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1.0 Propósito 
 

1.1 Establecer los  lineamientos y  el procedimiento para  diseñar en coordinación con 
áreas técnicas, los anteproyectos de iniciativa de reformas a la legislación de la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 
 
2.0 Alcance 

 

2.1 A nivel interno es aplicable a la Coordinación General Jurídica y Consultiva, a la  
Subdirección Ejecutiva de Legislación y Consulta,  así como a  todas las unidades y  
áreas de la Comisión  Federal  para la Protección  Contra Riesgos Sanitarios 
(COFEPRIS). 

2.2 A nivel externo es aplicable con las instancias correspondientes de la Comisión 
Nacional de los Derechos Humanos y con  las autoridades de carácter 
administrativo, laboral o judicial según se trate 

 
 

 3.0 Políticas de operación, normas y lineamientos 
 

3.1 La Coordinación General Jurídica  y Consultiva (CGJC) a través de la Subdirección 
Ejecutiva de Legislación y Consulta (SEL) se encargará de  coordinar a las áreas 
técnicas respectivas para diseñar, los anteproyectos de iniciativa de reformas a la 
legislación de la COFEPRIS. 

 
3.2  La Subdirección Ejecutiva de Legislación y Consulta será la responsable de:  
 

 Coordinar la aprobación y publicación de los anteproyectos trabajando en 
conjunto con el área técnica respectiva y la Coordinación General de Asuntos 
Jurídicos y Derechos Humanos de la Secretaría de Salud, siendo un enlace 
entre la unidad administrativa  correspondiente y la Coordinación General de 
Asuntos Jurídicos y Derechos Humanos de la Secretaría de Salud. 

 

 Presentar los anteproyectos aprobados ante la Comisión Federal de Mejora 
Regulatoria (COFEMER); dependiendo del tipo de anteproyecto, va a depender 
se presente junto con una Manifestación de Impacto Regulatorio (MIR) o se 
realice una Exención de la misma. 

 

 Coordinar con la Subdirección Ejecutiva de Normatividad (SEN) que la 
elaboración de la MIR se realice en base a lo siguiente:  
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A) El área técnica responde los campos de la MIR relacionados con: el objetivo 
problemática, análisis de riesgo, acciones regulatorias específicas, pública, 
participantes y propuestas. 

 
B)  El área administrativa responde los campos de la MIR relacionados con: 

recursos públicos, alto impacto, efectos en el mercado, efectos en los 
consumidores, efecto  para las Pequeñas y Medianas Empresas, costos 
cuantificables, costos no cuantificables, beneficios cuantificables, beneficios 
no cuantificables e información adicional de costos y beneficios. 

 
C) El área jurídica responde los campos de la MIR relacionados con: justificación 

del acuerdo, calidad regulatoria, ordenamiento propuesto, alternativa, 
fundamento legal, disposiciones vigentes y sanciones.  

 
3.3 Las áreas involucradas en el proceso de resolver en conjunto los campos de la MIR 

tendrán que hacerlo en concordancia con normas internacionales o de otros países 
así como el de trámites. 

 
3.4  Se entenderá por: 
 

 Área Técnica: a la unidad o área administrativa de la COFEPRIS que derivado 
del ámbito de su competencia, puede intervenir para emitir opinión técnica y 
especializada sobre características cualitativas y cuantitativas sobre un 
determinado tema. 

 

 Área Administrativa: (Secretaría General), responsable de la elaboración del 
costo-beneficio de la MIR. 

 

 Área jurídica: (CGCJ) responsable de que los anteproyectos cumplan con el 
marco jurídico aplicable. 

 

 Unidades administrativas: a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales 
y Secretaría General que integran la COFEPRIS, incluyendo a la Oficina del 
Comisionado Federal y el Centro Integral de Servicios; y por áreas 
administrativas a las Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y 
Gerencias adscritas a las unidades administrativas. 
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4.0. Descripción del procedimiento 

 

Secuencia de 
Etapas 

Actividad Responsable 

1.0 Recepción de  
anteproyectos. 

1.1 Recibe de la unidad administrativa o área de 
la Comisión Federal Para la Protección contra 
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), del propio 
Comisionado Federal, o de particulares 
anteproyecto para elaborar determinado 
anteproyecto, junto con los antecedentes y 
demás documentación soporte.  

 
 

1.2 Remite solicitud y anteproyecto con 
instrucciones, antecedentes y documentación 
soporte a la Subdirección Ejecutiva 
Legislación y Consulta (SEL), para su 
atención. 

 

 Anteproyecto. 

Coordinación General 
Jurídica y Consultiva 
 

2.0 Recepción de 
proyecto y soporte 
documental y 
emisión de la 
convocatoria para la 
revisión del 
anteproyecto ante 
autoridades 
competentes. 

1.1 Recibe solicitud, anteproyecto y antecedentes 
lo revisa; en caso de tener observaciones o 
aclaraciones sobre este y/o su soporte 
documental , lo hace con la unidad o área 
administrativa y/o con el usuario que genero  
dicho ante proyecto, lo comenta con el titular 
de la Coordinación General Jurídica y 
Consultiva para hacer las aclaraciones 
pertinentes. 

 
1.2 Convoca a las áreas técnicas y 

administrativas involucradas, para revisar y 
preparar la presentación del anteproyecto 
ante las autoridades competentes. 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 

3.0 Definición de 
instrucciones y 
actividades de 
Grupos de trabajo y 
Coordinadores. 

 
3.1 Presenta en reunión de trabajo a las áreas 

técnicas y administrativas de la COFEPRIS 
involucradas para revisión del anteproyecto. 

 

 Anteproyecto para discusión. 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 
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4.0 Verificación de 
tipo del anteproyecto 
para determinar si 
se elabora la MIR o 
Exención. 

4.1 Verifican el anteproyecto y determinan si 
dependiendo del tipo de anteproyecto, si éste 
se presentará ante a la Comisión Federal de 
Mejora Regulatoria (COFEMER) junto con 
una Manifestación de Impacto Regulatorio 
(MIR) o solo una Exención o de la misma. 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta, 
(Areas técnicas y 
administrativas de la 
COFEPRIS). 

5.0 Realización de 
trabajos de revisión 
y discusión del 
anteproyecto. 

5.1 Llevan a cabo los trabajos de revisión y 
discusión del anteproyecto, ello de 
conformidad con lo señalado en el punto tres 
de la política 3.2. y demás disposiciones. 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta, 
(Areas técnicas y 
administrativas de la 
COFEPRIS). 

6.0 Inclusión de la 
MIR al portal de la 
COFEMER. 

6.1 Verifica que el anteproyecto y la MIR estén lo 
suficientemente discutidos y sean aptos para 
subirse al portal de la COFEMER; de no ser 
así, lo comenta con las áreas técnicas y 
administrativas para su ajuste y/o 
replanteamiento. 

 
Procede:  
 
No: Regresa a la actividad 5 
Si: Continúa Procedimiento  
 

 Manifestación de Impacto Regulatorio 

Subdirección Ejecutiva de  
Legislación y Consulta y 
Subdirección Ejecutiva de 
Normatividad. 

7.0 Espera y 
recepción  del 
Dictamen al 
proyecto y a la MIR 
y aprobación de 
COFEMER. 

7.1 Está en espera del dictamen de la COFEMER 
al anteproyecto y a la MIR, de recibir 
comentarios los hace llegar al área técnica 
respectiva para que los considere en el 
anteproyecto y en su caso en la MIR, para 
que una vez modificado estos documentos 
sea nuevamente enviados a la COFEMER. 

 
7.2 Recibe dictamen final favorable al  anteproyecto 

por parte de la COFEMER  
 

 Dictamen Final  
 
 
 
 
 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta y 
Subdirección Ejecutiva de 
Normatividad. 
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8.0 Envío de 
proyecto para 
publicación en el 
Diario Oficial. 

8.1 Envía el proyecto a la Coordinación General 
de Asuntos Jurídicos y Derechos Humanos de 
la Secretaría de Salud, para que sea 
publicado en el Diario Oficial de la Federación 
(DOF), una vez que es aprobado el 
anteproyecto, así como la MIR, y se emite 
dictamen final total por la COFEMER.  

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 

9.0 Información a los 
interesados sobre la 
publicación. 

9.1 Informa, una vez realizada la publicación  del  
anteproyecto respectivo, a todos los 
involucrados en el proyecto, mediante oficio o 
memorándum foliado y recabándose el acuse 
respectivo. 

 
9.2 Se envía a publicación  definitiva del proyecto  

en el DOF. 
 

 Documento final 
 

Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 

 TERMINA PROCEDIMIENTO  
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5.0. Diagrama de flujo. 
 

Coordinación General Jurídica y 
Consultiva 

 

Subdirección Ejecutiva de Legislación y 
Consulta y/o  Subdirección Ejecutiva de 

Normatividad 

Subdirección Ejecutiva de Legislación y 
Consulta,( Areas técnicas y administrativas 

de la COFEPRIS) 
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6.0 Documentos de referencia 
 

Documentos Código (cuando aplique) 

Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos (Vigente) No aplica 

Ley General de Salud y sus reglamentos Vigentes. (Vigente) No aplica 

Ley Federal sobre Metrología y Normatividad (Vigente) No aplica 

Reglamento de la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos 
Sanitarios (Vigente) 

No aplica 

Manual General de Organización Específico (Vigente). No aplica 

 
 
7.0 Registros  
 

Registros 
Tiempo de 

conservación 
Responsable de 

conservarlo 
Código de registro o 
identificación única 

Anteproyecto. Indeterminado Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 

No aplica 

Manifestación de 
Impacto Regulatorio 
 

Indeterminado Subdirección Ejecutiva de 
Normatividad. 

No aplica 

Proyecto Final.  Indeterminado Subdirección Ejecutiva de 
Legislación y Consulta. 

No aplica 

 
 
8.0 Glosario 
 
8.1.CGJC: Coordinación General Jurídica y Consultiva  
8.2.COFEMER. Comisión Federal de Mejora Regulatoria. 
8.3.COFEPRIS: Comisión Federal  Para la Protección Contra  Riesgos Sanitarios. 
8.4.DOF: Diario Oficial de la Federación 
8.5.MIR: Manifestación de Impacto Regulatorio. 
8.6.SEL: Subdirección Ejecutiva de Legislación y Consulta.  
8.7.SEN: Subdirección Ejecutiva de Normatividad. 
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9.0  Cambios de esta versión 

 
 

10.0 Anexos 
  No Aplica 
 
 
 
 

Número de Revisión Fecha de la 
actualización 

Descripción del cambio 

Revisión 0 Marzo 2012 • Este procedimiento iniciará con la Revisión 
0, no obstante queda reconocido que ya se 
contaba con una versión anterior de este 
procedimiento de clave  CGJC-127, esto derivado 
a la nueva codificación de claves que se está 
implementando para todos los procedimientos 
dentro de la Comisión Federal 
 
• (Describir o anotar los cambios por los 
cuales se actualiza este procedimiento con 
respecto a la versión anterior). 


