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I. INTRODUCCION

En cumplimiento a lo dispuesto en el articulo 19 de la Ley Orgéanica de la Administracién Publica Federal;
Articulo 38 fraccion VII del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y a los Articulos 10°, fracciones VIl y
XIl, 11°, fraccion 1l 'y 19, fraccién V del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, se ha elaborado el presente Manual de Organizacion Especifico de de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con el propésito de conformar un documento técnico-normativo, que sirva
como herramienta de referencia, consulta y apoyo al proceso de modernizacidén organizacional y administrativa
de este Organo Desconcentrado de la Secretaria de Salud, al proporcionarle informacion actualizada y
detallada tanto a las instancias superiores, como al personal interno y de nuevo ingreso.

Con base en el registro de la estructura vigente del 1° de enero de 2010, se ha actualizado este Manual de
Organizacién Especificos, cuyo proceso de revision y elaboracién ha sido de conformidad con los lineamientos
y disposiciones sefialadas en la “Guia Técnica para la elaboracién de Manuales de Organizacién Especificos
de la Secretaria de Salud, emitido en febrero de 2008.

El Manual de Organizacion Especifico, contiene a manera de apartados el objetivo del manual; los
antecedentes histéricos donde se relata la evolucién organizacional de la Comisién Federal desde su creacion;
sus atribuciones derivadas del reglamento; la misién y visién de la institucion; el marco juridico-administrativo
que lo regula; el cédigo de ética de los servidores publicos, la estructura organica y organograma que muestra
los niveles jerarquicos y las lineas de comunicacion y coordinacion existentes; los objetivos y funciones de
cada una de las unidades y areas administrativas que integran la Comision Federal y por altimo un glosario de
términos.

El presente manual tiene la finalidad de informar y orientar a todo el personal de la Comisién Federal, sobre su
organizacién y funcionamiento, ademas de delimitar las responsabilidades y el &mbito de competencia de las
diversas unidades y areas administrativas que integran su estructura organica.

Es de suma importancia que el Manual de Organizacion Especifico sea actualizado cuando existan
modificaciones a la estructura organica y/o normatividad aplicable y cuyos cambios estructurales y funcionales
hayan sido autorizado previamente por parte de las instancias correspondientes, esto con el fin de mostrar una
organizacion vigente; para tal efecto el area responsable de su integracion y actualizacion dentro de la
Comisién Federal, sera la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario a través de la Direccién
Ejecutiva de Sistemas y Procesos, en colaboracion con las distintas unidades y &reas que la integran. Cabe
sefialar que dicha actualizacion deberda cumplir con los requisitos y los lineamientos para la elaboracion de
Manuales de Organizacion Especificos de la Secretaria de Salud, establecidos por la Direcciébn General de
Programacion, Organizacion y Presupuesto.

La difusiébn del Manual se realizard de manera amplia por medio de los titulares de cada unidad y area
administrativa, quiénes lo daran a conocer a su personal adscrito a través de medios escritos, electrénicos y/o
magnéticos con que se disponga, por otro lado los servidores publicos de las &reas que integran la Comision
Federal, seran los responsables de garantizar y vigilar la correcta aplicacién del presente documento.
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II. OBJETIVO DEL MANUAL

diversas areas que integran su estructura.

Informar y orientar al personal de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios sobre su
organizacion y funcionamiento, tanto en descripcién de actividades, ubicacion, relaciones internas y los puestos
responsables de su ejecucion, ademas de delimitar las responsabilidades y el ambito de competencia de las
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IIl. ANTECEDENTES HISTORICOS

A) INTEGRACION DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS!

Entre 1982 y 1988 ocurrié el denominado “cambio estructural para la atencién a la salud” que comprendié una
renovacion legislativa y una reforma administrativa.

Se promulgaron la de Salud, en sustitucion del Cédigo sanitario, las leyes estatales de salud, los reglamentos y
normas técnicas Ley General y las bases para la descentralizacion de los servicios. El derecho a la proteccion
de la salud, consagrado en el articulo 4° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos, dio a
esta Ley rango propio, independiente de las prestaciones otorgadas por la seguridad social, universalizandola y
haciéndola extensiva a todos los mexicanos, con un enfoque de prevencion, participacion comunitaria y
corresponsabilidad de los individuos, como elementos fundamentales para alcanzar el objetivo de salud para
todos.

Como parte de las respuestas de México ante la creciente importacién de productos y la perspectiva de un
entorno internacional de globalizacion, fue creada en 1987 la Comision Intersecretarial para el Control de
Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas (CICOPLAFEST), para coordinar acciones en relacién con la
vigilancia y control de plaguicidas, fertilizantes y sustancias tdxicas. También, entraron en vigor 31 programas
estatales de regulacién sanitaria y se publicé el reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Bienes y Servicios.

El objetivo de la regulacion sanitaria era evitar riesgos o dafios a la salud de la poblaciéon en general y en
paralelo, fomentar las practicas que repercuten positivamente en la salud individual y colectiva.

Hasta 1991 las interpretaciones subjetivas de la regulacion se manifestaban en acciones empefiadas en la
busqueda de omisiones y fallas del personal en los establecimientos, con poco interés en acciones para dar
soluciones vy el ejercicio de la autoridad era poco flexible, con tramites y documentos tratados. Esa situacion
requiri6 de estrategias dirigidas a hacer transparentes y &agiles los tramites mediante una simplificacion
administrativa y la actualizacién de procedimientos, de las cuales se distinguen:

v" Registro y licencia sanitarias Gnicamente para medicamentos, insumos para la salud, plaguicidas,
fertilizantes y sustancias toxicas.

v'La cancelacion de la emision de las tarjetas de control sanitario.

v" Disminucién de autorizaciones de responsabilidad, permaneciendo sélo para la industria farmacéutica y en
el caso de farmacias y boticas, cuando expendiesen psicotropicos y estupefacientes.

v" Obligacién de consignar las caracteristicas y propiedades de los bienes de consumo, las aplicaciones, los
riesgos y los usos de los mismos para la orientacién del consumidor, a través de un sistema Unico de
etiquetado sanitario y comercial con informacion que identificaba el producto.

v"Inclusién de la amonestacion con apercibimiento e incremento en el monto de las sanciones.

! La siguiente informacién ha sido tomada del Programa de Accion: Proteccion contra Riesgos Sanitarios. Sistema Federal de
Proteccion Sanitaria. Secretaria de Salud, afio de 2003
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v' Situacién de la inspeccién libre por la verificacién sanitaria como acto juridico que se ejerce para corroborar
el cumplimiento de la normatividad que debe ser observada por los establecimientos y en los productos.

Con la emision de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, en junio de 1992, la Secretaria de Salud
transformd las Normas Técnicas de Salubridad General, en Normas Oficiales Mexicanas (NOM), a fin de
integrar todas las disposiciones a las que se sujetan tanto el gobierno como productores, proveedores de
bienes y servicios y todos quienes se encuentran relacionados o interesados con las materias objeto de las
NOM. En ese mismo afio se instalé formalmente el Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de regulacién
y Fomento Sanitario.

En 1993 se modificé el Reglamento de Control Sanitario de la Publicidad y en 1995 se reinici6 el proceso de
descentralizacién de los servicios de salud a las entidades federativas. Entre 1995 y 1996 se publicaron dos
acuerdos regulatorios que determinaron el control de las areas de mayor riesgo y se redujeron los tramites para
las empresas. La certidumbre se convirtié en uno de los factores fundamentales en esa etapa de regulacion.

En 1996 la Secretaria de Salud registré 115 tramites con su correspondiente justificacion y base legal, que
permitieron conocer, en forma precisa, los procesos de simplificacion llevados a cabo en materia de regulacion
sanitaria y en 1998 se publicé el reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

De 1995 a 2000, se coordinaron 6 revisiones al Acuerdo que establece la clasificacién y codificacion de
mercancias sujetas a regulacion por parte de las dependencias que integran la CICOPLAFEST, se actualizaron
criterios para incluir o excluir sustancias reguladas, se autorizaron registros de plaguicidas en sus modalidades
de nuevos, modificaciones y renovaciones y nutrientes vegetales.

Sin embargo, el tradicional modelo de regulaciéon sanitaria empez6 a mostrar sintomas severos de agotamiento
ante la debilidad de varias de sus partes fundamentales como el desarrollo tecnoldgico, la infraestructura, la
capacidad y la descoordinacion operativa entre la Federacién y los Estados.

El 5 de julio de 2001 se crea, por Decreto Presidencial, la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios como 6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y
operativa, que tendra por objeto el ejercicio de las atribuciones que en materia de regulacion, control y fomento
sanitarios conforma a la Ley General de Salud y demas ordenamientos aplicables le corresponden a esa
Secretaria, en los términos y por conducto de las unidades administrativas que se establecen en dicho Decreto.

Las funciones encomendadas articuladas con la operacion de las entidades federativas a fin de integrar el
Sistema Federal de Proteccion Sanitaria son: instrumentar la politica nacional en materia de proteccion contra
riesgos sanitarios; mejorar y ejercer la regulacién, el control, la vigilancia sanitaria y la evaluacion de riesgos a
la salud derivados de los productos, actividades y establecimientos en materia de su competencia; y ejerce las
atribuciones que actualmente tiene la Secretaria de Salud en materia de efectos del medio ambiente en salud,
salud ocupacional, residuos peligrosos, saneamiento basico, accidentes que involucren sustancias toxicas,
peligrosas o radiaciones y sobre publicidad sanitaria.

Por virtud del Decreto, la estructura organica y funcional de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, se conforma a partir de los siguientes érganos:

= DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS PARA LA SALUD

= DIRECCION DE CONTROL SANITARIO DE LA PUBLICIDAD
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* DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL
= LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA
= DIRECCION GENERAL DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

El 30 de junio del 2003, se publicaron diversas modificaciones a la Ley General de Salud, mediante las cuales
se fortalecio el caracter rector de la COFEPRIS:

Se adiciond el Articulo 17 bis, mediante el cual la Secretaria de Salud sefiala que ejercera, a través de la
COFEPRIS, el control y vigilancia de los establecimientos a los que se refiere el Articulo 3° fracciones |, en lo
relativo al control y vigilancia de los establecimientos de salud a los que se refieren los articulos 34 y 35 de esta
Ley, X, XIV, XXII, XXII, XXIV, XXV, XXVI, y XXVII, ésta salvo por lo que se refiere a cadaveres que le
confiere la Ley General de Salud; y describe las atribuciones érgano desconcentrado.

Se adicioné el Articulo 17 bis 1, por el que se determina que el 6rgano desconcentrado contara con autonomia
administrativa, técnica y operativa; y se describe como estara constituido su presupuesto. Se incluyé el Articulo
17 bis 2, mediante el cual se sefiala cOmo se realizara la designacion del titular del 6rgano desconcentrado.

Se reformaron los Articulos 313 y 340, por los cuales la Secretaria de Salud indica que a través de la
COFEPRIS, ejercera el control sanitario de las donaciones y transplantes de 6rganos, tejidos y células de seres
humanos, asi como de la disposiciéon de sangre.

Con base en estas reformas a la Ley General de Salud, el 13 de abril del 2004, se publicé en el Diario Oficial
de la Federacion, el Reglamento de la Comision Federal, mismo que derogé al Decreto de su creacion, de lo

cual y derivado del nuevo ambito de competencia del 6rgano desconcentrado, éste se conformd con las
siguientes nuevas unidades administrativas:

= COMISION DE EVIDENCIA Y MANEJO DE RIESGOS;

= COMISION DE FOMENTO SANITARIO;

= COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA;

= COMISION DE OPERACION SANITARIA;

= COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA;
= COORDINACION GENERAL DEL SISTEMA FEDERAL SANITARIO;

= COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA, Y

= SECRETARIA GENERAL.

Derivado del dltimo registro de estructura del 1°.de enero de 2008 expedido por la Secretaria de la Funcién
Publica mediante oficios SSFP/408/0277 y SSFP/412/01239, (con el cual, se actualiza el presente Manual de
Organizacién Especificos) se crea el ORGANO INTERNO DE CONTROL de la Comision Federal.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO

SECRETARIA
DE SALUD

Cofepris[3>

3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
7

B) ANTECEDENTES DE LOS ORGANOS INCORPORADOS A LA COFEPRIS
1. DIRECCION GENERAL DE MEDICAMENTOS Y TECNOLOGIAS PARA LA SALUD

La funcién de control sanitario de la publicidad se remonta al afio de 1943, cuando es creada la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, y se ejerce a través de la Direccion General de Higiene de la Alimentacién y Control
de Medicamentos. Esta Direccion General, el 23 de junio de 1959, cambia de denominacién a Direccién de
Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos, adscrita al Secretario del Ramo.

El 16 de marzo de 1983, mediante modificaciones al Reglamento Interior de la Secretaria de Salubridad y
Asistencia, esta Direccion General deja de realizar funciones de control sanitario sobre la publicidad masiva y
de establecimientos de banco de sangre y hemoderivados.

El 7 de febrero de 1984, se expide la Ley General de Salud que sustituye al Cédigo Sanitario. En ese mismo
afio se extingue la Direccion General de Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos, y se crean las
Direcciones Generales de Control Sanitario de Bienes y Servicios y la de Control de Insumos para la Salud,
integrandose esta Ultima con las areas de Control de Medicamentos, Control de Insumos de Material de
Curacién, Laboratorios y Equipo Médico, Regulacion Sanitaria de Establecimientos y la de Normatividad de
Fomento y Asuntos Legales

2. DIRECCION DE CONTROL SANITARIO DE LA PUBLICIDAD

La funcién de control sanitario de la publicidad se remonta al afio de 1943, cuando es creada la Secretaria de
Salubridad y Asistencia, y se ejerce a través de la Direccion General de Higiene de la Alimentacién y Control
de Medicamentos. Esta Direccion General, el 23 de junio de 1959, cambia de denominacién a Direccion de
Control de Alimentos, Bebidas y Medicamentos, adscrita al Secretario.

En 1983, la funcion de control de la publicidad pasa a formar parte de la estructura organica de la Direccion
General de Bienes y Servicios y se ejerce a través de la Direccion de Control Sanitario de la Publicidad. En
1990 se le adscribe a la Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario.

Entre 1994 y 1998 se impulsa la modernizacion de la regulacién sanitaria cuyo enfoque consiste en integrar y
actualizar en todo el pais, un conjunto de acciones preventivas y medidas de caracter legal, para normar y
controlar las condiciones sanitarias del habitat humano, los establecimientos, las actividades, los productos,
los equipos que puedan representar un riesgo a la salud para la poblacién en general, y fomentar
paralelamente el cuidado de la salud a través de practicas de repercusion personal y colectiva.

3. DIRECCION GENERAL DE SALUD AMBIENTAL

En 1943, al crearse la Secretaria de Salubridad y Asistencia a partir de la fusidon del Departamento de
Salubridad Publica y de la Secretaria de Asistencia Publica, la antigua oficina de Educacion Higiénica fue
elevada a la categoria de Direccion, creandose oficinas de esta materia, en las entidades federativas.
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En 1970, la Direccion General de Higiene Ambiental da pauta a la creacién de la Subsecretaria de
Mejoramiento del Ambiente, cuya funcion primordial era estudiar los diversos factores que de alguna forma
condicionan desfavorablemente la salud humana, la ecologia, el desarrollo socio-econdémico y el bienestar
social.

En 1983, la Secretaria de Salubridad y Asistencia se transforma en Secretaria de Salud, contando entre sus
o6rganos de estructura, con una Direccibn General de Salud Ambiental, la que desaparece en 1987, al
establecerse el Sistema Nacional de Regulacién y Control Sanitario;

En 1988 resurge bajo la denominacion de Direccion General de Salud Ambiental, Ocupacional y Saneamiento
Basico, y en 1990, cambia nuevamente de denominacion a Direccién General de Salud Ambiental. En 1998
se autoriza su nueva estructura organica, la cual incluye un Centro Nacional de Salud Ambiental (CENSA).

4. LABORATORIO NACIONAL DE SALUD PUBLICA

El Laboratorio Nacional de Salud Publica tiene sus origenes en el afio de 1924, en un Laboratorio de Servicio
Quimico que controlaba la calidad del agua, leche y realizaba ademas otras pruebas en medicamentos.

En 1956 se crea la Direccion de Institutos y Laboratorios que agrupa a cinco unidades administrativas, entre
ellas el Laboratorio Central, el cual cambia de denominacion a Laboratorio Nacional de Salubridad e inicia sus
actividades en su actual domicilio de Calzada de Tlalpan 4492.

En 1959 la Direccion de Institutos y Laboratorios cambia su nombre por Direccién General de Investigacion en
Salud Publica, a la que se adscriben no sélo el Laboratorio Nacional de Salubridad, sino también al Instituto
de Produccion de Vacunas; el Instituto de Salubridad y Enfermedades Tropicales; el Laboratorio de
Investigaciones Inmunoldgicas, y el Laboratorio de Anatomia Patolégica.

En sus inicios efectuaba Unicamente andlisis de alimentos y antibiéticos, pero poco a poco se fueron creando
areas para el estudio de los medicamentos, estupefacientes, otras sustancias téxicas, productos de belleza y
control de productos biolégicos, ademas de la produccion de animales de laboratorio.

En diciembre de 1990 el Laboratorio Nacional de Salubridad cambia su denominaciéon por Laboratorio
Nacional de Salud Publica y pasa a depender de la Subsecretaria de Regulacion y Fomento Sanitario.

En 1997 cambia de adscripcion a la Subsecretaria de Prevencion y Control de Enfermedades, para depender
de la Coordinacién de Vigilancia Epidemiolégica junto con la Direccion General Adjunta de Epidemiologia, el
Consejo Nacional de Vacunacién y el Instituto Nacional de Diagnéstico y Referencia Epidemiol6gicos.
Posteriormente, dicha Coordinacién cambia de nombre a Centro Nacional de Vigilancia Epidemioldgica.

5. DIRECCION GENERAL DE CONTROL SANITARIO DE PRODUCTOS Y SERVICIOS

A raiz de la transformacién de que fue objeto la Secretaria de Salud, en julio de 1984, se crea la Direccién
General de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios, a partir de la extinta Direccién General de Control de
Alimentos, Bebidas y Medicamentos.
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El 15 de agosto de 1985, la Direccién General de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios se modifica debido a
las disposiciones de racionalizacién del gasto; asimismo, el 15 de febrero de 1988, y sobre los mismos
criterios, se eliminan los departamentos de Planeacion, de Recursos Materiales y de Servicios Generales,
asignando las responsabilidades de planeacién, organizacion, direccion, control y evaluacién de los
programas, a cada Direccion de area, y las funciones administrativas se integran en una sola Coordinacion.
Como parte de la modernizacién de estructuras, se crean la Direcciéon de Supervision y Fomento Sanitario, asi
como el Departamento de Quejas.

Las modificaciones a la Ley General de Salud (D.O.F., 14-06-1991) cambiaron los esquemas y enfoques de
trabajo, ya que eliminaron del control sanitario de bienes y servicios las autorizaciones sanitarias, tales como:
el registro sanitario de productos, la licencia sanitaria para establecimientos y las autorizaciones del
responsable sanitario para los procesos, tramites en torno a los cuales, giraban las actividades sustantivas
que se desarrollaban.

Simultaneamente, con el Programa de Modernizacion de la Regulacién Sanitaria, se establecen las lineas y
estrategias para instrumentar los cambios indicados en la Ley; por lo que se modifica la estructura para
contender con los nuevos compromisos y responsabilidades, sobre los siguientes enfoques de trabajo:
ampliacion del esquema normativo, para crear las referencias técnicas que permitieran la adecuada
regulacion, fortalecimiento de las acciones de vigilancia sanitaria, incluido el dictamen y la notificacion, y la
modernizacion administrativa, que permitiera dotar al esquema regulatorio de criterios de simplificacion,
agilizacion y sistematizacion.

Bajo este contexto, se determina la necesidad de modificar la estructura incorporando las Direcciones de
Normalizacion Sanitaria, de Vigilancia Sanitaria, y de Dictaminacién y Fomento Sanitario. Esta estructura
entrd en vigor el primero de agosto de 1992 y representd economias.

Para el afio de 1995, de nueva cuenta se hizo necesaria una reestructuracion organica, esta vez, motivada
por la situacién econémica que prevalecia en el pais, con lo que se redujo aproximadamente un 30 % de
plazas de confianza.

El 6 de agosto de 1997, la Direccion General de Calidad Sanitaria de Bienes y Servicios, cambia su
denominacién por Direccién General de Control Sanitario de Productos y Servicios.

C) ANTECEDENTES DE LOS MANUALES DE ORGANIZACION ESPECIFICOS AUTORIZADOS

Derivado de diversas reformas al marco normativo aplicables al ambito de operacion de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como de cambios estructurales y/o funcionales que se
tuvieron que llevar a cabo al interior de la Institucion desde su creacion, se planteo como una tarea
permanente y sistematica la revision y actualizacién del Manual Especifico de Organizacion; en este contexto a
continuacion se sefalan la diferentes versiones que se han tenido que realizar de dicho documento:

Mediante oficio 271 expedido por la Subsecretaria de Administracién y Finanzas, el 19 de mayo del 2003, se
aprobd6 el primer Manual de Organizacion Especifico de esta Comision Federal para el ejercicio 2002, cuya
estructura quedo conformada con un Comisionado Federal (HB1); un Secretario Técnico (NA1); una Direccion
Juridica y de Politica Normativa (MB2), con tres Subdirecciones Ejecutivas y una Direccion de Apoyo
Administrativo y Sistemas (LC1), esta ultima teniendo la funcién de coordinar, organizar y administrar con
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eficiencia los recursos humanos, materiales y financieros de la Comision, la cual estaba integrada con tres
Subdirecciones Ejecutiva y nueve Jefaturas de Departamento.

En febrero de 2004, a través del oficio num. 172 del 2 de febrero del mismo afio, emitido por la Subsecretaria
de Administracion y Finanzas, fue autorizada la primera actualizacion del Manual de Organizacion Especifico
de la Comision Federal, el cual correspondio a la estructura autorizada del 2003 (agosto del 2003), misma que
sustituyd a la estructura organica que se tenia en el 2002; dicha modificacién se dio como resultado de la
necesidad de reorientar los recursos para llevar a cabo de manera mas eficiente las funciones asignadas,
vinculadas a las lineas de accién en marcadas en el Programa Nacional de Salud y la normatividad establecida
en la materia de su competencia; la nueva estructura quedé como sigue: un Comisionado Fedra (HB1); una
Secretaria Técnica y un Secretario Particular (estos dos ultimos no reflejados en estructura); una Coordinacién
General Juridica y de Politica Normativa (LA1, antes Direccion de &rea MB2) con tres Subdirecciones
Ejecutivas; una Direccion General de Apoyo Administrativo y Sistemas (KB1, antes Direcciéon General Adjunta
LC1) con tres Direcciones Ejecutivas, una Subdireccién Ejecutiva y diez Jefaturas de Departamento; una
Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario (LA1); una Direccidon General de Salud Ambiental (KC2)
con cuatro Direcciones Ejecutivas, nueve Direcciones de Area y veintidés Jefaturas de Departamento; una
Direccion General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud (KC2) con dos Direcciones de Area, cuatro
Subdirecciones y once Jefaturas de Departamento; una Direccion General de Control Sanitario de Productos y
Servicio (KC2) con cuatro Direcciones, siete Subdirecciones y trece Jefaturas de Departamento; una Direccidn
de Control Sanitario de la Publicidad (KC2), con una Direccion, tres Subdirecciones y siete Jefaturas de
Departamento; y una Direccion General del Laboratorio Nacional de Salud Publica (KB1) con una Direccion
Técnica (Direccion de Area), tres Subdirecciones, una Coordinacion Administrativa (con nivel de Subdireccion)
y siete Jefaturas de Departamento.

Para abril de 2005, se emite y autoriza una nueva version del Manual de Organizacién Especifico de esta
Comision Federal, esto mediante oficio nim. 199 emitido por la Subsecretaria de Administracién y Finanzas;
dicho nuevo Manual corresponde a la estructura organica del 2004, la cual sustituyé a la que se tenia en el
2003; los cambios que dieron origen a la nueva estructura, se generaron de la instrumentacion de politicas,
estrategias y mecanismos de administracion con un enfoque de procesos, centrados éstos en la Evidencia y
analisis de riesgos sanitarios; Fomento sanitario, Evaluacion y autorizaciones sanitarias; Operacion sanitaria;
Constatacion y ampliacion de cobertura y Soporte administrativo, para lo cual fue necesario reorientar
funciones y fusionar areas sustantivas, misma que pasaron de Direcciones Generales a Comisiones y
Coordinaciones Generales, quedando la nueva estructura como sigue: un Comisionado Fedra (HB1); una
Subdireccién Técnica (NB2); Centro Integral de Servicios (OC1); una Comision de Evidencia Manejo de
Riesgos (KC2) con dos Direcciones Ejecutivas, seis Subdirecciones Ejecutivas y diez Gerencias con nivel de
Jefaturas de Departamento; una Comisidon de Fomento Sanitario (KC2) con dos Direcciones Ejecutivas, cuatro
Subdirecciones Ejecutivas y seis Gerencias con nivel de Jefaturas de Departamento; una Comision de
Autorizacion Sanitaria (KC2) con dos Direcciones Ejecutivas, ocho Subdirecciones Ejecutivas y trece Gerencias
con nivel de Jefaturas de Departamento; una Comisién de Operacion Sanitaria (KC2) con tres Direcciones
Ejecutivas; cinco Subdirecciones Ejecutivas y 17 Gerencias con nivel de Jefaturas de Departamento; Comisiéon
de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (KB1) con dos Direcciones Ejecutivas, dos Subdirecciones
Ejecutivas y nueve Gerencias con nivel de Jefaturas de Departamento; una Coordinacion General del Sistema
Federal Sanitario de nivel de Direccion General (KB1) con una Direccién Ejecutiva, tres Subdirecciones
Ejecutivas y seis Gerencias con nivel de Jefaturas de Departamento; una Coordinacion General Juridica y
Consultiva de nivel de Direccién General Adjunta (LA1) con tres Subdirecciones Ejecutivas, y una Secretaria
General de nivel de Direccion General Adjunta (LA1) con tres Direcciones Ejecutivas, y once Gerencias con
nivel de Jefaturas de Departamento
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En junio de 2006, a través del oficio nim. 367 de la Subsecretaria de Administracién y Finanzas, comunicé a
este Organo Desconcentrado que habia sido autorizada la actualizacion del Manual de Organizacion
Especifico, éste derivado de la estructura aprobada para el 2005, la cual dejo sin efectos a la estructura que se
tenia en el 2004. La actualizacién del Manual consistié6 basicamente en los siguientes cambios: el Centro
Integral de Servicios dependiente del Comisionado Federal que tenia nivel de Gerencia (OC1) cambio a
Subdireccién Ejecutiva (NC1); la Subdireccién Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia (NB2) adscrita a
la Comision de Evidencia de Riesgos fue renivelada a Direccion Ejecutiva (MA1); la Gerencia de Informacién
Sobre Riesgos Sanitarios que dependia de la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos cambio de
adscripcion a la Comision de Fomento Sanitario con el mismo nivel y nombre; la Subdireccion Ejecutiva de
Regulacion de Estupefacientes Psicotropicas y Sustancias Quimicas (NB2) adscrita a la Comision de
Autorizacion Sanitaria fue renivelada a Direccion Ejecutiva (MA1l) mientras que la Gerencia de
Comercializadores de Productos de Alto Riesgo perteneciente a esta mima Comision, desparecio; la
Subdireccion Ejecutiva de Programacion y Evaluacion del Desempefio (NAl)y la Subdireccién Ejecutiva de
Operacion Internacional (NB2) de la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario se renivelaron a
Direcciones Ejecutivas (MA1 y MB1 respectivamente) y cambiaron de denominacion y por lo que corresponde a
la Secretaria General, se crea la Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Administrativo (NA1) y todas gerencias que
tiene bajo su adscripcion fueron reniveladas a Gerencias Ejecutivas, asi también cambiaron de denominacion.

El 07 de septiembre de 2006 con oficio No. SSFP/408/0872-SSFP/412/2472, la Direccion General de
Planeacion, Organizacion y Compensaciones de la Administracion Publica Federal de la Secretaria de la
Funcién Publica, aprueba y registra la modificacion de la estructura organica con vigencia al 17 de marzo de
2006, la cual consistié en un cambio de denominacion de la Subdireccion Técnica a Secretaria Técnica (NB3) y
una renivelacion del Secretario General de (LAL a LB3), por lo cual se mantiene con las mismas 124 plazas de
estructura que se tenia en 2005.

El Manual de Organizacién Especifico se actualiza con base a la estructura organica del 17 de marzo de 2006,
por lo que la Subsecretaria de Administracion y Finanzas con oficio 1183 de fecha 09 de julio de 2007, procede
a la validacién y registro del documento.

Para los ejercicios 2007 a 2009, no fueron autorizadas ninguna modificacién a la Ultima estructura organica de
septiembre de 2006, por lo que no se requirid actualizar para dichos periodos del manual de organizacion
especifico de la Comision Federal.

El 10 de junio de 2009, el Titular de la Direccion General de Programacion, Organizacion y Presupuesto
mediante el oficio No DGPOP/07/03107, comunica que por acuerdo con el Organo Interno de Control de la
Secretaria de Salud, sélo se expediran manuales administrativos que correspondan a las estructuras
registradas o refrendadas en el 2009 exceptuando algunos casos especificos como los derivados de
observaciones de auditorias en curso, y cuando las estructuras organizacionales no cambien y solo se
refrenden ante la Secretaria de la Funcién Publica, los manuales de organizacion especificos se consideraran
vigentes, anexando al mismo copia del oficio de refrendo.

Con oficio No. SSFP/408/0972/2010-SSFP/408/DHO/1980, la Direccién General de Desarrollo Humano y
Organizacién de la Administracion Publica Federal de fecha 16 de noviembre de 2010 aprueba vy registra la
modificacion de la estructura organica de esta Institucion, con vigencia 1 de enero de 2010, por lo cual se
incrementa la estructura organica de la Comision Federal, quedando como se describe a continuacion: un
Titular del Organo Interno de Control (LB2), tres Directores de Area (MB1) y cuatro Jefes de Departamento
(OC1), haciendo un total de 231 plazas de estructura.
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IV. MARCO JURIDICO
La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios de la Secretaria de Salud, se encuentra
sustentada en el siguiente marco juridico — normativo:

= Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos. (DOF 05-02-1917/DOF 29-07-2010)
Leyes

e Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Servidor Publico. (DOF 04-01-2000/DOF 27-04-

2010)

Ley Aduanera. (DOF 15-12-1995/ DOF 12-05-2009)

Ley de la Propiedad Industrial (DOF 27-06-199/ DOF 06-01-2010)

Ley de Comercio Exterior.( DOF 27-07-1993/DOF 21-12-2006)

Ley de Coordinacion Fiscal (.DOF 27-12-1978/DOF 24-06-2009)

Ley del Sistema Nacional de Informacion Estadistica y Geogréafica. (DOF 16-04-2008)

Ley de Ingresos de la Federacion para el ejercicio fiscal correspondiente al 2010 ( DOF 25-11-2009)

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las mismas. ( DOF 04-01-2000/DOF 28-05-2009)

Ley de Planeacion. ( DOF 05-01-1983/DOF 13-06-2003)

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria. ( DOF 30-03-2006/DOF 31-12-2008)

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado. (DOF 31-03-2007)

Ley del Servicio Profesional de Carrera en la Administracién Publica Federal. (DOF 10-04-2003/DOF

09-01-2006)

Ley Federal de Derechos. (DOF 31-12-1981/DOF 28-12-2009)

o Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado Reglamentaria del apartado “B” del Articulo 123
Constitucional (DOF 28-12-1963/DOF 03-05-2006)

e Ley Federal de Procedimiento Administrativo. (DOF 04-08-1994/DOF 30-05-2000)

e Ley Federal de Proteccion al Consumidor. (DOF 24-12-1992/DOF 21-12-2009)

e Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos.( DOF 13-03-2002/DOF
05-07-2010)

e Ley Federal de Sanidad Animal.( DOF 25-07-2007)

e Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica Gubernamental. ( DOF 11-06-
2002/DOF 05-07-2010)

e Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para
elaborar Céapsulas, Tabletas y/o Comprimidos. (DOF 26-12-1997)

e Ley Federal para el Fomento de la Micro industria y de la Actividad Artesanal. (DOF 26-01-1998/DOF

22-07-1991)

Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. (DOF 01-07-1992/DOF 30-04-2009)

Ley General de Salud. (DOF 07-02-1984/DOF 27-04-2010)

Ley Organica de la Administracion Publica Federal. (DOF 29-12-1976/DOF 17-06-2009)

Ley General de Bienes Nacionales (DOF 20-05-2004/DOF 31-08-2007)

Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 y 107 de la Constituciéon Politica de los Estados

Unidos Mexicanos. (Ultima reforma en el DOF 17-04-2009)

Ley de los Impuestos Generales de Importacion y Exportacion (DOF 26-05-2000/ DOF 24-12-2008)

e Ley Federal de Sanidad Vegetal. (Ultima reforma en el DOF 18-11-2008 Ultima reforma DOF. 06-01-
2010)
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Ley de los Institutos Nacionales de Salud. (DOF 26-05-2000 / DOF 14-07-2008)

Ley General para el Control del Tabaco. (DOF 30-05-2008/DOF 06-01-2010)

Ley Federal de Sanidad Animal. (Ultima reforma en el DOF 25-07-2007)

Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. (DOF 18-03-2005/ DOF 06-03-2009)
Ley de Asistencia Social (DOF 02-09-2004)

Ley de Proteccion a la Salud de los No Fumadores en el Distrito Federal (Gaceta Oficial del Distrito
Federal del 29-01-2004)

Cédigos

Cadigo Civil Federal (DOF 31-08-1928/ DOF 28-01-2010)

Caodigo de Comercio (DOF 07-10-1989/ DOF 27-08-2009)

Cdbdigo Federal de Procedimientos Civiles( DOF 24-02-1943/ DOF 30-12-2008)
Caodigo Federal de Procedimientos Penales (DOF 30-08-1934/ DOF 30-11-2010)
Cadigo Fiscal de la Federacion (DOF 31-12-1981/ DOF 04-11-2010)

Reglamentos

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. (DOF 09-08-1999/DOF 31-05-2009)
Reglamento de Insumos para la Salud. (DOF 04-03-1998/DOF 013-01-2011 )

Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. (DOF13-04-2004)
Reglamento de la Ley Aduanera. (DOF 06-06-1996/DOF 28-10-2003)

Reglamento de la Ley de Adquisiciones Arrendamientos y Servicios del Sector Publico. (DOF 20-08-
2001/DOF 28-07-2010)

Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados. (DOF 19-03-
2008/DOF 06-03-2009)

Reglamento de la Ley de Comercio Exterior. (DOF 30-12-1993/DOF 29-12-2000)

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial. (DOF 23-11-1994/DOF19-09-2003)

Reglamento de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos
Esenciales y Maquinas para elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos.(DOF 15-09-1999)
Reglamento de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. (DOF 14-01-1999)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios. (DOF18-01-1988)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos,
Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.(DOF 20-02-1985)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciones para la Salud. (DOF 0O6-01-
1987)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica.
(DOF 14-05-1986/DOF 04-12-2009)

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.(DOF 04-05-2000/DOF 31-05-2009)
Reglamento d la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.(DOF 18-02-1985/DOF
10-07-1985)

Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco. (DOF 31-05-2009)

Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de
Exportacion de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos.
(DOF 28-12-2005)
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e Reglamento Interior de la Comisioén Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.
(DOF 27-05-2003)

¢ Reglamento Interior de la Comision Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas,
Fertilizantes y Sustancias Toxicas. (DOF. 27-10-1988)

e Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcion Pablica ( 15-04-2009)

e Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.(DOF 05-07-2001/DOF 02-02-2010))

e Reglamento de la Ley del Servicio Profesional de Carrera en la Administracién Publica Federa (DOF
06-09-2007/DOF 19-10-2009)

e Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (DOF 20-08-
2001/DOF 28-07-2010)

e Reglamento de la Ley de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria (DOF 28-06-2006/DOF 04-09-
2009).

Decretos

e Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley General de
Salud, del Cédigo Penal Federal y del Codigo Federal de Procedimientos Penales. DOF-20-08-09

e Decreto por el que se adiciona un articulo 222 Bis a la Ley General de Salud. DOF-11-06-09

e Decreto por el que se reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones de la Ley General de Salud en
materia de trasplantes y donacion de 6rganos. DOF-11-06-09

e Decreto por el que se adiciona una fraccién IV al articulo 64 de la Ley General de Salud. DOF-31-05-09

e Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, de la Ley de Obras Publicas y Servicios
Relacionados con las Mismas, de la Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los
Servidores Publicos y del Cadigo Penal Federal. DOF-28-05-09

e Decreto por el que se exime del pago de contribuciones al comercio exterior para hacer frente a la
situacién de contingencia sanitaria provocada por el virus de influenza. DOF-02-05-09

e Decreto por el que se reforma el Articulo 13 de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién. DOF-
30-04-09

e Decreto por el que se ordenan diversas acciones en materia de salubridad general, para prevenir,
controlar y combatir la existencia y transmision del virus de influenza estacional epidémica. DOF- 25-
04-09

e Decreto por el que se reforma y adiciona el articulo 60. de la Ley General de Poblacion. DOF-17-04-09

e Decreto por el que se reforma la Ley de Amparo, Reglamentaria de los Articulos 103 y 107 de la
Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos. DOF-17-04-09

e Decreto por el que se modifican los articulos 3 y 6 del Decreto por el que se crea el Consejo Nacional
para la Prevencion y el Tratamiento de las Enfermedades Visuales, publicado el 4 de marzo de 2005.
DOF- 22-01-09

e Decreto que abroga el diverso por el que se da a conocer la forma oficial de los certificados de
defuncién y de muerte fetal, publicados el 21 de noviembre de 1986. DOF-16-01-09

e Decreto por el que se reforma el articulo 184 de la Ley General de Salud. DOF- 05-01-09

e Decreto que reforma los articulos 168 y 170 del Reglamento de Insumos para la Salud. DOF-05-08-08

e Decreto por el que se expide la Ley General para el Control del Tabaco; y deroga y reforma diversas
disposiciones de la Ley General de Salud. DOF- 30-05-08

e Decreto por el que se expide el reglamento de la ley de proteccién a la salud de los no fumadores en el
Distrito Federal. DOF-04-04-08
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Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la
Salud. DOF-02-01-08

Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento Interior de la Secretaria
de Salud. DOF- 29-11-06/ DOF 02-11-2010.

Decreto que reforma, adiciona y deroga diversas disposiciones del Reglamento de la Ley General de
Salud en Materia de Publicidad y del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. DOF-
06-04-06

Decreto por el que se reforma el Reglamento de Insumos para la Salud y el Reglamento de la Ley de la
Propiedad Industrial. DOF- 19-09-03

Decreto por el que se reforma el parrafo tercer del articulo 25 y se adiciona el articulo 196 Bis del
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios DOF- 26-01-2011

Fe de erratas a los Reglamentos de las Leyes Generales de Salud, en materia de Sanidad
Internacional y el Reglamento en Materia de Control de Organos, Tejidos de Cadaveres de Seres
Humanos, publicado el 18 de febrero de 1985. DOF-10-07-85

Presupuesto de Egresos de la Federacion para el ejercicio fiscal 2011. (DOF 07-12-2010)

Acuerdos y Convenios de la COFEPRIS

Acuerdo que modifica el similar que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos
cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la
Secretaria de Salud DOF-30-07-09

Acuerdo que establece la clasificacién y codificacién de mercancias cuya importacién y exportacion
esta sujeta a regulacion por parte de las dependencias que integran la Comisién Intersecretarial para el
Control del Proceso y uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas DOF-26-05-08

Acuerdo por el que se dan a conocer los nUmeros de programas para la industria manufacturera,
magquiladora y de servicios de exportacién DOF-27-09-07

Acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion,
exportacion, internacién o salida esta sujeta a regulacidn sanitaria por parte de la Secretaria de Salud
DOF-27-09-07

Acuerdo que establece la clasificacién y codificacion de los productos quimicos esenciales cuya
importaciéon o exportacion esta sujeta a la presentacion de un aviso previo ante la Secretaria de Salud
DOF-30-06-07

Acuerdo que reforma y adiciona el similar que identifica las fracciones arancelarias de la Tarifa de la
Ley de los Impuestos Generales de Importacion y de Exportacion en las que se clasifican las
mercancias sujetas al cumplimiento de las normas oficiales mexicanas en el punto de su entrada al
pais, y en el de su salida DOF-02-10-05

Acuerdo que modifica el similar que establece la clasificacion y codificacion de mercancias cuya
importacion estd sujeta a regulacién por parte de las dependencias que integran la Comisién
Intersecretarial para el Control del Proceso y Uso de Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Toxicas
DOF-01-04-05

Acuerdo que modifica el similar que establece la clasificacién y codificacién de mercancias y productos
cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la
Secretaria de Salud DOF-01-04-05

Convenio de Concertacién de Acciones que celebran la Secretaria de Salud y la Asociaciéon Mexicana
de Agencias de Publicidad, A.C. 31-08-04

Acuerdo por el que se establecen los lineamientos de aplicacion e interpretaciéon administrativa de los
articulos 277, 308 bis, y 309 bis de la Ley General de Salud DOF-28-07-04
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e Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites
Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de mejora
regulatoria y su Anexo Unico. DOF-14-09-098

e Acuerdo por el que se relacionan las especialidades farmacéuticas susceptibles de incorporarse al
Catédlogo de Medicamentos Genéricos Intercambiables y se determinan las pruebas que deberan
aplicarseles DOF-19-03-98

e Acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos cuya importacion,
exportacion, internacién o salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la Secretaria de Salud
DOF-21-01-98

e Acuerdo por el que se da a conocer el Instructivo para el procedimiento uniforme e integral al que se
sujetaran las Secretarias de Comercio y Fomento Industrial, de Agricultura y Recursos Hidraulicos, de
Desarrollo Urbano y Ecologia y de Salud, en la resolucién de solicitudes de registro para el
otorgamiento de autorizaciones en sus modalidades de licencias, permisos y registros para plaguicidas,
fertilizantes y sustancias toxicas

e Acuerdo que establece la lista y clasificacion arancelaria de los plaguicidas, cuya importacion estara
sujeta a regulacién Sanitaria, Fitozoosanitaria y Ecolégica

e Acuerdo por el que se determinan las cantidades o volimenes de productos quimicos esenciales, a
partir de los cuales seran aplicables las disposiciones de la ley. (06-09-1999)

Acuerdos del Secretario

e Acuerdo por el que se notifica como dia inhabil el catorce de agosto de dos mil nueve en la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios. DOF-13-08-09

e Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios,
inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.
DOF-19-06-09.

e Acuerdo en materia de acciones emergentes de apoyo en favor de la poblacién econémicamente activa
que se ha visto afectada en sus ingresos, a consecuencia de los efectos ocasionados por las medidas
adoptadas para combatir la epidemia del virus de la influenza. DOF-26-05-09

e Acuerdo mediante el cual se instruye a todas las instituciones del Sistema Nacional de Salud en sus
niveles publico, social y privado, de atencibn médica a que cuando reciban casos probables de
influenza de acuerdo con la definicién de caso establecida por esta Secretaria de Salud, se notifique de
manera inmediata a esta dependencia. DOF-02-05-09

e Acuerdo sobre lineamientos sanitarios en materia electoral. DOF-02-05-09

e Acuerdo por el que se determinan los lineamientos a los que estara sujeta la venta de los
medicamentos que contienen las sustancias activas denominadas oseltamivir y zanamivir como medida
de prevencion y control del brote de influenza. DOF-30-04-09

¢ Acuerdo mediante el cual se ordena la suspensién de labores en la Administracion Pablica Federal y en
el sector productivo de todo el territorio nacional, durante el periodo que comprende del 1o. al 5 de
mayo del presente afio. DOF-30-04-09

e Acuerdo que adiciona al diverso por el que se determinan las sustancias permitidas como aditivos y
coadyuvantes en alimentos, bebidas y suplementos alimenticios. DOF-08-04-09

e Acuerdo por el que se especifican las caracteristicas de los documentos anexos para realizar los
tramites de solicitud de permiso sanitario previo de importaciéon de productos y de aviso sanitario de
importacion de productos. DOF-20-12-06
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e Acuerdo por el que se determinan las sustancias permitidas como aditivos y coadyuvantes en
alimentos, bebidas y suplementos alimenticios. DOF-17-07-06

e Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los 6rganos administrativos que en el
mismo se indican de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. (DOF-27-12-
05/DOF 07-04-2010)

e Acuerdo por el que se eliminan diversos documentos anexos para realizar el tramite de solicitud de
licencia sanitaria para establecimientos médicos como actos de disposicion de 6rganos, tejidos, sus
componentes y células; se reducen los plazos maximos que tiene la Secretaria de Salud para resolver
los trdmites que se indican; y se da a conocer el formato Unico para la realizacion de los tramites que
se sefialan. DOF-09-09-05

e Acuerdo por el que se da a conocer el formato para la realizacion de tramites que aplica la Secretaria
de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en materia de
registros, autorizaciones de importacion y exportacion y certificados de aportacion de plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias toxicas y materiales toxicos o peligrosos. DOF-01-06-05

e Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el
Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas
medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico, publicado el 14 de septiembre de 1998, y por el que
se dan a conocer los formatos para la realizacion de trdmites que aplica la Secretaria de Salud, a
través de la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios. DOF-01-11-04

e Acuerdo por el que se eliminan los requisitos que se indican para los trdmites de Solicitud de certificado
de libre venta de insumos para la salud y de Aviso de responsable sanitario de insumos para la salud.
DOF-12-08-04

e Acuerdo por el que se dan a conocer todos los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la
Secretaria de Salud inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de
Mejora Regulatoria. DOF-20-05-04

e Acuerdo por el que se determinan las plantas prohibidas o permitidas para tés, infusiones y aceites
vegetales comestibles. DOF-15-12-99

e Acuerdo por el que se determinan las sustancias prohibidas y restringidas en la elaboracion de
productos de perfumeria y belleza. DOF-15-12-99

e Acuerdo por el que se establecen los comités técnicos para la autorizacion de terceros. DOF-22-06-98

e Acuerdo numero 141, por el que se determinan los establecimientos sujetos a aviso de
funcionamiento. DOF-29-07-97

e Acuerdo nimero 88 por el que se restringen areas para el consumo de tabaco en las unidades médicas
de la Secretaria de Salud y en los Institutos Nacionales de Salud. DOF-17-04-90

e Acuerdo por el que se reforma el diverso que cred el Comité Interno de Apoyo a las Funciones de
Control Sanitario de la Publicidad. DOF-12-08-89

e Acuerdo numero 57 por el que se delegan facultades en los Directores de Control Sanitario de la
Publicidad de la Direcciébn General de Control Sanitario de Bienes y Servicios; de Asuntos
Contenciosos y Administrativos y de Legislacion y Consulta de la Direccion General de Asuntos
Juridicos. DOF-26-05-86

e Acuerdo por el que se Establecen los Comités Técnicos para la Autorizacion de Terceros (06-22-98)

Acuerdos del Consejo de Salubridad General

e TERCERA Actualizacion de la Edicion 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de
Diagnéstico. DOF-25-09-09
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Acuerdo por el que se exhorta a establecer el requisito de certificacion del Consejo de Salubridad
General en las convocatorias para la participacién de los establecimientos hospitalarios, ambulatorios,
de rehabilitacién y de hemodidlisis en los premios que otorga el Gobierno Federal y los gobiernos de
las entidades federativas. DOF-11-09-09

Acuerdo por el que se establecen los lineamientos que regulan la practica de la cirugia bariatrica en
México. DOF-11-09-09

TERCERA Actualizacién de la Edicion 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Material de Curacion.
DOF-28-08-09

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catalogo de Medicamentos Genéricos. DOF-20-08-09

TERCERA Actualizacion de la Edicién 2008 del Cuadro Béasico y Catalogo de Medicamentos. DOF-13-
08-09

QUINTA Actualizacién de la Edicion 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y Equipo
Médico. DOF-13-08-09

TERCERA Actualizacién de la Edicion 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Instrumental y equipo
Médico. 24-07-09

SEGUNDA Actualizacién de la Edicion 2008 del Cuadro Basico y Catdlogo de Auxiliares de
Diagnéstico. DOF-16-06-09

PRIMERA actualizacién de la Edicién 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Auxiliares de Diagndstico.
DOF-09-06-09

SEGUNDA Actualizacion de la Edicién 2008 del Cuadro Basico y Catalogo de Medicamentos. DOF-14-
05-09

PRIMERA Actualizacion de la Edicion 2008 del Cuadro Bésico y Catalogo de Material de Curacion.
DOF-08-05-09

PRIMERA Actualizacién de la Edicién 2008 del Cuadro Béasico de Instrumental y Equipo Médico. DOF-
08-05-09

SEGUNDA Actualizacion de la Edicion 2008 del Cuadro Basico de Instrumental y Equipo Médico. DOF-
04-05-09

Acuerdo por el que se establece que la plataforma electronica del Sistema Nacional de Vigilancia
Epidemioldgica ser& la Unica para concentrar toda la informacién sobre la evolucién de la epidemia de
influenza humana AH1N1. DOF-02-05-09

Acuerdo por el que se recomienda la implementacion de lineamientos sanitarios para los periodos de
campafias electorales y capacitacion para contribuir a la mitigacién de los efectos del brote de influenza
epidémica mientras dura el estado de emergencia. DOF-02-05-09

Acuerdo por el que se declara a la influenza humana AH1N1 enfermedad grave de atencidn prioritaria.
DOF-02-05-09

Acuerdo por el que se ratifica el diverso por el que se establecen las actividades de preparacion y
respuesta ante una pandemia de influenza, en los términos que se indican. DOF-30-04-09

Acuerdo por el que se adiciona y modifica la relacion de especialidades farmacéuticas susceptibles de
incorporarse al Catédlogo de Medicamentos Genéricos. DOF-17-04-09

Acuerdo por el que se establecen medidas de proteccidon en materia de salud humana para prevenir el
uso y consumo de pseudoefedrina y efedrina. DOF-13-06-08

Acuerdo por el que se establecen medidas de proteccion en materia de salud humana para prevenir el
alcoholismo y evitar la ingesta de alcohol etilico. DOF-06-07-04

Acuerdo por el que se determinan las cantidades o volimenes de productos quimicos esenciales, a
partir de los cuales seran aplicables las disposiciones de la ley. DOF-27-04-98
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e Acuerdo que reforma, adiciona y deroga diversos puntos de la circular/GDF-SSDF/01/06 que contiene
los lineamientos generales de organizacion y operacion de los Servicios de Salud relacionados con la
interrupcién del embarazo en el Distrito Federal. Gaceta Oficial del Distrito Federal 04-05-2007

Acuerdos del Ejecutivo Federal

e Acuerdo por el que se establece la integracién y objetivos del Consejo Nacional de Salud. DOF-27-01-
09

e Acuerdo por el que se crea la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad y Organismos Genéticamente
Modificados DOF-05-99

Otras disposiciones

e OFICIO-Circular por el que se da a conocer el Codigo de Etica de los Servidores Publicos de la
Administracion Puablica Federal (21-07-2002).

o NMX-EC-17025-IMNC-2006 Requisitos Generales Para la Competencia de los Laboratorios de Ensayo y
Calibracién (OCTUBRE 2000)

o NMX-CC-9001-IMNC-2008, Sistemas de Gestion de Calidad-Requisitos

Planes y programas

Plan Nacional de Desarrollo 2007-2012.(DOF 31-05-2007)
Programa Nacional de Salud 2007-2012 (D.O.F. 17-10-2007)
Programa Nacional de Proteccion Civil 2008-2012 (DOF 19-09-2008)

Programa Nacional de Rendicion de Cuentas, Transparencia y Combate a la Corrupcion 2008-2012
(DOF 11-12-2008)

Programa Nacional de Derechos Humanos 2008-2012 (DOF 29-08-2008)

e Programa Especial de Mejora de la Gestion en la Administracion Publica Federal 2008-2012 (DOF 10-
09-2008)

¢ Programa Sectorial de Salud 2006-2012 (D.O.F. 17-01-2008)

e Programa de Accién Especifico 2007-2012
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Normas Oficiales Mexicanas

Clave:

Titulo:

Tema:

Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-001-SSA1-2010

Que instituye el procedimiento por el cual se revisard, actualizard y editara la
farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

FARMACOPEA

26/ene./2011

29/mar/2011

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-002-SSA1-1993

Salud ambiental. Bienes y servicios. Envases metalicos para alimentos y
bebidas. Especificaciones de la costura. Requisitos sanitarios.
ALIMENTQOS, BEBIDAS, ENVASES, PLOMO

14/nov./1994

15/nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-003-SSA1-1993

Salud ambiental. Requisitos sanitarios que debe satisfacer el etiquetado de
pinturas, tintas, barnices, lacas y esmaltes.

SUSTANCIAS TOXICAS, ETIQUETADO

12/ago./1994

13/ago./1994

Clave: NOM-004-SSA1-1993

Titulo: Salud ambiental. Limitaciones y requisitos sanitarios para el uso y
comercializacién de mondéxido de plomo (litargirio), 6xido rojo de plomo (minio)
y del carbonato basico de plomo (albayalde).

Tema: PLOMO

Publicacion de la 12/ago./2004

modificacion en el

D.O.F.

Entrada en vigor de la  10/nov./2004

modificacion:

Clave: NOM-005-SSA1-1993

Titulo: Salud ambiental. Pigmentos de cromato de plomo y de cromomolibdato de
plomo. Extraccion y determinacion de plomo soluble. Métodos de prueba.

Temas: PLOMO, METODOS DE PRUEBA

Publicacion en el
D.O.F.:

17/nov./1994
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Entrada en vigor:

18/nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-006-SSA1-1993

Salud ambiental. Pinturas y barnices. Preparacion de extracciones acidas de
las capas de pintura seca para la determinacién de plomo soluble. Métodos de
prueba.

PLOMO, METODOS DE PRUEBA

17/nov./1994

18/nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-008-SSA1-1993

Salud ambiental. Pinturas y barnices. Preparacion de extracciones acidas de
pinturas liquidas o en polvo para la determinacién de plomo soluble y otros
métodos.

PLOMO, METODOS DE PRUEBA

28/nov./1994

29/nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-009-SSA1-1993

Salud ambiental. Ceramica vidriada. Métodos de prueba para la determinacion
de plomo y cadmio solubles.

PLOMO, METODOS DE PRUEBA

15/nov./1994

16//nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-010-SSA1-1993

Salud ambiental. Articulos de ceramica vidriados. Limites de plomo y cadmio
solubles.

PLOMO, CERAMICA Y ALFARERIA

15/nov./1994

16/nov./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacién en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-011-SSA1-1993

Salud ambiental. Limites de plomo y cadmio solubles en articulos de alfareria
vidriados.

PLOMO, CERAMICA Y ALFARERIA

17/nov./1994

18/nov./1994
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Clave: NOM-015/1-SCFI/SSA-1994

Titulo: Salud ambiental. Seguridad e informacién comercial en juguetes, Seguridad
de juguetes y articulos escolares. Limites de biodisponibilidad de metales en
articulos recubiertos con pinturas y tintas. Especificaciones quimicas y
métodos de prueba.

Temas: JUGUETES Y ARTICULOS ESCOLARES,
PLOMO, METODOS DE PRUEBA

Publicacion en el 2/sep./1994

D.O.F.:

Entrada en vigor: 3/sep./1994

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-020-SSA1-1993

Salud Ambiental. Criterio para evaluar el valor limite permisible para la
concentracién de ozono (O3) de la calidad del aire ambiente. Criterio para
evaluar la calidad del aire.

CALIDAD DEL AIRE

30/oct./2002

31/oct./2002

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-021-SSA1-1993

Salud ambiental. Criterio para evaluar la calidad del aire ambiente con
respecto al monoxido de carbono (CO). Valor permisible para la concentracion
de monéxido de carbono (CO) en el aire ambiente como medida de proteccién
a la salud de la poblacion.

CALIDAD DEL AIRE

23/dic./1994

24/dic./1994

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-022-SSA1-1993

Salud ambiental. Criterio para evaluar la calidad del aire ambiente con
respecto al biéxido de azufre (SO2). Valor normado para la concentracion de
biéxido de azufre (SO2) en el aire ambiente como medida de proteccion a la
salud de la poblacion.

CALIDAD DEL AIRE

23/dic./1994

24/dic./1994

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el

NOM-023-SSA1-1993

Salud ambiental. Criterio para evaluar la calidad del aire ambiente con
respecto al biéxido de nitrégeno (NO2). Valor normado para la concentracién
de biéxido de nitrégeno (NO2) en el aire ambiente como medida de proteccién
a la salud de la poblacion.

CALIDAD DEL AIRE

23/dic./1994




SECRETARIA
DE SALUD

MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cofepris[3>

3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
23

D.O.F.:
Entrada en vigor:

24/dic./1994

Clave:
Titulo:

Tema:

Publicacion en el
D.O.F.dela
modificacion:

Fecha de entrada en

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.

Entrada en vigor:

vigor la modificacion:

NOM-025-SSA1-1993

Salud Ambiental. Criterios para evaluar el valor limite permisible para la
concentraciéon de material particulado. Valor limite permisible para la
concentracion de particulas suspendidas totales PST, particulas menores de
10 micrometros PM10 y particulas menores de 2.5 micrometros PM2.5 de la
calidad del aire ambiente. Criterios para evaluar la calidad del aire.
CALIDAD DEL AIRE

26/sep./2005

25/nov./2005

NOM-026-SSA1-1993

Salud ambiental. Criterio para evaluar la calidad del aire ambiente con
respecto al plomo (Pb). Valor normado para la concentracién de plomo (Pb)
en el ambiente como medida de proteccién a la salud de la poblacion.
CALIDAD DEL AIRE

23/dic./1994

24/dic./1994

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-027-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Pescados frescos-refrigerados y
congelados. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

3/mar/1995

2/abr./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-028-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Pescados en conserva.
Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

3/mar/1995

2/abr./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-029-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Crustaceos frescos-refrigerados y
congelados. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

27/feb./1995

29/mar/1995
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Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-030-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Crustaceos en conserva.
Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

31/ene/1995

2/mar/1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-031-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Moluscos bivalvos frescos-
refrigerados y congelados. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

6/mar/1995

6/mar/1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacién en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-032-SSA1-1993

Bienes y servicios. Productos de la pesca. Moluscos bivalvos en conserva.
Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

6/mar/1995

5/abr./1995

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-035-SSA1-1993

Bienes y servicios. Quesos de suero. Especificaciones sanitarias.
ALIMENTOS, PRODUCTOS LACTEOS

30/ene/1995

1/mar/1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-036-SSA1-1993

Bienes y servicios. Helados de crema, de leche o grasa vegetal, sorbetes y
bases 0 mezclas para helados. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS LACTEOS

10/mar/1995

9/abr./1995

Clave:
Titulo:

Tema:

Publicacion en el
D.O.F.dela

Entrada en vigor de la

NOM-040-SSA1-1993

Productos y servicios. Sal yodada y sal yodada fluorada. Especificaciones
sanitarias.

ALIMENTOS

23/sep./2003

21/03/2004
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Ultima modificacion:

DOF 31-12-2010

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-044-SSA1-1993

Envase y embalaje. Requisitos para contener plaguicidas.
PLAGUICIDAS, ENVASES

23/ago./1995

19/feb./1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-045-SSA1-1993

Plaguicidas. Productos para uso agricola, forestal, pecuario, de jardineria,
urbano e industrial. Etiquetado.

PLAGUICIDAS, ETIQUETADO

20/oct./1995

16/abr./1996

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-046-SSA1-1993

Plaguicidas-productos para uso doméstico-etiquetado.
PLAGUICIDAS, ETIQUETADO

13/oct./1995

12/abr./1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-047-SSA1-1993

Que establece los limites biolégicos maximos permisibles de disolventes
organicos en el personal ocupacionalmente expuesto.

SUSTANCIAS TOXICAS, SALUD OCUPACIONAL

23/sep./1996

22/mar/1997

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-048-SSA1-1993

Que establece el método normalizado para la evaluacion de riesgos a la salud
como consecuencia de agentes ambientales.

EVALUACION Y ANALISIS DE RIESGOS, SALUD OCUPACIONAL
9/ene/1996

10/ene/1996

Clave: NOM-059-SSA1-1993

Titulo: Buenas practicas de fabricacion para establecimientos de la industria quimico
farmacéutica dedicados a la fabricacién de medicamentos.

Temas: BUENAS PRACTICAS, MEDICAMENTOS

Publicacién en el 22/dic./2008

D.O.F.

Entrada en vigor: 20/jun./2009




SALUD

MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFIcO | Pfeprisie
3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA | AUTORIZACION | No.
RIESGOS SANITARIOS DiA | MES | ARO
26

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-064-SSA1-1993

Que establece las especificaciones sanitarias de los equipos de reactivos
utilizados para diagnéstico.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS
24/feb./1995

25/feb./1995

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-065-SSA1-1993

Que establece las especificaciones sanitarias de los medios de cultivo.
Generalidades.

REACTIVOS Y METODOS DE CULTIVO

27/feb./1995

28/feb./1995

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-068-SSA1-1993

Que establece las especificaciones sanitarias de los instrumentos quirdrgicos,
materiales metélicos de acero inoxidable.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS

26/mayo/1995

27/mayo/1995

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-072-SSA1-1993

Etiquetado de medicamentos.
MEDICAMENTOS, ETIQUETADO
10/abr./2000

7/oct./2000

Clave: NOM-073-SSA1-2005

Titulo: Estabilidad de farmacos y medicamentos.
Tema: MEDICAMENTOS

Publicacién en el 4/ene/2006

D.O.F.:

Entrada en vigor: 4/mayo/2006

Clave: NOM-076-SSA1-2002

Titulo: Salud ambiental. Que establece los requisitos sanitarios del proceso del
etanol (alcohol etilico).

Tema: ALCOHOL

Publicacion en el 9/feb./2004

D.O.F.

Entrada en vigor: 7/ago./2004
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Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-077-SSA1-1994

Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de control (en
general) para laboratorios de patologia clinica.

LABORATORIOS

1/jul./1996

2/jul./1996

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-078-SSA1-1994

Que establece las especificaciones sanitarias de los estandares de calibracion
utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia
clinica.

LABORATORIOS

1/jul./1996

2/jul./1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor

Ultima modificacion

NOM-086-SSA1-1994

Bienes y Servicios. Alimentos y bebidas no alcohélicas con modificaciones en
su composicion. Especificaciones nutrimentales.

ALIMENTOS, BEBIDAS

26/jun./1996

27/jun./1996
DOF 22-12-2010

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-087-ECOL-SSA1-2002

Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos bioldgico-
infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.

RESIDUOS PELIGROSOS BIOLOGICO INFECCIOSOS

17/feb./2003

18/abr./2003*

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-089-SSA1-1994

Métodos para la determinacién del contenido microbiano en productos de
belleza.

PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA, METODOS DE PRUEBA
25/sep./1995

25/oct./1995

Clave:
Titulo:
Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-090-SSA1-1994

Para la organizacion y funcionamiento de residencias médicas.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

22/sep./1994
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Entrada en vigor:

23/sep./1994

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-092-SSA1-1994

Método para la cuenta de bacterias aerobias en placa.
METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

12/dic./1995

11/ene/1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-093-SSA1-1994

Practicas de higiene y sanidad en la preparacién de alimentos que se ofrecen
en establecimientos fijos.

BUENAS PRACTICAS, ALIMENTOS

4/oct./1995

1/abr./1996

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-110-SSA1-1994

Bienes y servicios. Preparacion y dilucién de muestras de alimentos para su
analisis microbiolégico.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

16/oct./1995

15/nov./1995

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-111-SSA1-1994

Bienes y servicios. Método para la cuenta de mohos y levaduras en alimentos.
METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

13/sep./1995

13/0ct./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-112-SSA1-1994

Bienes y servicios. Determinacién de bacterias coliformes. Técnica del
namero mas probable.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

19/oct./1995

18/nov./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-113-SSA1-1994

Bienes y servicios. Método para la cuenta de microorganismos coliformes
totales en placa.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

25/ago./1995
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Entrada en vigor:

24/sep./1995

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-114-SSA1-1994

Bienes y servicios. Método para la determinacién de Salmonella en alimentos.
METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

22/sep./1995

22/oct./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-115-SSA1-1994

Bienes y servicios. Método para la determinacion de Staphylococcus aureus
en alimentos.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

25/sep./1995

25/oct./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-116-SSA1-1994

Bienes y servicios. Determinacion de humedad en alimentos por tratamiento
térmico. Método por arena o gasa.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

10/ago./1995

9/sep./1995

Clave: NOM-117-SSA1-1994

Titulo: Bienes y servicios. Método de prueba para la determinaciéon de cadmio,
arsénico, plomo, estafio, cobre, fierro, zinc y mercurio en alimentos, agua
potable y agua purificada por espectrometria de absorcién atomica.

Temas: METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS, AGUA

Publicacién en el 16/ago./1995

D.O.F.:

Entrada en vigor: 15/sep./1995

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el

D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-120-SSA1-1994

Bienes y servicios. Practicas de higiene y sanidad para el proceso de
alimentos, bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas.

BUENAS PRACTICAS, ALIMENTOS, BEBIDAS,

BEBIDAS NO ALCOHOLICAS

28/ago./1995

24/feb./1996
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Clave: NOM-121-SSA1-1994

Titulo: Bienes y servicios. Quesos: frescos, madurados y procesados.
Especificaciones sanitarias.

Tema: ALIMENTOS, PRODUCTOS LACTEOS

Publicacion en el 23/feb./1996

D.O.F.:

Entrada en vigor: 24/mayo0/1996

Clave:
Titulo:
Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-125-SSA1-1994

Que establece los requisitos sanitarios para el proceso y uso de asbesto.
SUSTANCIAS TOXICAS, SALUD OCUPACIONAL

8/oct./1996

7/ene/1996

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-127-SSA1-1994

Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano. Limites permisibles de
calidad y tratamientos a que debe someterse el agua para su potabilizacion.
AGUA

22/nov./2000

20/feb./2001

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-128-SSA1-1994

Bienes y servicios. Que establece la aplicacion de un sistema: de andlisis de
riesgos y control de puntos criticos en la planta industrial procesadora de
productos de la pesca.

EVALUACION Y ANALISIS DE RIESGOS, PRODUCTOS DE LA PESCA
12/jun./1996

1/dic./1997

Clave: NOM-129-SSA1-1995

Titulo: Bienes y servicios. Productos de la pesca: secos-salados, ahumados,
moluscos cefaldpodos y gasterépodos frescos-refrigerados y congelados.
Disposiciones y especificaciones sanitarias.

Temas: ALIMENTOS, PRODUCTOS DE LA PESCA

Publicacion en el 10/dic./1997

D.O.F.

Entrada en vigor: 2/mayo/1998

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-130-SSA1-1995

Bienes y servicios. Alimentos envasados en recipientes de cierre hermético y
sometido a tratamiento térmico. Disposiciones y especificaciones sanitarias.
ALIMENTOS, ENVASES

21/nov./1997
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Entrada en vigor
Ultima publicacion:

2/mayo/1998
DOF 22-12-2010

Clave: NOM-131-SSA1-1995

Titulo: Bienes y servicios. Alimentos para lactantes y nifios de corta edad.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales.

Tema: ALIMENTOS

Publicacion en el 17/dic./1997

D.O.F.:

Entrada en vigor: 2/mayo/1998

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-135-SSA1-1995

Que establece las especificaciones sanitarias de la sonda para el control de la
epistaxis.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS

2/dic./1998

3/dic./1998

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el

D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-137-SSA1-1995

Informacion regulatoria-especificaciones generales de etiquetado que deberan
ostentar los dispositivos médicos, tanto de manufactura nacional como de
procedencia extranjera.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS,

ETIQUETADO

18/nov./1998

18/dic./1998

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacién en el
D.O.F.

Entrada en vigor:

NOM-138-SSA1-1995

Que establece las especificaciones sanitarias del alcohol desnaturalizado,
antiséptico y germicida (utilizado como material de curacion), asi como para el
alcohol etilico de 96° G.L sin desnaturalizar y las especificaciones de los
laboratorios o plantas envasadoras de alcohol.

ALCOHOL

10/ene/1997

11/ene/1997

Clave: NOM-138-SEMARNAT/SS-2003

Titulo: Limites méximos permisibles de hidrocarburos en suelos y las
especificaciones para su caracterizacién y remediacion.

Tema: SUSTANCIAS TOXICAS

Publicacion en el 29/mar/2005

D.O.F.:

Entrada en vigor: 28/mayo/2005
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Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-140-SSA1-1995

Que establece las especificaciones sanitarias de las bolsas para fraccionar
sangre.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS

25/nov./1998

26/nov./1998

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-141-SSA1-1995

Bienes y servicios. Etiquetado para productos de perfumeria y belleza
preenvasados.

PRODUCTOS DE PERFUMERIA Y BELLEZA, ETIQUETADO
18/jul./1997

17/ene/1998

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-142-SSA1-1995

Bienes y servicios. Bebidas alcohdlicas. Especificaciones sanitarias.
Etiquetado sanitario y comercial.

BEBIDAS ALCOHOLICAS, ETIQUETADO

9/jul./1997

1/ene/1998

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-143-SSA1-1995

Bienes y servicios. Método de prueba microbiolégico para alimentos.
Determinacién de Listeria monocytogenes.

METODOS DE PRUEBA, ALIMENTOS

19/nov./1997

1/ene/1998

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-147-SSA1-1996

Bienes y servicios. Cereales y sus productos. Harinas de cereales, sémolas o
semolinas. Alimentos a base de cereales, de semillas comestibles, harinas,
sémolas o semolinas o sus mezclas. Productos de panificacion. Disposiciones
y especificaciones sanitarias y nutrimentales.

ALIMENTOS

10/dic./1999

10/jun./2000*

Clave:
Titulo:

Tema:

NOM-147-SEMARNAT-SSA1-2004

Que establece criterios para determinar las concentraciones de remediacion
de suelos contaminados por arsénico, bario, berilio, cadmio, cromo
hexavalente, mercurio, niquel, plata, plomo, selenio, talio y/o vanadio.
SUSTANCIAS TOXICAS
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Publicacién en el 2/mar/2007
D.O.F.:
Entrada en vigor: 1/mayo/2007

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-159-SSA1-1996

Bienes y Servicios. Huevo, sus productos y derivados. Disposiciones y
especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS

2/dic./1999

2/feb./2000

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-162-SSA1-2000

Que establece las especificaciones sanitarias de las hojas para bisturi de
acero inoxidable, estériles desechables.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS
9/mar/2001

8/abr./2001

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-163-SSA1-2000

Que establece las especificaciones sanitarias de las hojas para bisturi de
acero al carbon.

EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS
9/mar/2001

9/abr./2001

Clave: NOM-164-SSA1-1998

Titulo: Buenas practicas de fabricacion para farmacos.
Temas: MEDICAMENTOS BUENAS PRACTICAS
Publicacion en el 15/nov./2000

D.O.F.:

Entrada en vigor: 14/mayo/2001

Clave:
Titulo:
Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-166-SSA1-1997

Para la organizacién y funcionamiento de los laboratorios clinicos.
LABORATORIOS

13/ene/2000

14/ene/2000*

Clave:
Titulo:

Tema:

NOM-167-SSA1-1997

Para la prestacion de servicios de asistencia social para menores y adultos
mayores.

ASISTENCIA SOCIAL
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Publicacién en el 17/nov./1999
D.O.F.:
Entrada en vigor: 18/nov./1999

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-168-SSA1-1998

Del expediente clinico.

SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
30/sep./1999

1/0ct./1999

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-169-SSA1-1998

Para la asistencia social alimentaria a grupos de riesgo.
ASISTENCIA SOCIAL

19/nov./1999

20/nov./1999

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-170-SSA1-1998

Para la practica de anestesiologia.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
10/ene/2000

11/ene/2000

Clave: NOM-171-SSA1-1998

Titulo: Para la practica de hemodidlisis.
Tema: SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
Publicacion en el 29/sep./1999

D.O.F.:

Entrada en vigor: 30/sep./1999*

Clave: NOM-172-SSA1-1998

Titulo: Prestacion de servicios de salud. Actividades auxiliares. Criterios de operacion
para la practica de la acupuntura humana y métodos relacionados.

Tema: SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

Publicacion en el 7/mayo/2002

D.O.F.:

Entrada en vigor: 8/mayo/2002*

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-173-SSA1-1998

Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atencion médica de pacientes ambulatorios.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

19/nov./1999
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Entrada en vigor:

20/nov./1999

Clave:
Titulo:
Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-174-SSA1-1998

Para el manejo integral de la obesidad.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
12/abr./2000

13/abr./2000*

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-176-SSA1-1998

Requisitos sanitarios que deben cumplir los fabricantes, distribuidores y
proveedores de farmacos utilizados en la elaboracion de medicamentos de
uso humano.

MEDICAMENTOS

17/dic./2001

17/ene/2002

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.
Entrada en vigor:

NOM-177-SSA1-1998

Que establece las pruebas y procedimientos para demostrar que un
medicamento es intercambiable. Requisitos a que deben sujetarse los
terceros autorizados que realicen las pruebas.

MEDICAMENTOS, METODOS DE PRUEBA

7/mayo/1999

8/mayo/1999

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.

Entrada en vigor:

NOM-178-SSA1-1998

Que establece los requisitos minimos de infraestructura y equipamiento de
establecimientos para la atencién médica de pacientes ambulatorios.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

29/oct./1999

30/oct./1999

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-179-SSA1-1998

Vigilancia y evaluacién del control de calidad del agua para uso y consumo
humano, distribuida por sistemas de abastecimiento publico.

AGUA

24/sep./2001

23/nov./2001
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Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-180-SSA1-1998

Agua para uso y consumo humano. Equipos de tratamiento de tipo doméstico.
Requisitos sanitarios.

AGUA

30/oct./2000

29/dic./2000

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-181-SSA1-1998

Salud Ambiental. Agua para uso y consumo humano. Requisitos sanitarios
que deben cumplir las sustancias germicidas para tratamiento de agua, de
tipo doméstico.

AGUA

20/oct./2000

19/dic./2000

Clave:
Titulo:
Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-182-SSA1-1998

Etiquetado de nutrientes vegetales.
NUTRIENTES VEGETALES, ETIQUETADO
20/oct./2000

17/feb./2001

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-184-SSA1-2002

Productos y servicios. Leche, férmula lactea y producto lacteo combinado.
Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS LACTEOS

23/oct./2002

21/abr./2003

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-185-SSA1-2002

Productos y servicios. Mantequilla, cremas, producto lacteo condensado
azucarado, productos lacteos fermentados y acidificados, dulces a base de
leche. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS, PRODUCTOS LACTEOS

16/0ct./2002

14/abr./2003

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-186-SSA1/SCFI-2002

Productos y servicios. Cacao, productos y derivados. ) Cacao. Il) Chocolate.
[I) Derivados. Especificaciones sanitarias. Denominacion comercial.
ALIMENTOS

8/nov./2002
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Entrada en vigor: 7/mayo/2003
Ultima Modificacion 1/febrero/2011

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-187-SSA1/SCFI-2002

Productos y servicios. Masa, tortillas, tostadas y harinas preparadas para su
elaboracion y establecimientos donde se procesan. Especificaciones sanitarias.
Informacion comercial. Métodos de prueba.

ALIMENTOS METODOS DE PRUEBA

18/ago./2003

14/feb./2004

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-188-SSA1-2002

Productos y servicios. Control de aflatoxinas en cereales para consumo
humano y animal. Especificaciones sanitarias.

ALIMENTOS

15/0ct./2002

14/ene/2003

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-189-SSA1/SCFI-2002

Productos y servicios. Etiquetado y envasado para productos de aseo de uso
doméstico.

PRODUCTOS DE ASEOQ Y LIMPIEZA, ETIQUETADO

2/dic./2002

2/dic./2003

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-190-SSA1-1999

Prestacion de Servicios de Salud. Criterios para la atencién médica de la
violencia familiar.

SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

8/mar/2000

9/mar/2000

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor

Ultima publicacion :

NOM-194-SSA1-2004

Productos y servicios. Especificaciones sanitarias en los establecimientos
dedicados al sacrificio y faenado de animales para abasto, almacenamiento,
transporte y expendio. Especificaciones sanitarias de productos.
ALIMENTOS, PRODUCTOS CARNICOS

18/sep./2004

18/sep./2005*
DOF 22-12-2010
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Clave:
Titulo:

Tema:

Publicacién en el .D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-197-SSA1-2000

Que establece los requisitos minimos de estructura y equipamiento de
hospitales y consultorios de atencion médica especializada.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

24/oct./2001

25/oct./2001

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-199-SSA1-2000

Salud ambiental. Niveles de plomo en sangre y acciones como criterios para
proteger la salud de la poblacion expuesta no ocupacionalmente.

PLOMO

18/oct./2002

19/oct./2002

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-201-SSA1-2002

Productos y servicios. Agua y hielo para consumo humano, envasados y a
granel. Especificaciones sanitarias.

AGUA

18/oct./2002

17/dic./2002

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-205-SSA1-2002

Para la practica de la cirugia mayor ambulatoria.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
27/jul.;2004

25/sep./2004

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacién en el
D.O.F.

Entrada en vigor:

NOM-206-SSA1-2002

Regulacion de los servicios de salud. Que establece los criterios de
funcionamiento y atencién en los servicios de urgencias de los establecimientos
de atencion médica.

SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

15/sep./2004

14/nov./2004

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.

Entrada en vigor:

NOM-208-SSA1-2002

Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de la ultrasonografia
diagnostica.

SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

4/mar/2004

3/mayo/2004
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Clave:

Titulo de la Norma:

NOM-209-SSA1-2002
Regulacion de los servicios de salud. Para la practica de cirugia oftalmolégica
con laser excimer.

Tema: SERVICIOS DE ATENCION MEDICA
Publicacién en el 29/jul./2004

D.O.F.:

Entrada en vigor: 27/sep./2004

Clave:
Titulo:

Temas:
Publicacion en el
D.O.F.:
Entrada en vigor:

NOM-213-SSA1-2002

Productos y servicios. Productos carnicos procesados. Especificaciones
sanitarias. Métodos de prueba.

ALIMENTOS, METODOS DE PRUEBA, PRODUCTOS CARNICOS
11/jul./2005

9/sep./2005

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:
Publicacion del

Publicacion de
respuesta a
comentarios en el
D.O.F.:

Estado actual:

proyecto en el D.O.F.:

NOM-220-SSA1-2002

Instalacién y operacion de la farmacovigilancia.
FARMACOVIGILANCIA

15/nov./2004

14/ene/2005
7/ago./2003

21/oct./2004

VIGENTE

Clave: NOM-229-SSA1-2002

Titulo: Salud ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades
sanitarias, especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiologica
en establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

Temas: RAYOS X,
EQUIPOS E INSTRUMENTOS MEDICOS Y QUIRURGICOS

Publicacion en el 15/sep./2006

D.O.F.:

Entrada en vigor: 16/sep./2006

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

NOM-230-SSA1-2002

Salud ambiental. Agua para uso y consumo humano, requisitos sanitarios que
se deben cumplir en los sistema de abastecimiento publicos y privados durante
el manejo del agua. Procedimientos sanitarios para el muestreo.

AGUA

12/jul./2005
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Clave: NOM-231-SSA1-2002

Titulo: Articulos de alfareria vidriada, cerdmica vidriada y porcelana. Limites de plomo
y cadmio solubles. Método de ensayo.

Temas: PLOMO, CERAMICA Y ALFARERIA

Publicacién en el 2/mar/2007

D.O.F.:

Entrada en vigor: 28/ago./2009

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-233-SSA1-2003

Que establece los requisitos arquitectonicos para facilitar el acceso, transito,
uso y permanencia de las personas con discapacidad en establecimientos de
atencion médica ambulatoria y hospitalaria del sistema nacional de salud.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

15/sep./2004

14/nov./2004

Clave:

Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-234-SSA1-2003

Utilizacién de campos clinicos para ciclos clinicos e internado de pregrado.
SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

6/ene/2005

7/mar/2005

Clave: NOM-237-SSA1-2004

Titulo: Regulacion de los servicios de salud. Atencién prehospitalaria de las urgencias
médicas.

Tema: SERVICIOS DE ATENCION MEDICA

Publicacion en el 15/jun./2006

D.O.F.

Entrada en vigor: 15/ago./2006

Clave:
Titulo:

Tema:
Publicacion en el
D.O.F.:

Entrada en vigor:

NOM-247-SSA1-2008

Productos y servicios. Cereales y sus productos. Cereales, harinas de cereales,
sémolas o semolinas. Alimentos a base de: cereales, semillas comestibles, de
harinas, sémolas o semolinas 0 sus mezclas. Productos de panificacion.
Disposiciones y especificaciones sanitarias y nutrimentales. Métodos de
prueba.

CEREALES Y SUS PRODUCTOS

27/jul./2009

23/ene/2010
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V. ATRIBUCIONES

El Articulo 3° del reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (DOF 13-04-
2004), establece que para el cumplimiento de su objeto, la Comisién Federal tiene a su cargo las siguientes
atribuciones:

I. Ejercer la regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios, que en términos de las disposiciones aplicables
corresponden a la Secretaria en materia de:

a)

b)

d)
e)
f)
9)
h)

)

k)

m)

n)

0)

p)

Establecimientos de salud; de disposicion de 6érganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; de disposicion de sangre, y los demas establecimientos que sefiala el citado
ordenamiento, con las excepciones a que hace referencia la ley,

medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud;

alimentos y suplementos alimenticios;

bebidas alcohdlicas y bebidas no alcohdlicas;

productos de perfumeria, belleza y aseo;

tabaco;

plaguicidas y fertilizantes

nutrientes vegetales;

sustancias toxicas o peligrosas para la salud

quimicos esenciales, precursores quimicos, estupefacientes y psicotrépicos;

productos biotecnolégicos;

materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de los productos sefialados en las
fracciones b) a k) anteriores; asi como los establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de
éstos;

fuentes de radiacion ionizante para uso médico;

efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana;

salud ocupacional

saneamiento basico;

importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fraccion Il del articulo 17 bis de la
Ley;
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VI.

VIL.

VIII.

publicidad y promocion de las actividades, productos y servicios a que se refiere la Ley y demas
disposiciones aplicables;

sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley, y

en general, los requisitos de condicion sanitaria que deben cubrir los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias anteriormente descritas, en los
términos de la Ley y demas disposiciones aplicables;

Elaborar y emitir, en coordinacién con otras autoridades competentes en los casos que proceda las
normas oficiales mexicanas salvo lo dispuesto por las fracciones | y XXVI del articulo 3° de la Ley; asi
como las demas disposiciones administrativas de caracter general relativas a las materias a que se
refiere la fraccion | del presente articulo

Conducir el sistema federal sanitario, en coordinacion con los gobiernos de los estados y del Distrito
Federal,

Coordinar las acciones para la prestacion de los Servicios de Salud a la Comunidad en materia de su
competencia, por parte de los gobiernos de los estados y del Distrito Federal, asi como para el destino
de los recursos previstos para tal efecto en el Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la
Comunidad, de conformidad con las disposiciones aplicables y en términos de los acuerdos de
colaboracién y coordinacion;

Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para la
prevencion y manejo de los riesgos sanitarios,

Expedir certificados oficiales de la condicion sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones,
servicios o actividades relacionadas con las materias de su competencia,

Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su competencia, asi como
ejercer aquellos actos de autoridad que para la regulacion, control y fomento sanitarios se establecen o
deriven de la Ley y sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas, el presente Reglamento y las
demas disposiciones aplicables;

Operar los servicios de sanidad internacional que la Ley y sus reglamentos le confieran a la Secretaria
de Salud, con excepcioén de lo relativo a las personas;,;

Aplicar estrategias de investigacion, evaluacion y seguimiento de riesgos sanitarios, conjuntamente o
en coadyuvancia con otras autoridades competentes;

Imponer sanciones administrativas pro el cumplimiento de disposiciones de la Ley, sus reglamentos y
demas ordenamientos aplicables, asi como determinar medidas de seguridad, preventivas y
correctivas, en el ambito de su competencia;
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XI.

XIl.

XI.

Ejercer las acciones de control, regulacion y fomento sanitario correspondientes, para prevenir y
reducir los riesgos sanitarios derivados de la exposicion de la poblacion a factores quimicos, fisicos y
biolégicos;

Participar, en coordinacion con las unidades administrativas correspondientes de la Secretaria, en la
instrumentacion de las acciones de prevencion y control de enfermedades, asi como de vigilancia
epidemioldgica, cuando éstas se relacionen con los riesgos sanitarios derivados de los procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades en las materias a que se refiere la faccion |
del presente articulo.

Las demas que sefialen las disposiciones legales aplicables.
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VI. MISION Y VISION DE LA UNIDAD
MISION

Proteger a la poblacién contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo de bienes y servicios,
insumos para la salud, asi como por su exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de
emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de salud mediante la regulacién, control y prevenciéon de
riesgos sanitarios.

VISION

México tendrd una autoridad nacional para la proteccién contra riesgos sanitarios confiable y eficaz,
destacada por su capacidad técnica, operativa y regulatoria asi como por su compromiso con el desarrollo
humano y profesional de su personal.

La COFEPRIS establecera e implementara politicas, programas y proyectos al nivel de la mejor préactica
internacional, en coordinacién efectiva con los diferentes actores del ambito publico, privado y social, para
prevenir y atender los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacién.

VALORES, ESTRATEGIAS Y LINEAS DE ACCION

Valores

Honestidad.
Integridad
Legalidad.
Respeto.

Bien Comdn.
Trabajo en Equipo.
Eficiencia...
Sustentabilidad.

Estrategias y lineas de accién

De acuerdo con el Programa de Accién Especifico 2007-2012, de la Comision Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios, se han establecido las siguientes Estrategias y Lineas de Accion:

e Estrategia 1: Desarrollo de analisis de riesgos sanitarios con base en evidencia cientifica.
1.1 Desarrollo e innovacién de acciones de identificacion, andlisis y evaluaciéon de riesgos para su
priorizacion.
1.2 Desarrollo de mecanismos de informacién y valoracion de las politicas aplicadas para el manejo
de riesgos.

e Estrategia 2: Fortalecimiento del marco legal y normativo en materia de proteccion contra riesgos
sanitarios.
2.1 Actualizacion del marco legal y normativo.
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2.2 Emisién de nuevas disposiciones legales y normativas.
2.3 Derogacién de leyes, normas, acuerdos y lineamientos (disposiciones legales y normativas).

e Estrategia 3: Fortalecimiento del control y vigilancia sanitaria con enfoque de riesgos.
3.1 Actualizacién de autorizaciones sanitarias de productos.
3.2 Ampliacion de cobertura y efectividad de vigilancia sanitaria.
3.3 Adecuacién de criterios de verificacién y dictamen.
3.4 Coordinacion de acciones para combatir conductas delictivas relacionadas con riesgos
sanitarios.

e Estrategia 4: Incremento en las acciones y cultura de prevencién contra riesgos sanitarios
4.1 Capacitacién focalizada con enfoque de riesgo a los sectores privado, publico y social sobre los
riesgos sanitarios.
4.2 Fortalecimiento de la comunicacion de riesgos sanitarios a la poblacion.
4.3 Coordinacion de las acciones de proteccién contra riesgos sanitarios con las acciones de
promocién de la salud, prevencion de enfermedades y atencién médica.

e Estrategia 5: Fortalecimiento de la coordinacién con los diferentes 6rdenes de gobierno y a nivel
internacional, en materia de proteccién contra riesgos sanitarios.

5.1 Actualizacién de acuerdos de coordinacion con las entidades federativas para el ejercicio de
facultades en materia de regulacién, control y fomento sanitario.
5.2 Consolidar la operacion de los programas y proyectos en materia de proteccion contra riesgos
sanitarios instrumentados en cada entidad federativa.
5.3 Supervision en el uso de los recursos y resultados de los programas y acciones de los estados.
5.4 Fortalecimiento y diversificacion de la cooperacion internacional en los foros bilaterales y
multilaterales.

e Estrategia 6: Fortalecimiento de la capacidad analitica con enfoque de riesgo.
6.1 Fortalecimiento del Laboratorio Nacional de Referencia, a través del cumplimiento del Plan
Maestro, la instrumentacién de laboratorios en puntos de entrada de mercancia y de laboratorios
moviles.
6.2 Fortalecimiento de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica.
6.3 Ampliacién de la capacidad analitica de Terceros Autorizados.
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VIl. CODIGO DE ETICA DE LOS SERVIDORES PUBLICOS
Publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 31 de julio de 2002

BIEN COMUN

Todas las decisiones y acciones del servidor publico deben estar dirigidas a la satisfaccién de las necesidades
e intereses de la sociedad, por encima de intereses particulares ajenos al bienestar de la colectividad. El
servidor publico no debe permitir que influyan en sus juicios y conducta, intereses que puedan perjudicar o
beneficiar a personas o grupos en detrimento del bienestar de la sociedad.

El compromiso con el bien comin implica que el servidor publico esté consciente de que el servicio publico es
un patrimonio que pertenece a todos los mexicanos y que representa una mision que soélo adquiere legitimidad
cuando busca satisfacer las demandas sociales y no cuando se persiguen beneficios individuales.

INTEGRIDAD
El servidor publico debe actuar con honestidad, atendiendo siempre a la verdad.

Conduciéndose de esta manera, el servidor publico fomentard la credibilidad de la sociedad en las instituciones
publicas y contribuird a generar una cultura de confianza y de apego a la verdad.

HONRADEZ

El servidor publico no deberd utilizar su cargo publico para obtener algun provecho o ventaja personal o a favor
de terceros. Tampoco debera buscar o aceptar compensaciones 0 prestaciones de cualquier persona u
organizacién que puedan comprometer su desempefio como servidor publico.

IMPARCIALIDAD
El servidor publico actuara sin conceder preferencias o privilegios indebidos a organizacién o persona alguna.

Su compromiso es tomar decisiones y ejercer sus funciones de manera objetiva, sin prejuicios personales y sin
permitir la influencia indebida de otras personas.

JUSTICIA.

El servidor publico debe conducirse invariablemente con apego a las normas juridicas inherentes a la funcién
que desempeiia. Respetar el Estado de Derecho es una responsabilidad que, mas que nadie, debe asumir y
cumplir el servidor publico.

Para ello, es su obligacién conocer, cumplir y hacer cumplir las disposiciones juridicas que regulen el ejercicio
de sus funciones.

TRANSPARENCIA.

El servidor publico debe permitir y garantizar el acceso a la informacién gubernamental, sin mas limite que el
que imponga el interés publico y los derechos de privacidad de los particulares establecidos por la ley.

La transparencia en el servicio publico también implica que el servidor publico haga un uso responsable y claro
de los recursos publicos, eliminando cualquier discrecionalidad indebida en su aplicacion.
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RENDICION DE CUENTAS

Para el servidor publico rendir cuentas significa asumir plenamente ante la sociedad, la responsabilidad de
desempenfiar sus funciones en forma adecuada y sujetarse a la evaluacién de la propia sociedad.

Ello lo obliga a realizar sus funciones con eficacia y calidad, asi como a contar permanentemente con la
disposicion para desarrollar procesos de mejora continua, de modernizacion y de optimizacion de recursos
publicos.

ENTORNO CULTURAL Y ECOLOGICO

Al realizar sus actividades, el servidor publico debe evitar la afectacién de nuestro patrimonio cultural y del
ecosistema donde vivimos, asumiendo una férrea voluntad de respeto, defensa y preservacion de la cultura y
del medio ambiente de nuestro pais, que se refleje en sus decisiones y actos.

Nuestra cultura y el entorno ambiental son nuestro principal legado para las generaciones futuras, por lo que
los servidores publicos también tienen la responsabilidad de promover en la sociedad su proteccion y
conservacion.

GENEROSIDAD

El servidor publico debe conducirse con una actitud sensible y solidaria, de respeto y apoyo hacia la sociedad y
los servidores publicos con quienes interactia.

Esta conducta debe ofrecerse con especial atencidon hacia las personas o grupos sociales que carecen de los
elementos suficientes para alcanzar su desarrollo integral, como los adultos en plenitud, los nifios, las personas
con capacidades especiales, los miembros de nuestras etnias y quienes menos tienen.

IGUALDAD

El servidor publico debe prestar los servicios que se le han encomendado a todos los miembros de la sociedad
que tengan derecho a recibirlos, sin importar su sexo, edad, raza, credo, religiéon o preferencia politica.

No debe permitir que influyan en su actuacion, circunstancias ajenas que propicien el incumplimiento de la
responsabilidad que tiene para brindar a quien le corresponde los servicios publicos a su cargo.

RESPETO.
El servidor publico debe dar a las personas un trato digno, cortés, cordial y tolerante.

Esta obligado a reconocer y considerar en todo momento los derechos, libertades y cualidades inherentes a la
condicién humana.

LIDERAZGO.

El servidor publico debe convertirse en un decidido promotor de valores y principios en la sociedad, partiendo
de su ejemplo personal al aplicar cabalmente en el desempefio de su cargo publico este Cédigo de Etica y el
Cdédigo de Conducta de la institucién publica a la que esté adscrito.

El liderazgo también debe asumirlo dentro de la institucion publica en que se desempefie, fomentando aquellas
conductas que promuevan una cultura ética y de calidad en el servicio publico. El servidor publico tiene una
responsabilidad especial, ya que a través de su actitud, actuacion y desempefio se construye la confianza de
los ciudadanos en sus instituciones.
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VIIl. ESTRUCTURA ORGANICA

1.2 Comisionado Federal

1.2.0.0.0.1 Secretaria Técnica
1.2.0.0.0.2 Centro Integral de Servicios

1.2.1 Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos

1.2.1.0.1 Direccion Ejecutiva de Evidencia de Riesgos

1.2.1.0.1.1 Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo
1.2.1.0.1.1.1 Gerencia de Muestreo y Monitoreo
1.2.1.0.1.1.2 Gerencia de Rutas de Exposicion

1.2.1.0.1.2 Subdireccion Ejecutiva de Efectos Poblacionales
1.2.1.0.1.2.1 Gerencia de Evaluacion Epidemioldgica de Riesgos
1.2.1.0.1.2.2 Gerencia de Analisis Epidemiol6gico de Riesgos

1.2.1.0.2 Direccion Ejecutiva de Manejo de Riesgos
1.2.1.0.2.1 Subdireccion Ejecutiva de Valuacién Econémica y Andlisis del Impacto

1.2.1.0.2.2 Subdireccion Ejecutiva de Gestion de Riesgos
1.2.1.0.2.2.1 Gerencia de Priorizacién de Riesgos
1.2.1.0.2.2.2 Gerencia de Seleccién de Intervenciones

1.2.1.0.2.3 Subdireccién Ejecutiva de Politicas de Riesgos
1.2.1.0.2.3.1 Gerencia de Politicas Regulatorias
1.2.1.0.2.3.2 Gerencia de Politicas No Regulatorias

1.2.1.0.3 Direccion Ejecutiva de Farmacopea y Farmacovigilancia

1.2.1.0.0.0.1 Gerencia de Analisis Técnico

1.2.2 Comisién de Fomento Sanitario

1.2.2.0.1 Direccién Ejecutiva de Fomento Sanitario
1.2.2.0.1.0.1 Gerencia de Informacién Sobre Riesgos Sanitarios
1.2.2.0.1.1 Subdireccién Ejecutiva de Vinculacién Sectorial
1.2.2.0.1.1.1 Gerencia de Coordinacién con el Sector Publico
1.2.2.0.1.1.2 Gerencia de Concertacion con el Sector Privado

1.2.2.0.1.2 Subdireccion Ejecutiva de Seguimiento de Proyectos de Fomento

1.2.2.0.2 Direccién Ejecutiva de Comunicacion de Riesgos y Capacitacion

1.2.2.0.2.1 Subdireccidn Ejecutiva de Comunicacién de Riesgos e Informacién
1.2.2.0.2.1.1 Gerencia de Difusion e Informacion
1.2.2.0.2.1.2 Gerencia de Desarrollo de Estrategias de Comunicacion de
Riesgos
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1.2.2.0.2.2 Subdireccién Ejecutiva de Capacitacion
1.2.2.0.2.2.1 Gerencia de Seguimiento y Evaluacién de la Capacitacién
1.2.2.0.2.2.2 Gerencia de Coordinacién y Operacién de la Capacitacién

1.2.3 Comisién de Autorizacién Sanitaria

1.2.3.0.1 Direccion Ejecutiva de Regulacién de Estupefacientes, Psicotrépicos y Sustancias
Quimicas

1.2.3.0.2 Direccidn Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad

1.2.3.0.2.1 Subdireccidn Ejecutiva de Importaciones y Exportaciones
1.2.3.0.2.1.1 Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células,
Tejidos, Sangre y Derivados
1.2.3.0.2.1.2 Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Alimentos PLAFEST
y Otros

1.2.3.0.2.2 Subdireccidn Ejecutiva de Autorizacién Publicitaria
1.2.3.0.3 Direccion Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos

1.2.3.0.3.1 Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y Medicamentos
1.2.3.0.3.1.1 Gerencia de Medicamentos Alopaticos
1.2.3.0.3.1.2 Gerencia de Herbolarios, Homeopéticos y Medicamentos Alternativos

1.2.3.0.3.2 Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos
1.2.3.0.3.2.1 Gerencia de Agentes de Diagndstico, Instrumental Médico e Insumos
de Uso Odontoldégico
1.2.3.0.3.2.2 Gerencia de Material de Curacién, Equipo Médico, Prétesis y
Productos Higiénicos

1.2.3.0.3.3 Subdireccion Ejecutiva de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales
1.2.3.0.3.3.1 Gerencia de Plaguicidas
1.2.3.0.3.3.2 Gerencia de Nutrientes Vegetales y Otros

1.2.3.0.0.1 Subdireccion Ejecutiva de Licencias Sanitarias
1.2.3.0.0.1.1 Gerencia de Farmacos y Medicamentos
1.2.3.0.0.1.2 Gerencia de Plaguicidas y Nutrientes Vegetales

1.2.3.0.0.2 Subdireccion Ejecutiva de Autorizaciones en Servicios de Salud
1.2.3.0.0.2.1 Gerencia de Anlisis y Dictamen en Servicios de Salud

1.2.3.0.0.0.1 Gerencia de Control de Programas Institucionales

1.2.4 Comisién de Operacion Sanitaria

1.2.4.0.1 Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria
1.2.4.0.1.0.1 Gerencia de Monitoreo de Medios de Comunicacion

1.2.4.0.1.1 Subdireccion Ejecutiva de Supervision y Verificaciéon
1.2.4.0.1.1.1 Gerencia de Coordinacién de la Supervision “A”
1.2.4.0.1.1.2 Gerencia de Verificacién de Establecimientos
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1.2.4.0.1.2 Subdireccion Ejecutiva de Supervisién Operativa
1.2.4.0.1.2.1 Gerencia de Coordinacion de la Supervision “B”
1.2.4.0.1.2.2 Gerencia de Coordinacion de la Supervision “C”

1.2.4.0.2 Direccidn Ejecutiva de Programas Especiales

1.2.4.0.2.0.1 Gerencia de Atencién a Emergencias y Desarrollo de
Procedimientos
1.2.4.0.2.0.2 Gerencia de Seguimiento de Programas

1.2.4.0.3 Direccidn Ejecutiva de Dictamen Sanitario

1.2.4.0.3.1 Subdireccion Ejecutiva de Dictamen Sanitario de Productos y Servicios de
Consumo, Uso y Publicidad
1.2.4.0.3.1.1 Gerencia de Dictamen de Productos y Servicios de Consumo
1.2.4.0.3.1.2 Gerencia de Dictamen de Productos y Servicios de Uso y Publicidad

1.2.4.0.3.2 Subdireccion Ejecutiva de Dictamen de Servicios e Insumos para la Salud
1.2.4.0.3.2.1 Gerencia de Dictamen de Riesgos Ambientales
1.2.4.0.3.2.2 Gerencia de Dictamen de Servicios e Insumos para la Salud

1.2.4.0.0.1 Subdireccidn Ejecutiva de Resoluciones y Sanciones
1.2.4.0.0.0.1 Gerencia de Analisis Operacional
1.2.5 Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
1.2.5.0.0.0.1 Gerencia de Mantenimiento de Sistemas
1.2.5.0.1 Direccidn Ejecutiva de Control Analitico

1.2.5.0.1.0.1 Gerencia de Analisis y Desarrollo de Pruebas Fisicoquimicas y
Toxicologicas

1.2.5.0.1.0.2 Gerencia de Analisis y Desarrollo de Pruebas Microbioldgicas

1.2.5.0.1.0.3 Gerencia de Analisis y Desarrollo de Pruebas Bioldgicas

1.2.5.0.1.0.4 Gerencia de Analisis y Desarrollo de Pruebas Inmunolégicas y
Bioquimicas

1.2.5.0.2 Direccion Ejecutiva de Innovacién

1.2.5.0.2.0.1 Gerencia de Terceros Autorizados
1.2.5.0.2.0.2 Gerencia de Gestion de la Calidad
1.2.5.0.2.0.3 Gerencia de Red Nacional de Laboratorios

1.2.5.0.0.0.2 Gerencia de Atencidn a la Industria
1.2.5.0.0.1 Subdireccion Ejecutiva de Disefio Logistico

1.2.5.0.0.2 Subdireccion Ejecutiva de Infraestructura y Disefio

1.2.6 Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario

1.2.6.0.1 Direccion Ejecutiva de Sistemas y Procesos
1.2.6.0.1.1 Subdireccion Ejecutiva de Sistemas
1.2.6.0.1.1.1 Gerencia de Soporte Técnico
1.2.6.0.1.1.2 Gerencia de Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas
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1.2.6.0.2 Direccidn Ejecutiva de Programacién y Evaluacién del Desempefio
1.2.6.0.2.0.1 Gerencia de Enlace con las Entidades Federativas
1.2.6.0.2.0.2 Gerencia de Planeacién y Evaluacién

1.2.6.0.3 Direccidn Ejecutiva de Operacién Internacional
1.2.6.0.3.0.1 Gerencia de Asuntos Internacionales en Agentes Quimicos
1.2.6.0.3.0.2 Gerencia de Asuntos Internacionales en Inocuidad Alimentaria
1.2.0.1 Coordinacion General Juridica y Consultiva
1.2.0.1.0.1 Subdireccion Ejecutiva de lo Contencioso
1.2.0.1.0.2 Subdireccion Ejecutiva de Normatividad

1.2.0.1.0.3 Subdireccion Ejecutiva de Legislacion y Consulta

1.2.0.2 Secretaria General
1.2.0.2.0.1 Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Administrativo
1.2.0.2.1 Direccidn Ejecutiva de Recursos Humanos

1.2.0.2.1.1 Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Humano y Servicios al Personal

1.2.0.2.1.2 Gerencia Ejecutiva de Planeacién, Evaluacion y Seguimiento del Servicio de
Carrera

1.2.0.2.1.3 Gerencia Ejecutiva de Formacion Integral de los Servidores Publicos

1.2.0.2.1.4 Gerencia Ejecutiva de Gestién para el Capital Humano

1.2.0.2.2 Direccidn Ejecutiva de Recursos Materiales y Servicios Generales

1.2.0.2.2.1 Gerencia Ejecutiva de Adjudicaciones

1.2.0.2.2.2 Gerencia Ejecutiva de Control de Comités
1.2.0.2.2.3 Gerencia Ejecutiva de Mantenimiento de Inmuebles
1.2.0.2.2.4 Gerencia Ejecutiva de Servicios Generales

1.2.0.2.3 Direccién Ejecutiva de Recursos Financieros

1.2.0.2.3.1 Gerencia Ejecutiva de Programacion y Presupuesto
1.2.0.2.3.2 Gerencia Ejecutiva de Contabilidad Gubernamental
1.2.0.2.3.3 Gerencia Ejecutiva de Tesoreria

1.2.0.3 Titular del Organo Interno de Control

1.2.0.3.1 Titular de Area de Auditoria para Desarrollo y Mejora de la Gestion Publica en los
Organos Internos de Control

1.2.0.3.1.0.1 Analista Auditor

1.2.0.3.2 Titular del Area de Auditoria Interna

1.2.0.3.2.0.1 Auditor
1.2.0.3.2.0.2 Auditor

1.2.0.3.3 Titular del Area de Responsabilidades y Titular del Area de Quejas
1.2.0.3.3.0.1 Abogado
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IX. ORGANOGRAMA
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X. DESCRIPCION DE FUNCIONES

1.2 COMISIONADO FEDERAL

OBJETIVO

Proponer y conducir la politica nacional de proteccién contra riesgos sanitarios, asi como el ejercicio del
control y fomento sanitario en las materias de su competencia de conformidad con el Reglamento de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios y demas disposiciones aplicables en la
materia, con el fin de contribuir y fomentar la proteccién de la salud de la poblacion.

FUNCIONES

Determinar y proponer al Secretario, politicas de aplicacién nacional en materia de proteccion contra riesgos
sanitarios en el ambito de competencia de la Comisién Federal establecido en el Articulo 3°, Fraccién | de su
Reglamento, asi como dirigir su instrumentacion.

Emitir y proponer en el &mbito de su competencia al Secretario los criterios para la ejecucion de acciones en
materia de planeacién, programacion, investigacién, prevencién, informacién, fomento, control, manejo,
evaluacion y seguimiento para la proteccion de la poblacién contra los riesgos sanitarios.

Determinar la elaboraciéon de estudios y evaluacion de riegos que aporten evidencia y que apoyen la toma de
decisiones, cumpliendo las disposiciones juridicas y administrativas y estableciendo estandares de servicio
que sean factibles de ser medidos a fin de lograr resultados objetivos.

Proponer y determinar iniciativas de anteproyectos, leyes, reglamentos, decretos, acuerdos, normas, normas
oficiales mexicanas y demas disposiciones de caracter general en los asuntos de su competencia, de
conformidad con la Ley, el Reglamento de la Comisién Federal y las demas disposiciones aplicables, con la
intervencién que, en su caso, corresponda a la Direccién General de Asuntos Juridicos de la Secretaria.

Participar en la elaboracion y desarrollo de los programas que se conocerte en los términos de la Ley de
Planeacion, conjuntamente con las demas instancias involucradas.

Establecer y Proponer al Secretario los anteproyectos de presupuesto de la Comisién Federal, del Fondo de
Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad y demas que le corresponda y, una vez aprobados,
verificar su correcta y oportuna ejecucion por parte de las unidades administrativas que formen parte de la
Comisién Federal, asi como ejercer, rembolsar, pagar y contabilizar el presupuesto autorizado por conducto de
las unidades administrativas correspondientes, de acuerdo con las normas y principios establecidos por las
autoridades competentes.

Emitir con base en la legislacion sanitaria, opinion técnica sobre las condiciones sanitarias de los
establecimientos y productos que se requieran, derivadas de acciones de vigilancia sanitaria, y de solicitudes
de los particulares de tramites y servicios, con la finalidad de promover el mejoramiento de los procesos y
productos en beneficio de la salud publica, y de apoyar, de ser el caso, las actividades relativas al proceso de
comercio exterior.
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Emitir certificados oficiales de las condiciones sanitarias de procesos, productos, métodos, instalaciones,
servicios o actividades relacionadas con las materias, asi como emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones
sanitarias en materias de la competencia de la COFEPRIS.

Establecer normas, politicas, criterios, opiniones, lineamientos, procedimientos, resoluciones y, en general, los
actos de caracter técnico y administrativo en materia de regulacion, control y fomento sanitarios, que deberan
aplicarse en territorio nacional.

Proponer al Secretario las politicas, criterios y lineamientos técnicos y administrativos de las funciones de la
Comisién Federal y su modernizacion administrativa.

Establecer con los Gobiernos de los Estados y del Distrito Federal, los acuerdos de coordinacion especificos en
materia de proteccion contra riesgos sanitarios, con objeto de delegar las funciones que se requieran para el
ejercicio del control y fomento sanitarios en cada Entidad.

Conducir la operacion del Sistema Federal Sanitarios y la supervision del cumplimiento de las disposiciones
seflaladas en los acuerdos de coordinacion especificos.

Establecer, conducir y evaluar el ejercicio del control sanitario de actividades, productos, establecimientos y
servicios vinculados con el proceso, importacion y exportacion de los productos, establecimientos y servicios de
su competencia, de conformidad con la normatividad aplicable.

Dictar la imposicién de sanciones y medidas de seguridad que correspondan, asi como modificar o revocar las
resoluciones administrativas, dictAmenes, autorizaciones y, en general, todos los actos juridicos que se emitan
en el ambito de competencia de la Comision Federal, de conformidad con la Ley, sus Reglamentos y demas
disposiciones aplicables.

Conducir y autorizar los sistemas de planeacién financiera en el desarrollo e implantacion de esta,
administrativa, organizacional, de indicadores de gestién, de control, evaluacién y seguimiento y del Servicio
Profesional de Carrera de la Comision Federal, asi como autorizar los instrumentos juridico-administrativos que
al efecto se expidan, de conformidad con las disposiciones aplicables.

Conducir la actualizacién periddica de los Manuales de organizacion, de procedimientos y de servicios al
publico de la Comision Federal, de conformidad con las disposiciones aplicables, y promover su presentacion
ante las instancias competentes para su validacion y autorizacion.

Emitir los nombramientos, asi como remover y cesar a los titulares de las unidades administrativas de la
Comisién Federal, previo acuerdo con el Secretario y de conformidad con los lineamientos del Servicio
Profesional de Carrera.

Representar legalmente a la Comision Federal conforme a la Ley, el Reglamento de la Comision Federal para
la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios y demas disposiciones aplicables y suscribir contratos, convenios,
acuerdos interinstitucionales y, en general, toda clase de actos juridicos necesarios para el ejercicio y
desarrollo de sus funciones.

Establecer contratos, convenios, acuerdos y toda clase de actos juridicos y administrativos de conformidad con
las disposiciones aplicables, relacionados con la administracion de los recursos que sean necesarios para el
cumplimiento de sus atribuciones.
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Promover y proponer la cooperacién con organizaciones nacionales e internacionales para favorecer el
intercambio técnico y académico y la elaboracién de proyectos preventivos y de control sanitario, asi como
participar en las negociaciones y acuerdos binacionales y multinacionales sobre las materias competencia de la
Comision Federal, con la participacion que corresponda a la Direccion General de Relaciones Internacionales
de la Secretaria y otras autoridades competentes.

Conducir la atencién de consultas en el marco de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica Gubernamental, asi como determinar la expedicién y certificacién de los documentos o constancias que
existan en los archivos de la Comision Federal.

Determinar la resolucion de consultas en materia de interpretaciéon y aplicacion de las disposiciones en las
materias de su competencia, asi como desarrollar acciones de simplificacion normativa, desregulacion y, en
general, de la mejora continua de la gestion administrativa de su competencia, considerando sistemas de
administracion integrales.

Conducir en el &mbito de su competencia las adquisiciones de bienes, servicios y realizacion de obra publica
que requiera la Comision Federal para el cumplimiento de sus atribuciones, de conformidad con la normatividad
aplicable.
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1.2.0.0.0.1 SECRETARIA TECNICA

OBJETIVO

Apoyar técnicamente al Comisionado Federal en el registro, seguimiento y control de los asuntos y acuerdos
tomados en las diferentes reuniones y compromisos donde participe, asi como facilitar la comunicacion y
distribucion de las instrucciones de trabajo a las unidades administrativas que conforman la Comision
Federal para el mejor desempefio de sus funciones de planeacion y direccion.

FUNCIONES

Organizar y coordinar el desarrollo de las distintas reuniones de trabajo y eventos que convoque el
Comisionado Federal, asi como llevar la agenda de trabajo. Asimismo dar seguimiento y verificar el
cumplimiento de los diferentes acuerdos que tome el Comisionado Federal, con los érganos y unidades
administrativas que conforman la Comision. Federal.

Efectuar, la revision, asignacion y distribuciéon a las areas responsables de su atencion, la correspondencia
dirigida al Comisionado Federal y dar seguimiento al cumplimiento de las instrucciones que se generen, para la
atencién oportuna de los asuntos.

Proporcionar apoyo en las diversas actividades y operacion de la oficina del Comisionado Federal para
coadyuvar en su funcionamiento.

Difundir las instrucciones e indicaciones del Comisionado Federal a las unidades administrativas de la
Comisién Federal para su atencion, asi como darle seguimiento hasta su desahogo.

Establecer una coordinacién permanente con los érganos y unidades administrativas de la Comisién Federal
para facilitar la comunicacién, instrumentacion y cumplimento de las diversas actividades, politicas, normas,
lineamientos e instrucciones, ya sea de caracter generales o especificas, que emita el Comisionado Federal.

Apoyar al Comisionado Federal en la organizacién y administracién de su tiempo para obtener una mayor
eficiencia en el desempenfio de sus funciones.

Apoyar en la coordinacién y seguimiento de las actividades y acciones relacionadas con el Programa Operativo
de Transparencia y Combate a la Corrupcion, a efecto de contribuir con el cumplimiento de la normatividad y
disposiciones aplicables en la materia a la Comision Federal.

Coordinar en al ambito de su competencia, las diversas actividades de las unidades administrativas que
componen la Comision Federal para contribuir en su desarrollo arménico.

Efectuar por acuerdo del Comisionado Federal, entrevistas a quien lo solicite, con el fin de comunicarle el
resultado de la gestién o atencion dada.

Apoyar técnica y operativamente al Comisionado Federal en los demas asuntos de su competencia que éste le
instruya expresamente.
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1.2.0.0.0.2 CENTRO INTEGRAL DE SERVICIOS

OBJETIVO

Organizar la adecuada prestacion de los servicios que ofrece la Comision Federal para la Protecciéon contra
Riesgos Sanitarios a la comunidad, vigilando que la atencién al publico se realice en estricto apego a las
normas Yy politicas establecidas, con respeto, honestidad y transparencia, para contribuir al mejoramiento del
servicio publico y de sus participantes.

FUNCIONES

Coordinar y supervisar la recepciéon de tramites que realicen los usuarios a través de ventanillas, area de
atencién foranea o cualquier otro medio o sitio que se haya dispuesto para tal efecto; asi como la entrega de
dichos trdmites en tiempo y forma a las areas técnicas de ésta Comision Federal para su revision, dictamen y
resolucién, asi como supervisar que se concentren los formatos de pago de derechos que hayan presentado
los usuarios para la obtencién de un servicio y entregarlos a la Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros en
tiempo y forma.

Coordinar la recepcién de resoluciones que emitan las &reas técnicas y disponer para la entrega a los usuarios.

Difundir y vigilar el cumplimiento de las politicas, lineamientos y normas de caracter interno y externo que
regulen la operacion del Centro Integral de Servicios respecto a la atencién de usuarios locales y foraneos, asi
como participar conjuntamente con la Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Administrativo en la formulacion de las
mismas y mejora de sus procesos.

Colaborar con los responsables de las diferentes areas técnicas de la Comisién, en el proceso de seguimiento
de la resolucion de las peticiones de los usuarios y proporcionar atencién inmediata a éstos que presenten
alguna problematica ante el médulo del Organo Interno de Control, a fin de canalizar su peticion.

Participar con la Direccién Ejecutiva de Sistemas y Procesos en el desarrollo, implementacién y actualizacién
de los apoyos informaticos que se requieran para el adecuado cumplimiento de las funciones del Centro
Integral de Servicios.

Establecer contacto a través de la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario con las autoridades de
Regulacion Sanitaria de las Entidades Federativas, para apoyar en la homologacién de procesos en la
recepcion de tramites que requieran realizar los usuarios en los Estados. Asi como apoyar a la Comision de
Fomento Sanitario en la atencion del personal de camaras, asociaciones, agrupaciones uniones y en general
de organismos industriales de comercio y servicios, para el desahogo de tramites (recepcion de tramites y
entrega de resoluciones); asimismo apoyar en la coordinacién y supervision de las ventanillas que instale la
Comisién Federal en dichos organismos para la recepcion y entrega de tramites y resoluciones.

Verificar la correcta aplicacion de las normas, politicas y lineamientos para la orientaciéon via telefénica o
electrénica al publico usuario respecto de los servicios que presta la Comision Federal; asimismo verificar que
la informacion que aparezca en Internet o cualquier otro medio de difusion del Centro Integral de Servicio, sea
veraz, oportuna y confiable, asi como difundir material informativo acerca de los tramites y servicios (folletos,
tripticos, carteles volantes, etc.).
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Establecer y aplicar sistemas de medicion del servicio e indicadores de atencion al publico, asi como reportar a
su superior jerarquico, los resultados sobre el seguimiento, acciones emprendidas y avances en la atencion de
quejas y sugerencias ingresadas al Centro Integral de Servicios a través de los buzones y el médulo de punto
de contacto ciudadano, para implementar acciones preventivas y correctivas.

Elaborar y emitir informes periddicos sobre las actividades desarrolladas y asuntos relevantes para el
conocimiento del Comisionado Federal y demas instancias de la COFEPRIS que los requieran. Asi como
promover la imparticion de cursos de capacitacion técnica y de servicio a todo el personal del Centro Integral
de Servicios.

Coordinar y supervisar la recepcion de la correspondencia oficial que ingrese a la Comision Federal, a través
de la oficialia de partes, asi como registrarla y distribuirla a las areas correspondientes.
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1.2.1 COMISION DE EVIDENCIA Y MANEJO DE RIESGOS

OBJETIVO

Conducir la identificacién y andlisis de la existencia de riesgos sanitarios a que esta expuesta la poblacion, para
proponer y conducir la aplicacién de los instrumentos regulatorios y no regulatorios e innovadores que
permitan evaluar y determinar las prioridades y costos de los mismos, de acuerdo a sus efectos nocivos y
presentar alternativas para prevenir, proteger o disminuir sus efectos en la salud de la poblacién.

FUNCIONES

Determinar y evaluar los riesgos a la salud, en las materias a las que hace referencia el articulo 3, fraccion |
del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, asi como proponer
alternativas de indole regulatorio y no regulatorio para su manejo y control.

Determinar en coordinacion con las unidades administrativas de la Comisién Federal y otras dependencias y
entidades de la Administracion Publica Federal en el ambito de sus competencias, los criterios y lineamientos
para la clasificacion de sustancias, aditivos, productos y servicios incluyendo los organismos genéticamente
modificados (OGMs) con base en su composicion, caracteristicas y riesgo sanitario, que permitan emitir
criterios sanitarios para su manejo y contribuyan a prevenir dafios a la salud; asi como emitir modificaciones a
los criterios y lineamientos antes sefialados.

Conducir los trabajos para la elaboracién de los anteproyectos de las Normas Oficiales Mexicanas, dentro
del ambito de competencia de la Comisién Federal.

Emitir las politicas, procedimientos y criterios a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para el
analisis y manejo de riesgos sanitarios, en los términos de los acuerdos de coordinacién especificos que se
celebren y los que en general se establezcan en el Sistema Federal Sanitario.

Establecer los métodos, parametros y criterios para determinar la exposicion a riesgos sanitarios de los
diversos grupos poblacionales y apoyar a la Comisidbn de Fomento Sanitario en la determinacion de las
oportunidades para reducir la exposicién a los riesgos sanitarios en los grupos poblacionales vulnerables para
proponer su proteccion especifica.

Establecer en coordinacién con la Comisién de Operacion Sanitaria, los lineamientos para el diagnéstico de la
situacion sanitaria municipal, estatal o nacional, ya sea en condiciones ordinarias o situaciones de emergencia.

Colaborar con la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura en la formulacién de la propuesta de
los criterios, métodos y procedimientos técnicos de laboratorio aplicables al muestreo, transporte, recepcion y
procesamiento de productos y resultados susceptibles de control analitico.

Proponer los criterios para la elaboracién y la coordinacién de las acciones para mantener actualizada la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, los acuerdos y catalogos basicos de sustancias quimicas,
téxicas o peligrosas, plaguicidas, productos farmacéuticos y productos médicos.
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Conducir los instrumentos programaticos en materia del programa permanente de farmacovigilancia, con el fin
de reforzar la vigilancia y verificacion en este rubro competencia de la Comisién Federal.

Colaborar en el desarrollo de la red de centros de informacién y atencién toxicoldgicos y estructurar los
sistemas de vigilancia de exposiciones tdxicas y de vigilancia en salud publica ocupacional.

Participar en coordinacién con la Comision de Fomento Sanitario, en la realizacion de estudios e
investigaciones con centros de investigacion que permitan identificar los hbitos y costumbres de riesgo de la
poblacién en el hogar, la calle y en centros de trabajo, entre otros, asi como identificar las motivaciones de
indole social o cultural que las propician, para obtener elementos que permitan disefiar las estrategias de
fomento centradas en la promocién y educacion sanitaria.

Establecer el sistema de vigilancia de la calidad del agua, de conformidad con lo establecido por las Normas
Oficiales Mexicanas en materia de tratamiento del agua para uso o consumo humano, asi como por las
disposiciones y programas que resulten aplicables, sin perjuicio de las atribuciones que tengan conferidas otras
autoridades competentes.

Establecer conjuntamente con las Comisiones de Operacion Sanitaria y de Fomento Sanitario las estrategias
para el manejo de las contingencias, accidentes o emergencias en las materias competencia de la Comisién
Federal.
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1.2.1.0.1 DIRECCION EJECUTIVA DE EVIDENCIA DE RIESGOS
OBJETIVO

Dirigir y supervisar las acciones y estudios para identificar y determinar los factores de riesgo a que esta
expuesta la salud humana, asi como evaluar las caracteristicas del peligro y la probabilidad y grado en que
éste pueda afectar a la poblacién para determinar las medidas que puedan solucionar, controlar o disminuir la
magnitud del riesgo.

FUNCIONES

Coordinar la evaluacion del riesgo sanitario en las materias de competencia de la Comision Federal, para
contar con informacion relativa a evidencia de exposicién a fuentes y factores de riesgo, su probabilidad,
estimacion de efecto en la salud poblacional, la magnitud del riesgo y su incertidumbre, que sirva como base
para el desarrollo de politicas de manejo de riesgos.

Definir criterios para clasificar sustancias potencialmente toxicas, agentes patégenos e infecciosos relativas a
las materias de competencia de la Comisién Federal; asi como participar en la realizacién de estudios y
emision de informacion que determinen los valores de concentracion maxima de contaminantes en el ambiente
permisible para el ser humano.

Supervisar los procedimientos de clasificacién y evaluacion de inocuidad de los organismos genéticamente
modificados (OGMSs), aditivos, sustancias usadas en cosmeéticos y otras sustancias o productos regulados.

Dirigir y seleccionar los grupos de trabajo y conducir y apoyar los trabajos relativos a la formulacion de
propuestas para la elaboracién, definicion o actualizacion de los anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas,
en lo correspondiente a la materia de su competencia.

Definir y establecer las politicas, lineamientos y normas operativas que deberan aplicar las autoridades
sanitarias de los Estados, en materia de analisis y manejo de riesgos.

Definir los métodos y parametros para determinar la exposicion a riesgos sanitarios, de los diversos grupos
poblacionales, asi como evaluar e identificar los riesgos para la salud humana derivada de la exposicion a
diversos factores de riesgo y emitir las medidas de prevencién convenientes.

Definir diagndsticos situacionales para programas de accidn en contingencias y aportar elementos para la
estimacion de peligros y valuaciones de riesgos poblacionales.

Participar con la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura en la formulacién de la propuesta de
los criterios, métodos y procedimientos técnicos de laboratorio aplicables al muestreo, transporte, recepcion y
procesamiento de productos y resultados susceptibles de control analitico.
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Apoyar con informacién técnica especializada el desarrollo de la Red de Centros de Informacion y Atencion
Toxicoldgicos y estructurar los sistemas de Vigilancia de Exposiciones Téxicas y de Vigilancia en Salud Publica
Ocupacional y coordinarse con la instancia de la Secretaria de Salud encargada de la vigilancia epidemioldgica
de enfermedades diarreicas por consumo de agua y alimentos para soportar la toma de decisiones en el
tratamiento de intoxicaciones por la exposicion a sustancias téxicas o consumo de alimentos contaminados.

Coordinar la realizacién de investigaciones y estudios de competencia de la Comisién Federal, con institutos,
universidades, dependencias Yy otros organismos, con el fin de aportar elementos para la estimacion de
peligros y valuaciones de riesgos poblacionales; asimismo definir prioridades para la intervencion y realizacion
de estudios relacionados con riesgos para la salud a partir del analisis comparativo de riesgos.

Apoyar a la Comision de Fomento Sanitario en la promocién, la concertacion social; la comunicacién de
riesgos y la participacion comunitaria para el fomento de la salud e informar oportunamente al Sistema Federal
Sanitario.

Definir con base en la informacién de vigilancia epidemiol6gica que genere la instancia correspondiente de la
Secretaria de Salud, estrategias para el manejo de contingencias ambientales, accidentes o emergencias en
las materias competencia de la Comision Federal.
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1.2.1.0.1.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FACTORES DE RIESGO
OBJETIVO

Evaluar la exposicion a factores de riesgo con efectos potenciales en la salud de la poblacion, a través de los
diversos medios; desarrollando modelos y biomarcadores de exposicion a diferentes contaminantes
ambientales; ademas de proporcionar las bases para el establecimiento de los criterios sanitarios para la
identificacion, cuantificacion, prevencion de la exposicion y control de contaminantes.

FUNCIONES

Organizar y supervisar los monitoreos ambientales y biol6gicos para evaluar la exposicion a factores de riesgo
en gue se encuentra expuesta la poblacion.

Establecer las principales fuentes y rutas de exposicion y vias de entrada al organismo humano para cada uno
de los contaminantes ambientales, a los cuales puede estar expuesta la poblacion.

Asesorar a los grupos de trabajo y preparar propuestas para la elaboracidn, definicion o actualizacion de los
anteproyectos de las Normas Oficiales Mexicanas, en materia de monitoreo de exposicion e impacto.

Proporcionar las bases para el establecimiento de los criterios sanitarios, la prevencion y el control de
contaminantes en los diversos medios y participar en las reuniones para elaborar y actualizar politicas, normas
y lineamientos brindando el apoyo con criterios sanitarios de monitoreo.

Supervisar la identificacion de los diferentes métodos y técnicas de monitoreo y andlisis validados y
estandarizados para la determinacion y cuantificacion de los principales contaminantes en los diferentes
medios.

Establecer modelos de exposicion de agentes de riesgos fisicos, quimicos y bioldgicos para su evaluacion.

Disefiar bases de datos de los diferentes monitoreos, a fin de evaluar y determinar la exposiciéon a riesgos
sanitarios e integrar los datos de exposicidn, generados a través de monitoreos ambientales de los principales
contaminantes para su evaluacion y control.

Asesorar y capacitar a los servicios de salud, sobre métodos y técnicas de monitoreo y andlisis validados y
estandarizados para la determinacién y cuantificacion de los principales contaminantes en los diversos medios,
asi como en los laboratorios acreditados.

Determinar e implementar biomarcadores de exposicion a diferentes contaminantes ambientales y sustancias
téxicas para medir la magnitud de la exposicion de los mismos; asi también contribuir en la coordinacion con
la instancia de la Secretaria de Salud encargada de establecer sistemas de vigilancia epidemioldgicas de
enfermedades diarreicas por consumo de agua y alimentos y apoyar la estructuracion de los sistemas de
vigilancia que permitan detectar los efectos en la salud.
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Colaborar con informacion derivada de estudios e investigaciones sobre riesgos sanitarios, para apoyar a la
Comision de Fomento Sanitario en la definicion de estrategias de comunicacion riesgos a la poblacion.
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1.2.1.0.1.1.1 GERENCIA DE MUESTREO Y MONITOREO

OBJETIVO

Generar informacién referente a concentraciones de contaminantes ambientales a través de la realizacion de
muestreos y monitoreos tanto ambientales, como biol6gicos, con el fin de estimar la exposicién de la poblacién
a dichos contaminantes.

FUNCIONES

Coordinar los monitoreos ambientales y bioldégicos que sirvan para establecer las principales vias de
exposicién al ser humano.

Apoyar a los grupos de trabajo en preparar y proporcionar informacion que se le solicite para la elaboracion,
definicién y actualizacion de las propuestas de los anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas, en materia
de su competencia.

Preparar y proporcionar informacién sobre criterios sanitarios de monitoreo para apoyar las reuniones donde se
elaboren y actualicen politicas, normas y lineamientos en la materia.

Apoyar en la medicidon de la exposicién a los principales contaminantes en diferentes medios, para que la
Gerencia de Rutas de Exposicion determine la reduccion del exceso de exposicion a factores ambientales.

Identificar y programar la aplicacion de los diferentes métodos, técnicas de monitoreo y analisis validados y
estandarizados para la determinacion y cuantificacion de los principales contaminantes en los diferentes
medios.

Elaborar bases de datos para los diferentes monitoreos, en los diversos medios, y concentrar los datos de
exposicién obtenidos por los monitoreos ambientales de los diferentes contaminantes.

Proporcionar la asesoria y capacitacion requeridas por el personal de los servicios de salud, en materia de
métodos y técnicas de muestreo y monitoreo y analisis validados estandarizados para la determinacion y
cuantificacién de los principales concentraciones de contaminantes.

Apoyar en la determinacién e implementacién de biomarcadores de exposicién a diferentes contaminantes
ambientales para medir la magnitud de la exposicién de los mismos y establecer sistemas de vigilancia que
permitan detectar los efectos en la salud.
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1.2.1.0.1.1.2 GERENCIA DE RUTAS DE EXPOSICION

OBJETIVO

Identificar las posibles fuentes de exposicion de los agentes o factores de riesgo presentes en el ambiente,
capaces de producir efectos a la salud, asi como las principales vias de ingreso al organismo humano para
lograr prevenir la exposicién de la poblacién a éstos.

FUNCIONES

Identificar las principales fuentes y rutas de exposicion; asi como vias de entrada al organismo para cada uno
de los contaminantes ambientales a los cuales puede estar expuesta la poblacion.

Elaborar y proponer las bases para el establecimiento de los criterios sanitarios para la prevencion y control de
contaminantes en los diversos medios para la elaboracién y actualizacion de normas.

Preparar y proporcionar informacién sobre fuentes y rutas de exposicion a factores de riesgo a que esta
expuesta la poblacién, para apoyar las reuniones donde se elaboren y actualicen politicas, normas y
lineamientos en la materia.

Apoyar en la deteccion y cuantificacion de contaminantes ambientales en los diferentes medios, con el fin de
identificar las fuentes de exposicion de los agentes o factores de riesgo.

Desarrollar modelos de exposicion de agentes de riesgos fisicos, quimicos y biolégicos, con el fin de
identificar los agentes o factores de riesgo.

Apoyar con informacion el desarrollo del sistema interno de vigilancia epidemioldgica, con el fin de fortalecer
dicho sistema interno.

Proporcionar asesoria y capacitacion requeridas por el personal de los Servicios de Salud en materia de
exposicién de agentes o factores de riesgo presentes en el ambiente y las principales vias de ingreso al
organismo humano.

Proporcionar informacion a la Comisién de Fomento sobre las potenciales alertas sanitarias, con el fin de
contribuir al desarrollo de estrategias de comunicacion de riesgos.
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1.2.1.0.1.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE EFECTOS POBLACIONALES

OBJETIVO

Integrar y evaluar la informacion existente en bancos de datos nacionales e internacionales y de
investigaciones epidemiolégicas que se hayan realizado, para determinar los efectos de los diversos riesgos
sanitarios en la salud humana y apoyar la toma de decisiones encaminadas a proteger y preservar la salud de
la poblacion.

FUNCIONES

Contribuir en la evaluacién del riesgo sanitario competencia de la Comisiéon Federal, mediante investigaciones
epidemiolégicas que apoyen las politicas sanitarias regulatorias y no regulatorias.

Proponer criterios de clasificacion de la informacion relativa a riesgos a la salud por el manejo de residuos
peligrosos derivadas de las actividades de establecimientos que usen o procesen sustancias toxicas o residuos
que generen un peligro a la salud publica.

Evaluar informacion epidemiolégica, asi como de los efectos en la salud de la poblacién por factores
ambientales para determinar valores maximos de exposicion.

Establecer los procedimientos de clasificaciéon y evaluacion de inocuidad de los organismos genéticamente
modificados (OGMs), aditivos, sustancias usadas en cosmeéticos y otras sustancias o productos regulados.

Asesorar a los grupos de trabajo y preparar propuestas para la elaboracién, definicion o actualizacion de los
anteproyectos de las Normas Oficiales Mexicanas, relacionadas con informacion técnica-epidemioldgica.

Apoyar con informacion técnica en materia de su competencia cuando lo soliciten los servicios estatales de
salud o cuando se solicite para la participacion de la Comision Federal en reuniones internacionales
relacionadas en la materia y coordinar y asesorar el desarrollo de metodologias especificas para las Entidades
Federativas en la aplicacién de programas de vigilancia sanitaria en establecimientos (rastros).

Proponer diagndsticos situacionales para programas de accion en contingencias.

Proponer y apoyar estudios epidemiolégicos de efectos en la salud por la contaminacién de agua, aire, suelo y
alimentos y establecer una adecuada coordinacién interinstitucional para el intercambio de bases de datos
epidemiolégicos sobre riesgos sanitarios.

Proporcionar informacion técnico-epidemioldgica para las actividades de fomento sanitario.

Proponer con base en la informacion de vigilancia epidemiol6gica que genere la instancia correspondiente de la
Secretaria de Salud, estrategias de atencion a contingencias ambientales atmosféricas.
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1.2.1.0.1.2.1 GERENCIA DE EVALUACION EPIDEMIOLOGICA DE RIESGOS

OBJETIVO

Evaluar la informacion epidemiolégica sobre potenciales riesgos sanitarios para la salud humana, generada por
Instituciones de investigacidn nacionales e internacionales, asi como la producida en la Comisién Federal para
apoyar la toma de decisiones que permitan prevenir y preservar la salud poblacional.

FUNCIONES

Traducir resultados de investigaciones epidemiolégicas que apoyen las politicas sanitarias regulatorias y no
regulatorias.

Elaborar los criterios de clasificacion de la informacion relativa a riesgos a la salud por el manejo de residuos
peligrosos, derivadas de las actividades de establecimientos que usen o procesen sustancias téxicas o
residuos que generen un peligro a la salud publica.

Determinar el efecto de los contaminantes en la salud humana en grupos vulnerables, para establecer la
evaluacion epidemiolégica de riesgos a la salud, y desarrollar planes de analisis de datos epidemiolégicos de
riesgos potenciales sanitarios a la salud humana.

Elaborar los procedimientos de clasificacion y evaluacion de inocuidad de los organismos genéticamente
modificados (OGMs), aditivos, sustancias usadas en cosmeéticos y otras sustancias o productos regulados.

Apoyar a los grupos de trabajo en preparar y proporcionar informacién que se le solicite para la elaboracion,
definicion y actualizacion de las propuestas de los anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas, en materia
de su competencia.

Elaborar diagndsticos situacionales para programas de accién en contingencias con el fin de aportar elementos
para la estimacion de peligros y valuaciones de riesgos poblacionales.

Apoyar a la Gerencia de Analisis Epidemiolégico de Riesgos, en los estudios epidemiolégicos para determinar
los riesgos potenciales a la salud humana.

Analizar y depurar los datos estadisticos de la informacién recopilada en el Sistema de Vigilancia
Epidemioldgica Ambienta, sobre los riesgos sanitarios potenciales a la salud humana.
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1.2.1.0.1.2.2 GERENCIA DE ANALISIS EPIDEMIOLOGICO DE RIESGOS

OBJETIVO

Recabar y analizar la informacion sobre peligros potenciales a la salud humana, disponible en centros de datos
nacionales e internacionales y analizarlos para determinar la probabilidad de ocurrencia y severidad de dichos
peligros; con la finalidad de tomar decisiones que permitan prevenir su presentacién y preservar la salud a
escala poblacional

FUNCIONES

Apoyar a los grupos de trabajo en preparar y proporcionar informacion que se le solicite para la elaboracion,
definicién y actualizacion de las propuestas de los anteproyectos de Normas Oficiales Mexicanas, en materia
de su competencia.

Proporcionar asistencia técnica a los servicios estatales de salud para la elaboracion de programas de
prevencion y fomento de la salud.

Elaborar propuestas de metodologias para las Entidades Federativas en la aplicacion de programas de
vigilancia sanitaria en establecimientos (rastros)

Recabar y manejar informacién de bancos de datos epidemiolégicos de peligros sanitarios sobre la salud
humana, a fin de tomar decisiones preventivas.

Apoyar en el intercambio de informacion epidemiolégica sobre riesgos sanitarios con diferentes instituciones
nacionales e internacionales.

Coordinar con la Gerencia de Evaluacién Epidemiolégica de Riesgos, estudios epidemiolégicos para analizar
peligros sobre la salud humana a nivel poblacional.

Participar con informacion técnica referente a peligros potenciales a la salud humana para el analisis de la
priorizacién de riesgos.

Retroalimentar a la Gerencia de Informacion Sobre Riesgos Sanitarios, para evaluar los resultados obtenidos
de los diferentes andlisis de riesgos que se efectlen.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
70

1.2.1.0.2 DIRECCION EJECUTIVA DE MANEJO DE RIESGOS

OBJETIVO

Evaluar el impacto de los efectos nocivos a que esta expuesta la salud humana, en busca de definir vy
proponer alternativas de manejo de riesgos sanitarios de origen fisico, quimico y biolégico, para prevenir,
proteger o disminuir sus consecuencias en la poblacién.

FUNCIONES

Proponer alternativas para el manejo de riesgos sanitarios de competencia de la Comisién Federal dirigido a la
resolucién de problemas, para la proteccién de la poblacién.

Proponer politicas y estrategias para el manejo de riesgos sanitarios de origen fisico, quimico y biolégico, con
el fin de disminuir riegos a la salud de la poblacion.

Emitir las medidas de prevencién y de control de indole regulatorio y no regulatorio para contar con un marco
normativo actualizado y vigilar que se cumplan estas medidas de prevencién, asi como regulatorio para la
resolucién de problemas.

Autorizar en coordinacion con las unidades administrativas de la Comision Federal, las disposiciones de
caracter general en materia sanitaria relativas a los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades relacionadas con las materias de competencia de la Comisidon Federal, con la finalidad de que
todas las actividades que se realizan se enfoquen a la proteccién de la poblacién contra los riesgos sanitarios.

Establecer las opciones para mitigar problemas sanitarios de competencia de la Comision Federal. Participar
en las reuniones que competan de la CICLOPLAFEST (Comisién Intersecretarial para el Control del Proceso y
Uso de Plaguicidas y Sustancias Toxicas).

Participar junto con otras dependencias de la Administracién Publica Federal en la elaboracién de las Normas
Oficiales Mexicanas y disposiciones en general relativas al almacenamiento, distribuciéon, uso y manejo de
productos que sean de alta peligrosidad, para la proteccién contra riesgos sanitarios.

Colaborar en coordinacién con las unidades administrativas de la Comision Federal, en los trabajos para
formulacién y emision de los Anteproyectos de las Normas Oficiales Mexicanas de competencia de la
Comision Federal.

Evaluar el impacto de las medidas que aplique y promueva la Comision para disminuir los riesgos y mejora de
la salud de la poblacion.

Establecer perfiles de riesgos sanitarios para priorizar actividades en relacion con el impacto de los efectos
nocivos a que esta expuesta la salud humana.

Establecer, en coordinacién con la Comisién de Operaciéon Sanitaria, los lineamientos para el diagnostico de la
situacion sanitaria municipal, estatal o nacional, ya sea en condiciones de rutina o cuando se presente una
situacién o condicion critica local.
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Participar, en coordinacion con las unidades administrativas de la Comision, en la formulacién de lineamientos
y procedimientos de operacion aplicables al control analitico en materia de competencia de la Comision

Federal, para el analisis de aguas y de plaguicidas de conformidad con lo establecido en las Normas Oficiales
Mexicanas, evitando riesgos a la salud.
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1.2.1.0.2.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE VALUACION ECONOMICA Y ANALISIS DE
IMPACTO

OBJETIVO

Proponer y coordinar la valuacién econémica del manejo de riesgos sanitarios y analizar su impacto en la
poblacion, asi como proporcionar las bases para el establecimiento de los criterios sanitarios para la
identificacién, cuantificacién, prevencién de la exposicion y control de contaminantes competencia de la
Comisién Federal.

FUNCIONES

Aplicar las valuaciones econdmicas del manejo de riesgos y el analisis del impacto de la competencia de la
Comisién Federal, que representen un riesgo para la salud de la poblacién, y promover y supervisar la
capacitacion al personal del Sistema Federal Sanitario en Valuacién Econdmica y Andlisis del Impacto.

Coordinar los proyectos para evaluar de manera econémica el manejo de los riesgos sanitarios con el fin de
analizar su impacto en la poblacién.

Disefiar instrumentos econdmicos y fiscales aplicables a las acciones no regulatorias de riesgo sanitario.

Organizar, participar en la planeacion y evaluacion del desarrollo de las funciones y analisis del Impacto para
el manejo de riesgos sanitarios.

Proponer medidas de intervencion costo-efectivas en el manejo de riesgos sanitarios para el desarrollo de sus
diferentes actividades.

Apoyar y proporcionar criterios técnicos para la elaboracién y actualizacion de Normas Oficiales Mexicanas.

Coordinar una mesa critica de economistas de la Salud enfocados a la valuacion de los riesgos sanitarios a
efecto de determinar el impacto en la poblacion.

Asesorar en métodos y técnicas de valuacién econdémica a los responsables de los proyectos prioritarios, a
efecto de proporcionarle las herramientas técnicas necesarias y apoyar su labor.

Supervisar la seleccion de la metodologia de valuaciébn econdémica para los proyectos prioritarios de la
Comision Federal, asi como su adaptacion.

Proponer estudios e investigaciones relacionadas con la eficiencia, la equidad, la calidad y la efectividad en el
manejo del riesgo sanitario en lo que se refiere a plaguicidas y aguas, de conformidad con lo establecido en las
Normas Oficiales Mexicanas.
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1.2.1.0.2.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE GESTION DE RIESGOS

OBJETIVO

Supervisar la prevencion y control de los riesgos a la salud ocasionados por agentes contaminantes a través de
la priorizacion del riesgo y la aplicacion de intervenciones para garantizar la proteccion de la salud de la
poblacién en el caso de la existencia de riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Establecer lineamientos para evaluar el impacto en salud humana de las intervenciones aplicadas y coordinar
investigaciones dirigidas a identificar y evaluar los riesgos sanitarios para obtener elementos a favor de la salud
de la poblacion.

Elaborar estudios y proponer estrategias de factibilidades y deteccion de posibles soluciones a los problemas
de la salud poblacional ocasionados por agentes contaminantes, y supervisar la realizacién de la medicion a
nivel nacional de sustancias contaminantes presentes en el ambiente, llevando a cabo la aplicaciéon sobre
diversas intervenciones que regulen las condiciones ambientales, a efecto de mejorar el nivel de salud.

Elaborar modelos para priorizar las principales rutas y vias de exposicion de la poblacion a contaminantes
ambientales y coordinar la realizacion de un comparativo entre el impacto o resultados obtenidos y los recursos
econdmicos empleados en cada inversién y elaborar instrumentos de indole no regulatorios para buscar
disminuir los riesgos sanitarios en el pais.

Participar con la Comision de Autorizacion Sanitaria, en el otorgamiento de autorizaciones sanitarias
competencia de la Comision Federal.

Determinar en la medida de lo posible los indices de contaminantes utilizados en otros paises, a las
condiciones del pais, en caso de no existir una norma nacional con el fin de evaluar los riesgos a la salud, y
colaborar con otras unidades administrativas de la Comisidon Federal en la emisién y autorizacién de Normas
Oficiales Mexicanas.

Participar en coordinacion con las Comision de Fomento Sanitario y la Comision de Operacion Sanitaria, en la
elaboracién de programas de capacitacion en la aplicacion de procedimientos Yy lineamientos con el objetivo
de disminuir los riesgos por el uso y manejo de aguas, plaguicidas y sustancias toxicas, para evitar riesgos a la
salud.

Establecer criterios de seleccidn o clasificacion de riesgos para evaluar el impacto de los mismos prevenir y/o
evitar riesgos de la poblacion, y proponer alternativas y estrategias de intervencion para el manejo de riesgos,
encaminados a garantizar la salud de la poblacién.

Establecer un control en el indice de contaminantes, manteniendo un estandar de niveles maximos permitidos.

Apoyar a la Comision de Operacién Sanitaria en condiciones de rutina o cuando se presente una situacion
critica local.
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Emitir lineamientos para la vigilancia de los plaguicidas y del agua y evaluar la calidad de la misma de
conformidad con lo establecido en las Normas Oficiales mexicanas y coordinar la realizacién de las reuniones
gque competan a la CICLOPLAFEST y en la elaboracion del catalogo oficial de plaguicidas.
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1.2.1.0.2.2.1 GERENCIA DE PRIORIZACION DE RIESGOS

OBJETIVO

Identificar y determinar las prioridades de los riesgos en la salud humana en materia de plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias téxicas o peligrosas para la salud humana y contaminantes ambientales.

FUNCIONES

Colaborar con las investigaciones dirigidas a evaluar los riesgos por plaguicidas, nutrientes vegetales,
sustancias toxicas o0 contaminantes ambientales, y participar en la elaboracion del Catdlogo Oficial de
plaguicidas para comunicar y promover el buen uso de plaguicidas con el objeto de disminuir los riesgos
sanitarios.

Apoyar en la formulaciéon de las politicas, procedimientos y criterios a que se sujetaran las autoridades
sanitarias del pais para el andlisis de riesgos a la salud en materia de plaguicidas, nutrientes vegetales,
sustancias téxicas o peligrosas para la salud humana y contaminantes ambientales y de origen quimico, e
identificar y priorizar los riesgos para la salud humana por el uso y manejo de plaguicidas o nutrientes
vegetales, de sustancias toxicas o la exposicion a factores ambientales.

Participar en la elaboracién de medidas no regulatorias sobre la situacién prevaleciente del control de riesgos
sanitarios en el pais para fortalecer el control en este rubro.

Colaborar con la Comisiébn de Autorizacidbn Sanitaria en el otorgamiento de autorizaciones sanitarias
competencia de la Comisidn, respecto de las que no exista total definicion en los criterios de aprobacion.

Apoyar la medicion de indices de contaminantes en otros paises, para aplicarlos a las condiciones del pais,
para la elaboracion de normas a fin de evaluar los riegos a la salud, y elaborar controles en los indices de
contaminantes, manteniendo un estandar de los niveles maximos permitidos.

Apoyar en la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas que incidan en el ambito de competencia de la
Comisién, a efecto de que éstas se apeguen a las disposiciones aplicables y sean congruentes con la politica
normativa establecida.

Colaborar con la Comisién de Fomento Sanitario en la elaboracion de planes o programas de capacitacién con
el objetivo de disminuir los riesgos por el uso y manejo de plaguicidas, nutrientes vegetales o de sustancias
téxicas.

Proporcionar apoyo a la Comisién de Operacién Sanitaria durante las emergencias quimicas, para enfrentarlas
con mayor efectividad.
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1.2.1.0.2.2.2 GERENCIA DE SELECCION DE INTERVENCIONES

OBJETIVO

Desarrollar las estrategias de intervencién necesarias para garantizar la proteccion de la salud de la poblacién
en caso de la existencia de riesgos sanitarios derivados de: factores ambientales y de saneamiento basico;
medicamentos y otros insumos para la salud; alimentos, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas; productos de
perfumeria belleza y aseo; plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas o peligrosas; y productos
biotecnoldgicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de los
productos mencionados.

FUNCIONES

Participar en el establecimiento de criterios sanitarios para evitar riesgos y dafios a la salud publica derivados
del medio ambiente.

Desarrollar estrategias de intervencién para reducir los riesgos sanitarios derivados de la contaminacion del
agua, aire y suelo.

Desarrollar estrategias para el manejo de riesgos sanitarios de origen quimico, y proponer alternativas para el
manejo de riesgos, para proteger la salud humana.

Participar en la formulacion de lineamientos y procedimientos de operacion aplicables al andlisis de la calidad
del aire y suelo.

Desarrollar medidas de intervencion para proteger la salud de la poblacién por exposicién a concentraciones de
contaminantes ambientales que constituyan un riesgo para la salud.

Proponer medidas de prevencion de indole regulatorio y no regulatorio para disminuir los efectos a la salud
humana.

Participar en el desarrollo de estrategias del programa nacional contra los riesgos por el uso de plaguicidas.

Analizar la informacién referente a la calidad del agua y el uso de plaguicidas, para la emisién de lineamientos,
de conformidad con lo establecido en las Normas Oficiales Mexicanas.
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1.2.1.0.2.3 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE POLITICAS DE RIESGOS

OBJETIVO

Establecer politicas regulatorias, Normas Oficiales Mexicanas o disposiciones de caracter general relacionadas
con las materias de competencia de ésta Comisién, asi como de politicas no regulatorias, para el manejo de
riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Proponer y participar, en el desarrollo de los procesos que sea necesario implementar en el &rea para el
manejo efectivo, de los riesgos sanitarios.

Evaluar técnicamente las alternativas propuestas, para el manejo de los riesgos sanitarios, a fin de establecer
como politicas aquellas que se considere daran mejores resultados, y contribuir al seguimiento de las consultas
técnicas asignadas al &rea con el fin de brindar informacién veraz y oportuna.

Definir y desarrollar, politicas regulatorias y no regulatorias que deban aplicar autoridades sanitarias para el
manejo de riesgos especificos.

Determinar el plan de trabajo de la Gerencia de Politicas Regulatorias encaminadas a la proteccion de la salud,
e integrar y contribuir al andlisis de la informacién generada por la gerencia de politicas no regulatorias.

Participar en la evaluacién del impacto y efectividad de las medidas regulatorias y no regulatorias, a fin de
contar con elementos que permitan modificarlas o en su caso eliminarlas, y participar en la elaboracion de las
medidas regulatorias y no regulatorias para el manejo de riesgos con otras dependencias 0 con organismos
internacionales.

Definir disposiciones de caracter general en materia sanitaria, para la realizacioén de andlisis de riesgos, con el
fin de proteger a la poblacion.

Observar los mecanismos de prevencion y/o control de riesgos sanitarios en otros paises y evaluar su posible
adecuacion e implementacién en México.

Colaborar en coordinacién con las unidades administrativas de la Comision en la emision y autorizacion de
Normas Oficiales Mexicanas competencia de la Comision.

Coordinar cursos para la capacitacion del personal que asi lo requiera, para disminuir los riesgos y mejorar la
salud de la poblacion.

Apoyar a las areas de la Comision encargadas de la comunicacion de riesgos, para que puedan dar a conocer
la forma en que se controlan los riesgos.
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1.2.1.0.2.3.1 GERENCIA DE POLITICAS REGULATORIAS

OBJETIVO

Emitir las medidas regulatorias para la prevencion, control o erradicacion de riesgos sanitarios, con base en el
articulo 12 del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

FUNCIONES

Proponer las alternativas de control regulatorio para los riesgos sanitarios que lo requieran.

Dar informacion que permita la evaluacién de la relacion entre el costo y el beneficio de las medidas
propuestas, y dar respuesta a consultas, relacionadas con el desarrollo e implantacion de politicas regulatorias,
destinadas a la salud de la poblacion.

Proponer en su caso, modificaciones a las medidas regulatorias existentes para su actualizacion y control.

Aplicar el plan de trabajo que la Subdireccién Ejecutiva de politicas de riesgos, encaminado a la proteccion de
la salud, y dar informacién que permita la evaluacion de la relaciéon entre el costo y el beneficio de las medidas
propuestas.

Participar directa o indirectamente en los trabajos de organismos internacionales, evaluando la posibilidad de
armonizar las medidas regulatorias de nuestro pais con las de otros, y mantener actualizados los diferentes
ordenamientos, como los acuerdos Secretariales, para su actualizacion y control y participar en los trabajos
regulatorios de otras dependencias cuando éstos se relacionen con materias de competencia de la COFEPRIS.

Proponer temas para la realizaciéon de analisis de riesgos con el fin de proteger la salud de la poblacién y
analizar formas de control de riesgos de otros paises y proponer en su caso su implementacion, siempre que
esto sea compatible con nuestra realidad.

Elaborar en coordinacién con las unidades administrativas de la Comision, las Normas Oficiales Mexicanas
relativas a procesos y productos relacionados con la materia de competencia de la COFEPRIS.

Dar elementos para que las areas encargadas de la comunicacién de riesgos, puedan dar a conocer la forma
en que se controlan los riesgos, a los interesados de la manera mas clara y veridica posible y desarrollar y
aplicar cursos para la capacitacion del personal de la Comision que lo requiera.
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1.2.1.0.2.3.2 GERENCIA DE POLITICAS NO REGULATORIAS

OBJETIVO

Proponer alternativas de indole no regulatorio que sean Utiles para disminuir o abatir los efectos a la salud
humana de riesgos identificados, que seran puestas en practica tanto por la Comision Federal como por las
entidades federativas, colaborando también en el proceso de desregulacién sanitaria.

FUNCIONES

Elaborar medidas no regulatorias basadas en el andlisis de informacion técnica y cientifica y cuya aplicacion
sea factible, y establecer acciones de fomento sanitario para determinar la exposicion a riesgos sanitarios.

Aportar informacion que permita la evaluaciéon de la relacion entre el costo beneficio de las medidas
propuestas, asi como dar respuesta a consultas técnicas relacionadas con el desarrollo e implantacion de
politicas no regulatorias.

Apoyar en el proceso de desregulacion sanitaria a través del establecimiento de las politicas no regulatorias
con el fin de disminuir riesgos a la salud de la poblacion.

Analizar esquemas de manejo no regulatorio y proponer en su caso su implantacién para disminuir o abatir los
efectos a la salud humana con relacion a los riesgos identificados.

Identificar aquellos aspectos que puedan ser manejados bajo otro esquema, de las medidas no regulatorias ya
establecidas, de forma tal que permitan su ejecucion de manera sencilla y en menor tiempo y participar en la
evaluacion del impacto de las medidas propuestas que aseguren su efectividad.

Participar en los trabajos de organismos internacionales que pretendan establecer acciones no regulatorias de
la competencia de la Comisién en nuestro pais.

Apoyar a las entidades federativas para que puedan establecer sus propias medidas no regulatorias de
acuerdo a los riesgos identificados y a las caracteristicas del lugar.

Participar con otras dependencias en la elaboracién de politicas no regulatorias en materias de competencia de
la Comision.
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1.2.1.0.3 DIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOPEA Y FARMACOVIGILANCIA

OBJETIVO

Apoyar en la optimizacion de la terapéutica y al uso racional de medicamentos, asi como a la calidad en la
prescripcién en México, acrecentando y ejerciendo la Farmacovigilancia en el pais, involucrando a todos los
sectores relacionados, asi como establecer especificaciones técnicas que permitan brindar a la poblacion
medicamentos para la salud de calidad y seguridad comprobadas.

FUNCIONES

Difundir entre las autoridades sanitarias competentes, los resultados del andlisis y evaluacion de las reacciones
adversas que requieran una respuesta inmediata de naturaleza regulatoria.

Emitir a los profesionales de la salud, mediante los medios de comunicacién que se consideren mas
convenientes, la informacion analizada y evaluada, relacionada con reacciones adversas y efectos nocivos a la
salud.

Promover la realizaciéon de estudios farmacoepidemiolégicos sobre medicamentos, vacunas y dispositivos
médicos; asi como establecer sustancias farmacéuticas de referencia, que sirvan como patréon de comparacién
durante la evaluacion de la calidad de los medicamentos.

Coordinar y apoyar los trabajos de elaboracion, actualizacion y permanente revision de la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos y sus Suplementos para contar con publicaciones especificas, oportunas y
actualizadas que normen los medicamentos que se consumen en México; asi como participar en procesos de
armonizacién de regulacion sanitaria internacional para facilitar el comercio regional y mundial con México.

Organizar, participar y apoyar las actividades del Consejo Directivo, Consejo Técnico y Comités de Trabajo de
la Comision Permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para lograr la publicacién de las
farmacopeas y suplementos oficiales, de forma que durante su proceso de elaboracion y actualizacién se tenga
la participacion de los sectores académico, industrial y gubernamental relacionados con las ciencias
farmacéuticas, de acuerdo a las necesidades de nuestra poblacion.

Establecer los mecanismos de publicacién y oficializacion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos
y sus suplementos, para que las publicaciones estén disponibles y todos los interesados sean notificados
oportunamente.

Promover la difusion de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos entre todas las instituciones y
entidades de la Administraciéon Publica Federal, fabricantes y comercializadores que procesen y controlen
medicamentos y sus materias primas para apoyar el uso racional de medicamentos al establecer normas que
deben ser aplicadas por los fabricantes y comercializadores, independientemente de su origen, tanto nacional
como de importacion.
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Establecer los lineamientos para la operacion del Programa Permanente de Farmacovigilancia para lograr una
optimizacion de la terapéutica y uso racional de medicamentos, vacunas y dispositivos médicos.

Coordinar la operacion del Comité Técnico-Cientifico para realizar las recomendaciones y actividades
pertinentes, acerca de posibles sospechas de reacciones adversas a los medicamentos, vacunas y dispositivos
médicos, solicitadas a los Centros Institucionales y Estatales de Farmacovigilancia.

Evaluar las notificaciones recopiladas respecto a sospechas de reacciones adversas que se presentan con el
uso de los medicamentos en el pais para generar estadisticas nacionales y disminuir riesgos a la salud.
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1.2.1.0.0.0.1 GERENCIA DE ANALISIS TECNICO

OBJETIVO

Brindar apoyo para generar evidencias de riesgos, ademas de gestionar proyectos de manejo de riesgos
sanitarios, competencia de la Comision Federal.

FUNCIONES

Apoyar en la prevencién y en la generacion de alternativas para el manejo de riesgos sanitarios competencia
de la Comision Federal, participar en la identificacion y evaluacién de los riesgos para la salud humana que
generen los sitios en donde se manejen, traten y confinen residuos peligrosos y emitir las medidas de
prevenciéon convenientes, y participar en el proceso de emisién de medidas de prevencion y de control de
indole regulatorio y no regulatorio.

Participar en la elaboracion en coordinaciéon con las unidades administrativas de la Comisién Federal, las
disposiciones de caracter general en materia sanitaria relativas a los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias competencia de su Comisién.

Coordinar técnicamente, comités que se generen de compromisos internacionales, para cumplir
satisfactoriamente con los mismos.

Participar en las reuniones que competan al Consejo Cientifico.
Participar en el establecimiento y caracterizacion de perfiles de riesgos sanitarios, para su adecuado manejo.

Establecer los métodos y parametros para determinar la exposicién a riesgos sanitarios, de los diversos grupos
poblacionales.

Participar en la realizacion y coordinacién de evaluaciones de riesgo sanitario en materia de competencia de la
Comisién Federal, a efecto de generar evidencias y gestionar proyectos de manejos de riesgos sanitarios.

Establecer, en coordinacién con otras Comisiones, lineamientos para el diagndstico de la situacion sanitaria
municipal, estatal o nacional, ya sea en condiciones de rutina o cuando se presente una situacion o condicién
critica local.
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1.2.2 COMISION DE FOMENTO SANITARIO

OBJETIVO:

Coadyuvar a fortalecer la politica de manejo no regulatorio, asi como promover la mejora regulatoria y el
desarrollo de acciones tendientes a promover la mejora continua de la calidad de la salud de la poblacion
mediante esquemas de comunicacién, capacitacion, coordinacién y concertacion con los sectores publico,
privado y social.

FUNCIONES

Proponer la politica de manejo no regulatorio para la prevencién contra riesgos sanitarios y participar en la
formulacién de acciones e instrumentos relacionados con el ambito de competencia de la Comision Federal, a
través de la coordinacién y la concertacion de estrategias con los sectores publico federal, estatal y municipal,
asi como privado y social.

Colaborar en la promocion y aplicacién de las medidas no regulatorias que permitan proteger la salud de la
poblacién de los riesgos sanitarios, con base en los resultados de los analisis de riesgos que realice la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos Sanitarios.

Disponer y establecer programas, acciones de capacitacion y campafias de difusiéon y comunicacién de riesgos
sanitarios, asi como de fomento de la cultura sanitaria dirigidas a la industria, organizaciones sociales,
organismos publicos y privados, integrantes del Sistema Federal Sanitario y poblacién en general, con el
propdsito de elevar la condicion sanitaria de procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o
actividades relacionadas con las materias de competencia de la Comisién Federal.

Coadyuvar generando conciencia a las empresas, asociaciones, camaras, confederaciones, organizaciones
sociales, organismos publicos y privados, y poblacién en general respecto de los riesgos sanitarios y del
conocimiento de las medidas preventivas de proteccion para la salud, para corresponsabilizarlos.

Colaborar en la promocion y participacion de la Comisidén Federal y de las unidades administrativas de ésta, en
grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar aspectos de fomento sanitario,
asi como acciones o medidas no regulatorias en materia de su competencia.

Informar las acciones de prevencion de enfermedades relacionadas con los riesgos sanitarios para su difusion,
asi como proponer mejoras y acciones de fomento sanitario para la salud de la poblacién.

Determinar recomendaciones a la industria, al comercio y a organizaciones de investigacién y proteccién de
los consumidores, relacionadas con la prevencion de riesgos sanitarios, con base en los diagnésticos
sustentados en su historia sanitaria.

Determinar politicas y promover estrategias de comunicacion que contrarresten el efecto de campafias
publicitarias de productos nocivos para la salud y que favorezcan estilos de vida saludables.
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Determinar, en coordinacién con la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos Sanitarios, las oportunidades
para reducir la exposicion a los riesgos sanitarios de los grupos poblacionales vulnerables.

Proponer, en coordinacion con la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, proteccion especifica para
reducir la exposicidn a los riesgos sanitarios en la poblacién en general.

Proponer al Comisionado Federal la celebracién, suspensién o revocacién de convenios y programas de
autorregulacién y autocorreccibn con camaras industriales, comerciales y servicios, asociaciones,
organizaciones sociales y no gubernamentales y empresas, que tiendan a disminuir riesgos sanitarios en la
poblacién.

Asesorar la elaboracion y concertaciéon a esquemas de apoyos y estimulos gubernamentales tendientes a que
se promueva la disminucién de riegos sanitarios en la poblacion.

Elaborar y proponer programas de orientacion al publico para el adecuado cumplimiento de las disposiciones
en materia de control sanitario respecto a la publicidad.

Conducir, en coordinacion con organismos publicos y privados, la realizacidon de investigaciones de contenidos
publicitarios que permitan evaluar las tendencias del impacto social, educativo y psicoldgico de la poblacién a
quien van dirigidos.

Establecer, con la participacién que corresponda a la Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos Sanitarios,
la realizacion de estudios e investigaciones que permitan identificar los habitos y costumbres de riesgo de la
poblacién en general para disefiar las estrategias de fomento centradas en la promocion y educacién
sanitarias, asi como asesorar la creacion y operacién de consejos consultivos mixtos y de la publicidad en los
Estados y el Distrito Federal para su promocion.

Determinar estrategias generales de comunicacion para atender emergencias o potenciales alertas sanitarias vy,
en su caso, asesorar a las autoridades competentes de los Estados y del Distrito Federal, en el desarrollo de
programas de comunicacion vinculados con emergencias o potenciales alertas sanitarias que afecten sus
jurisdicciones.

Establecer conjuntamente con las Comisiones de Evidencia y Manejo de Riesgos y de Operacion Sanitaria, las
estrategias para el manejo de las contingencias, accidentes o emergencias sanitarias.

Proponer en coordinacion con las unidades administrativas competentes de la Comision Federal, indicadores
que permitan evaluar el desempefio y resultados de los niveles de proteccién y prevencion de riesgos
sanitarios alcanzados con la instrumentacion de las acciones de fomento, promocién, comunicacion, regulacion
y control, realizadas por el Sistema Federal.
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1.2.2.0.1 DIRECCION EJECUTIVA DE FOMENTO SANITARIO

OBJETIVO

Establecer y consolidar los mecanismos de coordinacién y concertacion con el sector publico federal, privado y
social para desarrollar las acciones de fomento sanitario y los proyectos sustantivos del ambito de competencia
de la Comision.

FUNCIONES

Participar en la instrumentacion de la politica de manejo no regulatorio para la prevencion y proteccion contra
riesgos sanitarios, coordinando la concertacion de estrategias con los sectores publico federal, estatal y
municipal, asi como privado y social.

Supervisar y evaluar el desarrollo de los proyectos sustantivos de fomento sanitario.

Proponer y evaluar los mecanismos de vinculaciéon y concertacion con la industria, organizaciones sociales,
organismos publicos y privados.

Proponer mejoras y acciones de fomento, asi como recomendaciones a la industria, el comercio y a
proveedores de los servicios, dependencias de gobierno, organizaciones de investigaciéon y proteccién de los
consumidores, vinculadas con la prevencion y proteccion de riesgos sanitarios.

Apoyar como enlace en el desarrollo de proyectos de mejora regulatoria y de procedimientos entre el sector y
las diversas unidades administrativas que componen a la Comision Federal.

Participar en grupos de trabajo intersectoriales e intersecretariales a nivel nacional, tendientes a promover la
prevencion y proteccion contra riesgos sanitarios en la poblacién.

Promover el desarrollo de programas y proyectos encaminados a la creacion, fomento y consolidacion de la
cultura sanitaria con los sectores publico, privado y social.

Coordinar la firma de convenios y programas de autorregulacion y autocorreccién con camaras industriales,
comerciales y de servicios, asociaciones, organizaciones sociales y no gubernamentales y empresas que
tiendan a promover la prevencién y proteccién contra riesgos sanitarios en la poblacion.

Supervisar, en coordinacion con las unidades administrativas competentes la suscripcion de convenios o bases
de colaboracién, coordinacion o concertacion con los sectores publico federal, privado y social.

Promover la realizacién de estudios y proyectos de investigacién para obtener elementos de caracter cientifico
que permitan disefiar estrategias de mejora regulatoria y fomento sanitario.

Supervisar la organizacion y desarrollo de Consejos Internos, Consultivo Mixto y de la Publicidad en materia de
Salud.
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Distrito Federal.

Ejecutiva.

Promover y apoyar la creacion y consolidacion de los consejos consultivos de las entidades federativas y del

Supervisar la elaboracién de los proyectos de presupuesto y la programacién correspondiente a la Direccion
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1.2.2.0.1.0.1 GERENCIA DE INFORMACION SOBRE RIESGOS SANITARIOS

OBJETIVO

Identificar los posibles riesgos sanitarios mediante el analisis de informaciéon en el ambito nacional e
internacional.

FUNCIONES

Prever posibles riesgos sanitarios mediante el analisis de informacion en el &mbito nacional e internacional.

Operar el Centro de Informacién de la Comision, para promover la generacién de conocimiento y ayudar a la
toma de decisiones, para el Sistema Federal de Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.

Coordinar mediante el Centro de Informacién de la Comision, la red de unidades de informacion para las
Entidades Federativas y Apoyar el desarrollo de la Red de Centros de Informacién y Atencién Toxicolégicos
para la determinacion de riesgos a la salud.

Realizar acuerdos y convenios con instituciones académicas y de salud nacional e internacional para acceder a
otros recursos de informacion no disponibles en Centro de informacion de la Comision.

Desarrollar, integrar e implementar las tecnologias de informacion que permitan colocar a la COFEPRIS a la
vanguardia en el proceso de la informacion.

Conformar y organizar la Biblioteca Especializada del Centro de Informacion de la Comisiéon y disefiar, integrar
y desarrollar la Biblioteca Virtual del Centro de Informacién de la Comision y sus contenidos.

Instrumentar procedimientos expeditos para facilitar el acceso a la informacion y el uso de los servicios
bibliotecarios de informacién, documentacién, investigacion y diseminacion del Centro de Informacién de la
Comision y proporcionar a través del Centro de Informacién, servicios de extension que promuevan un mayor
acercamiento de los usuarios a los beneficios de la cultura.

Servir como depositaria de materiales documentales producidos y adquiridos mediante canje, donacién o con
fondos de la Comisidn, para su resguardo en el Centro de Informacién de la Comision.
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1.2.2.0.1.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE VINCULACION SECTORIAL
OBJETIVO

Promover las acciones de vinculacion, coordinacion y concertacion principalmente en el &mbito nacional con
instituciones u organizaciones de los sectores publico federal, privado y social que permitan el desarrollo de
estrategias, programas y proyectos tendientes a la prevencion y proteccion contra riesgos sanitarios en la
poblacion.

FUNCIONES

Participar como enlace de las unidades administrativas de la Comision Federal ante instituciones y
organizaciones publicas federales, privadas o sociales a nivel nacional.

Coordinar la elaboracién de propuestas de mejora, acciones de fomento, y recomendaciones a los sectores
industrial, comercial y de servicios, dependencias de gobierno, organizaciones de investigacion y proteccion a
los consumidores, para prevenir riesgos derivados del uso y consumo de los diferentes productos de su
competencia.

Coordinar las acciones que se deriven del desarrollo de proyectos de mejora regulatoria y de procedimientos
entre el sector privado y las diversas unidades administrativas que componen la Comisién Federal.

Coordinar y participar en la elaboracién de propuestas de convenios y programas de autorregulacion y auto
correccién con camaras industriales, comerciales y de servicios, asociaciones, organizaciones sociales y no
gubernamentales y empresas, que tiendan a disminuir riesgos sanitarios.

Participar en la coordinacion de propuestas y acciones relacionadas con grupos de trabajos intersectoriales e
interinstitucionales a nivel nacional, tendientes a fomentar la prevencién y proteccién contra riesgos sanitarios
en la poblacion.

Participar en la implantacion de acuerdos de coordinacion, bases de colaboracién, concertacion o induccion
que procedan con otras dependencias, entidades federativas y organizaciones diversas a fin de propiciar el
mejor desarrollo de sus funciones en materia de proteccién contra riesgos sanitarios, en coordinacién con las
unidades administrativas que conforman la Comision Federal.

Coordinar las actividades que apoyan la consolidacién de los Consejos Consultivos Mixtos de las Entidades
Federativas y del Distrito Federal.

Coordinar el seguimiento de los acuerdos alcanzados en los Consejos Interno, Consultivo Mixto y de las
entidades Federativas y del Distrito Federal.
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1.2.2.0.1.1.1 GERENCIA DE COORDINACION CON EL SECTOR PUBLICO
OBJETIVO

Instrumentar mecanismos de colaboracién con entidades publicas para la prevencion y proteccién contra riegos
sanitarios en la poblacion.

FUNCIONES

Apoyar como enlace con instituciones de sector publico federal vinculadas al &mbito de competencia de la
Comisién Federal.

Elaborar propuestas para el desarrollo de convenios o bases de colaboracion, coordinacion o concertaciéon con
otras instituciones y organizaciones publicas.

Apoyar la coordinaciéon de programas, acciones de capacitaciéon y campafias de difusién y comunicacion de
riesgos, asi como de fomento a la cultura sanitaria dirigidas a organismos publicos.

Apoyar la coordinacién de grupos de trabajo intersectoriales e interinstitucionales publico federales a nivel
nacional para el desarrollo de programas y proyectos tendientes a fomentar la prevencién y proteccién contra
riesgos sanitarios a la poblacion.

Proponer estrategias de vinculacién y concertacién con entidades publicas y apoyar el proceso de atencion de
servicios a través de la procuracion y propiciar la mejora de los procesos.

Participar en la coordinacién de acciones de concertacion interinstitucional con organismos de Gobierno
Federal y el Congreso.

Realizar en el ambito de su competencia, el seguimiento de los acuerdos alcanzados en Consejos Interno,
Consultivo Mixto y de la publicidad en materia de salud, en coordinacion con las unidades administrativas que
conforman la Comisién, asi como con las entidades publicas involucradas.

Coordinar la gestién de investigaciones y estudios orientados a la definicion de acciones en materia de
regulaciéon y Fomento sanitario con instituciones publicas.
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1.2.2.0.1.1.2 GERENCIA DE CONCERTACION CON EL SECTOR PRIVADO
OBJETIVO

Instrumentar mecanismos de colaboracién con sectores privado y social para prevencion y promover una
cultura de participacién y cooperacion para la proteccion contra riesgos sanitarios en la poblacién.

FUNCIONES

Desarrollar las acciones tendientes a la concertacion con los sectores privado y social, para la celebracién de
convenios y programas de autorregulacién y autocorreccién que promuevan la prevencién y proteccion contra
riesgos sanitarios a la poblacion.

Ejecutar las acciones para la coordinacion de grupos de trabajo intersectoriales e interinstitucionales privados y
sociales a nivel nacional para el desarrollo de programas y proyectos tendientes a fomentar la prevencion y
proteccion contra riesgos sanitarios a la poblacion.

Realizar en el ambito de su competencia, el seguimiento de los acuerdos alcanzados en los Consejos Interno,
Consultivo Mixto y de la Publicidad en materia de salud, en coordinacion con las unidades administrativas que
conforman la Comisién Federal.

Desarrollar en coordinacion con las unidades administrativas competentes de la Comisidén Federal, las acciones
de concertacion para la creacién de Consejos Consultivos en las Entidades Federativas y en el Distrito Federal.

Participar como enlace con instituciones de sector privado y social relacionadas al ambito de competencia de
la COFEPRIS e instrumentar mecanismos de colaboracién con sectores privado y social para prevenir y
promover una cultura de participacién y cooperacion para la proteccion contra riesgos sanitarios.

Proponer en el &mbito de su competencia, estrategias de vinculacion y concertacion con organizaciones de
caracter privado y social.

Participar en la coordinacion de las acciones y los grupos de trabajo que se deriven del desarrollo de proyectos
de mejora regulatoria, asi como en los programas de autorregulacion, autocorreccion y de procedimientos entre
los sectores privado y social y las diversas unidades administrativas que componen COFEPRIS.
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1.2.2.0.1.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SEGUIMIENTO DE PROYECTOS DE
FOMENTO

OBJETIVO
Coordinar el desarrollo de proyectos estratégicos en materia de fomento sanitario encaminados a la prevencién
y proteccién contra riesgos sanitarios en la poblacion.

FUNCIONES

Integrar el acervo bibliografico sobre antecedentes y logros de los proyectos desarrollados en la Comision de
Fomento Sanitario.

Coordinar las acciones de las diversas instituciones participantes en los Proyectos de la Comisién, asi como la
gestion para el apoyo de las entidades federativas, en el respectivo &mbito de competencia.

Promover el fortalecimiento de capacidades del personal en lo referente a la administracion de proyectos.
Integrar el informe de actividades y de avances de los proyectos responsabilidad de la Subdireccion.
Elaborar y desarrollar los proyectos de la Comision de Fomento Sanitario.

Coordinar la elaboracion de los proyectos de presupuesto y programacion correspondiente a cada uno de los
proyectos de la Comisiéon de Fomento Sanitario.

Apoyar la gestién de fuentes alternas de financiamiento para el desarrollo de los objetivos especificos de los
proyectos.

Coordinar y supervisar las actividades de los distintos lideres de Proyecto y evaluar permanentemente su
cumplimiento.

Coordinar la planeacion, programacion, ejecucion y dar seguimiento de proyectos en materia de fomento
sanitario.

Elaborar el presupuesto y programa de trabajo correspondiente a la Subdireccion.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
92

1.2.2.0.2 DIRECCION EJECUTIVA DE COMUNICACION DE RIESGOS Y CAPACITACION

OBJETIVO

Comunicar a la poblacién los riesgos sanitarios a los que se expone, sus efectos en la salud y definir las
acciones a desarrollar para proteger su salud contra los mismos, propiciando la participacion de todos los
actores y grupos involucrados en la solucién del problema, asi como fortalecer las capacidades de los sectores
publicos, sociales y privados mediante estrategias de capacitacion encaminadas a la identificacién de los
principales riesgos sanitarios y mecanismos que permitan la proteccion de la salud de la poblacién contra los
mismos.

FUNCIONES
Establecer estrategias de comunicacion hacia la poblacion sobre los riesgos sanitarios a los que se expone y
sus efectos en la salud, propiciando la participacion de todos los actores y grupos involucrados.

Promover la participacion social en la solucién de los problemas de riesgos sanitarios especificos, mediante el
desarrollo de estrategias de comunicacién encaminadas a informar, prevenir y proteger a la poblacién afectada.

Supervisar y evaluar los distintos procesos y actividades a desarrollar en el programa integral de comunicacién
y capacitacion en el manejo de los riesgos sanitarios.

Coordinar el desarrollo y evaluacién de los modelos de capacitacion hacia los sectores publicos, sociales y
privados encaminada a la identificacién de los principales riesgos sanitarios y mecanismos que permitan la
proteccion de la salud de la poblacién contra los mismos.

Establecer y proponer estrategias innovadoras para la capacitacion y actualizacion del personal de salud y
comunitario en el nivel nacional, estatal y local, en materia de competencia de la institucion.

Coordinar estudios de percepcién en poblaciones afectadas por riesgos evaluados cientificamente.
Evaluar el desarrollo e instrumentacion de las estrategias de comunicacién de riesgos y planes de medios.

Supervisar la produccion de material de difusion impreso para el apoyo de programas institucionales
prioritarios.

Supervisar las camparfias de difusion en medios masivos a nivel nacional y regional.
Coordinar la edicién del érgano de comunicacion de la COFEPRIS.
Dirigir programas de orientacion y modelos de comunicacion encaminados a desarrollar una cultura sanitaria

fundamentada en los estudios realizados en la materia, que respondan a las necesidades de los programas
integrales de trabajo de la institucion.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFIcO | oTeprisi

SECRETARIA
DE SALUD

) ] FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
93

Proponer lineas de accién hacia otras dependencias del sector publico, organismos nacionales e
internacionales y sector privado, susceptibles de proporcionar apoyo para la instrumentacion, ampliacién y
ejecucién de los programas y proyectos a desarrollar por la Comision.
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1.2.2.0.2.1 SUBDIRECC]ON EJECUTIVA DE COMUNICACION DE RIESGOS E
INFORMACION

OBJETIVO

Disefar y Coordinar estrategias de comunicacion de riesgos que generen la participacién de todos los sectores
sociales involucrados en las acciones para proteger la salud de la poblacién, asi como desarrollar y supervisar
estrategias de difusién e informacion, orientadas a prevenir y proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Elaborar y supervisar los proyectos de comunicacién de riesgos y participacién social, manuales técnicos,
documentos y materiales de apoyo.

Apoyar la integracién de comités intrasecretariales, interinstitucionales e intersectoriales sobre comunicacion
de riesgos.

Implementar estrategias adecuadas para apoyar programas y proyectos prioritarios, en relacion a la
comunicacion de riesgos, difusion e informacion.

Apoyar la gestién de fuentes alternas de financiamiento para el desarrollo de los objetivos del programa de
comunicacion de riesgos.

Integrar un acervo cientifico sobre las publicaciones existentes a | nivel nacional e internacional referente a
riesgos sanitarios.

Generar ante las dependencias y los organismos correspondientes, espacios para la difusion de informacién
sobre riesgos a la salud y acciones de prevencion.

Apoyar la gestion de fuentes alternas de financiamiento para el desarrollo de los objetivos del Programa de
Comunicacién de Riesgos.

Integrar el informe de actividades de la Subdireccion, para el conocimiento del titular de la Comision y en apoyo
de la toma de decisiones en el ambito de su competencia.

Elaborar el Programa de Comunicacion Organizacional de la COFEPRIS, para su revision y aprobacion.

Proponer estrategias para promover la participacion de los sectores social, piblico y privado, en el desarrollo e
implantacion de los esquemas de comunicacién de riesgos.
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1.2.2.0.2.1.1 GERENCIA DE DIFUSION E INFORMACION

OBJETIVO

Desarrollar programas, estrategias y acciones de difusion e informacion tendiente a fomentar una cultura
sanitaria, tanto nacional como internacional para prevenir riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Apoyar las acciones de difusién e informacion en el nivel nacional, estatal y jurisdiccional en las materias
competencia de la COFEPRIS, a efecto de a impulsar una cultura sanitaria tanto en el &mbito nacional, como
internacional.

Proponer planes de medios de comunicacion y preparar el proyecto de presupuesto para las diversas
campafias de difusién en las materias de competencia de la COFEPRIS.

Realizar el programa y proyecto de presupuesto del programa de difusion de la COFEPRIS, para llevar a cabo
su ejecucion.

Establecer los enlaces con las instituciones publicas y privadas involucradas en la atencién de riesgos
sanitarios para el disefio e instrumentacién de las estrategias de difusién e informacién, y realizar el
seguimiento de las campafias difundidas en los medios locales y nacionales.

Coordinar, calendarizar y supervisar el proceso de produccion de los materiales impresos o audiovisuales, para
llevar a cabo las campafias publicitarias en las materias de competencia de la Comision Federal.

Realizar la coordinacién editorial de la revista de la COFEPRIS, y elaborar boletines de prensa sobre
informacion que la COFEPRIS requiera dar a conocer.

Detectar, analizar y dar seguimiento a notas difundidas en prensa y medios electronicos sobre temas de interés
para la COFEPRIS, e integrar un acervo de informacion periodistica, y coordinar la entrega oportuna de una
sintesis de prensa a Comisionados de la COFEPRIS

Desarrollar estrategias para dar un manejo adecuado a los requerimientos informativos de los medios de
comunicacion social.
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1.2.2.0.2.1.2 GERENCIA DE DESARROLLO DE ESTRATEGIAS DE COMUNICACION DE
RIESGOS

OBJETIVO

Investigar, desarrollar e instrumentar estrategias de comunicacion de riesgos a partir de los proyectos
prioritarios de la COFEPRIS, a fin de ofrecer informacién veraz, oportuna y cientificamente sustentada que
promueva la participacion de la poblacién en el manejo del riesgo y la proteccion de la salud.

FUNCIONES

Disefiar estrategias para la comunicacion de riesgos, con base en el analisis de los programas y proyectos
prioritarios, que para su manejo requieran del método de comunicacion de riesgos, disefiar e instrumentar
modelos de comunicacion de riesgos a partir de las estrategias establecidas y realizar la evaluacion integral de
estas estrategias de comunicacién de riesgos, sus materiales didacticos, su capacidad de penetracion y el
impacto en los niveles de salud de la poblacion.

Instrumentar planes de comunicacién de riesgos, para fomentar la participacién de la poblacion.
Evaluar las acciones sobre comunicacién de riesgos emprendidas a nivel local, estatal y nacional, asi como dar
seguimiento y evaluar las acciones de comunicacion de riesgos para su retroalimentacion, disefiando y

aplicando diversos instrumentos de evaluacién que permitan conocer la percepcién del riesgo.

Determinar y participar en la realizacion de investigaciones sobre comunicacion de riesgos que retroalimenten
el disefio de modelos de comunicacion més efectivos.

Reunir y analizar informacion que circula en los medios de comunicacién y estudios sobre problemas sanitarios
en la poblacién para orientar el desarrollo y aplicacion de los modelos de comunicacion de riesgos.

Realizar investigaciones sobre experiencias nacionales e internacionales en comunicacién de riesgos sanitarios
y manejo de conflictos y desarrollar la metodologia de comunicacion de riesgos para la atencién de
emergencias o alertas sanitarias.

Integrar el archivo de investigaciones realizadas y materiales audiovisuales e impresos relativos a estrategias
de comunicacion de riesgos y fomento sanitarios y elaborar los informes y avances de los estudios realizados.

Disefiar modelos de comunicacién de riesgos para su implantacion en el Sistema Federal Sanitario.
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1.2.2.0.2.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE CAPACITACION

OBJETIVO

Contribuir en el fortalecimiento de las capacidades técnicas del personal del Sistema Federal de Proteccién
Sanitaria para proteger la salud de la poblacién contra riegos sanitarios y propiciar una cultura sanitaria y de
participacién de los sectores publico, social y privado, mediante estrategias de capacitacion encaminadas a
proteger a la poblacién de los riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Definir lineamientos técnicos para la planeacion, coordinacion y operacion de eventos de capacitacion.

Elaborar el diagnéstico de necesidades de capacitacion del Sistema Federal Sanitario y de los sectores
usuarios de los servicios que proporciona la COFEPRIS.

Integrar el Plan Anual de Formacién y Capacitacion que coordina la Comisién de Fomento Sanitario, dirigido a
los integrantes y usuarios del Sistema Federal Sanitario.

Coordinar y evaluar acciones de capacitacion dirigidas a las entidades federativas, los sectores publico, social y
privado para propiciar ambientes mas sanos y ampliar la cobertura de proteccién de la salud de la poblacién.

Determinar estrategias para la capacitacion del personal del Sistema Federal Sanitario y los sectores publico,
social y privado.

Proponer lineas de accién en coordinacién con otras dependencias del Sector Publico, Organismos Nacionales
e Internacionales y concertar con el Sector Privado, que se consideren susceptibles de proporcionar apoyo
para la instrumentacién, ampliacién y ejecucion del Programa de Capacitacién de la COFEPRIS.

Supervisar la expedicién de constancias de participacion a los asistentes de cursos y talleres de formacién y
capacitacion y la expedicién de reconocimientos a los instructores que imparten los eventos de formacion y
capacitacion coordinados por la Comision de Fomento Sanitario.

Coordinar el desarrollo y dar seguimiento a la evaluacion de los eventos de capacitacion e integrar el informe
de eventos de formacién y capacitacion coordinados por la Subdireccion.

Apoyar la gestién de fuentes alternas de financiamiento para el desarrollo de los objetivos del programa de
capacitacion.

Integrar el presupuesto anual de la Subdireccién, para revision y visto bueno de las instancias superiores de la
Comision.
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1.2.2.0.2.2.1 GERENCIA DE SEGUIMIENTO Y EVALUACION DE LA CAPACITACION

OBJETIVO

Realizar la evaluacion de las acciones de capacitacion, supervisar y disefiar materiales didacticos en apoyo a
las acciones de capacitacion.

FUNCIONES
Definir lineamientos técnicos para la elaboracion de materiales didacticos, manuales, presentaciones, cartas
descriptivas y programa general de los eventos.

Actualizar manuales técnicos, documentos, materiales educativos y de apoyo, asi como establecer los
mecanismos para su aplicaciéon y control.

Asesorar a otras dependencias o areas de interés sobre el disefio y elaboraciéon de materiales didacticos.

Elaborar acciones de capacitacion que se requieran para fortalecer la cultura y control sanitario en gobiernos
estatales y municipales.

Establecer contacto permanente con las diversas instancias en el nivel local o estatal, con la finalidad de
identificar la estrategia mas adecuada para el desarrollo de los materiales, acorde al contexto local.

Realizar investigaciones de contenidos publicitarios que permitan evaluar las tendencias del impacto social,
educativo y psicolégico de la poblacion.

Evaluar el desarrollo y utilidad de los eventos, asi como el desempefio de los instructores responsables de su
ejecucion.

Recabar informacidn sobre materiales de capacitacion similares utilizados en el pais y en el extranjero.
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1.2.2.0.2.2.2 GERENCIA DE COORDINACION Y OPERACION DE LA CAPACITACION

OBJETIVO

Operar las acciones de capacitacion técnica, dirigidas al personal del Sistema Federal Sanitario, fomentando
asi una cultura sanitaria.

FUNCIONES
Identificar las necesidades de capacitacién del personal del Sistema Federal Sanitario en materia de riesgos
sanitarios.

Coordinar la ejecucion de los programas de capacitacion de acuerdo al diagnostico de necesidades, tanto en el
nivel federal, estatal, jurisdiccional y local.

Establecer lineamientos técnicos para la coordinacion y operacion de las acciones de capacitacion solicitadas.

Seleccionar instructores con capacidad pedagdgica y supervisar la calidad y estructura del contenido de los
materiales.

Disefiar la metodologia e instrumentos para la evaluaciéon de eventos de capacitacion.
Distribuir los materiales didacticos requeridos para el desarrollo de los eventos de capacitacion.

Elaborar las constancias de participacion a los asistentes de los cursos de capacitacion, asi como a los
instructores responsables de su ejecucion.

Desarrollar el programa de capacitacion hacia los diversos sectores sociales para atender las necesidades de
informacion de la poblacién en la proteccion de riesgos sanitarios y ambito de competencia institucional.
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1.2.3 COMISION DE AUTORIZACION SANITARIA
OBJETIVO

Definir los requisitos y las disposiciones administrativas para la operacion de establecimientos dedicados al
proceso de las materias a que se refiere el articulo 3, fraccién | del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios; asi como expedir, prorrogar o revocar dichas autorizaciones sanitarias.

FUNCIONES:

Determinar los procedimientos, instrumentos a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
evaluacion de los productos, servicios y actividades sujetas a regulacion sanitaria y en su caso la expedicion o
revocacién de autorizaciones.

Establecer las politicas y definir los criterios a los que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
expedicion, prorroga o revocacion de autorizaciones sanitarias en las materias coordinadas y de la
competencia de la Comisién Federal.

Determinar, en coordinacion con las unidades administrativas competentes, los requisitos y las disposiciones
administrativas de caracter general que correspondan para la operacién de los establecimientos y productos a
que se refiere el articulo 3, fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

Participar y apoyar en las reuniones del Consejo Consultivo de la Publicidad con el objeto de analizar aspectos
de riesgos, regulacion y control sanitario para su instrumentacion.

Determinar y ejercer el control sanitario, a excepcion de lo relativo al procedimiento de sancién y en
coordinacién con la Comision de Operacién Sanitaria para los efectos, en lo relativo a estupefacientes,
sustancias psicotrépicas y productos que los contengan, asi como quimicos esenciales y precursores quimicos.

Colaborar con la participacion de otras dependencias competentes, con la Junta Internacional de Fiscalizacion
de Estupefacientes, en el control sanitario del proceso, importacion y exportacion de estupefacientes y
sustancias psicotrépicas; preventiva, terapéutica o rehabilitatoria; siempre que se empleen con fines de
investigacion.

Autorizar la expedicion, prorroga o revocacion de las autorizaciones de proyectos para empleos en seres
humanos de medicamentos, materiales, aparatos procedimientos o actividades experimentales respecto de los
cuales no se tenga evidencia cientifica suficiente para probar su eficiencia preventiva, terapéutica o
rehabilitatoria; siempre que se empleen con fines de investigacion.

Autorizar la expedicion de certificados oficiales de condicion sanitaria en las materias a las que se refiere el
articulo 3, fraccion | del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios.
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Autorizar la expedicién, prorroga o revocacion de las autorizaciones sanitarias a unidades de verificacion,
organos de certificacion, centro de investigacion y organizaciones nacionales e internacionales del area de la
salud, laboratorios y demas establecimientos que funjan como terceros autorizados.

Colaborar a la certificacion del agua para uso y consumo humano cumpla con los requisitos técnico y
normatividad aplicable para su autorizacion, mediante el desarrollo de criterios sanitarios para el uso,
tratamiento y disposicion de aguas residuales, para evitar riesgos y dafios a la salud publica.

Autorizar el dictamen sobre la incorporacibn de medicamentos genéricos intercambiables al catalogo
respectivo.

Participar en los programas de fomento sanitario dirigidos al publico, con el propésito de facilitar el
cumplimiento de la legislacion sanitaria en el ambito de su competencia.
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1.2.3.0.1 DIRECCIQN EJECUTIVA DE REGULACION DE ESTUPEFACIENTES,
PSICOTROPICOS Y SUSTANCIAS QUIMICAS

OBJETIVO

Establecer el control y vigilancia sanitaria sobre materia prima y producto terminado que sean o contengan
estupefacientes o psicotrépicos, asi como precursores quimicos y quimicos esenciales, con el fin de procurar
su abasto, evitar su desvio o abuso y lograr las metas y objetivos de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios.

FUNCIONES

Proponer las politicas, procedimientos e instrumentos para el control sanitario de la exportacién, importacion y
adquisicién de productos que sean 0 contengan psicotrépicos y estupefacientes, asi como precursores
quimicos y quimicos esenciales, para el control de riesgos sanitarios.

Emitir y revocar en su caso, las autorizaciones de su competencia, asi como aquellos actos de autoridad que
para el control se establecen o deriven de la Ley General de Salud, La Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Tabletas para elaborar Capsulas y/o Comprimidos,
sus reglamentos, las Normas Oficiales Mexicanas y los demas ordenamientos aplicables.

Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias para el proceso de importacién, liberaciéon, exportacion,
venta, distribucién y adquisicion de medicamentos que sean o contengan psicotropicos, estupefacientes, asi
como de precursores quimicos y productos quimicos esenciales, para fines de comercializacion o investigacion,
segun sea el caso.

Emitir o revocar, autorizaciones para recetarios especiales con cédigo de barras para prescribir medicamentos
controlados, ademas de recibir y analizar los avisos de importacion y exportacion de los quimicos esenciales,
para prevenir riesgos sanitarios.

Regular el uso y consumo de psicotropicos, estupefacientes y precursores quimicos en la industria quimica,
farmacéutica y quimico farmacéutica, a fin de procurar el abasto de esta sustancias y promover su fiscalizacién
para evitar su desvio.

Regular la vigilancia sanitaria, asi como autorizar el dictamen de las verificaciones a los establecimientos
autorizados para el manejo de estupefacientes, psicotropicos, precursores quimicos y quimicos esenciales, en
coordinacién con la Comision de Operacién Sanitaria y en su caso con las entidades federativas; asi como
participar en el proceso de liberacién de sustancias controladas en los términos de la Ley General de Salud en
coordinacién con la Comisién de Operacion Sanitaria en lo que respecta a liberaciones que se efectien en la
Oficina de Importaciones de la COFEPRIS en el aeropuerto de la Ciudad de México.
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Promover la actualizacién de la legislacion sanitaria en materia de estupefacientes, psicotrépicas, precursores
quimicos y quimicos esenciales sujetos a control sanitario, en coordinaciébn con las dependencias
involucradas; asi como asesorar y participar en el disefio e instrumentacién de cursos de capacitacion en
materia de estupefacientes, psicotropicos, precursores quimicos y productos quimicos esenciales.

Coparticipar con las autoridades judiciales, federales y estatales, con reportes sobre cualquier sospecha o
indicio de desvio de sustancias psicotropicas, estupefacientes, precursores quimicos y quimicos esenciales,
para su respectivo control.

Resolver la disposicién final con auxilio de las autoridades competentes de sustancias controladas de
comisadas para su ejecucion por la Procuraduria General de la Republica, cuando estas no retnan los
requisitos sanitarios para ser utilizadas.

Coordinar acciones y cooperar con las autoridades involucradas en el control de estas sustancias
psicotrépicas, estupefacientes, precursores quimicos y quimicos esenciales, en foros internacionales con la
colaboracién de la Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario.
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1.2.3.0.2 DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES DE COMERCIO
INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD

OBJETIVO

Desarrollar y aplicar las politicas, procedimientos e instrumentos para el control sanitario de la importacién,
exportacion y publicidad, en la materia de competencia de la Comision, a través de la expedicién de las
autorizaciones solicitadas por los usuarios.

FUNCIONES

Proponer las politicas, procedimientos e instrumentos en la importacién, exportacion y publicidad, en materia
de medicamentos, dispositivos médicos, alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohélicas, suplementos
alimenticios, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias
téxicas o peligrosas para la salud, productos biotecnolégicos, materias primas, quimicos y aditivos que
intervengan en la elaboracion de los mismos, asi como en la publicidad de los servicios de salud, servicios y
procedimientos de embellecimiento, para su control sanitario.

Plantear las politicas y lineamientos que deberan observar las entidades federativas para expedir las
autorizaciones sanitarias de importacion y exportacion o autorizaciones de publicidad.

Autorizar o no, en su caso, las autorizaciones referentes a la difusion de la publicidad de los productos o
servicios en materia de su competencia, para procurar una informacion objetiva a la poblacién.

Autorizar 0 no, en su caso, la publicidad de medicamentos dirigida a la poblacién general y a profesionales de
la salud, para su correcto uso.

Autorizar 0 no, en su caso, las autorizaciones sanitarias, respecto de la importacion y exportacion de
plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias téxicas o peligrosas para la salud en coordinacion con las
dependencias competentes, para proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios.

Proponer las prioridades de control sanitario derivado de las autorizaciones y certificaciones de acuerdo con los
niveles de proteccién esperados, para atender los riesgos potenciales de salud a la poblacion.

Supervisar las resoluciones de las consultas que en materia de importacién, exportacion y publicidad se
sometan a la Comision, para orientar adecuadamente al publico usuario.

Definir con la Secretaria de Economia los productos y mercancias de importacién y exportaciéon que estan
sujetos a autorizaciones sanitarias previas 0 aviso sanitario de importacién, asi como su clasificacion en las
fracciones arancelarias, para prevenir riesgos a la salud.
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Participar y apoyar en la instrumentacion de los programas de cardcter internacional en materia de control
sanitario en las que México participe, asi como intervenir en coordinacion con las unidades administrativas
competentes, en la elaboracién de los proyectos.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de manejo de riesgo, regulacién y control sanitario en materia de su competencia.

Participar en el disefio, formulacion y realizacion de cursos y programas de capacitacion que brinde la
Comisidn, para mantener actualizadas a las unidades administrativas competentes.

Participar en la elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas, normas internacionales y normas mexicanas
que incida en el &mbito de competencia de la Comisién, a efecto de que éstas se apeguen a las disposiciones
aplicables y sean congruentes con la politica normativa establecida.
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1.2.3.0.2.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES

OBJETIVO

Participar en la supervision de la instrumentacién de las politicas y procedimientos para el control sanitario de
las importaciones y exportaciones, tanto a nivel federal como estatal.

FUNCIONES

Proponer y disefiar para la Direccion Ejecutivas de Autorizacion de Comercio Internacional y Publicidad las
politicas, los procedimientos e instrumentos a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
evaluacion sanitaria de los productos de importacion y exportacién insumos para la salud, asi como relativas a
la internacion o salida de tejidos, células, sustancias o productos bioldgicos, sangré relativas a la internacién o
salida de tejidos, células, sustancias o productos biolégicos, sangre humana y sus componentes, de alimentos,
productos de perfumeria y belleza, plafest (Plaguicidas, Fertilizantes y Sustancias Téxicas)y otros.

Coordinar y supervisar la instrumentacion de las politicas y procedimientos para el control sanitario de las
importaciones y exportaciones, tanto a nivel federal como estatal.

Integrar procedimientos y criterios para el dictamen en el ambito federal, estatal y evaluacién de las
importaciones, para la expedicion de autorizaciones, sobre todo para aquellos productos que la evaluacion de
riesgos asi lo determine y proponerlos a la Direccién Ejecutiva, a fin de homologar con los objetivos generales
de la Subdireccion.

Difundir ante la Direccidon la actualizacion del acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de
mercancias y productos cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacién sanitaria
por parte de la Secretaria de Salud, asi como de la regulacién sanitaria en la materia.

Apoyar en la expedicién, renovacion, en el &mbito de su competencia, las autorizaciones de la publicidad de los
productos o servicios.

Participar en la elaboracién de programas de caracter internacional, referentes al control sanitario, en conjunto
con las unidades administrativas correspondientes.

Evaluar los dictamenes técnicos y documentacion anexa a las solicitudes relacionadas con las autorizaciones
de importacién y exportacion de insumos para la salud.

Supervisar, evaluar y vigilar la elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas que incidan en el ambito de
competencia de la Comision.

Proponer las prioridades de control sanitario derivado de las autorizaciones y certificaciones de acuerdo con los
niveles de proteccion esperados.
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Participar en el disefio normalizacién y realizacion de cursos y programas de capacitacion que brinde la
Comision.
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1.2.3.0.2.1.1 GERENCIA DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE INSUMOS,
CELULAS, TEJIDOS, SANGRE Y DERIVADOS

OBJETIVO

Promover la actualizacion del Acuerdo que establece la clasificacion y codificacion de mercancias y productos
cuya importacion, exportacion, internacion o salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la Secretaria
de Salud, asi como de la regulacién sanitaria en la materia.

FUNCIONES

Coordinar, evaluar y supervisar los dictamenes técnicos y la documentacion anexa a las solicitudes
relacionadas con las autorizaciones de importacién y exportacion de los productos en materia de su
competencia, excepto psicotrépicos y estupefacientes, emitir el dictamen técnico de la documentacion
anexada a las solicitudes relacionadas con las autorizaciones de importacion y exportacion de plaguicidas,
nutrientes vegetales y sustancias téxicas o peligrosas para la salud, para uso y consumo humano, en
coordinacién con las dependencias competentes y expedir, en su caso, las autorizaciones, correspondientes a
la importacioén y exportacion.

Evaluar las acciones que en materia de importacién y exportacion se descentralicen a los Servicios Estatales
de Salud que para el efecto se faculten, y atender las consultas que en materia de importacion y exportacion se
sometan a la Comision.

Determinar los productos y mercancias que estan sujetos a autorizaciones sanitarias previas de exportacion,
asi como su clasificacion en las fracciones arancelarias.

Acreditar las solicitudes de las empresas exportadoras que realizan a través de la Comision de apoyo a las
exportaciones (COMPEX), de la Secretaria de Economiay participar conjuntamente con dicha dependencia.

Proponer las prioridades de control sanitario derivado de las autorizaciones y certificaciones de acuerdo con los
niveles de proteccién esperados.

Participar y apoyar en la instrumentacién de los programas de caracter internacional en materia de control
sanitario en las que México participe, asi como intervenir en coordinacion con las unidades administrativas
competentes, en la elaboracién de los proyectos respectivos.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de manejo de riesgo, regulacién y control sanitario en materia de su competencia y participar en el
disefo, formulacion y realizacion de cursos y programas de capacitacion que brinde la Comision.

Participar en la elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas, normas internacionales y normas mexicanas
gue incidan en el ambito de competencia de la Comisidn, a efecto de que éstas se apeguen a las disposiciones
aplicables y sean congruentes con la politica normativa establecida.
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1.2.3.0.2.1.2 GERENCIA DE IMPORTACIONES Y EXPORTACIONES DE ALIMENTOS
PLAFEST Y OTROS.

OBJETIVO

Definir y ejecutar las politicas y procedimientos para el control sanitario de las importaciones y exportaciones,
tanto a nivel federal como estatal.

FUNCIONES

Desarrollar, supervisar y coordinar la implantacion y aplicacion de los criterios para la dictaminacion y
evaluacion de los tramites de importacion y exportacion, a nivel estatal y federal.

Coordinar y evaluar las solicitudes de autorizacién sanitaria para la importacion de los productos en materia de
su competencia, excepto psicotrépicos y estupefacientes, asi como evaluar y emitir dictamen técnico de la
documentacién anexa a las solicitudes relacionadas con las autorizaciones de importacién de los productos en
materia de su competencia.

Evaluar las acciones que en materia de importacién se descentralicen a los Servicios Estatales de Salud.

Participar y evaluar con la Secretaria de Economia para la determinacion de los productos y mercancias que
estan sujetos a autorizaciones sanitarias previas de importacion, asi como su clasificacién en las fracciones
arancelarias.

Participar en el disefio, formulacién y realizacidbn de cursos y programas de capacitacion que brinde la
Comisién y atender las consultas que en materia de importacion se sometan a la Comision.

Evaluar las solicitudes de las empresas importadoras que realizan a través de la Comisién de apoyo a las
exportaciones COMPEX, de la Secretaria de Economia.

Participar en la elaboracion de las Normas Oficiales Mexicanas, normas internacionales y normas mexicanas
que incida en el &mbito de competencia de la Comision, a efecto de que éstas se apeguen a las disposiciones
aplicables y sean congruentes con la politica normativa establecida.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de manejo de riegos, regulacion y control sanitario en materia de su competencia.
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1.2.3.0.2.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION PUBLICITARIA

OBJETIVO

Evaluar y autorizar la publicidad que se refiere a la salud, al tratamiento de las enfermedades, a la
rehabilitacién de invalidos, al ejercicio de disciplinas para la salud y a los productos y servicios que asi lo
requieran mediante el andlisis de los proyectos publicitarios para prevenir el riesgo sanitario.

FUNCIONES

Vigilar que los dictamenes de los productos y servicios que estén sujetos a control sanitario sean efectuados
conforme a derecho.

Vigilar que Unicamente se autorice la publicidad de los productos y servicios sefialados en el articulo 79 del
reglamento de la Ley General de Salud.

Proponer las leyendas precautorias u orientadoras que deberan incluirse en la publicidad y etiquetas o envases
de los diferentes productos y servicios.

Proponer las politicas y lineamientos que deberan observar las entidades federativas facultadas para expedir
las autorizaciones publicitarias.

Vigilar a través de la publicidad que el consumidor sepa exactamente el producto o servicio que esta
adquiriendo, asi como sus caracteristicas, y que por lo tanto no exista error o confusion una vez adquirido.

Evaluar que la publicidad no sea exagerada en cuanto a las caracteristicas del producto o servicio, y que no se
oculten las caracteristicas de este, que todos los productos lleven insertada en la publicidad la leyenda
precautoria de este, toda vez que es importante que el consumidor conozca los riesgos.

Efectuar reuniones con dependencias, principalmente del Ejecutivo Federal, para intercambiar criterios siendo
las mas frecuentes a tratar con la Secretaria de Gobernacion y la Procuraduria Federal del Consumidor,
manteniendo una relacion muy estrecha con todas las Entidades Federativas, dandoles la orientacion que en
materia publicitaria requieran.

Participar en reuniones dentro de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios en todas
aquellas en que esté involucrada la publicidad, y externar los puntos de vista a este respecto, asi como
informar los criterios tomados para su correcta evaluacion.

Establecer reuniones periddicas con los dictaminadores para normar criterios de evaluacion, con el objeto que
en las resoluciones de estas haya consistencia.

Supervisar la atencion a las consultas que en materia de publicidad se sometan a la Comision.
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1.2.3.0.3 DIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACION DE PRODUCTOS Y
ESTABLECIMIENTOS

OBJETIVO

Coadyuvar y normar la salud publica en el pais definiendo y estableciendo los criterios a los que se sujetaran
las autoridades sanitarias para la expedicion, prérroga o revocacion de autorizaciones sanitarias en las
materias coordinadas o de competencia de la Comision Federal; definir requisitos y disposiciones
administrativas para la autorizacion de las materias a que se refiere el articulo 3, fraccién | del Reglamento de
la Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios; asi como expedir, prorrogar o revocar dichas
autorizaciones sanitarias.

FUNCIONES

Definir la expedicion, prorroga o revocacion de las autorizaciones sanitarias relacionadas con los registros de
medicamentos alopaticos, medicamentos herbolarios y medicamentos homeopaticos; permiso a remedios
herbolarios; equipos médicos, protesis, ayudas funcionales, agentes de diagnostico, insumos de uso
odontolégico, material quirdrgico, y productos higiénicos; plaguicidas y nutrientes vegetales, y otras sustancias
para garantizar productos confiables y seguros a la poblacién que por su uso y manejo lo requieran.

Definir la expedicion, prorroga o revocacién de las autorizaciones sanitarias relacionadas con los
establecimientos de servicios de salud, dedicados a la donacion y trasplante de érganos, tejidos, células de
seres humanos y sus componentes vy, los dedicados a la disposiciéon de sangre, para apoyar a la regulacion de
la salud Publica del pais.

Definir las politicas y establecer los criterios a los que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
expedicion, prorroga o revocacion de autorizaciones sanitarias en las materias coordinadas y de competencia
de la Comision Federal.

Definir, en coordinaciéon con las unidades administrativas competentes, los requisitos y las disposiciones
administrativas de caracter general que correspondan para la operacién de los establecimientos y productos a
que se refiere el articulo 3, fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios.

Participar en las reuniones del Consejo Consultivo de la Publicidad e instrumentar los acuerdos que se tomen
€n sus reuniones, para establecer los criterios a los que se sujetaran las autoridades sanitarias.

Autorizar con fines preventivos, terapéuticos, de rehabilitacién o de investigacion, el empleo de seres humanos,
de medicamentos o materiales, respecto de los cuales alin no se tenga evidencia cientifica suficiente de su
eficacia terapéutica o se pretenda la modificacion de las indicaciones terapéutica de productos ya conocidos.

Autorizar la expedicion de certificados oficiales de libre venta y producto farmacéutico en las materias a que se
refiere el articulo 3, fracciéon | del Reglamento de la Comisidon Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, para el correcto ejercicio de la regulacion sanitaria.
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Definir los esquemas de apoyo para coadyuvar en la elaboracion e integracion del cuadro bésico y catalogo de
insumos del Sector Salud, para que la poblacién cuente con productos confiables y seguros.

Dictaminar en base a su composicion los medicamentos genéricos intercambiables e incluirlos al catadlogo
respectivo que por contener sustancias con accion farmacolédgica, para que sean considerados para el
consumo humano.

Participar en los programas de fomento sanitario dirigidos al publico, con el propésito de facilitar el
cumplimiento de la legislacion sanitaria en el ambito de su competencia.

Participar en los programas de capacitacion dirigidos al personal de la Comisién Federal y Entidades
Federativas para mantener la capacidad técnica y profesional del personal que integra el Sistema Federal
Sanitario y apoyar el cumplimiento de la legislacion sanitaria en el ambito de su competencia.
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1.2.3.0.3.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

OBJETIVO

Autorizar los dictdmenes para la expedicién, prérroga o revocacidn de autorizaciones sanitarias relativas al
registro sanitario de los medicamentos y remedios herbolarios, asi como para la expedicion de los certificados
correspondientes a estos productos.

FUNCIONES

Controlar los dictamenes para expedir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias relacionadas con los
registros de medicamentos alopaticos, medicamentos herbolarios y medicamentos homeopaticos; permiso a
remedios herbolarios.

Participar en la definicién, en coordinacién con las unidades administrativas competentes, de los requisitos y
las disposiciones administrativas de caracter general que correspondan para la operacion de los
establecimientos y productos a que se refiere el articulo 3, fraccion | del Reglamento de la Comisién Federal.

Participar en las reuniones del Consejo Consultivo de la Publicidad e instrumentar los acuerdos que se tomen
en sus reuniones.

Emitir, prorrogar o revocar la autorizacion de proyectos para el empleo en seres humanos de medicamentos,
materiales, aparatos, procedimientos o actividades experimentales respecto de los cuales no se tenga
evidencia cientifica suficiente para probar su eficacia preventiva, terapéutica o rehabilitatoria; siempre que se
empleen con fines de investigacion.

Controlar los dictamenes para expedir certificados oficiales de libre venta y producto farmacéutico en las
materias a que se refiere el articulo 3, fraccion | del Reglamento de la Comisiéon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

Participar en la elaboracién del cuadro basico y catalogo de insumos del Sector Salud, para su formalizacién
y difusién.

Emitir el dictamen relativo, para la incorporacién o no de medicamentos genéricos intercambiables en el
catalogo respectivo.

Participar en los programas de fomento sanitario dirigidos al publico, con el propésito de facilitar el
cumplimiento de la legislacion sanitaria en el ambito de su competencia.

Participar en los programas de capacitacion dirigidos al personal de la Comision Federal y Entidades
Federativas, con el propdésito de facilitar el cumplimiento de la legislacion sanitaria en el ambito de su
competencia.
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1.2.3.0.3.1.1 GERENCIA DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS

OBJETIVO

Evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente para otorgar el registro
sanitario de medicamentos alopaticos, las modificaciones de éstos y protocolos de investigacion clinica.

FUNCIONES

Evaluar las actividades de dictaminacion técnica emitida por el personal quimico y médico relacionados con los
tramites de registro, sus modificaciones, certificados de libre venta y protocolos de investigacion que sobre
medicamentos alopaticos, solicite la industria farmacéutica.

Evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente para otorgar el registro
sanitario de los medicamentos alopaticos y las modificaciones a las condiciones de registro.

Expedir las autorizaciones de registro sanitario y las modificaciones a los mismos siempre y cuando cumplan
con la normatividad vigente.

Coordinar la expedicién de los certificados de libre venta de medicamentos alopéaticos de acuerdo con los
lineamientos sanitarios vigentes.

Participar en las consultas para la actualizaciéon del cuadro basico de Medicamentos con las diversas unidades
de la Secretaria de Salud.

Resolver en su caso, con los representantes de la industria quimico farmacéutica, los problemas sobre los
tramites presentados por ellos ante esta Comision.

Analizar y validar los dictamenes técnicos realizados en materia de medicamentos alopaticos, certificados de
libre venta y protocolos de investigacion.

Participar en la revision técnica de la Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la Salud, Normas
Oficiales Mexicanas, en los procedimientos en lo referente a medicamentos alopaticos y en las consultas
para la actualizacién del cuadro béasico de Medicamentos con las diversas unidades de la Secretaria de Salud,
asi como proponer mejoras en el proceso de expedicion de autorizaciones para dar transferencia y agilidad a
los procedimientos, en lo referente a medicamentos alopaticos.
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1.2.3.0.3.1.2 GERENCIA DE HERBOLARIOS, HOMEOPATICOS Y MEDICAMENTOS
ALTERNATIVOS

OBJETIVO

Ejercer el control sanitario de los productos herbolarios, homeopaticos, vitaminicos y remedios herbolarios
nacionales e importados que se comercializan en México, los cuales deben estar sujetos a regulacion sanitaria,
tal como lo establece la Ley General de Salud.

FUNCIONES

Evaluar las actividades de dictaminacién técnica emitida por el personal quimico y médico relacionados con los
tramites de registro, sus modificaciones y certificados de libre venta y los protocolos de investigacion que sobre
medicamentos herbolarios, homeopéticos, vitaminicos y remedios herbolarios solicite la industria farmacéutica.

Evaluar la utilidad, seguridad y eficacia terapéutica de los medicamentos herbolarios, homeopaticos y
vitaminicos, y el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente para otorgar el registro
sanitario de los medicamentos homeopaticos, herbolarios y vitaminicos y las modificaciones a las condiciones
de registro.

Evaluar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la normatividad vigente para otorgar el registro
sanitario de los medicamentos homeopaticos, herbolarios y vitaminicos y las modificaciones a las condiciones
de registro.

Expedir las autorizaciones de registro sanitario y las modificaciones a los mismos siempre y cuando cumplan
con la normatividad vigente.

Analizar y validar los dictAimenes técnicos realizados en materia de medicamentos homeopaticos, herbolarios y
vitaminicos, certificados de libre venta y protocolos de investigacion.

Coordinar la expedicion de los certificados de libre venta de medicamentos herbolarios, homeopéticos y
vitaminicos de acuerdo con los lineamientos sanitarios vigentes.

Coordinar la expedicion de la clave alfanumérica a los remedios herbolarios que cumplan con los requisitos
establecidos con la normatividad vigente.

Participar en la revision técnica de la Ley General de Salud, Reglamento de Insumos para la Salud, Normas
Oficiales Mexicanas y procedimientos, en lo referente a medicamentos homeopaticos, herbolarios, vitaminicos
y remedios herbolarios, asi como proponer mejoras en el proceso de expedicion de autorizaciones para dar
transferencia y agilidad a los procedimientos, en lo referente a medicamentos homeopéaticos, herbolarios,
vitaminicos y remedios herbolarios.
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1.2.3.0.3.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD Y DISPOSITIVOS
MEDICOS

OBJETIVO

Ejercer el Control Sanitario de los dispositivos médicos (material de curacién, equipo médico, protesis,
productos higiénicos, agentes de diagndstico, instrumental médico e insumos de tipo odontolégico),
relacionado con el proceso de fabricacion, acondicionamiento, distribucion, uso, importacion y exportacion, asi
como en la evaluacion y autorizacion de los Servicios de Salud, incluyendo los que realizan las funciones de
transplantes de 6rganos y tejidos, bancos de sangre y servicios de transfusién sanguinea.

FUNCIONES

Evaluar y asesorar el funcionamiento de los Servicios de Salud, incluyendo las unidades de atencién médica
que realizan las funciones de transplantes de érganos y tejidos, bancos de sangre y servicios de transfusion
sanguinea.

Participar en la elaboracion de las Normas Oficiales a que debera sujetarse a la presentacion de los servicios
de salud, incluidos los que realizan funciones de transplantes de 6rganos y tejidos, bancos de sangre y
asistencia social de las instituciones de salud mental y asistencia social de las instituciones publicas, sociales y
privadas, asi como vigilar su cumplimiento.

Establecer el dictamen para la expedicién o revocacion en su caso de las autorizaciones que lo requieran en el
ambito de su competencia; asi como opinar 6 no de la procedencia de la autorizacion de la publicidad de los
profesionales de la salud y de los establecimientos prestadores de servicios de salud.

Establecer el dictamen para la expedicion en la esfera de su competencia de los permisos sanitarios para la
ejecucién de obras de construccién, equipamiento, ampliaciéon, remodelacién, rehabilitacion y demolicién de
establecimientos publicos federales, estatales 6 municipales dedicados a la prestacidon de los servicios de salud
en cualquier nivel de atencién, asi como de los establecimientos sociales y privados, con excepcion de aquellos
que exclusivamente se dediquen a la prestacion de un servicio personal independiente.

Asesorar el dictamen para la expedicién en su caso o revocacién de las autorizaciones en el ambito de su
competencia de laboratorios y unidades de verificacion, asi como reconocer a centros de investigacion y
organizaciones nacionales e internacionales de las areas de la salud, que funjan, como terceros autorizados en
los términos de la Ley General de Salud.

Participar en la elaboracion y vigilancia de la aplicacion de las Normas Oficiales Mexicanas para regular la
cantidad de los dispositivos médicos.

Supervisar el dictamen para la expedicién en su caso o revocacion de las autorizaciones de los registros
sanitarios, tramites subsecuentes de los dispositivos médicos.
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prestacion de los servicios relativos.

trasplantes de érganos y tejidos, bancos de sangre y servicios de transfusion sanguinea.

Participar en la actualizacién del cuadro bésico y catalogo de dispositivos médicos.

Participar en coordinacion con las unidades administrativas competentes en la evaluacion de la operacion y
funcionamiento de los establecimientos que prestan servicios de atencibn médico y asistencia social y la

Mantener actualizado el padrén de los establecimientos prestadores de salud, incluyendo las que realizan
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1.2.3.0.3.2.1 GERENCIA DE AGENTES DE DIAGNOSTICO, INSTRUMENTAL MEDICO E
INSUMOS DE USO ODONTOLOGICO.

OBJETIVO

Ejercer el Control Sanitario de los productos relacionados con la fabricacion, acondicionamiento, distribucion,
proceso, uso, importacion y exportacion, de agentes de diagnéstico, instrumental médico e insumos
odontoldgicos y verificar que cumplan con los requisitos sanitarios establecidos por la Ley General de Salud,
sus Reglamentos, asi como con las Normas Oficiales Mexicanas.

FUNCIONES
Vigilar la aplicacion de las Normas Oficiales Mexicanas para regular la calidad de Agentes de diagnéstico,
instrumental médico e insumos odontolégicos.

Validar técnicamente los dictdmenes de las solicitudes de registro, tramites, y subsecuentes para asegurar un
informe confiable.

Analizar y autorizar en su caso, los dictamenes de las solicitudes de registro y de trdmites subsecuentes de
agentes de diagnéstico, instrumental médico e insumos odontolégicos, de conformidad a las disposiciones que
se deriven de la Legislacion Sanitaria correspondiente.

Actualizar y proporcionar la informacién necesaria para la integraciéon del Cuadro Basico y Catalogo de
Bioldégicos y Reactivos, asi como de Instrumental Médico.

Investigar la distribucién de los productos vetados de parte de la Food and Drug Administration (F.D.A.), de la
Organizacién Mundial de la Salud.

Atender para su regulacion y control las denuncias de Instituciones del Sector Salud o de accién popular, con
el proposito de seguir los procedimientos de correccion de las fallas por parte de los fabricantes.

Definir y establecer esquemas de apoyo y participar en la elaboracion e integracion en los cuadros béasicos de
instrumental médico e insumo odontoldgico.

Difundir la informacién en materia de dispositivos médicos en las Instituciones Médicas del Sector Salud.
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1.2.3.0.3.2.2 GERENCIA DE MATERIAL DE CURACION, EQUIPO MEDICO, PROTESIS Y
PRODUCTOS HIGIENICOS

OBJETIVO

Ejercer el control sanitario de los productos relacionados con la fabricacién, acondicionamiento, distribucién,
proceso, uso, importacion y exportacion de material de curacién, equipo médico, prétesis y productos
higiénicos y verificar que cumplan con los requisitos sanitarios establecidos por la Ley General de Salud, sus
Reglamentos, asi como con las Normas Oficiales Mexicanas.

FUNCIONES

Vigilar la aplicacion de las Normas Oficiales Mexicanas para regular la calidad del material de curacion, equipo
médico, protesis y productos higiénicos y validar técnicamente los dictamenes de las solicitudes de registro y
trdmites subsecuentes.

Analizar y autorizar en su caso, los dictamenes de las solicitudes de registro y de trdmites subsecuentes de
material de curacién, equipo médico, protesis y productos higiénicos, de conformidad a las disposiciones que
se deriven de la Legislacion sanitaria correspondiente.

Actualizar y proporcionar la informacion necesaria para la integracion del Cuadro Basico y Catalogo de Material
de Curacién y Protesis, asi como de Equipo Médico.

Investigar la distribucion de los productos vetados de parte de la Food and Drug Administration (F.D.A.) y de la
Organizacién Mundial de la Salud para su atencion.

Atender las denuncias de Instituciones del Sector Salud o acciones populares; con el propésito de seguir los
procedimientos de correccion de las fallas por parte de los fabricantes.

Participar en el disefio, formulacion y realizacion de cursos y programas de capacitacion.
Proponer procedimientos que lleven a la mejora continua de los procesos de la Comision.

Vigilar la aplicacién de los procedimientos vigentes para estandarizar los procesos de la Comision
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1.2.3.0.3.3 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES
VEGETALES

OBJETIVO

Garantizar que los productos plaguicidas y nutrientes vegetales para su uso, manejo, aplicacién y
comercializacion dentro del territorio mexicano, cumplan con los requisitos técnicos exigibles por la legislacion
sanitaria vigente para el otorgamiento de la autorizacion.

FUNCIONES

Participar en la emision de las politicas, procedimientos e instrumentos para la regulacion y control sanitario de
procesos, uso, aplicacion y disposicion final de plaguicidas y nutrientes vegetales y de las materias primas,
quimicos y aditivos que intervengan en su elaboracion.

Coordinar la revisién y actualizaciéon de los requisitos técnicos sanitarios para el otorgamiento del registro
sanitario.

Definir y coordinar el procedimiento al que se sujetara el dictamen técnico para el uso, manejo, y aplicacion de
plaguicidas y nutrientes vegetales.

Supervisar y emitir la firma de los dictdimenes de solicitudes de autorizacién, asi como oficios de prevencion
relacionados con solicitudes.

Participar técnicamente en la elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas en materia de su competencia, en la
revision y actualizacién de las Reglas de Procedimiento y del Registro Federal de Tramites y Servicios, asi
como en la actualizacion del Catalogo Oficial de plaguicidas.

Participar técnicamente con el area de Fomento Sanitario y Comunicacion de Riesgos, proporcionando
informacion para la elaboracion de guias y manuales que orienten a personal ocupacionalmente expuesto y a
la poblaciéon en general sobre los riesgos asociados al uso y manejo de plaguicidas y nutrientes vegetales.

Participar en la identificacion y clasificacién de plaguicidas, nutrientes y de las sustancias téxicas que
intervengan en su proceso.

Participar coordinadamente con las diferentes areas que integran la Comisién Federal, en el desarrollo de
politicas, instrumentos y lineamientos para la armonizacion de criterios y requisitos técnicos-cientificos a
intercambiar con otros paises.

Participar y apoyar los programas de capacitacion en materia de su competencia que implemente la Comisién
con los diferentes sectores publico, privado y con las entidades federativas.
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1.2.3.0.3.3.1 GERENCIA DE PLAGUICIDAS

OBJETIVO

Garantizar que las solicitudes de autorizacidn de registro de plaguicidas, cumplan con los requisitos técnicos
previstos en la legislacion sanitaria vigente para el otorgamiento del registro sanitario.

FUNCIONES

Participar en el desarrollo de los procedimientos e instrumentos para la regulaciéon y control sanitario de
proceso, uso, aplicacién y disposicion final de plaguicidas.

Participar en la actualizacion de los requisitos técnicos para el otorgamiento de autorizaciones de registro.

Desahogar las solicitudes de autorizacion de manera colegiada con las dependencias que participan en el
proceso de emision de registros, asi como revisar y distribuir los oficios relacionado con solicitudes de
autorizacion.

Participar en la elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas en materia de su competencia, para su
conformacion y validacion.

Participar en la revision y actualizacion del Registro Federal de Tramites y Servicios en materia de su
competencia, para apoyar el cumplimiento con los requisitos técnicos previstos en la legislacién sanitaria
vigente.

Participar en la clasificacién y elaboracién del Catélogo Oficial de plaguicidas, para apoyar su conformacion.

Participar y apoyar los programas de capacitacion en materia de su competencia que implemente la Comisién
con los diferentes sectores publico, privado y con las entidades federativas.

Elaborar procedimientos internos para la mejora de procesos de recepcién, evaluacion y emision de
autorizaciones de registros y mantener actualizado el padrén de registros autorizados.
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1.2.3.0.3.3.2 GERENCIA DE NUTRIENTES VEGETALES Y OTROS

OBJETIVO

Garantizar que la informacion técnica de soporte de las solicitudes de autorizacion, asi como de las materias
primas que intervengan en su proceso dependiendo de su composicion y formulacién, aseguren que el uso y
manejo de los productos no representen un riesgo para la salud de la poblacion ocupacional expuesta y
abierta.

FUNCIONES

Participar en la actualizacion de los requisitos técnicos para el otorgamiento de autorizaciones de registro.

Revisar y emitir los oficios de prevencion relacionados con solicitudes de autorizacion, para dar cumplimiento a
la normatividad aplicable vigente en la materia.

Participar en la elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas en materia de su competencia, para su
conformacion y validacion.

Participar en la revision y actualizaciéon del Registro Federal de Tramites y Servicios en materia de su
competencia, para apoyar el cumplimiento con los requisitos previstos en la legislacidn sanitaria vigente.

Participar en la clasificacion y elaboracion del Catalogo Oficial de nutrientes vegetales, para apoyar su
conformacion.

Participar y apoyar los programas de capacitacion materia de su competencia que implemente la Comision con
los diferentes sectores publico, privado y con las entidades federativas.

Mantener actualizado el padrén de registros autorizados, en cumplimiento a la normatividad aplicable vigente
en la materia.
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1.2.3.0.0.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LICENCIAS SANITARIAS

OBJETIVO

Garantizar que los establecimientos cumplan con lo establecido en la legislacion sanitaria vigente y Normas
Oficiales correspondientes para asegurar la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos e insumos para
la salud, plaguicidas y nutrientes vegetales; terceros autorizados y laboratorio de control quimico, biolégico,
farmacéutico o de toxicologia, para el estudio, experimentacion de medicamentos y materias primas o auxiliar
de la regulacion sanitaria.

FUNCIONES

Evaluar y autorizar por modificaciones a instalaciones y Licencias Sanitarias a establecimientos para garantizar
que el establecimiento cumple con la normatividad vigente, funciona con base en las Buenas Practicas de
Fabricacion, elaborando productos con altos estandares de calidad, asi como evaluar y autorizar a
establecimientos en el extranjero con el fin de garantizar que el establecimiento cumple y funciona con base en
las buenas Practicas de Fabricacion, obteniendo productos de calidad el cual sera distribuido y consumido en
el territorio nacional.

Intervenir en las prérrogas y revocaciones (en su caso) de las autorizaciones, en cumplimiento de lo
establecido por la legislacién sanitaria vigente y Normas Oficiales emitidas en la materia.

Emitir Certificados de Buenas Préacticas de Fabricacion, cuando el establecimiento cumpla con las Buenas
Practicas de Fabricacion y la normatividad vigente, que en su mayoria lo solicitan para exportar productos, y
emitir Certificados de Condicién Sanitaria.

Evaluar y registrar los Avisos de Funcionamiento, asi como los de Avisos de Responsable Sanitario, ya que por
Ley General de Salud no todos los establecimientos requieren de autorizacién, pero si de regulacion y
vigilancia sanitaria, por lo que se necesita evaluar las condiciones sanitarias de los establecimientos, asimismo,
por la legislacion vigente se ha determinado que cada establecimiento de acuerdo a sus actividades requiere
de la persona encargada y que sea acreditada ante esta Secretaria mediante un aviso, ya que este sera el
responsable de las condiciones sanitarias y funcionamiento del establecimiento, por lo que es necesario
garantizar que cumple con el perfil académico.

Evaluar, controlar y supervisar los medicamentos con nuevo Registro Sanitario (tres primeros lotes); los
antibiéticos (materia prima); los antibiéticos con principio activo clasificado como de alto riesgo y los que
requieren de ser controlados, dada su problematica en el mercado negro, a efecto de verificar que cumplan
con la normatividad establecida.

Evaluar y controlar las maquilas nacionales e internacionales, con el fin de garantizar que el establecimiento
magquilador cumple con la normatividad vigente para obtener un producto de excelente calidad.

Evaluar la autorizacién de ventas, uso y/o distribucién de productos biolégicos, ya que por ser producto de alto
riesgo los clasificados como bioldgicos, tales como las vacunas, toxoides, hemoderivados; se requiere de
garantizar al consumidor que cumplen con las disposiciones normativas vigentes aplicables al respecto.
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Evaluar la metodologia analitica no Farmacopeica y la de los procesos productivos (incluyendo métodos
alternativos de produccion) atreves de la revision de la documentacién de los procesos llAmese de limpieza de
produccion y/o de acondicionamiento para garantizar que estos estan controlados y no representan riesgos
potenciales durante la fabricacion de los productos.

Evaluar y asesorar en su caso las solicitudes de disminucién de andlisis en la materia prima y de producto
terminado de establecimientos que han validado a proveedores de materias primas los cuales han determinado
y demostrado con estudios estadisticos la confiablidad de dichas materias o activos que le surten; para validar
que la documentacion e informacién que presenten para el caso cumplan e con la normatividad establecida.

Participar en la elaboracion y actualizacion de manuales de organizacion, procedimientos y demas documentos
técnicos normativos de su area, asi como en la revisién de la Ley General de Salud, Reglamentos y Normas
Oficiales Mexicanas y demds disposiciones aplicables en su &mbito de actuacion; para mantenerlos
permanentemente actualizados y verificar que se cubran todas las necesidades, tanto estructurales como
funcionales.
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1.2.3.0.0.1.1 GERENCIA DE FARMACOS Y MEDICAMENTOS

OBJETIVO

Asegurar la calidad de los medicamentos, remedios herbolarios y dispositivos médicos, evaluando para
autorizar, prorrogar o revocar a los establecimientos dedicados al proceso de los mismos, constatando que los
productos cumplen con lo autorizado en el Registro Sanitario al inicio de su fabricacién o importacion con fines
de comercializacion, garantizando que el consumidor cuenta con productos de calidad.

FUNCIONES

Evaluar, analizar y verificar programas de acciones correctivas en su caso y autorizar las Licencias Sanitarias a
establecimientos de insumos para la salud y las modificaciones a instalaciones de establecimientos que
cuentan con Licencia Sanitaria.

Evaluar y en su caso autorizar planos de establecimientos dedicados al proceso de Medicamentos, asi como
las solicitudes de establecimientos en el extranjero, para garantizar que se cumple con la normatividad
aplicable al respecto.

Evaluar, analizar, solicitar y verificar programas de acciones correctivas en su caso, ratificar las Buenas
Practicas de Fabricacién de los tres primeros lotes fabricados o importados para su comercializacion, asi como
los estudios de estabilidad a largo plazo.

Evaluar los avisos de funcionamiento de establecimientos dedicados al proceso de Medicamentos,
Dispositivos Médicos y Remedios Herbolarios en coordinacion con las Entidades Federativas y el Distrito
Federal, facultadas para tal efecto.

Diagnosticar y en su caso emitir el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, asi como evaluar y analizar
las validaciones de procesos, sistemas criticos, metodologia analiticay limpieza.

Evaluar y en su caso autorizar la disminucion de analisis en materias primas y/o producto terminado y
metodologia no farmacopeica.

Participar en la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas en el ambito de competencia.
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1.2.3.0.0.1.2 GERENCIA DE PLAGUICIDAS Y NUTRIENTES VEGETALES

OBJETIVO

Garantizar que las solicitudes de tramite para autorizacion de licencias y permisos de modificacién de
instalaciones de establecimientos que fabrican y formulan la certificacion de condicion sanitaria de productos
que cumplan con los requisitos técnicos y la normatividad aplicable vigente para su autorizacién, haciendo
eficiente el proceso y realizando mejoras continuas que permitan cumplir con la calidad en el servicio que se
presta a los usuarios del servicio, con el fin de evitar las autorizaciones en los plazos previstos en el Registro
Federal de Tramites y Servicios y lograr la proteccion de salud de la poblacién ocupacionalmente expuesta, y
en general.

FUNCIONES

Participar en la definicién y actualizacién de los requisitos técnicos para el otorgamiento de autorizaciones de
licencias, permisos y certificados, para facilitar el proceso de evaluaciéon y dictamen de la documentacion
técnica-administrativa ingresada como parte de los tramites.

Analizar el impacto y regulacion de los establecimientos sujetos a tramites de autorizacion de licencia sanitaria,
permiso y certificacién de condicién sanitaria de productos, para evaluar los riesgos a la salud con apoyo del
area de andlisis de riesgos de salud ocupacional de los trabajadores expuestos, asi como de la poblacion
abierta.

Evaluar, analizar y emitir las autorizaciones de licencias, permisos de modificaciéon de instalaciones de
establecimientos, certificados y dictamen, para dar cumplimiento al acuerdo de tramites inscritos en el Registro
Federal de Tramites Empresariales, asi como revisar y desahogar los oficios generados y relacionados con
solicitudes de autorizacion, para dar respuesta en tiempo y forma a los usuarios con motivo del tramite de
autorizacion, de conformidad con el Registro de Federal de Tramites y Servicios.

Participar en la elaboraciéon de Normas Oficiales Mexicanas en materia de su competencia, para fortalecer y
actualizar los aspectos técnicos y normativos en materia de regulacién sanitaria.

Participar en la revision y actualizacion del Registro Federal de Tramites y Servicios en la materia de su
competencia, para determinar requisitos de procesos y productos que representen riesgos para la salud de la
poblacién que deba ser sujeto de regulacién.

Participar en la clasificacién de plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias téxicas, para actualizar la
clasificacion conforme a las moléculas nuevas como materias primas o que permiten modificar los productos
terminados.

Participar en la definicion de criterios que permitan clasificar productos (juguetes, articulos escolares, ceramica
y otros productos) nacionales e importados sujetos al cumplimiento de la normatividad sanitaria, para
establecer y generar el listado de productos por no representar riesgo mayor por disponibilidad de metales
pesados que deban estar exentos de regulacion.
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Participar y apoyar los programas de capacitacion materia de su competencia, que implemente la Comision con
los diferentes sectores publico, privado y con las Entidades Federativas, para promover la actualizacion de

conocimientos en materia técnica y regulatoria.
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1.2.3.0.0.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE AUTORIZACIONES EN SERVICIOS DE
SALUD

OBJETIVO

Efectuar el Control Sanitario de los servicios y establecimientos de salud, a través de la evaluacion, expediciéon
0 revocacion de las autorizaciones en materia de Servicios de Salud, incluyendo la procuracion de trasplante
de organos, tejidos, células, bancos de sangre y servicios de transfusién sanguinea, ademas de los servicios
auxiliares de diagndstico y gabinetes de radiologia, con la finalidad de para verificar que los establecimientos
cumplan con la legislacion sanitaria vigente.

FUNCIONES

Evaluar la autorizacion del funcionamiento de los establecimientos que prestan servicios de salud, incluidos
aquellos en donde se realizan la procuracién y trasplante de érganos, tejidos y células, bancos de sangre y
servicios de transfusidn sanguinea, asi como los servicios auxiliares de diagnoéstico y gabinetes de radiologia,
para ejercer el control sanitario.

Participar en coordinacién con las unidades administrativas competentes en la elaboracion de Normas Oficiales
Mexicanas a que debera sujetarse la prestacion de los servicios de salud, incluyendo los relacionados con
procuracién y trasplante de 6rganos, tejidos y células, bancos de sangre y servicios de transfusion sanguinea,
servicios auxiliares de diagndstico y gabinetes de radiologia, asi como los de salud mental y asistencia social,
para que cuando sean evaluados emitan la opinion a solicitud del area competente sobre la procedencia o no
de la autorizaciéon de la publicidad de los profesionales de la salud y de los establecimientos prestadores de
servicios de salud.

Emitir el dictamen, en el &mbito de su competencia de los permisos sanitarios para la ejecucién de obras de
construccion, equipamiento, ampliacion, remodelacion, rehabilitacion y demolicion de establecimientos publicos
federales, estatales o municipales dedicados a la prestacién de los servicios de salud en cualquier nivel de
atencién, de laboratorios y unidades de verificacion, asi como reconocer a centros de investigacion y
organizaciones nacionales e internacionales de las areas de salud, que funjan, como terceros autorizados en
los términos de la Ley General de Salud; asi como de los establecimientos sociales y privados, con excepciéon
de aquellos que exclusivamente se dediquen a la prestacion de un servicio personal independiente, para la
expedicion o revocacion en su caso del permiso correspondiente.

Participar en coordinacion con las unidades administrativas competentes en la evaluacion de la operacion y
funcionamiento de los establecimientos que presten servicios de atencién médica y asistencia social, para
ejercer el control sanitario de los servicios que prestan.

Elaborar y actualizar el padron de establecimientos prestadores de servicios de salud, incluyendo los que
realizan procuracién y trasplante de érganos, tejidos y células bancos de sangre y servicios de transfusion
sanguinea, ademas de los servicios auxiliares de diagnéstico y gabinetes de radiologia, a fin de ejercer el
control sanitario de los establecimientos de salud.
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Apoyar y difundir criterios a los que debera sujetarse la expedicién o revocacion de autorizaciones sanitarias de
los establecimientos prestadores de servicios de salud, para su emision.

Apoyar con actividades de fomento sanitario y proponer elementos técnicos para la eficiente coordinacion entre
la Federacién y los gobiernos de las entidades federativas, en materia de autorizaciones para establecimientos
de servicios de salud.

Difundir al personal de autorizaciones en materia de servicios de salud, los criterios sobre la expedicidon
revocacién de autorizaciones sanitarias en su ambito de competencia, para tener elementos suficientes y
evaluar estos servicios.

Proporcionar capacitacién favoreciendo al personal de las areas de autorizaciones en servicios de salud en las
entidades federativas a través de instrumentos técnicos, normativos y metodolégicos en materia de regulacion
de servicios de salud, para que ejerzan el control sanitario de estos.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

) ) FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
130

1.2.3.0.0.2.1 GERENCIA DE ANALISIS Y DICTAMEN EN SERVICIOS DE SALUD

OBJETIVO

Evaluar y dictaminar las autorizaciones que les requieran respecto de los establecimientos y Servicios de
Salud, incluyendo los que realizan procuracion y trasplante de érganos, tejidos y células; bancos de sangre y
servicios de transfusion sanguinea, ademas de servicios auxiliares al diagndstico y gabinetes de radiologia.

FUNCIONES

Apoyar en la elaboracion de la normatividad, politicas y estrategias para mejorar la calidad de los servicios de
salud y de asistencia social, y participar en la revision y actualizacion de los procedimientos formatos de los
tramites, inscritos en el Registro Federal de tramites y Servicios.

Analizar y dictaminar las solicitudes y documentacion comprobatoria anexa para expedir o no las
autorizaciones sanitarias que les sean requeridas respecto a los establecimientos y servicios de salud,
incluidos los relativos a la procuracion y trasplante de 6rganos, tejidos y células, bancos de sangre y servicios
de transmisién sanguinea, y servidores auxiliares de diagnostico y gabinetes de radiologia.

Elaborar prevenciones en términos de ley en los casaos de informacién faltante, para que los interesados
subsanen la omision y continuar con el tramite de autorizacion.

Ejercer el control y seguimiento de los avisos de funcionamiento y de responsable sanitario en las materias
relacionadas con los servicios de salud.

Evaluar en coordinacion con las unidades competentes, la operacion y funcionamiento de establecimientos que
presten servicios de atencion médica y asistencia social y la prestacion de los servicios relativos y participar
con ellas en la elaboracién de Normas Oficiales Mexicanas en su @mbito de competencia.

Proponer sobre la procedencia o no de la autorizacién de la publicidad de los profesionales de la salud y de los
establecimientos prestadores de servicios de salud.

Expedir en la esfera de su competencia, los permisos sanitarios para la ejecucién de obras de construccion,
equipamiento, ampliaciéon, remodelacion, rehabilitacién y demolicion de establecimientos publicos federales,
estatales o municipales, dedicados a la presentacion de servicios de salud en cualquier nivel de atencion, asi
como de los establecimientos sociales y privados, con excepcién de aquellos que exclusivamente se dediquen
a la presentacion de un servicio personal independiente.

Proponer elementos técnicos para eficientar la coordinacion entre la Federacion y los gobiernos de las
entidades federativas, en materia de autorizaciones para establecimientos y servicios de salud.
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1.2.3.0.0.0.1 GERENCIA DE CONTROL DE PROGRAMAS INSTITUCIONALES
OBJETIVO
Coordinar las concertaciones con las diversas entidades del sector publico, privado y social para desarrollar las

acciones de autorizacion sanitarias conforme a su ambito de competencia y supervisar la implantacion de los
proyectos y programas institucionales.

FUNCIONES

Programar, organizar y evaluar la informaciéon con respecto a los avances y desviaciones encontradas para
acordar alternativas de solucion.

Dar seguimiento a las reuniones realizadas con las entidades publicas, privadas, sociales y asociaciones que
intervienen en los acuerdos de autorizacion sanitaria.

Evaluar las propuestas de los proyectos de las Direcciones Ejecutivas de adscripcion de la Comisién, para
determinar la viabilidad y suficiente sustentacién los mismos.

Llevar el control de los asuntos que se deriven de la Comision de Autorizacién Sanitaria, de acuerdo a las
indicaciones del Titular del area, elaborar y presentar periédicamente los informes correspondientes.

Controlar los documentos de apoyo Yy logistica para la participacion de la Comision en los eventos o reuniones
a que convoque o que sea convocado.

Coordinar de acuerdo a las indicaciones del Titular de la Comision, la integracién de la informacion de las
diferentes &reas que integran la Comision Federal, para su adecuada presentacion, segln se requiera.

Apoyar en los programas de supervisién y control operativo del area de adscripcion de la Comision, para
impulsar su cumplimiento en tiempo y forma previstos.

Supervisar la preparacion y revision de oficios y documentos de respuestas que son turnados a las distintas
unidades administrativas que integran la Comision Federal e Instituciones externas, para verificar que éstos se
emitan en tiempo y forma requeridos.
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124 COMISION DE OPERACION SANITARIA
OBJETIVO

Dictar y evaluar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en materia de proteccién sanitaria, las
medidas de seguridad en caso de desviaciones a los ordenamientos legales, el seguimiento a los
procedimientos administrativos de su competencia y la imposicién de las sanciones a los infractores de la
legislacién sanitaria esto a través de la vigilancia, supervisién y el dictamen; asimismo emitir y coordinar
mecanismos de ayuda en caso de emergencias sanitarias que afecten la salud poblacional, las visitas de
verificaciobn en el extranjero, los acuerdos de reconocimiento de sistemas de vigilancia sanitaria con otros
paises y la emisién politicas para el desarrollo de instrucciones de trabajo que coadyuven al desarrollo de las
actividades de la Comision.

FUNCIONES

Asesorar la planeacion, ejecucion y supervisién del cumplimiento de las politicas y procedimientos que para el
caso se definan, asi como evaluar el cumplimiento de la legislacién sanitaria vigente que proceda para el
control sanitario de los establecimientos, actividades, productos y servicios vinculados con el proceso,
importacion, exportacion y publicidad de medicamentos alopéticos, medicamentos homeopaticos,
medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen bioldgico, dispositivos médicos, servicios de salud,
donaciones y trasplantes de 6rgano tejidos y células, transfusién sanguinea, otros insumos para la salud,
terceros autorizados, suplementos alimenticios, alimentos, bebidas alcohdlicas, bebidas no alcohdlicas,
productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, materias primas y/o aditivos que intervengan en la
elaboracion de los mismos, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas o peligrosas para la salud,
radiaciones ionizantes, productos biotecnol6gicos relacionados con los anteriores.

Participar en la formulacién de politicas, procedimientos e instrumentos para el control sanitario del proceso de
importacion, exportacion y publicidad de medicamentos, otros insumos para la salud, suplementos alimenticios,
alimentos, bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco,
plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias tdxicas o peligrosas para la salud, radiaciones ionizantes,
productos biotecnoldgicos, materias primas, quimicos y aditivos que intervengan en la elaboracién de los
mismos, asi como de los establecimientos, servicios y actividades vinculados a los productos mencionados y
demas productos y servicios similares a los anteriores.

Establecer la vigilancia de los establecimientos, actividades, productos y servicios relacionados con los
medicamentos alopéticos, medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de
origen bioldégico, dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y
células, transfusion sanguinea, otros insumos para la salud, terceros autorizados, suplementos alimenticios,
alimentos , bebidas no alcohdlicas, bebidas alcohdlicas, productos de perfumeria, belleza y aseo, tabaco, asi
como las materias primas y/o aditivos que intervengan en su elaboracion, plaguicidas, nutrientes vegetales,
sustancias téxicas o peligrosas para la salud, radiaciones ionizantes, productos biotecnoldgicos relacionados
con los anteriores.
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Emitir los dictdimenes y las notificaciones de resultados derivadas de las acciones de supervision y vigilancia
sanitaria, asi como ordenar las medidas de seguridad e imponer las sanciones a que se refiere la Ley General
de Salud en caso de incumplimiento de las disposiciones sanitarias.

Determinar los procedimientos e instrumentos a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para la
supervision y vigilancia de los productos, establecimientos y servicios sujetos a regulacion sanitaria.

Participar en el apoyo de la instrumentacioén de los programas de caracter internacional en materia de control
sanitario en los que México participe, asi como intervenir, en coordinacion con las unidades administrativas
competentes, en la elaboracién de los proyectos respectivos.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia.

Proponer las politicas que deberan observar las autoridades sanitarias del pais en los procesos de supervision
y vigilancia de la publicidad objeto de control sanitario, dirigida a la poblacién en general.

Conducir las acciones de supervisién y seguimiento del desarrollo de las acciones de control sanitario de
establecimientos, actividades, productos y servicios en las entidades federativas y, determinar las medidas
conducentes para el fortalecimiento del modelo correspondiente.

Fijar mecanismos de coordinacion y supervision con las areas estatales de Regulacion Sanitaria en el ambito
de competencia.

Proponer a las areas encargadas de la planeacién, métodos y procedimientos que lleven a la mejora continua
de los procesos de la Comision.

Determinar las politicas, procedimientos y estrategias para la atencibn de emergencias provocadas por
desastres naturales, brotes por enfermedades infecciosas y/o emergentes, exposicion por otros agentes,
bioterrorismo y/o emergencias hospitalarias.

Establecer y coordinar conjuntamente con las autoridades competentes, las acciones de proteccion a la salud
de la poblacién durante las emergencias provocadas por desastres naturales, brotes por enfermedades
infecciosas y/o emergentes, exposicion por otros agentes, bioterrorismo y/o emergencias hospitalarias.

Establecer los criterios y lineamientos para la clasificacion sanitaria de cuerpos de agua en el pais.
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1.2.4.0.1 DIRECCION EJECUTIVA DE SUPERVISION Y VIGILANCIA SANITARIA
OBJETIVO

Dirigir y coordinar las actividades de supervision de la vigilancia sanitaria y de los terceros autorizados por la
COFEPRIS, a fin de garantizar el apego y aplicacion de procedimientos y politicas generales para el Control
Sanitario de los establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, incluyendo las
importaciones y exportaciones. Conducir la vigilancia sanitaria en establecimientos que por sus caracteristicas
se consideran de alto riesgo a la salud de la poblacion, asi como a lo dispuesto en los acuerdos de
descentralizacion con las entidades federativas. Dar atencion a las denuncias ciudadanas competencia de la
COFEPRIS.

FUNCIONES

Supervisar el cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion sanitaria para la vigilancia de
establecimientos destinados a la produccién de alimentos, bebidas, productos de perfumeria, belleza, aseo,
tabaco, productos biotecnolégicos, materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracién de los
productos anteriores, de las actividades relacionadas con estos, de los establecimientos destinados a dichos
productos y de su publicidad, al Sistema Federal Sanitario.

Supervisar el cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion sanitaria para la vigilancia de
establecimientos destinados a la produccion de medicamentos, laboratorios de control quimico, bioldgico,
farmacéutico o de toxicologia, bioterios, laboratorios analiticos auxiliares a la regulacién sanitaria, farmacias,
boticas, droguerias, de los almacenes de depdsito y distribucion de productos homeopéticos, alopaticos y
herbolarios y dispositivos médicos; asi como su publicidad al Sistema Federal.

Supervisar las acciones de vigilancia sanitaria en materia de salud ocupacional, saneamiento basico,
plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas, asi como su publicidad. Dirigir las acciones de
supervision de la vigilancia sanitaria en materia de establecimientos que prestan servicios de atencién médica,
que utilizan fuentes de radiacion ionizante con fines médicos, dedicados a la disposicion de érganos, tejidos y
sus componentes, asi como trasplantes y su publicidad al Sistema Federal.

Supervisar el cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacién sanitaria para la vigilancia de las
actividades de control sanitario de los terceros autorizados.

Conducir las acciones de verificacion del cumplimiento de la legislaciébn sanitaria en establecimientos,
actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, competencia de la COFEPRIS.

Coordinar y llevar a cabo la atencién de las denuncias ciudadanas competencia de la COFEPRIS de acuerdo a
los procedimientos establecidos para ello.

Conducir los procesos de aplicacién de medidas de seguridad en establecimientos y productos de alto riesgo
en puntos de internamiento al pais competencia de la COFEPRIS.
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Participar en reuniones intersecretariales, secretariales y de areas técnicas de la COFEPRIS para la
coordinacién, elaboracién de guias técnicas y procedimientos a seguir en materia de control sanitario, fomento
y capacitacion en el territorio nacional.

Coordinar las actividades para el andlisis de las acciones realizadas con el objeto de establecer reportes de
utilidad a las areas de la COFEPRIS que lo precisen.

Participar con los grupos de trabajo de la COFEPRIS en la propuesta de politicas de aplicacién nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios; dar seguimiento a las actividades de apoyo con otras areas técnicas de la
Comisidon de Operacién Sanitaria para el analisis de la historia sanitaria de establecimientos, productos y
servicios sujetos a vigilancia sanitaria, obtener el diagnostico y proporcionar dicha informacion a las unidades
administrativas de la Comisién que lo requieran.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia.

Coordinar las actividades para la elaboracion y actualizacion de las guias de procedimientos de operacion de la
supervision sanitaria a entidades federativas y terceros autorizados, de monitoreo de medios de comunicacion
y de verificacion sanitaria.

Participar en el andlisis de documentos técnicos y normativos relacionados con el ambito de competencia de la
COFEPRIS.
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1.2.4.0.1.0.1 GERENCIA DE MONITOREO DE MEDIOS DE COMUNICACION

OBJETIVO

Verificar que la publicidad difundida en el Distrito Federal y la de competencia federal reportada por las
entidades federativas, cumpla con las disposiciones sanitarias vigentes.

FUNCIONES

Supervisar que se monitoree diariamente a los diversos medios de comunicacién a efecto de verificar el
cumplimiento de la Legislacion Sanitaria en materia de publicidad.

Recibir y analizar los reportes de publicidad irregular remitidos por las entidades federativas del pais.

Elaborar informes en los que conste la descripcion de la publicidad que contravenga lo dispuesto en la Ley
General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables en la materia.

Establecer en conjunto con los responsables de las autorizaciones y dictaminacion de publicidad los criterios de
clasificacién de riesgos para la verificacion de la publicidad de establecimientos, actividades, productos y
servicios sujetos a control sanitario.

Mantener actualizado al personal en cuanto a la legislacion sanitaria vigente y el uso de las diferentes
herramientas administrativas para su desempefio en el trabajo.

Aucxiliar en la formulacion de politicas y estrategias de comunicacion que contrarresten el efecto de campafias
publicitarias de productos nocivos para la salud.
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1.2.4.0.1.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SUPERVISION Y VERIFICACION

OBJETIVO

Coordinar las actividades de verificacion sanitaria de establecimientos, productos y servicios competencia de la
COFEPRIS vy la supervision a entidades federativas y terceros autorizados respecto a los procedimientos y
politicas de nivel central para el control sanitario, control de importaciones, fomento y capacitacién en la zona
sureste del pais, asi como coordinar la atencion de denuncias ciudadanas y participar en el desarrollo y mejora
de instrumentos, procedimientos y guias técnicas para la elaboracion del Manual de Organizacion y de
Procedimientos especificos.

FUNCIONES

Coordinar las actividades de verificacion en establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a
control sanitario, competencia de la COFEPRIS para el cumplimiento de la legislacién sanitaria.

Supervisar el cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion sanitaria para la vigilancia de
establecimientos destinados a la produccién de alimentos, bebidas, productos de perfumeria, belleza, aseo,
tabaco, productos biotecnolégicos, materias primas y aditivos que intervengan en su elaboracién en la zona
sureste del pais.

Coordinar la ejecucién de la supervision del cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion sanitaria
para la vigilancia de establecimientos destinados a la produccién de medicamentos, laboratorios de control
quimico, biolégico, farmacéutico o de toxicologia, bioterios, laboratorios analiticos auxiliares a la regulacion
sanitaria, farmacias, boticas, droguerias, de los almacenes de depdsito y distribuciébn de productos
homeopaticos, alopéticos y herbolarios y dispositivos médicos; asi como de las actividades de control sanitario
de los terceros autorizados en la zona sureste del pais y su publicidad.

Coordinar las acciones de supervision de vigilancia sanitaria en materia de salud ocupacional, saneamiento
basico, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias toxicas, de establecimientos que prestan servicios de
atencién médica, que utilizan fuentes de radiacion ionizante con fines médicos, dedicados a la disposicion de
organos, tejidos y sus componentes, asi como trasplantes y su publicidad para ejercer control sanitario en la
zona sureste del pais.

Establecer la coordinacién y llevar a cabo las acciones de las denuncias ciudadanas competencia de la
COFEPRIS, para su atencién de acuerdo a los procedimientos establecidos para ello.

Coordinar los procesos de aplicacion de medidas de seguridad en establecimientos y productos de alto riesgo
que autorice la Direccion Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria en puntos de distribucion en el pais
competencia de la COFEPRIS, a fin de disminuir riesgos en la salud de la poblacion.

Participar en la programacion y dar seguimiento a la convocatoria de reuniones intersecretariales, secretariales
y de areas técnicas de la COFEPRIS para la coordinacion, elaboracién de guias técnicas y procedimientos a
seguir en materia de control sanitario, fomento y capacitacién en el territorio nacional.
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Asesorar el analisis de las acciones realizadas con el objeto de establecer reportes de utilidad a las areas de la
COFEPRIS que lo precisen.

Participar con los grupos de trabajo de la COFEPRIS en la propuesta de politicas de aplicaciéon nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios; dar seguimiento a las actividades de apoyo con otras areas técnicas de la
Comisién de Operaciéon Sanitaria para el andlisis de la historia sanitaria de establecimientos, productos y
servicios sujetos a vigilancia sanitaria, obtener el diagnéstico y proporcionar dicha informacién a las unidades
administrativas de la Comision que lo requieran.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia, a fin de disminuir riesgos en la salud de la
poblacién.
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1.2.4.0.1.1.1 GERENCIA DE COORDINACION DE LA SUPERVISION “A”

OBJETIVO

Ejercer la supervision de las actividades de verificacion sanitaria realizadas por las entidades federativas y
terceros autorizados en establecimientos, asi como el proceso, uso, importacion, exportacién y publicidad de
los establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, a fin de que no representen
un riesgo para la salud de la poblacion, en la zona sureste del pais.

FUNCIONES

Vigilar el cumplimiento de la regulacion sanitaria y Normas Oficiales Mexicanas en materia de servicios de
salud.

Vigilar el cumplimiento de las disposiciones legales en las verificaciones de los establecimientos, actividades,
productos y servicios de salud conforme a los convenios de coordinacion establecidos entre la COFEPRIS y las
entidades federativas.

Supervisar el cumplimiento de las disposiciones legales en las actividades de control sanitario que realizan los
terceros autorizados.

Supervisar las acciones de vigilancia que se llevan a cabo para el cumplimiento del Reglamento sobre
Consumo de Tabaco en los establecimientos publicos federales.

Elaborar programas de supervision sanitaria a entidades federativas y terceros autorizados, asi como coordinar
a los supervisores en las acciones de supervision realizadas en las entidades federativas y a terceros
autorizados.

Elaborar programas de supervisién por zona de coordinacién y por tipo de riesgo sanitario considerados en los
programas especiales.

Supervisar que en la vigilancia sanitaria de establecimientos, actividades, productos y servicios se realice en
forma permanente y transparente en los estados que integran la zona sureste del pais.

Elaborar y mantener actualizadas las guias de procedimientos de operacién de la supervisién sanitaria a
entidades federativas y terceros autorizados.
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1.2.4.0.1.1.2 GERENCIA DE VERIFICACION DE ESTABLECIMIENTOS

OBJETIVO

Coordinar las actividades para verificar la aplicacion de la legislacion sanitaria vigente en los establecimientos,
actividades, productos y servicios, con giros de alto riesgo, de competencia federal y determinar a través de la
verificacion sanitaria, el nivel de cumplimiento de las condiciones sanitarias.

FUNCIONES

Programar visitas de verificacion en forma aleatoria y dirigida a establecimientos donde se requiera verificar el
cumplimiento de las disposiciones para la obtenciéon de licencias, registros, certificados, permisos o la atencion
de denuncias.

Emitir los informes y reportes correspondientes a las visitas de verificacién realizadas para mantener
actualizada la informacion estadistica.

Coordinar los trabajos en casos especiales para llevar a cabo actividades de verificacion como respuesta a
situaciones concertadas con las entidades federativas.

Mantener actualizado al personal en cuanto a la legislacion sanitaria vigente y el uso de las diferentes
herramientas administrativas para mejorar su desempefio en el trabajo.

Verificar que los establecimientos cumplan con los requisitos indispensables para su funcionamiento y para la
obtencién de autorizacion, registro o permiso.

Asegurar el logro de los objetivos de la verificacibn con su respectivo alcance; al elaborar, mantener
actualizadas y difundir las guias y procedimientos de operacion para las actividades de verificacion sanitaria.
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1.2.4.0.1.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SUPERVISION OPERATIVA

OBJETIVO

Coordinar las actividades para supervisar a entidades federativas y terceros autorizados respecto a los
procedimientos y politicas de nivel central para el control sanitario, control de importaciones, fomento y
capacitacion en las zonas norte y occidente del pais, asi como participar en el desarrollo y mejora de
instrumentos, procedimientos y guias.

FUNCIONES

Coordinar la ejecucion de la supervision respecto al cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion
sanitaria para la vigilancia de establecimientos destinados a la produccién de alimentos, bebidas, productos de
perfumeria, belleza, aseo, tabaco, productos biotecnoldgicos, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores, de las actividades relacionadas con estos, de los establecimientos
destinados a dichos productos y de su publicidad, en la zona norte y occidente del pais.

Coordinar la ejecucién de la supervision respecto al cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion
sanitaria para la vigilancia de establecimientos destinados a la produccién de medicamentos, laboratorios de
control quimico, biologico, farmacéutico o de toxicologia, bioterios, laboratorios analiticos auxiliares a la
regulacion sanitaria, farmacias, boticas, droguerias, de los almacenes de depdsito y distribucion de productos
homeopaticos, alopaticos y herbolarios y dispositivos médicos; asi como su publicidad. Lo anterior en la zona
norte y occidente del pais.

Coordinar las acciones de supervisién de la vigilancia sanitaria en materia de salud ocupacional, saneamiento
basico, plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias tdxicas, asi como su publicidad, en la zona norte y
occidente del pais.

Coordinar las acciones de supervision de la vigilancia sanitaria en materia de establecimientos que prestan
servicios de atencién médica, que utilizan fuentes de radiacion ionizante con fines médicos, dedicados a la
disposicion de érganos, tejidos y sus componentes, asi como trasplantes y su publicidad, en la zona norte y
occidente del pais.

Coordinar la ejecucion de la supervision respecto al cumplimiento de las politicas, procedimientos y legislacion
sanitaria para la vigilancia de las actividades de control sanitario de los terceros autorizados en la zona norte y
occidente del pais.

Coordinar las acciones para la atencion de las denuncias ciudadanas competencia de la COFEPRIS de
acuerdo a los procedimientos establecidos para ello.

Coordinar los procesos de aplicacion de medidas de seguridad en establecimientos y productos de alto riesgo
en puntos de internamiento al pais competencia de la COFEPRIS.
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Determinar el andlisis de las acciones de supervision realizadas con el objeto de establecer reportes de utilidad
a las areas de la COFEPRIS que lo precisen.

Participar con los grupos de trabajo de la COFEPRIS en la propuesta de politicas de aplicaciéon nacional de
proteccion contra riesgos sanitarios; dar seguimiento a las actividades de apoyo con otras areas técnicas de la
Comisién de Operaciéon Sanitaria para el andlisis de la historia sanitaria de establecimientos, productos y
servicios sujetos a vigilancia sanitaria, obtener el diagnéstico y proporcionar dicha informacién a las unidades
administrativas de la Comisién que lo requieran.

Participar en comisiones y grupos de trabajo nacionales e internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia.
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1.2.4.0.1.2.1 GERENCIA DE COORDINACION DE LA SUPERVISION “B”

OBJETIVO

Supervisar las actividades de verificacion sanitaria realizadas por las entidades federativas y terceros
autorizados en establecimientos, asi como el proceso, uso, importacion, exportacion y publicidad de los
establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, a fin de que no representen un
riesgo para la salud de la poblacion, en la zona norte del pais.

FUNCIONES

Vigilar el cumplimiento de la regulacion sanitaria y Normas Oficiales Mexicanas en materia de servicios de
salud.

Vigilar el cumplimiento de las disposiciones legales en las verificaciones de los establecimientos, actividades,
productos y servicios de salud conforme a los convenios de coordinacion establecidos entre la COFEPRIS y las

entidades federativas.

Supervisar el cumplimiento de las disposiciones legales en las actividades de control sanitario que realizan los
terceros autorizados.

Supervisar las acciones de vigilancia para el cumplimiento del Reglamento sobre Consumo de Tabaco en los
establecimientos publicos federales.

Elaborar programas de supervisién sanitaria a entidades federativas y terceros autorizados.

Coordinar a los supervisores en las acciones de supervision realizadas en las entidades federativas asi como a
terceros autorizados.

Elaborar programas de supervisién y muestreo de productos por zona de coordinacién y por tipo de riesgo
sanitario considerados en los programas especiales.

Supervisar que en la vigilancia sanitaria de establecimientos, actividades, productos y servicios se realice en
forma permanente y transparente en los Estados que integran la zona norte del pais.

Elaborar y mantener actualizadas las guias de procedimientos de operacion de la supervisién sanitaria a
entidades federativas y terceros autorizados.
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1.2.4.0.1.2.2 GERENCIA DE COORDINACION DE LA SUPERVISION “C”

OBJETIVO

Ejercer la supervision de las actividades de verificacion sanitaria realizadas por las entidades federativas y
terceros autorizados en establecimientos, asi como el proceso, uso importacién, exportacion y publicidad de los
establecimientos, actividades, productos y servicios sujetos a control sanitario, a fin de que no representen un
riesgo para la salud de la poblacion, en la zona occidente del pais.

FUNCIONES

Vigilar el cumplimiento de la regulacion sanitaria y Normas Oficiales Mexicanas en materia de servicios de
salud.

Vigilar el cumplimiento de las disposiciones legales en las verificaciones de los establecimientos, actividades,
productos y servicios de salud conforme a los convenios de coordinacion establecidos entre la COFEPRIS y las
entidades federativas.

Supervisar el cumplimiento de las disposiciones legales en las actividades de control sanitario que realizan los
terceros autorizados.

Supervisar las acciones de vigilancia para el cumplimiento del Reglamento sobre Consumo de Tabaco en los
establecimientos publicos federales.

Elaborar programas de supervision sanitaria a entidades federativas y terceros autorizados.

Coordinar a los supervisores en las acciones de supervision realizadas en las entidades federativas, asi como
a terceros autorizados.

Elaborar programas de supervision y muestreo de productos por zona de coordinacion y por tipo de riesgo
sanitario considerados en los programas especiales.

Supervisar que en la vigilancia sanitaria de establecimientos, actividades, productos y servicios se realice en
forma permanente y transparente en los estados que integran la zona occidente del pais.

Elaborar y mantener actualizadas las guias de procedimientos de operacién de la supervisién sanitaria a
entidades federativas y terceros autorizados.
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1.2.4.0.2 DIRECCION EJECUTIVA DE PROGRAMAS ESPECIALES

OBJETIVO

Dirigir la aplicacién de las acciones tendientes a la atencién de los programas para los que la COFEPRIS
requiera especializacion, para dar atencion expedita y oportuna, ya sea por ser de atencion a la proteccion a la
salud de la poblacién, derivada de emergencias o por ser de alta especializacién en materia de reconocimiento
con autoridades de otros paises asimismo, desarrollar las herramientas documentales, guias e instrucciones de
trabajo para documentar y armonizar las acciones de vigilancia y supervision de la COFEPRIS. Coordinar y
ejecutar las visitas de verificacion en el extranjero (“in situ”), de los establecimientos que exporten a México,
productos sujetos a regulacion sanitaria de la COFEPRIS.

FUNCIONES

Dirigir las acciones tendientes a la integracién y envio de brigadas de atencién a emergencias provocadas por
desastres naturales, brotes por enfermedades infecciosas y/o emergentes, exposicion por otros agentes,
bioterrorismo y/o emergencias hospitalarias en todo el territorio nacional.

Dirigir las acciones tendientes a la integracion y envio de brigadas de atencién a emergencias derivadas de
contingencias por exposicion accidental o intencional a la poblacién de sustancias quimicas y/o peligrosas, asi
como por intoxicaciones de origen alimenticio en todo el territorio nacional.

Dirigir la integracion y actualizacion del listado e inventario de las sustancias, antidotos y medicamentos que,
de acuerdo al visto bueno de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, se podrian precisar en casos de
emergencia, ya sea por desastres naturales, intoxicaciones o exposicion a sustancias peligrosas, de tal manera
que estén disponibles, y no se encuentren caducos, a fin de ser integrados en forma oportuna a las brigadas de
atencioén y ser utilizadas de acuerdo a la magnitud del evento.

Asesorar el desarrollo y proponer a la Comision de Operacién Sanitaria, los lineamientos para la ejecucion de
programas de monitoreo de fitoplancton y biotoxinas marinas a nivel nacional.

Definir, con apoyo de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, la presencia de florecimientos algales
nocivos (Marea Roja) e instruir, cuando proceda, a las autoridades estatales para la determinacién de vedas
sanitarias, y en relacién con su evolucién proponer a la Comisién de Operacion Sanitaria su levantamiento.

Definir los lineamientos para establecer el desarrollo y seguimiento de acuerdos para el reconocimiento de
sistemas de vigilancia sanitaria con otros paises y/o bloques comunitarios, en materia de alimentos (de origen
agricola, pecuario, pesquero, apicola, etc.), medicamentos, plaguicidas, nutrientes vegetales, y deméas objeto
de vigilancia por parte de la COFEPRIS.

Planear, dirigir y coordinar con otras areas técnicas de la Comision de Operacion Sanitaria y de la COFEPRIS
de las visitas “in situ” a establecimientos que elaboran bienes objeto de la regulacién sanitaria por parte de
COFEPRIS en otros paises.
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cultivan moluscos bivalvos.

Operacion Sanitaria requiera.

caracteristicas se promuevan para ser cancelados o sustituidos.

COFEPRIS.

Dirigir las acciones para la atencién y seguimiento de los programas especiales.

Definir los criterios y lineamientos para la clasificacion sanitaria de cuerpos de agua en el pais, en los que se
Coordinar las actividades para el desarrollo de procedimientos e instrucciones de trabajo que la Comision de
Conducir las actividades para el desarrollo y revisién de procedimientos e instrucciones de trabajo existentes

en la Comisién de Operacion Sanitaria que requieran revision, readecuacion, conjuncién o aquellos que por sus

Participar en el andlisis de documentos técnicos y normativos relacionados con el &mbito de competencia de la
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1.2.4.0.2.0.1 GERENCIA DE ATENCION A EMERGENCIAS Y DESARROLLO DE
PROCEDIMIENTOS

OBJETIVO

Aplicar los procedimientos establecidos en materia de atencién de emergencias, a fin de ofrecer en forma
expedita y oportuna, los apoyos en materia de proteccién contra riesgos sanitarios que en el ambito de su
competencia otorga la COFEPRIS, ya sea por desastres naturales, brotes por enfermedades infecciosas y/o
emergentes, exposicion por otros agentes, bioterrorismo y/o emergencias hospitalarias. Desarrollar y revisar los
procedimientos, instrucciones, guias y demas documentos orientados a facilitar y armonizar las acciones de
vigilancia y supervision de la COFEPRIS.

FUNCIONES

Analizar la informacion existente en materia de emergencias a fin de determinar el nivel de apoyo que la
COFEPRIS puede otorgar frente a un estado de emergencia sanitaria provocado por un desastre natural,
derivado de un evento del medio ambiental en todo el territorio nacional.

Analizar la informacion existente en materia de emergencias, a fin de determinar el grado de apoyo que la
COFEPRIS puede otorgar a la poblacién frente a un estado de emergencia sanitaria a nivel de todo el territorio
nacional, derivado de actos de bioterrorismo; por exposicion accidental o intencional de sustancias quimicas
ylo peligrosas; por intoxicaciones de origen alimenticio y por exposicién de la poblaciéon a otros agentes que
afecten o pongan en peligro su salud.

Realizar investigacién con base en datos nacionales e internacionales, de los registros y fichas técnicas
respecto a sustancias peligrosas y sus antidotos como herramienta basica para la atencion de emergencias,
asi como mantener actualizada y a disposicion la base de datos que se integre a nivel de la COFEPRIS para su
uso en cualquier momento.

Coordinar las acciones y mantener los vinculos a nivel nacional con todos los centros de atencién toxicolégica,
a fin de mantener actualizada una base de datos confiable de dichos centros de acuerdo a su perfil de
atencién, responsables y direcciones; asi como mantener enlace organizacional en cualquier caso de
emergencia sanitarias, particularmente con el Centro Nacional de Vigilancia Epidemiolégica y Control de
Enfermedades.

Desarrollar y actualizar el listado e inventario de las sustancias, antidotos y medicamentos que de acuerdo con
el visto bueno de la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos, se precise en casos de emergencias
sanitarias, ya sea por desastres naturales, intoxicaciones o0 exposicion a sustancias peligrosas, a efecto que
éstos se encuentren disponibles y que no estén caducos, con el fin de ser integrados en forma oportuna a las
brigadas de atencién y ser utilizadas de acuerdo a la magnitud del evento.
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Dar visto bueno a las autoridades sanitarias estatales para la determinaciéon de vedas derivadas del fenémeno
de marea roja, asi como la autorizacién de su levantamiento, manteniendo estrecha coordinacion con las
autoridades Estatales.

Determinar, desarrollar y promocionar los procedimientos e instrucciones de trabajo que la Comisién de
Operacion Sanitaria requiera; asi como apoyar técnica y logisticamente para el desarrollo de instrumentos de
vigilancia sanitaria.

Revisar los procedimientos e instrucciones de trabajo existentes en la Comision de Operacion Sanitaria que
requieran revisién, readecuacion o aquellos que por sus caracteristicas se promuevan para ser cancelados o
sustituidos.
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1.2.4.0.2.0.2 GERENCIA DE SEGUIMIENTO DE PROGRAMAS

OBJETIVO

Determinar necesidades para el fortalecimiento de programas que por sus caracteristicas deban ser
coordinados a nivel nacional por la COFEPRIS. Ofrecer seguimientos técnico puntual a programas nacionales
e internacionales, en coordinacién con las areas de comercio exterior, de vinculacién internacional y juridica de
COFEPRIS. Coordinacion de la ejecuciéon de las visitas “in situ”. Desarrollo y seguimiento de acuerdos de
reconocimiento de sistemas de vigilancia sanitaria con otros paises.

FUNCIONES

Ejecutar las acciones para el desarrollo y seguimiento, respecto a los acuerdos de reconocimiento para
sistemas de vigilancia sanitaria con otros paises y/o bloques comunitarios, en materia de alimentos (de origen
agricola, pecuario, pesquero, apicola, etc.), medicamentos, plaguicidas, nutrientes vegetales, y demas objeto
de vigilancia por parte de la COFEPRIS.

Desarrollar las actividades para el analisis de la historia sanitaria de establecimientos, productos y servicios
sujetos a vigilancia sanitaria, obtener el diagnéstico y proporcionar dicha informacién en apoyo con otras areas
técnicas de la Comision de Operacion Sanitaria que lo requieran.

Participar técnicamente con las areas de vinculacion internacional y juridica de la COFEPRIS en el desarrollo
de acuerdos de reconocimiento para sistemas de vigilancia sanitaria con otros paises y/o bloques comunitarios.

Programar y coordinar las visitas “in situ” a establecimientos que elaboran bienes objeto de la regulacién
sanitaria por parte de COFEPRIS en otros paises.

Analizar y evaluar los informes estatales provenientes de los programas de monitoreo de fitoplancton y
biotoxinas marinas.

Desarrollar, con base en los datos disponibles en México y otros paises, criterios para la clasificacion y
regulaciéon sanitaria de cuerpos de agua donde se cultivan moluscos bivalvos a nivel nacional y aplicar la
politica nacional con que se cuente para su vigilancia.

Asegurar la integracion, actualizacion y seguimiento de los listados de empresas potencialmente exportadoras
a mercados internacionales, en coordinacion con el &rea de comercio exterior y de vinculacion internacional de
la COFEPRIS.

Ejercer el seguimiento de programas especiales de orden nacional.
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1.2.4.0.3 DIRECCION EJECUTIVA DE DICTAMEN SANITARIO

OBJETIVO

Emitir con base en la legislacion sanitaria, opinion técnica sobre las condiciones sanitarias de los
establecimientos, etiquetas y productos competencia de la Comisién de Operacién Sanitaria, derivadas de
acciones de vigilancia sanitaria con la finalidad de promover el mejoramiento de los procesos, productos y
publicidad en beneficio de la salud publica, asi como determinar el cumplimiento de la legislacion sanitaria
vigente, emitir las medidas de prevencion y seguridad necesarias y generar los reportes de la supervision que
se realice de las actividades que lleven a cabo las autoridades sanitarias del pais.

FUNCIONES

Establecer y proponer a la Comision de Operacion Sanitaria las politicas de aplicacidén a nivel nacional de los
criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan realizar acciones uniformes de control sanitario de:
alimentos, suplementos alimenticios, bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo,
aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos, terceros autorizados, medicamentos alopaticos,
medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen biolégico,
dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, transfusion
sanguinea, sustancias téxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, consumo de tabaco en
instalaciones y publicidad.

Asesorar y en su caso validar la aplicacion de politicas, criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan
el control sanitario de: alimentos, suplementos alimenticios, bebidas, tabaco, productos de perfumeria y
belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos, medicamentos alopaticos,
medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen bioldgico,
dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y transplantes de érganos, tejidos y células, transfusion
sanguinea, sustancias téxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, consumo de tabaco en
instalaciones y publicidad.

Colaborar y emitir con estricto apego a las disposiciones juridico sanitarias, el proceso de dictaminacion,
seguimiento de actas de verificacion y resultados de analisis correspondientes a los establecimientos
verificados y los productos y etiquetas muestreados en el ejercicio del programa regular de vigilancia sanitaria,
asi como las relativas a la evaluacion de unidades de verificacion, organismos de certificacion y terceros
autorizados.

Colaborar, controlar y supervisar la emision de notificacién de resultados a los particulares de los
establecimientos verificados y/o productos incluyendo su publicidad, ademas de las derivadas de la evaluacion
de terceros autorizados, de acuerdo a la competencia de la COFEPRIS con base en los dictamenes realizados,
asi como el seguimiento que corresponda, con la finalidad de que los particulares conozcan oficialmente los
resultados de las visitas o acciones efectuadas o por los productos muestreados.
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Determinar la aplicacién y el levantamiento de medidas de seguridad tales como aseguramiento, suspension
total o parcial temporal de trabajos o servicios, retiro de mercado, suspensién de emision o difusion de
mensajes publicitarios, entre otras que correspondan dentro del &mbito de competencia de la Comisién de
Operacién Sanitaria, con base a la legislacion sanitaria vigente. Asimismo proponer la imposicion de sanciones
administrativas con apego a los criterios de dictaminacién y de acuerdo con la legislacion aplicable.

Proponer segun corresponda, la revocacién de autorizaciones, certificaciones u otra aprobacion otorgada por la
COFEPRIS con base en los resultados de la vigilancia sanitaria que realiza esta Comisién de Operacion
Sanitaria.

Emitir respuesta a los escritos de los usuarios a los cual se asigne un ndmero de entrada, relacionados con
consultas y con el seguimiento de las actividades de dictaminacion, con base en la legislacién sanitaria vigente
y con apego al “Acuerdo por el que se dan a conocer los trdmites inscritos en el Registro Federal de Tramites
Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su
anexo unico”.

Participar en el analisis de los resultados de los programas especiales, asi como seguimientos especificos o
supervisiones que se lleven a cabo en esta Comisién de Operacion Sanitaria.

Asesorar o participar en reuniones de trabajo que defina la Comisién de Operacién Sanitaria con apego a los
objetivos que esa misma sefiale, de acuerdo a las atribuciones y facultades de la COFEPRIS.

Evaluar el cumplimiento de las visitas de verificacion, para comprobar que las condiciones bajo las cuales se
otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas por los terceros autorizados.

Asesorar en el desarrollo de los documentos técnicos o cualquier otro que apoyen la operaciéon del personal
encargado de dictaminar y efectuar el seguimiento, asi como los recursos didacticos auxiliares Participar en el
andlisis de documentos técnicos y normativos relacionados con el ambito de competencia de la COFEPRIS.

Emitir en forma especifica con las demas areas de la Comision, las actividades, establecimientos, etiquetas,
productos y servicios que se sujetaran al control sanitario definido por la COFEPRIS, cuya vigilancia y control
quedara a cargo de las entidades federativas.
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1.2.4.0.3.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE DICTAMEN SANITARIO DE PRODUCTOS
Y SERVICIOS DE CONSUMO, USO Y PUBLICIDAD

OBJETIVO

Evaluar las condiciones sanitarias de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de Alimentos,
bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos, materias primas y productos
biotecnolégicos, asi como el cumplimiento de terceros autorizados, a través de la informacion recabada en las
acciones de vigilancia sanitaria, con la finalidad de promover su mejoramiento en beneficio de la salud publica,
asi como generar los informes de supervision de las actividades llevadas a cabo por las autoridades sanitarias
del pais, relacionadas con los giros citados.

FUNCIONES

Elaborar y proponer las politicas y criterios de dictaminacion y seguimiento que permitan realizar en el &mbito
nacional acciones uniformes de control sanitario de: alimentos, suplementos alimenticios, bebidas, tabaco,
productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos biotecnoldgicos y
publicidad.

Verificar los dictamenes de: alimentos, suplementos alimenticios, bebidas, tabaco, productos de perfumeria y
belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos, terceros autorizados y
publicidad en apego a los criterios de dictaminacion y la legislacion sanitaria vigente.

Participar en la definicion especifica con las demas areas de la Comisiébn de Operacion Sanitaria, las
actividades, establecimientos, productos y servicios que se sujetaran al control sanitario definido por la
COFEPRIS cuya vigilancia y control quedara a cargo de las entidades federativas. Asi como vigilar y verificar la
aplicacién de politicas y criterios de dictaminacion por parte de las autoridades sanitarias del pais.

Diagnosticar y organizar, con estricto apego a las disposiciones juridicas sanitarias, el proceso de
dictaminacion y seguimiento de actas de verificacion y resultados de analisis correspondientes a los
establecimientos verificados y los productos muestreados en el ejercicio del programa de vigilancia sanitaria,
asi como las relativas a la evaluacion de unidades de verificacion, organismos de certificacion y terceros
autorizados.

Participar en la elaboracion de los programas de entrenamiento y actualizacion en aspectos de dictaminacién al
personal responsable de ésta en el ambito nacional.

Organizar, controlar y verificar la emisién de notificacion de resultados a los particulares de los
establecimientos verificados y/o productos incluyendo su publicidad, ademas de las derivadas de la evaluacion
de terceros autorizados, de acuerdo a la competencia de la COFEPRIS, con base en los dictdmenes
realizados, asi como el seguimiento que corresponda, con la finalidad de que los particulares conozcan
oficialmente los resultados de las visitas o acciones efectuadas o por los productos y etiquetas muestreados.
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Proponer a la direccién de area y en su caso validar tanto la aplicacién como el levantamiento de medidas de
seguridad tales como aseguramiento, suspensién total o parcial temporal de trabajos o servicios, retiro de
mercado, entre otras aplicables al ambito de la competencia de esta Comisién de Operacion Sanitaria con el
apego a la legislacion sanitaria vigente.

Vigilar y verificar la aplicacion de politicas y criterios de dictaminacion por parte de las autoridades sanitarias
del pais, para determinar el grado de cumplimiento de las mismas.

Proponer a la direcciéon de area y en su caso, validar tanto la aplicacién, como el levantamiento de medidas de
seguridad tales como aseguramiento, suspensién total o parcial temporal de trabajos o servicios, retiro de
mercado, entre otras aplicables al ambito de la competencia de esta Comisién de Operacion Sanitaria con
apego a la legislacion sanitaria vigente; asimismo proponer a la direccién de area con base en los dictamenes
técnicos la suspension de la emisiéon o difusibn de mensajes publicitarios, que contravengan lo dispuesto en la
Ley General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables en la materia.

Determinar el cumplimiento por los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se
otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas.

Elaborar respuesta a los escritos de los usuarios relacionados con consultas y con el seguimiento de las
actividades de dictaminacion, con base en la legislacion sanitaria vigente y con apego al “Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria
de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico”.

Participar en el analisis de los resultados de los programas especiales asi como seguimientos especificos o
supervisiones que se lleven a cabo en esta Comisién de Operacion Sanitaria.
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1.2.4.0.3.1.1 GERENCIA DE DICTAMEN DE PRODUCTOS Y SERVICIOS DE CONSUMO

OBJETIVO

Revisar y coordinar el trabajo para llevar a cabo la dictaminacion de las actas de verificacion derivadas de las
acciones de vigilancia sanitaria de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de: alimentos,
bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos
biotecnolégicos de consumo, asi como lo correspondiente a la evaluacién de terceros autorizados.

FUNCIONES

Elaborar y proponer a la Subdireccion, las politicas y criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan
realizar en el ambito nacional acciones uniformes de control sanitario de: alimentos, suplementos alimenticios,
bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos
biotecnolégicos relacionados, terceros autorizados y publicidad.

Revisar los dictamenes de: alimentos, suplementos alimenticios, bebidas, tabaco, productos de perfumeria y
belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos relacionados, terceros
autorizados y publicidad en apego a los criterios de dictaminacion y la legislacion sanitaria vigente.

Proponer a la subdireccién las notificaciones para los interesados como resultado del dictamen técnico
derivado de las verificaciones realizadas a las actividades, productos, establecimientos y servicios vinculados
con el proceso, de los alimentos, suplementos alimenticios, bebidas no alcohélica y alcohdlicas, asi como la
publicidad de los productos de uso y actividades de su competencia.

Proponer a la subdireccién de area con base en los dictdimenes técnicos medidas de seguridad y/o sanciones
administrativas cuando se contravengan las politicas, procedimientos o normas y /o representen un riesgo para
la salud de los consumidores.

Proponer a la subdireccién de area con base en los dictamenes técnicos medidas de seguridad y/o sanciones
administrativas cuando se contravengan las politicas, procedimientos 0 normas y /o representen un riesgo para
la salud de los consumidores; asimismo evaluar la suspensién de la emision o difusion de mensajes
publicitarios, que contravengan lo dispuesto en la Ley General de Salud, sus Reglamentos y demas
disposiciones aplicables en la materia.

Evaluar el cumplimiento de los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se
otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas.

Proponer segln corresponda la revocacion de autorizaciones, certificaciones u otra aprobacion otorgada por la
COFEPRIS con base en los resultados de la vigilancia sanitaria que realiza esta Comisién de Operacion
Sanitaria; asi como proponer a la subdireccion los informes de supervision de las actividades de control
sanitario llevadas a cabo por las autoridades sanitarias del pais.
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Proponer a la subdireccion las respuestas a los escritos de los usuarios relacionados con el seguimiento de las
actividades de dictaminacion, con base en la legislacion sanitaria vigente y con apego al “Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria
de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico”.
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1.2.4.0.3.1.2 GERENCIA DE DICTAMEN DE PRODUCTOS Y SERVICIOS DE USO Y
PUBLICIDAD

OBJETIVO

Revisar y coordinar el trabajo para llevar a cabo la dictaminacion de las actas de verificacién derivadas de las
acciones de vigilancia sanitaria de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de: alimentos,
bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos
biotecnoldgicos de uso, asi como lo correspondiente a la evaluacion de terceros autorizados.

FUNCIONES

Elaborar y proponer a la Subdireccion, las politicas y criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan
realizar a nivel nacional acciones uniformes de control sanitario de: alimentos, bebidas, tabaco, productos de
perfumeria y belleza, productos de aseo, aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos relacionados,
terceros autorizados y publicidad.

Revisar los dictdmenes de: alimentos, bebidas, tabaco, productos de perfumeria y belleza, productos de aseo,
aditivos y materias primas, productos biotecnolégicos relacionados, terceros autorizados y publicidad en apego
a los criterios de dictaminacion y la legislacion sanitaria vigente.

Proponer a la subdireccidén las notificaciones para los interesados como resultado del dictamen técnico
derivado de las verificaciones realizadas a las actividades, productos, establecimientos y servicios vinculados
con el proceso, de los alimentos, bebidas no alcohdlicas y alcohdlicas, asi como la publicidad de los productos
de uso y actividades de su competencia.

Proponer a la subdireccion los informes de supervision de las actividades de control sanitario llevadas a cabo
por las autoridades sanitarias del pais.

Proponer a la subdireccion de area con base en los dictamenes técnicos medidas de seguridad y/o sanciones
administrativas cuando se contravengan las politicas, procedimientos 0 normas y /o representen un riesgo para
la salud de los consumidores.

Evaluar la suspension de la emision o difusién de mensajes publicitarios, que contravengan lo dispuesto en la
ley General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables a la materia.

Evaluar el cumplimiento de los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se
otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas.
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1.2.4.0.3.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE DICTAMEN DE SERVICIOS E INSUMOS
PARA LA SALUD

OBJETIVO

Evaluar las condiciones sanitarias de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de: medicamentos
alopaticos, medicamentos homeopéaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen biolégico,
dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, transfusion
sanguinea, sustancias toxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, publicidad, consumo
de tabaco en instalaciones, productos biotecnolégicos asi como el cumplimiento de terceros autorizados,
dentro de la competencia de la COFEPRIS, a través de la informacion recabada en las acciones de vigilancia
sanitaria, con la finalidad de promover su mejoramiento en beneficio de la salud publica.

FUNCIONES

Elaborar y proponer las politicas y criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan realizar a nivel
nacional acciones uniformes de control sanitario de: medicamentos alopaticos, medicamentos homeopaticos,
medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen bioldgico, dispositivos médicos, servicios de salud,
donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, transfusidon sanguinea, sustancias téxicas, radiaciones
ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, publicidad y consumo de tabaco en instalaciones.

Validar los dictdmenes de: medicamentos alopaticos, medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios
herbolarios, productos de origen biol6gico, dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes
de o6rganos, tejidos y células, transfusién sanguinea, sustancias toxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas,
nutrientes vegetales, publicidad y consumo de tabaco en instalaciones en apego a los criterios de
dictaminacion y la legislacion sanitaria vigente.

Participar en la definicion especifica con las demas areas de la Comision de Operacidon Sanitaria, las
actividades, establecimientos, productos y servicios que se sujetaran al control sanitario definido por la
COFEPRIS cuya vigilancia y control quedara a cargo de las entidades federativas, asi como revisar y en su
caso validar la aplicacion de politicas y criterios de dictaminacion por parte de las autoridades sanitarias del
pais.

Revisar y organizar, con estricto apego a las disposiciones juridicas sanitarias, el proceso de dictaminacion y
seguimiento de actas de verificacion y resultados de andlisis correspondientes a los establecimientos
verificados y los productos muestreados en el ejercicio del programa regular de vigilancia sanitaria, asi como
las relativas a la evaluacién de unidades de verificacién, organismos de certificacion y terceros autorizados, asi
mismo determinar el cumplimiento de los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las
cuales se otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas.

Participar en la elaboracién de los programas de entrenamiento y actualizacion en aspectos de dictaminacion al
personal responsable de ésta en el ambito nacional.
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Organizar, controlar y validar la emision de notificacion de resultados a los particulares de los establecimientos
verificados y/o productos incluyendo su publicidad, ademas de las derivadas de la evaluacion de terceros
autorizados, de acuerdo a la competencia de la COFEPRIS con base en los dictamenes realizados, asi como
el seguimiento que corresponda, con la finalidad de que los particulares conozcan oficialmente los resultados
de las visitas o acciones efectuadas o por los productos muestreados.

Proponer a la Direccion Ejecutiva y en su caso validar tanto la aplicacion como el levantamiento de medidas de
seguridad tales como aseguramiento, suspension total o parcial temporal de trabajos o servicios, retiro de
mercado, entre otras aplicable al ambito de la competencia de esta Comisién de Operacién Sanitaria,
sefialadas en la Ley General de Salud y normatividad aplicable, con apego a la legislacién sanitaria vigente;
asimismo proponer con base en los dictamenes técnicos la suspension de la emisién o difusién de mensajes
publicitarios, que contravengan lo dispuesto en la Ley General de Salud, sus reglamentos y demas
disposiciones aplicables a la materia.

Elaborar respuesta a los escritos de los usuarios relacionados con el seguimiento de las actividades de
dictaminacion, con base en la legislacién sanitaria vigente y con apego al “Acuerdo por el que se dan a conocer
los trdmites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se
establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo unico”.

Participar en el analisis de los resultados de los programas especiales, asi como seguimientos especificos o
supervisiones que se lleven a cabo en esta Comisién de Operacion Sanitaria.
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1.2.4.0.3.2.1 GERENCIA DE DICTAMEN DE RIESGOS AMBIENTALES

OBJETIVO

Revisar y coordinar el trabajo para llevar a cabo la dictaminacion de las actas de verificacion derivadas de las
acciones de vigilancia sanitaria de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de: sustancias
téxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, consumo de tabaco en instalaciones,
productos biotecnolégicos relacionados, asi como lo correspondiente a la evaluacion de terceros autorizados.

FUNCIONES

Elaborar y proponer a la Subdireccion Ejecutiva de Dictamen de Servicios de Insumos para la Salud, las
politicas y criterios de dictaminaciéon y seguimiento que permitan realizar a nivel nacional acciones uniformes de
control sanitario de sustancias toxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, consumo de
tabaco en instalaciones, productos biotecnolégicos relacionados.

Revisar los dictamenes de: sustancias toxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales,
consumo de tabaco en instalaciones, productos biotecnoldgicos relacionados y terceros autorizados en apego
a los criterios de dictaminacion y la legislacion sanitaria vigente.

Proponer a la subdireccién las notificaciones para los interesados como resultado del dictamen técnico
derivado de las verificaciones realizadas a las actividades, productos, establecimientos y servicios vinculados
con el proceso, de sustancias toxicas, radiaciones ionizantes, plaguicidas, nutrientes vegetales, consumo de
tabaco en instalaciones, productos biotecnoldgicos y terceros autorizados, asi como la publicidad de los
productos y actividades de su competencia.

Proponer a la subdireccion los informes de supervision de las actividades de control sanitario llevadas a cabo
por las autoridades sanitarias del pais.

Proponer a la subdireccion Ejecutiva de Dictamen de Servicios de Insumos para la Salud, con base en los
dictAmenes técnicos medidas de seguridad y/o sanciones administrativas cuando se contravengan las politicas,
procedimientos 0 hormas y/o que representen un riesgo para la salud de los consumidores.

Evaluar el cumplimiento de los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se
otorguen las autorizaciones correspondientes sean cumplidas.

Proponer segun corresponda la revocacién de autorizaciones, certificaciones u otra aprobacion otorgada por la
COFEPRIS con base en los resultados de la vigilancia sanitaria que realiza esta Comisién de Operacion
Sanitaria, asi mismo evaluar la suspension de la emisién o difusibn de mensajes publicitarios, que
contravengan lo dispuesto en la Ley General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables en
la materia.
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Proponer a la subdireccion las respuestas a los escritos de los usuarios a los cuales se les asigne un niimero
de entrada, relacionados con el seguimiento de las actividades de dictaminacion, con base en la legislacion
sanitaria vigente y con apego al “Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro
Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria de Salud y se establecen diversas medidas de
mejora regulatoria y su anexo Unico”.
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1.2.4.0.3.2.2 GERENCIA DE DICTAMEN DE SERVICIOS E INSUMOS PARA LA SALUD
OBJETIVO

Revisar y coordinar el trabajo para llevar a cabo la dictaminacién de las actas de verificacién derivadas de las
acciones de vigilancia sanitaria de los establecimientos, etiquetas, productos y publicidad de: medicamentos
alopaticos, medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen biolégico,
dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, transfusion
sanguinea, productos biotecnol6gicos y publicidad, asi como lo correspondiente a la evaluacion de terceros
autorizados.

FUNCIONES

Elaborar y proponer a la Subdireccion, las politicas y criterios de dictaminacién y seguimiento que permitan
realizar a nivel nacional acciones uniformes de control sanitario de: medicamentos alopaticos, medicamentos
homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen biolégico, dispositivos médicos,
servicios de salud, donaciones y trasplantes de organos, tejidos y células, transfusién sanguinea, productos
biotecnolégicos y publicidad relacionados con los giros anteriores.

Revisar los dictdimenes de: medicamentos alopaticos, medicamentos homeopaticos, medicamentos y
remedios herbolarios, productos de origen biolégico, dispositivos médicos, donaciones y trasplantes de
organos, tejidos y células, transfusion sanguinea, productos biotecnoldgicos y publicidad relacionados con los
giros anteriores, asi como de la supervision de terceros autorizados en apego a los criterios de dictaminacion y
la legislacion sanitaria vigente.

Proponer a la Subdireccién Ejecutiva de Dictamen de Servicios de Insumos para la Salud las notificaciones
para los interesados como resultado del dictamen técnico derivado de las verificaciones realizadas a las
actividades, productos, establecimientos y servicios vinculados con el proceso, de medicamentos alopaticos,
medicamentos homeopaticos, medicamentos y remedios herbolarios, productos de origen bioldgico vy
dispositivos médicos, servicios de salud, donaciones y trasplantes de 6rganos, tejidos y células, transfusion
sanguinea, productos biotecnoldgicos y terceros, asi como la publicidad de los productos y actividades de su
competencia.

Proponer a la subdireccion los informes de supervision de las actividades de control sanitario llevadas a cabo
por las autoridades sanitarias del pais.

Proponer a la subdireccién de area con base en los dictdimenes técnicos medidas de seguridad y/o sanciones
administrativas cuando se contravengan las politicas, procedimientos 0 normas y /o representen un riesgo para
la salud de los consumidores.

Evaluar la suspension de la emisién o difusion de mensajes publicitarios, que contravengan lo dispuesto en la
Ley General de Salud, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables a la materia, asi como evaluar el
cumplimiento de los terceros autorizados para comprobar que las condiciones bajo las cuales se otorguen las
autorizaciones correspondientes sean cumplidas.
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Proponer segun corresponda la revocacién de autorizaciones, certificaciones u otra aprobacion otorgada por la
COFEPRIS, con base en los resultados de la vigilancia sanitaria que realiza esta Comisién de Operacion

Sanitaria

Proponer a la subdireccion las respuestas a los escritos de los usuarios relacionadas con el seguimiento de las
actividades de dictaminacion, con base en la legislacion sanitaria vigente y con apego al “Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites inscritos en el Registro Federal de Tramites Empresariales que aplica la Secretaria
de Salud y se establecen diversas medidas de mejora regulatoria y su anexo Unico”.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

) ) FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
163

1.2.4.0.0.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE RESOLUCIONES Y SANCIONES

OBJETIVO

Aplicar y vigilar el cumplimiento de la legislaciéon y normatividad sanitaria establecida en el ejercicio de las
atribuciones en materia de regulacion, control y fomento sanitario que le compete a la Comision, respecto de la
aplicacion de sanciones y diversos actos administrativos que emite la autoridad sanitaria, con apego al
procedimiento administrativo que establecen las disposiciones legales aplicables.

FUNCIONES

Emitir en su caso acuerdos o resoluciones que procedan de las actas de verificacion producto del programa
regular y dirigido.

Coordinar, evaluar y supervisar el procedimiento administrativo para aplicar sanciones administrativas.

Determinar y supervisar politicas y criterios para el seguimiento de las actas de verificacién que no fueron
ejecutadas; y establecer en su caso las sanciones administrativas correspondientes.

Elaborar y participar en el desahogo de las comparecencias personales y por escrito presentadas en
cumplimiento del procedimiento administrativo de aplicacion de sanciones.

Evaluar los precedentes de los establecimientos sujetos a regulacion sanitaria que seran usadas en la
aplicacion de sanciones.

Elaborar las resoluciones definitivas de sanciones administrativas que refiere la Ley General de Salud.

Colaborar en la realizacién de las notificaciones personales de los documentos y resoluciones que se generen
en la Subdireccion.

Generar para las autoridades fiscales las resoluciones que impongan una multa a efecto de que se lleve a cabo
el procedimiento administrativo de ejecucion.

Emitir la opinion técnica respecto de los recursos administrativos interpuestos en contra de los actos
administrativos y resoluciones definitivas emitidas por esta area.

Generar respuesta a las solicitudes de copias certificadas de documentos que obran en los archivos de la
Comision de Operacion Sanitaria provenientes de los usuarios, empresas, otras dependencias
gubernamentales y 6rganos judiciales.
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1.2.4.0.0.0.1 GERENCIA DE ANALISIS OPERACIONAL

OBJETIVO

Apoyar y coordinar asuntos de la oficina de la Comisién de Operacién Sanitaria, asi como apoyar y fungir como
enlace entre las diferentes areas que la integran.

FUNCIONES

Coordinar las acciones para el desarrollo, instrumentacién y seguimiento de los convenios o acuerdos
internacionales celebrados, en coordinacion con las unidades administrativas competentes de la Comision
Federal.

Aucxiliar en el desarrollo de las estrategias para el manejo de las contingencias, accidentes o emergencias en
las materias competencia de la Comision Federal;

Coordinar las acciones necesarias para el diagnéstico de la situaciéon sanitaria municipal, estatal o nacional, ya
sea en condiciones ordinarias o situaciones de emergencia, en apoyo a la Comisiones de Evidencia y Manejo
de Riesgos.

Aucxiliar en las actividades relacionadas con el desarrollo de procedimientos e instrucciones de trabajo que la
Comisién de Operacién Sanitaria requiera, asi como de su revisién, readecuacion, conjuncion o aquellos que
por sus caracteristicas deban ser cancelados o sustituidos.

Concentrar la informacién para la elaboracion de reportes como parte del seguimiento de programas
especiales de orden nacional.

Integrar el presupuesto e informe de actividades de la Comisién de Operacién Sanitaria, para su validacion y
visto bueno por parte de las instancias superiores de la Comision.

Apoyar la coordinacién de grupos de trabajo dentro de la misma Comisién de Operaciéon Sanitaria, para
impulsar el 6ptimo desarrollo de las funciones y tareas encomendadas a esta Comision.

Establecer enlace entre las diferentes areas que integran la Comision de Operacion Sanitaria, para fomentar la
interaccién y comunicacion.
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1.2.5 COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA

OBJETIVO

Colaborar en la realizacion de ensayos de laboratorio a todos aquellos productos sujetos al control sanitario
emitiendo resultados confiables y oportunos para la toma de decisiones y ampliar la cobertura en las
actividades de vigilancia sanitaria a través de terceros autorizados y de la Red Nacional de Laboratorios
Estatales de Salud Publica, para contribuir en la prevencién y proteccién contra riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Proponer las politicas y disefiar los procedimientos y normas de operacion para los laboratorios de la Red
Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica y de los terceros autorizados.

Establecer los lineamientos y procedimientos de operacién aplicables al control analitico de la calidad de los
productos sujetos al control sanitario, el saneamiento basico, la salud ocupacional y de los riesgos derivados de
factores ambientales.

Colaborar en la prestacién de servicios como laboratorio de ensayo al Sistema Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, asi como a los sectores publico, social y privado para apoyar el cumplimiento de la
normatividad sanitaria relacionada con los productos sujetos al control sanitario.

Determinar la calidad de los productos biolégicos que le sean requeridos por el Sistema Federal Sanitario para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como a los sectores publico, social y privado.

Colaborar con la Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos en el establecimiento de los métodos y
procedimientos de laboratorio aplicables por muestreo y transporte de los productos objeto de control sanitario.

Establecer los procedimientos para recepcion y procesamiento de muestras y resultados, asi como a la
identificacién y, en su caso, cuantificacion de agentes y sustancias de los productos y servicios para uso y
consumo humano.

Acreditar que las actividades de capacitacién de la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica
sean acordes con los proyectos del Sistema Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Asesorar la instrumentacion de acciones en materia de vigilancia sanitaria, regulacion y en su caso, vigilancia
epidemiolégica.

Colaborar en la promocién para la realizacion de estudios, investigacion cientifica y desarrollo tecnolégico, en
coordinacién con instituciones nacionales o internacionales en el ambito de su competencia.

Participar en el ambito de su competencia, en la proteccion a la salud de la poblacién durante contingencias,
accidentes o emergencias en las materias de competencia de la Comision.
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Asesorar las actividades para la actualizacion permanente de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos.

Asesorar en las actividades encaminadas a la evaluacion y seguimiento de eventos adversos asociados con el
uso de medicamentos y productos bioldgicos.

Proponer, coordinar, desarrollar y aplicar las politicas, procedimientos e instrumentos para la ampliacion de
cobertura a través de laboratorios de prueba y unidades de verificacién como terceros autorizados.

Asesorar cuando, asi se requiera, las actividades de supervision de buenas practicas de laboratorio de
establecimientos que elaboran productos biolégicos y de las plantas o establecimientos que participen en el
proceso de hemoderivados, asi como de aquellos productos sujetos al control sanitario.

Evaluar el cumplimiento de la normatividad vigente por parte de los laboratorios de prueba y unidades de
verificacion, y que funjan como terceros autorizados, asi como proponer las medidas de seguridad aplicables
y/o en su caso la revocacion de la autorizacion otorgada.

Evaluar la capacidad adquirida, en el &mbito de su competencia, de laboratorios y unidades de verificacién,
terceros autorizados y Red Nacional de Laboratorios de la Salud Publica que constituye la ampliacién de la
cobertura.

Colaborar en la conduccion técnica y operativa de la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica
y armonizar los procedimientos y métodos analiticos que se utilizan en los ensayos de los productos sujetos al
control sanitario.
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1.2.5.0.0.0.1 GERENCIA DE MANTENIMIENTO DE SISTEMAS

OBJETIVO

Contribuir a la modernizacidn de los procesos de trabajo a través del desarrollo y mantenimiento de sistemas
informaticos de las areas que conforman la Comisidn de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

FUNCIONES

Elaborar con apoyo de la Direccién Ejecutiva de Sistemas y Procesos el diagndstico de sistemas de la
Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura con la participacion de las Direcciones,
Subdirecciones y Gerencias que la integran para detectar necesidades de automatizaciéon y colaborar de
manera efectiva para su desarrollo, integracion y aplicaciéon, asi como vigilar su cumplimiento mediante
supervision, asesoria y capacitacion.

Brindar asesoria, soporte técnico en sistemas de coémputo y red de voz y datos. Asimos llevar a cabo la
creacién, modificacién y uso de las diferentes tecnologias que apoyan el desarrollo y operacion de las areas de
esta Comisidn, asi como su mantenimiento.

Proporcionar, coordinar y en su caso vigilar el mantenimiento preventivo y correctivo a equipo de cémputo, y de
los equipos de cémputo acoplados a equipo de laboratorio.

Otorgar el soporte técnico necesario a los usuarios de equipo de computo adscritos a la Comisiéon sobre el
manejo y operacién de equipos informaticos.

Controlar y mantener actualizado el inventario de los equipos y programas informaticos asignados a las areas
de la Comision, asi como vigilar el uso de software con licencia y mantener bajo resguardo los sistemas
informaticos que la Comision Federal le encomiende.

Integrar y sistematizar los informes periddicos que rindan las areas sobre el alcance de metas, objetivos,
prioridades e indicadores para generar los reportes que se entregan a la Comisiéon Federal.

Asegurar que la intranet funcione de manera adecuada, en cuanto a integridad de la informacién que
proporcionan las areas de CCAYAC (con previa autorizacién), asi como turnar de manera oportuna la
informacion referente a CCAYAC de la pagina Web (www.cofepris.gob.mx).

Establecer las politicas necesarias y verificar su cumplimiento de manera regular conforme a los lineamientos
establecidos por la Direccion Ejecutiva de Sistemas y Procesos de la Comisién Federal, en materia de: uso de
Internet, equipos de cémputo, software y mecanismos de proteccién para mantener a los equipos en operacién
y fomentar la continuidad de operacion, con el plan de contingencia, asi como la integridad de la informacion.
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1.2.5.0.1 DIRECCION EJECUTIVA DE CONTROL ANALITICO

OBJETIVO

Evaluar el cumplimiento a través de ensayos de laboratorio de los parametros establecidos en las Normas
Oficiales Mexicanas de los productos y servicios sujetos a control sanitario para evitar posibles riesgos a la
salud publica de la poblacién y fungir como laboratorio nacional de referencia.

FUNCIONES

Establecer y conducir las politicas, procedimientos y normas de operacién, contenidas en el sistema de gestién
de calidad, para el buen funcionamiento de las &reas técnicas de la Comisién de Control Analitico y Ampliacion
de Cobertura.

Establecer la vinculacién e instruir para una participacion técnica eficiente con las areas relacionadas con los
programas prioritarios de la COFEPRIS y de la Secretaria de Salud.

Coordinar y supervisar el desarrollo y aplicacion de pruebas analiticas, para verificar que se cumple con los
procedimientos y protocolos de analisis respectivos.

Asesorar en la coordinacién de la elaboracién y desarrollo del programa de actividades de las areas técnicas
de la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.

Evaluar, supervisar y coordinar los programas de capacitacion interna y externa, instalacion, calificacion,
mantenimiento y calibracién de equipo.

Evaluar el cumplimiento de los estandares de los servicios analiticos y objetivos (indicadores) de calidad del
area analitica; asi como asesorar en la evaluacién de los resultados derivados del control analitico.

Promover la realizacién de estudios de investigacion relacionado con las metodologias analiticas requeridas.
Coordinar la participacion en la elaboracién de normas con las dependencias correspondientes.

Contribuir con las unidades competentes en la coordinacion de las actividades de control analitico, referencia,
capacitacion, investigacion y coadyuvar en la armonizacién y evaluacién de la Red Nacional de Laboratorios
de Salud Publica.

Participar en el establecimiento de convenios de coordinacién internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnolégicos de punta y analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion,

en el &mbito de su competencia.

Apoyar en el proceso de autorizacién de terceros autorizados comprendidos en el &mbito de competencia de la
Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.

Apoyar eficientemente la instrumentacién de acciones de emergencia, contingencia en materia sanitaria y de
vigilancia epidemiol6gica.
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1.25.0.1.0.1 GERENCIA  DE ANALISIS Y DESARROLLO DE PRUEBAS
FISICOQUIMICAS Y TOXICOLOGICAS

OBJETIVO

Analizar y desarrollar las pruebas analiticas a los productos sujetos al control sanitario en el &mbito de su
competencia, asi como asistir técnicamente a las unidades administrativas del Sector Salud en materia de
analisis fisicoquimicos, investigacion y diagnéstico de riesgos a la salud, atribuibles a productos y procesos de
uso y consumo humano.

FUNCIONES

Implementar y desarrollar las metodologias analiticas para cubrir los requerimientos del Sistema Federal
Sanitario, asi como desarrollar y verificar la aplicacion de las politicas, procedimientos y normas de operacién
contenidas en el Sistema de Gestion de calidad en el laboratorio.

Verificar la instalacion y seguimiento a los programas de calificacién, mantenimiento y calibracion de equipo.
Asimismo reportar el cumplimiento de los estandares de los servicios analiticos y objetivos (indicadores) de
calidad del &rea.

Establecer la instrumentacién de acciones de emergencia, contingencia en materia sanitaria y de vigilancia
epidemiolégica, relacionadas al area.

Participar con las diferentes unidades administrativas en la emision o revision de Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas e Internacionales en el area de su competencia.

Verificar el cumplimiento de las especificaciones de los productos sujetos a control sanitario en el ambito de su
competencia con las Normas Oficiales Mexicanas, normas mexicanas e internacionales.

Participar en la evaluacion de los laboratorios que apoyan al control sanitario en el &mbito de su competencia.

Inducir el establecimiento de convenios de coordinacién internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnolégicos de punta, analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion en
el ambito de su competencia.

Proponer y promover los lineamientos para la coordinacion con instituciones internacionales en la actualizacién
de conocimientos cientificos y tecnolégicos de vanguardia en materia de su competencia, asi como brindar
capacitacion en las areas de su competencia que apoyan al control sanitario.
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1.2.5.0.1.0.2 GERENCIA DE ANALISIS Y DESARROLLO DE PRUEBAS
MICROBIOLOGICAS

OBJETIVO

Analizar y desarrollar las pruebas analiticas y asistir técnicamente a las unidades administrativas del Sector
Salud, en materia de analisis microbioldgicos y parasitarios, investigacién y diagndstico de riesgos a la salud
atribuibles al uso y consumo de alimentos, medicamentos, cosméticos y productos en general.

FUNCIONES

Aplicar las politicas, procedimientos y normas de operaciéon de los laboratorios de control microbiolégico; asi
como realizar los estudios analiticos para verificar la calidad microbiol6gica de acorde a la normatividad
vigente.

Implementar y desarrollar metodologias de vanguardia, con el fin de dar mayor certeza y rapidez en las
determinaciones microbiol6gicas.

Participar en la evaluacion de los laboratorios de prueba para su aprobacién en pruebas microbiolégicas en
apoyo al control sanitario; asi como reportar el cumplimiento de los estadndares de los servicios analiticos y
objetivos (indicadores) de calidad del area, asi mismo verificar la instalacién y seguimiento a los programas de
calificacion, mantenimiento y calibracion de equipo.

Proveer informacién microbioldgica y participar con las diferentes unidades administrativas para la elaboracién
de Normas Oficiales Mexicanas y Normas Mexicanas, asi como verificar el cumplimiento de las
especificaciones de los productos sujetos a control sanitario en el ambito de su competencia con las Normas
Oficiales Mexicanas, hormas mexicanas e internacionales.

Establecer la instrumentacion de acciones de emergencia, contingencia en materia sanitaria y de vigilancia
epidemiolégica, relacionadas al &rea, para su atencion de manera eficiente.

Participar en la evaluacion de los laboratorios que apoyan al control sanitario en el ambito de su competencia,
para asegurarse que éstos cumplen con las metodologias, normatividad y disposiciones a que estan sujetos.

Inducir el establecimiento de convenios de coordinacidn internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnolégicos de punta, analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion en
el ambito de su competencia.

Proponer y promover los lineamientos para la coordinacion con instituciones internacionales en la actualizacién
de conocimientos cientificos y tecnoldgicos de vanguardia en materia de su competencia, asi mismo brindar
capacitacién en las areas de su competencia que apoyan al control sanitario.
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1.2.5.0.1.0.3 GERENCIA DE ANALISIS Y DESARROLLO DE PRUEBAS BIOLOGICAS

OBJETIVO

Analizar los productos sujetos al control sanitario en el ambito de su competencia, aplicando las metodologias
contenidas en la normatividad vigente, asi como apoyar y asistir técnicamente a las unidades administrativas
del Sector Salud, en materia de control analitico, investigacién y diagnéstico de riesgos a la salud.

FUNCIONES

Realizar las pruebas analiticas indicadas en las Normas Oficiales Mexicanas o internacionales para garantizar
la distribucion de productos de calidad asegurada.

Proporcionar informacion a las diferentes unidades administrativas de la Comisién Federal para la elaboracién
de Normas Oficiales Mexicanas en las areas de su competencia.

Actualizar los métodos analiticos de laboratorio con la finalidad de optimizar los recursos utilizados en el control
de los productos biolégicos.

Proporcionar capacitacion y brindar apoyo a los laboratorios de salud publica estatales, asi como a otros
laboratorios en el area de control de productos bioldgicos.

Participar en la evaluacién de la competencia técnica de los laboratorios de prueba para su autorizacion como
terceros autorizados.

Participar en actividades de investigacion aplicada inherentes al area y en coordinacion con instituciones
nacionales e internacionales.

Promover el establecimiento de convenios de coordinacion internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnolégicos de punta y analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion,
en el ambito de su competencia.

Participar como mecanismo de apoyo de los programas sustantivos de la Comision Federal, para la realizacién
de los mismos.
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1.25.0.1.0.4 GERENCIA  DE ANALISIS Y DESARROLLO DE PRUEBAS
INMUNOLOGICAS Y BIOQUIMICAS

OBJETIVO

Analizar los productos sujetos al control sanitario en el ambito de su competencia aplicando las metodologias
contenidas en la normatividad vigente, asi como apoyar y asistir técnicamente a las unidades administrativas
del Sector Salud, en materia de control analitico, investigacién y diagndstico de riesgos a la salud.

FUNCIONES

Implementar y desarrollar las metodologias analiticas para cubrir los requerimientos del Sistema Federal
Sanitario, asi como desarrollar y verificar la aplicacion de las politicas, procedimientos y normas de operaciéon
contenidas en el Sistema de Gestion de calidad en las pruebas inmunoquimicas y de biologia molecular.

Verificar la instalacion y seguimiento a los programas de calificacién, mantenimiento y calibracion de equipo,
para asegurar que éste se encuentre en optimas condiciones de funcionamiento.

Informar mediante reportes el cumplimiento de los estandares de los servicios analiticos y objetivos
(indicadores) de calidad del area, para obtener retroalimentacion y tomar las acciones a las que haya lugar.

Establecer la instrumentacién de acciones de emergencia, contingencia en materia sanitaria y de vigilancia
epidemiolégica, relacionadas al area, para apoyar la atencién de dichas emergencias y contingencias, segln
se le requiera.

Participar con las diferentes unidades administrativas en la emision o revision de Normas Oficiales Mexicanas,
Normas Mexicanas e Internacionales en el area de su competencia; asi como verificar el cumplimiento de las
especificaciones de los productos sujetos a control sanitario en el ambito de su competencia con las Normas
Oficiales Mexicanas, hormas mexicanas e internacionales.

Participar en la evaluacion de los laboratorios que apoyan al control sanitario en el ambito de su competencia,
para asegurarse que éstos cumplen con las metodologias, normatividad y disposiciones a que estan sujetos.

Inducir el establecimiento de convenios de coordinacion internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnolégicos de punta, analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion en
el ambito de su competencia.

Proponer y promover los lineamientos para la coordinacion con instituciones internacionales en la actualizacién
de conocimientos cientificos y tecnolégicos de vanguardia en materia de su competencia; asi como brindar
capacitacién en las areas de su competencia que apoyan al control sanitario.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

) ) FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
173

1.2.5.0.2 DIRECCION EJECUTIVA DE INNOVACION

OBJETIVO

Establecer un sistema de gestién de calidad acorde a las responsabilidades de la Comisién de Control
Analitico y Ampliacién de Cobertura, asi como llevar a cabo la ampliacién de la cobertura analitica y de
constatacion relacionada con la proteccién contra riesgos sanitarios de productos y servicios a través de
terceros autorizados y la red nacional de laboratorios.

FUNCIONES

Definir, administrar y aplicar el sistema de gestién de calidad en el que habra de basarse la operacion de la
CCAYAC, para funcionar con un enfoque de calidad e innovacion.

Evaluar el cumplimiento y efectividad del sistema de gestidn de calidad, para obtener retroalimentacion de éste
y desarrollar las acciones de mejora a que haya lugar.

Supervisar las actividades del proceso de terceros autorizados, para asegurarse de que éstos cumplen con las
metodologias, normatividad y disposiciones a que estan sujetos.

Apoyar e intervenir en la esfera de su competencia en la capacitacion del Sistema Federal Sanitario y con los
terceros autorizados.

Promover y supervisar el avance y desempefio de los laboratorios de la Red Nacional, para asegurarse de que
éstos cumplen con las metodologias, normatividad y disposiciones a que esta sujeto su funcionamiento.

Supervisar que los terceros autorizados demuestren su probidad y competencia técnica en coordinacion con
las Comisiones de Operacién y de Autorizacién Sanitaria.

Difundir y apoyar la participacion de los laboratorios e instituciones privadas y oficiales en los procesos de
terceros autorizados

Coordinar con el area analitica las actividades relacionadas con la red nacional de laboratorios estatales de
salud publica y el proceso de terceros autorizados, para establecer una concordancia funcional entre éstos.

Establecer y vigilar el cumplimiento de los lineamientos y politicas para el funcionamiento del comité técnico de
terceros autorizados; asi como gestionar y vigilar el cumplimiento de los acuerdos obtenidos en las reuniones
del comité técnico de terceros autorizados.

Promover el establecimiento de convenios de coordinacion internacional con el objeto de armonizar criterios,
conocer los avances cientificos y tecnoldgicos y analizar la factibilidad y conveniencia de aplicacion en el
ambito de su competencia.

Proponer y promover los lineamientos para la coordinacidn con instituciones internacionales, en la actualizaciéon
de conocimientos cientificos y tecnoldgicos de vanguardia en materia de su competencia.
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Evaluar y conducir el avance de la implementacion del marco analitico que aplica la Red Nacional de
Laboratorios Estatales de Salud Publica, para asegurarse de que éstos cumplen con las metodologias,

normatividad y disposiciones a que estan sujetos.
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1.2.5.0.2.0.1 GERENCIA DE TERCEROS AUTORIZADOS

OBJETIVO

Establecer los criterios que deben cumplir las organizaciones que deseen fungir como terceros autorizados,
conforme a la legislacién vigente, con el fin de ampliar la cobertura en el ejercicio del control sanitario con
calidad y oportunidad, para garantizar que los productos y servicios que usa o consume la poblacién satisfagan
los requisitos en materia de proteccion contra riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Elaborar las politicas y procedimientos que sustentan el proceso de terceros autorizados; asegurar la
implementacion del Sistema de Gestiéon de Calidad, identificando oportunidades de mejora; asi como proponer
las sanciones a los terceros autorizados cuando incumplan con las condiciones bajo las cuales les fue otorgada
la autorizacidn, o infrinjan la normatividad que deban aplicar en el desarrollo de sus funciones.

Elaborar las propuestas de convocatoria para su publicacién en la pagina web de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y en el Diario Oficial de la Federacién, asi como recibir y analizar la
documentacién que sometan los laboratorios, unidades clinicas y analiticas para estudios de perfil de
disolucién, bioequivalencia y/o biodisponibilidad y unidades que realizan visitas a establecimientos y toma de
muestras, con la finalidad de fungir como tercero autorizado.

Recibir y analizar la documentacion que someta el particular que solicite la aceptacion de la COFEPRIS de los
informes emitidos por su laboratorio y llevar a cabo su evaluacion para demostrar la intercambiabilidad de sus
productos.

Programar y coordinar la capacitacion y el examen, cuando aplique, asi como las visitas a los laboratorios o
unidades clinicas y analiticas para estudios de perfil de disolucién, bioequivalencia y/o biodisponibilidad y
unidades que realizan visitas a establecimientos y toma de muestras, para asegurar que cumplen con los
requisitos establecidos en la legislacion vigente para fungir como terceros autorizados; asi mismo promover el
fortalecimiento del padrén de evaluadores para unidades clinicas y analiticas para estudios de perfil de
disolucién, bioequivalencia y/o biodisponibilidad y unidades que realizan visitas a establecimientos y toma de
muestras.

Atender las solicitudes presentadas por los Laboratorios Estatales de Salud Publica para realizar las visitas de
evaluacion, para verificar el cumplimiento de los requisitos establecidos en la legislacion vigente, asi como
atender las consultas relacionadas con el proceso de terceros autorizados.

Informar a la Comisién de Operacién Sanitaria de los Terceros Autorizados dictaminados por el Comité Técnico
de Terceros Autorizados, con la finalidad de que lleve a cabo las visitas de seguimiento a los laboratorios o
unidades clinicas y analiticas para estudios de perfil de disolucién, bioequivalencia y/o biodisponibilidad y
unidades que realizan visitas a establecimientos y toma de muestras.
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COFEPRIS.

Sanitarios.

Emitir las listas de los laboratorios o unidades clinicas y analiticas para estudios de perfil de disolucién,
bioequivalencia y/o biodisponibilidad y unidades que realizan visitas a establecimientos y toma de muestras,
revocados o suspendidos para su publicacién en el Diario Oficial de la Federacion y en la pagina Web de la

Preparar las reuniones ordinarias y extraordinarias del Comité Técnico de Terceros Autorizados y apoyar en la
difusion del proceso de Terceros Autorizados, para ampliar la cobertura, asimismo participar en reuniones
externas, asi como las que convoquen las areas del Sistema Federal para la Proteccion contra Riesgos
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1.2.5.0.2.0.2 GERENCIA DE GESTION DE LA CALIDAD

OBJETIVO

Establecer las directrices para el cumplimiento del Sistema de Gestién de la Calidad, de conformidad con las
normas, requisitos y especificaciones aplicables, en la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
y apoyar en su implementacion en los Laboratorios Estatales de Salud Publica.

FUNCIONES

Proponer las directrices para la implantacion, mantenimiento modificacién, actualizaciéon y mejora del Sistema
de Gestion de la Calidad, tanto para la Comision de Control Analitico y Ampliacién de la Cobertura, como para
los Laboratorios Estatales de Salud Puablica.

Establecer y coordinar con el personal directivo de la CCAYAC las directrices para elaborar los manuales,
planes y programas de calidad, y verificar su cumplimiento y efectividad, asimismo proponer y desarrollar los
procedimientos para auditorias internas en todas las areas de la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de
la Cobertura.

Colaborar en la atencion de auditorias que llevan a cabo, organizaciones externas nacionales e
internacionales; asi como ejecutar el programa anual de auditorias internas y dar seguimiento a las acciones
correctivas y preventivas que se generen en la CCAYAC,; asimismo actualizar y fortalecer el padrén de
auditores internos.

Colaborar a mantener la certificacion y acreditacion de esta Comisidn con las areas involucradas y ampliar la
certificacién en las areas que proceda; asimismo verificar el cumplimiento de los lineamientos y politicas del
sistema de gestion de calidad, asi como proponer, recomendar y aportar soluciones en relacion con los
problemas de calidad existentes en todas las areas de la Comision de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura y Atender las consultas relacionadas con el sistema de gestién de la calidad.

Apoyar en el ambito de su competencia en la capacitacion de la CCAYAC, de los laboratorios de la Red
Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica y del Sistema Federal Sanitario, asimismo participar en
reuniones externas, asi como las que convoquen las areas del Sistema Federal para la Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios.

Coordinar la elaboracién, emision, actualizacion, resguardo y control de los documentos del sistema de gestién
de la calidad de la Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.

Realizar evaluaciones a la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica para verificar la
implementacién de los documentos del sistema de gestién de calidad; asi como apoyar en la elaboracion y
revision de los documentos del sistema de gestion de calidad de la Red Nacional de Laboratorios Estatales de
Salud Publica.
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Coordinar con las areas involucradas del Sistema Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el
desarrollo de las actividades inherentes al sistema de gestion de la calidad; asi como asegurar la implantacion
del Sistema de Gestion de la Calidad en la CCAYAC, identificando oportunidades de mejora y fomentar el
sistema de gestion de calidad en los foros a los que se le convoque.
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1.2.5.0.2.0.3 GERENCIA DE RED NACIONAL DE LABORATORIOS

OBJETIVO

Apoyar la ampliacién de la capacidad y competencia analitica de la Red Nacional de Laboratorios Estatales de
Salud Publica, asi como administrar y atender las necesidades de sus miembros con la finalidad de fortalecerla.

FUNCIONES

Proporcionar los lineamientos para homologar el marco analitico de la Red Nacional de Laboratorios; asi como
registrar y controlar el avance de la implementacion del marco analitico que aplican los laboratorios de la Red
Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica; asi mismo apoyar en la supervision de la aptitud de la
Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica a través de estudios de inter laboratorio.

Validar que las necesidades de capacitacion detectadas en la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud
Pablica sean acordes con los Proyectos Prioritarios del Sistema Federal Sanitario y en funcién de dichos
proyectos proponer los cursos de capacitacion necesarios para la implementacion de nuevas metodologias, el
manejo de nuevo equipo o por situaciones de emergencia que asi lo requieran.

Establecer coordinacion con los responsables de los Proyectos del Sistema Federal Sanitario para
proporcionarles la informacién necesaria de los mismos a la Red Nacional; asimismo disefiar estrategias,
dentro del ambito de su competencia, para que la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica
cumpla con los Proyectos prioritarios del Sistema Federal Sanitario y verificar su avance.

Acreditar, en el ambito de su competencia, la informacion que genere la Red Nacional de Laboratorios
Estatales de Salud Publica, asi como analizar y realizar informes periédicos del cumplimiento de las funciones,
metas y proyectos que tenga asignado por Estado y Region, asi mismo sistematizar los datos que remitan los
Laboratorios Estatales de Salud Publica (LESP), como resultado de la implantacion de los proyectos prioritarios
del Sistema Federal Sanitario o de los acuerdos generados en las reuniones nacionales o regionales.

Coordinar y administrar el equipamiento que en materia de mejoramiento de la capacidad analitica se le
otorgue a la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica.

Coordinar, dentro del ambito de su competencia, las reuniones nacionales, regionales o estatales de la Red
Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica y en general participar en reuniones externas, asi como
las que convoquen las areas del Sistema Federal Sanitario.

Servir como enlace con el Sistema Federal Sanitario para llevar a cabo el programa de capacitaciéon de la
Comisidén de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, asi como evaluar su aprovechamiento.

Coordinar, en su caso, con las areas involucradas del Sistema Federal Sanitario para el desarrollo de las
actividades relacionadas con la Red Nacional de Laboratorios Estatales de Salud Publica.

Asegurar en la Gerencia de la Red Nacional de Laboratorios la implementacion del Sistema de Gestion de
Calidad, identificando oportunidades de mejora.
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1.2.5.0.0.0.2 GERENCIA DE ATENCION A LA INDUSTRIA

OBJETIVO

Atender las necesidades de clientes internos y externos, para evaluar la calidad de los servicios y productos
que ofrece la Comision Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, asi como supervisar que las respuestas
sean congruentes en funcién de la normatividad aplicable para cada caso.

FUNCIONES

Supervisar y evaluar que los servicios y productos que ofrece la CCAYAC satisfagan las necesidades de sus
clientes, para asegurar que €stos se proporcionan con las caracteristicas y calidad requeridas.

Canalizar los requerimientos, solicitudes y peticiones de informacién de los usuarios con las diferentes areas
gue conforman esta Comision y supervisar que se dé respuesta adecuada y oportuna.

Coordinar la atencién a quejas y sugerencias de la Comision para llevar un adecuado seguimiento y supervisar
las acciones de mejora continua implementadas por cada una de las areas, para la atencion y resolucion de las
mismas.

Participar en el Comité de Calidad, para coadyuvar en el ambito de su competencia en el proceso de mejora
continua.

Proteger, integrar y dar seguimiento a la informacion inherente a la revision de la Comisidon para mantener
dicha informacion completa y a disposicion cuando se requiera.

Coordinar con la Direccién de Control Analitico los procesos de terceria, para verificar su cumplimiento.

Apoyar como punto de contacto con el Sistema Federal Sanitario, asi como establecer relaciones y
compromisos con organismos nacionales o internacionales.

Atender y coordinar asuntos especificos encomendados por la Comisionada de Control Analitico y Ampliacion
de Cobertura, en poyo de la gestién administrativa que esta Comisién realiza, en cumplimiento de sus
funciones y atribuciones.




MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO Cpofepris[2>

SECRETARIA
DE SALUD

) ) FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
181

1.2.5.0.0.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE DISENO LOGISTICO

OBJETIVO

Colaborar con la Secretaria General como enlace para gestionar, proporcionar, aplicar y controlar los recursos
asignados a la Comisién de Control Analitico y Ampliaciéon de Cobertura para coadyuvar al cumplimiento de sus
programas, objetivos y metas.

FUNCIONES

Difundir y asesorar sobre los procedimientos y marco juridico que se aplique a la administracion de recursos
humanos, materiales y financieros de la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura, para verificar
y asegurar su correcto cumplimiento.

Supervisar el control del inventario de los bienes de activo fijo de la Comision de Control Analitico y Ampliacién
de Cobertura para conocer el estado que guardan los bienes con los que cuenta.

Coordinar y supervisar los servicios generales de: limpieza, vigilancia y seguridad, jardineria, fotocopiado,
choferes, mensajeria, servicios para eventos, equipo de oficina, material audiovisual, RPBI y control de plagas
para el buen funcionamiento del inmueble.

Difundir y supervisar la aplicacién de criterios, normatividad y politicas para el control de asistencia e
incidencias, escalafon, estimulos, recompensas, readscripcién, sanciones, prestaciones, comprobacion de
nomina, seguridad e higiene y capacitacion del personal Comision de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura, asi como gestionar la elaboracion de propuestas de modificaciones de la estructura organica y al
manual de organizacién interno, para cumplir con la normatividad y disposiciones aplicables en la materia.

Efectuar la gestion del tramite y aplicacién de recursos financieros, asi como el control y resguardo de la
documentacién comprobatoria de ingresos por cuota de recuperacion y de gastos por insumos y servicios, para
cumplir con la normatividad y disposiciones aplicables en la materia.

Efectuar la gestion de solicitud de abastecimiento y compra de materiales, reactivos, consumibles, equipos y
papeleria requeridos por la Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura asi como su control de
entrada, salida y almacenamiento, para atender de manera oportuna y eficiente los requerimientos de
materiales e insumos que requieran las distintas areas de la Comision de Control Analitico y Ampliacion de
Cobertura.

Mantener las relaciones laborales de acuerdo al marco juridico vigente, asi como coordinar y conciliar las
medidas aplicadas al personal con la seccion sindical correspondiente.

Determinar la elaboracién de informes periédicos, para evaluar el cumplimiento de los diversos programas de
desarrollo humano de la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.
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Establecer la coordinacion con la Direccion General de Calidad y Educacion en Salud, en la formaciéon de
recursos humanos; asi como evaluar la capacitacién adquirida por los participantes.

Establecer los mecanismos de gestion, para el intercambio de experiencias con las instituciones de caracter
nacional que permitan enriquecer el desarrollo de los programas de desarrollo humano Comisién de Control
Analitico y Ampliacion de Cobertura.
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1.2.5.0.0.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE INFRAESTRUCTURA Y DISENO

OBJETIVO

Apoyar a la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura y a la Red Nacional de Laboratorios para
que cuente con instalaciones e infraestructura de alta calidad y de acuerdo a los estandares y las normas
establecidos en la materia.

FUNCIONES

Supervisar la instalacién, calificacion y verificar el cumplimiento de los programas de mantenimiento y
calibracion del equipo, para mantenerlos en optimas condiciones de uso y servicio.

Efectuar la programacion, calendario y establecimiento de prioridades sobre el programa de mantenimiento
preventivo y calibracion de equipos de laboratorio; asi como analizar y supervisar los programas de
mantenimiento de infraestructura para la correcta operacion de las areas de laboratorio.

Disefiar las instalaciones y redes de infraestructura de los laboratorios de conformidad con los programas de
ampliacién y construccion autorizados, y de acuerdo a los estdndares y normatividad establecidos, asi mismo
supervisar y priorizar las necesidades de la Red Nacional de Laboratorios, para la construccién de espacios de
trabajo adecuados.

Disefar y supervisar la construccion de espacios de trabajo adecuados para la realizacion de las funciones de
los laboratorios y mantener el seguimiento de los proyectos y estado de los laboratorios, para la resolucién de
problemas detectados.

Elaborar programas de trabajo para la ejecucién de las obras necesarias para la solucion de problematicas
detectadas, asi como programar la planeacion y estructuracion para la ampliacion o construccién de nuevos
proyectos.

Mantener enlace permanente con la 0 las empresas constructoras que puedan llevar a cabo las obras de los
proyectos propuestos para los laboratorios.

Supervisar y aplicar los cambios que en materia de calidad ambiental se requiera, para cubrir las necesidades
de salud de la poblacién.

Mantener en coordinacién con la Subdireccién de Disefio Logistico, un estricto control y manejo de las politicas
a seguir por los laboratorios, en cuanto al manejo de materiales de desecho, para asegurar la salud de la
poblacién.

Mantener actualizado en materia de nuevas tecnologias y normatividades que a los laboratorios se refiera, para
su adecuada organizacion.
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Supervisar el adecuado funcionamiento de las instalaciones de las areas de laboratorio, para mantenerlas en

6ptimo funcionamiento.
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1.2.6 COORDINACION GENERAL DEL SISTEMA FEDERAL SANITARIO

OBJETIVO

Coordinar la elaboracién de programas de accién y proyectos del Sistema Federal en base a las prioridades
que se hayan consensuado entre las autoridades estatales y la Comisién Federal, buscando la mejora continua
a través de mecanismo de evaluacion. Asi mismo, el coordinar las actividades de la Comisién, en su papel
rector, en asuntos internacionales relacionados con el &mbito de su competencia; y administrar la
infraestructura de los sistemas administrativos integrales de informacion, comunicaciones, computo y sistemas
del Sistema Federal Sanitario.

FUNCIONES

Fijar los objetivos, metas, estrategias, prioridades y tiempos de ejecucién para el Sistema Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios en base al consenso de sus integrantes.

Proponer y actualizar criterios e indicadores de desempefio y calidad sanitaria que permitan evaluar los niveles
de proteccidn alcanzados con la instrumentacion de medidas de fomento, promocién, comunicacion, regulacion
y control sanitarios y dar seguimiento de los resultados.

Evaluar y coadyuvar en el seguimiento periodico a los métodos, procesos y procedimientos de trabajo del
Sistema Federal Sanitario y proponer mecanismos de mejora continua.

Participar en la integracién de la informacion de las variables que seran utilizadas en la formula de distribucién
de los recursos del Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad, en lo relativo a las
materias de proteccidn contra riesgos sanitarios.

Detectar los recursos necesarios para el correcto desarrollo de las funciones competencia del Sistema Federal
Sanitario, asi como consensuar con todos sus érganos integrantes la determinacion de la prioridad en el uso de
los recursos, de acuerdo con los objetivos y metas del Sistema Federal Sanitario.

Participar en el desarrollo de las estrategias y actividades internacionales en base a las metas y prioridades del
Sistema Federal.

Autorizar la normatividad de participacién interna de la Comisién en reuniones internacionales.
Participar en la instrumentacion de programas de caracter internacional en materia de regulacién, fomento y
control sanitario en los que México participa e interviene en coordinacién con las unidades administrativas

competentes, en la elaboracién de los proyectos respectivos.

Participar como enlace de las unidades administrativas de la Comisién ante gobiernos estatales y municipales,
asi como con organismos e instituciones internacionales.
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Conducir la negociacién, tramitacion y seguimiento de los compromisos de caracter internacional en materia de
competencia de la Comision.

Dirigir la elaboracion de propuestas, en la esfera de su competencia, de acciones de descentralizacion y
desconcentracion en materia de control sanitario que impulsen el Sistema Federal de Proteccién contra
Riesgos Sanitarios.

Colaborar en el plan estratégico en materia de informatica para la Comisién Federal y proponer la
infraestructura informatica, sistemas administrativos integrales de informacion y de telecomunicaciones que
permita la adecuada operacién, asi como vinculacién del Sistema Federal Sanitario.

Proponer a las areas encargadas de la planeacion, métodos y procedimientos, la mejora continua de los
procesos de la Comision en el ambito de su competencia.
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1.2.6.0.1 DIRECCION EJECUTIVA DE SISTEMAS Y PROCESOS

OBJETIVO

Desarrollar y proponer los procesos, sistemas e infraestructura de sistemas administrativos integrales de
informacion, informatica y de telecomunicaciones que apoyen la operacion tanto de la Comision Federal como
de las areas que participen dentro del Sistema Federal Sanitario, con objeto de optimizar la operacion
sustantiva y concentrar la informacion para evaluar el desempefio.

FUNCIONES

Proponer, establecer y evaluar los métodos, procedimientos y sistemas administrativos integrales que
contribuyan a mejorar el desempefo de la Comision Federal y del Sistema Federal Sanitario, conjuntamente
con las areas que la integran, con la finalidad de detectar areas de oportunidad y mejora continua.

Proponer, establecer y promover conjuntamente con las unidades administrativas de la Comision Federal, la
instrumentacién de estrategias de innovacion, simplificacién, sistematizacién, modernizacion y mejora continua
de procesos y servicios que aseguren la calidad de los mismos, ademas de coordinar las acciones para
obtener la certificacion de éstos.

Asesorar el desarrollo del plan estratégico en materia de informatica para la Comisién Federal y la plataforma a
utilizar para la integracion de sistemas y nuevos desarrollos.

Coordinar el disefio, la supervision del desarrollo y aplicacién de los sistemas informaticos de la Comision
Federal y proponer las medidas de mantenimiento correctivas para su 6ptimo funcionamiento.

Administrar la infraestructura informéatica y de telecomunicaciones de la Comisién Federal, asi como apoyar en
la definicién de la infraestructura y transferencia de desarrollos informaticos al Sistema Federal Sanitario, para
optimizar su uso y los recursos aplicables para su funcionamiento.

Definir las politicas y reglas de uso de programas y servicios de red, asi como y proporcionar el soporte técnico
que requiera el personal de las areas que integran la Comision Federal, con el fin de regular y garantizar el
funcionamiento adecuado de los equipos, programas informaticos y de telecomunicaciones con que cuenta la
Comisién.

Difundir al interior de la Comision Federal, las politicas sobre software basico y su licenciamiento, y aplicar

programas de revision de equipos de computo para evitar el uso de paqueteria no autorizada.

Participar en la integracibn y ejecucion de los programas de capacitacion en sistemas informaticos
desarrollados internamente, tanto para el personal de la Comisién Federal, como del Sistema Federal Sanitario,
a fin de mantener permanentemente actualizado a dicho personal.
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Apoyar en la integracion de los informes oficiales internos y externos de actividades, programaticas y de
gestion para dar cumplimiento con los requerimientos de informacién y/o documentacion de instancias oficiales
que lo soliciten y que por norma se deban formular y entregar.

Establecer y emitir desde el punto de vista informatico, la generacion de los reportes estadisticos, periédicos o
especiales de la Comision Federal, asi como coadyuvar desde el punto de vista técnico-informatico en el

desarrollo, actualizacién y mantenimiento de la pagina electrénica de Internet de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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1.2.6.0.1.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE SISTEMAS

OBJETIVO

Apoyar el desarrollo y aplicacién de los métodos y los sistemas integrales de administracion e informacién que
contemplen la simplificacién y modernizacién de procesos y los apoyos informaticos y de telecomunicaciones
que se requieran; asi como administrar la red de voz y datos a cargo del Sistema Federal Sanitario para
fortalecer y dar soporte a las acciones de proteccion contra riesgos sanitarios.

FUNCIONES

Proponer el desarrollo de sistemas integrales de administracion e informacién que apoyen la operacién de la
Comision Federal y en su caso, coordinar el disefio, desarrollo e implementacion de éstos, con el fin de apoyar
y soportar los procesos sustantivos y de apoyo con que se cuentan.

Coordinar el proceso de documentaciéon de los sistemas de computo de la Comision Federal relativa al
desarrollo de manuales técnicos y sobre el uso de las aplicaciones de cOmputo existentes con objeto de que
sean validados, aprobados y difundidos en su caso

Evaluar el funcionamiento de las aplicaciones de cémputo existentes, y mantenerlas actualizadas, de acuerdo a
las politicas y periodicidad emitidas para tal efecto, asi como evaluar la paqueteria existente en el mercado, y
proponer los cambios pertinentes para apoyar las operaciones que requieran transferencia de datos y
automatizacion.

Elaborar proyectos de desarrollo en materia de telecomunicaciones de la Comision Federal, asi como del
Sistema Federal Sanitario y apoyar su instrumentacion.

Proponer y aplicar las politicas sobre el uso de Internet, los equipos de cémputo y programas informaticos a
efecto de regular y normar evitando el mal uso.

Colaborar en la administracion de la red local de la Comisién Federal, y en su caso la red del Sistema Federal
Sanitario.

Definir y establecer mecanismos de seguridad informatica, los cuales permitan mantener los equipos de
cémputo libres de virus, paqueteria no licenciada, y evitar su uso.

Mantener actualizada la pagina de Internet de la Comisidon Federal para conservarla vigente de cualquier
cambio respecto a la informacion que se incorpore o se de baja en esta.

Disefiar y proponer los programas de capacitacion, y en su caso, coordinar las acciones de adiestramiento, y
asesoria en el manejo y operacioén de los sistemas de computo al personal, tanto de la Comision Federal como
del Sistema Federal Sanitario para promover su adecuado uso.
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Organizar el mantenimiento preventivo y correctivo de la red de computo de la Comisién Federal y coordinar la
asesoria sobre el uso de paqueteria licenciada, con objeto de mantenerla en Optimas condiciones de

funcionamiento, asi como de los sistemas y equipos de computo y telecomunicaciones.
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1.2.6.0.1.1.1 GERENCIA DE SOPORTE TECNICO

OBJETIVO

Administrar las redes de voz y datos del Sistema Federal Sanitario y proporcionar el soporte, asi como la
orientacién, asesoria y apoyo técnico requeridos para el uso eficiente del equipo y de los programas a los
usuarios de la Comision Federal y del Sistema Federal Sanitario.

FUNCIONES

Aplicar y vigilar el cumplimiento de las politicas sobre el uso de los equipos de computo y programas
informaticos, uso del servicio telefénico y el servicio de Internet.

Auxiliar a las areas que soliciten apoyo en la operaciébn y manejo de equipos de cOmputo y software
instalado, a efecto de que cuenten con las herramientas, sistemas y equipos informaticos necesarios para el
desarrollo de sus actividades.

Supervisar la instalacion y configuracion de los equipos de computo de acuerdo a las necesidades de los
usuarios o requerimientos de la Comisién Federal para su eficiente y adecuado uso.

Supervisar el funcionamiento de los mecanismos de seguridad informatica, a fin de mantener los equipos de
coémputo libres de virus y del uso por personas no autorizadas.

Supervisar el mantenimiento preventivo del equipo de computo para mantenerlo en éptimas condiciones de
funcionamiento.

Apoyar en la supervision de la administracion de la red local de la Comisidén Federal y capacitar al personal en
el uso de la misma.

Desarrollar los instrumentos para el adiestramiento y asesoria del personal tanto de la Comisién Federal como
del Sistema Federal Sanitario en el uso y manejo de los sistemas de computo.

Asesorar en el manejo y operacion de los sistemas de computo al personal, de la Comision Federal con objeto
de facilitar su adecuado uso en el desarrollo de sus tareas y actividades encomendadas.
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1.2.6.0.1.1.2 GERENCIA DE DESARROLLO Y MANTENIMIENTO DE SISTEMAS

OBJETIVO

Identificar los procesos susceptibles de automatizar que se requieran como apoyo a las acciones de la
Comision Federal y del Sistema Federal Sanitario, elaborar los disefios y prototipos necesarios y participar
activamente en el desarrollo de sistemas integrales de informacion e informatico de los mismos, asi como en la
instrumentacion y actualizacion de los métodos requeridos y necesarios para optimizar su funcionamiento.

FUNCIONES

Evaluar los procedimientos existentes, desarrollar y proponer mejoras a éstos y apoyar en sus instrumentos.

Participar en el disefio y estructuracion de los sistemas de cémputo que se requieran sobre la base de los
proyectos integrales que se determinen.

Programar y organizar los desarrollos informaticos que le sean encomendados dependiendo las necesidades
de la Comision Federal.

Analizar y supervisar la programacion, documentacién y operacion de los sistemas de computo encomendados;
asi como realizar las pruebas y vigilar el adecuado funcionamiento de los sistemas y programas en operacion.

Aplicar los programas de mantenimiento preventivo y correctivo a los sistemas que opera la Comision Federal,
asi como a los desarrollados destinados a apoyar el Sistema Federal Sanitario.

Investigar sobre los avances en paqueteria existente en el mercado para el desarrollo de sistemas

Solicitar la opinién de los potenciales usuarios de los sistemas, para identificar las necesidades de
automatizacion y para realizar los ajustes necesarios a los sistemas existentes. Asimismo desarrollar los
instrumentos para el adiestramiento y asesoria del personal tanto de la Comision Federal como del Sistema
Federal Sanitario en el uso y manejo de los sistemas de cémputo.

Mantener actualizada la pagina electrénica de la Comisién Federal, con la informacién que aporten las
diferentes areas que la integran.
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1.2.6.0.2 DIRECCION~ EJECUTIVA DE PROGRAMACION Y EVALUACION DEL
DESEMPENO

OBJETIVO

Integrar los programas de accion del Sistema Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, disefiar los
indicadores de evaluaciéon y de distribucion de recursos correspondientes, concentrar la informacién de
resultados y proponer las modificaciones pertinentes que permitan la mejora continua.

FUNCIONES

Proponer la estrategia y coordinar la integracién de los programas de accién del Sistema Federal Sanitario para
disefiar los indicadores de evaluacion.

Organizar la informacion de las variables que seran utilizadas para la evaluacién del desempefio y niveles de
riesgo del Sistema Federal Sanitario, asi como del factor de ajuste para la distribucion de recursos.

Definir los recursos necesarios para el desarrollo de las funciones competencia del Sistema Federal Sanitario,
asi como proponer la prioridad en el uso de los mismos en base a objetivos y metas.

Coordinar con las unidades administrativas de la Comision Federal y del Sistema Federal Sanitario, a fin de
desarrollar los indicadores para evaluar el desempefio y los niveles de proteccién y prevencién de riesgos
sanitarios.

Evaluar y dar seguimiento a los resultados de los indicadores del Sistema Federal Sanitario y elaborar los
informes periédicos de avance.

Apoyar como enlace en la concertacion interinstitucional con autoridades estatales y municipales para la
instrumentacién de programas de fomento y control sanitario y apoyar a las entidades federativas en el
fortalecimiento de las acciones de proteccidén contra riesgos sanitarios.

Definir las propuestas de descentralizacién y desconcentracion en materia de control sanitario en la esfera de
su competencia para un mejor funcionamiento del Sistema Federal Sanitario.

Apoyar y contribuir como enlace en comisiones y grupos de trabajo nacionales que tengan como objeto
analizar aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia.

Participar en coordinacién con las unidades administrativas competentes en la elaboracion de propuestas de
acuerdos, convenios o bases de colaboracién, coordinacién, concertacién o induccién con las entidades
federativas para el mejor desarrollo de sus funciones.
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Participar en el disefio, formulacion y realizacién de cursos y programas de capacitaciéon que brinde la

Comisidén para armonizar el desempefio del Sistema Federal Sanitario.
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1.2.6.0.2.0.1 GERENCIA DE ENLACE CON LAS ENTIDADES FEDERATIVAS

OBJETIVO

Establecer vinculos y servir de enlace entre las areas de la Comision Federal y el Sistema Federal Sanitario,
que contribuyan a consolidar los programas para la proteccidn contra riesgos sanitarios, asi como a concentrar,
procesar y analizar la informacién correspondiente.

FUNCIONES

Apoyar como enlace en las acciones de concertacion interinstitucional con autoridades estatales y municipales
para la operacion de programas de fomento y control sanitario.

Apoyar a la identificacion de los recursos necesarios para el desarrollo y apoyo de las funciones, las cuales son
competencia del Sistema Federal Sanitario.

Elaborar propuestas de descentralizaciéon y desconcentracién de acciones en materia de control sanitario que
permita hacer mas eficiente su operacion.

Apoyar a las entidades federativas en el fortalecimiento de las acciones de proteccién contra riesgos sanitarios
para coadyuvar en el logro de los objetivos y metas del sistema federal sanitario.

Apoyar como enlace en comisiones y grupos de trabajo nacionales que tengan como objeto analizar aspectos
de riesgos y control sanitario, con la finalidad de fortalecer la coordinacion e interaccién entre estos.

Apoyar en el desarrollo de indicadores de desempefio del Sistema Federal Sanitario y en la concentracion de la
informacion para integrar los informes periodicos.

Participar en coordinacién con las unidades administrativas competentes en la elaboracion de propuestas de
acuerdos, convenios o0 bases de colaboracion, coordinacion, concertaciéon o induccién que procedan con las
entidades federativas las cuales propicien el mejor desarrollo de sus funciones.

Identificar las necesidades de apoyo y deficiencias en la interaccion entre la Comisién Federal y el Sistema
Federal Sanitario y darles seguimiento hasta su solucion.
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1.2.6.0.2.0.2 GERENCIA DE PLANEACION Y EVALUACION

OBJETIVO

Operar las acciones previstas para el desarrollo de la planeacion, organizacion y evaluacion integral de los
objetivos, metas, estrategias, indicadores y actividades de los programas y proyectos en materia de proteccion
contra riesgos sanitarios a cargo de la COFEPRIS y el Sistema Federal Sanitario (SFS) y generar los informes
de avance y cumplimiento, correspondientes, solicitados por instancias internas y/o externas a esta Comision
Federal.

FUNCIONES

Proponer estrategias y participar en la integracion del Programa de Accion Especifico de la Comisién Federal.

Disefiar y proponer estrategias para la integracion de los programas operativos anuales de la Comision
Federal y del Sistema Federal Sanitario.

Participar de manera conjunta con las unidades administrativas de la Comision Federal en la definicion y
formulacién de indicadores que permitan evaluar el desempefio e impacto de los Programas y Proyectos
instrumentados por el Sistema Federal Sanitario, asi como el avance de cumplimiento de las metas
comprometidas.

Desarrollar estrategias y participar en coordinacion con las unidades administrativas de la Comision Federal y
del Sistema Federal Sanitario, para establecer mecanismos de control que permitan dar seguimiento del
avance de cumplimiento de los indicadores a través de los cuales se evalla el desempefio e impacto de los
Programas y Proyectos instrumentados por el Sistema Federal Sanitario.

Concentrar, analizar y evaluar los resultados de los indicadores que miden el desempefio e impacto de los
Programas y Proyectos instrumentados por el Sistema Federal Sanitario y la Comision Federal.

Elaborar informes periédicos de avance y cumplimiento de metas e indicadores, asi como de acciones que
realiza la Comision Federal, que sean solicitados por instancias internas y externas; Asimismo disefiar y
sugerir con base en a los resultados obtenidos, acciones de mejora para los Programas y Proyectos
instrumentados por el Sistema Federal Sanitario.

Dar atencion a instancias de fiscalizaciéon internas y externas, asi como seguimiento de las observaciones y
recomendaciones hechas a la Coordinacion General del Sistema Federal Sanitario.

Participar en la elaboracion de estrategias para actividades internacionales que cumplan con las metas y
prioridades del Sistema Federal contra Riesgos Sanitarios.
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1.2.6.0.3 DIRECCION EJECUTIVA DE OPERACION INTERNACIONAL

OBJETIVO

Proponer y dar seguimiento a las actividades internacionales de la Comision Federal para el desarrollo eficaz
de sus programas, asi como evaluar el cumplimiento de los acuerdos y compromisos que la COFEPRIS haya
asumido en materia de cooperacién internacional.

FUNCIONES

Coordinar las gestiones para promover la participacién de la Comision Federal en comisiones y grupos de
trabajo internacionales que tengan como objeto analizar aspectos de riesgo, control y fomento sanitario en
materia de su competencia.

Coordinar y participar en la elaboracién de propuestas de acuerdos de coordinacién, convenios o bases de
colaboracién, coordinacion, concertacion o induccién que procedan con organizaciones o instituciones
internacionales diversas, los cuales estén orientados a disminuir riesgos sanitarios.

Establecer propuestas de normatividad y politicas internas para la participaciéon de la Comision Federal en
reuniones internacionales.

Apoyar como enlace de la Comision Federal y de sus unidades administrativas, en la negociacion, tramitacion y
seguimiento de los compromisos de caracter internacional de la Comision Federal.

Coordinar la elaboracion de propuestas para la instrumentacién de los programas de caracter internacional en
materia de regulacion, fomento y control sanitario en los que México participe.

Establecer las estrategias y actividades en base a las metas y prioridades de la Coordinacion General del
Sistema Federal para un mejor desarrollo de las mismas.

Programar una agenda internacional proactiva que asegure una insercion competitiva de la industria
farmacéutica y alimentaria mexicana reduciendo el proteccionismo sanitario, asi como contribuir en la
organizacién de eventos internacionales en que la Comision Federal sea parte para cumplir con los
compromisos asumidos en materia de cooperacién internacional.

Aportar informacion requerida internamente o por otras dependencias de conformidad con las politicas que
establezca la Comision Federal con respecto a los programas de caracter internacional.

Participar en las negociaciones internacionales en materia de proteccion contra riesgos sanitarios y fortalecer
las decisiones sobre el posicionamiento de los intereses nacionales en materia de cooperacion y comercio
internacionales con un enfoque de salud publica.
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Emitir informacion para la toma de decisiones en materia de fomento y regulacién sanitaria.

Promover el didlogo politico en materia de proteccion contra riesgos a la salud con los directivos de organismos
internacionales asi como con lideres de opinién y representantes de paises.
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1.2.6.0.3.0.1 GERENCIA DE ASUNTOS INTERNACIONALES EN AGENTES QUIMICOS

OBJETIVO

Proponer la realizacion de tratados, acuerdos, convenios y otros mecanismos de intercambio internacional en
materia de agentes quimicos, medicamentos y otros factores de riesgo sanitario, en beneficio de los programas
a cargo de la Comisiéon Federal, asi como dar seguimiento a los compromisos establecidos.

FUNCIONES

Elaborar propuestas de convenios o bases de colaboracion, coordinacion, concertacion o induccién que
procedan con organizaciones o instituciones internacionales, los cuales estén orientados a disminuir los riesgos
sanitarios relacionados con agentes quimicos, medicamentos y otros factores de riesgo sanitario.

Realizar el seguimiento de los compromisos y programas de caracter internacional en materia de regulacion,
fomento y control sanitario en materia de agentes quimicos, medicamentos y otros factores de riesgo sanitario
en los que México participe.

Elaborar propuestas de proyectos que permitan instrumentar y dar seguimiento a los programas de caracter
internacional de la Comision Federal, en coordinacién con las unidades administrativas competentes en materia
de agentes quimicos, medicamentos y otros factores de riesgo sanitario.

Concentrar y administrar la informacién relativa a compromisos adquiridos por la Comisién Federal ante
gobiernos y organismos internacionales relacionados con agentes quimicos, medicamentos y otros factores de
riesgo sanitario.

Proponer acciones y actividades que promuevan la participacion de la Comisién Federal ante gobiernos,
instituciones, organismos, comisiones y grupos de trabajo internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de agentes quimicos, medicamentos y otros factores de riesgo
sanitario.

Auxiliar y apoyar como enlace en comisiones y grupos de trabajo internacionales que tengan como objeto
analizar aspectos de riesgo y control sanitario en materia de su competencia, asi como los aspectos sanitarios
de la publicidad que puedan constituir violaciones a la normatividad internacional, o delitos a la salud.

Apoyar en la organizacidbn de eventos internacionales y concentrar la informacién relativa a acciones y
proyectos concertados con organismos internacionales en materia de proteccién a riesgos sanitarios derivados
de agentes quimicos, medicamentos y otros factores.

Concentrar la informacion referente a los foros internacionales y proponer perfiles a las areas competentes
para designar al funcionario que asistird a dicho evento.
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1.2.6.0.3.0.2 GERENCIA DE ASUNTOS INTERNACIONALES EN INOCUIDAD
ALIMENTARIA

OBJETIVO

Asesorar, coordinar y apoyar en la instrumentacibn de herramientas internacionales que favorezcan la
inocuidad de los alimentos para proteger la salud en todos los aspectos y las diferentes etapas de la
produccion de los mismos para la elaboracidon de normas internacionales en materia de alimentos.

FUNCIONES

Elaborar propuestas de convenios o bases de colaboracion, coordinacién o inducciéon que procedan con
organizaciones o instituciones internacionales, para disminuir los riesgos sanitarios relacionados con inocuidad
de los alimentos.

Realizar el seguimiento de los compromisos y programas de caracter internacional en materia de regulacién,
para el fomento y control sanitario en la materia de inocuidad de los alimentos en los que México participe.

Elaborar y formular propuestas de proyecto, que permitan instrumentar y dar seguimiento a los programas de
caracter internacional de la Comisién Federal, en coordinacién con las unidades administrativas competentes
en materia de la inocuidad de los alimentos.

Proponer acciones y actividades para promover la participacion de la Comisién Federal ante gobiernos,
instituciones, organismos, comisiones y grupos de trabajo internacionales que tengan como objeto analizar
aspectos de riesgo y control sanitario en materia de inocuidad de los alimentos.

Concentrar la informacion referente a los foros internacionales y proponer perfiles a las areas competentes
para designar al funcionario que asistird a dicho evento.

Reunir y actualizar informacién con respecto a los programas internacionales de conformidad con las politicas
que establezca la Comisién Federal para dar informacion a otras areas de la Comision Federal como al publico
que lo requiera sobre inocuidad de los alimentos.

Concentrar y administrar la informacién relativa a compromisos adquiridos por la Comisién Federal ante
gobiernos y organismos internacionales relacionados con inocuidad de los alimentos.

Apoyar en la organizacion de eventos internacionales en materia de agentes de inocuidad de los alimentos.
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1.2.0.1 COORDINACION GENERAL JURIDICA Y CONSULTIVA

OBJETIVO

Autorizar y determinar el ejercicio de la defensa y representacién juridica de los actos de autoridad de la
Comisién Federal; actuar como 6rgano de consulta juridica de las unidades administrativas en las materias
vinculadas con el ejercicio de sus atribuciones, asi como participar en la creacién de proyectos legislativos y
demas disposiciones legales y administrativas que requieran la participacién de la Comisién Federal.

FUNCIONES

Colaborar y conducir la atencién, direccién, coordinacién, supervisién y, en su caso, representar a la Comisién
Federal 0 al Comisionado Federal en los asuntos juridicos de ésta.

Conducir la elaboracién y revision en su caso, de los anteproyectos de iniciativas de leyes, reglamentos,
decretos, acuerdos, O6rdenes y en general de todas las disposiciones administrativas de caracter general
relativo a los asuntos de competencia de la Comision Federal.

Conducir la aprobacion y publicacion de las normas oficiales mexicanas en las materias a que se refiere el
articulo 3, fraccion | del Reglamento de la COFEPRIS.

Establecer y normar la compilacion, sistematizacion, unificacion y difusién entre las unidades administrativas de
la Comision Federal, los criterios de interpretacion y de aplicacién de las disposiciones legales, reglamentarias
y administrativas tanto nacionales como internacionales competencia de la Comision Federal.

Fijar, emitir y evaluar los lineamientos y requisitos legales a que deben sujetarse los contratos, convenios,
acuerdos, bases de coordinacion, autorizaciones y certificaciones que celebre o expida la Comisién Federal y
dictaminar sobre su interpretacion, suspension, rescision, revocacion, terminacion, nulidad y demas aspectos
juridicos.

Conducir la elaboracién y proponer los informes previos y justificados que en materia de amparo deban rendir
el Secretario y el Presidente de la Republica en los casos en los que se le hubiere conferido la representacion
presidencial, asi como los relativos a los demas servidores publicos de la Comision Federal que sean
seflalados como autoridades responsables.

Dictaminar en definitiva las actas administrativas que se levanten a los trabajadores de confianza de la
Comisién Federal por incumplimiento a las disposiciones laborales y administrativas aplicables.

Suscribir, por conducto de su titular y en ausencia del Comisionado Federal, comisionados, directores y
subdirectores ejecutivos, asi como gerentes y demas servidores publicos adscritos a la Comision Federal, los
informes que cada uno de dichos servidores deba rendir ante la autoridad judicial, asi como los recursos,
demandas y promociones de término en procedimientos judiciales, contencioso-administrativos y arbitrales.
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Autorizar y conducir las comparecencias y llevar a cabo la representacién de la Comisiéon Federal y a sus
unidades administrativas ante las autoridades de caracter administrativo, laboral o judicial en los juicios o
procedimientos en que sea actora o demandada, tenga interés juridico o se le designe como parte, para lo cual
ejercitara toda clase de acciones, defensas y excepciones que correspondan a la Comision Federal.

Establecer la vigilancia de la continuidad de los juicios, procedimientos y diligencias respectivas.

Conducir la formulacién de las demandas, contestaciones y, en general, todas las promociones que se
requieran para la prosecucion de los juicios, recursos o cualquier procedimiento interpuesto ante dichas
autoridades y vigilar el cumplimiento de las resoluciones correspondientes. Asimismo dictar e instruir los
recursos de revision que se interpongan en contra de actos o resoluciones de las unidades administrativas de
la Comisién Federal y someterlos a la consideracion del Comisionado Federal, asi como proponer a éste los
proyectos de resolucion a dichos recursos.

Conducir la formulacién de denuncias de hechos, querellas y los desistimientos, asi como otorgar los perdones
legales que procedan; asi como coordinaran la promocion y desistimiento en su caso, de los juicios de amparo
cuando la Comision Federal tenga el caracter de quejosa o intervenir como tercero perjudicado y, en general,
formular todas las promociones que a dichos juicios se refieran.

Conducir la revision desde el punto de vista juridico de los contratos, convenios y demas actos juridicos que
celebre la Comisidon Federal; asi como, la revision de los aspectos juridicos de los convenios, tratados y
acuerdos internacionales en las materias competencia de la Comisién Federal.

Fungir como érgano de consulta juridica, asesorar al Comisionado Federal y a las unidades administrativas de
la Comisién Federal.

Determinar y emitir las certificaciones de las constancias que obren en los archivos de la Comision Federal
para ser exhibidas ante las autoridades judiciales, administrativas o del trabajo y, en general, para cualquier
tramite, juicio, procedimiento, proceso 0 averiguacién; asimismo brindar asesorias a las unidades
administrativas de la Comision Federal para que cumplan adecuadamente las resoluciones jurisdiccionales
pronunciadas o las recomendaciones emitidas por la Comision Nacional de Derechos Humanos.
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1.2.0.1.0.1 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LO CONTENCIOSO

OBJETIVO

Representar juridicamente a la Comision Federal en las controversias de orden civil, penal, fiscal, laboral y
administrativo, a través de la instrumentacion, ejecucion y seguimiento de las acciones juridicas necesarias
para la defensa ante los tribunales de la Comisién Federal y sus unidades administrativas.

FUNCIONES

Atender, dirigir, coordinar, supervisar y, en su caso, representar, en el ambito de su competencia, a la Comision
Federal o al Comisionado Federal en los asuntos juridicos de ésta;

Elaborar y proponer los informes previos y justificados que en materia de amparo deban rendir el Secretario y
el Presidente de la Republica en los casos en los que se le hubiere conferido la representacion presidencial, asi
como los relativos a los demdas servidores publicos de la Comision Federal que sean sefalados como
autoridades responsables.

Emitir los dictamenes en definitiva de las actas administrativas que se levanten a los trabajadores de confianza
de la Comisién Federal por incumplimiento a las disposiciones laborales y administrativas aplicables.

Efectuar las comparecencias y representar a la Comision Federal y a sus unidades administrativas ante las
autoridades de caracter administrativo, laboral o judicial en los juicios o procedimientos en que sea actora o
demandada, tenga interés juridico o se le designe como parte, para lo cual ejercitara toda clase de acciones,
defensas y excepciones que correspondan a la Comisién Federal,

Formular las demandas, contestaciones y, en general, todas las promociones que se requieran para la
prosecucion de los juicios, recursos o cualquier procedimiento interpuesto ante dichas autoridades y vigilar el
cumplimiento de las resoluciones correspondientes; asi como llevar a cabo la vigilancia de la continuidad de los
juicios, procedimientos y diligencias respectivas.

Substanciar los recursos de revisidon que se interpongan en contra de actos o resoluciones de las unidades
administrativas de la Comisién Federal y someterlos a la consideracion del Comisionado Federal, asi como
proponer a éste los proyectos de resolucién a dichos recursos.

Formular denuncias de hechos, querellas y los desistimientos, asi como otorgar los perdones legales que
procedan. Asimismo promover y desistirse, en su caso, de los juicios de amparo cuando la Comision Federal
tenga el caracter de quejosa o intervenir como tercero perjudicado y, en general, formular todas las
promociones que a dichos juicios se refieran.

Certificar las constancias que obren en los archivos de la Comision Federal para ser exhibidas ante las
autoridades judiciales, administrativas o del trabajo y, en general, para cualquier tramite, juicio, procedimiento,
proceso o averiguacion.
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Asesorar a las unidades administrativas de la Comision Federal para que cumplan adecuadamente las

resoluciones jurisdiccionales pronunciadas o las recomendaciones emitidas por la Comisién Nacional de
Derechos Humanos.

Formular dictimenes e informes, asi como emitir opiniones relativas a las materias a que se refiere este
articulo. Asimismo suscribir los documentos que dentro de sus facultades les correspondan por suplencia, asi
como notificar las resoluciones o acuerdos emitidos por su superior jerarquico inmediato.
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1.2.0.1.0.2 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE NORMATIVIDAD

OBJETIVO

Coordinar el proceso de elaboracién y emision de las normas oficiales mexicanas en materia de regulacion,
control y fomento sanitario, asi como compilar, estudiar y difundir las disposiciones juridicas, tanto nacionales
como internacionales relacionadas con la Comisién Federal, y proporcionar la asesoria y los servicios juridicos
a las consultas respecto de la aplicacion de las normas oficiales mexicanas en materia de regulacién, control y
fomento sanitario, que formulen las areas de la Comision Federal, para apoyar el cumplimiento de las
atribuciones y funciones propias de las unidades y areas administrativas que integran la COFEPRIS.

FUNCIONES

Intervenir como enlace, mediador y coordinador del proceso de mejora regulatoria ante la Comision Federal de
Mejora Regulatoria de los anteproyectos de reglamentos, decretos, acuerdos, normas oficiales mexicanas,
circulares y formatos, asi como de lineamientos, criterios, metodologias, instructivos, directivas, reglas y
manuales que emita la Secretaria de Salud.

Participar en la elaboraciéon de normas oficiales mexicanas en materia de regulacién, control y fomento
sanitario.

Intervenir como enlace, mediador y coordinador de la elaboracion de la manifestacion de impacto regulatorio de
los anteproyectos de normas oficiales mexicanas en materia de regulacion, control y fomento sanitario asi
como de los anteproyectos de reglamentos, decretos, acuerdos, circulares y formatos, asi como de
lineamientos, criterios, metodologias, instructivos, directivas, reglas y manuales que impliguen costos de
cumplimiento para los particulares y que sean emitidos por la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios.

Llevar a cabo los trdmites necesarios para la publicacion en el Diario Oficial de la Federacién, de las normas
oficiales mexicanas en materia de regulacion, control y fomento sanitario

Intervenir como enlace y mediador entre las unidades administrativas de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y la Comisién Federal de Mejora Regulatoria para la inscripcién de los
tramites y servicios que aplica la Secretaria de Salud a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra
Riesgos Sanitarios en el Registro Federal de Tramites y Servicios.

Atender, dentro del &mbito de la competencia de la Coordinacién General Juridica y Consultiva las solicitudes
de informacién publica de conformidad con lo dispuesto por la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica Gubernamental.

Emitir opiniones y dictamenes de caracter legal, sobre la interpretacién y aplicaciéon de las normas oficiales
mexicanas en materia de regulacion, control y fomento sanitario.

Aplicar el acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los érganos administrativos, que en
el mismo se indican de la Comisién Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, asi como demas
ordenamientos juridicos materia de la Comisién Federal.
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Asesorar a las unidades administrativas, en relacién con la normatividad institucional y difundir ante las
unidades administrativas competentes de la Secretaria de Salud, las publicaciones en el Diario Oficial de la
Federacion de las disposiciones, acuerdos y lineamientos que emita la Comision Federal.

Efectuar la compilacién y difusién entre las unidades administrativas, del marco juridico institucional, a fin de
apoyar las acciones sustantivas de la Comisién Federal.
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1.2.0.1.0.3 SUBDIRECCION EJECUTIVA DE LEGISLACION Y CONSULTA

OBJETIVO

Asesorar juridicamente a las areas de la Comisién Federal en las materias vinculadas con el ejercicio de sus
atribuciones, asi como en la formulacién de proyectos legislativos y administrativos que requieran la
participacion de la Comisién Federal, para verificar que los asuntos de caracter legislativo y/o administrativo
competencia de esta Comisién Federal se lleven a cabo conforme al marco juridico aplicable.

FUNCIONES

Atender, servir, coordinar, supervisar y, en su caso, representar, en el &mbito de su competencia, a la
Comisién Federal o al Comisionado Federal en los asuntos juridicos de ésta.

Elaborar y verificar, en su caso, los anteproyectos de iniciativas de leyes, reglamentos, decretos, acuerdos,
ordenes y en general de todas las disposiciones administrativas de caracter general relativos a los asuntos de
competencia de la Comision Federal.

Compilar, establecer, sistematizar, integrar y difundir entre las unidades administrativas de la Comisién
Federal, los criterios de interpretacion y de aplicacion de las disposiciones legales, reglamentarias y
administrativas tanto nacionales como internacionales competencia de la Comisién Federal.

Establecer, difundir y revisar los lineamientos y requisitos legales a que deben sujetarse los contratos,
convenios, acuerdos, bases de coordinacién, autorizaciones y certificaciones que celebre o expida la Comision
Federal y dictaminar sobre su interpretacién, suspension, rescision, revocacion, terminacion, nulidad y demas
aspectos juridicos.

Evaluar desde el punto de vista juridico los contratos, convenios y demas actos juridicos que celebre la
Comisién Federal; asi como, revisar los aspectos juridicos de los convenios, tratados y acuerdos
internacionales en las materias competencia de la Comision Federal.

Colaborar y actuar como 6rgano de consulta juridica, asi como asesorar al Comisionado Federal y a las
unidades administrativas de la Comision Federal.

Suscribir los documentos que dentro de sus facultades les correspondan por suplencia,

Efectuar las notificaciones, resoluciones o acuerdos emitidos por su superior jerarquico inmediato.
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1.2.0.2 SECRETARIA GENERAL

OBJETIVO

Administrar y conducir con eficiencia los Recursos Humanos, Materiales, Financieros y Tecnolégicos de la
Comisién, apoyando a las unidades administrativas con metodologia organizacional de Sistemas y de
Procedimientos, que les ayude a simplificar, automatizar y modernizar sus procesos administrativos, asi mismo,
proponer los mecanismos, indicadores y métodos de coordinacién que les permitan cumplir en los programas,
tramites y servicios que resulten de la descentralizacion.

FUNCIONES

Conducir y colaborar en ausencia del Comisionado Federal las Sesiones del Subcomité de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios, de acuerdo con la normatividad vigente.

Determinar el cumplimiento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi
como las normas y procedimientos para la adquisicion de bienes y servicios a través de licitaciones y
adquisiciones directas.

Autorizar la actualizacion de los manuales de organizacion y procedimientos para el desarrollo y cumplimiento
de las funciones asignadas a las areas, segun las atribuciones conferidas en coordinacién con las unidades
administrativas.

Proponer al C. Comisionado, las politicas, normas, sistemas y procedimientos para la programacion,
presupuestacién y administracién integral de los recursos humanos, materiales y financieros de la Comision,
asi como los programas anuales de adquisiciones, conservacion y mantenimiento de bienes muebles e
inmuebles.

Proponer para la autorizacion del C. Comisionado el programa anual de programacion y presupuestacion de la
Comision.

Autorizar las modificaciones a la estructura organica ocupacional y plantillas de personal de la Comision.

Colaborar en la elaboracién y/o actualizacién de las Condiciones Generales de Trabajo, asi como supervisar su
difusion y cumplimiento igualmente conducir las relaciones laborales de la Comision con sus trabajadores de
conformidad con los lineamientos que al efecto determine el C. Comisionado.

Autorizar los lineamientos, sistemas y procedimientos en materia de desarrollo de personal, asi como el
mejoramiento de sus condiciones sociales, culturales, de seguridad e higiene en el trabajo.

Conducir la ejecucion técnico-administrativa de los programas de capacitacion de la Comision.

Establecer y evaluar la aplicacion de las politicas y criterios en la ejecucién de los programas de adquisiciones,
conservacion y mantenimiento de bienes muebles e inmuebles de la Comision.
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Autorizar los lineamientos, sistemas y procedimientos para la operacion del sistema de administracion de
documentos y archivos; el programa de proteccion civil, y del programa de seguridad y vigilancia de la
Comision.

Proponer al C. Comisionado los procedimientos que deberan observarse dentro del ambito administrativo y
presupuestal para la administracion de los bienes, derechos y valores que integran la Comision.

Representar y suscribir los convenios, contratos y demas documentos que impliqguen actos de administracion y
dominio que no estén encomendados expresamente a otras unidades administrativas.

Proponer indicadores y métodos para el andlisis del funcionamiento de las unidades que integran la Comision.

Establecer que la informacién que se maneja en la Comisién Federal, se disponga con base a los criterios que
se fijan en la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacion y sus reglamentos, asi como fungir como enlace
para otorgar la informacion publica de acuerdo a lo establecido por la Ley y reglamento antes mencionados y
desarrollar y mantener actualizada la pagina electronica de Internet de la Comision Federal
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1.2.0.2.0.1 GERENCIA EJECUTIVA DE DESARROLLO ADMINISTRATIVO

OBJETIVO

Proponer y conducir el desarrollo, simplificacion y optimizacién de los procesos y procedimientos de la
Comisién Federal, a fin de integrar, analizar y mejorar la operacion de las areas, con el objetivo de contribuir al
desarrollo y modernizacion de la Instituciéon

FUNCIONES

Integrar y evaluar los procesos sustantivos y de apoyo de las diferentes areas que conforman la Comisién
Federal, a fin de presentar propuestas y desarrollo de mejoras para la simplificacién y optimizacién de
procesos.

Efectuar la documentacion de los procedimientos, y de los procesos de las diferentes areas que conforman la
Comisién Federal, ello con base en las normas y lineamientos que emitan al respecto las autoridades
competentes.

Compilar y difundir los procedimientos y demdas documentos técnico normativos que se deriven de la
documentacién de los procesos de las diferentes areas que conforman la Comisién Federal.

Asesorar a las areas para la identificacion de sus procesos y estimular su participacién para la mejora de los
mismos.

Aplicar y difundir entre las distintas areas de la Comisién los lineamientos para la elaboracion y actualizacién de
manuales de organizacién y de procedimientos, con base a la normatividad vigente.

Coordinar y evaluar la elaboracién y/o actualizacion del manual de organizacion y de procedimientos,
manuales de procedimientos y demas documentos técnico normativos, asi como participar en la modificacién
de la estructura organica de las diferentes areas que integran la Comisién Federal.

Efectuar todas las actividades necesarias para el registro de los procedimientos ante las instancias
correspondientes (Direccion General de Programacion, Organizacion y Presupuesto y Secretaria de la Funcion
Publica).

Participar en el desarrollo e implementacion de sistemas integrales de informacion que requiera la Comisiéon
Federal.
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1.2.0.2.1 DIRECCION EJECUTIVA DE RECURSOS HUMANOS

OBJETIVO

Apoyar con un servicio de calidad que asegure la seleccion y contratacion del personal, pago de
remuneraciones, otorgamiento de servicios y el desarrollo del personal para satisfacer la demanda de recursos
humanos competentes en las unidades administrativas que conforman la Comision Federal y que propicie el
acceso de los servidores publicos a niveles de mayor responsabilidad, asi como vigilar la aplicacion de las
Condiciones Generales de Trabajo.

FUNCIONES

Coordinar conjuntamente con las areas que integran la Comisién Federal, la planeacién de recursos humanos.

Dirigir y coordinar el disefio y ejecucién de politicas y procedimientos que atiendan el Subsistema de Ingreso al
Servicio Profesional de Carrera en términos de las disposiciones legales aplicables y de las Condiciones
Generales de Trabajo.

Dirigir y supervisar el establecimiento de mecanismos de evaluaciéon de candidatos y el cumplimiento de las
politicas y procedimientos.

Coordinar y supervisar la aplicacién de los procedimientos de registro y control de Nombramientos, Altas,
Bajas, Promociones, Cambios de Adscripcién, Licencias, e Incidencias del personal, asi como la integracion de
expedientes de los empleados.

Coordinar y supervisar la integracién, aplicacién y seguimiento del presupuesto de egresos correspondientes a
los servicios al personal.

Dirigir y coordinar la integracion de politicas y procedimientos de operacién del Sistema de Identificacion de
Personal y Control de Asistencia, asi como instruir, coordinar y supervisar sobre el pago oportuno de las
noéminas y la integracién de aportaciones y cuotas por concepto de obligaciones a terceros.

Coordinar y supervisar la implantacién de los procedimientos para la elaboracién de planes individualizados de
carrera de los servidores publicos.

Coordinar y dirigir el proceso de deteccién de necesidades de capacitacion de las unidades administrativas con
base en las competencias laborales, asi como dirigir y establecer programas de capacitacién para el puesto,
desarrollo administrativo y calidad, asi como autorizar la asignacién de recursos y medios necesarios.

Coordinar y supervisar la aplicacién de instrumentos que permitan la certificacion de capacidades.

Asesorar y supervisar el establecimiento y aplicacién de procedimientos de evaluacién de desempefio, tanto de
los trabajadores de base como de los servidores publicos de carrera.

Coordinar la integracion de la informacion estadistica y establecer la generacion de indicadores y controles.
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Apoyar en la resolucion de los conflictos laborales y/o problemas estratégicos que interfieran con los objetivos
institucionales.
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1.2.0.2.1.1 GERENCIA EJECUTIVA DE DESARROLLO HUMANO Y SERVICIOS AL
PERSONAL

OBJETIVO

Verificar el cumplimiento de los servicios y prestaciones que se otorgan al personal de acuerdo a la Ley Federal
de los Trabajadores al Servicio del Estado, a la Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los
Trabajadores del Estado, las condiciones generales de trabajo, sus reglamentos y demas normatividad
aplicable y comunicar a los trabajadores sobre las obligaciones y derechos que establecen las referidas
disposiciones.

FUNCIONES

Difundir y vigilar las Condiciones Generales de Trabajo, para su observancia y cumplimiento por parte de la
autoridad y de los trabajadores de la Comision Federal.

Proporcionar orientacién y apoyo sobre el ISSSTE, FOVISSSTE, aseguradora, etc., para que el personal reciba
las prestaciones que otorgan, asi como vincular y gestionar el consentimiento y designacion de beneficiarios
del personal ante terceros institucionales.

Programar, organizar y coordinar las actividades que en materia de desarrollo humano, se realicen en la
Comisién Federal, para buscar una mejor integracion del personal a través de eventos deportivos, culturales y
sociales.

Efectuar todas las actividades necesarias para el registro y control de asistencia del personal, para que se
realice el pago de salarios de acuerdo al marco normativo vigente.

Participar en el desarrollo de las actividades de la Comision Auxiliar de Seguridad e Higiene para incrementar
la seguridad del ambiente de trabajo.

Efectuar a cabo el registro y archivo de los documentos que acrediten la asistencia y comportamiento laboral
de cada trabajador, para evaluar su desempefio, a fin de otorgar los estimulos.

Coordinar la evaluacién y entrega de estimulos, recompensas y reconocimientos al personal, para dar
cumplimiento a los términos de la Ley de Premios y Recompensas Civiles.

Participar en el levantamiento de actas administrativas que soliciten las areas para constatar las conductas
indebidas de los trabajadores.
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1.2.0.2.1.2 GERENCIA EJECUTIVA DE PLANEACION, EVALUACION Y
SEGUIMIENTO DEL SERVICIO DE CARRERA

OBJETIVO:

Aplicar y operar el Sistema del Servicio Profesional de Carrera en la Comisidon Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, para contar con un mecanismo que garantice la igualdad de oportunidades en el
acceso a la funcién publica con base en el mérito y con el fin de impulsar el desarrollo de la funcién publica
para beneficio de la sociedad.

FUNCIONES.
Participar en la planeacion de recursos humanos para el desarrollo profesional, capacitacion y certificacion de
capacidades y evaluacion del desempefio.

Participar en la planeacion de la deteccidn de necesidades estructurales a fin de que la COFEPRIS cumpla con
sus funciones.

Participar en la elaboracién y registro del manual de organizacién de la dependencia, en coordinacion con la
Direccion de Programacion Organizacion y Presupuesto de la Secretaria, para obtener la validacion y
autorizacién del mismo.

Implementar el sistema del servicio profesional de carrera, para garantizar la igualdad de oportunidades, mérito
y servicio en la Comisién Federal.

Coordinar las actividades derivadas de los comités de profesionalizacion y seleccion, para dar cumplimiento a
los acuerdos establecidos en la materia.

Participar en la elaboracién de los modelos de profesionalizacién, para adquirir los conocimientos basicos para
que los servidores publicos de carrera cumplan con las tareas encomendadas.

Determinar las aptitudes y actitudes necesarias de los servidores publicos de carrera para, ocupar cargos de
igual o mayor responsabilidad dentro de la Comisién Federal.

Mantener actualizada la base de datos de puestos de mando en coordinacion con la Secretaria de la Funcién
Publica, para su mejor desempefio y organizacién de la misma.

Vigilar que se integre, custodie y mantengan actualizados los expedientes del personal de la Comision.
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1.2.0.2.1.3 GERENCIA EJECUTIVA DE FORMACION INTEGRAL DE LOS SERVIDORES
PUBLICOS

OBJETIVO

Establecer programas y acciones de capacitacion para incrementar los conocimientos, habilidades, actitudes y
aptitudes, del personal de la Comision Federal.

FUNCIONES

Establecer conforme a profesiogramas de puestos y modelos en base a competencias del personal operativo
para definir las caracteristicas demandadas de cada puesto o de grupos de puestos, en cuanto a
conocimientos, habilidades, capacidades y productos generados necesarios para la deteccién de necesidades
de capacitacion.

Efectuar inventarios de recursos humanos, para conocer las capacidades del personal y su potencial y asi
descubrir la brecha de necesidades de capacitacion.

Coordinar el disefio y poner en operacion los programas de capacitacion técnico administrativo de la Comisién
Federal, para poner al alcance del personal los mecanismos que les permitan reducir la distancia en materia de
capacitacion entre los perfiles de cada puesto y las capacidades propias.

Organizar las solicitudes de cursos de capacitacion recibidas de todas las areas de la Comision Federal para
poder dar atencién oportuna de acuerdo a los beneficios esperados para la institucion en funcién de las
prioridades, presupuesto autorizado para ello y autorizaciones de las instancias correspondientes.

Organizar por niveles de puesto los cursos viables y basicos a facilitar para obtener niveles de capacitacién
homogéneos y lograr el mayor nimero de trabajadores beneficiados con la capacitacion

Determinar las instituciones que ofrezcan la mejor calidad y precio de acuerdo a los programas de
capacitacion, para optimizar el uso de los recursos financieros.

Definir los sistemas de evaluacién de la capacitacion realizada, para obtener la mayor informacion posible que
nos permita mejorar los procesos de capacitacion de acuerdo a su aplicacion practica.

Implementar el registro individual de las necesidades de capacitacion y de las acciones de capacitacion
emprendidas, por cada empleado de la Comisiébn Federal, para mantener actualizada la informacion
concerniente a sus avances en relacion al perfil requerido por su puesto.

Establecer las politicas para la realizacion de eventos de capacitacion, con el fin de distribuir eficientemente
los recursos considerando el aprovechamiento de oportunidades de capacitacion especializada.
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1.2.0.2.1.4 GERENCIA EJECUTIVA DE GESTION PARA EL CAPITAL HUMANO

OBJETIVO

Establecer procedimientos que permitan ejercer el presupuesto autorizado y prever los recursos financieros
necesarios para cubrir las remuneraciones y prestaciones del personal adscrito a la Comisién Federal,
conforme a los tabuladores autorizados por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, asi como ejercer el
presupuesto autorizado de acuerdo a la normatividad vigente.

FUNCIONES

Vigilar la correcta elaboracién de los Formatos de Movimientos de personal, para controlar que los movimientos
del personal se operen en el sistema de némina de la Comision Federal.

Supervisar la elaboracion y actualizacion de las plantillas del personal de acuerdo a las estructuras
organizacionales y ocupacionales autorizadas, para darle para dar cumplimiento a las disposiciones emitidas al
respecto.

Vigilar que las plazas ocupadas se apeguen a las plazas autorizadas y presupuesto asignado a la Comisién
Federal.

Mantener actualizado el tabulador de sueldos del personal de la Comisién Federal, de acuerdo con la
periodicidad que establezca la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Vigilar que las percepciones y retenciones al personal se realicen conforme a la normatividad vigente y vigilar
que el ejercicio del presupuesto del capitulo 1000 “Servicios Personales” se apegue al monto autorizado.

Emitir las modificaciones presupuestarias necesarias, para que el ejercicio del presupuesto se realice
conforme a los requerimientos de la Comisién Federal y la normatividad aplicable.

Elaborar las constancias de percepciones y retenciones del personal adscrito a la Comisién Federal, para
cumplir con las solicitudes que al respecto le hagan los empleados

Aplicar el Fondo de Ahorro Capitalizable y elaborar los informes que solicite la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico.

Controlar la expedicién de las credenciales de identificacion al personal de la Comisién, para una mejor
seguridad de los mismos.
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1.2.0.2.2 DIRECCION EJECUTIVA DE RECURSOS MATERIALES Y SERVICIOS
GENERALES

OBJETIVO

Proporcionar a las unidades administrativas que conforman la Comisién Federal los materiales, equipo e
instalaciones adecuadas y necesarias para el desempefio de sus actividades y obtener los bienes y servicios
requeridos, mediante los procedimientos establecidos en la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios
del Sector Publico con las mejores condiciones de calidad, precio y tiempos de entrega.

FUNCIONES

Planear, organizar, coordinar y controlar la administracion de los recursos materiales de la Comision Federal,
en los términos de las disposiciones aplicables.

Asesorar la determinacién e integracion del Programa de Adquisiciones y de Prestacion de Servicios de las
unidades administrativas que conforman la Comision Federal, y analizar la verificacién que se dé cumplimiento
a la normatividad establecida en materia de adquisiciones.

Dirigir y coordinar el seguimiento hasta su conclusion, de los asuntos que son competencia del Subcomité de
Adquisiciones de la Comisién Federal.

Definir las necesidades de bienes y servicios en las areas que conforman la Comision Federal y supervisar la
integracion y permanente actualizacion del Catalogo de Bienes y Servicios de la Comision Federal.

Participar y evaluar las convocatorias de apertura de ofertas y fallo, referentes a licitaciones publicas e
invitaciones a cuando menos tres personas, evaluado las ofertas presentadas por éstos, considerando las
mejores condiciones en el mercado de calidad, precio, cantidad y tiempos de entrega y satisfacer
oportunamente los requerimientos de las areas que conforman la Comision Federal.

Analizar, evaluar y dar seguimiento a las solicitudes de abasto y servicios solicitados por los titulares de las
unidades administrativas.

Programar y supervisar la practica de inventarios fisicos de bienes instrumentales y de consumo y mantener
permanentemente actualizadas las existencias.

Supervisar y evaluar la actualizacién de la normatividad y politicas para la utilizacién de los bienes muebles e
inmuebles de la Comision Federal.

Establecer la aplicacion de controles sobre los registros de mantenimiento preventivo, correctivo y suministro
de gasolina en las unidades administrativas que integran la Comision Federal.
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Contribuir y establecer los mecanismos que permitan el control y cumplimiento de los programas de
mantenimiento preventivo y correctivo del parque vehicular de la Comisién Federal, asi como proponer la baja
o reemplazo de los mismos.

Planear, organizar, coordinar y controlar las funciones de administracion de servicios generales, asi como el
sistema de seguridad y vigilancia del instituto y lo concerniente a sus Comités de Proteccion Civil, y vigilar la
observancia de las normas técnicas aplicables en cada caso.

Administrar, coordinar y otorgar a las diversas areas de la Comisién Federal, los bienes y servicios que
requieran para su funcionamiento, asi como para establecer normas y control de inventarios de
almacenamiento, conforme a las disposiciones relativas, y otorgar los servicios necesarios a las diferentes
unidades operativas de la Comision Federal, relativos a la recepciéon y despacho de la correspondencia, archivo
y registro de expedientes.
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1.2.0.2.2.1 GERENCIA EJECUTIVA DE ADJUDICACIONES

OBJETIVO

Organizar los procedimientos necesarios para la oportuna adquisicion, arrendamiento de bienes muebles e
inmuebles y la contratacion de servicios requeridos por la Comision Federal y proveer dichos bienes y servicios
de manera oportuna y suficiente a las diversas areas que lo soliciten, con apego a las normas y procedimientos
establecidos.

FUNCIONES

Determinar y Observar con base en volimenes y costos, los procedimientos de adjudicacion directa, invitacién
restringida a cuando menos tres personas o licitacion publica, que resulten convenientes para someterlos a la
autorizaciéon del Subcomité de Revisién de Bases, y Subcomité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios.

Supervisar la actualizacion permanente de los procedimientos en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios, conforme a las modificaciones de las disposiciones normativas aplicables, asi como de obra publica,
para interpretar y aplicar los procedimientos legales correspondientes.

Vigilar el tramite referente a las adquisiciones autorizadas e instrumentar lo concerniente para su ejecucion y
entrega oportuna e implementar el control y seguimiento de pedidos por proveedor y fecha de entrega.

Verificar las tablas comparativas de cotizaciones presentadas por los proveedores, asi como autorizar su
contenido en cuanto a la descripcion y caracteristicas de los articulos requeridos.

Supervisar la elaboracion y tramite de los pedidos correspondientes a las adquisiciones autorizadas por el
Subcomité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios.

Proponer para autorizacion superior, previa autorizacién del Comité respectivo, los contratos de adquisiciones,
arrendamientos, prestacion de servicios y obra publica que requiera celebrar la Comision Federal para el
cumplimiento de las funciones encomendadas.

Elaborar y mantener actualizado el padrén de proveedores para facilitar la basqueda de un determinado
proveedor cuando se requiera realizar algun tipo de adquisicion.

Elaborar y presentar los manuales e instructivos en materia de adquisicion de bienes o contratacion de
servicios para darle transparencia a las adquisiciones que se hagan.
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1.2.0.2.2.2 GERENCIA EJECUTIVA DE CONTROL DE COMITES

OBJETIVO

Elaborar, integrar las carpetas y demas documentos que se someteran a consideracion de los Subcomités de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios y Revisor de Bases de la Comision Federal, asi como coordinar la
reuniones de éstos y la entrega en tiempo y forma de toda la documentacion que esta dirigida a las instancias
que intervienen o tienen injerencia dentro del proceso de revision y autorizacion de casos.

FUNCIONES

Recopilar de las areas correspondientes, la documentacién e informacion necesaria, para la formulacion de las
carpetas técnicas e informes que se soliciten sobre los casos que se sometan a la autorizacion o visto bueno
de Subcomités de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios y el de Revisor de Bases.

Integrar las carpetas técnicas que se someten a consideracion de los Subcomités de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios y Revisor de Bases, con el fin de homogenizar la presentacion de casos ante estos
Organos Colegiados.

Coordinar la entrega en tiempo y forma de dichas carpetas a las instancias que intervienen en el proceso de
revision, visto bueno y/o autorizacién de casos.

Participar en la elaboracién de las actas de sesiones de los Subcomités de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios y Revisor de Bases y entrega a los responsables, ello con la finalidad de dar cumplimiento a la
normatividad establecida al respecto.

Preparar y coordinar las reuniones que se celebren con los Subcomités de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios y el de Revisor de Bases, a efecto de que se lleven a cabo en tiempo y forma establecidas.

Preparar y presentar reportes y estadisticas que le solicite la Direccion Ejecutiva, respecto a las reuniones de
los Subcomités de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios y de Revisor de Bases, con la finalidad de
informarle de los resultados de las mismas.

Apoyar en la integracion de los informes correspondientes, conforme a lo sefialado en la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, a efecto de dar cumplimiento en los plazos sefialados en dicho
precepto legal.

Llevar a cabo el control y resguardo de toda la documentacién e informacion relativa a los casos sometidos a
consideracion de los Subcomités de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, y el de Revisor de Bases, con
la finalidad de establecer y mantener el archivo de dicha documentacién.
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1.2.0.2.2.3 GERENCIA EJECUTIVA DE MANTENIMIENTO DE INMUEBLES

OBJETIVO

Proporcionar a las unidades administrativas que conforman la Comision Federal las instalaciones adecuadas y
necesarias para el desempefio de sus actividades.

FUNCIONES

Evaluar las necesidades de los servicios de mantenimiento y conservacion de inmuebles, para proponer
soluciones que permitan al personal de la Comision Federal desarrollar sus actividades con comodidad, salud y
tranquilidad.

Coordinar con la Direccién Ejecutiva de Recursos Materiales y Servicios Generales la contratacion de los
servicios necesarios que satisfagan los requerimientos de oficinas de la Comision Federal con estricto apego a
las Condiciones de Seguridad e Higiene y su normatividad.

Supervisar la prestacion de los servicios de mantenimiento integral contratados, a efecto de garantizar el
eficiente cumplimiento de los compromisos pactados.

Supervisar que los trabajos de remodelaciéon, adecuacién, equipamiento y distribucién de areas sean realizados
cuidando los aspectos de calidad, eficiencia y oportunidad pactados en los contratos y 6rdenes de servicio.

Integrar y mantener actualizados los catalogos de precios unitarios de servicios de conservacion y
mantenimiento preventivo y correctivo.

Organizar reuniones de trabajo con las areas requerientes, con el objeto de proponer medidas alternativas de
bienes de consumo e inversion.

Disefiar formatos e instructivos, con objeto de recabar informacion sobre los requerimientos de servicios de
mantenimiento y conservacion de inmuebles.

Establecer el seguimiento a las solicitudes, con el fin de elaborar una base de datos actualizada.
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1.2.0.2.2.4 GERENCIA EJECUTIVA DE SERVICIOS GENERALES

OBJETIVO

Atender los requerimientos institucionales en materia de administracion de correspondencia, reproduccion de
material documental y servicios analogos para la adecuada operacion de las diferentes areas, con apego a las
normas y procedimientos establecidos, coordinar las actividades referentes al mantenimiento conservacion y
vigilancia de bienes muebles e inmuebles de la Comisién Federal, asi como administrar, custodiar y resguardar
el archivo técnico y administrativo de la Comisién Federal.

FUNCIONES

Determinar las necesidades de servicios generales para obtener de la Direccion Ejecutiva de Recursos
Materiales y Servicios Generales la contratacion de los servicios y recursos necesarios que satisfagan los
reguerimientos, con estricto apego a la normatividad, asi como supervisar que los trabajos de remodelacion,
adecuacion, equipamiento y distribucion de areas para cuidar los aspectos de calidad, eficiencia y oportunidad
pactados en los contratos y érdenes de servicio.

Vigilar que la contratacion de los servicios de mantenimiento se realicen de acuerdo a la normatividad
establecida para dar cumplimiento estricto a la ley en la materia y en su caso intervenir con oportunidad para se
realicen los pagos de servicios basicos y los concertados con organismos federales y privados para que sean
cubiertos en tiempo y dentro de la hormatividad establecida para ellos.

Coordinar la recepcion, registro, catalogacion, archivo y despacho de la correspondencia de la Comisién
Federal, para su correcta y oportuna distribucién en las areas; asimismo coordinar el envio de mensajeria y
paqueteria solicitado para apoyar al desarrollo de las funciones encomendadas a las diferentes unidades
administrativas que conforman la Comisién Federal asi como, administrar los servicios de fotocopiado y
duplicacién de documentos, los insumos y aditamentos que se requieran en los equipos propios y contratados.

Coordinar y controlar el parque vehicular de la Comisién Federal, para un mejor servicio de mismo.

Participar en la depuracion, clasificacién y microfilmacién de los documentos que por su naturaleza y vigencia
deben ser sometidos a este proceso, para conservar y almacenar eficazmente la informacién.

Verificar permanentemente las cifras de inventario de activo fijjo de la COFEPRIS, con la Direccion de
Suministros de la Secretaria de Salud y la Direccién Ejecutiva de Recursos Financieros de esta Comisién
Federal, asi mismo controlar y actualizar permanente de los Resguardos de Bienes de Activo Fijo, del personal
de la COFEPRIS.
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Administrar el sistema de archivo institucional a efecto de homogenizar los procedimientos para la integracion,
guarda, custodia y consulta del acervo documental de la COFEPRIS, asi como proponer lineamientos y
mejoras en éstos; asi mismo supervisar que la documentacion del acervo documental cumpla con la
normatividad vigente a efecto de controlar la integracion de cada uno de los expedientes del acervo
institucional y participar en el Comité de Informacion de la COFEPRIS, como apoyo en integracion,

conservacion y valoracion de los documentos y expedientes.
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1.2.0.2.3 DIRECCION EJECUTIVA DE RECURSOS FINANCIEROS

OBJETIVO

Controlar, verificar y supervisar el ejercicio de los recursos financieros destinados a cubrir las necesidades de
operacion de las areas que integran la Comisién Federal y dar cumplimiento a los requerimientos de
informacion contable, presupuestal y financiera a las instancias internas y externas.

FUNCIONES

Establecer vinculo permanente con las instancias reguladoras del control y ejercicio del presupuesto.

Supervisar que los registros contables-presupuestarios proporcionen estados financieros y presupuestarios
confiables para la toma de decisiones.

Supervisar la actualizacién de los estados financieros, para la oportuna toma de decisiones, asi como su
presentacion ante las autoridades correspondientes y en los foros establecidos.

Apoyar a la aplicacién de las normas y lineamientos vigentes, para el control y ejercicio del presupuesto.

Vigilar el cumplimiento de la integracion del programa y presupuesto anual, con apego a lo que establece la
Ley de Presupuesto, Contabilidad y Gasto Publico Federal, asi como con la normatividad emitida por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Analizar y verificar cierres contables presupuestarios, con la finalidad de presentar en tiempo y forma los
estados financieros.

Coordinar el cumplimiento de las obligaciones fiscales que correspondan a la Comision Federal, derivadas de
retencion de impuestos e intereses generados, asi como por pago de derechos.

Supervisar que las adecuaciones y ampliaciones presupuestarias se realicen con base a la normatividad
aplicable y vigente, que permitan la ejecucion y ejercicio del presupuesto de una manera ordenada, asi como
supervisar y coordinar el seguimiento y control del ejercicio presupuestal asignado a la Comisién Federal, a
efecto de disponer de cifras confiables.

Asesorar la supervision del flujo de informacion contable presupuestal, a efecto de que se realicen los registros
correspondientes.

Coordinar y supervisar la aplicacién y actualizacién de los registros contables en los libros auxiliares de diario y
mayor.

Coordinar y controlar la integracion de las cifras de la Cuenta de la Hacienda Publica Federal de la Comision
Federal, para dar cumplimiento en tiempo y forma a su presentacion a la instancia correspondiente.
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Analizar y supervisar la generacion de estados financieros adicionales, a efecto de obtener informacién
programatico - presupuestal, contable y financiera con oportunidad.
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1.2.0.2.3.1 GERENCIA EJECUTIVA DE PROGRAMACION Y PRESUPUESTO

OBJETIVO

Recibir y acreditar la documentacion requerimientos presupuéstales y financieros, para elaborar los registros
necesarios para el control y supervision de los recursos presupuestarios y financieros, tendiente a la obtencién
de los estados presupuestales y contables que permitan un adecuado seguimiento y control del recursos
presupuestal.

FUNCIONES

Controlar y elaborar los registros presupuéstales para el control programatico de los recursos financieros, con
base a la recepcion de documentacién para su revision y tramite de pago a través de traspasos bancarios o
elaboracién de cheques y su firma respectiva, asi como supervisar y controlar requerimientos presupuestales
para su pago de las diferentes areas de la Comisién Federal.

Apoyar a la Direccién Ejecutiva de Recursos Financieros en el ambito de su competencia, respecto de la
normatividad aplicable para el ejercicio del presupuesto que requieran las areas que conforman la Comision
Federal.

Participar en la elaboracién del anteproyecto y la calendarizacién de recursos presupuéstales, de acuerdo a los
lineamientos establecidos por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

Compilar los formatos financieros, contables del Sistema Integral de Informacién y demas informes que solicite
la Direccién General de Programacion y Presupuesto de la Secretaria o las Dependencias Globalizadoras.

Determinar y supervisar en el corto y mediano plazo el comportamiento del remanente econémico y financiero
del Organismo en funcién del desempefio real y programado de los ingresos y gastos, asi como, prever las
disponibilidades financieras futuras y tramitar los recursos presupuestales para su radicacion correspondiente.

Integrar la informacion presupuestal-contable para su presentacion a instancias externas e internas.

Supervisar la contratacion de boletos de aviéon a través de la agencia contratada para el transporte de
comisiones oficiales nacionales e internacionales, asi como tramitar de manara oportuna los viaticos que se
requieran para un mejor control y uso de los mismos.

Supervisar el trdmite ante las instancias correspondientes de las ampliaciones liquidas presupuestales,
derivadas por los ingresos excedentes por cobro de derechos, asi como supervisar el cumplimiento en al
ambito de su competencia a los requerimientos del Sistema Integral de Informacién de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico.

Proporcionar la informacién requerida por instancias revisoras y de control e instrumentar las medidas
correctivas pertinentes, a fin de solventar observaciones por parte del érgano interno de control.
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Apoyar a la Direccidon Ejecutiva de Recursos Financieros en trabajos especiales y necesarios, para dar
cumplimiento a los requerimientos de informacidn, asi como participar en los foros que se le requiera.
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1.2.0.2.3.2 GERENCIA EJECUTIVA DE CONTABILIDAD GUBERNAMENTAL

OBJETIVO

Supervisar y vigilar que se realicen los registros contables correctamente y con oportunidad, de las diversas
operaciones generadas por las areas que integran la Comision Federal, observando la normatividad,
procedimientos, sistemas y principios contables generalmente aceptados.

FUNCIONES

Supervisar el registro permanente en los auxiliares contables, a fin de mantener actualizados los datos de las
cuentas contables.

Mantener constantemente actualizado, tanto en las reformas fiscales, como contables para su correcta
aplicacion en la contabilidad de acuerdo con el Sistema Integral de Contabilidad Gubernamental.

Vigilar la elaboracion de pélizas de cheques, diario e ingresos, asi como su registro contable contenga en
forma correcta los movimientos presupuestales, para efectos de la conciliacion contable y presupuestal de cada
mes en base a las Normas y Procedimientos Presupuestales.

Vigilar que los registros contables contengan en forma correcta los movimientos presupuestales, para efectos
de la conciliacibn contable y presupuestal de cada mes, con base en las normas y procedimientos
presupuestales; asi como establecer el vinculo en la prevencién del pago a proveedores y prestadores de
servicios con el propdsito de coordinar que en forma mensual se realicen las constancias a prestadores de
servicio con apego a la Ley del Impuesto Sobre la Renta y Codigo Fiscal de la Federacion.

Elaborar y realizar el andlisis de los Estados Financieros, con el propésito de dar informacién a las entidades
que correspondan y proporcionar la informacion requerida por instancias revisoras y de control e instrumentar
las medidas correctivas pertinentes, a fin de solventar observaciones por parte del érgano interno de control.

Supervisar el cumplimiento en al ambito de su competencia a los requerimientos del Sistema Integral de
Informacion de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, asi como la elaboracion e integracion del informe
de la Secretaria de Salud..

Supervisar los impuestos a cargo ante las autoridades hacendarias, con el fin de dar cumplimiento a las leyes y
reglamento correspondiente y la elaboracién de las conciliaciones bancarias y los asientos contables que
procedan, con el fin de prevenir observaciones de auditoria.

Establecer comunicacién con el area de almacenes, para efectos de que se lleve en forma mensual la
conciliacion de entradas y salidas para prevenir observaciones de auditoria.

Emitir los Estados Financieros y los informes que se deriven de estos, asi como los registros contables de las
operaciones diarias generadas por la Comisién Federal, con el fin de proporcionar informacién veraz y
oportuna.
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Apoyar a la Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros en trabajos especiales y necesarios para dar
cumplimiento a los requerimientos de informacidn, asi como participar en los foros que se le requiera.
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1.2.0.2.3.3 GERENCIA EJECUTIVA DE TESORERIA

OBJETIVO

Efectuar y gestionar todo lo relacionado con el manejo de recursos financieros, participando en su control,
desarrollo y vigilancia de los movimientos que se generen en las instituciones bancarias que manejan las
cuentas de la Comisién Federal, asi como, establecer los mecanismos de control y seguimiento de las
disponibilidades financieras, conciliaciones bancarias, emision de cheques, pago a prestadores de servicios y
proveedores y via banca electrénica.

FUNCIONES

Supervisar la concentracion de los fondos liquidos de la Comision Federal, para cubrir las necesidades de
liquidez que periédicamente se presentan en la COFEPRIS, Controlando la operacion y manejo de las
disponibilidades financieras, para evitar penalizaciones o gastos financieros.

Implantar el pago de obligaciones fiscales, para mantener informadas a las Direcciones de Supervision y
Control de la Secretaria de Salud, del cumplimiento que se efectla periédicamente por el manejo de los
recursos financieros.

Supervisar la dispersién de fondos liquidos para apoyo a los estados, para dar cumplimiento a los Acuerdos
Institucionales y Estatales, manteniendo contacto con las Entidades Federativas para su seguimiento y control.

Determinar que las conciliaciones bancarias estén actualizadas, para solicitar en su caso las aclaraciones al
banco y mantener las cuentas bancarias con el minimo de partidas pendientes de corresponder.

Supervisar la emisién de cheques, su control y la existencia minima y maxima de cheques, vigilando la vigencia
de los cheques librados por su antigliedad para su cancelacién respectiva, canalizando y controlando los pagos
de proveedores de servicios por medio de depdsitos en cuentas bancarias, eliminando al maximo la emisién de
cheques a través de la banca electrénica.

Coordinar y mantener los vinculos con instituciones bancarias, para eliminar comisiones por servicios
solicitados en funcién de los saldos manejados (Reciprocidad) y contar con costos actualizados por servicios.

Supervisar la concentracion de los ingresos excedentes de la Comision Federal por cobro de derechos y rendir
el informe correspondiente para la tramitacién de los mismos, para que la Comisién Federal cuente con la
liquidez suficiente en concordancia con los ingresos excedentes reportados mensualmente, manteniendo
periddicamente contacto con las entidades federativas a fin de obtener el maximo de recursos.

Promover y vigilar en al ambito de su competencia el cumplimiento de los requerimientos del Sistema Integral
de Informacién de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.
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Proporcionar la informacién requerida por instancias revisoras y de control e instrumentar las medidas
correctivas pertinentes, a fin de solventar observaciones por parte del Organo Interno de Control.

Apoyar a la Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros en trabajos especiales y necesarios para dar
cumplimiento a los requerimientos de informacién, asi como participar en los foros que se le requiera.
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1.2.0.3 TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL
OBJETIVO:

Conducir la vigilancia en el cumplimiento de las obligaciones y el desempefio de las funciones de los
Servidores Publicos con apego a la legalidad y normatividad aplicable, para coadyuvar en el
abatimiento de la Corrupcién en la Administracion Publica Federal, la Transparencia y Fiscalizacion
de la Gestién Administrativa de la Comisién Federal y colaborar en el seguimiento a los compromisos
establecidos en los programas de trabajo, mediante el desarrollo de procesos administrativos de
control y servicios publicos, orientados a impulsar la mejora continua, para incrementar los niveles de
eficiencia, eficacia y productividad de la Comision Federal.

FUNCIONES:

Conducir el proceso de recepcion de quejas y denuncias por incumplimiento de las obligaciones de los
servidores publicos, a efecto de fincar responsabilidades, e imponer las sanciones respectivas que en su caso
procedan en los términos del ordenamiento legal en materia de responsabilidades.

Determinar y autorizar las investigaciones para efectos de su integracién y turno al area de responsabilidades,
cuando asi proceda, con objeto de dirigir el seguimiento del procedimiento disciplinario correspondiente hasta
su resolucion.

Determinar con base en los ordenamientos legales aplicables la suspension temporal del o de los presuntos
servidores publicos responsables en su empleo, cargo o comisién, (de asi convenir a la conduccién o
continuacion de las investigaciones), asi como dictar las acciones que procedan conforme a las leyes
aplicables al caso, para garantizar el cobro de las sanciones econémicas que se llegue a imponer a los
Servidores Publicos con motivo de infracciones que hayan cometido.

Emitir el Dictamen de las resoluciones en los recursos de revocacion que interpongan los Servidores publicos y
de revisiones que se hagan valer en contra de dichas resoluciones, asi como en contra de resoluciones de los
titulares de las areas de responsabilidades que impongan a los licitantes, proveedores y contratistas, en el
marco de las inconformidades previstas en la ley de adquisiciones, arrendamientos y servicios del Sector
Publico y en la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las mismas.

Emitir el Dictamen de las solicitudes de indemnizacion de los particulares relacionados con servidores publicos
de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS, Comisién Federal o
Comisién), para dar cumplimiento a las resoluciones emitidas al respecto.

Conducir la realizacion de la defensa juridica en representando del Comisionado Federal, respecto de las
resoluciones que se expidan ante las diferentes instancias jurisdiccionales, asi como emitir las copias
certificadas de los documentos que obren en los archivos del Organo Interno de Control (OIC) de la Comision
Federal.

Establecer y conducir el sistema integral de control gubernamental y la vigilancia para el cumplimiento de las
normas de control que al efecto emita la Secretaria de la Funcién Publica y de todas aquellas disposiciones
que regulan el funcionamiento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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Evaluar y conducir la elaboracion de los proyectos de programas y presupuesto del Organo Interno de Control
y proponer las adecuaciones que se requieran, para su autorizacion, ejercicio y control del presupuesto.

Establecer programas de trabajo en coordinacion con las unidades y areas administrativas de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, con objeto de que proporcionen informacién y/o
documentacion necesaria y suficiente, para cumplir con los objetivos y metas del Organo Interno de Control.

Conducir la ejecucién de los programas especificos (de auditoria, de verificacion, de revisiones de control
interno, de mejora de la administracién publica, etc.), tendientes a verificar el cumplimiento de las obligaciones
a cargo de la Comisidn Federal para la Proteccidbn contra Riesgos Sanitarios, mediante la ejecucién de
auditorias, investigaciones o visitas de cualquier tipo; asimismo disponer para las unidades y &reas
administrativas de la Comision Federal, de asesorias confiables y oportunas que les ofrezca certidumbre sobre
normatividad, controles y procesos con los que operan.

Informar periédicamente a la Secretaria de la Funcién Publica (SFP) de las acciones de control que se hayan
llevado a cabo en la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como de las
adecuaciones y/o correcciones que se hayan implementado para el mejoramiento de su operacién, en el marco
de los principios de de prevencién, control y mejora de procesos.

Evaluar y autorizar los programas de capacitacion del personal del Organo Interno de Control, acordes a los
objetivos de revision y programas de trabajo encomendados por la Secretaria de la Funcion Publica y de mas
instancias fiscalizadoras, a efecto de promover la actualizaciéon permanentemente de dicho personal.

Participar en el comité de adquisiciones, desarrollo tecnolégico, comité de bienes muebles y el comité de
informacion de la institucion y dar fe en los procesos de licitaciones publicas, para verificar el cabal
cumplimiento de las disposiciones aplicables al respecto.

Establecer mecanismos de difusién y captacién para la presentacién de peticiones ciudadanas relacionadas
con la actuacién de los servidores publicos y las vinculadas con la calidad de los tramites y servicios
gubernamentales que se prestan en la Comision Federal.
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1.2.0.3.1 TITULAR DE AREA DE AUDITORIA PARA DESARROLLO Y MEJORA DE LA
GESTION PUBLICA EN LOS ORGANOS INTERNOS DE CONTROL

OBJETIVO:

Establecer que en la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, se lleven a cabo
evaluaciones/revisiones y se implanten controles, esto mediante el andlisis y desarrollo de acciones de mejora
continua, programas orientados a la transparencia y el combate a la corrupciéon e impunidad y la evaluacion
periodica del avance de las funciones del Organo Interno de Control, ello para dar cumplimiento a los
lineamientos emitidos por la Secretaria de la Funcién Publica.

FUNCIONES:

Vigilar el cumplimiento de las normas de control que emita la Secretaria de la Funcién Publica y las que regulan
el funcionamiento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; para contribuir con
propuestas de normas y lineamientos con un enfoque preventivo, y elaborar los proyectos de normas
complementarias que se requieran en materia de control; esto con la finalidad de para establecer un sistema
de control, supervisidn y vigilancia permanente en todas el areas y operaciones de la Comisién Federal.

Establecer el sistema de control gubernamental, a fin de dar cumplimiento a las normas de control que emita la
Secretaria de la Funcion Publica y las que regulan el funcionamiento de la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios.

Conducir la formulaciéon de requerimientos, informacion y demés actos necesarios, asi como solicitar a las
unidades y areas administrativas la informaciéon que se requiera, para la atencién de asuntos relacionados al
cumplimiento de la normatividad.

Ordenar la compilacion y supervisar los registros de los asuntos relacionados con la normatividad que emita la
Secretaria de la Funcion Puablica y las que regulan el funcionamiento de la Comision Federal, mediante la
elaboracion de las copias certificadas de los documentos que obren en el archivo del Organo Interno de Control
para su disposicion del titular del Organo Interno de Control.

Proponer y promover en el ambito de su competencia los proyectos de programas y presupuesto del Organo
Interno de Control y emitir pronunciamientos de cardcter ético con el fin de hacerlos del conocimiento del
personal involucrados en esta actividad; asimismo, con base en las lineas estratégicas que expida la Secretaria
de la Funcién Publica, promover y dar seguimiento a la elaboracién e implementacion de un Programa de
Desarrollo Administrativo Integral de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios..

Proponer al Titular del Organo Interno de Control programas de capacitacion del personal del Organo Interno
de Control, acordes a los objetivos de revision y programas de trabajo encomendados por la Secretaria de la
Funcion Publica y demas instancias , a fin de mantenerlos permanentemente actualizados en la materia.
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Establecer y conducir la evaluacién de riesgos que pueda obstaculizar el cumplimiento de las metas y
objetivos de la Comision Federal, a fin de mantener el continuo desarrollo en materia de evaluacién y control.

Promover y supervisar la implantacion de acciones que contribuyan al mejoramiento y desarrollo administrativo
de la gestion, conforme a las lineas estratégicas en materia de simplificacion, mejora regulatoria interna,
profesionalizacion del servicio publico y el incremento de la productividad que emita la Secretaria de la Funcién
Publica; asimismo emitir los reportes periddicos de resultados de las acciones de mejora que deriven del
Programa de Desarrollo Administrativo Integral de la Comisién; todo lo anterior con la finalidad de mantener
una mejora continua en todos los procesos operativos de la Institucién con apego a las leyes y disposiciones
emitidas en la materia.

Dar seguimiento a las acciones que se implementen en la Comisién Federal, para la mejora de sus procesos y
brindarles asesoria en materia de desarrollo administrativo, a fin de apoyar a las unidades y area administrativa
en el cumplimiento de sus objetivos estratégicos con un enfoque preventivo; asi como promover el
fortalecimiento de una cultura de control al interior de la Comisién, con el fin de dar cumplimiento a la
normatividad, metas y objetivos.

Proponer al Titular del Organo Interno de Control las intervenciones que en materia de evaluacion y de control
se deban integrar al programa anual de trabajo, con el fin de completar y enriquecer las actividades de éste.

Aportar informaciéon y/o documentacion que en materia de su competencia requiera el Titular del Organo
Interno de Control, para apoyar las participaciones que éste haga en el Comité de Adquisiciones, en el
desarrollo tecnolégico, en el de bienes muebles y el Comité de informacion de la entidad asi como para dar fe
en los procesos de licitaciones publicas.

Coordinar y realizar la difusién de los mecanismos de captacion para la presentacioén de peticiones ciudadanas
relacionadas con la actuacion de los servidores publicos y las vinculadas con la calidad de los tramites y
servicios gubernamentales en la Comisién Federal.
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1.2.0.3.1.0.1 ANALISTA AUDITOR

OBJETIVO:

Participar en el ambito de su competencia en el desarrollo de acciones de mejora, programas orientados a la
transparencia y al combate a la corrupcién e impunidad, para crear y fomentar una cultura de la legalidad en la
Comision Federal y participar en la evaluacion periddica de avance de las funciones del Organo Interno de
Control y de los programas anuales de trabajo, conforme a las normas, politicas y lineamientos emitidos por la
Secretaria de la Funcién Publica y demas Organos Fiscalizadores, con el fin de conocer la efectividad de
dichos programas y acciones emprendidas.

FUNCIONES:

Integrar y manejar los equipos de trabajo que verifiquen el cumplimiento de las normas de control que emite
emita la Secretaria de la Funcién Publica y las que regulan el funcionamiento de la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); asimismo diagnosticar la aplicacion del sistema de
desarrollo gubernamental y gestionar los requerimientos, la informaciéon y demas actos necesarios, para la
atencién de asuntos relacionados con el cumplimiento de la normatividad, todo lo anterior con el fin conocer el
grado de cumplimiento del marco normativo aplicable en la Comisién Federal.

Apoyar al Titular de Area de Auditoria para Desarrollo y Mejora de la Gestién Pablica en los Organos Internos
de Control en la elaboracién de copias certificadas, para la expedicibn de éstas; asimismo organizar la
recopilacion de los registros de los asuntos relacionados con la normatividad que emita la Secretaria de la
Funcién Puablica y las que regulan el funcionamiento de la COFEPRIS, mediante las copias certificadas de los
documentos que obren en el archivo del Organo Interno de Control (OIC) para su disposiciéon de su Titular
(QlC).

Coordinar el desarrollo en el ambito de su competencia los proyectos de programas y presupuesto del OIC y
apoyar el establecimiento de pronunciamientos de caracter ético que haga su titular, con el fin de hacerlos del
conocimiento del personal involucrados en esta actividad; asimismo adecuar la implementacion de un
programa de desarrollo administrativo integral a las areas de la COFEPRIS y dar seguimiento conforme a los
reportes periodicos de los resultados de las acciones de mejora que deriven del programa de desarrollo
administrativo integral de la Comisién Federal; esto en pro de la mejora continua.

Apoyar a su Titular en la elaboracion de propuesta de programas de capacitacion del personal del OIC,
acordes a los objetivos de revision y programas de trabajo encomendados por la Secretaria de Funcién Publica
(SFP), con la finalidad de complementar y enriquecer el plan de capacitacion en la materia.

Operar mecanismos de evaluacién, control de las metas y objetivos establecidos por la Comisién Federal, a fin
de apoyar la ejecucion de las auditorias y verificaciones periédicas.
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Intervenir en la implantacion de acciones que contribuyan al mejoramiento y desarrollo administrativo de la
gestion, conforme a las lineas estratégicas en materia de simplificacion, mejora regulatoria interna,
profesionalizacion del Servicio Pablico y el incremento de la productividad que emita la SFP, con objeto de
fortalecer el control interno y desarrollo administrativo en la Comision Federal.

Adecuar en las unidades y areas administrativas, las acciones que implemente la Comisién Federal para la
mejora y simplificacién de sus procesos Y llevar a cabo su seguimiento, con el fin de apoyar el cumplimiento de
sus objetivos (incluyendo los estratégicos) y metas, tendientes a prevenir posibles riesgos de control interno.

Colaborar en la difusion de los mecanismos de captacion, para la presentacién de peticiones ciudadanas
relacionadas con la actuacién del los servidores publicos y las vinculadas con la calidad de los tramites y
servicios gubernamentales a fin de difundir y promover la cultura de control al interior de la Comisién Federal,
para dar cumplimiento a la normatividad, metas y objetivos.
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1.2.0.3.2 TITULAR DEL AREA DE AUDITORIA INTERNA

OBJETIVO:

Coadyuvar en el desarrollo de un eficiente Sistema de Control Interno de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, mediante programas de auditorias, investigaciones inspecciones o visitas
de cualquier tipo a las unidades y areas administrativas, para verificar la eficacia, economia y eficiencia de las
operaciones, la confiabilidad de su informaciéon y el cumplimiento de las Leyes, Reglamentos y Politicas
aplicables.

FUNCIONES:

Programar y aplicar auditorias, revisiones, investigaciones inspecciones o visitas de cualquier tipo a las
unidades y areas administrativas de la Comision Federal, de conformidad con el programa y las que se hayan
determinado y ordenado.

Aplicar oportunamente y dar seguimiento (mediante el desarrollo de mecanismos de seguimiento y control) a
las medidas correctivas y recomendaciones realizadas por la Secretaria de la Funcién Publica, derivadas de las
auditorias o revisiones practicadas a las unidades y &reas administrativas de la Comision Federal, a efecto de
asegurar la atencién en tiempo y forma de dichas medidas correctivas y recomendaciones por parte de los
responsables.

Emitir la formulacion de requerimientos, informacion y demas actos necesarios para la atencion de los asuntos
en la materia, asi como solicitar a las unidades y areas administrativas informacién y/o documentacion clara y
oportuna, para cumplir con las auditorias programadas y su colaboracién para el cumplimiento de sus
funciones y atribuciones.

Proponer a la autorizacion del Titular del Organo Interno de Control, la practica de auditorias y/o revisiones
para la mejora de procesos, control interno, calidad en el servicio, procedimiento y manuales de organizacion,
de evaluacién y control que deban integrarse al programa anual de trabajo, para la oportuna requisicion de
informacion.

Notificar al Titular del Area de Responsabilidades y al Titular del Area de Quejas, los asuntos y los expedientes
de servidores publicos, con presuntas responsabilidades, derivados de los resultados de auditorias para que
proceda conforme a sus atribuciones en el ejercicio de sus funciones.

Emitir informes periodicos a la Secretaria de la Funcién Publica (previa validacion del Titular del Organo Interno
de Control), de las acciones de control que se hayan implementado en la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, para el cumplimiento de la vertiente preventiva, de control y de mejora de procesos.
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Analizar la informacién generada por las areas auditadas con objeto de sugerir adecuaciones y/o correcciones
para el mejoramiento de la operacién y procesos para prevenir y corregir posibles desviaciones en el ejercicio
de los recursos asignados durante la actuacion de los responsables de cada una de las unidades y areas
administrativas de la Comision Federal, a efecto de impulsar la transparencia, mejora continua, calidad,
productividad y el fortalecimiento preventivo del Control Interno

Emitir para Poner la autorizacion del Titular del Organo Interno de Control, los diversos reportes que en
materia de su competencia soliciten la Secretaria de Salud, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la
Secretaria de la Funcién Publica y demas instancias fiscalizadoras, para su validacién y presentacién a las
unidades y areas administrativas responsables.

Emitir informes al Titular del Organo Interno de Control y los Titulares de las unidades y areas administrativas
sujetas a revision, sobre los resultados de las auditorias, revisiones, investigaciones inspecciones o visitas de
cualquier tipo que se les hayan practicado, para establecer mecanismos de seguimiento y control de las
recomendaciones que se les hayan realizado, hasta su total solventacion.

Coordinar la elaboraciéon de programas para la mejora y simplificacién de los procesos administrativos, con
base en las adecuaciones y/o correcciones que se hayan realizado a las areas auditadas, a fin de apoyar en el
cumplimiento de sus metas y objetivos preventivos para el control interno de la Comisién Federal.

Conducir la elaboracion e implantacion de los programas de trabajo con las unidades y areas administrativas
de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, para la entrega de informacion necesaria
que apoye a la solventacion de objetivos y metas establecidos por el Organo Interno de Control; asimismo
emitir y someter a la autorizacion del Titular del Organo Interno de Control, los programas especificos
tendientes a verificar el cumplimiento de las obligaciones a cargo de la Comisién Federal, para su ejecucion.

Proponer las intervenciones que en materia se deban considerar o incorporar al programa anual de trabajo y
someter las propuestas a autorizacién del Titular del Organo Interno de Control, para su ejecucion.
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1.2.0.3.2.0.1 AUDITOR
OBJETIVO:

Participar en el desarrollo de un eficiente sistema de Control Interno en la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios, sustentado en informes, andlisis estadisticos y apoyo logistico, derivado de la
ejecucion de programas de auditorias, revisiones, investigaciones inspecciones o visitas de cualquier tipo a las
unidades y areas administrativas , cuya finalidad es la de contribuir a la eficacia, economia y eficacia de las
operaciones, asi como de la confiabilidad de la informacién y el cumplimiento de las Leyes, Reglamentos,
Politicas y de mas disposiciones aplicables al &mbito de competencia de la Comision Federal.

FUNCIONES:

Coordinar la ejecucién de los programas de auditorias, revisiones, investigaciones inspecciones o visitas de
cualquier tipo a las unidades y areas administrativas de la Comisién Federal; asi como implantar mecanismos
de seguimiento y control para el desarrollo eficiente de dichos programas.

Proponer y dar seguimiento a la aplicacion oportuna de las medidas correctivas y recomendaciones realizadas
por la Secretaria de la Funcién Publica, derivadas de las auditorias o revisiones practicadas a las unidades y
areas administrativas de la Comision Federal; asimismo recabar de éstas la informacién clara y suficiente, para
cumplir con las auditorias programadas.

Efectuar la practica de auditorias autorizadas por el Titular del Organo Interno de Control, para la mejora de
procesos, control interno, calidad en el servicio y manuales de organizacion y procedimientos, de evaluacion y
control que deban integrarse al programa anual de trabajo; asi como participar en la ejecucion de los
programas especificos para la mejora y simplificacién de los procesos administrativos, con base en las
adecuaciones y/o correcciones que se le hayan realizado a las unidades y &reas administrativas auditadas, con
el fin de apoyar en el cumplimiento de sus metas y objetivos en materia de Control Interno..

Analizar los resultados de auditorias e irregularidades encontradas en la actuacion de los servidores publicos
para detectar posibles desviaciones y malos usos de los recursos humanos, materiales, financieros y
tecnoldgicos de la Comision Federal; asi también proporcionar al Titular del Area de Auditoria Interna los
expedientes de servidores publicos con presuntas responsabilidades, derivados de los resultados de auditorias
para que proceda conforme a sus atribuciones en el ejercicio de sus funciones.

Proponer adecuaciones y/o correcciones para el mejoramiento de la operacion y procesos para prevenir y
corregir posibles desviaciones en el ejercicio de los recursos asignados a cada una de las unidades y areas
administrativas de la Comision Federal, a efecto de impulsar la transparencia, mejora continua, calidad,
productividad y el fortalecimiento preventivo del Control Interno; asimismo apoyar al Titular del Area de
Auditoria Interna en la elaboracidon y analisis de los informes periédicos sobre las acciones de control,
adecuaciones y/o correcciones que se hayan implementado en la Comision Federal, para el mejoramiento de
su operacion, con la finalidad de dar a conocer el grado en que se le ha dado cumplimiento al marco
preventivo, de control y mejora de procesos.
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Coordinar la entrega de informacion que deban de hacer las unidades y areas administrativas de la Comision
Federal, la cual apoye, sustente el cumplimiento de sus objetivos y metas comprometidas con el Organo
Interno de Control; asi como preparar los diversos reportes que en materia de su competencia que soliciten las
Secretaria de Salud, Hacienda y Crédito Plblico, Funcion Publica y demas instancias fiscalizadoras, para la
autorizacion del Titular del Organo Interno de Control.

Proporcionar a las unidades y areas administrativas sujetas a revisién, los resultados y/o observaciones de
auditorias, revisiones, investigaciones inspecciones o visitas de cualquier tipo, que se les hayan practicado; asi
como aplicar los mecanismos de seguimiento y control de las recomendaciones que haya hecho la Secretaria
de la Funcion Publica, para verificar su total solventacion y adopcién de medidas correctivas.

Participar en la elaboracién de los programas especificos tendientes a verificar el cumplimiento de las
obligaciones a cargo de la Comision Federal, asi como en la elaboracion de las propuestas de las
intervenciones que en materia de auditoria deban considerarse en el programa anual de trabajo, para la
autorizacion del Titular del Organo Interno de Control.




Cofepris[3>

it Federal para a Proteccid

MANUAL DE ORGANIZACION ESPECIFICO

SECRETARIA
DE SALUD

3 } FECHA DE HOJA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA AUTORIZACION No.
RIESGOS SANITARIOS DIA | MES | ANO
242

1.2.0.3.2.0.2 AUDITOR

OBJETIVO:

Brindar en el ambito de su competencia al Titular del Area de Auditoria Interna la ayuda y elementos
necesarios para la realizacion de andlisis estadisticos y apoyo logistico, basados en los programas y
resultados de auditorias, revisiones, investigaciones, inspecciones o visitas de cualquier tipo a las unidades y
areas administrativas de la Comision Federal, para contribuir a la eficacia, economia y eficiencia de las
operaciones, la confiabilidad de su informaciéon y el cumplimiento de las leyes, reglamentos y politicas
aplicables.

FUNCIONES:

Participar en la coordinacion de los programas de auditorias, investigaciones inspecciones o visitas de
cualquier tipo a las unidades administrativas de la comision, para su ejecucion en tiempo y forma.

Operar los mecanismos de seguimiento y control para el desarrollo eficiente de los programas de auditorias,
investigaciones inspecciones o visitas de cualquier tipo a las unidades y areas administrativas de la Comision
Federal.

Organizar la informacion que proporcionen las unidades y areas administrativas, para dar atenciéon a las
auditorias programadas y verificar el cumplimiento de sus funciones responsabilidades.

Verificar que se hayan previsto la realizacion de auditorias relacionadas con la mejora de procesos, control
interno, calidad en el servici