LINEAMIENTOS POR LOS QUE SE ESTABLECE EL PROCESO DE CALIDAD REGULATORIA
EN EL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA

El Dr. Xavier Soberén Mainero, Director General del Instituto Nacional de Medicina Gendmica con
fundamento en los articulos 17 de la Ley Federal de Entidades Paraestatales de la Administracion
Publica Federal y 13 del Estatuto Organico; vy,

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012 establece entre sus objetivos mejorar la
regulacién, la gestion, los procesos y los resultados de la Administracion Puablica Federal para
satisfacer las necesidades de los ciudadanos en cuanto a la provisién de bienes y servicios publicos,
asi como garantizar la certeza juridica y predictibilidad de las normas y promover y garantizar la
transparencia, la rendicion de cuentas y el acceso a la informacién;

Que en congruencia con lo anterior, el propio Plan determina en sus estrategias, elevar los
estandares de eficiencia y eficacia gubernamental a través de la sistematizacion y digitalizacion de
todos los tramites administrativos y el aprovechamiento de tecnologias de la informacién y
comunicaciones para la gestién publica, asi como hacer mas eficiente la operacién y el gasto de las
dependencias y entidades federales y reducir la discrecionalidad de las autoridades administrativas
en la aplicaciéon de las normas;

Que el Programa Especial de Mejora de la Gestion de la Administracién Publica Federal,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 10 de septiembre de 2008, tiene como objetivo
mejorar la gestion de las instituciones publicas federales, liberando recursos para orientarlos a las
funciones sustantivas de éstas, por lo que es necesario identificar y disminuir las cargas
administrativas que asume el gobierno federal.

Que dicho Programa, prevé diversos sistemas para mejorar la gestién de las instituciones,
entre los que destaca el Sistema de Mejora Regulatoria Interna, cuyo objetivo es mejorar el marco
normativo interno de las dependencias y entidades mediante el proceso de calidad regulatoria;

Que es necesario que el marco normativo interno de las entidades paraestatales tenga
calidad y brinde a los sujetos obligados certeza juridica y transparencia, para contribuir a una
gestion publica mas eficiente y eficaz, que permita una adecuada autonomia de gestion y una
oportuna y efectiva accién gubernamental;

Que actualmente diversas dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal
cuentan con Comités de Mejora Regulatoria Interna y medios de difusion electrénica de su
regulacion interna vigente, denominados Normatecas Internas; que han contribuido al logro de los
objetivos y metas institucionales;

Que es necesario seguir avanzando en el proceso de mejora regulatoria interna de esta
entidad paraestatal, estableciendo bajo un enfoque de mediano y largo plazo un proceso que
asegure la calidad de la regulacién, para que las normas internas sean eficaces, eficientes,
consistentes y claras; he tenido a bien expedir los siguientes:

LINEAMIENTOS POR LOS QUE SE ESTABLECE EL PROCESO DE CALIDAD
REGULATORIA EN EL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA
CAPITULO PRIMERO
Disposiciones Generales

PRIMERO.- Los presentes Lineamientos tienen por objeto establecer el proceso de calidad
regulatoria que deberan seguir las unidades administrativas del Instituto Nacional de Medicina
Gendmica, que generan normas internas o son usuarias de las mismas, a fin de que la regulacion



sea eficaz, eficiente, consistente y clara, y contribuya a la certeza juridica y a la reduccion efectiva
de las cargas administrativas, para una gestion publica mas eficiente y eficaz.

SEGUNDO.- Para efectos del presente Acuerdo, se entendera por:

VI.

VII.

VIII.

XI.
XIL.

Areas normativas: A las unidades administrativas del Instituto Nacional de Medicina
Genbdmica, que disefien, elaboren, propongan, impulsen o sean responsables de la emisién
de regulacion interna, o bien de modificaciones, derogaciones o adiciones a la normas
existentes;

Calidad regulatoria: Conjunto de atributos de una regulacion suficiente y adecuada, que al
seguir un proceso de andlisis, disefio, consulta, difusion y evaluacién, cumple con los
objetivos para los que se cred, brinda certeza juridica y propicia una gestion eficiente y
eficaz

Cargas Administrativas: Son los tiempos, unidades de esfuerzo y documentos necesarios
para realizar un proceso, procedimiento o trdmite gubernamental.

Certeza juridica: Elemento fundamental de todo sistema juridico, que consiste en la
suficiencia y difusion del marco normativo vigente, para tener plena seguridad sobre qué
disposiciones aplican a cada caso concreto y poder predecir qué tratamiento tendrd cada
situacion en la realidad, desde su inicio y hasta su fin.

COMERI: Es el Comité de Mejora Regulatoria Interna, que constituye cada dependencia y
entidad para la revision y dictaminacién de sus proyectos normativos, como parte del
proceso de calidad regulatoria.

Disposiciones: Cualquier precepto, instruccion, mandato, pauta, canon o medida derivada
0 prevista dentro de un documento normativo;

Documento normativo, Norma o Regulacion: Cualquier ordenamiento, instrumento o
documento que independientemente de su denominacién, genera obligaciones o acciones
para los servidores publicos, los ciudadanos / particulares, las instituciones o sus unidades
administrativas.

Justificacion Regulatoria: Es el instrumento técnico que a manera de formato, detalla los
elementos basicos y esenciales que deberd cumplir una regulacién con calidad, a fin de
determinar si se justifica la emision o vigencia de dicha regulacién. El formato de
Justificacion Regulatoria se establece por la Secretaria de la Funcién Puablica conforme a
criterios y elementos de simplificacion y calidad regulatoria, y en su defecto, sera el que
determine el Instituto Nacional de Medicina Gendmica con base a dichos principios;

Marco normativo interno: Conjunto de normas emitidas por el Instituto Nacional de
Medicina Genbmica, a través de su titular, unidades administrativas o servidores publicos
facultados, que por su ambito de aplicacion y sus efectos sobre la gestion, se generen. El
Marco normativo interno se divide en:

IX.1 Marco normativo interno de operacién: que comprende las normas internas que rigen
los servicios o trdmites que brinda la institucion conforme a sus facultades y
atribuciones, asi como las que determinan su organizacion, distribucién y asignacion
de funciones, el desarrollo de tareas sustantivas y la determinacion de metas o
compromisos institucionales.

IX.2 Marco normativo interno de administracion: que comprende las normas internas que
rigen los temas de recursos humanos, recursos financieros, recursos materiales, las
tecnologias de la informacion y la transparencia.

Normateca Interna: Al sistema electrénico de registro y difusion de normas internas que el
Instituto Nacional de Medicina Gendmica mantiene en Internet, para la consulta y acceso a
su regulacion interna por parte de cualquier interesado.

Proyecto normativo: Son los proyectos de nuevas disposiciones o de reforma a las existentes.
Instituto: Al Instituto Nacional de Medicina Genomica.



CAPITULO SEGUNDO

Del Comité de Mejora Regulatoria Interna

TERCERO.- Se establece el Comité de Mejora Regulatoria Interna, en el Instituto, como la
instancia facultada para revisar y mejorar la regulaciéon interna bajo criterios y elementos de
simplificacion y de calidad regulatoria, a fin de asegurar la certeza juridica y contribuir a incrementar
la eficiencia y eficacia de la gestion gubernamental.

CUARTO.- El Comité de Mejora Regulatoria estara integrado por los siguientes miembros:

l. Presidente, que sera el Director General del Instituto;

. Vocales, que seran los titulares de las Direcciones de Investigacion, de Ensefianza y
Divulgacioén, de Desarrollo Tecnolégico, de Vinculacion y Desarrollo Institucional y de la
Direccion de Administracion;

1. Invitados, que seran las personas fisicas o morales, académicas, servidores publicos,
instituciones de investigacion o de educacion, cadmaras, asociaciones, sociedades
civiles, redes de expertos o especialistas en los temas o materias a que correspondan
las regulaciones materia del COMERYI,

V. Asesor Juridico, que serd el Titular de la Subdirecciébn de Asuntos Juridicos del

Instituto.

V. Asesor Técnico, que sera el Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y Mejora de la
Gestion Publica del Organo Interno de Control en el INMEGEN, vy el

VI. Secretario Ejecutivo, que sera designado por el Presidente y que sera el responsable

de realizar las convocatorias a las sesiones del Comité, asi como de apoyar al
Presidente y levantar las actas de cada sesion celebrada.

Los miembros a que se refieren las fracciones | y Il participaran en las sesiones del COMERI con
voz y voto. Los miembros a que se refieren las fracciones Il al VI sélo tendran voz.

En caso de ausencia, los miembros del COMERI a que se refieren las fracciones I, Il, IV, V y VI,
podran ser representados por sus suplentes, quienes seran servidores publicos de nivel jerarquico
inmediato inferior al del miembro que suplan.

Tratandose del Presidente, su suplente sera el Secretario Ejecutivo, quien actuara con ese doble
caracter, teniendo por tanto, voz y voto de calidad.

QUINTO.- EI COMERI sesionara de manera ordinaria por lo menos dos veces al afo, y de
manera extraordinaria a convocatoria de su Presidente 0 su Secretario Ejecutivo, previa propuesta
razonada de cualquiera de los miembros del COMERI.

Las convocatorias deberan hacerse de forma escrita, mediante documento impreso o por correo
electrénico con tres dias habiles de anticipacién tratandose de sesiones ordinarias y de cuando
menos 24 horas tratdndose de sesiones extraordinarias.

Para sesionar, el COMERI requerira de la presencia de su Presidente o su suplente; asi como de
la mitad més uno de sus miembros. Sus determinaciones se tomaran por mayoria de los miembros
presentes y, en caso de empate, el Presidente tendra voto de calidad.

SEXTO.- Para el cumplimiento de su objeto, el COMERI tendra las funciones siguientes:

l. Realizar estudios, investigaciones y diagndésticos para determinar el impacto y efectividad
de las disposiciones, a fin de mejorarlas y garantizar su calidad;

II.  Acordar y coordinar acciones de mejora de las disposiciones, a efecto de contribuir a su
calidad regulatoria, la reduccién de cargas administrativas y al logro de los objetivos
institucionales;

[ll.  Proponer a la Junta de Gobierno y Director General, la formulacion de proyectos de
iniciativas de leyes, decretos o reglamentos, que a consideracién del COMERI sea



necesario emitir o mejorar, para efectos de reducir cargas administrativas innecesarias,
brindar mayor certeza juridica y propiciar una gestion mas eficiente y eficaz;

IV. Revisar de forma continua y programada, con la participacion de las unidades
administrativas competentes, todo el marco normativo interno vigente, para asegurar su
calidad regulatoria y la disminucion efectiva de cargas administrativas innecesarias,
buscando su estandarizacion y congruencia con los objetivos institucionales y las
facultades y atribuciones conferidas a la Institucién;

V. Analizar y dictaminar con base en la Justificacion Regulatoria, todos los proyectos
normativos, a fin de contribuir a su calidad regulatoria, asegurando que sean eficaces,
eficientes, consistentes y claros;

VI. Discutir y recomendar cambios o modificaciones a las disposiciones de caracter general
que inciden en la gestion interna del Instituto, y cuya emisién, reforma o abrogacion sea
competencia de otras instituciones o areas normativas de la Administraciéon Publica
Federal.

VII. Difundir todas las disposiciones vigentes y los proyectos normativos, a través de la
Normateca Interna, asi como llevar a cabo acciones que garanticen que toda la
regulacion vigente esté publicada de forma integra y completa por dicho medio;

VIIl. Aprobar en su caso, los procedimientos especificos para recibir y dictaminar los
proyectos normativos, asi como para hacer las convocatorias respectivas y sesionar de
forma electronica o virtual;

IX. Aprobar el Manual de Operacion de la Normateca Interna;

X. Integrar Grupos de Trabajo para el diagnéstico, analisis, simplificacion y mejora de las
disposiciones internas y las que se refieren en la fraccién VI anterior, y

XIl.  Las demés que encomiende el Director General.
CAPITULO TERCERO
De las etapas del proceso de calidad regulatoria

Andlisis inicial

SEPTIMO.- Previo a la elaboracion de cualquier proyecto normativo, las areas normativas
deberan analizar de forma cabal qué problemas o situaciones pretenden resolver o atender
mediante la generacion de regulacién y si dicha alternativa es la mas viable y necesaria.

Elaboracion del proyecto normativo

OCTAVO.- Para la elaboracién de cualquier proyecto normativo, el area respectiva debera
determinar qué mecanismos o0 esquemas normativos debera incluir su proyecto para alcanzar los
objetivos deseados y para tal efecto, debera considerar que la regulaciéon no genere discrecionalidad
ni cargas administrativas innecesarias, asi como controles o0 restricciones que afecten
negativamente la oportuna gestion y eficacia de la institucion.

Consulta con usuarios y expertos

NOVENO.- Las areas normativas deberan presentar ante el COMERI sus proyectos normativos,
junto con la Justificacion Regulatoria respectiva, cuando menos con treinta dias habiles de
anticipacion a la fecha en que se pretenda emitir dicha regulacion.

El COMERI podra determinar un plazo menor, considerando las caracteristicas del proyecto
normativo o las circunstancias de urgencia que se presenten. Dicho plazo en ningun caso podra ser
inferior a cinco dias habiles.



De forma estrictamente excepcional y en casos de emergencia debidamente comprobada, el
COMERI a través de su Presidente y a peticion fundada y motivada del &rea normativa, podra
exceptuar la presentacion de los proyectos normativos para el dictamen correspondiente, pero
después de emitida dicha regulacién, el area normativa tendra treinta dias habiles para someterla a
revision y dictamen del COMERI, a efecto de que éste se pronuncie sobre su simplificacion, mejora
o eliminacion.

Difusién
DECIMO.- EI COMERI debera publicar el proyecto Normativo en la Normateca Interna para

efecto de recibir por dicho medio, comentarios, sugerencias, observaciones o propuestas de
cualquier interesado.

Excepcionalmente y sélo en aquellos casos, en que el proyecto normativo contenga informacion
gue el Instituto vaya a clasificar como informacion reservada en términos de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica Gubernamental, podréa no publicarse el proyecto en
la Normateca Interna, pero el COMERI debera asegurar que todos sus miembros tengan acceso a
dicho proyecto.

Los comentarios, propuestas u observaciones que surjan en esta etapa seran glosados en un
expediente que integre el COMERI y deberan ser incorporados al proyecto, segun determine el area
normativa. Las propuestas que no sean incorporadas al proyecto deberdn contar con una
justificacion del area normativa que sefiale el impacto negativo que tendria su inclusién.

DECIMO PRIMERO.- Para el andlisis y dictamen de los proyectos normativos que correspondan
al Marco Normativo Interno de Operacion, el COMERI solicitard al area normativa un diagnostico
previo sobre los usuarios histéricos y/o potenciales de dicho proyecto, a efecto de incorporarlos
como Invitados del COMERI para efectos de esa revision y dictamen, segun determine el Presidente
del COMERI o su Secretario Ejecutivo.

Tratandose de proyectos normativos que correspondan al Marco Normativo Interno de Operacion
y que por mandato de ley o de alguna disposicion juridica, hayan pasado o deban pasar por un
proceso de opinidon o revision diferente al del COMERI en el que los usuarios citados en el parrafo
anterior hayan intervenido o intervengan para efecto de dar sus observaciones o comentarios sobre
el proyecto normativo, el COMERI podra tener por cumplida la fase de revisién a que se refiere el
articulo Décimo Segundo del presente ordenamiento, por lo que podra emitir el dictamen
correspondiente considerando la opinion que emita el Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y
Mejora de la Gestion Publica del Organo Interno de Control en el Instituto, de acuerdo al articulo
Décimo Tercero de estos Lineamientos.

DECIMO SEGUNDO.- El COMERI, dentro de los diez dias habiles siguientes a la recepcion del
proyecto normativo, debera revisar y analizar el proyecto bajo criterios y elementos de simplificacion
y calidad regulatoria y emitir dentro de ese plazo el dictamen correspondiente. Este plazo podra ser
ampliado por el COMERI por un término no mayor de diez dias habiles cuando la complejidad del
proyecto o cualquier otra circunstancia comprobada justifique dicha prérroga.

En caso de que el COMERI no emitiere el dictamen respectivo en el plazo a que se refiere el
parrafo anterior, se entenderd que el dictamen es favorable y el COMERI deberd emitir una
constancia sefialando ese hecho en un término maximo de cinco dias habiles. Los dictamenes del
COMERI seran publicados en la Normateca Interna.

Medicién de atributos de calidad regulatoria

DECIMO TERCERO.- Desde el momento en que el proyecto normativo sea recibido por el
COMERI conforme al articulo anterior, el Titular del Area de Auditoria para Desarrollo y Mejora de la
Gestion Publica del Organo Interno de Control en el Instituto, debera verificar que el mismo cumpla
con los atributos de calidad regulatoria que se indican en la Justificacién Regulatoria, para emitir su
opinion o en su defecto, las recomendaciones que considere necesarias.



Ningun proyecto podra ser dictaminado favorablemente por el COMERI si no cuenta con la
opinion de este Titular.

DECIMO CUARTO.- Los proyectos normativos dictaminados favorablemente por el COMERI
deberan someterse a la consideracion de la Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina
Gendmica para su aprobacion, con excepcion de aquellos que por su naturaleza no requieran de la
aprobacion de dicho Organo de Gobierno, en cuyo caso bastara con el dictamen del COMERI para
su aprobacion. En ambos casos, los proyectos entraran en vigor una vez que sean publicados en la
Normateca Interna del Instituto. Ninguna norma interna podra ser exigida o aplicada a servidor
publico o persona alguna, si no esta debidamente publicada en la Normateca Interna.

Las normas internas se publicardn en el medio antes citado de forma integra y completa, y en el
caso de normas que hayan sido modificadas o reformadas, la publicacion sera de una version
compilada en la que se indique abajo del texto modificado la fecha en que tuvo lugar cada reforma.
Lo anterior no exime de la obligacion de la publicacion que en su caso corresponda en el Diario
Oficial de la Federacion.

(Reformado en sesion de Junta de Gobierno del 9-oct-2012)

Evaluacién ex post de la regulacién

DECIMO QUINTO.- El COMERI de acuerdo a las particularidades de la Institucion y de su
regulacién interna, deberd establecer mecanismos y aplicar metodologias que permitan evaluar los
efectos e impactos de la regulacion vigente, a efecto de someter las normas internas a procesos de
simplificacién regulatoria y mejora continua.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- Los presentes Lineamientos entraran en vigor a partir del dia de su firma por los
Titulares de las areas a que alude el presente instrumento, debiéndose dejar debida constancia de
dicha situacion en los archivos de la entidad.

SEGUNDO.- EI COMERI debera emitir el Manual de Operacion de la Normateca Interna, dentro
de los sesenta dias naturales posteriores a la entrada en vigor de estos Lineamientos.

En tanto se expiden el Manual de Operacion a que se refiere la fracciéon I1X del numeral SEXTO
de los presentes Lineamientos, se continuaran aplicando las disposiciones emitidas con anterioridad
en lo que no se oponga al presente ordenamiento.

TERCERO.- Los proyectos normativos que correspondan al Marco Normativo Interno de
Operacidn, no estaran sujetos a estos Lineamientos sino a partir del primero de enero del afio 2012.

CUARTO.- Los presentes Lineamientos fueron autorizados por la Junta de Gobierno del Instituto
Nacional de Medicina Gendémica, en su 1ra Sesion Ordinaria del dia 8 de marzo de 2011.

México, D.F., a 30 de marzo de 2011.- EL DR. XAVIER SOBERON MAINERO.- DIRECTOR
GENERAL DEL INSTITUTO NACIONAL DE MEDICINA GENOMICA.- Rubrica.

TRANSITORIO

UNICO.- La presente reforma fue propuesta por el Comité de Mejora Regulatoria Interna del
INMEGEN durante su Primera Sesion Ordinaria de 2012, celebrada el 24 de agosto de 2012 y
entrard en vigor el dia de su publicacién en la Normateca Interna, una vez que sea aprobada por la
Junta de Gobierno del Instituto Nacional de Medicina Gendmica. Lo anterior no exime de la
obligacion de publicar un extracto en el Diario Oficial de la Federacion.

Aprobado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los nueve dias del mes de octubre del afio dos
mil doce.



