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1.0 Propósito 
 

1.1 Establecer los lineamientos y procedimiento que deberán llevarse a cabo en la Comisión de 
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR), para la coordinación técnica del Programa Nacional de 
Normalización de la COFEPRIS, la elaboración o actualización de Normas Oficiales Mexicanas y 
otros instrumentos de política de una manera sistemática, para controlar, prevenir o reducir 
riesgos sanitarios. 

 
 
2.0 Alcance 
 

2.1 A nivel interno aplica aplica a la Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos, a la Subdirección 
Ejecutiva de Políticas de Riesgos, y a las Gerencias de Políticas No Regulatorias y la de Políticas 
Regulatorias. 

 
 
3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos 
 

3.1 Es responsabilidad de la Subdirección Ejecutiva de Políticas de Riesgos la difusión, aplicación y 
actualización de este procedimiento. 

 
3.2 Es responsabilidad de las Gerencias de Políticas No Regulatorias y/o la de Políticas Regulatorias, 

la aplicación de los puntos correspondientes. 
 
3.3 La Subdirección Ejecutiva de Políticas de Riesgos realizará reuniones periódicas con las 

Gerencias de Políticas No Regulatorias y la de Políticas Regulatorias, para dar seguimiento a los 
programas. 

 
3.4 Para la elaboración o actualización de las Normas Oficiales Mexicanas, se deberá aplicar el 

procedimiento para la elaboración de normas oficiales mexicanas. 
 
3.5 La actualización de otros instrumentos regulatorios se llevará a cabo en estricto apego a las 

políticas institucionales de acuerdo a su naturaleza y circunstancia. 
 
3.6 En algunos casos de actividades descritas en este procedimiento, se tendrá como responsable de 

su ejecución a dos o más áreas, no obstante cada una de ellas tienen sus responsabilidades y 
funciones por separado, esto derivado que de acuerdo a la naturaleza o tipo del trámite, estudio, 
análisis y/o dictamen, (según el procedimiento), su realización requiere de la intervención 
simultánea de dos o más áreas o bien de una u otra de conformidad con el ámbito de su 
competencia; lo anterior con la finalidad de explicar que no se trata de un problema de duplicidad 
de funciones 
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4.0 Descripción del procedimiento 
 

Secuencia de 
Etapas 

Actividad Responsable 

1.0 Elaboración del 
PNN en 
coordinación con la 
SEN, y propuesta de 
modificación o 
actualización de 
otros instrumentos 
de política 

1.1 Identifica los instrumentos de política y temas 
del Programa Nacional de Normalización 
(PNN) que corresponde elaborar o actualizar 
en la Subdirección Ejecutiva de Políticas de 
Riesgos (SEPR) o requieren difundirse. 

 

 PNN 
 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

2.0 Asignación de 
temas para atender 

2.1 Revisa junto con las Gerencias los temas sobre 
los cuales se elaborarán las Normas Oficiales 
Mexicanas (NOM) que son competencia de la 
SEPR o bien los instrumentos de política 
diferentes de normas oficiales mexicanas que 
deben actualizarse o difundirse. 

 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

3.0 Planeación del  
programa de 
actividades 

3.1 Elaboran de manera conjunta el plan de 
actividades. 

 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos / Gerencia de 
Políticas No 
Regulatorias / 
Gerencia de Políticas 
Regulatorias 

4.0 Análisis de los 
programas 

4.1 Revisa y analiza el plan de trabajo con la 
Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos 
(CEMAR) y en su caso envía comentarios a 
las Gerencias. 

 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

5.0 Ejecución de los 
programas 

5.1 Elaboran las propuestas de anteproyectos de 
NOM o de proyectos de otros instrumentos o 
material de difusión aplicando el procedimiento 
correspondiente y mantienen informada a la 
SEPR. 

 

 Expediente de NOM 
 

Gerencia de Políticas 
No Regulatorias / 
Gerencia de Políticas 
Regulatorias 

6.0 Seguimiento de 
actividades 

6.1 Revisan en reuniones quincenales (de 
conformidad con la política 3.3) o de manera 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
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extraordinaria los avances. 
 

 Minutas 
 

Riesgos / Gerencia de 
Políticas No 
Regulatorias / 
Gerencia de Políticas 
Regulatorias 

7.0 Análisis de  
avances de los 
planes 

7.1 Analiza los avances en los planes, problemas 
que se presenten y posibles soluciones. 

 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

8.0 Seguimiento a 
los procedimientos 
para la conclusión 
de los instrumentos 
de política 

8.1 Turnan a la SEPR la propuesta material o 
propuesta de anteproyecto de NOM o de otro 
instrumento regulatorio para su aprobación. 

 

 Anteproyecto o versión final de NOM o 
respuesta a comentarios o proyecto de 
instrumento (nuevo o actualización) 

 

Gerencia de Políticas 
Regulatorias / 
Gerencia de Políticas 
No Regulatorias 

9.0 Revisión de 
instrumentos de 
política 

9.1 Revisa anteproyecto y versión final de NOM, 
de tener comentarios u observaciones, lo 
regresa a las Gerencias para su ajuste o 
corrección (regresa a la actividad 5), en caso 
contrario continua procedimiento. 

 
Procede: 
NO: regresa a la actividad 5 

SI: continúa procedimiento 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

10.0 Aprobación de 
documentos 

10.1 Recibe, revisa y aprueba. 
 

Subdirección Ejecutiva 
de Políticas de 
Riesgos 

 TERMINA PROCEDIMIENTO  
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5.0 Diagrama de flujo 
 

Subdirección Ejecutiva de Políticas de 
Riesgos 

Subdirección Ejecutiva de Políticas de 
Riesgos/ Gerencia de Políticas 

Regulatorias / Gerencia de Políticas No 
Regulatorias 

Gerencia de Políticas Regulatorias / 
Gerencia de Políticas No Regulatorias 

   
INICIO 

Elaboración del PNN en coordinación 
con la SEN, y propuesta de 
modificación o actualización de otros 
instrumentos de política 

Asignación de temas para atender 

PNN 

Elaboración del programa de 
actividades 

Análisis de los programas 

Ejecución de los programas 

Seguimiento de actividades 

Minutas 

 

A 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

Expediente de 
NOM 
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Subdirección Ejecutiva de Políticas de 
Riesgos 

Subdirección Ejecutiva de Políticas de 
Riesgos/ Gerencia de Políticas 

Regulatorias / Gerencia de Políticas No 
Regulatorias 

Gerencia de Políticas Regulatorias / 
Gerencia de Políticas No Regulatorias 

   

TÉRMINO 

Revisión de instrumentos de 
política 

Realiza los ajustes al plan y aplica el 
procedimiento correspondiente y 
mantiene informada a la SEPR. 

Análisis de avances de los 
programas 

Aprobación de documentos 

 

A 

7 

9 

8 

10 

¿Procede? 

5 

Anteproyecto o versión final de 
NOM, respuesta a comentarios 
o proyecto de instrumentos 

SI 

NO 
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6.0 Documentos de referencia 
 

Documentos Código (cuando aplique) 

Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos (D.O.F. 09-02-
2012) 

No aplica 

Ley General de Salud. (D.O.F. 05-03-2012) y sus reformas y 
Reglamentos 

No aplica 

Reglamento de la Comisión Federal para la Protección Contra 
Riesgos Sanitarios (D.O.F. 13-04-2004) 

No aplica 

Manual de Organización Específico de la Comisión Federal para la 
Protección Contra Riesgos Sanitarios (Vigente) 

No aplica 

 
 
7.0 Registros 
 

Registros 
Tiempo de 

conservación 
Responsable de 

conservarlo 
Código de registro o 
identificación única 

PNN o Solicitud (acuse) No aplica Subdirección Ejecutiva de 
Política de Riesgos 

No aplica 

Expediente de NOM o de 
otra regulación acorde a 
procedimientos 

Hasta la 
publicación 
oficial de 
proyecto de 
instrumento 
de política 

Subdirección Ejecutiva de 
Política de Riesgos 
Gerencia de Políticas No 
Regulatorias / Gerencia de 
Políticas Regulatorias 

No aplica 

Minutas 1 año Subdirección Ejecutiva de 
Política de Riesgos 

No aplica 

 
 
8.0 Glosario 
 

8.1. CEMAR: Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos. 
8.2. COFEPRIS: Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos Sanitarios. 
8.3. GPR: Gerencia de Políticas Regulatorias. 
8.4. GPNR: Gerencia de Políticas No Regulatorias. 
8.5. Instrumento de política: Disposición que emite la autoridad para orientar acciones que protejan a 

la población de la exposición a riesgos sanitarios, pueden ser de tipo regulatorio o no regulatorio. 
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8.6. Instrumento para la difusión de la Regulación Sanitaria: Medio utilizado para promover el 

conocimiento de la Regulación Sanitaria (normas oficiales mexicanas, acuerdos, etc.) que puede 
consistir en impresos como folletos, tarjetas, carteles, presentaciones electrónicas u otros 
semejantes. 

8.7. NOM: Norma Oficial Mexicana. 
8.8. PNN: Plan Nacional de Normalización. 
8.9. SEN: Subdirección Ejecutiva de Normatividad. 
8.10. SEPR: Subdirección Ejecutiva de Política de Riesgos. 
 
 
 9.0 Cambios de esta versión 
 

 
 
10.0 Anexos 
No aplica 
 
 

Número de Revisión Fecha de la 
actualización 

Descripción del cambio 

Revisión 0 Julio 2012  Este procedimiento iniciará con la Revisión 0, no 
obstante que ya se contaba con una versión 
anterior con clave CEMAR-17, esto derivado de la 
nueva codificación de claves que se está 
implementando para todos los procedimientos 
dentro de la COFEPRIS. 

 

 La versión anterior de este procedimiento se 
trabajó en abril de 2011, por lo que se mantiene el 
contenido de ese documento. 


