, Paris,
http://www.oecd.org/gov/regulatory-policy/Mexico-Impact-Update-web.pdf.

Sin embargo, por lo general ninguna otra secretaria o entidad reguladora menciona ningun programa
explicito para el intercambio de informacién o coordinacion entre ellos y otra entidad. En México no existe
una plataforma para el intercambio de informacion de inspecciones, como Safety Gate en la UE o el
Sistema de Expediente de Empresas en los Paises Bajos (Blanc, 2012p13;), 0 como el “fascicolo d’impresa”
en Lombardia® (ltalia).

Para respaldar las PyME, los autores del Estudio Econdmico de México 2019 de la OCDE indicaron que
“también seria de ayuda una mayor coordinacion entre las inspecciones fiscales y laborales, por ejemplo,
obligando a los inspectores fiscales a notificar las violaciones sospechosas de las regulaciones laborales
y establecer mecanismos de coordinaciéon mas solidos.” (OECD, 2019p14)). Las regulaciones laborales
incluyen 36 NOMs que hace cumplir la STPS.

La Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos del Reino Unido se establecié precisamente para
intentar renovar un sistema considerado como demasiado fragmentado e insuficientemente efectivo en
términos de inspecciones y cumplimiento. También se puede alcanzar una mejor coordinacion, eficiencia
y efectividad creando sistemas de gestion de informacién compartida (Recuadro 3.8).

Recuadro 3.8. Sistemas de informacion compartida para inspecciones

La planeacion basada en riesgos no puede llevarse a cabo sin que cada agencia tenga datos de todos
los objetos bajo supervision, lo que resulta oneroso vy dificil de actualizar, aunque, al mismo tiempo,
debido a que muchas de las dimensiones de riesgo se encuentran correlacionadas, y a que un negocio
que presenta incumplimiento tiende a serlo en diversas areas, el inspectorado seria capaz de mejorar
su analisis de riesgos si también contara con datos de otros inspectorados. Asimismo, se ha observado
que muchos inspectorados (incluso en los paises de la OCDE) no cuentan con sistemas de informacion
apropiados, en el sentido de que los sistemas les permitan planear sus actividades basandose en el
riesgo y registrar los resultados de las inspecciones. Establecer un sistema para cada uno de estos
por separado, y “completar” cada uno de manera independiente con los datos sobre todos los objetos
resulta mucho mas oneroso que crear un sistema conjunto. Todos estos puntos promueven el
establecimiento, en la mayor medida posible, de sistemas de informacién conjunta compartidos por la
mayoria o todos los inspectorados. El sistema de informacién debe construirse en una base de datos
incluya los siguientes datos:

o Lista de todas las empresas y todos los establecimientos (no solo todas las empresas, sino
también todas las instalaciones por separado) en el pais.

e Para cada establecimiento, contar con datos sobre una serie de parametros relevantes que
correspondan a diferentes factores de riesgo. Algunos parametros de riesgo “generales” casi
siempre relevantes para todos o la mayoria de los tipos de inspecciones (p. ej., tamafo,
volumenes manejados, tipo de tecnologia o proceso, etc.) y otros mas especificos agrupados
por dimensiones de riesgos (p.€j., seguridad alimenticia, seguridad en el lugar de trabajo, etc.).
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o Lista de todas las inspecciones y sus resultados.
e Generacion automatica de las clasificaciones de riesgos para cada negocio y establecimiento.
e Generacion automética de seleccidn de inspecciones y calendario
e Filtro y analisis de informes de datos.
Los sistemas mas avanzados también pueden incorporar funciones para planear actividades dentro de
los inspectorados y gestionar procesos, contar con listas de verificacion en linea, etc.

Fuente: Abreviado de OCDE (2015), Regulatory Policy in Lithuania: Focusing on the Delivery Side (politica regulatoria en Lituana: enfoque
en el lado de la ejecucion), Revisiones de la OCDE sobre reforma regulatoria, Paris, https://doi.org/10.1787/9789264239340-en.

Bajo la actualizacion propuesta a la LFMN, el Sistema Integral de Normalizacién y Evaluacién de la
Conformidad (SINEC) como la plataforma interactiva virtual integrara, monitoreara y evaluara todas las
actividades de los actores que participan en el Sistema de Regulaciones Técnicas y Evaluacién de la
Conformidad mexicano. Esto pondria la informacion de todos los OEC a disposicion de todos los
reguladores y podria reducir los recursos para monitorear a los OEC después de la acreditacion.

Analisis de riesgos y proporcionalidad

e Principios de Mejores Practicas relacionados: cumplimiento basado en la evidencia; enfoque
proporcionalidad de riesgos; integracion de la informacién

Los inspectores no pueden fiscalizar a todas las empresas en todo momento. Resulta absolutamente
critico que las inspecciones se focalicen en los productos y empresas que tienen mayores probabilidades
de generar riesgos significativos, tanto porque es mas probable que incurran en una violacion como
porque estas violaciones pueden generar peligros mas serios. Esto requiere un sistema para que el
gobierno evalue el nivel de riesgo de un negocio antes de que el inspector realice una visita. Focalizarse
en los riesgos mas significativos evita el uso inadecuado del tiempo de los inspectores y de las empresas
en el seguimiento de quejas que, posiblemente, no tengan un impacto real sobre el bienestar de los
ciudadanos.

Idealmente, los 6rganos gubernamentales con facultades de inspeccién deberian emplear un marco
basado en riesgos para determinar las inspecciones a realizar. Las actuales practicas de focalizacion
parecen estar bastante lejos de este objetivo. Muchos organismos gubernamentales y reguladores
sectoriales reportan un incremento en las inspecciones de producto en ciertos momentos clave del afio,
tales como dias festivos, lo que es muy diferente a un enfoque determinado en base a riesgos (aunque
puede ser relevante en términos del volumen potencial de violaciones). Otros, como la Secretaria de
Energia o SENER, planean algunas inspecciones aleatorias entre los proveedores verificados. Se
programan inspecciones especiales para las instalaciones con respecto a las cuales se han notificado
violaciones o han resultado sancionadas, lo que ilustra la “probabilidad” como un elemento de evaluacién
de riesgos, mas no de “la magnitud potencial del riesgo”.

La PROFECO no mencion6 enfoques explicitos basados en riesgos; en lugar de ello incrementan los
muestreos de bienes durante épocas del afio clave. Con frecuencia sus inspecciones no necesariamente
se dirigieron a retirar productos peligrosos del mercado, mas bien se enfocaron en la calidad de los
productos, p. €j., evaluar el contenido material de las telas. No queda claro en qué medida esto apoya el
bienestar del publico o por lo resulta mas relevante que otros productos. Asimismo, resulta poco claro
cémo la PROFECO equilibra su funciéon como 6rgano que promueve la “calidad” de los productos (y como
se define esto) contra su funcién de proteger a los consumidores mexicanos de los peligros potenciales.
En el Reino Unido, la Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos (OPSS) prioriza las
inspecciones y la vigilancia del mercado basandose en los peligros potenciales del incumplimiento y en la
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probabilidad del incumplimiento (Recuadro 3.9). Otros inspectorados, como el Inzpectie SZW
(Inspectorado para asuntos Sociales y Laborales) de los Paises Bajos, utilizan un conjunto de
herramientas de intervencion para seleccionar aquellos instrumentos que son mas adecuados, no sélo
para el nivel de riesgo, sino también para los factores y caracteristicas relevantes del grupo en cuestion
(Recuadro 3.9).

La mayoria de los reguladores han establecido planes anuales para determinar qué inspeccionar, pero no
resulta necesariamente clara la manera en la que se identificaron las prioridades. Muchos reguladores no
parecen adoptar estrategias basadas en riesgos. En parte, la mayoria de los reguladores limitan el rastreo
de datos al numero de inspecciones o acciones administrativas. Sin embargo, ambos son indicadores de
desempefio relativamente débiles. Primero que nada, el nUmero de inspecciones solo se relaciona con el
volumen de trabajo y no permite al regulador evaluar si el trabajo fue efectivo (Blanc, 20185)). También
resulta imperfecto enfocarse en el numero de violaciones.

Como se indic6 anteriormente, a pesar de que la COFEPRIS parece tener un entendimiento general de
lo que podria ser un enfoque basado en riesgos, y utilizar prioridades muy amplias relacionadas en los
riesgos de alto nivel, no parece utilizar un enfoque formal y sistematizado de focalizacion basado en
riesgos a nivel de los establecimientos. Las discusiones con el SENASICA indicaron que, ademas de un
entendimiento de enfoques basados en riesgo en general, al menos algunos departamentos de la agencia
estaban utilizando un enfoque basado en riesgos mas formalizado y desarrollado para focalizar las
inspecciones. Estos departamentos seleccionan a los establecimientos para inspecciones considerando
no solo el sector en general, sino que subsectores y actividades especificas, el tamafio de las operaciones,
la trayectoria, entre otros. Por ejemplo, las inspecciones regulatorias de los establecimientos TIF las
realiza el personal del SENASICA de acuerdo con un programa, en respuesta a quejas o a solicitudes
especiales de los supervisores encargados de vigilar estas instalaciones en forma regular. Seria necesaria
una mayor investigacién para evaluar estos temas, pero pueden constituir una buena base para inspirar
un trabajo adicional en otros departamentos, instituciones y campos regulatorios.

El numero de violaciones podria seguir siendo el mismo, pero los riesgos que presentan dichas violaciones
pueden variar. Ademas, un mayor numero de violaciones encontrado puede significar que a) las
inspecciones son mas efectivas, b) que el cumplimiento es significativamente menor, o c) que los
inspectores estan simplemente encontrando mas violaciones menores o menos riesgosas. El
cumplimiento total puede no ser una meta socialmente aceptable, debido a que los costos de cumplir y
ejecutar partes de una NOM pueden exceder los beneficios.

Muchos reguladores indicaron que, al inspeccionar el cumplimiento de una NOM, verifican la totalidad de
la misma, sin enfocarse, necesariamente, en las partes de la NOM que se refieren a riesgos importantes
para la salud, la seguridad y el bienestar de los ciudadanos. partea diferencia de esto, la UE opera sobre
bases de gestidon de riesgos para la vigilancia del mercado y determina si un producto en realidad es
peligroso antes de tomar alguna accién.

Recuadro 3.9. El enfoque basado en riesgo de la OPSS del Reino Unido y el Conjunto de
Herramientas de Intervencion de los Paises Bajos

El enfoque basado en riesgo de la OPSS del Reino Unido

En la OPSS del Reino Unido, los inspectores utilizan una matriz para determinar qué areas deben ser
monitoreadas e inspeccionadas mas de cerca. En esencia, este marco de focalizacién basado en
riesgos asegura que los inspectores prioricen las regulaciones técnicas que tienen un riesgo de
incumplimiento elevado y que crean un nivel de peligro alto.
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Figura 3.1. OPSS - Focalizacion basada en el riesgo: enfoque genérico

Probabilidad de incumplimiento

Muy alta

Muy baja

Alto Media inferior

Superior medio [ Media inferior Media inferior

Inferior medio Media inferior Media inferior

Nivel de peligro

Media inferior Media inferior

Fuente: Presentacion de Graham Russell, CEO de la Oficina de Estandares y Seguridad de los Productos, 2018.

El Conjunto de Herramientas de intervencion de los Paises Bajos

En los Paises Bajos, el Inzpectie SZW (Inspectorado para asuntos Sociales y Laborales) utiliza el
siguiente enfoque para seleccionar el instrumento de intervencidn mas apropiado, evitando realizar
inspecciones y promociéon de cumplimiento con un enfoque uniforme:

1.

Seleccionar el grupo y/o riesgo objetivo. El Conjunto de Herramientas ofrece una serie de
alternativas, dependiendo del estado actual de conocimientos sobre el riesgo, el sector
econdémico o las opiniones de los grupos interesados. Cada herramienta incluye informacion
adicional, explicaciones y mejores practicas;

Comprender los grupos objetivos y sus motivos para posiblemente realizar trabajos no
declarados. El Conjunto de Herramientas ayuda a los directores de proyectos e inspectores a
entender los motivos del grupo objetivo. ;Cudles son los motivos que pueden explicar su
incumplimiento? ¢ Hay una falta de conocimiento o estos grupos se rehusan a cumplir en forma
consciente? Las herramientas varian de acuerdo con el nimero de grupos objetivos al que
apuntan, los grupos interesados involucrados (internos o externos), el estilo de trabajo, el
tiempo invertido, el grado de informacion requerida, y los resultados;

El Conjunto de Herramientas puede identificar una seleccion de intervenciones en base a la
informacion disponible. Para cada grupo objetivo ofrece informacion sobre la intervencion y sus
posibles resultados;

El director de programa establece un plan de accién que incluye una mezcla de intervenciones
adecuadas. Por ejemplo, la industria de comida rapida tiene un riesgo elevado de contratar
empresas de limpieza que emplean a trabajadores indocumentados. Una intervencion
adecuada debe no sdlo inspeccionar empresas en los tres sectores de limpieza, sino que
también empresas de comida rapida. El inspectorado debe transmitir a las empresas de comida
rapida el mensaje de que soélo deben contratar empresas de limpieza de buena fe. Esto ayuda
a aumentar el cumplimiento con las normas.

Fuente: Plataforma Europea de lucha contra el trabajo no-declarado, Resumen de Diciembre de 2019, disponible en:
https://ec.europa.eu/social/BlobServiet?docld=22190&langld=en.
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Capacitacioén de inspectores y Cédigos de Conducta

e Principios de Mejores practicas relacionados: Profesionalismo, Transparencia

De acuerdo con los Principios de la OCDE sobre Mejores Practicas para el Cumplimiento de las Normas
e Inspecciones, los inspectores deben recibir capacitacion y gestionarse para asegurar el profesionalismo,
integridad, consistencia y transparencia. Casi todos los inspectorados entrevistados mencionaron
capacitar a los inspectores en el area de competencia técnica de las NOMs. Los servidores publicos en
México también estan sujetos al Cédigo de Etica y las Reglas de Integridad del Gobierno. Sin embargo,
pocos inspectorados mencionaron capacitaciones o codigos de ética especificos (aparte del de la CRE
detallado previamente). Un buen ejemplo a seguir para un mayor desarrollo de las habilidades vy
competencias profesionales seria el del Reino Unido (Recuadro 3.10).

Con frecuencia, la vigilancia de las NOMs requiere de una capacitacion y formacién significativa en un
campo especifico. Por ejemplo, el SENER contrata principalmente a ingenieros como inspectores. La
ASEA también ha introducido un programa para retener nuevas contrataciones con experiencia especial.
No obstante, México en general no cuenta con una politica de recursos humanos global para los
inspectores. A pesar de los cédigos de conducta, no resulta claro si los inspectores también reciben
capacitacién en los aspectos no técnicos del trabajo.

Como se indic6 antes, los niveles salariales pueden ser un obstaculo significativo para atraer y retener al
personal calificado adecuado y para motivar un comportamiento ético. Este problema puede empeorar si
se reducen los salarios.

Recuadro 3.10. Competencias regulatorias Basicas y Formacion de Funcionarios de
Cumplimiento Regulatorio en el Reino Unido

La planeacién de intervenciones regulatorias basadas en riesgos efectivas (incluyendo inspecciones)
requiere que el funcionario cuente con competencias, conocimiento y habilidades especificas. Muchos
programas de capacitacion para reguladores se enfocan unicamente en el conocimiento técnico y legal.
En el Reino Unido, se ha identificado un conjunto de competencias necesarias para todas las funciones
de ejecucion regulatoria basandose en el Marco de Competencias Regulatorias Basicas para
Reguladores. A lo largo de varios afos, la Oficina de Estandares y Seguridad ha desarrollado y
modificado estas competencias, previa consulta con las entidades regulatorias tanto locales como
extranjeras, diversos organismos profesionales (incluyendo el Instituto de Normas Comerciales) y
empresas.

Existe un programa de capacitacion, el Programa de Formacién para Funcionarios de Cumplimiento
Regulatorio, un estandar que dirige la ruta de ingreso al espectro completo de roles de cumplimiento
regulatorio, tanto para el sector publico como privado. Los pupilos aprenden las habilidades,
conocimientos y comportamientos basicos requeridos para ser un Funcionario de Cumplimiento
Regulatorio efectivo. Estas incluyen:

e Comprender el contexto regulatorio en el que operan;

e Evaluar los riesgos regulatorios en el contexto en el que estan trabajando, utilizando y
analizando los datos y la inteligencia para llevar a cabo evaluaciones de riesgos;

e Comprender el ambiente comercial y como la forma en la que se fiscaliza la regulacién puede
impactar a los negocios;

e Trabajar de manera efectiva con otras organizaciones, como reguladores socios, grupos de
negocios y representantes de ciudadanos para alcanzar resultados regulatorios tales como
prosperidad y proteccion;
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e Realizar auditorias, inspecciones y verificar el cumplimiento para evaluar el desempeio contra
estandares regulatorios y de otro tipo;

e Respaldar y promover el cumplimiento de las empresas; proporcionar asesoria de expertos,
informacion y guias para ayudar a las empresas a cumplir y apoyar el cumplimiento;

e Comunicarse de manera efectiva con las empresas, por ejemplo, proporcionando un rango de
mecanismos para interactuar con las empresas de una manera que satisfaga mejor sus
necesidades;

e Responder al incumplimiento en una forma proporcional;

e Dar apoyo a aquellos impactados de manera adversa por el incumplimiento, lo que incluye lidiar
con las victimas vulnerables;

e Evaluar sus actividades regulatorias personales y realizar un informe contra los objetivos
regulatorios individuales y las prioridades departamentales.

Fuente: (Institute for Apprenticeships and Technical Education., 2020p5) www.instituteforapprenticeships.org/apprenticeship-
standards/requlatory-compliance-officer/.

Confianza, fraude y corrupcion

e Principios de Mejores practicas relacionados: Transparencia Gubernamental; Promocion de
Cumplimiento; Profesionalismo; Proceso Claro y Justo

Las inspecciones y la promocion del cumplimiento de las regulaciones técnicas existen para crear
confianza entre los actores del mercado. Blanc (Blanc, 20185)) destaca que la confianza en las basculas
y medidas fue uno de los primeros usos de las inspecciones para generar confianza entre comerciantes
y clientes. (Monk, 2012[1¢]) destaca que las inspecciones apoyan a las PyME, porque permiten que haya
confianza en los nuevos participantes del mercado.

Las actividades ilicitas de promocion del cumplimiento pueden poner en riesgo la credibilidad de todo el
sistema de cumplimiento. México ocupa el ultimo lugar de los paises de la OCDE en el indice de
Gobernanza Mundial en el control de corrupcion y principio de legalidad (Worldwide Governance
Indicators, 2018177). Un numero de escéndalos, incluyendo practicas de corrupcion por parte de los
inspectores a cargo de medidores de gas y de inspectores de obras inmobiliarias han sacudido la
confianza en el gobierno mexicano.

Diversos reguladores sectoriales declararon enfrentar retos con certificados falsos. Ademas, los
certificados de importacion falsos se perciben como un serio problema por los importadores mexicanos.
Por ejemplo, diversos importadores evitaron dar cumplimiento a las regulaciones técnicas de eficiencia de
energia para focos, al declarar, falsamente, que los focos eran para su uso personal.

Un sistema legal débil también obstaculiza la efectividad de las inspecciones en México. Si es dificil o casi
imposible imponer sanciones a las empresas o individuos debido a sus conexiones sociales, politicas o
econdmicas, la aplicacion de sanciones mas severas o la realizacion de nuevas inspecciones tendra un
impacto menor.

Un informe sobre el colapso de un edificio en Bangladesh resalté la debilidad del principio de legalidad
respecto a inspecciones menos efectivas.

“‘De hecho, los inspectores habian respondido a las llamadas de los trabajadores que advirtieron sobre el
edificio que tenia una estructura insegura, y habian ordenado su cierre, pero sus 6rdenes fueron ignoradas
simplemente por los propietarios. De este modo, el desastre (y sus causas) apuntaban a problemas mas
estructurales: un principio de legalidad débil (en particular para ciertas categorias de gente poderosa),
profunda desigualdad social en términos de cumplimiento de los derechos legales, normas sociales
prevalecientes entre los propietarios de la fabrica, etc. Poderes mejor dirigidos en secciones y mas fuertes
para los inspectores pueden ser parte de la solucion, pero no parecia (y no parece) probable que sean
suficientes” (Blanc, 2018;s)
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Los recortes a los salarios de los inspectores, en particular en forma tan drastica como lo sugieren las
reformas salariales de la actual administracion publica, podrian también incrementar el nivel de corrupcion
en las inspecciones. Los salarios bajos pueden alentar a los inspectores a aceptar sobornos de los
regulados para evitar quejas o sanciones financieras. Los investigadores han demostrado este efecto
tanto de manera tedrica como empirica en economias emergentes. Por ejemplo, Besley y McLaren
desarrollaron un modelo que indica que los inspectores fiscales deben recibir un pago por sobre su salario
de reserva para reducir la corrupcion (Besley and McLaren, 19931s)). Benito et al. encontraron conexiones
significativas entre casos de corrupcioén y salarios de los politicos locales a cargo de aprobar proyectos de
construccion.

Abordar la corrupcién y los problemas de abuso requiere de diversos pasos, ninguno de los cuales puede,
en realidad, funcionar de manera aislada, y los cuales en su totalidad requeriran tiempo y esfuerzos
sostenidos para producir resultados. Estos incluyen:

Mejorar la capacitacion y la calificacion;
2. Introducir enfoques basados en riesgos apropiados y reducir progresivamente las inspecciones
sobre problemas “no riesgosos”;

3. Mejorar la coordinacién y la consistencia entre las inspecciones para evitar generar discrepancias
en los requisitos;

4. Realizar esfuerzos mas fuertes para proporcionar a las empresas guias y apoyo para el
cumplimiento;
5. Contar con presupuestos y salarios adecuados;

6. Medir el desempefio enfocado en los resultados y llevar a cabo revisiones regulares de las
actividades y los resultados de los inspectorados.

Es importante relacionar las reglas éticas para una entidad con el propdsito de su trabajo, a fin de que no
se consideren como una carga adicional, sino como un elemento esencial para el cumplimiento de los
objetivos de la entidad. El marco ético de la Agencia Canadiense de Inspeccion de Alimentos es un buen
ejemplo de esto (Recuadro 3.11).

Recuadro 3.11. El marco ético para los empleados de la Agencia Canadiense de Inspeccion de
Alimentos

La Agencia Canadiense de Inspeccién de Alimentos (CFIA) es la agencia regulatoria basada en ciencia
mas grande de Canada con mas de 6 000 empleados en todo el pais. La agencia ha desarrollado un
marco ético para sus empleados que se funda en la Declaracion de Valores e incluye un Cédigo de
Conducta y Conflicto de Intereses y un Cédigo Post-empleo.

El Cédigo de Conducta define el conflicto de interés e incluye guias sobre regalos para los empleados
de la CFIA. La Declaracién de Valores establece:

"Como empleados de la Agencia Canadiense de Inspeccién de Alimentos:

Valoramos el rigor cientifico y la competencia profesional y técnica. Estas desempefian un papel crucial
en nuestra toma de decisiones. No manipulamos la ciencia para lograr un resultado deseado, pero
reconocemos que otros factores deben considerarse en esta toma de decisiones.

La reputacion y la credibilidad de la Agencia son vitales para nuestra capacidad de ejecutar nuestro
mandato. De tal modo, nos comportamos, interna y externamente de una manera que se preserve la
confianza.
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Nos sentimos orgullosos de las contribuciones que hacemos a la calidad de vida de los canadienses.
Valoramos la dedicacion y la capacidad de respuesta de todos los empleados y en particular durante una
emergencia.

Valoramos al personal competente, calificado y motivado, cuyos esfuerzos impulsan los resultados de la
Agencia.

Para desarrollar politicas y estrategias efectivas, valoramos las perspectivas de los actores interesados
que se ven afectados por nuestras decisiones.

Mantenemos nuestra independencia regulatoria de todos los actores interesados. Tenemos el valor para
tomar decisiones dificiles y potencialmente no populares, independientemente de nuestras preferencias
personales.

Estamos comprometidos con nuestro bienestar fisico y psicoldgico."

Este conjunto de valores ayuda a los empleados cientificos a determinar lo que debe y no debe realizarse
con respecto al cumplimiento de sus responsabilidades diarias. Esperamos que usted y sus empleados
respeten estos valores en las decisiones comerciales o las interacciones que afecten de manera directa la
CFIA.”

Fuente: (CFIA, 201719)) sitio Web de la CFIA, www.inspection.gc.ca/about-the-cfia/organizational-information/vision-and-
mission/relationship/eng/1319480989283/1319481252700.

Cultura de cumplimiento

e Principios de Mejores Practicas relacionados: Promocién de cumplimiento

Una cultura de cumplimiento exitosa requiere que los consumidores demanden productos de alta calidad.
Sin embargo, si los consumidores no demandan bienes y servicios que cumplan con la reglamentacion
establecida, existen pocos alicientes para que las empresas cumplan con las leyes, reglamentos y
regulaciones. Esto puede deberse a la falta de informacion, pero con frecuencia se debe principalmente
a la falta de un ingreso disponible. Como resultado, en algunos mercados, existen muy pocos OEC o son
inexistentes. La Secretaria de Economia recientemente llevo a cabo una serie de iniciativas para hacer
consciente al publico de la existencia de un sistema mexicano de normalizacion, incluyendo un sitio web
y paginas de redes sociales. La situacion para el cumplimiento de las NOMs ha mejorado en los mercados
donde esta creciendo la demanda de exportacion.

Resulta apropiado revisar cuales NOMs cuentan con el mayor potencial de implementarse con éxito
debido a su importancia en términos de riesgos, las posibilidades de crecimiento del mercado, etc. y cuales
pueden simplemente resultar irreales o excesivamente estrictas en las condiciones actuales. Los Paises
Bajos han desarrollado una herramienta denominada “Intervention Compass” (brujula para la
intervencion)* que permite analizar un determinado tema y evaluar en qué medida la respuesta regulatoria
puede ser realista, apropiada, implementable, etc. Podria adoptarse un enfoque similar en areas donde
el cumplimiento con las NOMs es particularmente bajo, para identificar con mas precision las causas que
originan dicho incumplimiento y tomar las decisiones correspondientes.

En algunos casos, la falta de comprensién de los riesgos inherentes a ciertas actividades no reguladas
puede representar un grave riesgo para la salud y la seguridad. Recientemente, una multitud de personas
fallecié a causa de la explosion de un oleoducto, como consecuencia de haber ido a recolectar combustible
proveniente de una ruptura en una caneria. Los hechos se originaron en un robo y una gran negligencia
en términos de seguridad. El problema no fueron los operadores que incumplieron las NOMs, sino los
ladrones que destruyeron la infraestructura con terribles resultados. Las NOMs se encuentran presentes
a lo largo de toda la cadena de suministro de combustible, incluyendo los impactos ambientales de las
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tuberias, la calidad del combustible y la medicién en el punto de venta. No obstante, existe un mercado
muy grande para la gasolina obtenida de manera ilegal. La gasolina robada se vende con un descuento
significativo. Mas alla del precio menor, de acuerdo con la PROFECO, los consumidores también pueden
verse motivados a comprar esta gasolina por el hecho de que, con frecuencia, equipo de medicion de las
estaciones de gasolina vende litros menores a un litro. Esto muestra la necesidad de efectuar un analisis
integral del problema y de las respuestas potenciales al mismo; lo anterior dado que la imposicién de
medidas mas estrictas de verificacion cumplimiento de las NOMs para los operadores legales formales no
eliminara los problemas originados por los ladrones (e incluso podria hacer mas sélida su posicién en el
mercado al incrementar el precio de la gasolina legal como consecuencia de la existencia de mayores
costos de cumplimiento). Es necesario revisar y analizar el problema a la luz de la “légica de intervencion”
en vez de simplemente declarar que “existe un problema, por lo tanto, necesitamos mas actividades de
verificacion de cumplimiento”.

Notas

" N.B. Estas caracteristicas del sistema regulatorio mexicano corresponden con lo que se encuentra en
un gran numero de paises. Simplemente se destacan por propdsitos informativos.

2 En entrevistas, un interlocutor mencioné que la Secretaria de Turismo solo contaba con un inspector.

3 Véase: https://www.regione.lombardia.it/wps/portal/istituzionale/HP/DettaglioRedazionale/servizi-e-
informazioni/enti-e-operatori/sportello-unico-attivita-produttive/fascicolo-informatico-impresa.

4 Disponible en https://www.interventiekompas.nl/#/.
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Anexo A. El proceso para desarrollar NOMs en
México

El primer paso para una propuesta de norma debe incluirse en el Programa Nacional de Normalizacion
(PNN). EI PNN esta compuesto de propuestas de normas y esta integrado y lo ejecuta la Secretaria de
Economia. ElI PNN, junto con el “Suplemento Nacional de Normalizacién” después es aprobado por la
Comision Nacional de Normalizacion (CNN).

Una vez que el PNN es aprobado, se requiere que el sector publico o los Organismos Nacionales de
Normalizacion (ONN) que deseen publicar una norma obtengan la aprobacion del Comité relevante; los
Comités Consultivos Nacionales de Normalizacion (CCNN).

Etapa 1 — Proyecto de la norma propuesta: una vez incluida en el PNN aprobada por el CNN y publicada
en el Diario Oficial de la Federacién o DOF, el organismo publico puede elaborar un borrador de la norma
propuesta que se enviara el CCNN de la Secretaria de referencia. Al redactar la propuesta, los organismos
publicos pueden requerir que los productores, importadores, proveedores de servicios, consumidores o
centros de investigacion proporcionen cualquier dato o informacion (o incluso muestras) necesarias para
elaborar la norma.

Etapa 2 — Evaluacion del impacto regulatorio: una norma propuesta y su correspondiente Evaluacion
de Impacto Regulatorio (RIA) se enviara a los CCNN responsables de desarrollar la NOM. La CONAMER
elaborara comentarios de la RIA, sin aprobarla o no, pero emitiendo una opinién que podria tomar tres
diferentes formas: sin observaciones o recomendaciones, comentarios menores o no satisfactoria.

También se requiere un analisis de factibilidad técnica con una explicacién de los mecanismos de
verificacion. La RIA debe incluir adicionalmente los aspectos monetarios de sus costos y beneficios

potenciales, cuando se esperan grandes impactos. La Secretaria de Economia tiene la facultad de solicitar
aspectos adicionales si lo considera apropiado.

Etapa 3 — Proceso de consulta: los proyectos de NOM se publicaran en el DOF vy las partes interesadas
tendran 60 dias naturales para enviar los comentarios a los CCNN correspondientes. Dependiendo de los
comentarios, se actualiza el borrador; las respuestas otorgadas por los CCNN a los comentarios tendran
que publicarse en el DOF 15 dias antes de la publicacion de la version final.

Etapa 4 — Decisidon y publicaciéon: una vez que un CCNN aprueba una NOM, su version final sera
publicada por el organismo publico correspondiente en el DOF.

Etapa 5 — Revision: las NOMs se revisaran cada cinco afios después de su entrada en vigor.

Etapa 6 — Expiracién y cancelacion: el Secretariado Técnico sera notificado sobre los resultados de la
revision 60 dias naturales antes de que expire este plazo. Si no se realiza la notificacién, la norma expirara
y su cancelacioén se publicara en el DOF. Ademas, la Secretaria de Economia tiene la facultad de solicitar
una evaluacion ex post de la norma después de un afio de su entrada en vigor.

El proceso de desarrollo para NMX es muy similar. Sin embargo, existen tres diferencias clave entre el
desarrollo de una NOM y NMX.

¢ No existe una Evaluacién del Impacto Regulatorio para una NMX;
e Larespuesta a los comentarios del primer borrador no se publica en el DOF para una NMX;

e La DGN tiene una funcién expandida en el desarrollo de las NOMs. Es parte de grupos de trabajo,
reuniones con actores interesados y en general participa con CCTN.

Fuente: abreviado de OCDE (2018), Normalizacién y competencia en México: Informe del Secretariado, Paris.
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Anexo B. Descripcion general de los modulos de
evaluacion de la conformidad en el nuevo Marco
legislativo de la UE

Modulos

Descripcion

A
Control de produccion interna

A1

Control de produccion interna mas
pruebas de los productos
supervisadas

A2

Control de produccion interna mas
verificaciones del producto
supervisadas en intervalos aleatorios
B

Examinacion tipo UE

c

Conformidad con el tipo UE
basandose en el control de
produccion interno

c1

Conformidad con el tipo UE
basandose en el control de
produccion interno mas pruebas del
producto supervisadas

C2

Conformidad con el tipo UE
basandose en el control de
produccion interno mas
verificaciones del producto
supervisadas en intervalos aleatorios
D

Conformidad con el tipo UE
basandose en el aseguramiento de
calidad del proceso de produccion
D1

Aseguramiento de calidad del
proceso de produccion

Cubre disefio y produccion.

El fabricante por si mismo garantiza la conformidad de los productos respecto a los
requisitos legislativos (no es un examinacion del tipo de la UE).

Cubre disefio y produccion.

A + pruebas sobre aspectos especificos del producto realizadas por un organismo
acreditado interno o bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el
fabricante.

Cubre disefio y produccion.

A + verificaciones del producto en intervalos aleatorios llevadas a cabo por un organismo
notificado o un organismo acreditado interno.

Cubre disefio.

Siempre esta seguido de otros médulos por medio de los cuales se demuestra la
conformidad de los productos respecto al tipo UE aprobado.

Un organismo notificado examina el disefio técnico y/o la muestra de un tipo y verifica y
certifica que cumple con los requisitos del instrumento legislativo aplicable al mismo
emitiendo un certificado de examinacion tipo UE. Existen 3 formas de realizar una
examinacion tipo UE: 1) tipo de produccién, 2) combinacion del tipo de produccion y el
tipo de disefio y 3) tipo de disefio.

Cubre la produccién y sigue el médulo B.

El fabricante debe controlar internamente su produccién para garantizar la conformidad
del producto contra el tipo UE aprobado bajo el médulo B.

Cubre la produccién y sigue el médulo B.

El fabricante debe controlar internamente su produccion con el fin de garantizar la
conformidad del producto contra el tipo UE aprobado bajo el médulo B.

C + pruebas en aspectos especificos del producto realizadas por un organismo
acreditado interno bajo la responsabilidad de un organismo notificado elegido por el
fabricante.

Cubre la produccion y sigue el madulo B.

El fabricante debe controlar internamente su produccién con el fin de garantizar la
conformidad del producto contra el tipo UE aprobado bajo el médulo B.

C + verificaciones del producto en pruebas a intervalos aleatorios sobre aspectos
especificos del producto realizadas por un organismo notificado o un organismo
acreditado interno.

Cubre la produccion y sigue el mddulo B.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad de la produccién (parte de
fabricacion e inspeccion del producto final) con el fin de garantizar la conformidad con el
tipo UE. El organismo notificado evalla el sistema de calidad.

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad de la produccién (parte de
fabricacion e inspeccion del producto final) con el fin de garantizar la conformidad con los
requisitos legislativos (no tipo UE, utilizados como D sin el modulo B). El organismo
notificado evalla el sistema de calidad de la produccién (parte de fabricacion e
inspeccion del producto final).
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Modulos

Descripcion

E
Conformidad con el tipo UE

basandose en el aseguramiento de

calidad del producto

E1

Aseguramiento de calidad de la
inspeccion y las pruebas del
productos final

F

Conformidad con el tipo UE
basandose en la verificacion del
producto

F1
Conformidad basandose en la
verificacion del producto

G
Conformidad basandose en la
verificacion de la unidad

H
Conformidad basandose en el
aseguramiento de calidad total

H1
Conformidad basandose en el

aseguramiento de calidad total mas

la examinacion del diseio

Cubre la produccion y sigue el médulo B.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad del producto (= calidad de'
produccion’ sin la parte de fabricacion) para la inspeccion y pruebas del producto final
con el fin de garantizar la conformidad con tipo UE. Un organismo notificado evalla el
sistema de calidad.

La idea detras del médulo E es similar a aquella bajo el mddulo D: ambos se basan en un
sistema de calidad y siguen el médulo B. Su diferencia es que el sistema de calidad bajo
el modulo E se dirige a garantizar la calidad del producto final, mientras que el sistema de
calidad bajo el modulo D (y D1 también) se dirige a garantizar la calidad de todo el
proceso de produccion (que incluye la parte de fabricacion y la prueba del producto final).
De este modo E es similar al médulo D sin las disposiciones relacionadas al proceso de
fabricacion.

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad del producto (=calidad de'
produccion’ sin la parte de fabricacién) para la inspeccion del producto final y las pruebas
con el fin de garantizar la conformidad con los requisitos legislativos (no modulo B (tipo
UE), usados como E sin el modulo B). El organismo notificado evalla el sistema de
calidad.

La idea detras del mdédulo E1 es similar a aquella bajo el modulo D1: ambos se basan en
un sistema de calidad. Su diferencia es que el sistema de calidad bajo el modulo E1 tiene
el objetivo de asegurar la calidad del producto final, mientras que el sistema de calidad
bajo el modulo D1 se dirige a garantizar la calidad del proceso de produccién completo
(que incluye la parte de fabricacion y las pruebas del producto final). De este modo E1 es
similar al modulo D1 sin las disposiciones relacionadas al proceso de fabricacion.

Cubre la produccion y sigue el mddulo B.

El fabricante garantiza el cumplimiento de los productos fabricados con el tipo UE
aprobado. El organismo notificado realiza examinaciones de los productos (pruebas de
cada producto o verificacion estadistica) con el fin de controlar la conformidad del
producto con el tipo UE.

El Médulo F es como C2 pero el organismo notificado realiza verificaciones del producto
mas sistematicas.

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante garantiza el cumplimiento de los productos fabricados con los requisitos
legislativos. El organismo notificado realiza las examinaciones del producto (pruebas de
cada producto o verificaciones estadisticas) con el fin de controlar la conformidad del
producto con los requisitos legislativos (no tipo UE, utilizados como F sin el médulo B)

El Médulo F1 es como A2 pero el organismo notificado realiza verificaciones del producto
més detalladas.

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante garantiza el cumplimiento de los productos fabricados con los requisitos
legislativos. El organismo notificado verifica cada producto individual con el fin de
garantizar la conformidad con los requisitos legislativos (no tipo UE).

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad total con el fin de garantizar
la conformidad con los requisitos legislativos (no tipo UE). El organismo notificado evalua
el sistema de calidad.

Cubre el disefio y la produccion.

El fabricante opera un sistema de aseguramiento de calidad total con el fin de garantizar
la conformidad con los requisitos legislativos (no tipo UE). El organismo notificado evalta
el sistema de calidad y el disefio del producto y emite un certificado de examinacion del
disefio de la UE.

El Médulo H1 en comparacion con el modulo H estipula ademas que el organismo
notificado realiza una examinacion mas detallada del disefio del producto.

El certificado de examinacion de disefio de la UE no debe confundirse con el certificado
de examinacion del tipo UE del mddulo B que certifica la conformidad de una muestra
“representativa de la produccion prevista”, de tal forma que la conformidad de los
productos pueda verificarse contra esta muestra. Bajo el certificado de examinacion del
disefio de la UE del modulo H1, no existe tal muestra. El certificado de examinacion del
disefio de la UE certifica que la conformidad del disefio del producto ha sido verificada y
certificada por un organismo notificado.
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