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• Información general del Proyecto de Alianza de Normas de AdvaMed
• ¿Qué es coherencia reglamentaria?
• Coherencia reglamentaria en Colombia, Costa Rica, México, Perú y Estados Unidos 

– Influencias e impulsores clave de la coherencia reglamentaria
– Coordinación central
– Pronóstico reglamentario
– Registro Reglamentario Nacional
– Proceso de observación pública
– Análisis reglamentario
– Normas
– Entrada en vigor
– Revisión judicial
– Evaluación a posteriori

• Para prestar atención
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• Coherencia reglamentaria en las Américas
• AdvaMed, en cooperación con ANSI, con la subvención de 

USAID
• Promoción de coherencia reglamentaria y otorgamiento de una 

capacidad de construcción a determinados países en vías de 
desarrollo en América Latina y del Sur

• Estudio en cinco países: Colombia, Costa Rica, México, Perú, 
Estados Unidos
– Nivel 1: Iniciativa de coherencia reglamentaria
– Nivel 2: Sector de dispositivos médicos
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Información general del proyecto
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• Nivel 1: Iniciativa de coherencia reglamentaria
– Fase 1: Desarrollo de la guía de implementación de coherencia 

reglamentaria
• Puente hacia la cooperación: buen diseño reglamentario (Cámara estadounidense)

– Fase 2: Evaluación de coherencia reglamentaria y análisis de deficiencias
• Elementos del estudio en cinco países en el Nivel 1, Fase 2:

– Examinación de instrumentos jurídicos clave
– Análisis de los hechos de cada sistema reglamentario mediante el uso del documento de 

la Cámara estadounidense como guía
– Diagramas de flujo paso a paso para seguir el ciclo de vida de un reglamento típico
– Validación de hallazgos a través de debates con funcionarios del gobierno
– Presentación de hallazgos
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Información general del proyecto (continuación)



© 2018 Venable LLP© 2017 Venable LLP

• ¿Qué quiere decir coherencia reglamentaria?
– Coordinación central
– Buenas prácticas reglamentarias

• ¿Por qué es importante la coherencia reglamentaria?
– Mejores resultados reglamentarios
– Mejora de legitimidad y predictibilidad
– Evitar la creación de obstáculos innecesarios al comercio y de diferencias 

reglamentarias innecesarias
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Información general de coherencia reglamentaria
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• Impulsores internos clave
– Necesidad de impulsar la protección del medio ambiente, la salud y la seguridad
– Deseo de crecer, atraer inversiones y promover la innovación
– Esfuerzos para hacer frente a la corrupción
– Limitaciones a los recursos/personal

• Impulsores externos clave
– Cumplimiento con las reglas de la OMC (por ejemplo, Acuerdo sobre Obstáculos 

Técnicos al Comercio (Acuerdo de TBT))
– Accesión a la OCDE 
– Influencias principales

• Estados Unidos
• Reino Unido
• México
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Influencias e impulsores clave de la coherencia 
reglamentaria
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• Aún en sus primeras etapas, en evolución
• Tres estructuras organizacionales distintas

1) Un órgano central de coordinación
2) Un órgano central de coordinación con un segundo organismo en un 

importante papel de apoyo para reglamentos técnicos
3) Ningún órgano central de coordinación; varios órganos que 

desempeñan funciones de coordinación

1) Un órgano central de coordinación
– Estados Unidos: OMB/Oficina de Información y Asuntos 

Reglamentarios
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Coordinación central
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2) Un órgano central de coordinación con un segundo organismo en un 
importante papel de apoyo para reglamentos técnicos

– México: CONAMER, más la DGN para las NOM
• Las NOM son RT, pero otros reglamentos mexicanos pueden ser RT también

– Costa Rica: MEIC/DMR, más ORT para RT
• Dos procesos separados de desarrollo reglamentario: La ORT supervisa el desarrollo de 

RT, mientras que la DMR supervisa el desarrollo del resto de los reglamentos

3) Ningún órgano central de coordinación; varios órganos que 
desempeñan funciones de coordinación

– Perú: PCM, CCR y CCV
– Colombia: DNP/OMR, Función Pública, MINCIT y SIC
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Coordinación central (continuación)
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Ubicación del órgano central de coordinación
– Las funciones de coordinación las ejercen órganos dentro de:

• (1) los ministerios de economía (México y Costa Rica) o 
• (2) los ministerios a cargo de la planificación del gobierno central (Estados Unidos y 

Perú)
• Colombia está tratando de desplazarse hacia (2)
• En igualdad de circunstancias, los ministerios de planificación central tienden a 

tener más autoridad que los ministerios de economía

Personal del órgano central de coordinación
– México (aproximadamente 120) y Estados Unidos (aproximadamente 40) 

son los de mayor tamaño
– Perú y Costa Rica: menos de una docena de funcionarios
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- El ámbito de la coordinación central difiere
- México: todos los reglamentos

- Se usa la calculadora de RIA para determinar el nivel de revisión

- Estados Unidos: reglamentos significativos
- OIRA determina la importancia, en función de criterios publicados para determinar la 

importancia, pero la aplicación puede variar por varios motivos

- Costa Rica: reglamentos que agreguen o modifiquen una carga administrativa
- Perú: reglamentos que agreguen o modifiquen una carga administrativa y/o 

requieran la aprobación de tres o más organismos reguladores
- Colombia: reglamentos que requieran la firma del Presidente

- Una similitud clave: los cinco países tienen organismos independientes
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- Autoridad de revisión: ¿es vinculante o no?
- Estados Unidos: sí, tanto en la etapa de propuesta como final (OIRA y los 

actores entre organismos interesados revisan el reglamento dos veces)
- México: sí, y también una nueva autoridad para la CONAMER a nivel 

subfederal (a determinar)
- Costa Rica: sí, tanto la ORT (RT) como la DMR (otros reglamentos)
- Perú: sí, son necesarios tres conjuntos de aprobaciones: (1) CCR; (2) MEF 

(impactos presupuestarios y económicos), MINJUS (constitucionalidad y 
legalidad) y PCM (simplificación administrativa); y (3) CCV

- Colombia: no, pero para los decretos, el MINCIT (comercio internacional) y 
Función Pública (cargas administrativas) expiden opiniones vinculantes y la SIC 
(competencia) expide una opinión no vinculante
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- Presupuesto reglamentario
- Solo en Estados Unidos (a través de orden ejecutiva) y México (por ley)

- Cooperación Reglamentaria Internacional
– En general, el liderazgo sobre IRC (por sus siglas en inglés) se comparte entre autoridades 

de coordinación central y ministerios de economía/comercio, y las autoridades reguladoras 
trabajan con sus homólogos a través de estos organismos y/o directamente

• Las autoridades de coordinación central tienden a enfocarse en debates sobre mejora reglamentaria e 
iniciativas entre países y en entidades y foros intergubernamentales (por ejemplo, APEC, OCDE)

• Los ministerios de economía/comercio tienden a enfocarse en problemas de reglamentos y normas 
en acuerdos de comercio (por ejemplo, comisión de TBT de la OMC, NAFTA, Alianza del Pacífico, 
CPTPP)
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Coordinación central (continuación)
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• Agenda reglamentaria anual: 
– Estados Unidos: Plan reglamentario (anual) y Agenda Unificada de acciones 

reglamentarias y desreglamentarias (dos veces al año)
– Colombia: Agenda reglamentaria

• No tiene agenda reglamentaria anual, pero:
– México: La DGN establece un plan anual para NOM y NMX como parte del 

Programa de Normalización Nacional
– Costa Rica: El MEIC publica un Plan Nacional de Reglamentos Técnicos 

cuatrienal y el INTECO publica un Plan de Normalización Nacional anual
– Perú: se exige que los organismos presenten un Plan Estratégico de 

Normalización al INACAL
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• Diario Oficial
• Perú (El Peruano)
• Estados Unidos (Registro Federal)
• Colombia (Diario Oficial)
• México (Diario Oficial de la Federación)
• Costa Rica (Diario Oficial La Gaceta)

• Algunos tienen un portal en línea para publicar comentarios 
sobre proyectos de reglamentos

• Costa Rica (SICOPRE/ReglaTec)
• México (SYRIA)
• Colombia (SUCOP se encuentra en construcción)
• Estados Unidos (regulations.gov)
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Registro Reglamentario Nacional
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• Reglamentación frente a legislación
• Notificación anticipada de elaboración de reglamentos propuestos: 

solo Estados Unidos
• Colombia, Costa Rica y México pueden consultar (y lo hacen a 

menudo) con partes interesadas en el proceso de desarrollo 
reglamentario (es decir, antes de publicar un proyecto de reglamento 
para comentarios), incluso al establecer grupos de trabajo)

• En muchos casos, existen diferentes requisitos para los RT y aquellos 
que no son RT, con una excepción (Estados Unidos)
– Proceso de desarrollo

• Costa Rica mantiene dos procesos separados, llevados a cabo por dos entes distintos
– La pregunta de si es necesario notificar a la OMC es parte del proceso de 

desarrollo, porque a menudo hay distintos requisitos para los RT
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Proceso de observación pública
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– Plazos de comentario
• Los plazos de comentarios de los RT tienden a ser mucho mayores que para otros 

reglamentos (10-30 días para los que no son RT contra 60-90 días para los RT)
• México: no se exige un plazo mínimo de comentario para actos administrativos 

generales

– Consideración de los comentarios
• Esto se exige para los RT, pero no siempre para otros reglamentos (Costa Rica, 

Perú)
• Costa Rica: para los RT, se exige que una autoridad reguladora desarrolle una 

matriz de comentarios públicos y sus respuestas; debe realizarse para los plazos de 
comentario tanto nacional como internacional y publicarse en ReglaTec

– Publicación de comentarios
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Proceso de observación pública (continuación)
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– Estados Unidos es la excepción
• Las reglas internas que rigen el proceso de revisión reglamentaria no diferencian 

entre RT y los que no son RT
• Se otorgan recordatorios periódicos a través de una directriz, pero el cumplimiento 

lo impulsan las partes interesadas que plantean problemas, lo que activa el USTR
• El NIST revisa el Registro Federal y notifica a la OMC si un reglamento propuesto 

es un RT (el comentario nacional e internacional se solicita aproximadamente al 
mismo tiempo)
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– El sistema estadounidense es un producto de la Ley del Procedimiento Administrativo y del 
requisito de que se permita la participación de las partes interesadas en el proceso 
reglamentario (notificación y comentario)

• El plazo de comentario debería ser de al menos 60 días (Orden Ejecutiva 12866), pero a menudo es de 30 
días

– Podría ser mayor para reglamentación más compleja
• El debate de fundamento jurídico, resumen de disposiciones, descripción de posibles alternativas debe 

llevarse a cabo en la introducción del reglamento propuesto (que contiene el proyecto del texto 
reglamentario)

• Los comentarios deben tomarse en cuenta; las respuestas a los comentarios y el debate de los cambios 
realizados/no realizados (con justificación) deben proporcionarse en la introducción del reglamento final

• El reglamento final debe ser una extensión lógica del reglamento propuesto y el registro administrativo, y 
no arbitrario y caprichoso

• Las referencias a las normas en el reglamento deben ser estáticas (no pueden incluir versiones posteriores 
de la norma)

• El registro administrativo (disponible en línea) debe contener todos y cada uno de los documentos en los 
que se basó la autoridad reguladora (por ejemplo, comentarios, RIA y otros análisis, datos de respaldo, 
estudios, notas de audiencias públicas y reuniones con terceros)
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• Fuentes de fundamento para regular
– Mandato legislativo
– Autoinicio de la autoridad reguladora bajo su potestad general

• El Análisis de Impacto Reglamentario (RIA) se lleva a cabo para varias 
medidas en Costa Rica, México, Estados Unidos
– Costa Rica: reglamentos que agregarían o modificarían una carga administrativa
– México: reglamentos que impondrían costos a ciudadanos
– Estados Unidos: reglamentos económicamente significativos

• Sistema de RIA aún en desarrollo en otros sistemas
– Perú: exigido como parte de la Exposición de Motivos pero solo se realiza de forma 

esporádica 
– Colombia: exigido para RT a partir de enero de 2018; está planificado un Decreto que 

abarque otros reglamentos
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Análisis reglamentario
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• México: Calculadora de RIA
– Las autoridades reguladoras utilizan una serie de herramientas en línea para 

determinar el tipo de RIA a llevar a cabo y presentar los resultados a la 
CONAMER

• Calculadora de Impacto Reglamentario (determina el nivel de impacto)
• Lista de verificación de impacto competitivo
• Lista de verificación de impacto de riesgos
• Lista de verificación de impacto en el comercio exterior

– Los resultados indican cuáles análisis debe llevar a cabo la autoridad reguladora
– El Manual de RIA establece distintos tipos y los elementos específicos de cada 

uno
– La CONAMER puede exigir un RIA de alto impacto, incluso aunque los 

resultados de la calculadora no indiquen que sea necesario un RIA
– Evaluación: los beneficios deben superar los costos
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Análisis Reglamentario (continuación)



© 2018 Venable LLP© 2017 Venable LLP

• Estados Unidos: EO 12866 y Circular A-4 de la OMB
– Principio: maximizar los beneficios netos a la sociedad o al menos 

garantizar que los beneficios justifiquen los costos
– El RIA debe contener:

• Declaración de necesidad
• Beneficios de la acción propuesta
• Costos de la acción propuesta
• Beneficios y costos de alternativas y explicación de la alternativa seleccionada

– Ley de Flexibilidad Reglamentaria
• Considerar el impacto sobre pequeñas empresas y llevar a cabo un análisis de 

flexibilidad reglamentaria
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• Publicación de RIA
– Colombia: el Informe Explicativo se publica en el sitio web del organismo; el expediente (que 

incluye el RIA) se publicará en el SUCOP cuando esté en funcionamiento
– Costa Rica: se publican en SICOPRE
– México: se publican en SYRIA
– Perú: la Exposición de Motivos se publica en el sitio web del organismo
– Estados Unidos: se publican en el expediente en regulations.gov 

• Otros elementos a tener en cuenta del análisis reglamentario
– Colombia: en casos en los que un reglamento agregaría o modificaría una carga administrativa, la 

autoridad reguladora debe preparar una memoria justificativa, incluir información sobre costos 
para los entes regulados, el presupuesto/personal necesarios para implementar el reglamento y un 
diagrama de flujo con la descripción de la carga, que incluya las etapas y las consideraciones 
temporales

– Costa Rica: la autoridad reguladora debe explicar cómo evaluará la eficacia del reglamento en el 
logro de sus objetivos
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• Análisis de riesgo y uso de datos válidos y confiables y conocimientos científicos fiables
– México: la autoridad reguladora debe llevar a cabo un análisis de riesgos cuando lo indique la 

calculadora de RIA, que incluya todo RIA de alto impacto; el Manual de RIA también insta a la 
autoridad reguladora a que incluya en su análisis los datos que respalden sus afirmaciones y fuentes

– Estados Unidos: de acuerdo con las EO y las directrices, las autoridades reguladoras deberían basar los 
reglamentos en la mejor información científica obtenible de manera razonable (y poner a disposición del 
público la documentación de apoyo); considerar cómo un reglamento reduciría los riesgos a la salud, la 
seguridad y el medio ambiente; garantizar la objetividad de la información científica y los procesos 
utilizados para respaldar los reglamentos; llevar a cabo evaluaciones de riesgos para proyectos de 
reglamentos significativos; y basarse en evaluaciones de riesgos e información evaluada por expertos 

– Algunas políticas nacionales se encuentran en fase inicial, con foco en los RT
• Colombia: los organismos precisan preparar un RIA que incluya un análisis de riesgos para todos los RT (a 

partir de enero de 2018)
• Costa Rica: se incentiva a los organismos a llevar a cabo un análisis de riesgos al analizar el impacto de un 

proyecto de RT y a considerar la calidad de los datos; se presume que las normas internacionales y las normas 
desarrolladas por organismos reconocidos tienen una base científica fiable

• Perú: las medidas reglamentarias que afecten la salud animal o vegetal deben basarse en análisis técnicos y 
científicos
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• Análisis procompetitivo
– Estados Unidos: sí, para reglamentos significativos
– Colombia: sí, cuando los resultados de los Estudios Preliminares indiquen que un proyecto 

de reglamento provocará un impacto económico
• La SIC (el organismo de competencia nacional de Colombia) también revisa y expide una opinión no 

vinculante, que la autoridad reguladora puede ignorar, pero precisará justificar su razonamiento; la 
opinión de la SIC será parte del paquete que la Oficina del Presidente revisa antes de firmar

– México: sí, cuando la calculadora de RIA determine que una autoridad reguladora debe 
llevar a cabo un Análisis de Impacto Competitivo

• La CONAMER informa a la COFECE (comisión de competencia de México) sobre cualquier proyecto 
de reglamento con un Análisis de Impacto Competitivo de forma que COFECE pueda revisarlo y ofrecer 
vistas y recomendaciones

• La COFECE también puede exigir este tipo de análisis si la calculadora no detectó un posible impacto 
sobre la competencia

– Costa Rica: no, pero la DMR envía las medidas a la oficina de competencia del MEIC para 
un análisis y la expedición de una opinión no vinculante

– Perú: no, pero el MEF puede estudiar temas de competencia cuando revisa una medida
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• Evaluación del impacto internacional
– Colombia: sí, cuando un proyecto de reglamento podría tener un impacto 

internacional o es un reglamento técnico
– México: sí, cuando la calculadora de RIA determine que una autoridad 

reguladora debe llevar a cabo un Análisis de Impacto en el Comercio Exterior
– Costa Rica: no, pero el ORT realiza revisiones para determinar posibles 

compromisos internacionales durante el proceso reglamentario
– Perú y Estados Unidos: no, pero los ministerios de comercio pueden opinar 

durante el proceso reglamentario cuando un proyecto de reglamento tenga 
consecuencias a nivel de comercio internacional

• Estados Unidos: los organismos deben identificar de manera pública todo reglamento 
significativo que tenga impactos internacionales significativos
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• Política sobre el uso de normas internacionales en la reglamentación
– Estados Unidos: toda norma desarrollada de acuerdo con la Decisión de la 

Comisión de TBT de la OMC
– México: La Decisión de la Comisión es política oficial, pero el énfasis se 

encuentra en ISO e IEC y su uso depende del organismo
– Costa Rica y Perú: jerarquía de normas:

• Normas internacionales: ISO, IEC, Codex, etc.
• Normas regionales: CEN, CENELEC, COPANT, Andean, etc.
• Normas nacionales: BSI, DIN, AFNOR, INTEC, etc.
• Normas de asociaciones

– Colombia: normas internacionales que fueron adoptadas por organizaciones 
internacionales; no existe una jerarquía pero los términos no están definidos
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• Otras políticas a destacar:
– Estados Unidos: La Circular A-119 de la OMB establece una directriz para los 

organismos sobre cómo: participar en el desarrollo de normas; seleccionar la norma 
adecuada y procedimiento de evaluación de conformidad; hacer referencia a 
normas; informar sobre el uso de normas; cumplir con obligaciones relacionadas 
con normas internacionales; e implementar la Circular a través de Ejecutivos de 
Normas

– México: La DGN reconoce diez entidades mexicanas (cada una con un alcance 
específico) para el desarrollo de NMX, a las que puede hacerse referencia en el 
reglamento

– Costa Rica: para todo proyecto de RT, la autoridad reguladora debe preparar un 
estudio para determinar si la norma internacional pertinente debería adoptarse (de 
forma total o parcial)
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• En general, el período de transición proporcionado para reglamentos 
técnicos es mayor que para otros tipos de reglamentos
– No RT: no existe un requisito de proporcionar un período de transición en 

Costa Rica, Colombia o México; en Perú, es de al menos 30 días
– RT: 

• Colombia (al menos 90 días después de la notificación a la OMC); 
• Perú (al menos 180 días después de la notificación a la OMC); 
• Costa Rica (costumbre administrativa de otorgar 180 días); 
• México (al menos 60 días para NOM, pero podrían ser 180 días de ser necesario de 

acuerdo con compromisos internacionales)
– Estados Unidos: no existe una distinción entre RT y no RT

• son necesarios al menos 30 días, pero las directrices indican que debería proporcionarse 
un “plazo razonable”, de conformidad con el Derecho y las obligaciones internacionales
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Entrada en vigor 
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• Colombia, Costa Rica y Estados Unidos: sí
– Costa Rica también proporciona un mecanismo para impugnar un 

reglamento con el jefe del organismo promulgador

• México: no se proporciona de manera explícita, pero los 
reglamentos se impugnan en el juzgado de forma regular

• Perú: no existe una revisión judicial
– El INDECOPI tiene un proceso de eliminación de barreras burocráticas, 

que pueden utilizar los particulares para impugnar una medida específica
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Revisión judicial 
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• Costa Rica: sí, pero sin un plazo establecido  
• Estados Unidos: sí, pero el énfasis tiende a ser intermitente y varía 

según la administración
– Las iniciativas han sido de carácter general o se han centrado en un tipo 

específico de medida, tal como papeleo o un sector particular 
• Colombia y Perú: se exige una revisión a posteriori solo para RT (pero 

Colombia planea extenderla a todos los reglamentos)
– Perú: se exige cada tres años (primeros informes previstos a finales de 2018)
– Colombia: se exige cada cinco años; si un RT no se revisa en el plazo 

establecido, vence (el primer vencimiento es 1/ene/19)
• México: la revisión a posteriori se exige solo para NOM con un RIA 

de alto impacto (cada cinco años)
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Revisión a posteriori 
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• Despliegue de la Ley General en materia de Mejora Reglamentaria de 
México

• Implementación de la presupuestación reglamentaria: Estados Unidos y 
México

• Implementación de revisión a posteriori: Estados Unidos, Colombia, Perú
• ¿Crecimiento de la Cooperación Reglamentaria Internacional?
• Proceso de accesión a la OCDE de Costa Rica
• Áreas a mejorar: análisis, ciencia/riesgo, normas
• Evolución de Colombia en materia de coherencia reglamentaria

– Por ejemplo, SUCOP, papel del OMR, evaluaciones a posteriori de RT
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¿Preguntas?
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