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RESUMEN

La presente tesis constituye un exhaustivo trabajo de investigacion enfocado a conocer las
regulaciones existentes para llevar a cabo las compras publicas de insumos médicos en tiempos de
COVID -19, éste fendbmeno mundial que en pleno siglo XXI, nos ha dado una leccién de cuan
vulnerables somos y nos lleva a replantearnos la idea de adoptar un nuevo estilo de vida, en todos
los sentidos. Tomamos como caso de estudio el estado de Puebla, con el objetivo de fincar las
bases de una estructura que sirva de marco legal regulatorio que se siga aplicando, aun después
que la crisis sanitaria haya pasado, para contribuir con la elaboracién de una propuesta sélida de
aplicabilidad y seguimiento constante, con la observacion y andlisis de sus resultados para toma
de decisiones mejor informadas en beneficio de toda la comunidad Poblana. Comprender este
fendmeno, implicé ir a la raiz, conocer de las pandemias ocurridas a lo largo de la historia, el
contexto en que México se encontraba antes de la crisis sanitaria y durante ella, los acontecimientos
mas relevantes en el estado de puebla y saber que acciones tomaron los organismos responsables
de afrontar este cambio tan repentino. Es importante destacar que se encontraron deficiencias
importantes en cuanto a los procesos, las regulaciones y la transparencia de informacién desde lo
elemental, hasta lo complejo, teniendo el gran reto de tomar lo que existe, para transformarlo en
una proposicion en forma que incluya: regulacion, contratos marco, mecanismos extraordinarios,
transparencia y herramientas digitales, una vez integrados todos éstos elementos, ofrecer al
gobierno de Puebla, una estructura sélida que elimine la corrupcion y la burocracia, explotando
al méximo las herramientas digitales que permiten la optimizacion de los recursos. Conocer el
contexto nos permitid visualizar la problematica desde diferentes perspectivas que servirian
después para fortalecer la propuesta. El poco acceso a la informacién, fue uno de los obstaculos
mas importantes y recurrentes en esta indagacion, otros investigadores con trabajos similares lo
encontraron también y han dejado la advertencia, por lo que el desafio fue ain mayor, somos
conscientes que se trata de una situacion mas compleja y dificil de erradicar, sin embargo, es
importante sefialarlo para comenzar a dejar cimientos fuertes en donde se siente una verdadera
transparencia. Cerramos el trabajo, sirviendo como precedente, para ligarlo con un trabajo futuro,
igualmente importante: la cadena de suministro para abastecer los insumos médicos mediante el
aprovechamiento de herramientas digitales para el fortalecimiento del sistema de salud en el
estado de Puebla.



ABSTRACT

This thesis constitutes an exhaustive research work focused on knowing the existing regulations
to carry out public medical supplies purchases in times of COVID -19, this global phenomenon
that, in the XXI century, has given us a lesson on how vulnerable we are. and leads us to rethink
the idea of adopting a new lifestyle, in every way. We took the state of Puebla as a case study, with
the aim of laying down the foundations of a structure that serves as a regulatory legal framework
and that continues being applied, even after the health crisis had passed, as to contribute to the
development of a solid applicability and constant monitoring proposal through observation and
analysis of its results, for a better informed decision making for the benefit of the entire Poblana
community. Understanding this phenomenon involved going to the root, knowing about the
pandemics that have occurred throughout history, the context in which Mexico was before the
health crisis and during it, the most relevant events in the state of Puebla and knowing what actions
were taken by the agencies responsible for dealing with this sudden change. It is important to
highlight that significant deficiencies were found in terms of processes, regulations and
transparency of information from the elementary to the complex, having the great challenge of
taking what is existing, to transform it into a proposal in a form that includes: regulation,
framework contracts, extraordinary mechanisms, transparency and digital tools. Once all these
elements are integrated, a solid structure that eliminates corruption and bureaucracy, fully
exploiting the digital tools that allow the optimization of resources is offered to the government of
Puebla. Knowing the context allowed us to visualize the problem from different perspectives
that/which would later serve to strengthen the proposal. The little access to information was one
of the most important and recurrent obstacles in this investigation; other researchers with similar
works found it too and have left the warning, so the challenge was even greater. We are aware that
this is a more complex and difficult situation to eradicate, however, it is important to point it out
in order to start/begin laying strong foundations where true transparency be felt. We closed the
work serving as a precedent to link it with equally important future work: the supply chain to
stocking up medical supplies through the use of digital tools to strengthen the health system in the
state of Puebla.
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CAPITULO I. INTRODUCCION.

Cuando la pandemia se hizo presente en México, el sistema de salud era deficiente con un sistema
de politica de compras publicas defectuoso, y en el entendido de que para atender una emergencia
es necesario comprar de manera rapida, coordinada y eficiente, no ha habido esfuerzos para
corregir politicas publicas, acciones y programas para la compra de insumos médicos. Esto ha
ocasionado que las compras para atender la pandemia sean opacas y con irregularidades. Esto no
s6lo es un problema de cumplimiento a la ley, sino que limita el seguimiento; y ademas pone en
duda la confiabilidad de la informacién pablica. Cabe sefialar que, en México, la Secretaria de
Salud decretd una serie de acciones para importar insumos médicos para atender a los pacientes
con coronavirus, por cierto, muy desorganizadas, para enfrentar la pandemia en el pais.

Es decir, elimin6 la marabunta de tramites que significa la Ley de Adquisiciones y Arrendamientos
del Sector Publico y la excesiva regulacion sanitaria de las importaciones. Por lo pronto, la
Secretaria de la Funcién Publica (SFP), y todos los requisitos de las licitaciones, y la COFEPRIS,
con su excesiva regulacion y ostentosa burocracia, quedaron fuera para la toma de decisiones. Sin
embargo, las deficiencias en la publicacion, transparencia y generacion de datos estructurados
limitan por completo el seguimiento al ejercicio de los recursos. Pero en algun momento la
pandemia terminard, asi que, es necesario revisar las regulaciones actuales, porgque son obsoletas
y verdaderos focos de corrupcion.

En este contexto de fuertes debilidades institucionales, se requiere de la profundizacion y
coordinacion de las politicas publicas y gestion fiscal incluyendo medidas transitorias adicionales,
tanto para la atencion de la pandemia como de la post-pandemia, al igual que para el periodo de
transicion. Para que las politicas de compras publicas de insumos médicos estén bien disefiadas y
resulten efectivas, hay un requisito esencial: contar con informacion y realizar analisis robustos.
Por lo tanto, el alcance de esta investigacion, es realizar un diagndstico de las regulaciones actuales
nacionales y estatales de la adquisicién de insumos médicos, para realizar una propuesta de
Politicas Publicas para Comprar Insumos Médicos para el Sector Salud en México. Estas politicas
deben incluir un conjunto de acciones a favorecer el acceso de la poblacion a los medicamentos
esenciales. Dada la severidad de la crisis sanitaria y econdmica, el buen disefio de estas politicas
y su buena ejecucion se vuelve esencial.

Cabe mencionar que, la pandemia COVID-19 es un hecho que no solo ha afectado la salud de la
sociedad mundial, sino también se han interrumpido las cadenas de suministro de todas las
actividades econdmicas, sociales y educativas. Una pandemia tiene la caracteristica de causar
fuertes dafios en el comercio internacional, lo que obliga a los gobiernos a tomar medidas para
reducir el impacto negativo en su economia y en la sociedad. Por lo tanto, los gobiernos se
encuentran en situaciones de urgencia por el desabasto de productos, asi pues, es necesario crear



estrategias que aseguren el abastecimiento de materiales y/o productos para activar las cadenas de
suministro, principalmente los del area de la salud.



PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA.

A partir de que la Organizacion Mundial de la Salud calificara como pandemia el brote de
coronavirus COVID-19, el 11 de marzo de 2020, por la cantidad de casos de contagio y de paises
involucrados, el mundo entero se ha visto obligado a adoptar cambios drasticos en los habitos
cotidianos, con la finalidad de intentar frenar el impacto de un fendmeno de ésta magnitud, y es
el sector salud, quien ha estado desde el inicio en primera linea y qué, en conjunto con los
gobiernos de cada pais, han trazado las estrategias que han definido el curso de este acontecimiento
historico.

Es por todos bien conocido, que nadie estaba preparado para afrontar una emergencia sanitaria de
esta magnitud, con impacto mundial. Al enfrentarnos a la pandemia COVID-19 como un hecho
sin precedentes, es razonable atender a los sectores que ha sufrido mayor impacto. En México, la
Secretaria de Salud decret6 una serie de acciones para importar insumos médicos para atender a
los pacientes con coronavirus, que se han dejado ver como desorganizadas y poco eficientes para
enfrentar la crisis en el pais. Es decir, eliminé una serie de tramites que significa la Ley de
Adquisiciones y Arrendamientos del Sector Publico y la excesiva regulacion sanitaria de las
importaciones. Por lo pronto, la Secretaria de la Funcion Publica (SFP), y todos los requisitos de
las licitaciones, y la COFEPRIS, con su excesiva regulacion y ostentosa burocracia, quedaron fuera
para la toma de decisiones, pero en algin momento la pandemia terminard, asi que es necesario
revisar las regulaciones actuales, porque son obsoletas y verdaderos focos de corrupcion.

Cuando la pandemia se hizo presente en México, el sistema de salud era deficiente con un sistema
de politica de compras publicas defectuoso, y en el entendido de que para atender una emergencia
es necesario comprar de manera rapida, coordinada y eficiente, no ha habido esfuerzos para
corregir politicas publicas, acciones y programas para la compra de insumos médicos. Esto ha
ocasionado que las compras para atender la pandemia sean opacas y con irregularidades. Esto no
s6lo es un problema de cumplimiento a la ley, sino que limita el seguimiento, y ademas pone en
duda la confiabilidad de la informacion publica. Sin embargo, en México, la informacion, el plan
de compra, el precio y las fechas de entrega se encuentran bajo acuerdos de confidencialidad entre
el gobierno y los proveedores. Se requiere de investigacion exhaustiva para proponer politicas
publicas, acciones y programas que acrediten tanto la procedencia legal como la calidad de los
insumos médicos.



JUSTIFICACION DE LA TESIS.

En los ultimos 100 afos, el mundo ha visto siete pandemias (las gripes espariolas, asiatica y de
Hong Kong, HIN1, SARS, MERS y Ebola), las cuales han traido efectos econémicos del lado de
la oferta, como la subita reduccion de la fuerza laboral, y de la demanda, como el contagio de los
consumidores, restricciones a su movilidad y la tendencia de ahorrar dinero frente a la
incertidumbre (blogs.iadb.org, 2020). Una pandemia tiene la caracteristica de causar fuertes dafios
en el comercio internacional, lo que obliga a los gobiernos a tomar medidas para reducir el impacto
negativo en su economia y en la sociedad. La historia nos ha dejado saber que un hecho de esta
magnitud afecta de primera mano la actividad econémica, y como consecuencia directa, vienen
interrupciones en las cadenas de suministro, que, al afectar el campo de la salud y la medicina, nos
coloca en una posicién de urgencia para actuar al respecto.

Lo que haremos a la largo de ésta investigacion, es una busqueda de datos relacionados con las
transacciones comerciales de insumos médicos, antes y durante la pandemia, tomando como punto
de partida las importaciones, para crear una estrategia que asegure el abastecimiento de dichos
insumos, considerando el reto que representa para la industria farmacéutica, agilizar las
importaciones , para asegurar que los productos médicos lleguen a la sociedad Poblana en el
momento en que sean requeridos.

Ademas del seguimiento puntal de la importacién de insumos médicos antes y durante la
pandemia, que nos permitird obtener datos que fomenten una toma de decisiones con mayores
garantias, también resultara de suma importancia, el seguimiento cercano a las actividades de la
Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) quien es actor
principal en el establecimiento de marcos regulatorios a las importaciones y dentro de sus
actividades ha estado en busca de aliados, como la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS),
asi como 40 agencias reguladoras y 32 autoridades sanitarias estatales quienes participaron en el
simposio internacional “La regulacion sanitaria en un mundo pos-COVID-19”, como parte de las
acciones de COFEPRIS para la regulacion sanitaria en el contexto de la pandemia (Organizacion
Panamericana de la Salud [OPS] 2021)

Llevar esta investigacion a fondo, nos permitira garantizar un marco regulatorio a las
importaciones de productos médicos que garanticen, como lo sefialé la Comision de Derechos
Humanos del Estado de Puebla (CDHP), las propuestas necesarias que conduzcan a una mejor
proteccion de los derechos humanos en el Estado de Puebla. (cdhpuebla.org, 2020)



OBJETIVOS GENERALES.

Crear politicas publicas, acciones y programas para ejecutar, seguir y controlar las compras de
emergencia requeridas para dar atencion durante la contingencia de COVID-19, que permitiran al
Gobierno del Estado de Puebla, responder de manera eficiente, al reto que representa un tema tan
relevante

OBJETIVOS ESPECIFICOS.

e Coordinar compras

e Establecer precios de referencia y elegir proveedores con capacidad de cumplimiento

e Llevar un registro atil y confiable de todas las acciones tomadas para integrarlas dentro un
Marco regulatorio, que evitara en gran medida focos de corrupcion, lo que tendra un
impacto positivo y directo en lo econémico.

e Marcar la pauta para ordenar procesos, que, dada la magnitud del fenémeno, se abordaron
de forma apresurada dando pie a que su atencion se diera de manera ineficiente, y qué, con
lo anterior, permitira dar transparencia al manejo de la pandemia, consiguiendo un efecto
de confiabilidad entre los habitantes, contribuyendo con ello a ganar una imagen limpia de
las acciones tomadas por el Gobierno.



PREGUNTAS DE INVESTIGACION.

El presente trabajo precisa una colaboracion entre el sector publico, privado y académico por
enfrentarnos con un hecho sin precedentes, relacionado con la sanidad, y es razonable voltear los
reflectores a uno de los sectores que ha sufrido mayor impacto: la comercializacion de insumos
médicos, en el contexto que América Latina depende de las importaciones de productos médicos,
ya que menos del 4% de éstos se originan en la regién (Comision Econdémica para América Latina
[CEPAL] 2020), por lo que resulta indispensable integrar a la presente investigacion, los siguientes
temas e interrogantes:

e El papel de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
para regular la importacion de insumos médicos

e En un escenario de incertidumbre, ¢hasta donde es posible determinar que las
importaciones de insumos médicos en México, y en el estado de Puebla, se estan dando
con base en los lineamientos que dicta la ley?

e ;Bajo qué criterios se establecen los marcos legales que regulan la importacion de insumos
médicos?

e ;Hasta donde es posible clasificar los insumos médicos por tipo de producto,
importancia/urgencia para el tratamiento de COVID 19, facilidad para adquirirlos?

e ;Qué tipo de productos se requieren para enfrentar la contingencia?

e ;De dbénde, México esta obteniendo estos insumos?

e ;Qué procedimientos legales se estan llevando a cabo para importarlos al pais?

e Es posible determinar qué porcentaje del total de insumos que se ofrecen en el mercado,
son importados de manera legal, e ilegal?

e ;COomo se conforma la demanda de estos insumos, en cuanto a cantidad y tipo de
productos?

e ;Qué porcentaje de la demanda, corresponde al estado de puebla?

e Cbmo estan siendo los procedimientos adoptados por el gobierno, para que la obtencion
de insumos se dé ordenadamente, cumpliendo con la demanda, y con los marcos legales
establecidos?

e (Existe la posibilidad de crear nuevas regulaciones, que no habian sido contempladas, dada
la inexperiencia en el tema a nivel mundial?

La respuesta a estas interrogantes, requiere un trabajo de investigacion exhaustivo que dé como
resultado el planteamiento de un proyecto que garantice la regulacion de la importacion de los
insumos médicos en el estado de Puebla, de acuerdo con la demanda, mediante un proceso logistico
adecuado que optimice recursos, tomando las decisiones estratégicas y operativas adecuadas, que
nos lleven al disefio de un modelo matematico congruente con los objetivos planteados.



BENEFICIOS.

Este proyecto promete resolver diversas problematicas que se han presentado con el manejo
precipitado de la crisis sanitaria, principalmente asegurar la disposicion de los insumos médicos
para proteger la salud de las y los poblanos, garantizando que estén listos para ser utilizados
libremente en los servicios de atencion médica cuando se requieran, y que los proceso que se
ejecuten para su obtencidn, sean bajo los principios de oportunidad, calidad y eficiencia en
beneficio de todos, coadyuvando en la prevencién y control de la pandemia y otras enfermedades.
El derecho a la salud constituye un derecho fundamental de todos los seres humanos, es de suma
importancia responder eficientemente al reto de proteger la salud de toda persona que lo requiera,
y esto a su vez impactara de manera significativa en la calidad de vida de la poblacién; alguien
con mala salud no podra estudiar o trabajar adecuadamente y no podréa disfrutar completamente de
su vida, y es obligacién del Estado, proporcionar un sistema de proteccion sanitaria competente,
que afiance el bienestar de sus habitantes.

La importancia de crear politicas publicas, acciones y programas para ejecutar, seguir y controlar
las compras de emergencia requeridas para dar atencién durante la contingencia de COVID-19,
permitiran al Gobierno del Estado de Puebla, coordinar compras, establecer precios de referencia
y elegir proveedores con capacidad de cumplimiento, llevar un registro Gtil y confiable de todo las
acciones tomadas para integrarlas dentro un Marco regulatorio, que evitara en gran medida focos
de corrupcion, lo que tendrd un impacto positivo y directo en lo econémico. El presente proyecto
también promete marcar la pauta para ordenar procesos, que, dada la magnitud del fenémeno, se
abordaron de forma apresurada dando pie a que su atencion se diera de manera ineficiente, y que,
con lo anterior, permitird dar transparencia al manejo de la pandemia, consiguiendo un efecto de
confiabilidad entre los habitantes, contribuyendo con ello a ganar una imagen limpia de las
acciones tomadas por el Gobierno en este tema que ha cobrado relevancia mundial.



LIMITACIONES.

Las limitaciones que afectan el presente trabajo de investigacion, son la falta de registros de
informacion en las instituciones que regulan los procesos de importacion de insumos medicos, y
la confidencialidad con qué se han abordado los temas entre el gobierno y las empresas
responsables de abastecer los insumos, ya que esta problematica prevalece a la fecha, en el
entendido que ésta crisis sorprendio a todos, por lo que se identifica una nula experiencia de los
gobiernos en el manejo de estos temas, lo cual implica un compromiso y responsabilidad mayor al
crear los lineamientos que serén la pauta en la regulacion para importar insumos médicos.



CAPITULO II. MARCO TEORICO Y REVISION DE LITERATURA

PANDEMIAS DE AYER Y HOY

En marzo de 2020 el Director general de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) consider6
que “pandemia no es una palabra para usar a la ligera o descuidadamente. Es una palabra que, si
se usa incorrectamente, puede causar un miedo irrazonable o una aceptacion injustificada de que
la lucha ha terminado, lo que lleva a un sufrimiento y muerte innecesarios”. Una pandemia es la
afectacion de una enfermedad infecciosa a los humanos a lo largo de un area geograficamente
extensa, es decir, que se extiende a muchos paises 0 que ataca a casi todos los individuos de una
localidad o region.

El vocablo que procede del griego mavénuia, de moav (pan, todo) y éMuog (demos, pueblo),
expresion que significa reunion de todo un pueblo. Por lo tanto, el término pandemia hace
referencia a la afectacion geografica o numérica en cuanto al nimero de casos afectados y nunca
referencia a la gravedad clinica del proceso. Segun la OMS, para que pueda aparecer una pandemia
es necesaria:

e Que aparezca un nuevo virus 0 una nueva mutacioén de uno ya existente, que no haya
circulado anteriormente y que la poblacién no sea inmune a él.

e Que el virus tenga la capacidad de transmitirse de persona a persona de forma eficaz,
provocando un rapido contagio entre la poblacion.

La OMS establece las siguientes fases de una pandemia en el caso de enfermedades infecciosas
(figura 1) que afectan inicialmente a animales (Coronapedia, 2020):



Figura 1. Fases de una pandemia segun la OMS
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Fuente: Elaboracion propia.

La humanidad se ha enfrentado a lo largo de la historia a diversas pandemias, tales como (National
Geographic, 2020):

a. Peste de Justiniano. El Imperio bizantino se encontraba en uno de sus momentos de mayor
esplendor cuando una epidemia de peste vino a oscurecer el mandato del emperador
Justiniano. Es la primera epidemia de peste de la que se tiene constancia. La enfermedad —y
con ella el miedo y la histeria- se expandié por Constantinopla, una ciudad de casi 800.000
habitantes, a una velocidad vertiginosa. Y de alli a todo el Imperio. Incluso el propio Justiniano
fue victima de la peste, aunque terminod recuperandose. Al final de la epidemia, la capital
imperial habia perdido casi el 40% de su poblacion, y en todo el imperio se habia cobrado la
vida de 4 millones de personas. Las consecuencias economicas fueron catastréficas, pues hubo
momentos en que el nimero de muertos superd el de vivos.

b. Peste negra. Actualmente la peste negra tiene brotes activos, la humanidad vivié el peor brote
de esta enfermedad a mediados del siglo X1V (entre 1346 y 1353). Sin embargo, se ignoraba
por completo tanto sus causas como su tratamiento. La gran velocidad de propagacion, la
convirtié en una de las mayores pandemias de la historia. Hasta cinco siglos mas tarde se
descubri6 el origen animal, en este caso las ratas, que durante la Edad Media convivieron en
las grandes ciudades con las personas e incluso se desplazaban en los mismos transportes,
portando las bacterias de Yersinia Pestis, causante de la peste negra. Los datos que manejan
los historiadores indican que la peninsula Ibérica habria perdido entre el 60 y 65% de la
poblacién, y en la region italiana de la Toscana entre el 50 y el 60%, y la poblacion europea
paso de 80 a 30 millones de personas.
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. Viruela. El llamado virus variola, cuya afectacion en los seres humanos es conocida desde
hace por lo menos 10.000 afios, es el causante de la enfermedad conocida como viruela. Su
nombre hace referencia a las pUstulas que aparecian en la piel de quien la sufria. Era una
enfermedad grave y extremadamente contagiosa, llegando a tener tasas de mortalidad de hasta
el 30%. Se expandié masivamente en el nuevo mundo cuando los conquistadores empezaron
a cruzar el océano afectando de manera terrible una poblacion con defensas muy bajas frente
a nuevas enfermedades, y en Europa tuvo un periodo de expansion dramatico durante el siglo
XVI1Il, infectando y desfigurando a millones de personas. Afortunadamente, es una de las dos
Unicas enfermedades que el ser humano ha conseguido erradicar mediante la vacunacion.

. Gripe espafiola. En marzo de 1918, durante los tltimos meses de la Primera Guerra Mundial
(1914-1919), se registro el primer caso de gripe espafiola, paraddjicamente, en un hospital de
Estados Unidos. Fue bautizada asi porque Espafia se mantuvo neutral en la Gran Guerra y la
informacién sobre la pandemia circulaba con libertad, a diferencia de los demas paises
implicados en la contienda que trataban de ocultar los datos. Esta virulenta cepa del virus de
la gripe se extendié por todo el mundo al mismo tiempo que las tropas se repartian por los
frentes europeos. Los sistemas de salud se vieron desbordados y las funerarias no daban
abasto. Se estima que la tasa global de mortalidad fue de entre el 10 y el 20 por ciento de los
infectados, llegando a morir, en todo el mundo, entre 20 o0 50 millones de personas. Hay quien
incluso se atreve a decir que pudieron ser 100 millones.

. Gripe asiatica. Registrado por primera vez en la peninsula de Yunén, China, el virus de la
gripe A (H2N2) de procedencia aviar aparecié en 1957 y en menos de un afio se habia
propagado por todo el mundo. Para entonces, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), el
brazo médico de la ONU creado en 1948, disefiaba cada afio una vacuna destinada a paliar los
efectos de las mutaciones de la gripe. A pesar de que los avances médicos con respecto a la
pandemia de la gripe espafiola contribuyeron a contener mucho mejor el avance del virus, esta
pandemia registré un millén de muertos en todo el planeta.

. Gripe de Hong Kong. Tan solo diez afios después de haber superado la tltima gran pandemia
de gripe, aparecio en Asia, la Illamada gripe de Hong Kong. Una variacion del virus de la gripe
A (H3NZ2) fue registrada en esta ciudad en 1968 y se expandié por todo el mundo con un
patron muy parecido al de la gripe asiatica. Un millén de personas fueron las victimas que
causo esta nueva cepa de la gripe.

. Virus de Inmunodeficiencia Adquirida (VIH). Una de las pandemias mas graves y mas
recientes conocida por la sociedad actual es la del Virus de Inmunodeficiencia Adquirida, el
VIH, més conocido como SIDA (Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida). Los primeros
casos documentados tuvieron lugar en 1981, y desde entonces se extendio por todo el mundo
concentrando gran parte de los esfuerzos de las organizaciones mundiales de la salud. Se cree
que su origen fue animal, y sus efectos son algo que podria describirse como el agotamiento
del sistema inmunolégico, de modo que el propio virus no es letal, pero si lo son sus
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consecuencias, pues dejan el organismo desprotegido frente a otras enfermedades. Su contagio
se produce por contacto con fluidos corporales. A pesar de que estas vias de transmision lo
hacen menos contagioso, a priori, que otros virus como la gripe, el desconocimiento inicial
permitié que se expandiera con mucha rapidez. Se calcula que el VIH ha podido causar
alrededor de 25 millones de muertes en todo el mundo.

. Coronavirus SARS-CoV2 (COVID-19). El 31 de diciembre de 2019, autoridades de salud
de la ciudad de Wuhan, provincia de Hubei, China informaron sobre la presencia de un
conglomerado de 27 casos de Sindrome Respiratorio Agudo de etiologia desconocida. EI 7 de
enero de 2020, las autoridades chinas informaron la presencia de un nuevo coronavirus (2019-
nCoV) identificado como posible etiologia causante de dicho sindrome. El virus es conocido
como SARS-CoV-2, un nuevo beta-coronavirus de la familia de los Coronaviridae, llamado
asi por su capsula lipo-protéica de forma esférica rodeada de multiples espiculas
(glicoproteinas-S) que le dan aspecto de corona (figura 2).

Figura 2. Virus SARS-CoV-2 (COVID - 19)
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Fuente: Organizacion Mundial de la Salud.

El material genético en su interior es una sola cadena de acido ribonucleico (RNA) de sentido-
positivo. La proximidad genética con dos coronavirus presentes en los murciélagos hace
altamente probable que ese sea su origen, con la posible participacién de uno o varios
hospederos intermediarios. El virus ingresa usualmente por via respiratoria (aun cuando lo
puede hacer a través de las mucosas como la conjuntiva), y se fija mediante las espiculas a su
receptor: la proteina de membrana enzima convertidora de angiotensina tipo 2 (ECA-2), de
las células del epitelio y alveolares tipo Il. Una vez interiorizado, el RNA es liberado para su
transcripcion y replicacion.

La OMS, llamo a esta enfermedad “COVID-19” (CoronaVirus Disease 2019) el 11 de febrero
del 2020 por el tipo de virus y el afio de aparicion. Esta infeccion es principalmente transmitida
de humano a humano por contacto mediante gotas de "fliigge" (secreciones respiratorias > 5
M) y en ocasiones también por aerosoles. A pesar de ser un virus envuelto, lo que lo hace
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relativamente inestable, puede permanecer en superficies de plastico o metal de 24 hasta 72
horas. Su indice de contagio es alto (RO = nimero de reproducibilidad hasta 5), lo que hace
que una persona infectada puede contagiar de 2 a 5 personas, y esto explica su crecimiento
exponencial. El periodo de incubacion es de 1 a 14 dias con una media de 5 a 6 dias (Escudero
et al., 2020).

El virus COVID-19 fue declarado por la OMS una emergencia de salud publica de
preocupacion internacional el 30 de enero de 2020 (Organizacién Panamericana de Salud
[PAHO], 2020a). Segun el Diario Oficial de la Federacion [DOF] (2020a), el 11 de marzo de
2020, la OMS calific6 como pandemia el brote de coronavirus COVID-19, por la cantidad de
casos de contagio y de paises involucrados, y emitié una serie de recomendaciones para su
control.

DISTRIBUCION GEOGRAFICA DE LA PANDEMIA COVID-19

Desde los primeros casos reportados en Wuhan, China, la expansion local y mundial, llegd
rapidamente a niveles alarmantes. Para el 11 de enero del 2020 ya habia cobrado la primera victima
mortal y un mes después, el 11 de febrero, el Centro de Control y Prevencion de Enfermedades de
China tenia 72,314 casos reportados. Para el 11 de marzo 37,364 casos reportados fuera de China,
se catalogo oficialmente como pandemia. Por primera vez en la historia, se ha dado seguimiento a
esta enfermedad en tiempo real a través de las diferentes plataformas digitales, con estadisticas y
datos detallados dia a dia y minuto a minuto. EI comportamiento de las curvas epidemiolégicas de
casos positivos ha sido muy variable en diferentes regiones (OMS, 2022a) (gréfica 1).
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Grafica 1. Casos confirmados de COVID-19 a nivel mundial al 13 marzo de 2022, por
continente
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Fuente: OMS, 2022a.

De acuerdo a la OMS (2022a), al 18 de marzo de 2022, a nivel mundial se han reportado 464,
809,377 casos confirmados (1, 931,180 casos nuevos) y 6, 062,536 defunciones (5,192 nuevas
defunciones). Llama la atencion el marcado crecimiento e impacto en ciertos paises como ltalia,
Espafia y sobre todo los Estados Unidos de América. Esta gran diferencia en la velocidad de
crecimiento y magnitud del impacto depende de multiples variables tales como la edad promedio
en la poblacion afectada, prevalencia de factores de riesgo, aspectos raciales, sociales, y climaticos,
pero sobre todo en los sistemas de salud de cada pais y de las diversas estrategias para la aplicacién
de medidas de deteccion y prevencion. Estamos sin duda ante un fenémeno epidemioldgico y de
salud sin precedentes para este siglo y las consecuencias sanitarias, sociales y econoémicas
permaneceran por mucho tiempo (Escudero et al., 2020).

En México, el primer caso detectado fue el 27 de febrero del 2020 en el Instituto Nacional de
Enfermedades Respiratorias en la Ciudad de México, en un paciente con antecedente de haber
viajado a Italia, y el primer fallecimiento ocurrio el dia 18 de marzo de 2020. Para el 24 de marzo
de 2020 ya habia 475 casos confirmados, entonces se decreto la Fase 2 de contingencia sanitaria,
con medidas mas estrictas de distanciamiento social, confinamiento y restriccion laboral. La
propagacion de la enfermedad ha abarcado hasta ahora a todos los estados de la Republica, hasta
el dia 21 de marzo de 2022 se han confirmado 5, 633,928 casos totales y 322,072 defunciones
totales por COVID-19 (OMS, 2022b).

Por otra parte, la tasa de incidencia de casos acumulados es de 3,601.2% por cada 100,000
habitantes, la distribucion por sexo en los casos confirmados muestra un predomino en mujeres
(51.3%), la mediana de edad en general es de 39 afios, la distribucion por sexo en las defunciones

1 Segin CONAPO, la tasa de incidencia se ajusta a la proyeccion de la poblacién al inicio del periodo 2022.
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confirmadas muestra un predomino del 62% en hombres y la mediana de edad en los decesos es
de 64 afios (Secretaria de Salud [SS], 2022). La grafica 2 muestra los casos confirmados
acumulados por entidad de residencia, las 10 primeras entidades que acumulan el mayor nimero
de casos son: Ciudad de México, Estado de México, Nuevo Ledn, Guanajuato, Jalisco, Tabasco,
San Luis Potosi, Sonora, Puebla'y Veracruz, que en conjunto conforman el 64% de todos los casos
acumulados registrados en el pais.

Gréfica 2. Distribucion de casos acumulados de COVID -19 en la Republica Mexicana, al 24 de
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En el Estado de Puebla la Secretaria de Salud registré al cierre del 2 de febrero de 2022, 140,921
casos positivos y 16,613 defunciones (figura 3).
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Figura 3. Comportamiento COVID-19 en el Estado de Puebla, al 2 de febrero de 2022
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Fuente: Secretaria de Salud del Estado de Puebla, 2022.

IMPACTO COVID-19 EN EL SECTOR SALUD EN MEXICO

La pandemia de COVID-19 ha generado una emergencia sanitaria global sin precedentes.
Actualmente no se dispone de alguna intervencién que cuente con evidencia suficiente de eficacia
y seguridad para tratar la COVID-19. El personal de salud ha utilizado diversos medicamentos o
estrategias cuya evidencia de eficacia y seguridad es poco so6lida o inexistente. Este fenémeno no
es diferente al que se ha presentado en otros paises y frecuentemente el uso de medicamentos de
este tipo copia lo que se ha hecho en otras partes del mundo. México no ha escapado al impacto
sustancial que han sufrido los sistemas de salud con alta demanda de atencion en hospitales y otros
centros de salud. Cabe sefialar que, México esta debilitado en cuanto a la salud de la poblacién
especialmente vulnerable por las comorbilidades que lo ubican como uno de los paises con los
mayores indices mundiales de incidencia de diabetes, alta presion arterial y otros padecimientos
potencialmente aceleradores de los efectos del virus (Fundacién Friedrich Ebert, 2020).

Por otro lado, cuando la pandemia se hizo presente en México, fue durante el segundo afio de
gestion de la nueva administracion, es decir, se encontraba en un proceso de transicion, asi que en
ese momento no se tenia estructura ni reglas de operacion. También es importante sefialar que, en
ese periodo se desmanteld la estructura del Sistema de Proteccién Social de Salud (Seguro
Popular), y la extension de medidas de salud en los programas sociales de combate contra la
pobreza extrema (Oportunidades). ElI nuevo gobierno habia cancelado parcialmente la
descentralizacién en salud, estableciendo el Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI) a partir
del 1 de enero de 2020, todo esto para reducir el gasto per capita en salud de 2.9% del PIB en 2012
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a 2.5% en 2020 (Méndez, 2019), y con pérdida presupuestal en vigilancia epidemioldgica y
programas de salud publica (Camara de Diputados del H. Congreso de la Unidn, 2020). El
presupuesto para proteccion contra riesgos sanitarios descendio de 2013 a 2020 de 1,018 a 705
millones de pesos (Velasquez, 2019).

Por lo tanto, cuando la pandemia iniciaba, el sistema de salud era deficiente con un sistema de
politica de compras publicas defectuoso, y en el entendido de que para atender una emergencia es
necesario comprar de manera rapida, coordinada y eficiente. EI Estado tomd diversas acciones,
por cierto, muy desorganizadas para enfrentar la pandemia; tales como, la reconversion de
hospitales para atencion a casos de COVID-19 en todas las instituciones publicas nacionales, asi
como las instituciones hospitalarias privadas (SS, 2020b). También se publicé el acuerdo para
permitir la importacion de medicamentos registrados por algunas agencias reguladoras
internacionales, sin los requisitos nacionales (SS, 2020a). De esta manera, se implementaron los
lineamientos para la adquisicion de ventiladores (SS, 2020c), y se agilizaron compras
internacionales, con el objetivo de incrementar la existencia de medicamentos, reducir
monopolios, y evitar desabastecimientos. Es decir, elimind una serie de tramites que significaban
la Ley de Adquisiciones y Arrendamientos del Sector Publico y la excesiva regulacion sanitaria
de las importaciones. Por lo pronto, la Secretaria de la Funcion Publica (SFP), y todos los requisitos
de las licitaciones, y la Comision Federal para la Proteccion contra los Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS), con su excesiva regulacion y ostentosa burocracia, quedaron fuera para la toma de
decisiones.

Sin embargo, estas decisiones aun tienen deficiencias y a la fecha no se han realizado los esfuerzos
para corregir politicas publicas, acciones y programas para la compra de insumos médicos. La
informacidn, el plan de compra, el precio y las fechas de entrega se encuentran bajo acuerdos de
confidencialidad entre el gobierno y los proveedores. Esto ha ocasionado que actualmente las
compras para atender la pandemia sean opacas y con irregularidades. Esto no s6lo es un problema
de cumplimiento a la ley, sino que limita el seguimiento; y ademas pone en duda la confiabilidad
de la informacion publica. EI nuevo modelo del Gobierno Federal ha revelado sus debilidades e
incapacidades para enfrentar un fendmeno que amenaza gravemente al bienestar de la poblacion,
ya que no hay una politica integral que facilite el funcionamiento eficiente del mercado de
medicamentos lo que ha provocado:

Desabasto en las unidades de salud

Falta de transparencia en los procesos de compras publicas
Competencia limitada

Barreras regulatorias

Falta de vision estratégica alrededor del sector salud.

En algiin momento la pandemia terminara, asi que, es necesario revisar las regulaciones actuales,
porgue son obsoletas y verdaderos focos de corrupcion.
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DIAGNOSTICO DE LAS POLITICAS PUBLICAS DEL SECTOR SALUD EN
MEXICO

ANTES DE LA PANDEMIA

Durante mas de 30 afios y hasta 2018, el principal objetivo oficial de la politica de salud en México
fue propiciar la apertura de espacios de participacion publico-privada para el financiamiento y la
prestacion de los servicios de salud, cuya Idgica respondiera fundamentalmente, al traslado de
fondos publicos al sector privado. Bajo la premisa de la creacidén de espacios de articulacion
publico-privada se constituyd el mecanismo privilegiado de privatizacion del Sistema Nacional de
Salud (Tamez et al., 2016). El gobierno presidencial de Andrés Manuel Lopez Obrador (AMLO)
inicid el 1 de diciembre de 2018, al resultar ganador en las elecciones federales del 1 de julio del
mismo afio con el 53.20% de los votos emitidos por la coalicion Juntos haremos historia,
sucediendo al gobierno de Enrique Pefia Nieto.

Desde el principio, el gobierno de AMLO se caracterizd por tener una agenda con acciones
neoliberales, que ellos mismos autonombraron la 4ta Transformacion. En términos de la politica
general se plantea recuperar el papel rector del Estado, un ejercicio con austeridad republicana
bajo la premisa de que no puede haber gobierno rico con un pueblo pobre y el lema “primero los
pobres”. Asi pues, se reorganizd la funcion publica separando la politica de los intereses
econémicos, combatiendo la corrupcidn, los privilegios instalados y poniendo fin a la impunidad,
especialmente a los delitos de la delincuencia organizada y la de cuello blanco de servidores
publicos, y recuperar para el pueblo lo robado; resolver el drama de derechos humanos y pacificar
la sociedad (Tetelboin et al., 2021).

De las reformas mas importantes que impuls6 durante su primer afio de gobierno, como parte de
la estrategia para construir y consolidar un nuevo régimen sustentado, en una politica que apunte
al bienestar de la poblacion, fue la puesta en marcha de la reforma legal aprobada en noviembre
de 2019, que abrogo el Sistema de Proteccion Social en Salud (SPSS), mejor conocido como
Seguro Popular. Esta reforma, tuvo como propoésito avanzar en el derecho efectivo de la poblacion
al acceso universal a los servicios de salud de calidad y a los medicamentos para la poblacién que
no cuenta con seguridad social, y que representaba en 2019, el 54.7% de los 126.3 millones de
habitantes del pais (Comisién Nacional de Proteccién Social en Salud [CNPSS], 2019). Para
colocarnos en contexto, el primer caso de COVID-19 detectado en México ocurrié en los Gltimos
dias del mes de febrero de 2020, a menos de dos meses de haberse iniciado éste proceso de
transformacion.

La reforma plantea la creacion del Instituto para la Salud y el Bienestar (INSABI), el Ejecutivo
Federal habia realizado el anuncio oficial desde el 9 de abril de 2019, y el 29 de noviembre de ese
afio se publica en el DOF, el decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
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disposiciones de la Ley General de Salud. Su creacion y las demas politicas y medidas de salud
son sujetas a critica por parte de los actores vinculados al régimen anterior. En enero del 2020
inicia actividades el INSABI, institucion de direccion operativa del sistema publico. Entre sus
funciones, se establece:

e Garantizar el personal de salud.

e Rehabilitar la infraestructura fisica.

e Abastecer insumos y medicamentos, asi como vigilar y llevar a cabo la compra de
medicamentos a través de la Oficialia Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
(SHCP), ejecutando compras consolidadas a partir de septiembre de 2019, en medio de la
constatacion de la operacion concentrada, no transparente y de privilegios para la industria
y distribuidores previo.

e Regularizar al personal de salud.

El objetivo principal de la politica social del gobierno de AMLO es el bienestar de los mas pobres,
mediante la reestructura de politicas publicas y sociales que permitan recomponer el tejido social
garantizando servicios sociales universales y apoyos especificos a grupos vulnerables a través de
diversos y novedosos programas sociales tales como: Programa para el Bienestar de las Personas
Adultas Mayores, Programa Pensidn para el Bienestar de las Personas con Discapacidad, Programa
Nacional de Becas para el Bienestar Benito Juarez, Jovenes Construyendo el Futuro, Jovenes
Escribiendo el Futuro, Sembrando Vida, Programa Nacional de Reconstruccion, Desarrollo
Urbano y Vivienda y Tandas para el Bienestar (Presidencia de la Republica Mexicana, 2019).

Los recursos humanos, financieros y materiales con que contaba la CNPSS son transferidos al
INSABI en los términos de las disposiciones aplicables. EI INSABI funcionard como un
organismo descentralizado de la administracion publica federal con personalidad juridica y
patrimonio propio. Entre sus objetivos se encuentra garantizar la prestacion gratuita de servicios
de salud y medicamentos a la poblacién sin seguridad social, asi como impulsar, bajo la
coordinacion general de la SS, una mejor integracion de las instituciones de salud. Asi pues, la SS
através del INSABI, toma un papel preponderante en su rol de rectoriay regulacion de los distintos
sectores de salud, con el proposito de organizar las acciones necesarias para lograr una adecuada
articulacion y coordinacion de las instituciones publicas del Sistema Nacional de Salud, asi como
la prestacion gratuita de los servicios, medicamentos y demas insumos asociados.

Para ello, se celebran acuerdos de coordinacion con los servicios estatales de salud, ya que el
Gobierno Federal esta obligado a transferir la parte proporcional del presupuesto a los estados y
compensarlos por la pérdida de cuotas de recuperacion, eliminandose una practica sistematica
durante el periodo previo, y a mantener el fondo de aportaciones para los servicios de salud. El
objetivo es tener un proceso de vigilancia y fiscalizacion para el uso transparente y eficiente de los
recursos transferidos a fin de evitar la corrupcion social para construir un mejor escenario para
enfrentar la COVID-19 (Tetelboin et al., 2021).
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Por otra parte, la Ley General de Salud (LGS) se instituy6 como una condicion para que las
unidades medicas publicas o privadas pudieran ser sujetas de financiamiento por el Sistema de
Proteccion Social en Salud (SPSS), al demostrar la acreditacion de su calidad, asi pues, el Art 77
Bis de la Ley vigente hasta diciembre de 2019 sefialaba que:

“La Secretaria de Salud y las entidades federativas, promoveran las acciones necesarias para que
las unidades médicas de las dependencias y entidades de la administracion publica, tanto federal
como local, que se incorporen al SPSS provean como minimo los servicios de consulta externa y
hospitalizacion para las especialidades béasicas de medicina interna, cirugia general,
ginecoobstetricia, pediatria y geriatria, de acuerdo al nivel de atencion, y acrediten previamente su
calidad...” (DOF, 2003).

Asi pues, las reglas para obtener la acreditacion se establecieron en el Manual para la Acreditacion
de Establecimientos y Servicios de Atencion Médica (Direccidén General de Calidad y Educacion
en Salud [DGCES], 2016), en el que se definid la calidad como: “El grado en que las propiedades
de laestructuray los procesos de los servicios de salud para pacientes y poblaciones son coherentes
con el conocimiento profesional actual y aumenta la probabilidad de obtener los resultados
deseados; y a la acreditacion como “El proceso de evaluacion externa para determinar el
cumplimiento de los criterios de capacidad, seguridad y calidad, en un establecimiento, fijo o
movil”. Por lo cual, los criterios de acreditacion son los siguientes:

a. Criterios de estructura, los cuales evallan la capacidad y seguridad de cada
establecimiento en relacion con la infraestructura fisica, equipamiento y/o recursos
humanos.

b. Criterios de proceso, los cuales evalian los procesos clinicos y/o administrativos que
inciden en la calidad de la atencion médica durante la prestacién de los servicios.

c. Criterios relativos a evidencia documental, los cuales permiten ratificar que los
procesos evaluados se sustentan en registros, bitacoras y cualquier otro documento que
garantice su cumplimiento.

Segun Cisneros & Gonzélez (2021), de acuerdo con cifras de la DGCES con corte a mayo de 2019,
de las 14.227 unidades médicas de la Secretaria de Salud reportadas en operacion, 13.464
correspondian a unidades de consulta externa 'y 763 a unidades de hospitalizacion; con respecto a
las primeras, solo el 48,8% contaba con dictamen de acreditacion de calidad aprobatorio, en tanto
el 57,4% de las unidades de hospitalizacion contaban con dicho dictamen. Este porcentaje fue
diferenciado en cada entidad federativa, siendo Oaxaca, Guerrero y Nayarit las que presentaban
un menor porcentaje de acreditacion de unidades médicas de consulta externa (grafica 3);
Guerrero, Oaxaca y Sonora las que presentaban menor porcentaje de acreditacion de unidades de
hospitalizacién (gréfica 4) (DGCES, 2019).
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Grafica 3. Estatus de acreditacion de las unidades de consulta externa de la Secretaria de Salud,
mayo 2019
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Grafico 4. Estatus de acreditacion de las unidades de hospitalizacion de la Secretaria de Salud,
mayo 2019
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Dos factores asociados a este panorama han sido, por un lado, la débil inversién publica histérica
en salud que no ha logrado llegar ni al 3% del PIB (Camara de Diputados del H. Congreso de la
Unidn, 2019) y, por otro, la ineficiencia y corrupcion en la aplicacion de los recursos publicos, lo
que explica que en 2019 México tuviera indicadores de recursos para la salud muy por debajo del
promedio de los paises de la Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econdmicos
(OCDE), como por ejemplo; 2,4 médicos, 2,9 enfermeras y 1,4 camas hospitalarias por cada 1.000
habitantes (incluyendo todos los subsistemas y el sector privado), en comparacion con 3,5
médicos, 8,8 enfermeras y 4,7 camas en promedio entre los paises miembros de dicho organismo
internacional (OCDE, 2019). Con este panorama, el Gobierno Federal determin6 durante 2019 seis
estrategias (figura 4):

Figura 4. Estrategias federales para el sector salud

Acreditacion de la calidad
La modificacién al proceso administrativo de
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Salud integral GOBIERNO financimiento federal

Construir e implementar un nuevo modelo
de atencion basado en la atencion primaria
de salud integral.

FEDERAL La desvinculacién del financiamiento
federal de la acreditacion de la calidad
en la Reforma de Ley.

Fideicomiso de Proteccion
Presupuesto .
Social en Salud

La disposicion legal para hacer uso de 40 mil
millones de pesos durante 2020, del antes
Fideicomiso de Proteccion Social en Salud.

La creacién del programa presupuestario para la
atencion a la salud y medicamentos gratuitos para la
poblacién sin seguridad social laboral.

Fuente: Elaboracion propia.

Con estas estrategias, el panorama de acreditacion de la calidad de las unidades médicas se mejoro
ligeramente en porcentaje de dictamenes aprobatorios, de 14,724 unidades médicas de la Secretaria
de Salud en operacion registradas en abril 2020; 13,951 de consulta externa y 773 de
hospitalizacion. Por otra parte, el 59.7% de las unidades de consulta externa y el 64.8% de las
unidades de hospitalizacion contaban con acreditacion (Tabla 1) (DGCES, 2020)

Tabla 1. Sintesis de la situacion de acreditacion de la calidad en México por tipo de unidad,
México, mayo 2019 y abril 2020

VARIABLE 2019 2020
Total de unidades médicas * 14.227 14.724
Total de unidades de hospitalizacion * 763 773
Total de unidades de consulta externa * 13.464 13.951
Total de unidades de hospitalizacion acreditadas 417 501
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Total de unidades de hospitalizacién no acreditadas 346 272

Total de unidades de consulta externa acreditadas 6.58 8.341
Total de unidades de consulta externa no acreditadas 6.884 5.61

Porcentaje de unidades de hospitalizacién acreditadas 54.7% 64.8%
Porcentaje de unidades de hospitalizacion no acreditadas | 45.3% 35.2%
Porcentaje de unidades de consulta externa acreditadas 48.9% 59.8%
Porcentaje de unidades de consulta externa no acreditadas | 51.1% 40.2%

Fuente: DGCES, 2020.

DURANTE LA PANDEMIA

Es urgente encontrar soluciones integrales para que los mexicanos tengan acceso a medicamentos
seguros y efectivos. De acuerdo al Instituto Mexicano para la Competitividad (IMCO), los
principales problemas que limitan el acceso a los medicamentos son las compras publicas,
regulacion y politica industrial (figura 5).

Figura 5. Cadena de suministro de medicamentos

2. Regulacién

Investigacién ¥ Fﬂbm“fl}’ » Distribucién | Comercializacién —»  Pacientes
desarrollo produccion

3. Politica industrial i i

Sector publico Sector privado

1. Compras piblicas

Fuente: IMCO, 2020.

1) Las compras publicas de medicamentos carecen de presupuesto, planeacion y mecanismos de
control y vigilancia.

Las instituciones mexicanas de salud han gastado menos que en afios anteriores a pesar de la crisis
de salud mundial (gréfica 5).
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Grafica 5. Estimacion del presupuesto per capita en salud (pesos de 2020)
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Fuente: IMCO, 2020a.

A partir de la informacion de compras publicas registradas en Compranet, del primero de enero al
30 de junio de 2020 fueron publicados un total de 58,139 contratos celebrados por el Gobierno
Federal por $173,000,000,000. De los cuales, 40% corresponden a las instituciones facultadas para
hacer compras de emergencia por un monto acumulado de $61,500,000,000 (34% del total). El
IMSS es la dependencia que mas compras ha publicado durante el 2020, con un total de 19,010
procesos de compra. Estos representan un monto total de $47,673,346,583. Al comparar el
volumen y distribucion de compras 2019 y 2020 se identifica que en 2019 fueron realizadas 23,597
compras, las cuales representaron un gasto total de $61,003,797,481, es decir, $13,000,000,000
mas que en 2020. A pesar de la presencia de una crisis de salud mundial, el IMSS ha gastado
considerablemente menos en el afio 2020 (gréafica 6).
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Grafica 6. IMSS - Distribucion del gasto 2019 - 2020
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Mientras tanto, el ISSSTE, la segunda institucion de prestacion de servicios de salud pablica mas
grande del pais, public6 de enero a junio de 2020; 3,262 compras por un monto de $5,000,597,000.
Y en 2019 fueron realizadas 6 mil 636 compras, es decir, mas del doble que en 2020. Estas compras
representaron un gasto total de $21,601,762,191. Es decir, $16,000,000,000 mas que en 2020. El
ISSSTE ha gastado menos que el afio pasado; casi cuatro veces menos (gréafica 7).
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Grafica 7. ISSSTE - Distribucion del gasto 2019 - 2020
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La SS es otra de las dependencias autorizadas para ejecutar compras de emergencia para la
atencion de COVID-19. Sin embargo, pareciera que la participacion de la SS se ha limitado a la
coordinacion y comunicacion, ya que el volumen de compras ha sido considerablemente bajo. De
enero a junio de 2020, la SS ha realizado Unicamente 117 procesos de compra, lo que representa
un monto total de $332,751,041. Esto ubica a la SS como una de las dependencias de gobierno que
menos ha gastado en el transcurso del afio. A manera de comparativo, los 332 millones gastados
por la SS equivalen tan solo al 6% del gasto del ISSSTE y al 0.5% del gasto del IMSS en el mismo
periodo de tiempo. El gasto reducido de la SSA también es perceptible en las compras que ha
realizado por emergencia. Entre enero y junio de 2020 la SS solamente destin6 $11,561,000 a
adjudicaciones directas bajo justificacion de emergencia, 7% del gasto destinadas al propdésito de
comunicar y difundir acciones y campafias de comunicacion.

Cualquier lugar en el mundo esta expuesto a las emergencias y desastres naturales, por ello es
fundamental tener procesos de compra publica eficientes y transparentes que mejoren la capacidad
y tiempo de respuesta. Desafortunadamente, México no cuenta con un protocolo homologado para
realizar contrataciones al momento de responder a una emergencia (IMCO, 2020b), la ausencia de
mecanismos extraordinarios no permite comprar rapidamente. Las compras para la emergencia
sanitaria de COVID-19 en México, son una muestra clara de este problema. En los Gltimos meses,
la demanda de insumos y equipo medico para contener la epidemia ha aumentado, por lo que el
Gobierno establecio la adquisicion de bienes y servicios sin necesidad de llevar a cabo una
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licitacion publica para agilizar compras. Las compras de emergencia suelen realizarse en un
contexto caracterizado por la premura, donde los controles y mecanismos de vigilancia se relajan
para priorizar la rapidez en la toma de decisiones sobre la competencia econémica. No obstante,
ignorar los riesgos de corrupcion en esta situacion extraordinaria es imposible. Organizaciones y
medios internacionales han documentado préacticas de corrupcion en la compra de bienes y
servicios para la pandemia por COVID-19 alrededor del mundo (Chr. Michelsen Institute [CMI],
2020). México no es la excepcion.

Asi pues, las dependencias facultadas para realizar compras de emergencia con base en el decreto
que establece acciones extraordinarias para la COVID-19 publicado el 27 de marzo en el diario
oficial de la federacion (DOF, 2020b) son:

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS)

Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI)

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE)
Secretaria de Marina (SEMAR)

Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA)

Secretaria de Salud (SS)

Para Octubre de 2020, se publico en el Diario oficial de la federacion, una modificacion al acuerdo
mencionado, en el cual se incluye a Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de
C.V,, en sus respectivo &mbito de competencia y con sujecion a sus recursos disponibles, como
unidad facultada para adquirir y, en su caso, importar los bienes y servicios, asi como las
mercancias y objetos necesarios para combatir la enfermedad grave de atencidn prioritaria
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19).

Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V (Birmex) es una empresa de
propiedad mayoritariamente estatal que desarrolla, produce, importa y comercializa vacunas y
antivenenos. Para cubrir la demanda del mercado mexicano, Birmex también vende vacunas,
inmunoglobulinas y productos de diagndstico fabricados por otras empresas. Ante los retos del
futuro, Birmex estd desarrollando nuevas vacunas con tecnologias modernas para completar el
servicio a sus clientes. Con esta accion se pretendié hacer frente de manera eficiente a la
emergencia sanitaria, aunque, como veremos a lo largo de esta investigacion, los resultados han
guedado distantes de ese objetivo.

Para cada dependencia se analizan los tiempos y montos de contratacion, grado de transparencia,
proveedores, condiciones y precios de los bienes adquiridos para la emergencia, lo que permite
identificar tendencias y patrones preocupantes que dificultan el monitoreo y vigilancia de los
recursos publicos. Los principales hallazgos son los siguientes (IMCO, 2020b):

a. El gasto ejercido por las dependencias de salud es significativamente menor en
comparacion con el 2019. A pesar de enfrentar una de las mayores crisis de salud en la
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historia, de enero a junio, el IMSS ha gastado 13 mil millones de pesos menos que durante
el mismo periodo del afio anterior.

b. La falta de protocolos de contratacion en emergencias no permite identificar compras de
preparacion para la pandemia. Durante los meses de enero y febrero, vitales para
prepararse para la emergencia, no es posible identificar compras de insumos necesarios
para la atencién de la COVID-19.

c. La opacidad y falta de informacion. Gran parte de las compras analizadas incumplen con
los requisitos minimos de transparencia establecidos en la ley. ElI 26% del monto
adjudicado directamente por el IMSS en el afio carece de un fundamento legal que avale
su ejecucion. Mas de 700 millones de pesos gastados por el IMSS no cuentan con
documentacidn suficiente para identificar los bienes y servicios adquiridos.

d. Anomaliasy posibles casos de sobreprecio. EI ISSSTE y la SEDENA han adquirido equipo
médico especializado de parte de empresas cuyas operaciones son ajenas al sector salud.
El ISSSTE ha pagado hasta seis veces mas que el IMSS por equipamiento médico similar.

e. Laimposibilidad de rastrear las compras realizadas por el INSABI. No hay un solo registro
publico disponible sobre las compras y adquisiciones realizadas por este instituto. La
distribucion de millones de piezas de material y equipo meédico, asi como la ejecucion de
programas de inversion de mas de 9 mil millones de pesos se han realizado en total
opacidad.

2) Compras sin regulaciones para responder a las emergencias.

Es importante considerar las adjudicaciones directas realizadas bajo emergencia, es decir, el
fundamento legal por el cual las dependencias podrian justificar la necesidad de realizar compras
urgentes es bajo el articulo 41 fraccion 1l 'y V de la LAASSP. Entonces, ante la emergencia
sanitaria COVID-19, las compras por adjudicacion directa son esperadas y justificadas, sin
embargo, realizarlas sin los controles adecuados, propicia procesos discrecionales y con riesgos
de corrupcion.

e |MSS: Adjudicaciones directas sin justificacion legal

La distribucion del gasto del IMSS en 2020 por tipo de procedimiento es la siguiente: 60% del
monto total del IMSS fue adjudicado directamente, el 36% del gasto fue mediante licitaciones
publicas y el 1.2% mediante invitacion restringida. Al revisar Unicamente las adjudicaciones
directas, solamente el 25% del dinero adjudicado por esta via fue justificado por una causal de
emergencia, mientras que el 26% ($7,665,595,041) no cuenta con ningun fundamento legal que
explique por qué no fue realizada una licitacion publica. Una vez mas, la falta de reglas especiales
para realizar compras de emergencia no permite confirmar si estos recursos fueron destinados a la
atencion de la crisis de salud. Por otro lado, 39 procesos de compra, equivalentes a $1,100,000,000,
no fueron publicados los documentos en Compranet, por lo que es imposible conocer y verificar
aquellos bienes y servicios que fueron destinados a la atencién de la emergencia sanitaria. Lo
anterior muestra que el IMSS ha optado por adjudicar directamente la mayoria de sus compras
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publicas durante 2020. No obstante, sélo una cuarta parte de sus adjudicaciones tienen como
justificacion clara la atencion a una emergencia (gréafica 8).

Graéfica 8. IMSS-Distribucion de adjudicaciones con justificacion legal, 2020
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Fuente: IMCO, 2020b.

e SEDENA y SEMAR: nula transparencia en las compras de emergencia

SEDENA y SEMAR son dependencias que también atienden la crisis de COVID-19 a través de
dos planes de emergencia, el Plan DN-I1I-E y el Plan Marina. Ambas dependencias han adquirido
un papel central en las operaciones del gobierno federal durante la actual administracion. En
marzo, el INSABI firmé un convenio de colaboracion con la SEDENA para poner a su disposicion
$4, 272, 380,959 con la finalidad de atender la emergencia mediante el Plan DN-I11-E (SEDENA,
2020). Por lo tanto, se esperaria que la SEDENA acumulara una gran parte de las compras
ejecutadas para atender la emergencia. Sin embargo, en Compranet solo es posible ubicar dos
compras realizadas por la SEDENA bajo excepcion de emergencia. De las cuales una tiene como
objeto la adquisicién de insumos para realizar pruebas de COVID-19, adjudicada a la empresa | L
Diagnostics por un monto de $2, 992,000. Sin embargo, en el perfil de la compra dentro de
Compranet no esta disponible la informacidn del contrato ni de ningun otro documento que detalle
las condiciones de esta compra.

Ademas, es posible encontrar anomalias importantes al analizar las compras de la SEDENA que
fueron destinadas a la adquisicion de medicamentos o insumos médicos a pesar de no contar con
una justificacion de emergencia. Tal es el caso de la adquisicion de medicina preventiva bajo
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adjudicacién directa con nimero de proceso AA-007000999-E154-2020, realizada el tres de abril
del 2020 por un valor de $5, 589,000. En Compranet no es posible encontrar, una vez mas, ni un
solo documento que describa la cantidad y precio de los bienes adquiridos. Ademas, la empresa a
la que le fue adjudicado el contrato, Assistcomm, S.A. de C.V., segun informacién consultada en
el Registro Publico del Comercio, es una agencia de viajes. Esta empresa fue constituida el 17 de
febrero de 2018 y a pesar de tener un giro ajeno al sector salud, ha recibido tres contratos para la
adquisicion de insumos de medicina preventiva por parte de la SEDENA.

Por otra parte, la SEMAR, ha publicado Unicamente cuatro compras bajo el fundamento de
emergencia establecido en el articulo 41 fraccion V de la LAASSP. Estas suman un total de $32,
514,044. Una de las compras realizadas por la SEMAR con posible relacion a la emergencia fue
el proceso AA013000999-E258-2020, cuyo objeto es la adquisicion de gases medicinales para
atenciones de los servicios de terapia intensiva, camara hiperbarica, quiréfano, hospitalizacion,
ambulancias, consulta externa y urgencias del Centro Médico Naval, uno de los principales
hospitales para atender pacientes con COVID19. La compra fue adjudicada a la empresa INFRA,
S.A. de C.V, por un monto de $4, 500,000. De igual forma, en la pagina de Compranet no es
posible obtener informacién detallada de esta compra, ya que el Gnico documento disponible no
tiene ninguna relacion con la compra. El archivo publicado bajo el concepto de “datos relevantes
del contrato” es un manual titulado “Volver a empezar. Ejercicios practicos de estimulacion
cognitiva para enfermos de Alzheimer”. Esto es una muestra mas del principal obstaculo al analizar
las compras realizadas por la SEMAR y SEDENA: la opacidad y falta de informacién. La carencia
de detalle en los titulos de los expedientes, y los fundamentos de excepcion, asi como la
imposibilidad de encontrar contratos con mencion al Plan DN-III-E, al acuerdo con el INSABI o
a la pandemia de COVID-19, dificulta el seguimiento de las compras de emergencia de la
SEDENA.

e |SSSTE: Disparidad en precios y contrataciones a empresas ajenas al sector salud

A diferencia de las compras del IMSS, el ISSSTE si cuenta con informacién detallada, lo que
permite revisar las cantidades y precios unitarios. Con lo que fue posible constatar que el Instituto
ha pagado hasta seis veces mas que el IMSS por equipamiento médico similar. En el mes de mayo
el ISSSTE compr6 98 monitores de signos vitales a la empresa Conduit Life S.A. de C.V. por un
total de casi 53 millones 900 mil pesos bajo el nimero de procedimiento AA-051GYNO020-E9-
2020. El costo unitario de cada equipo fue de 550 mil pesos. Mientras tanto, el IMSS adquirio
equipo medico similar a un precio mucho mas bajo. En el mes de marzo adquirié 20 monitores de
signos vitales a un costo unitario de 93 mil 910 pesos en el nimero de procedimiento AA-
050GYRO030-E144-2020. Si bien las marcas y caracteristicas de los equipos adquiridos pudieran
ser distintas, ambos contratos buscaban adquirir monitores de signos vitales que cumplieran con
las caracteristicas 531.619.0403 del cuadro basico institucional de equipo médico. Es decir, el
ISSSTE pag6 casi seis veces mas por equipo que cumple con las mismas funciones.
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Asimismo, el ISSSTE adquirio carros rojos para reanimacion en dos procesos de compra distintos
el AA0O51GYNO020-E15-2020 y el AA-051GYNO020-E20-2020 en mayo Yy junio respectivamente.
En las dos compras, el precio unitario de los equipos adquiridos fue de 430 mil pesos, a pesar de
haber sido comprados a distintas empresas. Al cruzar esta informacion con compras realizadas por
el IMSS para equipo de caracteristicas similares, encontramos que el ISSSTE adquirio el equipo
médico a un precio alto, ya que el IMSS adquirié el mismo equipo, “carros rojos con equipo
completo”, a un precio unitario de 319 mil pesos. Es decir, 34% maés baratos que los adquiridos
por el ISSSTE. Esto a pesar de que el ISSSTE compro un total de 120 aparatos y el IMSS tan solo
ocho.

También resulta preocupante que se adjudiquen contratos para adquirir equipo especializado de
salud a empresas con giros completamente ajenos al sector. En el mes de mayo, el ISSSTE adjudico
directamente la compra de 114 bombas de infusion intravenosa por 7 millones 635 mil pesos bajo
el nimero de procedimiento AA-051GYNO020-E2-2020. A pesar de que el equipo adquirido es de
especialidad médicay quirdrgica, el contrato fue asignado a una empresa de seguridad, Vanguardia
en Integracion de Seguridad, S.A. de C.V. Las actividades de la empresa estan inscritas bajo el
giro de “Seguridad fisica CCTV, control de accesos, intrusion, automatizacion e incendios”. Los
Unicos dos contratos previamente registrados en Compranet a laempresa fueron para la adquisicion
de equipo de telecomunicaciones y el mantenimiento de sistemas CCTV en 2012.

e INSABI: sin registro del ejercicio de recursos publicos

El INSABI también es una de las unidades facultadas para adquirir insumos para hacer frente a la
crisis sanitaria de COVID-19. A diferencia de otras instituciones de salud con décadas de
operacion, el INSABI fue creado en noviembre de 2019 mediante una serie de reformas que
desaparecieron la Comision Nacional de Proteccion Social en Salud, encargada de operar el Seguro
Popular.

Después de casi cinco meses de la deteccion del primer caso de COVID-19 en México, no es
posible encontrar informacion de las adquisiciones realizadas por el Instituto en ninguna de las
plataformas de consulta de compras pablicas. Esto genera un vacio de informacién muy grande.
Si el INSABI no esta realizando compras y contrataciones, ¢como esta atendiendo la emergencia
sanitaria?. O bien, si de hecho si esta realizando compras, ¢por qué no estan siendo transparentes?.

Segun reportes en conferencias de prensa y boletines informativos, el INSABI ha adquirido cubre
bocas, gafas protectoras, guantes, ventiladores adulto-pediatrico, monitores de signos vitales,
camas de terapia intensiva y medicamentos. El precio de cada uno, el proveedor, el tipo de
procedimiento y los contratos adjudicados son una incognita. Compranet no cuenta con una sola
compra realizada por el INSABI. Una posible explicacion de la ausencia de informacion en
Compranet seria que los recursos hayan sido ejecutados directamente por las dependencias de
salud de los estados. Para esto, el INSABI habria suscrito convenios con las entidades federativas,
por lo que seria fundamental conocerlos. Sin embargo, ni los convenios, ni las compras han sido
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publicadas en la Plataforma Nacional de Transparencia (PNT) como parte de las obligaciones
comunes establecidas en la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
(LGTAIP).

La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP) reportd que el INSABI presento cuatro
programas de inversion para la atencion de la pandemia que representaban mas de $9, 000,
000,000: tres para el equipamiento para atencion de emergencia epidemioldgica del COVID-19 y
uno para la sustitucion de equipos de diagndéstico. Sin embargo, el INSABI no ha publicado los
detalles de esta inversion millonaria. A través del portal oficial del INSABI, también han sido
publicados una serie de comunicados de prensa donde anuncian la coordinacion de la SRE, la
SEDENA y la SEMAR. Por ejemplo, el 6 de mayo fue anunciada la adquisicion de 152
ventiladores para enviarlos a las secretarias de Salud de Quintana Roo, Tabasco y Baja California
(INSABI, 2020). Se ha solicitado informacion con el objeto de conocer las compras para atender
la emergencia sanitaria de COVID-19, y en la mayoria de las veces contestan que no son
competentes para atender la peticion. Ante la falta de informacion; revisar y monitorear estas
compras es una tarea imposible.

3) No hay una politica integral que facilite un mayor acceso a medicamentos, a través de un
mercado mas eficiente.

Existe un debate sobre como se debe tratar a la industria farmacéutica, dado que su produccion es
fundamental para la salud de la poblacién. Algunos participantes consideran que se deberia tratar
al sector como uno de seguridad nacional, mientras que otros estiman que un enfoque de regulacion
y competencia es suficiente para estimular el desarrollo de la industria y el mercado. Sin embargo,
hoy en México no hay una politica clara al respecto que permita disefiar acciones concretas
para que el mercado funcione de una forma mas eficiente y que los pacientes tengan un mayor
acceso a medicamentos de calidad. Actualmente el desarrollo de medicamentos es un proceso
largo, complejo y costoso, que conlleva un alto grado de incertidumbre de que éste sea exitoso en
el mercado (Organizacion global KPMG, 2018). Una politica farmacéutica integral deberia
considerar elementos para asegurar el abasto de medicamentos a la poblacién, asi como fomentar
la capacidad de produccion local e impulsar la innovacion a través de investigacion cientifica. Para
ello, se necesitan primero analizar los siguientes contextos en México (figura 6):
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Figura 6. Politica farmacéutica integral
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Acceso a medicamentos

Los medicamentos son un insumo elemental para los servicios de salud cuyo acceso puede ser
determinante para la cura o el control de diversos padecimientos. Sin embargo, en México el
acceso a estos esta supeditado a la provision de farmacos en los servicios de salud publicos, a la
oferta privada de medicamentos, a las condiciones econdmicas de la poblacion, a la capacidad del
mercado para ofrecer mas y mejores productos via competencia y mejor regulacién, asi como a la
capacidad de cubrir la red logistica que se requiere para satisfacer las demandas publicas y
privadas. La falta de acceso a medicamentos es un riesgo latente que puede tener un impacto
trascendental en un pais donde la poblacion esta envejeciendo y cuyo perfil epidemioldgico esta
cada vez mas cargado hacia enfermedades crdnicas no transmisibles que requieren procedimientos
costosos y de largo plazo (IMCO, 2018).

Este es el caso del 10% de la poblacion adulta que padece diabetes mellitus y el 18% con
hipertension arterial en el pais (Instituto Nacional de Estadistica y Geografia [INEGI], 2018). La
alta prevalencia y el costo de los tratamientos no solo presionan las finanzas publicas, sino también
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ponen en riesgo la economia y el bienestar de los hogares. En el sector publico hay sefiales de
desabasto. Datos de la Encuesta Nacional de Salud y Nutricion, reflejan que solo el 75% de las
personas que acuden a servicios ambulatorios obtuvieron todos los medicamentos en la institucion
donde se trataron (INEGI, 2018). Hay diferencias por institucion. Por ejemplo, el 97% de los
pacientes que acudieron al IMSS consiguieron todos los medicamentos ahi, mientras que solo el
70% de quienes se atendieron en centros de salud u hospitales de la Secretaria de Salud surtieron
toda su receta. Por su parte, en el sector privado existe un incremento acelerado de los precios de
los servicios de salud.

En 2019, se encontro que en México el incremento en los costos médicos (el valor que pagan las
empresas y las personas por atencion de salud) super6 la inflacion general casi cuatro veces en ese
afio (Marsh & McLENNAN Companies, 2018), lo que ha reducido el poder adquisitivo de los
recursos que destinan tanto el gobierno como las familias para este fin (IMCO, 2018). A partir de
las Gltimas reformas en 2019 a la legislacion en materia de salud, todos los mexicanos tenemos
acceso a alguna institucion del sistema publico de salud y gratuidad de medicamentos. Sin
embargo, existe un limite presupuestal para que el Estado pueda cumplir con sus obligaciones con
los usuarios de los servicios de salud publicos. Los recursos no han crecido al mismo ritmo que
los derechohabientes y, en consecuencia, el gobierno ha realizado cambios al sistema de compras
con el propdsito de hacer mas eficiente el uso de los recursos disponibles y garantizar el acceso de
la poblacion a servicios de salud (gréfica 9).
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Grafica 9. Estimacion del presupuesto per cépita en salud
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Actualmente el uso de medicamentos ya existentes y la produccion de nuevos medicamentos para
la COVID-19 también se han convertido en una coyuntura aprovechable por la industria
farmacéutica. Tiene dos vertientes diferentes: el uso nuevo de medicinas aprobadas para otras
enfermedades y nuevas moléculas con accién especifica contra el SARS-CoV-2. El primer tipo es
el méas comun, pero ambos requieren ensayos clinicos controlados en pacientes confirmados de
COVID-19. El uso de viejos medicamentos se ha mostrado Util en el tratamiento sintomatico, por
ejemplo, paracetamol contra el dolor, y también con probable efecto terapéutico, por ejemplo,
heparina contra la coagulacién intrapulmonar o dexametasona para incrementar la supervivencia.
Cabe sefialar que, al inicio del anuncio de la pandemia, se desarrollé una crisis hospitalaria
expresada en la polarizacion de los servicios, observando un aumento en la necesidad de atencion
primaria en hospitales para realizar diagnésticos, por otro lado, la demanda de otros servicios,
presentd una caida en el nimero de visitas realizadas a unidades de salud, situacion que impactd
en la cadena de suministro por parte de los proveedores, donde el 95 por ciento de los productos
utilizados en hospitales, son de importacion (CANIFARMA, 2020a).

Adicionalmente, segun BBC News (Navas, 2020) los paises centrales estan haciendo compras
masivas que dejan a paises de ingresos medios 0 bajos sin la posibilidad de adquirirlo. Los
remedios para Covid-19 se estan convirtiendo en un espacio de especulacion financiera que
probablemente resultara mas rentable que la misma produccion de vacunas y medicamentos. El
enfoque hospital céntrico asumido frente a la pandemia ha dado un impulso en todo el mundo a la
produccién y la venta de equipo e insumos médicos como ventiladores, monitores, oximetros,
mobiliario médico, asi como ropa de proteccion, caretas, tapabocas, mascaras, etc. A ello se afiade
la produccion de hospitales temporales, e incluso la construccién de nuevos.
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Esto ha abierto un mercado donde el vendedor tiene todas las ventajas, debido al aumento subito
de la demanda internacional que ha impulsado un incremento formidable de precios y, también,
de productos deficitarios. EI volumen de las ganancias todavia no se conoce, ni qué o cuando se
entregd lo adquirido a los compradores. Tampoco esta claro si este fortalecimiento corresponde a
las necesidades de los sistemas de salud o si son compras de péanico de los gobiernos (Laurell,
2020). EL mercado del sector publico esta integrado por instituciones publicas del sector salud
como el IMSS, el ISSSTE, la SS, la SEDENA, PEMEX y las SS de los gobiernos estatales
(Fundacion Friedrich Ebert, 2020). Se trata, principalmente, de productos genéricos y representa
alrededor del 50% de la demanda nacional de medicamentos. En los ultimos dos afios, las
reestructuraciones internas del gobierno federal en los procesos de licitacion y distribucién de
medicamentos han conducido a una situacion muy erréatica en el proceso de compras consolidadas
del gobierno.

El papel de la Oficialia Mayor de la Secretaria de Hacienda, la creacion del Instituto de Salud para
el Bienestar (INSABI), la asignacion reciente de la responsabilidad de las licitaciones a la Oficina
de las Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS) y la creacion de una agencia
distribuidora de medicamentos del Estado —responsabilidad asignada finalmente a la empresa
Laboratorios de Biol6gicos y Reactivos de México (Birmex)— han generado incertidumbre en los
laboratorios que abastecen al sector publico. Las reformas a la legislacion sobre propiedad
industrial han conmocionado también a las empresas de capital mexicano. Todos estos problemas
limitan el acceso de los ciudadanos a medicamentos, poniendo en riesgo su salud. Por lo anterior,
hace falta una politica integral que considere las causas y efectos de estos problemas a lo largo de
toda la cadena de suministro: desde que se liberan los permisos sanitarios hasta que llegan a los
pacientes que los necesitan. EI mercado de medicamentos es complejo.

Panorama de la industria farmacéutica en México

Podemos empezar mencionando su significado y el contexto de la Industria Farmacéutica en
México, a lo largo de los afios. La industria farmacéutica se integra por todas aquellas empresas
que hacen investigacion, desarrollo, produccion y comercializacién de productos quimicos o
biofarmacos. Los cuales son usados para prevenir o tratar enfermedades mediante productos como
vacunas, antisueros, vitaminas, farmacos y diversos tipos de preparaciones farmacéuticas de uso
humano y veterinario. Los origenes de la industria farmacéutica mexicana se pueden rastrear desde
la segunda mitad del siglo XIX. Durante la época del porfiriato se identifican los primeros
esfuerzos institucionales para fomentar la investigacion publica y las asociaciones privadas de
médicos y farmacéuticos (Amaro, 2021). La década de 1980 fue relevante ya que la industria
logr6, mediante la imitacién y la ingenieria en reversa de medicamentos no patentados, atender la
demanda nacional y en algunos casos regionales en América Latina.

Sin embargo, a partir del proceso de liberalizacién econdmica, las empresas mexicanas vieron
disminuidas sus ventajas, ya que se encuentran inmersas en un proceso turbulento que transformé
la estructura industrial, ademas de enfrentar mayor competencia de insumos y productos, y nuevos
acuerdos de propiedad industrial. Condiciones a las que la gran mayoria de empresas no fueron
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capaces de adaptarse, ya que requerian la creacion de estrategias de investigacion y desarrollo
(1+D) que les permitieron posicionarse en un mejor lugar nacional e internacional. Ello marcé la
tendencia de la industria y la coloco en franca desventaja, ya que la mayoria opt6 por una estrategia
pasiva de compras tecnoldgicas y, en algunos casos, donde las empresas eran productoras se
convirtieron solo en distribuidoras de medicamentos.

La falta de una politica industrial enfocada a la farmacéutica, que busque integrar a la produccion
de insumos provenientes de la quimica sintética y de la biotecnologia moderna con los laboratorios
productores de medicamentos diversos, es un elemento que explica los pobres resultados y la
dependencia tecnoldgica que se manifiesta. Basta con observar que la balanza comercial de los
ualtimos 15 afios muestra que las importaciones de productos terminados o a granel se ha mantenido
al alza y la produccion de medicamentos terminados se mantiene a la baja (Amaro, 2021). El
mercado de medicamentos es fundamental para la competitividad. Por el lado de la demanda, los
medicamentos son uno de los insumos béasicos para ofrecer servicios de salud efectivos. Son
necesarios para curar o controlar la mayoria de las enfermedades. Su ausencia podria afectar la
capacidad de las personas para aprovechar su capital humano. Por el lado de la oferta, la industria
farmacéutica, como otras industrias, genera innovacion, empleos y derrama econdmica a lo largo
de la cadena productiva.

De acuerdo con el censo econdémico de 2019, la actividad farmacéutica es la séptima mas
importante de las industrias manufactureras de un total de 291 clases de actividad, segun su
produccion. Asimismo, genera un impacto directo en 161 ramas de la actividad econémica, de las
259 en las que se clasifica la matriz de insumo-producto. Esto representa cerca de 87 mil empleos
directos y poco mas de 400 mil indirectos (Organizacion Mundial KPMG, 2018). En 2015, las
actividades y sectores relacionados con medicamentos y la cadena de valor representd 0.5% del
Producto Interno Bruto (PIB) nacional. En 2019, tan solo la fabricacion de productos
farmacéuticos fue del 1.5% del PIB manufacturero de acuerdo con datos de INEGI (IMCO, 2018).
A finales del 2021, el 14 de diciembre, el INEGI publicé los resultados de la Cuenta Satélite del
Sector Salud del 2020, que engloba a 104 actividades econdémicas relacionadas, directa o
indirectamente, con la prevencion, recuperacion y mantenimiento de la salud humana, incluyendo
las instituciones publicas.

Para contar con una vision integral de la dimensién y composicién del sector salud, se considera
también el trabajo no remunerado de los hogares (TNRH) dedicado al cuidado de la salud, es decir,
el valor del tiempo destinado por el o los integrantes del hogar a los cuidados de salud tanto
preventivos, como a enfermos temporales o cronicos, asi como a personas con discapacidad, del
propio hogar y de otros hogares; ademas del trabajo voluntario efectuado a través de las
instituciones no lucrativas que brindan servicios de salud. Considerando lo anterior, el Producto
Interno Bruto Ampliado (PIBA) del Sector Salud en México de 2020, fue de 1.5 billones de pesos,
lo que represento el 6.5% del PIB nacional, que en comparacion con 2019, significa un incremento
(5.6%). Este crecimiento se atribuye a que el 2020 fue el afio del inicio de la pandemia del virus
SARS-CoV-2 (INEGI 2021). La Industria Farmacéutica en México representa el 2° mercado de
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medicamentos en América Latina y ocupa el lugar 12 a nivel mundial. México es un importante
productor de medicamentos de alta tecnologia (antibioticos, antiinflamatorios, tratamientos contra
el cancer, entre otros) (ProMexico, 2014).

En cuanto a dispositivos médicos es la octava méas importante a nivel mundial y la primera de
América Latina, por lo que al enfrentar la crisis sanitaria por pandemia, representa un reto
importante, primero atender la demanda interna, y la de paises externos, tomando en consideracion,
por ejemplo, que México es el principal exportador de equipo médico a Estados Unidos, con el 91
% de las exportaciones destinadas a ese pais. Datos de la Canifarma indican que México produce
cerca del 80% de los medicamentos que se consumen en el mismo pais, el resto se importa. El pais
ha desarrollado en las Gltimas décadas una de las plantas industriales de farmacéuticos mas
importantes de América Latina, que le permite abastecerse casi por completo. Sin embargo, a partir
del proceso de liberalizacion econdmica, las empresas mexicanas vieron disminuidas sus ventajas,
ya que Se encuentran inmersas en un proceso turbulento que transformé la estructura industrial,
ademas de enfrentar mayor competencia de insumos y productos, y nuevos acuerdos de propiedad
industrial.

Condiciones a las que la gran mayoria de empresas no fueron capaces de adaptarse, ya que
requerian la creacion de estrategias de investigacion y desarrollo (I+D) que les permitiera
posicionarse en un mejor lugar nacional e internacional. Ello marcé la tendencia de la industria y
la colocd en franca desventaja, ya que la mayoria optd por una estrategia pasiva de compras
tecnoldgicas y, en algunos casos, donde las empresas que eran productoras se convirtieron sélo en
distribuidoras de medicamentos. Lo anterior, junto con la tendencia global hacia la concentracion
de la industria en pocas empresas, se profundizo6 con la irrupcién de la biotecnologia moderna, la
cual ha significado una reestructuracion completa de la produccion de insumos, medicamentos y
dispositivos para la salud a escala mundial y ha marcado el ritmo de las innovaciones, las cuales
demandan un alto nivel de especializacién en 1+D. Ademas de requerir grandes inversiones
financieras, siendo las empresas trasnacionales lideres en la produccion de insumos y
medicamentos (Guzman y Guzman, 2009). La falta de una politica industrial farmacéutica, capaz
de integrar a la produccién de insumos provenientes de la quimica sintética y de la biotecnologia
moderna con los laboratorios productores de medicamentos diversos, es un elemento que explica
los pobres resultados y la dependencia tecnoldgica que se manifiesta.

Actualmente la industria farmacéutica nacional funciona dentro de un sistema global de
produccién, distribucion y comercializacion con caracteristicas particulares. EI mercado de la
salud tiene una fuerte concentracion en pocas empresas de caracter multinacional, muestra de ello
es la predominancia global de las siguientes empresas: Roche, Bayer, Pfizer, Abbot, Merck,
Sanofi, Novartis, Celgene, GSK y Abbvie (Amaro, 2021); las cuales controlan las ventas globales
y las inversiones mas importantes en investigacion y desarrollo. La alta concentracion dio lugar a
una industria global con estructura oligopolica caracterizada por un nimero importante de fusiones
y adquisiciones. De hecho, es cada vez mas comin que las empresas multinacionales
desincorporan ciertas actividades como la 1+D, preformulaciones y formulaciones, las cuales
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suelen ser subcontratadas o realizadas por empresas adquiridas y/o fusionadas. Ademas, se observa
una creciente vinculacion con las universidades y los centros publicos de investigacion, para las
actividades cientificas y desarrollos tecnoldgicos, lo que apunta a una mayor distribucion del
riesgo asociado con los proyectos de 1+D; hecho que ha despertado una gran controversia en
términos de la apropiabilidad de los beneficios que de ahi resultan (Petelski, Milesi & Verre, 2020).

Capacidad de produccién local

Dada la importancia estratégica que tiene la salud en México, es necesario repensar a dicha
industria en consonancia con las demandas sociales. No todo esta perdido, hay un camino recorrido
que sirve de base para una posible reconfiguracion industrial, que permita a las empresas del sector
aprovechar las capacidades productivas y los conocimientos previamente generados. Generar
programas sectoriales multianuales que evalUen la estructura del mercado, la capacidad productiva
de la industria local en puntos estratégicos de la cadena de valor de medicamentos y las
vulnerabilidades del sistema de produccién y abastecimiento. Esto con el objetivo de disefiar e
implementar intervenciones que reduzcan los riesgos de los sistemas de produccién, el
abastecimiento continuo y las respuestas ante la demanda interna de medicamentos estratégicos.

Igualar las oportunidades de produccion y distribucion de los laboratorios, requiere que los paises
cuenten con sus propios fabricantes de medicamentos y/o vacunas, a fin de asegurar la oferta para
el mercado local. La formacion de clusteres de caracter quimico o farmacéutico, puede ser una
alternativa que aliente la inversion y exploracion de nuevos métodos de produccion. La pandemia
ha impuesto el desafio de una mayor adquisicion de medicamentos y equipos esenciales, lo que ha
obligado a los paises a pensar en la cadena de valor de medicamentos de una forma mas estratégica.
Por ello, es importante identificar como se puede fortalecer el mercado nacional y regional para
satisfacer las necesidades de largo plazo y, en este sentido, y elevar la resiliencia de los paises ante
futuras crisis sanitarias.

En Latinoamérica se consolida un mercado farmacéutico regional cuyo nucleo es México. Las
empresas mexicanas estan bien posicionadas para aprovechar las oportunidades de expansion, pues
operan en el pais de habla hispana mas grande de América Latina, que tiene 126.2 millones de
habitantes. México es un pais con una clase media numerosa y creciente, un entorno favorable para
las inversiones del sector privado y un rapido aumento en la demanda de servicios de atencién a
la salud, tanto en prestaciones sanitarias como productos farmacéuticos. La aceptacion de la
COFEPRIS, la entidad reguladora de la industria farmacéutica mexicana, como un organismo
normativo regional representa una ventaja a medida que las comparfiias farmacéuticas se
desarrollan en México. En la préactica, esto significa que cuando COFEPRIS acredita los productos
de las empresas, a éstas les resulta mas facil penetrar en mercados nuevos, sobre todo en la vecina
Ameérica Central.

Sanfer, que forma parte del grupo Invekra, es uno de los principales grupos farmacéuticos de
México con una cartera de mas de 300 productos, principalmente medicamentos genéricos. Sanfer
se estd expandiendo hacia los mercados de Latino América y el Caribe, como Republica
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Dominicana y Perld. Por otra parte, en 2019 la Corporacion Financiera Internacional (IFC),
miembro del Grupo Banco Mundial e institucion mundial de desarrollo centrada en el sector
privado de los paises en desarrollo, aprobd 160 millones de délares en nuevo financiamiento para
la empresa farmacéutica mexicana Siegfried Rhein, actuando como inversor principal y facilitando
la movilizacion de fondos adicionales de otros inversionistas. En 2018 otorgd un préstamo de 50
millones de dolares a Genomma Lab, una empresa mexicana que desarrolla y comercializa
articulos de cuidado personal y productos farmacéuticos que se venden sin receta.

El préstamo formo parte de un paquete de financiamiento de 100 millones de ddlares para ayudar
a Genomma a construir su primera fabrica en México.Conforme méas empresas impulsan el
crecimiento transfronterizo, las instituciones de desarrollo deben compartir las ensefianzas
derivadas de inversiones en empresas farmacéuticas en los mercados emergentes mas maduros. El
objetivo es consolidar el mercado, y que se lleve a cabo de modo que impulse el acceso de los
consumidores a medicamentos asequibles, que salvan vidas y que son seguros para el consumo.
Un mercado regional mas fuerte ayudard a los paises a satisfacer mejor las necesidades
farmacéuticas a largo plazo, permitiéndoles gestionar mejor las futuras pandemias y crisis
sanitarias.

Impulso a la innovacion a traves de investigacion cientifica

Ante la emergencia de la pandemia COVID-19, se ha reconocido la importancia de contar con
sistemas sanitarios publicos con mayor capacidad y calidad. Ello refiere al personal,
infraestructura, capacidades, habilidades, insumos, equipo y por supuesto tratamientos: vacunas,
medicamentos y terapias. La industria farmacéutica debe convertirse en un motor de desarrollo y
de soluciones sociales para el pais. Con el fin de brindar una respuesta inmediata, resulta prioritaria
la asignacion de recursos como una via para fomentar la investigacion y desarrollo de vacunas y
medicamentos que lleguen a toda la poblacion. En algunos casos se ha optado inclusive por la
simplificacién de procesos regulatorios y su atencion prioritaria, de tal manera que se agilice el
inicio de un ensayo clinico para evaluar la seguridad y eficacia de una nueva vacuna o
medicamento, siempre bajo el estandar del respeto irrestricto por la integridad de las personas. En
este sentido se reconoce la labor de las fundaciones de beneficencia publica, tanto nacionales como
internacionales, que apoyan proyectos de investigacion en salud, como la Fundacién Carlos Slim,
la Fundacién Gonzalo Rio Arronte, la Fundacién Bill y Melinda Gates —de Estados Unidos—, asi
como la Welcome Trust de Reino Unido (SS, 2020d).

Ante cualquier emergencia de salud resulta fundamental el intercambio de informacién
perteneciente a las areas de ciencias basicas y clinicas, tanto en el ambito nacional como
internacional, para alimentar a los diversos sistemas computacionales y de esta manera disminuir
la expansion de la patologia, asi como acelerar el desarrollo de vacunas efectivas y seguras. Entre
los ultimos desarrollos tecnologicos en salud se han instrumentado modelos mediante inteligencia
artificial para la identificacion de riesgos sanitarios en una poblacion, los cuales, no obstante,
requieren alimentacion y sistematizacion constante de informacion, por lo que deben establecerse
mecanismos agiles para compartir informacion médica en los que adicionalmente se consideren
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criterios de proteccion de datos personales (SS, 2020d). Por lo tanto, es fundamental para la
industria farmacéutica la generacion de conocimiento, México cuenta con un cimulo importante
de capacidades cientificas y tecnologicas que emergen del sistema de ciencia y tecnologia instalado
en el pais. En ese sentido,

e Las capacidades productivas originarias de la quimica sintética pueden ser reconvertidas:
laboratorios nacionales que ahora producen algunos medicamentos y/o insumos.

e Las capacidades cientificas de primer nivel en las universidades y centros publicos de
investigacion pueden vincularse con las empresas y/o generar procesos de transferencia
tecnologica.

e Aprovechar la competitividad y tecnologia de las empresas farmacéuticas mexicanas que
ya cuentan con una amplia cartera de productos

e Aprovechar el amplio reconocimiento en América Latina de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), la cual es la entidad regulatoria
sanitaria (Amaro, 2021).

COVID- 19 EN PUEBLA

En atencidn a las medidas establecidas por el Gobierno Federal, a través de la SS, la entidad adoptd
los lineamientos de la Jornada Nacional de Sana Distancia, considerada del 23 de marzo al 19 de
abril. De esta manera, el Gobierno del Estado informa que este plan implementa acciones ante la
contingencia sanitaria por el COVID-19, como medidas basicas de prevencion, suspension
temporal de actividades no esenciales, reprogramacion de eventos de concentracion masiva, y la
proteccion y cuidado de los adultos mayores. Respecto a la suspensién temporal de actividades no
esenciales, esta recomendacion aplica a los sectores publico, social y privado. En la tabla 2 se
enlistan cronolégicamente los acuerdos y decretos que el Gobierno del Estado consider6
pertinentes para atender la contingencia sanitaria COVID-109.
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Puebla

FECHA / ACUERDOS /
DECRETOS

EVENTOS / ACCIONES

10 de marzo de 2020

Secretaria de Salud del Estado

Primer caso positivo de SARS-CoV2 (COVID-19), persona
masculina de 47 afios de edad, proveniente de Italia instalado en
Puebla en una empresa automotriz.

23 de marzo de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Ordena la suspensién de labores presenciales en la Administracién
Publica Estatal, cumpliendo con sus atribuciones legales donde
determine el trabajador resguardar su integridad fisica y salud,
durante el periodo del 23/03/2020 al 19/04/2020, en los términos que
se especifican en el presente Acuerdo. (Gobierno del Estado de
Puebla, 2020a)

25 de marzo de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Delega las facultades previstas en el articulo 13 Apartado B de la Ley
General de Salud, a la Secretaria de Salud del Estado de Puebla.
(Gobierno del Estado de Puebla, 2020b)

26 de marzo de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Exhorta a los patrones o empleadores de las personas, a proporcionar
la remuneracion correspondiente por la relacion laboral, durante el
tiempo que dure la contingencia para evitar la propagacion del
contagio del coronavirus COVID-19. (Gobierno del Estado de
Puebla, 2020c)

1 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Extiende la suspension de labores del 19/04/2020 al 30/04/2020, en
los términos que se especifican en el presente Acuerdo. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020d)

6 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Dar cumplimiento a las disposiciones emitidas por el Gobernador del
Estado de Puebla, con la finalidad de evitar la propagacion y contagio
del virus COVID-19. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020e)

9 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Se conmina a toda aquella persona que sea responsable del cuidado y
proteccion de algln nifio o nifia, a que, lleve a cabo y supervise, el
lavado de manos de los infantes y adolescentes. (Gobierno del Estado
de Puebla, 2020f)

13 de abril de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de

Puebla

Como medida de prevencion para evitar la propagacion del virus
SARS CoV2 COVID-19) el uso de cubre boca, mascarilla o cubierta
facial, que cubra la nariz y la boca, por todas las personas que se
encuentren en espacios publicos. (Gobierno del Estado de Puebla,

Tabla 2. Acuerdos y decretos para atender la contingencia sanitaria COVID-19 en el Estado de
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2020g)

13 de abril de 2020

Resolucion del Ejecutivo del
Estado de Puebla

Exime del pago de diversos impuestos estatales y se otorgan
facilidades para el cumplimiento de obligaciones en materia fiscal, en
favor de los contribuyentes que al efecto se precisan. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020h)

16 de abril de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Determina las medidas minimas de seguridad sanitaria que deben
garantizar los patrones o empleadores de manera obligatoria en todos
los establecimientos que fueron objeto de permisibilidad en términos
del punto Tercero del Acuerdo publicado en el Periddico Oficial del
Estado, el veintitrés de marzo de dos mil veinte. (Gobierno del Estado
de Puebla, 2020i)

17 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Exhorta a las personas fisicas 0 morales propietarios de Agencias
Funerarias, a mantener sus precios en la prestacion de servicios
funerarios, asi como a cumplir con la Norma Oficial Mexicana NOM-
036- SCFI-2016. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020j)

17 de abril de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Autoriza que durante el tiempo que dure la pandemia haya acceso
gratuito a los servicios troncales de transporte publico masivo de la
Red Urbana de Transporte Articulado (RUTA)”. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020k)

17 de abril de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Se prohibe la venta de bebidas alcohdlicas abiertas, en restaurantes,
tiendas, supermercados, establecimientos y expendios, asi como su
consumo en el lugar de venta, fuera de ellos o en la via publica.
(Gobierno del Estado de Puebla, 2020I)

22 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Se instruye a la Secretaria de Salud y al Organismo Publico
Descentralizado “Servicio de Salud del Estado”, para que brinden
atencion completa y gratuita a trabajadores y familiares
derechohabientes, jubilados de la Benemérita Universidad Auténoma
de Puebla y estudiantes, asi como a todos los beneficiarios del
Hospital Universitario, cuando presenten padecimientos que se
relacionen con la enfermedad SARS-CoV2 o cualquier otro
padecimiento que les aqueje. (Gobierno del Estado de Puebla,
2020m)

28 de abril de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Expide los lineamientos para el manejo seguro y disposicion de
cadaveres con causa de muerte probable o confirmada por el virus
SARS-CoV2 (COVID19). (Gobierno del Estado de Puebla, 2020n)
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28 de abril de 2020

Acuerdo del Ejecutivo del Estado
de Puebla

Extiende la suspension de labores del 30/04/2020 ampliadndose hasta
que se emita otro que determine su terminacion. (Gobierno del Estado
de Puebla, 20200)

1 de mayo de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Se suspende la venta de alimentos preparados y bebidas no
alcoholicas en establecimientos fijos, durante el tiempo que dure la
pandemia. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020p)

4 de mayo de 2020

Acuerdo de los Secretarios de
Salud y de Seguridad Publica del
Gobierno del Estado

Establecen el “Protocolo para la Prevencion, Control y Atencion del
COVID-19, en los Centros Penitenciarios del Estado de Puebla y en
el Centro de Internamiento Especializado para Adolescentes”.
(Gobierno del Estado de Puebla, 2020q)

6 de mayo de 2020

Acuerdo de la Junta de Gobierno 'y
Administracién del Tribunal de
Justicia Administrativa del Estado

Prorroga la suspension de actividades y declara inhabiles y no
laborables los dias comprendidos del periodo del 19/03/2020 al
31/05/2020. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020r)

8 de mayo de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Se establece la medida temporal “Hoy No Circula”, para la reduccion
de la movilidad de las personas, mediante la restriccién de la
circulacién o transito vehicular. (Gobierno del Estado de Puebla,
2020s)

1 de junio de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Se extiende el “Hoy No Circula”, y demas Decretos que restringen la
movilidad humana para evitar el contagio y propagacion del virus
COVID 19 en el Estado. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020t)

1 de junio de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Armoniza y modifica el Decreto publicado en el Periodico Oficial del
Estado el 15 de mayo de 2020, por el que establece la conclusion de
clases presenciales del Ciclo Escolar 2019-2020. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020u)

12 de junio de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado de
Puebla

Reiter6 que en el Estado “No existen condiciones para reanudar
actividades en la industria automotriz y el ramo de la construccion.
(Gobierno del Estado de Puebla, 2020v)

30 de junio de 2020

Concede estimulo fiscal consistente en la reduccion del 15% respecto
al pago por adelantado de lo que resta del Ejercicio Fiscal 2020, por
derechos de ocupaciéon de espacios, a los locatarios que tienen
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Acuerdo del Tesorero del
Honorable Ayuntamiento del
Municipio de Puebla

asignado un local en algin Mercado Municipal y/o Especializado, y
locales externos del Mercado Municipal Melchor Ocampo “El
Carmen” que se encuentren al corriente en sus pagos a la fecha de la
publicacién del presente acuerdo y se presenten a solicitarlo a partir
de la publicaciéon del mismo. (Gobierno del Estado de Puebla,
2020w)

10 de julio de 2020

Acuerdo de la Junta de Gobierno 'y
Administracion del Tribunal de
Justicia Administrativa del Estado

Modifica el primer periodo vacacional, ante la contingencia sanitaria
derivada del virus COVID19. (Gobierno del Estado de Puebla,
2020x)

15 de julio de 2020

Acuerdo de la Junta de Gobierno y
Administracién del Tribunal de
Justicia Administrativa del Estado

Implementa el Protocolo para el Regreso a la Nueva Normalidad en
el Tribunal de Justicia Administrativa del Estado. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020y)

15 de julio de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado

Establece las acciones a implementar para la aplicacion de la Norma
Oficial Mexicana Nimero NOM-035-STPS-2018, Factores de riesgo
psicosocial en el trabajo. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020z)

20 de julio de 2020

Acuerdo de Cabildo del
Ayuntamiento del Municipio de
Puebla

Condonacion del 20%, en el pago de multas impuestas por la
Secretaria de Desarrollo Urbano y Sustentabilidad. (Gobierno del
Estado de Puebla, 2020aa)

29 de julio de 2020
Decreto del Ejecutivo del Estado

Establece que en el Estado de Puebla no existen condiciones para que
operen los Centros de Atencion, también Ilamados guarderias
infantiles. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020ab)

7 de agosto de 2020

Decreto del Ejecutivo del Estado

Establece los Lineamientos para la reapertura responsable de las
actividades econdmicas, de recuperacion del empleo y sociales en el
Estado. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020ac)

11 de agosto de 2020

Acuerdo del Tesorero del
Municipio de Puebla

Condonacion por multas y/o recargos, por falta de pago oportuno por
ocupacion de espacios, a los locatarios externos de los mercados el
Parian y la Victoria. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020ad)
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12 de agosto de 2020 Ordena a la Secretaria de Gobernacién, a través de la Coordinacion
General de Proteccion Civil, para que vigilen las disposiciones que
Decreto del Ejecutivo del Estado | estaplece los Lineamientos para la reapertura responsable de las
actividades econémicas. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020ae)

29 de septiembre de 2020 Establece que no obstante el anuncio que ha hecho la Federacién de
pasar a seméaforo amarillo esta Entidad Federativa, se reiteran y
Acuerdo del Ejecutivo del Estado | hermanecen las expedidas de prevencion, de propagacion y contagios
del SARS-CoV2 (COVID-19), que ahora son aplicables en el
Gobierno del Estado. (Gobierno del Estado de Puebla, 2020af)

23 de octubre de 2020 Se expiden las medidas para evitar el rebrote de virus Sars-CoV2
(COVID-19) en el Estado y se ratifican las demas disposiciones
Decreto del Ejecutivo de Estado | contenidas en los diversos decretos y acuerdos que en la materia se
han expedido por el Ejecutivo. (Gobierno del Estado de Puebla,
2020ag)

Fuente: Elaboracion propia.

Todas estas medidas publicadas mediante decretos y acuerdos del Ejecutivo, fueron un acierto
encaminado a la prevencion, mitigacion y reduccion de los contagios por SARS CoV-2 (COVID-
19), los cuales se reconocen y destacan: la suspension de labores presenciales en la Administracion
Publica Estatal, de las areas que no resulten indispensables; el exhorto a los patrones o empleadores
de las personas, a proporcionar la remuneracion correspondiente por la relacion laboral; el uso de
cubre bocas, mascarillas o cubiertas faciales; la condonacién de diversos impuestos estatales;
exhortan a las personas fisicas 0 morales propietarios de Agencias Funerarias en el Estado de
Puebla, a mantener sus precios en la prestacion de servicios funerarios; el acceso gratuito a los
servicios troncales de transporte publico; la prohibicion de venta de bebidas alcohdlicas abiertas
para evitar reuniones y/o conglomeraciones e incluso la conclusion de clases presenciales del Ciclo
Escolar 2019-2020, entre otros.

Para conocer mas a detalle, como ha sido el manejo de la crisis sanitaria, por parte del Gobierno
de Puebla, se llevo a cabo la consulta con folio 211200721000535, a través de la plataforma
nacional de transparencia, con fecha 08 de diciembre de 2021, teniendo la respuesta por parte de
la Secretaria de Salud, el 19 de enero de 2022, desglosando la siguiente informacion:

1. ¢Como planifica el Gobierno de Puebla la adquisicion de productos médicos para combatir
la pandemia?
La programacion de equipo de proteccion para el personal de salud, medicamentos, y material
de curacion en el primer nivel de atencidn, se realiza con base al panorama epidemioldgico
presente, y de acuerdo a los casos esperados de COVID-19; a partir de lo cual, se elaboran los
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requerimientos correspondientes a la Direccion de Operacion de Unidades Médicas. Por
cuanto hace a los productos Quimicos y al Material de Laboratorio, se basa en la demanda de
estudios de manera mensual, haciéndose proyecciones de acuerdo al comportamiento
historico. Sin omitir que, con independencia de la emergencia sanitaria derivada del SARS-
CoV-2 (COVID-19), todas las adquisiciones de este Organismo, se realizan con base en los
requerimientos formulados por las &reas médico-administrativas; y, con base en los
requerimientos recibidos, se planifica la forma de adquisicion correspondiente, de
conformidad a la Ley de la materia.

¢ Quiénes en Puebla estan autorizados para distribuir productos médicos para combatir la
pandemia?

En observancia a lo previsto en el articulo 20 Bis fraccion Il del Reglamento Interior del
Organismo Publico Descentralizado denominado Servicios de Salud del Estado de Puebla, es
la Direccion de Operacion de Unidades Medicas la responsable de administrar el abasto de
medicamentos, material de curacion y consumibles médicos, de conformidad con las politicas,
normas, métodos, sistemas, estrategias, procedimientos y demas disposiciones aplicables, en
las unidades médico-hospitalarias de este Organismo.

¢Como se calcula la demanda de productos médicos que satisfaga a toda la poblacion
poblana en tiempos de COVID 19?

En las unidades médicas de primer nivel, se calcula la demanda de productos médicos, con
base en el panorama epidemiolédgico de las enfermedades en cada unidad, asi como las
necesidades y consumos, de acuerdo a las claves autorizadas y acorde a las tipologias de las
unidades médicas, previstas en el Modelo Integrador de Atencion a la Salud (MIDAS), en el
cual se establecen los lineamientos generales para la atencién de la salud; y, en el Modelo de
Salud para el Bienestar, dirigido a las personas sin seguridad social y basado en la Atencidn
Primaria de Salud; asimismo, y con fundamento en los Lineamientos Federales para la
Atencion de Pacientes con Enfermedades Respiratorias Agudas Graves (IRAG) y/o COVID,
existe una clasificacion de pacientes de acuerdo a la gravedad (leve: tratamiento asintomatico;
moderado y grave: tratamiento en funcion del diagnostico del médico tratante), que facilitan
la toma de decisiones respecto a lo requerido.

¢, Qué regulaciones tiene el Gobierno de Puebla para la adquisicién de productos médicos
para combatir la pandemia?

La Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico Estatal y Municipal,
es la normatividad reglamentaria del articulo 108 de la Constitucién Local, cuyas
disposiciones son de orden publico, de observancia general y obligatoria para el Estado de
Puebla; por lo que, rige, en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Prestacion de
Servicios, asi como en las diversas modalidades de cada una de éstas, que realice la
Administracion Puablica Estatal; sin omitir, que esta normatividad regula el tema de
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adquisiciones, con independencia de la contingencia sanitaria provocada por el virus SARS-
CoV-2 (COVID-19).

¢De donde adquiere el Gobierno de Puebla los insumos para satisfacer la demanda de
productos médicos de su poblacion en tiempos de COVID 19?

Este Organismo adquiere los productos médicos requeridos, mediante los distintos
instrumentos juridicos correspondientes, celebrados con las personas fisicas y/o morales que
cumplieron con los requisitos estipulados para su contratacion, de acuerdo a la legislacion
aplicable vigente. Sin omitir que, con independencia de la emergencia sanitaria derivada del
SARS-CoV-2 (COVID-19), todas las adquisiciones de este Organismo, se realizan con base
en los requerimientos formulados por las areas médico-administrativas; y, con base en los
requerimientos recibidos, se planifica la forma de adquisicion correspondiente, de
conformidad a la Ley de la materia.

¢ Qué tipo de control se aplica para la adquisicion de productos médicos en tiempos de
COVID 19?

Los controles aplicables para cada adquisicion, son los establecidos en el articulo 119 de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico Estatal y Municipal; el
cual, estipula que los proveedores adjudicados quedaran obligados ante las dependencias y
entidades o los Ayuntamientos, en su caso, a responder de los defectos o vicios ocultos de los
bienes y de la calidad de los servicios, asi como cualquier otra responsabilidad en que hubiere
incurrido, en los términos sefialados en el pedido o contrato de que se trate, siendo supletorias
las disposiciones de la legislacion coman.

¢ Como identifica los productos médicos de procedencia nacional de los de importacion en
tiempos de COVID 19?

Cada proveedor debe de especificar la procedencia de los bienes adquiridos, en el acta entrega
o0 en la factura correspondiente.

¢Como se definen las estrategias de compra para adquirir productos nacionales o
importarlos en tiempos de COVID 19?

Derivado al anélisis de las especificaciones técnicas y econémicas de los distintos
requerimientos recibidos, se definen las estrategias y forma de adquisicion que se debe
realizar, mismas que son establecidas en el Articulo 15 de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico Estatal y Municipal. Sin omitir que, con
independencia de la emergencia sanitaria derivada del SARS-CoV-2 (COVID-19), todas las
adquisiciones de este Organismo, se realizan con base en los requerimientos formulados por
las areas médico-administrativas; y, con base en los requerimientos recibidos, se planifica la
forma de adquisicion correspondiente, de conformidad a la Ley de la materia.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

¢Se tiene registro de las compras nacionales de productos médicos hechas durante la
pandemia?
Si, el almacén central de este Organismo, lleva el registro de los bienes e insumos médicos
adquiridos.

¢ Se tiene registros de las importaciones de productos médicos hechas durante la pandemia?
Los procedimientos de adquisicion, el proveedor debe apegarse a los requerimientos técnicos
proporcionados; por lo que, las importaciones de productos médicos y su registro lo realiza el
proveedor al cual se adjudica la adquisicion.

¢ Se tiene registro de los proveedores a los cuales se les compraron productos medicos
durante la pandemia?

¢, Se tiene registro de los precios a los cuales se adquirieron productos médicos durante la
pandemia?

En respuesta al punto 11 y 12, este Organismo si lleva un registro de los proveedores y de los
precios de los productos adjudicados durante la pandemia.

¢Quiénes son los encargados de registrar la informacién referente a productos médicos
adquiridos para combatir la pandemia de COVID 19?

El almacén central, adscrito al Departamento de Recursos Materiales, es el encargado de
registrar la informacion referente a productos médicos adquiridos para combatir la pandemia
de COVID-19.

¢ Qué tipo de programas se usan para el registro de la informacion de compras de productos
médicos realizadas para combatir la pandemia de COVID 19?

Actualmente se registra la informacion de compras de productos médicos, por sistemas
informativos tipo E.R.P (Sistema de Gestién empresarial).

¢ Qué tipo de decisiones en cuanto a la adquisicion de productos médicos en tiempos de
pandemia, toma el gobierno de pueblo, y que decisiones toma el gobierno federal?

La Unidad Administrativa tiene como prioridad atender los requerimientos derivados para la
atencion a la emergencia sanitaria provocada por el Virus SARS CoV-2 (COVID-19),
apegandose para la toma de decisiones, en los criterios establecidos para la adquisicion de
insumos en la Ley de la Materia vigente. No obstante lo anterior, y del analisis realizado sobre
el contenido de su solicitud, identificado con el numeral 15, no se advierte que ésta refiera a
la obtencidn de un documento, sino a una consulta o pronunciamiento de este sujeto obligado;
en ese sentido, como documento debe entenderse a “todo registro de informacion en posesion
de los sujetos obligados, sin importar su fuente o fecha de elaboracion.

Es el caso de reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia, acuerdos,
directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos, estadisticas o
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cualquier otro registro que documente el ejercicio de las facultades, funciones y competencias
de los sujetos obligados, ya sea que se encuentre soportado en un medio escrito, impreso,
sonoro, visual, electrénico, informatico, holografico o cualquier otro”; de conformidad con el
articulo 7 fraccion XII de la Ley de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica del
Estado de Puebla.

Asimismo, de conformidad con la fraccion XIX de dicho articulo, por informacion puablica
debe entenderse “todo archivo, registro o dato contenido en cualquier medio, documento o
registro impreso, optico, electrénico, magnético, quimico, fisico o cualquiera que el desarrollo
de la ciencia o la tecnologia permita que los sujetos obligados generen, obtengan, adquieran,
transformen o conserven, incluida la que consta en registros publicos”; de tal forma que el
objeto del derecho de acceso a la informacion, es el documento donde se materializa el
ejercicio de las atribuciones del sujeto obligado; y, en consecuencia, no es posible atender lo
solicitado por no ser material del derecho de acceso a la informacion publica.”

SITUACION ACTUAL PARA IMPORTAR INSUMOS MEDICOS PARA EL
SECTOR SALUD PUBLICO EN MEXICO

Cabe mencionar que, la SS, SEDENA y SEMAR; asi como el INSABI, IMSS y el ISSSTE pueden
realizar importaciones sin:

a. Inscripcion en el Padron de Importadores o Padrén de Importadores de Sectores
Especificos.

Uso de pedimento.

Uso de agente aduanal.

d. Necesidad de agotar previamente tramite ante COFEPRIS.

o O

El representante legal o servidor publico con facultades de representacion de la dependencia u
organismo autorizado para recibir las mercancias que seran importadas, debe presentarse en la
aduana de ingreso al momento de la extraccion de las mercancias:

e

Listado con la descripcion detallada de mercancias que se importaran.

b. Copia del nombramiento oficial, de la carta de comision o documento en gue se autorice al
servidor publico para recibir las mercancias.

c. En su caso, comprobante de pago de los gastos de manejo, almacenaje y custodia de
mercancias de comercio exterior realizados.

d. Pago de contribuciones y cumplimento de regulaciones y restricciones no arancelarias

incluidas las Normas Oficiales Mexicanas aplicables, salvo que se acredite la exencion por
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parte de la autoridad competente, o bien, se trate de aquellos a cargo de la Comision Federal
para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

e. A efecto de agilizar la importacion podras informar de manera previa a la aduana los datos
del medio de transporte que utilizara para el traslado de la mercancia.

Una vez recibida la documentacion, de manera inmediata y previa elaboracion del acta
correspondiente, la aduana entregard las mercancias. Sin embargo, no podran introducirse a
territorio nacional las mercancias que no estén incluidas o cuya descripcion y cantidad no
corresponda a la contenida en los documentos a que se refiere la fraccion I de la regla 3.7.34 o,
mercancia que no sea propia para para combatir la enfermedad grave de atencion prioritaria
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19).

El 27 de marzo de 2020, el DOF publico el ACUERDO por el que se establecen acciones
extraordinarias que se deberan de realizar para la adquisicién e importacion de los bienes y
servicios a que se refieren las fracciones 11y 111 del articulo segundo del DECRETO por el que se
declaran acciones extraordinarias en las regiones afectadas de todo el territorio nacional en materia
de salubridad general para combatir la enfermedad grave de atencion prioritaria generada por el
virus SARSCoV2 (COVID-19).

Las mercancias que se pueden importar son aquellas necesarias para atender la contingencia
generada por el virus SARS-CoV2 (COVID-19). Para la importacion de MERCANCIAS
DONADAS, se menciona gue en caso de desastres naturales, puedes solicitar la autorizacion para
importar mercancia de procedencia extranjera sin el pago de los impuestos al comercio exterior a
través del correo electronico donacionesxdesastre@sat.gob.mx. Se debe tener en cuenta que la
mercancia tiene que ser donada al fisco federal y destinada a la federacion, las entidades
federativas, los municipios, demarcaciones territoriales de la Ciudad de México y sus érganos
desconcentrados u organismos descentralizados, los organismos internacionales de los que México
sea miembro de pleno derecho, siempre que los fines para los que dichos organismos fueron
creados correspondan a las actividades por las que se puede obtener autorizacién para recibir
donativos deducibles del ISR y no estar sujeta al cumplimiento de regulaciones y restricciones no
arancelarias. Para presentar la solicitud se deben seguir los siguientes pasos (Sistema de
Administracion Tributaria [SAT], 2020).

1. Manifestar bajo protesta de decir verdad, mediante escrito libre, en términos de la regla
1.2.2. lo siguiente:
a. El nombre y RFC del donatario, asi como el nombre y domicilio del donante en el
extranjero.
b. Larepresentacion legal de la dependencia, 6rgano u organismo publico solicitante, para
lo cual debera adjuntarse en documento digital, copia del nombramiento oficial, o bien,
la carta de comisién en la que se autorice para recibir las mercancias, asi como una
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identificacion oficial en la que se observe nombre y firma, la cual debe coincidir con la
firma autografa de la solicitud que presentes ante la Administracion Central de
Normatividad en Comercio Exterior y Aduanal.

c. Laaduanay fecha de ingreso de las mercancias objeto de donacion.

d. El listado de mercancias que deseen recibir en donacion, para la atencion de
requerimientos basicos de subsistencia en materia de alimentacion, vestido, vivienda,
educacion, proteccion civil, o salud, las cuales no deberén estar sujetas al cumplimiento
de alguna regulacion y restriccion no arancelaria. El listado debera especificar la
cantidad, la unidad de medida comercial segun la LIGIE y la descripcion de la
mercancia, uso y funcion, de ser posible, los elementos que ilustren y describan de
manera detallada las caracteristicas fisicas y técnicas, en forma cuantitativa y cualitativa
de las mismas, asi como su materia constitutiva.

e. Que el donante es el legitimo propietario de las mercancias.

f. Tratandose de los vehiculos enlistados en las fracciones I1'y V11 de la regla 3.3.16 de las
Reglas Generales de Comercio Exterior, debera presentar el titulo de propiedad que
acredite la legal propiedad de las mercancias.

g. El compromiso expreso de la no comercializacion de las mercancias objeto de la
donacion.

h. Especifica el desastre natural al que se donaran las mercancias, asi como, los lugares
donde se destinard, incluyendo el plan de distribucién correspondiente.

2. Asi mismo, debes adjuntar al escrito de solicitud un archivo en Excel en el que se desglose
la informacion detallada en el inciso d).

3. Se debe enviar la solicitud a través del correo  electronico
donacionesxdesastre@sat.gob.mx, dirigido a la ACNCEA y cumplir con lo previsto en la
ficha de tramite 72/LA.

a. Autorizada la donacion sin el pago de los impuestos al comercio exterior, la ACNCEA
dara aviso de la introduccion de la mercancia a la aduana de ingreso sefialada por el
donatario.

b. En caso de que no se cumpla con lo previsto en la ficha de tramite 72/LA, la
ACNCEA comunicara el rechazo y el interesado puede presentar una nueva solicitud.

c. No puedes introducir a territorio nacional mercancias que se encuentren sujetas a
regulaciones y restricciones no arancelarias y cuya descripcion o cantidad no coincida
con las autorizadas por la ACNCEA.

d. Lainformaciony documentacion a que se refiere la presente regla, asi como la ficha
de tramite 72/LA, con las cuales se autorizd la donacidn, deben ponerse a disposicion
de la autoridad aduanera a requerimiento de la misma, para efectos de su competencia
e incluso, para cotejo.

Es importante tener en cuenta que los tramites son gratuitos, que las mercancias no deben estar
sujetas a cuotas compensatorias, y que deben ser propias para combatir la enfermedad grave de
atencion prioritaria generada por el virus SARS-CoV2(COVID-19).
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En relacion al proceso de COMPRAS CONSOLIDADAS de medicamentos en el pais, el Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) informa lo siguiente (IMSS, 2020):

e La Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), a traves de la Oficialia Mayor, es la
encargada de realizar las compras consolidadas de medicamentos en el pais. El Instituto
Mexicano del Seguro Social (IMSS) forma parte de este esquema, por lo cual, no es el
responsable de coordinar ni llevar a cabo esta tarea.

e Esto se establecio a partir de las reformas a la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal de 2018, las cuales facultaron a la SHCP para consolidar compras, en todos los
mercados de bienes y servicios.

e Como parte de la politica de austeridad y combate a la corrupcion del Gobierno de México,
la Oficialia Mayor y el sector salud han implementado un sistema de compras consolidadas
para generar beneficios y ahorros para las finanzas publicas, con base en las mejores
practicas internacionales.

e Las compras consolidadas estandarizan los procesos, garantizan el abasto oportuno en
beneficio de la poblacidn y, con éstas se obtienen menores precios y se evitan actos de
corrupcion.

e EIl mecanismo para que funcione la compra consolidada consiste en que cada hospital o
institucidn publica envie sus requerimientos en tiempo y forma, y es la Oficialia Mayor de
la SHCP quien realiza esta operacion.

Cabe sefialar que, se realizaron diversas consultas a traves del portal de transparencia (Tabla 3), y
la mayoria de las dependencias que son sujetos obligados, como la propia Secretaria de Salud, en
el sitio WEB, en el apartado de ultima actividad, colocan que se ha entregado la informacion
(figura 7), y en el documento que adjuntan, mencionan que la informacion no es de su competencia
otorgar la informacion que se solicita, a pesar de encontrarse dentro de sus facultades (figura 8).
En el anexo A se incluyen todos los oficios de respuestas a las solitudes de informacién a las
diferentes dependencias.

Tabla 3. Consultas en el Portal de Transparencia

FECHA DE

NO. DE FOLIO INSTITUCION RECEPCION

ESTATUS RESPUESTA

Comision Federal para la

330007922002887|  Proteccién contra Riesgos | 22/02/2022 | En proceso | Scoundasolicitud, en

Sanitarios (COFEPRIS) proceso
331017121000162 | >ABI-Fondo de Salud parael| 105051 | Terminada Declara notoria
Bienestar |nC0mpetenC|a
331030121000027|  MSS-Fideicomiso de 03/12/2021 | Terminada Declara notoria
|nV€St|gaC|0n en salud |nC0mpetenC|a

Instituto de Seguridad y
330017121001630 Servicios Sociales de los 03/12/2021 Terminada
Trabajadores del Estado

Declara notoria
incompetencia
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(ISSSTE)
Comision Federal para la REZT(::;E 7;3;2 12 z?rbre
330007921003390| Proteccion contra Riesgos 03/12/2021 Terminada rotorz:olo dg
Sanitarios (COFEPRIS) protocolo ¢
|nV€5t|gaC|0n
Secretaria de Hacienda y . Declara notoria
330026321000934| Lo o (SHOP) 03/12/2021 | Terminada ncompetencia
330026821000568|  SccretariadeRelaciones | 100001 | Terminada Declara notoria
Exteriores (SRE) incompetencia
330018021008929 | MStituto Mexicano del Sequro | 100551 | Terminada Declara notoria
Social (IMSS) incompetencia
330026921009542|  Secretarfa de Salud (SSA) | 03/12/2021 | Terminada Declara notoria
incompetencia
330027722000503| Serviclo de Administracion | a0 n025 | Terminada Declara notoria
Tributaria (SAT) incompetencia
330026322000635|  Sccretariade Hacienday | o000 h005 | Terminada Declara notoria
Crédito Publico (SHCP) incompetencia
330026922005182|  Secretaria de Salud (SSA) | 23/02/2022 | En proceso Seg”ndp‘irzzégcgt”d’ e

Fuente: Elaboracion propia.

Figura 7. Consultas en el Portal de Transparencia, en el sitio WEB

En proceso, Secretaria de Salud Desahogo de la
® O 330026922005182  informacion Federacién 23/02/2022 25/02/2022 28/03/2022 5 .
. (SSA) prevencion
adicional
Comisién Federal para
la Prot 5 it Registro de .
@ © 3300079220287  En proceso Federacion @ Proteceion contra 2210272022 22/02/2022 23/03/2022 RG]
Riesgos Sanitarios Solicitud
(COFEPRIS)
Comisién Federal para
® © 330007922002887 En proceso Federacién 2 Proteccwon.comra 22/02/2022 22/02/2022 23/03/2022 Registro de la
Riesgos Sanitarios Solicitud
(COFEPRIS)
Secretaria de Noteria
® O 330026821000568  Terminada Federacién Relaciones Exteriores 03/12/2021 07/12/2021 17/01/2022 incompetencia QUEJA
(SRE) ?
Entrega de
Secretaria de Salud f ion vi
@ © 330026921009542  Terminada Federacién ecretaria de sald 03/12/2021 0371272021 17/01/2022 normacion via QUEIA
(SSA) Plataforma Nacional
de Transparencia
Secretaria de Hacienda .
a 2 - Inexistencia de
@ 330026321000934 Terminada Federacién y Crédito Pdblico 03/12/2021 26/01/2022 31/01/2022 informacién QUEJA
(SHCP)
Comisién Federal para Entrega de
@ © 330007921003390 Terminada Federacién 1a Proteccion contra 03/12/2021 22/02/2022 17/01/2022 informacion via QUEJA

Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

Fuente: Portal de Transparencia.

Plataforma Nacional
de Transparencia
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Figura 8. Documento de respuesta a la solicitud de informacion

/% SALUD

Ciudad de México, a 15 de diciembre de 2021
Estimado (a) Solicitante:

Me refiero a la solicitud de informacioén con numero de folio 330026921009542, ingresada
por Usted a esta Unidad de Transparencia de la Secretaria de Salud, en los términos
siguientes:

Modalidad preferente de entrega de informacion
Entrega por Internet en la PNT

Descripcion clara de la solicitud de informacion
“Favor de remitirse al archivo adjunto.”(Sic)

Sobre el particular, con fundamento en lo dispuesto por el articulo 6 de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion
Publica Federal y con fundamento en lo previsto por el articulo 131 parrafo primero de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica el cual senala: “Cuando
las Unidades de Transparencia determinen la notoria incompetencia por parte de los
sujetos obligados, dentro del ambito de su aplicacion, para atender la solicitud de acceso
a la informacion, deberan comunicarlo al solicitante, dentro de los tres dias posteriores a
la recepcion de la solicitud y, en caso de poderlo determinar, senalar al solicitante el o los
sujetos obligados competentes”. Derivado de lo anterior, considerando la naturaleza de la
informacion que solicita no es competencia de este Sujeto Obligado, se sugiere ingresar
su solicitud a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a través
de la pagina electrénica
https//www.plataformadetransparencia.org.mx/en/web/guest/home.

Finalmente, se comenta que, de tener alguna duda o aclaraciéon respecto de esta
respuesta, puede comunicarse a la Unidad de Transparencia, al teléfono 50621600
extensiones 53305# y 53005#, o bien mediante el correo electrénico:

unidadenlace@salud.gob.mx.

Sin otro particular por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Unidad de Transparencia
Secretaria de Salud

Av. Marina Nacional 60, Planta Baja, Col Tacuba, Miguel Hidalgo, C.P. 11410, COMX. Tel: S062 1500, Ext S3305#, correo unidadeniacedtsalud gob.mx

Fuente: SS.
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A pesar de gque se delimitan claramente las obligaciones del IMSS y la SHCP de los procesos de
compra. En la solicitud de informacion 330026322000635, del portal de transparencia del INAL,
la SHCP responde que no es de su competencia la informacion solicitada, esto deja de manifiesto
que estamos frente a una “laguna” importante al respecto de la transparencia en el manejo de la
crisis sanitaria.

Es importante sefialar que, el viernes 31 de julio del 2020, en la conferencia matutina nimero 421
del Presidente de México, se realizé la firma del Acuerdo para la adquisicion de medicamentos y
material de curacion entre la Oficina de las Naciones Unidas de Servicios para Proyectos (UNOPS)
y el Gobierno de México, a través del INSABI. Evento en el que estuvieron presentes Jorge
Alcocer, Secretario de Salud; Marcelo Ebrard Casaubdn, Secretario de Relaciones Exteriores;
Fernando Cotrim Barbieri, representante de la UNOPS y Cristian Morales Fuhrimann,
representante de la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) en México. Ese mismo dia se
dieron a conocer los siguientes datos relevantes; aungue es necesario mencionar que el contenido
del Acuerdo firmado todavia no se ha hecho publico (CANIFARMA, 2020b):

a. Creacidn de una empresa nacional distribuidora de medicinas, equipo médico y de vacunas,
la que estara a cargo del ex Coordinador General de Proteccién Civil, David Leon. Segun
declaraciones de Hugo LoOpez-Gatell, Subsecretario de Prevencion y Promocion de la
Salud, serd BIRMEX, Laboratorio de Biologicos y Reactivos de México, S.A. de C.V, la
empresa que asuma esa responsabilidad.

b. Compra por 2000 claves. Informé el Secretario de Salud que, de las 3,643 claves que
necesita el pais, cerca de 2,000 serian las que podrian adquirirse a través de estos
organismos internacionales; sin embargo, no se menciond cuéles o cuantas podrian
adquirirse en los fondos estratégicos de medicamentos y rotatorio de vacunas de la OPS/
OMS.

c. Laindustria nacional no quedara excluida, porque sera una licitacion internacional abierta.
Habréa reuniones informativas con el mercado y las bases seran publicadas ampliamente.

d. EIl Acuerdo abarca dos fases: la gestion de la compra consolidada de medicamentos y la
planificacion y gestion eficiente de la compra consolidada de los medicamentos.

. La UNOPS se encargara de la compra consolidada para el abasto del 2021 y hasta el 2024.

f. El costo total del proyecto serd de aproximadamente $6,800 millones de doélares y la
UNOPS cobraré el 1.25% como comision.
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CAPITULO Il1l. PROPUESTA DE POLITICAS PUBLICAS PARA IMPORTAR
INSUMOS MEDICOS PARA ACTIVAR CADENAS DE SUMINISTRO EN EL
SECTOR SALUD

La planificacion estratégica constituye una de las actividades clave de todas las organizaciones,
urgidas de extender su actuacion mas alld del corto plazo, en un entorno marcado por la
incertidumbre, el riesgo y los cambios multicausales. Particularmente para las instituciones de
salud este es un tema trascendental, si se considera su alta responsabilidad social que implica a
diversos grupos internos y externos, cuyos objetivos deberan ser manejados con coherencia a
través de un adecuado proceso de planificacion estratégica (Robles et al., 2017). México seguira
enfrentando emergencias que necesitaran de respuestas efectivas, de este modo, un plan debe
considerar instrumentos de promocion econdmica para incentivar la inversion en tecnologia,
expansion de capacidad, entrada de participantes a la industria y procurar la seguridad de
abastecimiento mediante estrategia de planeacion sectorial y de compras publicas que respondan
a las necesidades del ciclo de productos farmacéuticos. Las compras publicas no pueden seguir
realizandose bajo mecanismos discrecionales y opacos. Por lo tanto, se proponen los siguientes
pasos para ejecutar, seguir y controlar las compras publicas para la salud de la sociedad mexicana
(figura 9).

Figura 9. Compras publicas para el sector salud

&)

CONTRATOS TRANSPARENCIA

MARCO
Documentacion
Para evitar

del pre
edores sin Sy

compl

ofa

&

REGULACION MECANISMOS HERRAMIENTAS
Para contratary EXTRAORDINARIOS DIGITALES
eJeculgglcqﬂjpms 1 Para monitorear, Para actualizar,
prRicas revisary auditar monitoreary

auditar en tiempo
real las compras
publicas

Fuente: Elaboracion propia.
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1.REGULACION

Ante la emergencia por COVID-19, declarada por el Consejo de Salubridad General, la
COFEPRIS debe continuar desplegando su operacion en todo el pais, con prioridad en las acciones
estratégicas que coadyuvan en la atencidn de esta emergencia. En este sentido, una de las vertientes
de trabajo, es el perfeccionamiento del marco regulatorio para prevenir riesgos contra la salud de
la poblacion. Para agilizar ain mas los procesos de importacion y exportacion de insumos para la
salud (pandemia COVID-19) y derivado de la publicacion del 6 de abril de 2020 respecto de las
disposiciones para la importacion y produccion de ventiladores, la COFEPRIS actualiza los
procesos para agilizar la recepcion de donaciones nacionales e internacionales, sin comprometer
la salud de la poblacion.

Asi pues, la SS y la COFEPRIS deben trabajar de manera coordinada con la Secretaria de
Relaciones Exteriores (SRE) para regular y emitir los permisos de importacion necesarios para la
recepcion de insumos para la salud, de tal forma que se cumplan con estdndares de calidad,
seguridad y eficacia. Para el caso de equipos médicos, antes de que la COFEPRIS autorice la
importacion, los equipos deben ser evaluados por el Centro Nacional de Programas Preventivos y
Control de Enfermedades (CENAPRECE), el cual emite una opinion técnica relativa a las
caracteristicas y especificaciones que se requieren para los equipos médicos. En el contexto de la
actual emergencia sanitaria, se publicaron las disposiciones para la adquisicion y fabricacion de
equipos médicos, las cuales permaneceran vigentes Gnicamente durante la pandemia COVID-19.
Sin embargo, estas disposiciones se deben revisar para fomentar la disponibilidad continua de
dispositivos médicos efectivos y seguros en respuesta no solo a la emergencia publica sanitaria
COVID-19 sino también para atender diariamente la salud de la sociedad mexicana.

En este sentido, se citan los articulos de la Ley General de Mejora Regulatoria que deben ser
considerados en la revision para ajustar el marco regulatorio en beneficio de la sociedad:

Articulo 2. Son objetivos de esta ley;

I. Establecer la obligacién de las autoridades de todos los 6rdenes de gobierno, en el &ambito
de su competencia, de implementar politicas publicas de mejora regulatoria para el
perfeccionamiento de las regulaciones y la simplificacion de los tramites y servicios.

I11. Establecer los instrumentos, herramientas, acciones y procedimientos de mejora
regulatoria.

IV. Establecer las obligaciones de los sujetos obligados para facilitar los tramites y la obtencion
de servicios, incluyendo el uso de tecnologias de la informacion.

Articulo 7. La politica de mejora regulatoria se debe orientar por los siguientes principios que se
enuncian en las siguientes fracciones;
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I. Mayores beneficios que costos y el maximo beneficio social.
Il. Seguridad juridica que propicie la certidumbre de derechos y obligaciones.
V. Simplificacion, mejoray no duplicidad en la emision de regulaciones, trdmites y servicios.
VIII. Transparencia, responsabilidad y rendicion de cuentas.
X. Promociéon de la libre concurrencia y competencia econdmica, asi como del
funcionamiento eficiente de los mercados.
XI. Reconocimiento de asimetrias en el cumplimiento regulatorio.

Articulo 8. Son objetivos de esta ley;

I.  Procurar que las regulaciones que se expidan generen beneficios superiores a los costos y
produzcan el méaximo bienestar para la sociedad.
Il.  Promover la eficacia y eficiencia de la regulacion, trdmites y servicios de los sujetos
obligados.
I1l.  Procurar que las regulaciones no impongan barreras al comercio internacional, a la libre
concurrencia y la competencia econémica.
IV.  Generar seguridad juridica, claridad y transparencia en la elaboracion y aplicacion de las
regulaciones, tramites y servicios.
V.  Simplificar y modernizar los tramites y servicios.

Articulo 28. Los sistemas de mejora regulatoria de las entidades federativas tienen como funcién
coordinarse con el sistema nacional, para implementar la politica de mejora regulatoria conforme
a la estrategia en su entidad federativa, de acuerdo con el objeto de esta ley en el &mbito de sus
competencias, sus leyes locales de mejora regulatoria y demas disposiciones juridicas aplicables
en la materia.

Bajo estos fundamentos de la Ley General de Mejora Regulatoria, el Gobierno Federal y los
Gobiernos de las Entidades Federativas deben comprometerse a realizar cambios en las reformas
para acelerar el acceso a los insumos para la salud, incluidos los que se estan elaborando para el
COVID-19. Estas reformas tendran beneficios que perdurardn mas alla de la actual pandemia,
aumentando el acceso a todos. Por otra parte, la CONAMER debe seguir impulsando la mejora
regulatoria y la simplificacién de tramites en la Administracion Publica Federal y Nacional,
disminuyendo pasos, costos y tiempos que redundan en el maximo beneficio para la sociedad. Por
lo tanto, la CONAMER debe:



Ambito federal

1. Revisar el marco regulatorio federal, diagnosticar su aplicacion, y en su caso, elaborar,
conforme a las disposiciones aplicables, anteproyectos de disposiciones legislativas y
administrativas en materia de mejora regulatoria, mismas que podran ser incorporadas a
los programas que se establezcan para mejorar la Regulacion en actividades o sectores
econdmicos especificos.

2. Dictaminar las Propuestas Regulatorias y los Andlisis de Impacto Regulatorio
correspondientes.

3. Promover la evaluacion de Regulaciones vigentes a través del Analisis de Impacto
Regulatorio ex post.

4. Integrar, administrar y actualizar el Registro Federal de Tramites y Servicios, en lo que
corresponde a los Tramites y Servicios federales.

5. Proponer, coordinar, publicar, monitorear, opinar y evaluar los Programas de Mejora
Regulatoria de los Sujetos Obligados de la Administracién Publica Federal, asi como emitir
los lineamientos para su operacion mismos que seran vinculantes para la Administracion
Publica Federal.

6. Crear, desarrollar, proponer y promover programas especificos de simplificacion y mejora
regulatoria.

Ambito nacional

1. Revisar el marco regulatorio nacional, diagnosticar su aplicacion y, en su caso, brindar
asesoria a las autoridades competentes para mejorar la Regulacion en actividades o sectores
econémicos especificos.

2. Brindar asesoria técnica y capacitacion en materia de mejora regulatoria.

3. Proponer a los Sujetos Obligados acciones, medidas o programas que permitan impactar
favorablemente en el mejoramiento del marco regulatorio nacional y que incidan en el
desarrollo y crecimiento econdémico nacional, y coadyuvar en su promocion e
implementacion.

4. Procurar que las acciones y Programas de Mejora Regulatoria de los Sujetos Obligados se
rijan por los mismos estandares de operacion.

Entonces la CONAMER, debe otorgar seguridad juridica a las personas, dar transparencia, facilitar
el cumplimiento regulatorio, asi como fomentar el uso de tecnologias de la informacién. Esta
dependencia tiene caracter publico y la informacion que contienen es vinculante para los sujetos
obligados. Cabe sefialar que, en la regulacion de insumos para la salud, destacan los tramites que
la COFEPRIS promueve en funcion de proteger a la poblacion contra riesgos a la salud, asi mismo,
es la que participa también en la regulacion para la elaboracion de medicamentos, vacunas y
dispositivos médicos que se encuentran en la OMS, ademas busca la homologacion de las
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herramientas de evaluacion con las que cuenta la OPS y OMS en busca de evitar la duplicidad de
esfuerzos (CANIFARMA, 2019).

Asi pues, para garantizar las importaciones y exportaciones requeridas para la atencion de la
emergencia sanitaria (COFEPRIS, 2020a) y de otras enfermedades de la sociedad, la COFEPRIS
debe mantener, de manera permanente, la emision de permisos de importacion y exportacion para
todos los insumos para la salud, principios activos para la elaboracion de medicamentos, asi como
alimentos y otros productos de consumo humano. Por lo tanto, se tienen que aprovechar los
recursos digitales disponibles (Ventanilla Unica de Comercio Exterior [VUCEM]) en el gobierno
para agilizar la autorizacion de la importacion y exportacion.

La consolidacion un sistema regulatorio va a generar confianza y condiciones para que se
adhirieran empresas prestadoras de servicios en distintos ambitos. EIl hecho es que las industrias
estrechamente vinculadas al &mbito de la salud, se identifiquen con el Cédigo como Empresas de
Insumos para la Salud (EMIS), y ademas coincidan en su interés y decision por compartir un
mismo sistema regulatorio, esto sin duda llevara a un cambio hacia una cultura ética y de integridad
que empiece a permear la salud en México.

2.CONTRATOS MARCO

Los contratos marco son un punto medular porque se tienen que crear las bases sobre lo que se
sustentara cada accion tomada por el gobierno para proteger a la poblacion. Los contratos marco
son la guia en la toma de decisiones, y las autoridades son responsables de realizar la constante
revision y actualizacion para actuar oportunamente ante acontecimientos que pongan en riesgo la
salud. La CONAMER, es un 6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de Economia,
con autonomia técnica y operativa, la cual tiene como objetivo promover la mejora de las
regulaciones y la simplificacion de tramites y servicios, asi como la transparencia en la elaboracion
y aplicacion de los mismos, procurando que estos generen beneficios superiores a sus costos v el
méaximo beneficio para la sociedad.

A inicios del 2020, la Secretaria de Salud y la COFEPRIS colaboraron para crear una Guia sobre
la aplicacion de criterios que se deben observar para la evaluacion de la certificacion de buenas
practicas de fabricacion de farmacos, medicamentos, dispositivos médicos y almacenes de
acondicionamiento primario que acomparien a las solicitudes de modificaciones, prorrogas y
registros sanitarios, con el objetivo de establecer los requisitos minimos que se deben observar
para la obtencion del oficio de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF) y para la
evaluacion del Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (CBPF) nacional y extranjero
(COFEPRIS, 2020b). Esta guia estd dirigida a fabricantes de medicamentos, farmacos,
acondicionamiento primario y dispositivos medicos en territorio nacional y en el extranjero, para
la evaluacién de los oficios de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion (medicamentos,
farmacos, acondicionamiento primario y dispositivos médicos) que acompafien a las solicitudes
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de modificaciones, prorrogas y registros sanitarios, para medicamentos y dispositivos médicos. La
guia considera los siguientes puntos, los cuales se les debe dar cabal cumplimiento:

ok~ ownE

13.
14.
15.

16.
17.

Objetivo

Alcance

Abreviaciones

Definiciones

Solicitud de Visita de Verificacion para Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion
para Farmacos, Medicamentos, Acondicionamiento Primario y Dispositivos Médicos en
México y en el Extranjero

De la solicitud de ampliacion de vigencia de las Certificaciones de Buenas Practicas de
Fabricacion emitidos por COFEPRIS, con Homoclave COFEPRIS-05-016, Modalidad A
Cancelacion de certificacion de Buenas Préacticas de fabricacion.

Consideraciones en el intercambio de informes / actas de inspeccién

Auditorias

. Evaluacion del documento que acredite las Buenas Practicas de Fabricacion
. Evaluacion del documento que acredite las Buenas Practicas de Fabricacion para farmaco
. Evaluacion del documento que acredite las Buenas Précticas de Fabricacion para

medicamentos.

Evaluacion del documento que acredite las Buenas Practicas de Fabricacién para
dispositivos médicos.

Requisitos Legales del Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacion.

Agencias Reguladoras Reconocidas. El reconocimiento del CBPF emitido por las
autoridades reguladoras de Australia, Canada, Estados Unidos De América, Japén, Corea,
Reino Unido, Suiza y la European Medicines Agency

Observaciones del registro

Validez

Para la obtencion de la autorizacion temporal para los establecimientos sefialados en el articulo
257, fracciones I, Il, y X de la Ley General de Salud, interesados en fabricar, dispensar y
comercializar todos aquellos insumos para la salud que contribuyan a la prevencion, control y
erradicacion de la enfermedad, deberan cuidar en todo momento la calidad, eficacia y seguridad
de los mismos y cumplir con los requisitos siguientes:

1.

Establecimiento para la fabricacion de farmacos y medicamentos (Autorizaciones y
certificaciones temporales):

Aviso de Responsable Sanitario;

Proporcionar el coédigo del Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte
(SCIAN);

Solicitud de licencia, original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en
términos de la Ley Federal de Derechos
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Para la obtencidn de la autorizacion temporal de produccion y/o importacion y comercializacion
de medicamentos que contribuyan a la erradicacion de la enfermedad, se debera cumplir con
los requisitos siguientes:

e Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal
de Derechos, y
e Requisitos técnicos:
A. Moddulo 1. Documentacién Administrativa-Legal:

1.

ok~ own

2

10.

11.

12.

Carta a texto libre en el que se indique la solicitud de autorizacion de uso por
emergencia.

Proyectos de etiqueta (Impresa por duplicado) preferentemente en espafiol.
Instructivo, inserto o prospecto (impresa por duplicado) en espariol.
Informacion para prescribir en su version amplia y reducida en espafiol.
Registros/Autorizaciones de Mercado o documento que ampare la autorizacion
por Acuerdos de equivalencia celebrados con Autoridades Reguladoras como
son:

a) Ministerio de Canada (Health Canada).

b) Administracion de Productos Terapéuticos de Australia (TGA).

c) Comision Europea (EMA) .

d) Administracién de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de
América (FDA).

e) Agencia Suiza para Productos Terapéuticos Swissmedic.

f) Agencias Reguladoras de Referencia OPS/OMS.

Certificado de precalificacion expedido por la OMS, asi como el enlace
(electronico) para verificar la veracidad y vigencia de la precalificacion.
Certificado de libre venta 0 documento equivalente.

Informacion de la patente.

Oficio con las conclusiones de la reunion con el Comité de moléculas nuevas, si
aplica.

Oficio con opinidn técnica favorable. Sélo aplicable a vacunas y moléculas
Nuevas, si aplica.

Certificado de buenas préacticas de fabricacion del fabricante (CBPF) si no se
indica en alguna de las autorizaciones por acuerdos de equivalencia.
Descripcion de las caracteristicas del medicamento:

a) Titular (Titulares con Licencia Sanitaria en territorio Nacional, indicar
namero de licencia; Titulares en el extranjero debe ser quien cuente con
permiso para fabricar medicamentos conforme a lo expedido por su
Autoridad).

b) Denominacion distintiva y genérica.

c) Forma Farmacéutica.

d) Fabricante del farmaco.
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13.

14.
15.

e) Fabricante del medicamento.

f) Acondicionador primario y secundario.

g) Distribuidor e Importador.

h) Representante Legal, si aplica.

i) Unidad de Farmaco vigilancia, si aplica.

j) Presentaciones.

k) Envase, incluyendo diluyentes si aplica.

1) Vida util.

m)Condiciones de almacenamiento y uso.

n) Indicaciones terapéuticas.

0) Contraindicaciones.

p) Férmula.

q) Via de administracion.
Documento que acredite al representante legal con domicilio en territorio
nacional.
Carta de representacion (Fabricacion extranjera).
Informacion del responsable de andlisis y liberacion del producto en territorio
nacional (convenios entre laboratorios y Terceros Autorizados).

B. Moédulo 2. Seccion del Common Technical Documents Resiimenes:

1.
2.

Resumen general de calidad.
Resumen preclinico y clinico que permita verificar la seguridad y eficacia
establecida.

C. Modulo 3. Seccion del Common Technical Documents Calidad:

1.
2.

Formula cuali-cuantitativa.
Farmaco:
a) Diagrama o resumen de fabricacion y controles de calidad que se aplican.
b) Certificado analitico.
Producto terminado:
a) Diagrama o resumen del proceso de fabricacion.
b) Ordenes de produccion de los lotes empleados en el estudio de estabilidad.
c) Descripcion de los Aditivos (si son nuevos documentacion de seguridad) y
controles de calidad que se aplica.
d) Control de calidad aplicado al producto terminado (especificaciones,
métodos).
e) Certificados analiticos (de los lotes empleados en el estudio de estabilidad).
f) Paravacunas el certificado de liberacidn del producto terminado emitido por
la autoridad regulatoria de origen.
Sistema Contenedor cierre:
a) Descripcion del sistema contenedor cierre a emplear y controles de calidad
que se realizan.
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b) Certificado analitico.
5. Estabilidades:
a) Informe ejecutivo del estudio de estabilidad.
b) Condiciones de almacenamiento establecidas de conformidad a lo solicitado
en proyectos de etiquetas.
6. Informacion de intercambiabilidad:
a) PRUEBA A (Control de calidad, sélo se indica que corresponde a este tipo
de prueba) o A* (*Tamafo de particula).
b) PRUEBA B (Perfil de disolucién a un pH) o B*** (***Perfil de disolucion
a tres pH) se aceptara la de pais de origen.
c) PRUEBA C (Estudio de bioequivalencia) Procedencia extranjera se
aceptara la de pais de origen.

Para la obtencién de autorizacion temporal de produccién y/o importacion y comercializacion
de ventiladores invasivos, pruebas de diagnoéstico, concentradores de oxigeno, gel antibacterial,
mascarillas estériles (cubre bocas), termémetros y oximetros de pulso que contribuyan a la
erradicacion de la enfermedad por el virus SARS-CoV2 (COVID-19), se debera cumplir con los
requisitos siguientes:

Acreditacion de representante legal.

Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal
de Derechos.

Avisos de funcionamiento y de Responsable Sanitario.

Proyectos de etiqueta o contra etiqueta.

Certificado de buenas précticas de fabricacion del (0s) establecimiento (s) fabricante (s)
del (os) dispositivo médico o su documento equivalente. (Para nacionales, en caso de no
contar con el certificado emitido por COFEPRIS, podran ingresar el comprobante de
solicitud de tramite con una carta compromiso de entregar el certificado en cuanto sea
recibido).

Carta de representacion solo cuando el producto no es fabricado por la casa
matriz, subsidiaria o filial del solicitante del registro en México.

Declaracion de aval de responsable sanitario ante la COFEPRIS bajo protesta de
decir verdad.

Instructivo, si procede, para su uso, inserto 0 manual de operacion o prospecto.
Descripcion, indicacion de uso, componentes, Conservacién o almacenamiento,
advertenciasy leyendas correspondientes, contraindicaciones, eventos adversos. En
medios de contraste especificar via de administracion, forma farmacéutica y dosificacion.
Para el Manual del usuario adicionalmente debe contener la informacion sobre operacion,
limpieza, calibracion, precauciones y advertencias.

Pruebas de laboratorio. Evaluacion emitida por alguna institucion reconocida por
la COFEPRIS o en su caso los resultados de un estudio clinico autorizado por COFEPRIS.
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En el entendido de que en México, la COFEPRIS, destacada por su capacidad técnica, operativa y
regulatoria, tiene la misién de proteger a la poblacién contra riesgos a la salud de forma confiable
y eficaz. Por lo tanto, la COFEPRIS a nivel nacional debe establecer e implementar politicas,
programas y proyectos de practica internacional con los diferentes actores del ambito publico,
privado y social, para prevenir y atender los riesgos sanitarios, que contribuyan a la salud de la
poblacion. Po ello, todos aquellos que requieran realizar importaciones o exportaciones de insumos
para la salud deben cumplir con diferentes fundamentos juridicos (tabla 4). En el anexo B se puede
encontrar la informacion completa de cada uno de los tramites que publica COFEPRIS a través
del portal de CONAMER.

67



Tabla 4. Tramites y fundamentos juridicos para adquirir insumos para la salud

) JUF;I%??OMSBE%A ¢EN QUE CASO SE DEBE FUNDAMENTO LEGAL )
TRAMITE REALIZAR EL TRAMITE O DEL CRITERIO DE ¢{DONDE REALIZARLO?
ORIGEN AL SERVICIO? RESOLUCION
TRAMITE '
Acuerdo que establece la
Aeuerd por e ue s costeason,  soutcactn
Permiso sanitario para | a conocer los tramites y cuva |>r/n portacién
importar  dispositivos | servicios, asi como los | Cuando se requiera  importar y . Importacion,
P~ . : AR - exportacion, internacion o
médicos con registro | formatos que aplica la | dispositivos médicos X ) .
sanitario Secretaria de Salud. a salida estd sujeta a | COFEPRIS -  Comision  de
: regulacién  sanitaria por | Autorizacidon Sanitaria (Gerencia de

Aviso de importacion de
insumos para la salud

través de la COFEPRIS,
inscritos en el Registro
Federal de Trémites y
Servicios de la Comision
Federal de Mejora
Regulatoria. Articulo: 1y
11

parte de la Secretaria de
Salud

Cuando el insumo estd sujeto a
presentar aviso de importacion.

Aviso de importacion de
precursores quimicos y

Ley federal para el control
de precursores quimicos,
productos guimicos
esenciales y maquinas para

Cuando se requiera importar
productos quimicos esenciales que no
necesitan autorizacion, licencia o

productos guimicos ; : . S
. elaborar capsulas, tabletas | permiso conforme a las disposiciones
esenciales L .
ylo comprimidos. | aplicables
Avrticulo: 15
Certificado de | Acuerdo por el que se dan

exportacion de insumos
para lasalud que no sean
0 contengan
estupefacientes 0
psicotropicos

a conocer los trdmites y
servicios, asi como los
formatos que aplica la
Secretaria de Salud, a
través de la COFEPRIS,

Cuando se requiera exportar insumos
de salud que no sean o contengan
psicotropicos o estupefacientes.

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 Proteccién Contra
Riesgos Sanitarios, inscritos
en el Registro Federal de
Tréamites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora
Regulatoria.

Importaciones y Exportaciones de
Insumos, Células, Tejidos, Sangre y
Derivados)

COFEPRIS - Direccién Ejecutiva de
Regulacion  de  Estupefacientes,
Psicotropicos y Sustancias Quimicas
de la Comisién de Autorizacion
Sanitaria

COFEPRIS -  Comision  de
Autorizacion Sanitaria (Gerencia de
Importaciones y Exportaciones de
Insumos, Células, Tejidos, Sangre
y Derivados)
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Permiso sanitario de
importacion de
dispositivos  médicos
que no sean o contengan
estupefacientes 0
psicotropicos, sin
registro o en fase de
experimentacion

(Modalidad C:
Importacién de
dispositivos  médicos

para uso médico).

Permiso sanitario de
importacion de materias
primas o medicamentos
que sean 0 contengan
estupefacientes 0
psicotropicos.

Solicitud de registro
sanitario de dispositivos
médicos (Modalidad |I:
Productos de
fabricacion nacional
considerados de bajo
riesgo.

inscritos en el Registro
Federal de Tramites y
Servicios de la Comision
Federal de Mejora
Regulatoria.

Cuando se requiera importar
dispositivos médicos (destinados a
uso médico).

Cuando los establecimientos
autorizados por la Secretaria de
Salud, requieran importar precursores
quimicos para uso industrial; materias
primas o medicamentos que sean o
contengan estupefacientes 0
psicotropicos, para la fabricacion de
medicamentos, protocolos de
investigacién, andlisis o pruebas de
laboratorio, uso personal (en el caso
de medicamentos que no se
comercializan en México)

Reglamento de insumos para
la salud

COFEPRIS - Direccién Ejecutiva de
Regulacion  de  Estupefacientes,
Psicotropicos y Sustancias Quimicas
de la Comision de Autorizacion
Sanitaria

Cuando se requiera realizar la
produccion, venta y distribucion de
dispositivos médicos en territorio
nacional.

Acuerdo por el que se da a

conocer el listado de
insumos para la salud
considerados como de bajo
riesgo para efectos de
obtencién  del  registro
sanitario, y de aquellos
productos que por su
naturaleza, caracteristicas
propias 'y UuUsO no se

consideran como insumos
para la salud y por ende no
requieren registro sanitario.
Articulo: Primero.

COFEPRIS - Subdireccién Ejecutiva
de Servicios de Salud y Dispositivos
Médicos de la Comisién de
Autorizacion Sanitaria
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Aviso de anomalia o
irregularidad sanitaria.

Registro sanitario de
medicamentos
alopaticos, vacunas y
hemoderivados.

Registro  sanitario de
medicamento
biotecnolégico
innovador de
fabricacion nacional.

COFEPRIS, inscritos en el

Registro  Federal  de
Tramites y Servicios de la
Comision  Federal  de
Mejora Regulatoria.

Reglamento de la ley
general de salud en materia
de control sanitario de
actividades,
establecimientos,
productos y
Articulo: 38

servicios.

Cuando se desee notificar una
anomalia o irregularidad sanitaria de
productos e insumos para la salud.

Cuando se requiera comercializar,
fabricar o importar medicamentos
alopéticos, vacunas y hemoderivados.

Ley General
Articulo: 396.

de Salud.

COFEPRIS - Direccién Ejecutiva de
Supervision y Vigilancia Sanitaria de
la Comisién de Operacion Sanitaria

COFEPRIS -
Autorizacion Sanitaria/Direccién
Ejecutiva de  Autorizacion de
Productos y Establecimientos

Comision de

Fuente: Elaboracion propia.
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3.MECANISMOS EXTRAORDINARIOS

Diferentes instancias internacionales han desarrollado criterios y estrategias dentro del &mbito de
la salud para avanzar en materia de ética, integridad y transparencia. En México, se encuentran el
Consejo de Salubridad General (CSG); la Secretaria de Salud; la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS); el Comité de Etica y Transparencia en la
Relacién Médico-Industria de la Academia Nacional de Medicina (CETREMI); la Comision
Nacional de Bioética (CONBIOETICA); la Secretaria de la Funcion Pulblica (SFP); la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica establecida en México (CANIFARMA); y el Consejo de
Etica y Transparencia de la Industria Farmacéutica (CETIFARMA). Estas dependencias han
marcado pautas y concretado esfuerzos en el establecimiento y aplicacion de codigos de ética y
buenas practicas; y son las que las interacciones con los profesionales de la salud, los sistemas de
salud, las asociaciones de medicos, las instituciones prestadoras de servicios de salud y las
organizaciones de pacientes.

El objetivo de estas dependencias debe ser impulsar practicas confiables dentro de un marco ético,
de integridad y de transparencia, con la finalidad de mejorar la atencion de los servicios de salud
y de beneficiar a los pacientes. En México se debe asumir el reto para regular las conductas y
actividades de las compras publicas a partir de reglas eminentemente preventivas, para supervisar
y cumplir, tanto al interior de la SS como en las interacciones con los terceros. Sin embargo, hasta
este momento no hay cumplimiento cabal del sistema regulatorio, el cual es complementario con
las disposiciones emitidas por las autoridades regulatorias. De ahi que, las bases éticas de la
regulacién que sustenten la veracidad, autonomia, integridad y transparencia; deben ser:

1. La decision voluntaria para disefiar, establecer y cumplir un sistema de normas y
disposiciones éticas y de integridad que regulen sus actividades, sus interacciones y sus
conductas.

2. Laestructura de un sistema de normas y disposiciones en un cddigo de integridad, ética y
buenas practicas, fundamentado en el marco legal aplicable que asumen cada una de las
dependencias encargadas de las compras publicas del sector salud.

3. Un sistema de seguimiento para prevenir y monitorear el cumplimiento de las normas y
disposiciones.

4. Un organo responsable de la administracion, promocién, vigilancia y evaluacion del
cumplimiento de las disposiciones; y la actualizacién periodica para fortalecer
continuamente el sistema de regulatorio.

5. Un sistema de salud que:

a. Reconoce y estimula a las dependencias y organizaciones que logran prevenir
practicas indebidas mediante el cumplimiento sistematico de las normas y
disposiciones; que identifica y difunde las buenas practicas que forman habitos; y
que impulsa la cultura de cumplimiento por conviccion.
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b. Transparenta las acciones e interacciones que realizan las dependencias y
organizaciones adheridas a la Secretaria de Salud como evidencias de la integridad
y de la legitimidad de su actuacion.

c. Cuenta con un sistema de quejas y denuncias que orienta, concilia y, en Gltima
instancia, sanciona los incumplimientos.

4 TRANSPARENCIA

El principal objetivo de la Secretaria de Salud es preservar la salud de la poblacion, pero cuando
se trata de garantizar transparencia en los procesos de compras publicas se vuelve complejo, ya
que significa poner a disposicion de la poblacién la documentacion de compras, proveedores,
cotizaciones, productos y precios. Sin embargo, es de vital importancia atenderlo con caracter
preferente, ya que de esto depende en gran medida la confianza que el pueblo pueda depositar en
sus dirigentes, y para crear una inercia positiva pueblo-gobernantes. En México se creo el Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos Personales (INAI), que
es el organismo constitucional autonomo garante del cumplimiento de dos derechos fundamentales
y cuatro objetivos (figura 10).

Figura 10. Derechos fundamentales del INAI
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Fuente: Elaboracion propia.

Asi que, el INAI garantiza en el estado mexicano los derechos de las personas a la informacion
publicay a la proteccion de sus datos personales, asi como promover una cultura de transparencia,
rendicion de cuentas y debido tratamiento de datos personales para el fortalecimiento de una
sociedad incluyente y participativa. Entendemos pues, que el INAI, actia como intermediario entre
el usuario y el sujeto obligado, para qué, éste ultimo entregue la informacidn que el usuario solicite.
De acuerdo con la Tabla de Aplicabilidad (tabla 5), se mencionan las obligaciones de transparencia
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comunes a cumplir que la Ley General tiene para cada uno de los sujetos obligados del sector salud
del ambito federal.

Tabla 5. Aplicabilidad de obligaciones de transparencia

Organismo o poder de Ejecutivo
gobierno
Tipo de sujeto obligado Centralizado Descentralizado
Clave de sujeto obligado 7 12 13 637 641 12151
Nombre del sujeto obligado | SEDENA SS SEMAR | ISSSTE IMSS COFEPRIS
FRACCION| CONCEPTO
I Marco normativo A A A A A A
Estructura
I organica A A A A A A
Facultades de
" cada Area A A A A A A
v Metas y objetivos A A A A A A
Indicadores
V interés publico A A A A A A
Indicadores de
VI resultados A A A A A A
VIiI Directorio A A A A A A
Remuneracion
servidores
VIII publicos A A A A A A
Gastos de
representacion y
IX viaticos A A A A A A
Total de plazas
X (base y confianza) A A A A A A
Contrataciones
Xl honorarios A A A A A A
Declaraciones
Xll patrimoniales A A A A A A
Datos de Unidad
XIlI de Transparencia A A A A A A
Concursos  para
b\ ocupar cargos N A N A A A
Programas
XV sociales A A A A A A
Relaciones
laborales y
recursos publicos
XVI a sindicatos N A A A A A
XVII Datos curriculares A A A A A A
Funcionarios
XVIII sancionados A A A A A A
XIX Servicios A A A A A A
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XX

Tramites

XXI1

Presupuesto e
informes
trimestrales

XXI1I

Deuda publica

XX

Comunicacién
social y
publicidad

XXIV

Resultados de
auditorias

XXV

Dictamenes
estados
financieros

XXVI

Personas fisicas o
morales a quienes
se asigne recursos
publicos

XXVII

Concesiones,
contratos,
convenios,
permisos,
licencias 0
autorizaciones
otorgados

XXVIII

Procedimientos de
adjudicacion
directa, invitacion
restringida y
licitaciones

XXIX

Informes

XXX

Estadisticas
generadas

XXXI

Informes de
avances y
documentos
financieros

XXXI1I

Padrén
proveedores y
contratistas

XXX

Convenios  con
sectores social y
privado

XXXV

Inventario de
bienes

XXXV

Recomendaciones
y su atencién en
materia de
derechos humanos

XXXVI

Resoluciones vy
laudos de juicios

XXXVII

Mecanismos  de
participacion
ciudadana
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Programas

XXXVIII |ofrecidos A A A A A A
Actas y
resoluciones  del
Comité de

XXXIX |Transparencia A A A A A A
Evaluaciones vy
encuestas a
programas
financiados con

XL recursos publicos A A A A A A
Estudios pagados
con recursos

XLI publicos A A A A A A
Pagos a jubilados

XLII y pensionados A A A A A A
Ingresos  totales
del sujeto

XL obligado A A A A A A
Donaciones  en
dinero o en

XLIV especie A A A A A A
Instrumentos  de

XLV archivos A A A A A A
Actas de las
sesiones,
opiniones y
recomendaciones
de los consejos

XLVI consultivos N A A A A A
Solicitudes a
empresas
concesionarias
para la
intervencion  de
comunicaciones
privadas, el acceso
al registro de
comunicaciones y
la localizacion

XLVII  |geogréfica, y A N N N N N
Otra informacion

XLVII  |dtil o relevante A A A A A A
Aplican 45 47 46 47 47 47
No aplican 3 1 2 1 1 1

Fuente: Elaboracién propia.

Tomando en cuenta las 48 fracciones que se detallan en la tabla de aplicabilidad, la mayoria de
conceptos son aplicables en cuestidn de transparencia. Para facilitar la interpretacion de la tabla,

nombraremos los que NO son aplicables, respecto de cada uno de los sujetos obligados.

75




1. SEDENA: XIV concursos para ocupar cargos, XVI Relaciones laborales y recursos
publicos a sindicatos y XLVI Actas de las sesiones, opiniones y recomendaciones de los
consejos consultivos

2. SS: XLVII Solicitudes a empresas concesionarias para la intervencion de comunicaciones
privadas, el acceso al registro de comunicaciones y la localizacion geogréfica

3. SEMAR,; XIV Concursos para ocupar cargos y XVII Solicitudes a empresas concesionarias
para la intervencion de comunicaciones privadas, el acceso al registro de comunicaciones
y la localizacién geografica

4. ISSSTE: XVII Solicitudes a empresas concesionarias para la intervencién de
comunicaciones privadas, el acceso al registro de comunicaciones y la localizacion
geografica

5. IMSS: XVII Solicitudes a empresas concesionarias para la intervencion de comunicaciones
privadas, el acceso al registro de comunicaciones y la localizacion geogréfica

6. COFEPRIS: XVII Solicitudes a empresas concesionarias para la intervencion de
comunicaciones privadas, el acceso al registro de comunicaciones y la localizacion
geografica

Los procesos de adquisicion de insumos para la salud requieren de transparencia, por lo que cobra
gran relevancia, conocer el transcurso de las acciones tomadas para atender éste suceso con
prioridad. Asi que, establecer procesos para dar una correcta difusién y un seguimiento puntual,
es indispensable. En lo que respecta a la importacion de insumos para la salud, el Servicio de
Administracion Tributaria a través de su portal, debe dar a conocer el procedimiento simplificado
para dar transparencia.

El Codigo de Integridad, Etica y Transparencia de Empresas de Insumos para la Salud (CIETEMIS
o0 el Cadigo, en adelante) se conforma de dos componentes: las disposiciones transversales que
aplican a todas las empresas de insumos para la salud que se adhirieron al mismo (principios,
valores, conductas y responsabilidades); y las disposiciones especificas para cada grupo de
empresas en particular, integradas en Capitulos de Buenas Practicas del Cdédigo para facilitar su
referencia. El proposito es que, a partir de coincidencias y convicciones, las empresas de insumos
para la salud consoliden como sector conductas y practicas de ética, de integridad y de
transparencia como ejes de su actuacién y las impulsen en todos los &mbitos en los que participen
en beneficio de la salud de las personas, de la seguridad sanitaria y de la legitimidad de los
negocios.

En el Codigo (figurall), el término cumplimiento tiene un alcance mayor, pues también implica
prevencion, a través del establecimiento de politicas y procedimientos claros y robustos;
responsabilidad, mediante mecanismos de deteccion, auditoria y control; y cumplimiento, como la
capacidad de generar evidencias de apego a las disposiciones y la capacidad de dar respuesta a
posibles desviaciones para encauzar y, en su caso, corregir. En el cumplimiento converge tambiéen
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el mas alto liderazgo de las empresas, cuyo papel es hacer viable la apropiacion del Cédigo por
parte de su personal y hacer posible su cumplimiento.

Figura 11. Aspectos relevantes de la actualizacion de los codigos

),

Centralidad en el paciente Calidad e inovacion Cultura ética
Accesibilidad Productos de calidad Responsabilidad empresariall Eticamente sustentable
INTEGRIDAD TRANSPARENCIA

Fuente: Elaboracion propia.

5.HERRAMIENTAS DIGITALES

Nos encontramos viviendo en la denominada Era Digital, este periodo se caracteriza por la
velocidad de las comunicaciones y la forma en que ha transformando el entorno social en el que
vivimos. Cuando hablamos de herramientas digitales, nos referimos a todos esos programas
intangibles, que entre otras funciones, recolectan y organizan informacién, facilitando su acceso,
para qué esté disponible en forma de datos, y el usuario final la retome para fines distintos. Contar
con herramientas digitales de calidad, en medio de una crisis sanitaria, significa poder disponer de
informacion en tiempo real para que la toma de decisiones sea mejor. Lamentablemente, ain en la
Era Digital, nos encontramos con deficiencias importantes en el uso de éstas herramientas, aunque
en la mayoria de los casos, podemos afirmar que existen softwares con capacidades
verdaderamente sorprendentes, y que no siempre son explotadas.

En México, en el contexto en el que nos encontramos podemos identificar una herramienta de gran
relevancia, se trata de la Ventanilla Unica de Comercio Exterior Mexicano, VUCEM que debe ser
concebida como una plataforma integral de servicios que facilita el cumplimiento de las
Regulaciones y Restricciones No Arancelarias (RRNA”s) previas al Despacho Aduanero, la cual
deberia garantizar la transparencia, simplificar y potenciar las operaciones de comercio exterior; y
facilitar la logistica. Es una solucion que permitira a los usuarios enviar informacién en forma
electrénica, una sola vez mediante una pagina web, para efectuar los tramites de las distintas
regulaciones y restricciones no arancelarias de comercio exterior que emiten 10 dependencias
gubernamentales: El Servicio de Administracion Tributaria (SAT), la Direccion General de
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Normas - Secretaria de Economia (SE-DGN), la Secretaria de Agricultura y Desarrollo Rural
(SADER), la Secretaria de Medio Ambiente y Recursos Naturales (SEMARNAT), la Secretaria
de la Defensa Nacional (SEDENA), la Secretaria de Salud, la Secretaria de Energia (SENER), la
Procuraduria Federal de Proteccion al Ambiente (PROFEPA), el Instituto Nacional de Bellas Artes
(INBA) y el Instituto Nacional de Antropologia e Historia (INAH)

El uso eficaz y eficiente de las plataformas digitales incrementa considerablemente la
competitividad de cualquier pais; ya que, al simplificar, homologar y automatizar los procesos de
gestion, va a mejorar la capacidad, disponibilidad, el manejo eficiente y automatico de la
informacion. Por otra parte, se pueden desarrollar herramientas y funcionalidades que permitan el
andlisis, consulta e interoperabilidad con otras ventanillas de comercio exterior (VUCE’s) o con
dependencias gubernamentales involucradas, mediante la aplicacion de las mejores practicas y el
uso de estandares internacionales de intercambio electronico de datos (OMA, EDIFACT, Cargo-
xml IATA). Lo anterior ha implicado que durante el 2016 y hasta el relanzamiento de la NUEVA
VUCEM en Mayo de 2018 se realizara:

e Lamigracion y actualizacién de su infraestructura (Hardware compatible y escalable)

e Lareingenieria de sus procesos de manera autbnoma y modular para su sencilla
adecuacion

e Lasustitucién del BPM por uno mas robusto y con mejor soporte (IBM)
e EIl computo en la nube con capacidad elastica acorde a la Estrategia Digital Nacional
e Los servicios seguros y de alta disponibilidad

e El uso de tecnologias de procesamiento de datos y modelos de informacion de mayor
volumen

e Lapromociény cooperacion con actores de comercio, organismos e instancias
internacionales y aduanas de otros paises para enriquecer la experiencia

Con la incorporacion de los manifiestos de carga basados en estandares internacionales de envio
de informacion anticipada para mercancias que arriban al pais por medio aéreo y ferroviario, la
VUCEM se encuentra a la vanguardia en sistemas aduaneros. Detras de la VUCEM existe un gran
equipo de trabajo:

e Casi 50 funcionarios de aduanas a cargo de la administracion, planeacion estratégica y
vinculacion con las dependencias involucradas en la plataforma y su evolucion.

e 150 personas de desarrollo de software a cargo de la automatizacion de procesos,
mantenimiento y soporte al aplicativo
30 personas en la mesa de ayuda para resolver sus incidentes, reportes y requerimientos
15 personas a cargo del Management del proyecto
Maés de 10,000 funcionarios de las 10 dependencias del Gobierno Federal que analizan y
dictaminan las solicitudes
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e Y casi 150 mil usuarios que todos los dias utilizan los servicios que brinda la VUCEM y
las dependencias de gobierno que hacen del comercio exterior en Meéxico el motor de la
economia.

Desde sus inicios, en el afio 2012, la VUCEM destaco por su innovacion y por estar a la vanguardia
en tecnologias de la informacion, para el mes de mayo de 2018, México se colocé en el 2° lugar
de VUCEs de Latinoamérica y entre las 8 mejores del mundo segun la OCDE en su publicacion
del libro “Trade Facilitation and the Global Economy”. En ese mismo afio, se dio la liberacion de
servicios para el registro automatizado de las solicitudes de COFEPRIS. En la figura 12, se
muestran los avances en digitalizacién que ha tenido la VUCEM, desde su creacion.

Figura 12. Evolucion de la VUCEM
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Fuente: Elaboracion propia

En América Latina existe un acceso desigual a las tecnologias de comunicacion: hay desigualdad
de capacidades comunicativas y una oferta compleja de informacion sobre salud. Los problemas
de acceso a la informacidon sobre salud no estan relacionados Gnicamente con aspectos tecnoldgicos
o condiciones econdmicas, es decir, con el acceso diferenciado a las tecnologias para diversas
clases sociales. Es importante contar con herramientas digitales adecuadas que nos permitan
monitorear y auditar en tiempo real, las compras publicas.

Cabe resaltar que, el flujo de informacién en cualquier ambito evita riesgos, en el contexto de la
salud publica, puede representar las medidas que se deben tomar para protegerse, lo cual resulta
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clave para reducir las probabilidades de que las personas se infecten y para mitigar la propagacion
de la pandemia COVID — 19 y otras enfermedades. Si se facilita informacion precisa, pronta y
frecuentemente en un idioma que las personas entiendan y a través de canales confiables, la
poblacion podra tomar decisiones y adoptar comportamientos positivos para protegerse a si
mismas y a sus seres queridos de enfermedades como COVID-19. La informacion es el primer
recurso que permite a la poblacion tomar decisiones informadas para cuidar su salud y prevenir
rumores y desinformaciones.
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CAPITULO IV. CASO DE ESTUDIO

Para esta investigacion, se uso el tipo de metodologia cualitativa descriptiva, que centra su
andlisis en la observacion y descripcion de como ha sido atendida la crisis sanitaria, en relacion al
abastecimiento de insumos médico, que fue el enfoque de investigacion. Se consultaron fuentes
primarias y secundarias, que se detallan con claridad en el capitulo de bibliografia.
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CAPITULO V. DISCUSION DE RESULTADOS.

Los hallazgos de esta investigacion, que vale la pena resaltar, son los siguientes:

e Meéxico es un potencial productor de insumos meédicos, por lo que vale el esfuerzo
establecer los lineamientos necesarios para aprovechar al maximo los avances que ha
tenido la industria farmacéutica al o largo de la historia.

e Laausencia de un seguimiento puntual hacia los estatutos legales establecidos, y por tanto,
la dificultad de medir los resultados y la imposibilidad de mejorarlos.

e La falta de transparencia en la informacion, puesto que las herramientas dispuestas por el
gobierno para este fin, no estan cumpliendo la funcion para la que fueron disefiadas

e Laexistencia de organismos regulatorios facilita la implementacion de medidas que abonen
al objetivos de regular las compras publicas.

A pesar de las dificultades en el desarrollo de la investigacién, logramos desarrollar una estructura
solida, que ayuda al cumplimiento de los objetivos planteados inicialmente, esta propuesta incluye:

Regulacion para contratar y ejecutar compras publicas

Contratos marco para evitar proveedores sin experiencia o capacidad de cumplimiento.
Mecanismos extraordinarios para monitorear revisar y auditar

Transparencia en la documentacion y el proceso completo de compras publicas

. Herramientas digitales para actualizar, monitorear y auditar en tiempo real las compras
publicas

akrwbdPE
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CAPITULO VI. CONCLUSIONES
En esta investigacion enfocada a contextualizar el panorama actual de los procesos que se estan
ejecutando para el abastecimiento de insumos para la salud en tiempos de la crisis sanitaria causada
por el SARS-CoV2 (COVID-19), se encontraron elementos importantes, que vale la pena destacar
en los siguientes puntos:

1. El apremio por establecer las bases necesarias sobre las que se consolide una verdadera
transparencia. La herramienta que el gobierno provee para transparentar las acciones que
ejecuta, demostro tener areas de oportunidad importantes, no es solo el hecho de no entregar
la informacion de acuerdo con los términos establecidos por la ley, sino la incapacidad de
poder dar un seguimiento oportuno que garantice realmente el derecho a la informacién, que
dice que toda persona tiene derecho a solicitar gratuitamente la informacion generada,
administrada o en posesion de las autoridades publicas, quienes tienen la obligaciéon de
entregarla sin que la persona necesite acreditar interés alguno ni justificar su uso. EI Articulo
6° constitucional establece el acceso a la informacién publica como un derecho fundamental
de los mexicanos, senala “el derecho a la informacion sera garantizado por el Estado” por lo
que se debe fortalecer la garantia individual de acceso a la informacion publica; para que
mediante procedimientos sencillos y expeditos, se pueda obtener la informacion publica y
evaluar el desempefio de la accion u omision gubernamental. Esto es un tema recurrente a lo
largo de la investigacién, los autores con estudios similares, se enfrentaron al mismo
inconveniente, llegando a la misma conclusion: la transparencia en México le falta mucho
camino por recorrer para consolidarse y cumplir con la funcion para la que fue creada.

2. La urgencia de llevar a término las bases legales que regulen la adquisicion de insumos
para la salud. En México, la ley que rige la compra de insumos para la salud es la Ley de
Adgquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, es de orden pablico y tiene
por objeto reglamentar la aplicacion del articulo 134 de la Constitucion Politica de los Estados
Unidos Mexicanos en materia de las adquisiciones, arrendamientos de bienes muebles y
prestacion de servicios de cualquier naturaleza, que realicen:

I. Las unidades administrativas de la Presidencia de la Republica.

Il. Las Secretarias de Estado y la Consejeria Juridica del Ejecutivo Federal; Fraccién
reformada DOF 28-05-2009

I11. La Fiscalia General de la Republica; Fraccion reformada DOF 20-05-2021
IV. Los organismos descentralizados.

V. Las empresas de participacion estatal mayoritaria y los fideicomisos en los que el
fideicomitente sea el gobierno federal o una entidad paraestatal
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VI. Las entidades federativas, los municipios y los entes publicos de unas y otros, con cargo
total o parcial a recursos federales, conforme a los convenios que celebren con el
Ejecutivo Federal. No quedan comprendidos para la aplicacion de la presente Ley los
fondos previstos en el Capitulo V de la Ley de Coordinacion Fiscal.

Contar con una ley que rija las compras publicas, es definitivamente un avance fundamental,
sin embargo, no es lo Unico que se requiere, si hablamos de eficientar recursos y garantizar
decisiones responsables e informadas y libres de corrupcion, es necesario desarrollar un marco
legal regulatorio, que refuerce la ley y lleve un acompafiamiento durante todo el proceso, para
ello debe:

e Tener procesos establecidos, con suficiente transparencia tanto para facilitar su
ejecucion, como para transmitirlo a cualquier persona que se interese en conocerlos y
que cada proceso incluya estrategias previniendo distintos escenarios

o« Contar con los mecanismos de observancia suficientes, que garanticen el
cumplimiento de la ley, dejar en claro las consecuencias de no apegarse a lo instaurado
y reformar lo necesario para garantizar su generalidad y coercitividad

o Considerar un esquema de precios regulados, que impida el sobreprecio de los
productos y con un comité que ademas de asegurar su cumplimiento, se mantenga a la
vanguardia en el establecimiento de calidad y precios, haciendo actualizaciones
constantes al respecto de esos criterios

Asi pues se tendria un marco legal regulatorio con elementos suficientes para garantizar
mejores decisiones.

3. Laimportancia de aprovechar la industria farmacéutica en México. Se ha hablado del
prestigio con el que cuenta la industria farmacéutica mexicana ante la vision del mundo,
de su capacidad instalada, de su trayectoria y que una de sus caracteristicas principales es
mantenerse en constante innovacion. Todo ésta reputacion le ha permitido competir con
empresas a nivel mundial. Tampoco se puede negar que existen casos de corrupcion y
nexos poco éticos que puedan favorecer a unas empresas sobre otras, y crear un ambiente
de inequidad y agitacion al interior de éste campo, que afecta su imagen, sin embargo, si
algo ha quedado claro, al visualizar panoramas en lo que ha habido carencia de
medicamentos, es que merece el esfuerzo, sobre cualquier otro método, la revision e
instauracién de procedimientos que regulen la actuacion de las empresas con giro
farmacéutico para el aprovechamiento de los recursos con los que cuenta el pais, que
indudablemente daria ventajas importantes, y que como efecto domino, beneficiaria al pais,
desde su balanza comercial en la exportacion de productos de calidad, hasta la creacion de
empleos.

4. El uso adecuado de los recursos de tecnologia de la informacion existentes. El uso de
programas que faciliten obtener, organizar, guardar y compartir informacion de forma
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conveniente y oportuna, permite tomar acciones mayormente coordinadas. En éste aspecto,
no se requiere cantidad, sino calidad, un s6lo software creado con precision enfocandose en
las necesidades especificas, es suficiente para contar con la informacién en tiempo y forma
para la toma de decisiones mejor informadas. Sabemos que México esté a la vanguardia si
hablamos de tecnologias de la informacién. Cuenta con programas suficiente robustos para
responder a las exigencias que se demanden, sin embargo, queda un vacio en si realmente los
recursos existentes estan siendo aprovechados al méximo, contar con la infraestructura es el
primer paso, por otro lado, es importante sefialar el uso adecuado y garantizar el
aprovechamiento, para ello es necesario complementar con las siguientes acciones:

e Capacitacion constante del personal. Permitird conocer todas las herramientas
disponibles asi como su manejo.

e Retroalimentacién constante con la informacion correspondiente. Asegurara que los
“inputs”, y “outputs” tengan la conexion suficiente para dar una estructura adecuada
de los datos que se almacenan.

e Asegurarse gque la informacion sea compartida entre las areas que estén relacionadas
entre si, 0 que sus decisiones impactan directa o indirectamente el resultado de la otra.

e Contar con esquema de reportes claros, que permitan conocer oportunamente un
diagndstico sobre la base de datos y hechos recogidos y ordenados sisteméaticamente,
gue permiten juzgar mejor lo que esta pasando

5. Tener una vision alternativa. La postura de México (y de la mayoria de los paises) al atender
la crisis sanitaria, ha sido de forma “lineal”, es decir, omitiendo el analisis de lo social, lo
economico y lo politico, entre otros aspectos relevantes, para enfocarse en el reforzamiento
del sistema publico de salud como estrategia Unica para atacar la problematica actual. Sin
embargo, con la experiencia de vivir un fendmeno de ésta magnitud, es decir, con la crisis
sanitaria COVID-19 se han encontrado diversos factores tales como: la edad, antecedentes
médicos, carga genética, ocupacion, clases sociales, entre otras; esto reduce la utilizacion
soluciones verticales en una situacion con tantos aspectos a considerar. Paises como Brasil,
estan proponiendo una vision radicalmente diferente, su enfoque es transversal y considera
dimensiones de la pandemia indagando desde la biolégica hasta la politica; y precisa cuales
son las interrelaciones entre ellas.
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CAPITULO VII. TRABAJO FUTURO

Abordar el tema de la adquisicion de insumos médicos, teniendo en cuenta el contexto de estar
atravesando por una pandemia, nos ha hecho ver un panorama en el que, a pesar de los esfuerzos,
aun falta mucho por hacer. Establecer los procesos adecuados para las compras publicas y asegurar
su cumplimiento, es un buen comienzo, sin embargo, podriamos considerarlo como el primer paso
para llegar a una estructura integral que comprenda, ademas: la cadena de suministro para
abastecer los insumos médicos mediante el aprovechamiento de herramientas digitales para el
fortalecimiento del sistema de salud en el estado de Puebla.
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https://www.google.com/search?q=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&rlz=1C1OKWM_esMX951MX951&oq=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&aqs=chrome..69i57.1499j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-
https://www.google.com/search?q=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&rlz=1C1OKWM_esMX951MX951&oq=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&aqs=chrome..69i57.1499j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-
https://www.google.com/search?q=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&rlz=1C1OKWM_esMX951MX951&oq=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&aqs=chrome..69i57.1499j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-
https://www.google.com/search?q=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&rlz=1C1OKWM_esMX951MX951&oq=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&aqs=chrome..69i57.1499j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-
https://www.google.com/search?q=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&rlz=1C1OKWM_esMX951MX951&oq=Procedimiento+simplificado+para+IMPORTACIONES+realizadas+por+las+Secretar%C3%ADas+de+Salud%2C+de+la+Defensa+Nacional+y+de+Marina%3B+del+INSABI%2C+IMSS+y+del+ISSSTE+para+la+atenci%C3%B3n+de+la+contingencia+generada+por+el+virus+SARS-CoV2+(COVID-19).&aqs=chrome..69i57.1499j0j15&sourceid=chrome&ie=UTF-
http://www.sedena.gob.mx/leytrans/sipot/dn8/convenioCOVID-19.pdf
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Unidad de Transparencia

SA LUD I N SA B I Oficio no. INSABI-UT-0098-2022

Asunto: Respuesta a solicitud de informacién
INSTITUTO DE SALUD PARA
EL BIENESTAR

Ciudad de México, a 17 de enero de 2022

Apreciable solicitante

En atencién a su solicitud de informacidon presentada a través de la Plataforma Nacional de
Transparencia del Instituto de Salud para el Bienestar, con nimero de folio 331017121000162, mediante
el cual requiere se le proporcione lo siguiente:

"Modalidad preferente de entrega de informacion

Entrega por Internet en la PNT

Descripcidon clara de Ila solicitud de informacion

1.- éCémo se clasifican los productos médicos en México?

2.- (Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- éCuantos y cudles productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de
COVID 19?

4.- éCuantos y cuadles productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- éCuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 2021?

6.- éDe qué paises provienen estos productos?

7.- éQué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por el
sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, éCémo se planifica la
distribucién a cada estado de la republica?

9.- éComo se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- éCudl es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos?.” (sic)

Sobre el particular, a efecto de garantizar el pleno acceso a su solicitud de informacion, se informa lo
siguiente:

L

El 15 de mayo de 2003, se publicd en el Diario Oficial de la Federacién (DOF), el “Decreto por el
qgue se reforma y adiciona la Ley General de Salud”, en la cual se previd la constitucién del
Fondo de Proteccion contra Gastos Catastréficos y del Fondo de Prevision Presupuestal.

El 16 de noviembre de 2004 la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP) en su caracter
de fideicomitente Unico de la Administracion Publica Federal, celebro el contrato de fideicomiso
de inversién y administraciéon con el Banco Nacional de Obras y Servicios Publicos, S.N.C.
(BANOBRAS), quien funge como Fiduciario, con el objeto de crear un mecanismo &agil y
transparente que permitiera al Gobierno Federal la aplicacién de los recursos para apoyar
econdmicamente los tratamientos y medicamentos asociados a los mismos que se consideren
gastos catastroficos que sufran principalmente los beneficiarios del entonces Sistema de
Proteccion Social en Salud. Lo anterior en términos de los previsto por la Ley General de Salud,
el Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Proteccidon Social en Salud y demas

!Fb &)
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Unidad de Transparencia

SA LUD I N SA B I Oficio no. INSABI-UT-0098-2022

Asunto: Respuesta a solicitud de informacién

INSTITUTO DE SALUD PARA
EL BIENESTAR

disposiciones juridicas aplicables.

El 29 de noviembre de 2019, se publicé en el DOF el “Decreto por el gque se reforman, adicionan
y derogan diversas disposiciones de la Ley General de Salud y de la Ley de los Institutos
Nacionales de Salud”, por medio del cual se reformo el articulo 77 bis 29 de la Ley General de
Salud, a efecto de crear el "Fondo de Salud para el Bienestar (FONSABI)”, como un fideicomiso
gue se utiliza Unicamente como mecanismo de pago, cuyo propdsito financiero se limita a
la_ administracion y pago, y que no cuenta con una estructura organica, en términos de la
Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, en el cual el Instituto de Salud para
el Bienestar (INSABI) funge como fideicomitente.

Por otro lado, el Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI) es un organismo descentralizado
de la Administracion Publica Federal, con personalidad juridica y patrimonios propios,
sectorizado en la Secretaria de Salud, en términos de lo establecido en el articulo 77 bis 35 de la
Ley General de Salud.

El articulo Transitorio Décimo del citado Decreto, mandata al INSABI llevar a cabo los actos
necesarios para dar cumplimiento a lo previsto en el articulo 77 bis 29 de la Ley, para lo cual,
con la participacién que, en su caso, corresponda a las secretarias de Hacienda y Crédito
Publico y de Salud, procedera a modificar el contrato del Fideicomiso del Sistema de
Proteccion Social en Salud.

En cumplimiento de lo anterior, el 09 de marzo de 2020, se suscribié el Convenio de sustitucion
de Fideicomitente y de Unidad Responsable, asi como Modificatorio al Fideicomiso Publico de
Inversion y Administracion, por lo que a partir de esa fecha lo que ha venido operando es el
FONSABI.

Ahora bien, de conformidad con el articulo 77 bis 29 de la Ley General de Salud, el Fondo de
Salud para el Bienestar, es un fideicomiso publico sin estructura orgdnica, constituido en
términos de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria en una institucion de
banca de desarrollo, en el que el Instituto de Salud para el Bienestar funge como fideicomitente,
y que tiene como fin destinar los recursos que integran su patrimonio

L La atencién de enfermedades que provocan gastos catastréficos;

IL La atencion de necesidades de infraestructura preferentemente en las entidades
federativas con mayor marginacion social, y

IIIL. Complementar los recursos destinados al abasto y distribucion de medicamentos y

demas insumos, asi como del acceso a examenes clinicos, asociados a personas sin
seguridad social.

Las Reglas de Operacion del Fondo pueden ser consultadas en:
https.//www.gob.mx/insabi/documentos/reglas-de-operacion-del-fondo-de-salud-para-el-
bienestar?idiom=es.
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Unidad de Transparencia

S A | | i D I N S A BI Oficio no. INSABI-UT-0098-2022
Asunto: Respuesta a solicitud de informacién
SECRETARIA B Al ) INSTITUTO DE SALUD PARA

EL BIENESTAR

9. En tal virtud de lo anterlormente expuesto el FONSABI no tiene entre sus atribuciones la

En tal sentido, se le orienta a presentar su solicitud de informacién, ante la Unidad de Transparencia
del Instituto de Salud para el Bienestar a través de la Plataforma Nacional de Transparencia.

ATENTAMENTE

UNIDAD DE TRANSPARENCIA DEL
FONDO DE SALUD PARA EL BIENESTAR

! Ver Resolucion del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion Plblica y Proteccidn de Datos Personales
(INAI), de fecha 18 de agosto de 2021, que al resolver el Recurso de Revisidn RRA 8094/21, confirmé que el FONSABI no es
competente para dar respuesta a solicitudes de informacion que no estén relacionadas con las citadas en el punto 7 de este

documento.
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DIRECCION GENERAL

GOB‘IERNO DE ‘W Unidad de Integridad y Transparencia
@ Coordinacion Transparencia y Acceso
M E x I C O IMSS a la Informacion Publica

Divisién de Transparencia y Acceso
a la Informacién

C. Solicitante
Presente

Me refiero a la solicitud de informacidn ingresada por Usted a esta Unidad de Transparencia y con fundamento
en lo previsto por el articulo 131 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (LFTAIP),
considerando la naturaleza de la informacién que solicita, se informa que la misma no es competencia de este
Fideicomiso, por lo que se sugiere ingresar su solicitud al Instituto Mexicano del Seguro Social por medio de la
plataforma de transparencia en la siguiente liga.

www.plataformadetransparencia.org.mx

Unidad de Transparencia del Instituto Mexicano del Seguro Social
Durango 323 col Roma. C.P. 06700

Col. Roma Norte

Alcaldia Cuautémoc, CDMX

Tel. 555726 17 00


http://www.plataformadetransparencia.org.mx/
http://www.imss.gob.mx/

GOB}ERNO DE k

MEXICO

1 ISSSTE

DIRECCION NORMATIVA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
SUBDIRECCION DE ALMACENES

OFICIO No.DNAF /SA/ A'741 2021
Ciudad de México, a 16 de diciembre de 2021

Asunto: Respuesta solicitud 330017121001630

MTRO. RICARDO ALi RAMIREZ MUNIiz
ENLACE DE TRANSPARENCIA EN LA DIRECCION

NORMATIVA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
PRESENTE

En atencién al oficio DNAyF/INAI/2698/2021, mediante el cual solicita
informacion para atender la solicitud de acceso de informacién numero
330017121001630, remitida por la Unidad de Enlace, que a la letra dice:

Descripcion clara de la solicitud de informacién
“Favor de remitirse al archivo adjunto

Documentacion
Solicitud INAlLdocx.” (SIC)

Al respecto en el ambito de competencia de la Subdireccién de Almacenes, se
ratifica en todas y cada una de sus partes |la respuesta contenida en el oficio No.
DNAF/SA/4631/2021 con fecha 07 de diciembre de 2021, toda vez que esta es un
area de recepcion, registro, resguardo y distribucién de los insumos para la salud
que adquieren las areas requirentes del Instituto a nivel central para el
funcionamiento de las unidades médicas, sin intervenir en los procesos de
adquisicion y planeacién de los mismos.
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“La Unidad Administrativa reconoce que estd obligada a sustanciar la

respuesta que proporcione de manera completa y concisa, asumiendo la
responsabilidad ante una posible inconformidad del solicitante con la
respuesta otorgada”.

Sin mas por el momento, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE
AUTORIZO

MTRO. FERNANDO OSCAR GARCIA CHAVEZ
SUBDIRECTOR DE ALMACENES

ELABORO REVISO

Q.!\-

LIC. PATRICIA HERNANDEZ FLORE
JEFA DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO ADMINISTRATIVO
Y ENLACE CONTABLE

MTRO. FELIPE P. HUERAMO ACOSTA
JEFE DE SERVICIOS DE CONTROL Y
EVALUACION

Ce.p. Mtro. Felipe P. Huéramao Acosta.- Jefe de Servicios de Controly Evaluacion.-Presente

FOGC/FPHA/PHF




DIRECCION NORMATIVA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
SUBDIRECCION DE ABASTO DE INSUMOS MEDICOS

GOBIERNO DE SSSTE
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SNoA T “2021: Afo de la Independencia”.
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OFICIO No. DNAYF/SAIM/ISAA/ = L | L | /2021

Ciudad de México, a 16 de diciembre de 2021

Asunto: Atencién a solicitud del INAI
Maestro
Ricardo Ali Ramirez Mufiiz
Enlace de Transparencia en la Direccion Normativa
de Administracion y Finanzas
Presente

En atencidn a |la solicitud de informacion No.330017121001630, recibida en ia Subdireccion de Abasto de Insumos
Médicos mediante correo electrénico, en la que se solicita:

“1.- ¢Como se clasifican los productos médicos en México?

2.- ¢Cuantos y cuales productos médijcos se importaron en 20197

3.- ¢Cuantos y cudles productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de COVID 197

4.- ;Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- ;Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 20217

6.- ¢ De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢ Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por el sector privado?
8- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, ;Cémo se planifica la distribucion a
cada estado de la republica?

9.- ;Coémo se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?
10.- ¢ Cudl es el procedimiento legal para la importacion de productos medicos?
11.- ¢ Por qué puertos se importan los productos médicos?” (Sic)

Al respecto y en cumplimiento a lo dispuesto en los articulos 132 de la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica (LGTAIP) y 135 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
(LFTAIP), asi como al &mbito de competencia de la Subdireccion de Abasto de Insumos Médicos, en apego a las

funciones establecidas en los numerales 5.6 al 5.6.4.2 del Manual de Organizacion General del ISSSTE, se precisa
que:

La Subdireccion de Abasto de Insumos Médicos Unicamente se encarga de coordinar y supervisar las acciones
y procedimientos para la contratacion de insumos médicos que requiere la Direccion Meédica, hoy Direccion
Normativa de Salud y la Subdireccién de Infraestructura, esta Ultima adscrita a la Direccién Normativa de
Administracién y Finanzas; es decir, que a solicitud de las areas requirentes -que conocen las necesidades de Ias
Unidades Médicas- se inician las acciones que corresponden para la formalizacion de contratos para la
adguisicion de insumos médicos a nivel central.

Lo anterior, conforme a las disposiciones previstas en la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico y su Reglamento, Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de Adguisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, asi como las Politicas, Bases y Lineamientos en materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de este Instituto. De conformidad con |o establecido en el criterio
13/17 emitido por el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos
Personales, la Subdireccion de Abasto de Insumos Médicos no cuenta con atribuciones para proporcionar la
informacion referente a la clasificacién, importacién, procedencia, planificacién o distribucién de productos
médicos ya que esta informacion es competencia de las areas requirentes.

Por lo anterior, previa busqueda exhaustiva en los documentos que obran en los expedientes de esta
Subdireccion de Abasto de Insumos Médicos, no se cuenta con requerimiento por parte de |as areas requirentes
del Instituto, requisito necesario para iniciar un procedimiento de contratacién en apego a lo dispuesto en el
parrafo tercero del numeral 5.2 Emisién del RCB (requisicion de compra de bienes) de las Politicas, Bases

4 Piso, Col. Barrio de:San Fernande, CP. 14070, Alcaldia Tlalpan, Ciudzad de México

sw.gob,rnx/issste

Callejon Via San Fernando No. 12
Tel: (55) 54471424, Ext. 12765, v
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Lineamientos en materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, para la adquisicion de medicamentos
importados. Es de sefialar que para llevar a cabo un procedimiento de contratacion esta Unidad Compradora
de conformidad a la normatividad vigente, solicita a las areas requirentes las especificaciones técnicas y que
establezcan la documentacion gue sera requerida para para evaluar y dictaminar el cumplimiento de dichas
especificaciones técnicas.

“2021: Afio de la Independencia”.

Sin mas por el momento, hago propicia la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Lic. Israel Nﬁﬁe 2 Islas;

Jefe de Servicios de Apoyo a las Adguisiciones y
Enlace de Transparencia en la Subdireccion de Abasto de insumos Médicos

Elaboro

f.d
L&usana LlgAhas Barragan
Profesional Administrativo

én Via San Eernando No. 12, 4" Piso. Col. Barrio de San Fernando, CP. 14070, Alcaldia Tlalpan, Ciudad de Mexico.
| 54471424, Ext. 12765 ww.gob.mx/issste




Direccion Normativa de Administracion y Finanzas
Subdireccion de Infraestructura

Ciudad de México a 08 de Diciembre de 2021
“Asunto: Atencidn a solicitud de informacion

MTRO. RICARDO ALI RAMIREZ MUNIZ

ENLACE DE TRANSPARENCIA EN LA DIRECCION
NORMATIVA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
PRESENTE.

En atencidn a la solicitud de informacidn 330017121001630, que a la letra dice:

“1.- ¢Codmo se clasifican los productos médicos en México?

2.- ;Cuantos y cuales productos médicos se importaren en 20197

3.- ¢Cuantos y cuales productos médicos han sido utilizados para combatir |a
pandemia de COVID 197

4.~ s Cuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 20207

5.~ i Cuantos y cuiles productos médicos fueron importados durante 20217

6.- ;. De gué paises provienen estos productos?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, v qué
porcentaje por el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por €l gobierno, ;Como se
planifica la distribucién a cada estado de la republica?

9.- £ Como se planifican tas cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- ¢Cudl es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

.- ¢ Por qué puertos se importan los productos meédicos?f “(SIC)

Al respecto, de conformidad con las atribuciones conferidas a esta Subdireccién en
el hnumeral 59y a la Jefatura de Servicios de SICORA en el numeral 5.9.3 del Manual
de Organizacion General del Instituto (MOG} vigente, me permito declarar la no
competencia ya gue no se administra ni resguarda dicha informacion.

l.o anterior, de conformidad con la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Pdblica, a los “Criterios para la atencion de las solicitudes de acceso la
informacion publica vy ejercicio de derechos ARCO, recursos de revision y
cumplimiento de las resoluciones emitidas por el Pleno del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, por las
areas del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del
Estado”.
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Direccidn Normativa de Administracién y Finanzas
Subdireccidn de Infraestructura

Oficio No. DNAYF/SI/ Y "5 % oo
Sin otro particular, aprovecho la ocasidon para enviarle un cordial saludo.
Atentamente
Autgri
e s =
ING. H/STEPHANIE ACEVEDO CANTU ESCOBAR
SUBDIRECTORA DE INFRAESTRUCTURA
Revisd
Al
/il
;o B \’5/'{ 4
L.C.I.ET:ABIOLA SOLIS TELLO MTRA. BLANCA GEO| G/I éA TORRES FLORES
Enlace de Transparencia en la Subdireccién Jefa de Departamento en la Subdireccién
de Infraestructura de Infraestructura

C.Cp. Lic Hefberthe Flores Herfiandaz, Encargada de [a Jefatura de Senvicics deéSICORA - Presente.




SALUD o COFEPRIS

OFICIO No. SO0/UT/1238/2022
Ciudad de México, a 22 de febrero de 2022
ESTIMADO SOLICITANTE
Presente

Me refiero a su solicitud de informacién con nimero de folio 330007921003390,
mediante la cual, requiere se le proporcione lo siguiente:

"1.- éComo se clasifican los productos médicos en México?

2.- éCuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- éCuantos y cuales productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de
COVID 19?

4.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2021?

6.- ¢De qué paises provienen estos productos?

7.- éQué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por
el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, éCémo se planifica la
distribucion a cada estado de la republica?

9.- éComo se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- éCual es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos?”

Sobre el particular, con fundamento en lo dispuesto en los articulos 6, 8, de la
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 61 fracciones II, IVy V, 133, 134, 135
y 136 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién, y demas relativos y
aplicables hago de su conocimiento lo siguiente:

De conformidad en lo dispuesto en los articulos 4 parrafo cuarto, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 2 fraccion I, 26 y 39 fracciones XXI y XXIV de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal; 1, 4 fraccion IIl y 17 bis de la Ley
General de Salud; 2 inciso C fraccién X del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud;
3 fraccién I y fraccion XIII, 4 fraccion II inciso C, 11 fracciéon XI y 14 fraccion I del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios;
articulos sexto y décimo quinto y décimo octavo del Acuerdo por el que se delegan las
facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican
de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, su solicitud de
informacion fue turnada a las areas administrativas adscritas a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, las cuales, realizaron la busqueda exhaustiva y razonable para
localizar la informacién solicitada. Al respecto, la Subdireccion Ejecutiva de Farmacos y
Medicamentos, la Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos,
asi como, la Direccion Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional yPublicidad
comunicaron lo siguiente:

Derivado de lo anterior, esta autoridad administrativa como sujeto obligado tiene la
responsabilidad de garantizar el acceso del peticionario a la informacion que posee
en el formato en el cual se encuentren los documentados en sus archivos, sin tener que
generar un nuevo documento para dar respuesta a la presente solicitud, lo anterior,atento
a lo sefialado en el criterio 03-2017. No omito mencionar, en el caso de generarseun
documento especial como lo pide el recurrente, tendria como consecuencia la ...
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alteraciéon del desarrollo de las atribuciones sustantivas de esta Comisién, descuidando

su finalidad fundamental la proteccion de la salud.

"No existe obligacion de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de
acceso a la informacion. Los articulos 129 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la
Informacidn Publica y 130, parrafo cuarto, de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la
Informacién Publica, sefalan que los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los
documentos que se encuentren en sus archivos o que estén obligados a documentar, de
acuerdo con sus facultades, competencias o funciones, conforme a las caracteristicas
fisicas de la informacién o del lugar donde se encuentre. Por lo anterior, los sujetos
obligados deben garantizar el derecho de acceso a la informacién del particular,
proporcionando la informacién con la que cuentan en el formato en que la misma obre en
sus archivos; sin necesidad de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de
informacion.”

Por lo anterior, se procede a dar respuesta a los items formulados por el particular:
"1,- éCémo se clasifican los productos médicos en México?

“Conforme a lo que describe la Ley General de Salud en el articulo 224 Los
medicamentos se clasifican:

A. Por su forma de preparacion en:

I.- Magistrales: Cuando sean preparados conforme a la formula prescrita por un
médico,

II.- Oficinales; Cuando la preparaciéon se realice de acuerdo a las reglas de la
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos, y

lll.- Especialidades farmacéuticas: Cuando sean preparados con fdormulas
autorizadas por la Secretaria de Salud, en establecimientos de la industria
guimico-farmacéutica.

B. Por su naturaleza:

I.- Alopaticos: Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se
presente en forma farmacéutica y se identifique como tal por su actividad
farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldgicas, y se encuentre
registrado en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos para
medicamentos alopaticos,

I.- Homeopaticos: Toda sustancia o mezcla de sustancias de origen natural o
sintético que tenga efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio y que sea
elaborado de acuerdo con los procedimientos de fabricacién descritos en la
Farmacopea Homeopatica de los Estados Unidos Mexicanos, en las de otros
paises u otras fuentes de informacion cientifica nacional e internacional, y

lll.- Herbolarios: Los productos elaborados con material vegetal o algun
derivado de éste, cuyo ingrediente principal es la parte aérea o subterranea de
una planta o extractos y tinturas, asi como jugos, resinas, aceites grasos y
esenciales, presentados en forma farmacéutica, cuya eficacia terapéutica y
seguridad ha sido confirmada cientificamente en la literatura nacional o
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internacional.
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En cuanto a dispositivos médicos el Reglamento de Insumos para la salud establece:

“ARTICULO 83. La Secretaria clasificard para efectos de registro a los Insumos
sefalados en el articulo anterior, de acuerdo con el riesgo que implica su uso, de
la manera siguiente:

CLASE I. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que su seguridad y
eficacia estan comprobadas y, generalmente, no se introducen al organismo;

CLASE II. Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener
variaciones en el material con el que estan elaborados o en su concentracién vy,
generalmente, se introducen al organismo permaneciendo menos de treinta
dias, y

CLASE III. Aquellos Insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica
médica, o bien que se introducen al organismo y permanecen en él, por mas de
treinta dias”.

En cuanto a los numerales 2, 4,5, 6, 10 y 11:

Sirvase encontrar oficio nimero CAS-DEACIP-1757-2022, mediante el cual, el Director
Ejecutivo de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad emite respuesta
puntual a los numerales antes sefialados.

Respecto a los numerales 3 y del 7 al 9, de |la expresiéon documental relacionada con
estos numerales se identifica que el particular hace referencia a protocolos de
investigacion, motivo por el cual, se le sugiere visitar las paginas electrénicas anotadas a
continuacion:

e “Ensayos clinicos (Protocolos de Investigacion en Seres Humanos)”
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/ensayos-clinicos-protocolos-de-
investigacion-en-seres-humanos

e “GUIA PARA EL INGRESO DE PROTOCOLOS DE INVESTIGACION”
https://www.gob.mx/cofepris/articulos/quia-para-el-ingreso-de-protocolos-de-
investigacion?idiom=es

Finalmente, el particular puede consultar los siguientes links para el efecto de revisar
los diversos articulos relacionados con acciones efectuadas por COFEPRIS en relacion al
COVID-19.

. Estrategia de Salud y SRE de combate al COVID-19

https://www.gob.mx/salud/prensa/estrategia-de-salud-y-sre-de-combate-al-covid-19

e Acciones para atender la emergencia Covid 19

https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/acciones-sobre-covid-
19?state=published
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SECRETARIA DE SALUD COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION
CONTRA RIESGOS SANITARIOS

OFICIO No. SO0/UT/1238/2022

Acciones para atender la
emergencia Covid 19

Acciones de Cofepris sobre Covid 19
- SERVICIO PARA SANEAR Y/O DESINFECTAR

“SANITIZAR"” (EXCEPTO FUMIGACION Y/O APLICACION DE
PLAGUICIDAS) (actualizacion al 14 de diciembre de 2020)

- Comunicado relativo a Pruebas Serolégicas para SARS CoV2,
COVID-19 (actualizacién al 6 de octubre 2020)

- Permisos Sanitarios de Importacion (PSl) de Pruebas Serolégicas
para determinar IgG e IgM para COVID-19 con Oficio de

Autorizaciéon Temporal

- COFEPRIS ALERTA SOBRE EL RIESGO QUE REPRESENTAN LAS
PRUEBAS SEROLOGICAS QUE NO CUENTAN CON
AUTORIZACION SANITARIA PARA SU COMERCIALIZACION

- COMUNICADO A LA POBLACION Y RESPONSABLES DE
ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

- LISTADO DE HOMOCLAVES DE ATENCION PRIORITARIA PARA
LA EMERGENCIA SANITARIA DERIVADA DEL COVID-19
(ACTUALIZACION AL PUBLICADO EL 240420)

- Extension de Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion
de Insumos para la Salud debido a la Emergencia Sanitaria por
causa de la Epidemia Generada por el virus SARS-CoV2 (COVID
19)

- Informacion sobre los lineamientos de ventiladores

(actualizacion 9 de mayo)

- Medidas temporales para el ingreso de tramites durante la
emergencia sanitaria por COVID-19

- Actualizacién del listado de homoclaves de atencion prioritaria
para la emergencia sanitaria derivada del Covid-19 (al publicado
el 230420)

- Actualizacién del listado de homoclaves de atencion prioritaria
para la emergencia sanitaria derivada del Covid-19 (al publicado
120420)

- Medidas extraordinarias en relacién a Estudios Clinicos ante la
Pandemia de COVID-19

- Listado de homoclaves de atencién prioritaria para la
emergencia sanitaria derivada del COVID-19
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- Lineamiento técnico para protocolos de investigacion
relacionados al uso terapéutico de plasma proveniente de
donadores convalecientes de COVID-19 secundaria a infeccion

por SARS-CoV-2

- Agiliza Cofepris emision de permisos de importacion y
exportacion para todos los insumos para la salud

- Disposiciones para la adquisicién y fabricacién de ventiladores,
durante la emergencia de salud publica por coronavirus 2019

(COVID-19)

- Disposiciones para la adquisicién y fabricacién de ventiladores,
durante la emergencia de salud publica por coronavirus 2019

(COVID-19)

- ACCIONES ESTRATEGICAS DE LA COFEPRIS POR LA
EMERGENCIA DE COVID-19

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

ATENTAMENTE
SUFRAGIO EFECTIVO. NO REELECCIO’N.
UNIDAD DE TRANSPARENCIA DE LA COMISION FEDERAL
PARA LA PROTECCION CONTRA RIEGOS SANITARIOS
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G
OFICIO No. COFEPRIS-CAS-DEACIP-1757-2022

Ciudad de México, a 15 de febrero 2022
Lic. Elizabeth Cantillo Villa

Unidad de Transparencia y
Coordinacion General Juridica y Consultiva
PRESENTE

ASUNTO: Solicitud de Acceso a la Informacion
Publica nimero 330007921003390

Con fundamento en los articulos 49, parrafo cuarto 8, 14 y 16 de la Constitucién
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 fraccion XIII y XXI de la Ley Orgéanica de la
Administracién Publica Federal; 19, 29 inciso C fraccion II, 34 y 35 del Reglamento Interior
de la Secretaria de Salud, en los articulos 194 y 283 de la Ley General de Salud; 1, 9, 135y 141
de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacidon Publica; 14 del Reglamento
de la Comisidon Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios y en atencién al correo
electrénico enviado por la Unidad de Transparencia, recibido en esta Comisién el 15 de
febrero del afio en curso, referente a la solicitud de acceso a la informacidn publicanimero
330007921003390, recibida a través del Sistema de Solicitudes de Informacién enla cual
requiere lo siguiente;

" 1.- ..

2.- ¢Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- ..

4.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2021?

6.- ¢De qué paises provienen estos productos?

7.- ...

8.- ...

9.- ...

10.- éCual es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?
11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos? (sic)

Respuestas.
Preguntas: 2,4,5y 6:

Respecto a los requerimientos :
n
2.- éCuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?
t{.‘- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2021?
6.- éDe qué paises provienen estos productos?

w
.

Le notifico que esta Comision Federal, tiene la mejor disposicién para proporcionar la
informacién que el peticionario solicita; sin embargo, hago de su conocimiento que la
autoridad competente para conocer lo requerido en la presente solicitud de Acceso
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a la Informacion, es el Servicio de Administracion Tributaria (SAT), a través de las
autoridades aduaneras, de conformidad con lo establecido en la Ley Aduanera, toda vez
gue son los responsables del despacho de las mercancias en la entrada o salida de las
mismas del territorio nacional; por lo tanto, esta Autoridad, se declara INCOMPETENTE
para conocer del acto administrativo detallado en la consulta en comento, de conformidad
con el articulo 14 del Reglamento de la Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios y del CRITERIO 13/17, “La incompetencia implica la ausencia deatribuciones del
sujetos obligado para poseer la informacion solicitada; es decir, se trata de una cuestion
de derecho, en tanto que no existan facultades para contar con lo requerido; por lo que la
incompetencia es una cualidad atribuida al sujeto obligado que la declara”, emitido por el
Pleno del Instituto Federal de Acceso a la Informacién yProteccion de Datos.

Pregunta 10.- ¢Cual es el procedimiento legal para la importacion de
productos médicos?

A continuacion se describe las gestiones que debe realizar para tramitar un
Permiso Sanitario de Importacion en esta Comision Federal:

La Secretaria de Salud en materia de medicamentos y otros insumos para la salud ejerce
regulacion, control, vigilancia y fomento sanitarios de mercancias destinadas para el
diagnéstico, tratamiento, prevencion o rehabilitacién de enfermedades en humanos, por lo
cual esta Comisidon Federal no expedira autorizaciones cuando su uso sea distinto. Es
importante aclarar que el interés referido es cuando el fin o Gltimo uso es en humanos, por
lo que es importante que la autoridad aduanera considere el destino final real de las
mercancias.

Con fundamento en el articulo 54 de la Ley Aduanera, el importador deberd acudir con un
Agente Aduanal que es el responsable de la veracidad y exactitud de los datos e
informacién suministrados, de la determinacién del régimen aduanero de las mercancias
y de su correcta clasificacién arancelaria, asi como asegurarse que el importador o
exportador cuenta con los documentos que acrediten el cumplimiento de las demas
obligaciones que en materia de regulaciones y restricciones no arancelarias rijan para
dichas mercancias, de conformidad con lo previsto por la Ley Aduanera y por las demas
leyes y disposiciones aplicables.

Por lo anterior, el importador debera contar previamente con la Fraccién Arancelaria del
producto a importar, en caso que se encuentre comprendida en el ACUERDO queestablece
las mercancias cuya importacion y exportacion esta sujeta a regulacion por parte de la
Secretaria de Salud (DOF 26 de diciembre de 2020), se encontrara sujeto a presentar un
Permiso Sanitario de Importacion.

De acuerdo al uso que destinara el producto, deberd solicitar su Permiso Sanitario de
Importacién bajo la homoclave correspondiente, con base en 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 Comisidn Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
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... Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria
(28/01/20211) y su modificacion publicada en el DOF 12/12/2016.

Para poder obtener dicho permiso, se debera solicitar a través de la Ventanilla Digital
Mexicana de Comercio Exterior (VUCEM), una plataforma electrdénica, en la cual se debera
ingresar de manera digital la solicitud, para mayor referencia debera ingresar a la pagina
web https://www.ventanillaunica.gob.mx/vucem/index.html (para hacer uso de la VUCEM,
previamente debera estar registrado y debera contar con la Firma Electréonica Avanzada
(FIEL)).

En caso de corresponder a los importadores amparados en el articulo tercero transitorio
del ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites
gue aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn
Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se
establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enerode
2011, publicado el 16 de noviembre de 2012. (DOF 02/09/2019), el tramite lo debera
ingresar en la COFEPRIS, sita en Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Alcaldia. Benito Juarez,
C.P. 03810, Ciudad de México, en el Centro Integral de Servicios.

Para obtener el Permiso Sanitario de Importacién antes sefalado, se presenta ante esta
Comisién Federal el formato “Autorizaciones, Certificados y Visitas” debidamente
requisitado, como lo establece el “Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites vy
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, publicado en el DOF el
28 enero de 2011 y sus modificaciones, la ultima publicada el 12 de diciembre de 2016,
cumpliendo los requisitos establecidos en la homoclave correspondiente.

Es importante mencionar que para poder ingresar la solicitud de Permiso Sanitario de
Importacién en el Centro Integral de Servicios previamente debera contar cita (para el
registro debera ingresar al siguiente link https://citas.cofepris.gob.mx/RegistroOc.aspx).

En caso de que tenga dudas, se podra comunicar al teléfono del Centro de Atencion
Telefdénica (CAT) de esta Comisién Federal, donde le podran orientar, el nimero es: 800-
033-50-50.

Nota: la pagina web donde podrad descargar los formatos e instructivos de llenado es
https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/formatos-vigentes?idiom=es

Es importante mencionar que el o los procedimientos para desaduanar las mercancias
importadas, es responsabilidad del Servicio de Administracion Tributaria, a través de las
aduanas.
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11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos? (sic) “

No hay restriccidon para Productos Médicos para su ingreso a través de Aduanas especificas,
por lo que se puede importar a través de las 49 Aduanas (Terrestres, Puertos,Aeropuertos).

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

ATENTAMENTE
SUFARGIO EFECTIVO. NO REELECCION.
DIRECTOR EJECUTIVO DE AUTORIZACIONES
DE COMERCIO INTERNACIONAL Y PUBLICIDAD
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Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS, | '
INSTITUTO DE SALUD PARA EL BIENESTAR.
PRESENTE.

Por instrucciones superiores, con fundamento en los articulos 31, fraccién XXVI, de la Ley Orgénica
de la Administracién Publica Federal; 77 bis 35 de la Ley General de Salud; 17, parrafos primero y
tercero, de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector PuUblico; 13 de su
Reglamento; 8, fraccion XXV, y 12, fraccion X, del Reglamento Interior de |la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico; en relacion con lo dispuesto en el Octavo y Décimo Tercero Transitorios del “Decreto
por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley Organica de la
Administracién Publica Federal”, publicado en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el 30 de
noviembre de 2018; Primero del "Acuerdo por el que se delegan diversas facultades a la persona
titular de la Oficialia Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en materia de compras
consolidadas”, publicado en el DOF el 11 de octubre de 2019, asi como considerando lo que establece
el ARTICULO TERCERO de los “Lineamientos para coordinar y llevar a cabo el procedimiento de
contratacion para consolidar la adquisicion o arrendamiento de bienes muebles o la prestacién de
servicios de cualquier naturaleza”, publicados en el DOF el 15 de noviembre de 2019, mismo que a la
letra senala: “El Titular de la Oficialia Mayor determinard de entre la lista de bienes y servicios a
consolidar, aquellos que deban ser consolidados por la Oficialia Mayor o por alguna dependencia o
entidad especifica.”

Envirtud de lo anterior, en plena observancia a las disposiciones juridicas citadas, le informo que esta
Oficialia Mayor ha determinado que el Instituto de Salud para el Bienestar —organismo
descentralizado agrupado en el sector coordinado por la Secretaria de Salud que tiene a su cargo
asegurar el suministro de medicamentos e insumos asociados y demds elementos necesarios
para la atencion a las personas sin seguridad social-, a través de esa Coordinacién Nacional a su
cargo, debera llevar a cabo los procedimientos de contratacién consolidada, en términos de la
Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, su Reglamento y demas
disposiciones aplicables, para la adquisicién de medicamentos e insumos para la salud que sean
requeridos por la Administracion Publica Federal, garantizando las mejores condiciones
disponibles en cuanto a precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demas circunstancias
pertinentes, en términos del articulo 134 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos.
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C.c.p. Dr. Arturo Herrera Gutiérrez.- Secretario de Hacienda y Crédito Publico.- Para su superior conocimiento. (o F

Dr.Jorge Alcocer Varela.- Secretario de Salud.- Mismo fin.
Dr.Juan Antonio Ferrer Aguilar.- Titular del Instituto de Salud para el Bienestar.- Mismo fin.
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Comité de Transparencia

HACIENDA

SHCP/C.T.021/2022
Ciudad de México, 17 enero de 2022

Vistas las constancias del expediente de la solicitud de informacion con
numero de folio 330026321000934, para resolver respecto de la ampliacion
del plazo de respuesta requerida por la Unidad de Transparencia, v:

RESULTANDO

1. El tres de diciembre de dos mil veintiuno, a través del Sistema de
Solicitudes de Acceso a la Informacion de la Plataforma Nacional de
Transparencia, se recibio la solicitud de informacion 330026321000934,

Descripcion clara de la solicitud de informacion:
"Favor de remitirse al archivo adjunto
ARCHIVO:
.- eComo se clasifican los productos meéedicos en Méexico?
2.- ;Cuantos y cuales productos medicos se importaron en 207197
3.- cCuantos y cuales productos medicos han sido utilizados para combatir
la pandemia de COVID 197
4.- ¢Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante
20207
5.- e Cuantos y cudles productos medicos fueron importados durante 20217
6.- . De que paises provienen estos productos?
7.- c Que porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y
que porcentaje por el sector privado?
8- De las importaciones de productos meédicos hechas por el gobierno,
cComo se planifica la distribucion a cada estado de la republica?
9.- s Como se planifican las cantidades y tipos de productos a comyprar?
10.- ;Cual es el procedimiento legal para la importacion de productos
medicos?
11.- . Por que puertos se importan los productos medicos?"(sic)
2. En esa fecha, mediante oficios UT.3863/2021, el Titular de la Unidad de
Transparencia de la Secretaria de Haclenda y Crédito Publico turno dicha

solicitud a la Oficialia Mayor para su debida atencion.

3. De conformidad con lo dispuesto por el segundo parrafo de los articulos
132 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
(LGTAIP) y su correlativo 135 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a
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Comité de Transparencia

HACIENDA

la Informacion Publica (LFTAIP), la Unidad de Transparencia de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico solicito la ampliacion de plazo de
respuesta en razon de que se continuan realizando gestiones internas para
dar atencion a las solicitudes de merito y, en consecuencia, resulta
necesario contar con un mayor tiempo al ordinario.

Por lo anterior, la Unidad de Transparencia solicito a este ¢rgano colegiado
la aprobacion de la solicitud de ampliacion de plazo para dar atencion a la
solicitud de informacion 330026321000934.

Por lo expuesto, el Comité de Transparencia de la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico procede a valorar las anteriores manifestaciones y se
pronuncia con base en los siguientes:

CONSIDERANDOS

Primero. Con fundamento en los articulos 64, 65 fraccion Il y 135, segundo
parrafo de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica (LFTAIP), asi como Vigésimo octavo de los Lineamientos que
establecen los procedimientos internos de atencion a solicitudes de
acceso a la informacion publica (Lineamientos), este Comité de
Transparencia es competente para conocer y resolver la ampliaciéon de
plazo para dar atencion a la solicitud de informacion 330026321000934.

Segundo. Que, del pronunciamiento realizado por la Unidad de
Transparencia, se desprende gue solicita la ampliacién del plazo de
conformidad con lo establecido en el segundo parrafo del articulo 135 de |a
LFTAIP, toda vez que resulta necesario realizar gestiones internas para dar
atencion a la solicitud de merito, de conformidad con las bases y principios
gue rigen la actuacion administrativa, como lo son; celeridad, eficacia,
legalidad publicidad y buena fe, en términos de lo establecido por el
articulo 13 de la LFPA.

En ese sentido, a efecto de resolver lo procedente los articulos 132 de |a
LGTAIP y 135 y LFTAIP, asi como Vigésimo octavo de los Lineamientos
establecen lo siguiente:
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Comité de Transparencia

HACIENDA

“Articulo 132. L a respuesta a /a solicitud debera ser notificada
al interesado en el menor tiempo posible, que no podra
exceder veinte dias, contados a partir del dia siguiente a /a
presentacion de aquélla.

Excepcionalmente, el plazo referido en el parrafo anterior
podra ampliarse hasta por diez dias mads, siempre y cuando
existan razones fundadas y motivaadas, las cuales deberan ser
aprobadas por el Comite de Transparencia, mediante Ia
emision de wuna resolucion que debera notificarse al
soflicitante, antes de su vencimiento.”

“Articulo 135. L a respuesta a la solicitud debera ser notificada
al interesado en el menor tiempo posible, que no podra
exceder de veinte dias, contados a partir de/ dia sigurente a la
presentacion de aquélla.

Excepcionalmente, el plazo referido en el pdrrafo anterior
podra ampliarse hasta por diez dias mas, siempre y cuando
existan razones fundadas y motivadas, las cuales deberan ser
aprobadas por el Comite de Transparencia, mediante Ia
emision de wuna resolucion que debera notificarse al
solicitante, antes de su vencimiento.”

(Enfasis afiadido)

“Vigésimo octavo. Excepcionalmente, el plazo de veinte dias
habiles para atender las solicitudes, podra ampliarse hasta por
diez dias habiles, siempre y cuando existan razones
fundadas y motivadas, las cuales deberan ser aprobadas
por el Comite de Transparencia, mediante la emision de una
resolucion que debera notificarse al solicitante y registrarse en
el Sisterma, en aquellos casos en los que la solicitud se
presente a traves de medios diversos, todo ello antes de su
vencimiento. De ninguna forma podran considerarse causales
de ampliacion del plazo, motivos que supongan neqgligencia o
descuido del sujeto obligado.”

(Enfasis afnadido)
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Comité de Transparencia

HACIENDA

De |lo anterior, se advierte que excepcionalmente se podra ampliar el plazo
para dar atencion a solicitudes de informacion siempre y cuando existan
razones fundadas y motivadas, en tal sentido, de las constancias que
integran el expediente se desprende que la Unidad de Transparencia
expuso a este Organo Colegiado las razones por las cuales requiere la
ampliacion del plazo para dar atencion a la solicitud de informaciéon
330026321000934.

En consecuencia, y a efecto de propiciar las mejores condiciones para
atender debidamente la solicitud de informacion que nos ocupa, este
Comité de Transparencia considera pertinente otorgar un término mayor
al ordinario.

Por lo anterior, de conformidad con los articulos 65, fraccion Il y 135,
segundo parrafo de la LFTAIP, asi como Vigésimo octavo de los
Lineamientos, se:

RESUELVE

PRIMERO. De conformidad con los motivos y fundamentos expuestos en
el Considerando Segundo, se aprueba la ampliacion del plazo para dar
atencion a las solicitudes de informacion 330026321000934, requerida por
la Unidad de Transparencia de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

SEGUNDO. Notifiquese al solicitante el presente acuerdo via Sistema de
Solicitudes de Informacion (SISI) y publiquese en el Sistema de Portales de
Obligaciones de Transparencia (SIPOT) de esta dependencia.

Asi lo resolvieron por unanimidad de votos los integrantes del Comité de
Transparencia: Maria del Socorro de Paz Fuentes, Directora General
Adjunta de Planeacion, Operacion y Servicios, en suplencia del Titular del
Area Coordinadora de Archivos; Fidel Latournerie Albores, Titular del Area
de Responsabilidades en suplencia del Titular del Organo Interno de
Control en |la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico; y Juan Carlos Reyes
Ballesteros, Director de Planeacion Estratégica y Transparencia, en

ardo
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Comité de Transparencia
HACIENDA

suplencia del Titular de la Unidad de Transparencia de la Secretaria de
Hacienda y Credito Publico, de conformidad con el articulo 64 de la Ley
Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica.
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Ciudad de México, a 4 de marzo de 2020.

MTRO. JUAN ANTONIO FERRER AGUILAR,
BIRECTOR GENERAL DEL INSTITUTO DE SALUD PARA EiL BIENESTAR.
PRESENTE.

Por instruccionss superiores, con fundamento en los artfculos 31, fraccion XXV, de la Ley Organica
de la Administracion Pdblics Federal; 77 bis 35 de la Ley General de Salud; 17, pérrafos primero y
tercero, de la Ley de Addquisiciones, Arrendamientos vy Setvicios del Sector Pdblice; 13 de su
Reglamento, ¥ 8, fraccidn XXV, del Reglamento Interior de la Secretarfa de Haclenda y Crédito
Publico; en relacidn con lo dispuesto en el Octavo y Décirmo Tercero Transitorios del “Decreto por el
- que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley Orgdnica de la Administracion
Publica Federal”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién (DOF) el 30 de noviembre de 2018;
Primero del "Acuerdo por el que se delegan diversas facultades a la persona titular de la Oficialia
Mayor de la Secretarfa de Hacienda y Crédito Priblico, en materia de compras consolidadas”,
publicado en el DOF el 7 de octubre de 2619, asi como considerando lo que establece el ARTICULO
TERCERG de ios “Linearnientos para coordinar y Hevar a cabo el procedimiento de contratacidn para
consolidar fa adquisicidn o arrendamiento de bienes muebles o fa prestacién de servicios de
cualgquier naturaleza”, publicados en el DOF el 15 de noviembre de 2019, mismo que a la letra sefiaia:
"ElTirularde la Oﬁc:iaia’a Mayor determinara de entre la lista de bienes y servicios a consolidar, aquellos
‘que deban ser consolidados por la Oficialia Mayor o por alguna dependencia o entidad especffica.”

Envirtud de lo anterior, en plena observancia a las disposiciones juridicas citadas, le informo que esta
Oficialia Mayor ha determinado que el Instituto de Salud para el Bienestar -organismo
descentralizado agrupado en el sector coordinado por la Secretarfa de Salud que tiene a su cargo
asegurar el suministro de medicarmentos e insumos asociados v demas elementos necesarios
para la atencidn a las personas sin segufidad social- debera Hlevar a cabo los procedimientos
de contratacién consolidada, en términos de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico, su Reglamentc y demés disposiciones aplicables, para la
adquisicion de medicamentos e insumos para Ia salud que sean requeridos por la
Administracién Pdbdice Federal, garantizande las mejores condiciones disponibles en cuanto a
precio, calidad, financiarmiento, oportunidad v demas circunstancias pertinentes en términos del
articulo 134 de la Constitucidn Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

-Sin otro particular, le envic un cordial saludo.

THALIA CONCE?CIGN LAGUNAS ARAGON
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de contratacién que correspondan en tiempc_ﬁ y forma, de conformidad con las
disposiciones aplicables, . .

; .‘.-A

Asl mismo, hago de su conocimiento que de conformidad con lo dispuesto én el
articulo 31, fraccién XVil, de la LOAPF, esta Oficialia Mayor llevard el control
presupuestal de las cormpras consolidadas.

e

tro particular le envio un cordial saludo.

ATENTAMENTE
LA OFICIAL MAYOR

o LIC. THALIA LAGUNAS ARAGON

C.ep Dr. Jorge Alcocer Varela.- Secretario de Salud.- Presente.
Dr. Hugo Lépez-Catell Ramirez.-Subsecretario de Prevencién y Promocidn de la Salud.- Secretarfa de Salud.-
Bresente, . :
Mtro. Zoé Alejandro Robledo Aburto.- Director General del Instituto Mexicano del Seguro Social -~ Presente.
Mtro. Luls Antonio Ramirez Pineda.- Director General del Instituto de Seguridad y Servicies Soclales de los
Trabajadores del Estado.- Presente,
Almirante. Enrique Genaro Padilia Avila.- Oficial Mayor de la Secretaria de Matrina.- Presente,
Dr. Rodolfe Lehmann Mendoza.- Subdirector de Servicios a a Salud.- Petréiess Mexicanos.- Presente,
Lic. José Angel Avila Pérez. Comisionade de Prevencion ¥ Readaptacion Social.- Presents,
Dr. Gustavo Reyes Terdn.- Titular de la Comislén Coordinadora de ios Institutos Nacionales de-Salud y.
Hospltales de Alta Especialidad.- Secretar(a de Salud.- Presente.
Dr. Algjandro Calderén Allpi- Titular de la Unidad de Coordinacién Naclonal de Abastecitiiento de
Medicamentos y Equipamients Médico. Instituto de Salud para el Bienestar.- Presente. PO

Mtro, Humberto Pedrero Moreno.- Titular de la Direccidn de Administracién.- Instituto Mexicano dél Seguro zfg
" Social- Presente, T v
Gral Jens Pedro Lohmann lturburu Director Normativo de Adminlstraclén y Finanzas. Institute de -

Seguridad y Serviclos Sociales de los Trabajadores del Estado.- Presente, R
& Almirante Jests Pineda Flores  Director General de Adquisiciones.- Secretarfa de Marina. Presante.

Lic. Israel José Jiménez Lira.- Subgerente de Gestlén ¥ Logistica- Petréleos Mexicanos.- Presente. L

Mtro. José Antonio Olivarer Godinez Director General de Administracion. Prevenclén ¥ Readaptacién -

Soclal- Presente.

Llc. Anabel Maachiely Romero Lépez.- Directora General en fa Comisidn Ceordinadora de los Institutos

Naclonales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad - Presente.

Lle, Edith Acosta Pérez.- Directora de Operaciones.- Subsecratarfa de Prevencion y Promocién de la Salud.-

Presente.

Lic. Marfa Guadalupe Arciniega Garcia.- Titular de la Unidad de MNormatividad de Contrataciones PGblicas.-

Secretarfa de Haclenda y Crédito Publico.- Presente.
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Palaclo Naclonal s/n, Edlficio 0, Plso 2, Colonia Cantro, Cuauvhtémoc, Cludad de México, .0, 06066 Tels
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HACIENDA Unidad de Transparencia

Solicitante:

Me refiero a la solicitud de informacion 330026321000934, mediante la
cual requirio lo siguiente:

Modalidad preferente de entrega de informacion: tlectronico a
traves del sisterma de soficitudes de acceso a la informacion de /a
PNT

Descripcion de la solicitud:
" Favor de remitirse al archivo adjunto."(sic)

ARCHIVO:

1.- ¢ Como se clasifican los productos medicos en Meéxico?

2.- ;Cuantos y cuales productos méedicos se importaron en 20197
3.- cCuantos y cuales productos medicos han sido utilizados para
combatir la pandemia de COVID 197

4.- cCuantos y cuales productos medicos fueron importados
durante 20207

5- ¢sCuantos y cuales productos médicos fueron importados
durante 20217

6.- - De qué palses provienen estos productos?

7- cQué porcentaje de estos productos son importados por ef
gobrerno, y que porcentaje por el sector privado?

8- De las importaciones de productos medicos hechas por el
gobierno, ;Como se planifica la distribucion a cada estado de /a
republica?

9.- sComo se planifican las cantidades y tipos de productos a
compirar?

10.- ;Cual es el procedimiento legal para la importacion de
productos médicos?

11.- ¢ Por qué puertos se importan los productos medicos?"(sic)

Al respecto, con fundamento en los articulos 61,123, 126,132, 133,134 y 135 de
la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, se
comunica lo siguiente:
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SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

1. Mediante oficio UT. 3863/2021 del 3 de diciembre de 2022, el Titular de la
Unidad de Transparencia turno su peticion al Enlace de Transparencia en
la Oficialia Mayor, para su debida atencion.

2. Mediante oficio OM/ET/3325/2021, la Enlace de Transparencia en la
Oficialia Mayor, informo lo siguiente:

()

Sobre el particular, con fundamento en el segundo parrafo, apartado A, fracciones |, Il y V, del articulo
6° de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; en relacién con lo previsto en los
articulos 129 y 130 de la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP); 130,
cuarto parrafo y 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP), 8
y 66 del Reglamento Interior de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (RISHCP), 31, fraccion
XXVI, de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal (LOAPF), en relacién con el Octavo y
Décimo Tercero transitorios del Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas

disposiciones de la Ley Orgdnica de la Administracion Publica Federal, publicado el 30 de
noviembre de 2018 en el Diario Oficial de la Federacion (DOF); 17, parrafos primero y tercero, de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP); 13 de su Reglamento
(RLAASSP); primero y segundo del Acuerdo por el que se delegan diversas facultades a la persona
titular de la Oficialia Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en materia de compras
consolidadas, publicado en el DOF el 11 de octubre de 2019; Primero, fracciones | y |ll, Quinto, Sexto y
Séptimo de los abrogados Lineamientos para coordinar y llevar a cabo los procedimientos de
contratacién para consolidar la adquisicion o arrendamiento de bienes muebles o la prestacion de
servicios de cualquier naturaleza, publicados en el mismo medio de difusion oficial el 15 de
noviembre de 2019; Numerales 2, fracciones VIl y IX, 9, 10 ultimo parrafo, 11, 13 y 14 de los vigentes
Lineamientos para coordinar y llevar a cabo los procedimientos de contratacion consolidada para
la adquisicion o arrendamiento de bienes muebles o la prestacion de servicios de cualquier
naturaleza (Lineamientos), publicados en el DOF el 12 de marzo de 2021, y los oficios 700.2019.2082-
|, de fecha 19 de noviembre de 2019 y 700.2020.054-|, de fecha 04 de febrero de 2020, emitidos por la
titular de la Oficialia Mayor, se comunica la respuesta otorgada por las areas competentes:

En su solicitud de acceso a la informacion, la persona solicitante realizd diversos cuestionamientos
sobre la compra e importacion de productos meédicos en México.

Sobre el particular, es importante sefialar que el requerimiento del particular constituye una consulta
¥ no asi una solicitud de acceso a la informacion en la que se haya requerido informacion que se
encuentre en una expresion documental de forma escrita, impresa, sonora, visual, electronica,
informatica u holografica, de conformidad con los articulos 3, fraccion VI, y 129 de la LGTAIP, y 130,
parrafo cuatro, de la LFTAIP, que establecen lo siguiente, respectivamente:

Articulo 3. Para los efectos de |a presente Ley se entendera por:

[]

VIl. Documento: Los expedientes, reportes, estudios, actas, resoluciones, oficios, correspondencia,
acuerdos, directivas, directrices, circulares, contratos, convenios, instructivos, notas, memorandos,
estadisticas o bien, cualquier otro registro que documente el ejercicio de las facultades, funciones
y competencias de los sujetos obligados, sus Servidores Publicos e integrantes, sin importar su
fuente o fecha de elaboracion. Los documentos podran estar en cualquier medio, sea escrito,
impreso, sonoro, visual, electrénico, informatico u holografico;

(-]
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SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

Articulo 129. Los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los Documentos que se encuentren
en sus archivos o gue estén obligados a documentar de acuerdo con sus facultades,
competencias o funciones en el formato en gue el solicitante manifieste, de entre aquellos
formatos existentes, conforme a las caracteristicas fisicas de |a informacion o del lugar donde se
encuentre asi lo permita.

En el caso de que la informacion solicitada consista en bases de datos se debera privilegiar la
entrega de |la misma en Formatos Abiertos.

Articulo 130. ...

Los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los Documentos que se encuentren en sus
archivos o gue estén obligados a documentar de acuerdo con sus facultades, competencias o
funciones en el formato en que el solicitante manifieste, de entre aquellos formatos existentes,
conforme a las caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde se encuentre asi lo
permita.

[

- HACIENDA Unidad de Transparencia

De conformidad con los articulos antes citados, la obligacion consiste en proporcionar acceso a los

documentos que se encuentren en los archivos o deban documentar los sujetos obligados.

Sobre el particular, se debe tomar en cuenta el criterio 16/17, emitido por el Pleno del Instituto
Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, que a la letra

senala lo siguiente:

“Expresion documental. Cuando los particulares presenten solicitudes de acceso a la informacion
sin identificar de forma precisa la documentacion que pudiera contener la informacion de su
interés, o bien, la solicitud constituya una consulta, pero la respuesta pudiera obrar en algan
documento en poder de los sujetos obligados, éstos deben dar a dichas solicitudes una
interpretacion gue les ctorgue una expresion documental.”

Asimismo, los criterios 03/17 y 01/21, emitidos por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales, sefialan lo siguiente, respectivamente:

No existe obligacién de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de acceso a
la informacion. Los articulos 129 de |a Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica y 130, parrafo cuarto, de |la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica,
senalan que los sujetos obligados deberan otorgar acceso a los documentos que se encuentren en
sus archivos o que estén obligados a documentar, de acuerdo con sus facultades, competencias o
funciones, conforme a las caracteristicas fisicas de la informacion o del lugar donde se encuentre.
Por lo anterior, los sujetos obligados deben garantizar el derecho de acceso a la informacion del
particular, proporcionando la informacion con la que cuentan en el formato en que la misma obre
en sus archivos; sin necesidad de elaborar documentos ad hoc para atender las solicitudes de
informacion.

No existe obligacion de elaborar documentos ad hoc para la atencion de solicitudes de acceso
a datos personales. Se tendra por satisfecha la solicitud de acceso a datos personales cuando el
sujeto obligado proporcione la expresion documental que los contenga en el formato en el que los
mismos obren en sus archivos, sin necesidad de elaborar documentos ad hoc para la respuesta a
las solicitudes.

En el caso que nos ocupa, no se cuenta con expresion documental alguna que contenga o atienda
de manera especifica la consulta realizada por el particular en su solicitud de acceso, siendo esta
respuesta, elaborada especificamente para dar respuesta a dicha solicitud, la Unica expresion

documental con la que se cuenta al respecto.

Palacio Nacional, S/N, Col Centro, Cuauhtémoc. C.P. 06000, Ciudad de México, Tel. (55) 36881100,
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En ese sentido, a fin de atender el principio de maxima publicidad, a continuacion, se emitira
pronunciamiento respecto de cada uno de los contenidos de informacion de la solicitud de acceso.

Contenidos 1, 3,7,8,10y 1:

Palacio Nacional, S/N, Col Centro, Cuauhtémoc. C.P. 06000, Ciudad de México, Tel. (55) 36881100,
www.gob.mx/hacienda/

1. ¢Como se clasifican los productos médicos en México?

3.- ¢Cuantos y cudles productos méedicos han sido utilizados para combatir la pandemia de
COVID 19?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por el
sector privado?

8- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, ;Como se planifica la
distribucion a cada estado de la republica?

10.- ¢Cudl es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- ; Por qué puertos se importan los productos medicos?"(sic)

El articulo 8 del RISHCP otorga las siguientes atribuciones a la Oficialia Mayor:

“Articulo 8o. Al Oficial Mayor le corresponde originalmente la competencia de los asuntos de las

unidades administrativas que le sean adscritas y tendra las siguientes facultades:

|. Emitir, conforme a las disposiciones juridicas aplicables, instrumentos normativos y técnicos para
la planeacion, erganizacion y administracion de los recursos humanoes, materiales y financieros de
que disponga la Secretaria, asi como de aquéllos en materia de tecnologias de la informacion y

comunicaciones y de promocion cultural y acervo patrimonial;
I Conducir las actividades de |as unidades administrativas de su adscripcion, y recibir en
acuerdo a sus titulares;

1. Coordinar |la atencion de los requerimientos en materia de recursos humanos, materiales,

financieros, tecnologicos y de comunicaciones de las unidades administrativas de la Secretaria para
el despacho de sus asuntos;

V. Someter a la consideracion del Secretaric el proyecto de presupuestc anual y el
calendaric de gasto de las unidades administrativas de la Secretaria, incorporando el
correspondiente a los organos administrativos desconcentrados y a las entidades del sector
coordinado por la misma, de conformidad con las disposiciones aplicables;

V. Emitir los oficios de liberacion de inversion de las unidades administrativas de la
Secretaria, de conformidad con las disposiciones aplicables, asi como, en su caso, los oficios para su
modificacion;

V. Emitir, conforme a las disposiciones aplicables, instrumentos normativos y técnicos para
la elaboracién de los manuales de organizacion general de la Secretaria y especificos de las
unidades administrativas, asi como el de procedimientos y, en su caso, de servicios al publico;

Vil Coordinar el apoyo administrativo para el ejercicio, reembolso, pago y registro
presupuestario y contable del gasto de las unidades administrativas de la Secretaria, asi como para
solicitar a |la Tesoreria de la Federacion la ministracién de recursos que les correspondan, de
conformidad con las disposiciones aplicables;

VIIL. Conducir las relaciones con el sindicato de la Secretaria y participar en el establecimiento
de las condiciones generales de trabajo;
IX. Proponer al Secretario la designacion de representantes de la Secretaria ante las

comisiones y comités que, en términos de las disposiciones aplicables, el personal de la Oficialia
Mayor deba de participar;

X Promover la aplicacion del sistema de evaluacion del desempeno al personal de la
Secretaria y el otorgamiento de estimulos y recompensas que establezcan la ley, las condiciones
generales de trabajo y demas disposiciones aplicables, y resolver los asuntos relacionados sobre el
otorgamiento de estimulos y recompensas, antigliedad y demas prestaciones laborales del
personal de |a Secretaria;

Xl Aprobar las modificaciones a la estructura organica y ocupacional de la Secretaria y emitir
el dictamen correspondiente;
Xl Autorizar las licencias con o sin goce de sueldo al personal de la Secretaria, de

conformidad con las disposiciones aplicables;

Al respecto, se manifiesta la incompetencia para contar con la informacion solicitada, al
considerar las atribuciones de la Oficialia Mayor, mismas que se describen a continuacion:
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XU, Conducir la administracion de los recursos materiales, la prestacion de los servicios
generales, la obra publica y servicios relacionados con la misma, el mantenimiento de los bienes
responsabilidad de la Secretaria, asi como promover |la regularizacion juridica y administrativa de
sus bienes inmuebles, de conformidad con las dispesiciones aplicables;

XIV. Suscribir, en las materias a que se refiere este articulo, convenios, contratos, acuerdos,
bases de colaboracion y demas instrumentos juridicos, asi como los demas documentos que
impliquen actos de administracion y, en su caso, darlos por terminados anticipadamente y
rescindirlos;

XV. Dirigir la administracion de las bibliotecas, hemerotecas, recintos historicos, museos,
archivo historico y areas protocolarias responsabilidad de la Secretaria, de conformidad con las
disposiciones aplicables;

XV Bis. Supervisar los programas de inspeccion, cuidado, proteccion, conservacion, restauracion
y vigilancia de las areas, objetos y colecciones que se encuentren en Palacio Nacional;

XVI. Proponer al Secretario los proyectos de programas que establece el Sistema Nacional de
Proteccion Civil en lo que corresponda a la Secretaria, y llevar a cabo la comunicacion y
coordinacion permanentes con el citado sistema;

XV Bis. Supervisar y coordinar los programas y acciones que en materia de igualdad deba llevar a
cabo |la Secretaria de conformidad con la Ley General para |a Igualdad entre Mujeres y Hombres y
demas disposiciones aplicables;

XVIIL. Conducir las acciones para la atencion de los requerimientos formulados por la Auditoria
Superior de la Federacion y para el control estadistico de las auditorias y observaciones
determinadas por el Organo Interno de Control en |la Secretaria, ante las unidades administrativas
de la Secretaria;

XVIIL Representar al Secretario ante el Tribunal Federal de Conciliacion y Arbitraje y Juntas
Locales y Federales de Conciliacion y Arbitraje y demas autoridades del trabajo en |las controversias
que no estén encomendadas expresamente a otra unidad administrativa de la propia Secretaria,
ejercitando las acciones, excepciones y defensas, conciliar, allanarse y transigir en los juicios en que
intervenga en representacion de |la Secretaria, interponiendo los recursos que procedan, ante el
citado Tribunal y Juntas mencionadas, absolver posiciones a nombre del Secretario, ejerciendo la
representacion en el curso del proceso respectivo;

XIX. Conducir la administracion de las colecciones Acervo Patrimonial y Pago en Especie, asi
como aprobar los calendarios anuales de exposiciones y actividades culturales;
XX, Conducir la produccion y suministro de impresos con o sin caracteristicas de sequridad, y

de publicaciones y materiales impresos para las unidades administrativas de |la Secretaria, asi como
para las dependencias y entidades de la Administracion Publica Federal que lo soliciten y
asesorarlas en esta materia;

XXI. Expedir certificaciones de constancias de los expedientes relativos a los asuntos de su
competencia y, en su caso, de aguéllos que obren en sus archivos;
XXIL. Conducir la planeacion, organizacion y otorgamiento de los servicios de tecnologias de la

informacion, los sistemas integrales de informacion, las comunicaciones institucionales, asi como
la seguridad y calidad de la informacion de la Secretaria;

XXHI, Participar, de conformidad con las disposiciones aplicables, en comites, comisiones y
cualquier otro érgano colegiado, asi como, en aquellos que por designacion del Secretario deba
acudir en representacion de la Secretaria;

XXIV. Participar en el Consejo Consultivo del Sistema de Servicio Profesional de Carrera y
presidir el Comité Técnico de Profesionalizacion de la Secretaria, conforme a lo previsto en la Ley
del Servicio Profesional de Carrera en la Administracion Publica Federal y su Reglamento, y demas
disposiciones juridicas aplicables, y

XXV. Las demas que le sefalan otras disposiciones y las que le confiera directamente el
Secretario.

El Oficial Mayor sera asistido por los Directores Generales de Recursos Financieros; de Recursos
Humanos; de Recursos Materiales, Obra Publica y Servicios Generales; de Talleres de Impresion de
Estampillas y Valores; de Promocion Cultural y Acervo Patrimonial; de Tecnolegias y Seguridad de
la Informacion, de Conservaduria de Palacio Nacional, y por la Directora General Adjunta de
Igualdad de Genero y el personal gue se requiera para satisfacer las necesidades del servicio.”
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Como es posible observar, la Oficialia Mayor cuenta con atribuciones para atender los requerimientos
materiales y financieros de las unidades administrativas de la SHCP, asi como en materia de apoyo
administrativo, presupuestario, contable y de gasto, también con relacidn a las unidades
administrativas de esta Secretaria. Es decir, las funciones antes senaladas las ejerce en el marco de
sus atribuciones, las cuales se limitan a lo relativo a las unidades administrativas de la SHCP.

Por otra parte, de conformidad con lo previsto en los articulos 31, fraccion XXV|, de la Ley Organica de
la Administracion Publica Federal; 17, parrafos primero y tercero, de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (LAASSP), 13 de su Reglamento y los Lineamientos
para coordinar y llevar a cabo los procedimientos de contratacion para consolidar la adquisicion o

arrendamiento de bienes muebles o la prestacion de servicios de cualquier naturaleza, publicados
en el DOF el 15 de noviembre de 2019, y abrogados el 12 de marzo de 2021 (en lo sucesivo, los
Lineamientos), la Oficialia Mayor de la SHCP cuenta con facultades para llevar a cabo los
procedimientos de compras consolidadas para la Administracion Publica Federal que determine la
propia Oficialia Mayor.

Asimismo, a partir de la reforma a la Ley Organica de la Administracion Publica Federal del 30 de
noviembre de 2018 y de la publicacion del vigente Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién
Publica, esta dependencia, a través de la Oficialia Mayor, tiene a su cargo la administracion del
sistemna CompraNet.

Como es posible observar, ninguna de las atribuciones antes sefialadas faculta a la Oficialia Mayor de
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico para conocer sobre la informacion a la que hacen
referencia los contenidos 1, 3, 7, 8,10 y 11 de la solicitud.

Al respecto, resulta aplicable el Criterio 13/17 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccidn de Datos Personales (INAI), mismo que sehala
lo siguiente:

Incompetencia. La incompetencia implica la ausencia de atribuciones del sujeto obligado para
poseer la informacion solicitada; es decir, se trata de una cuestion de derecho, en tanto que no
existan facultades para contar con lo requerido; por lo que la incompetencia es una cualidad
atribuida al sujeto obligado que la declara.

No se omite senalar que la incompetencia antes manifestada refiere exclusivamente a las
atribuciones de la Oficialia Mayor.

Con independencia de lo anterior, se sugiere a la persona solicitante consultar o dirigir su peticion a
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) gue es la instancia que
regula los medicamentos en nuestro pais, asi como las importaciones de los mismos, ya que dicha
Comision Federal tiene la facultad de ejercer el control y vigilancia sanitarias en materias de
medicamentos y otros insumos para la salud; érganos, tejidos, células de seres humanos y sus
componentes; alimentos y bebidas, productos de perfumeria, belleza y aseo; tabaco, plaguicidas,
nutrientes vegetales, sustancias toxicas o peligrosas para la salud; quimicos esenciales; productos
biotecnologicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que intervengan en la
elaboracion de los productos anteriores, y para ello es necesario mantener actualizado el marco
normativo aplicable al sector salud en materia de comercio exterior.

De manera adicional, se sugiere presentar la solicitud a la Secretaria de Salud, de conformidad con
las atribuciones que le otorga el articulo 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal,
asicomo a lo previstoen el ACUERDO que establece las mercancias cuya importacion y exportacion

Palacio Nacional, S/N, Col Centro, Cuauhtémoc. C.P. 06000, Ciudad de México, Tel. (55) 36881100,

www.gob.mx/hacienda/ Y oz—zpl&wrdo

. : - . : R A ores
yex {f = YN —— S\ NLY /. — 'O\ - = >=\vex O &Aiﬂdl Magon

P8 S saecunson ot La aevoLUCION mexicANA




HACIENDA Unidad de Transparencia

SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

estd sujeta a regulacion por parte de la Secretaria de Salud y su modificacion, publicados en el DOF
el 26 de diciembre de 2020 y el 23 de febrero de 2021, respectivamente.

Asimismo, para conocer respecto de los medicamentos adquiridos para combatir la COVID-19, se
sugiere dirigir la solicitud a las siguientes dependencias y entidades del Sector Salud:

Secretaria de Marina (SEMAR).

Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA).

Secretaria de Salud (SSA).

Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS).

Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI).

Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado (ISSSTE).

Aunado a lo anterior, se informa que, de conformidad con oficios 700.2020.0139, 700.2020.164 y
700.2021.001 signados por la Oficial Mayor de esta Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en
observancia a [o que establece el Articulo Tercero de los “Lineamientos para coordinar y llevar a cabo
el procedimiento de contratacion para consolidar la adquisicion o arrendamiento de bienes muebles
o la prestacion de servicios de cualquier naturaleza”, publicados en el Diario Oficial de la Federacion
el 15 de noviembre de 2019, se determino que el Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI) -
organismo descentralizado agrupado en el sector coordinado por la Secretaria de Salud que tiene a
su cargo asegurar el suministro de medicamentos e insumos asociados y demas elementos
necesarios para la atencion a las personas sin seguridad social- debera llevar a cabo los
procedimientos de contratacion consolidada, en términos de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico, su Reglamento y demas disposiciones aplicables,
para la adquisicion de medicamentos e insumos para la salud que sean requeridos por la
Administracion Publica Federal, garantizando las mejores condiciones disponibles en cuanto a
precio, calidad, financiamiento, oportunidad y demas circunstancias pertinentes, en términos del
articulo 134 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos. (Se adjunta oficio de
instruccion

Contenidos 2,4y 5:

2.- ;Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 20197
4.- ¢ Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 20207
5.- ¢Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 2021?

Sobre el particular, después de realizar una bisqueda exhaustiva y razonable de la informacion en
sus archivos, el area encargada de los procedimientos de compras consolidadas manifesto que no

localizo expresion documental alguna que contenga informacion sobre cuantos y cuales productos
medicos se importaron en los anos 2019, 2020 y 2021.

En ese sentido, resulta aplicable el criterio 07/17 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de
Transparencia, Acceso a la Informacidn y Proteccidon de Datos Personales (INAI), que a la letra sefala
lo siguiente:

“Casos en los que no es necesario que el Comité de Transparencia confirme formalmente la
inexistencia de la informacién. La Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica
y la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica establecen el procedimiento
que deben sequir los sujetos obligados cuando la informacion solicitada no se encuentre en sus
archivos; el cual implica, entre otras cosas, gue el Comité de Transparencia confirme la inexistencia
manifestada por las dreas competentes que hubiesen realizado |la busqueda de la informacion. No
obstante lo anterior, en aquellos casos en que no se advierta obligacion alguna de los sujetos
obligados para contar con la informacion, derivado del andlisis a la normativa aplicable a la materia
de la solicitud; y ademas no se tengan elementos de conviccidon que permitan suponer que ésta
debe obrar en sus archivos, no sera necesario que el Comité de Transparencia emita una resolucion
que confirme la inexistencia de la informacion.”

Palacio Nacional, S/N, Col Centro, Cuauhtémoc. C.P. 06000, Ciudad de México, Tel. (55) 36881100,
www.gob.mx/hacienda/
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HACIENDA Unidad de Transparencia

Contenido 9:
9.- ¢Como se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

Al respecto, el area encargada de la planeacion e investigaciones de mercado, después de una
busqueda exhaustiva y razonable, informdé que no localizo expresion documental que permita
atender lo requerido por la persona solicitante, resultando aplicable el criterio 07/17 emitido por el
Pleno del INALI,

Cabe precisar que las cantidades y tipos de medicamentos a comprar, o la agregacion de demanda
de bienes o servicios; es decir, las necesidades de la demanda de productos a adquirir mediante
procedimiento de contratacion, son definidas por las dependencias y entidades participantes en las
Contrataciones Publicas Consolidadas,

En este sentido, se informa que conforme a lo previsto por el articulo 26, sexto parrafo de la LAASSP,
previo al inicio de los procedimientos de contratacion previstos en este articulo, las dependencias y
entidades deberan realizar una investigacion de mercado de la cual se desprendan las condiciones
que imperan en el mismo, respecto del bien, arrendamiento o servicio objeto de la contratacion, a
efecto de buscar las mejores condiciones para el Estado.

Asimismo, se informa que las directrices para llevar a cabo las investigaciones de mercado se
encuentran contenidas en los articulos 28 y 29 del Reglamento de la LAASSP.

(.)"

Por otra parte, considerando lo manifestado por la Oficialia Mayor, se
proporcionan los datos de contacto de las unidades de transparencia de
los sujetos obligados que pudiera contar con informacion requerida, asi
como el vinculo de |la Plataforma Nacional de Transparencia:

https://www.plataformadetransparencia.org.mx/web/guest/inicio

Unidad de Transparencia de la SEMAR:
Heroica Escuela Naval Militar, numero 861,
Colonia Los Cipreses, Alcaldia Coyoacan,
Codigo Postal 04830, Ciudad de México.
Telefono: 56246500, extension: 7075.
Horario de atencion: de 9:00 a 16:00 horas.
transparencia@semar.gob.mx

Unidad de Transparencia de la

Secretaria de la SEDENA:

Boulevard Manuel Avila Camacho Esquina
Avenida Industria Militar S/N, Lomas de Sotelo,

Palacio Nacional, S/N, Col Centro, Cuauhtémoc. C.P. 06000, Ciudad de México, Tel. (55) 36881100,
www.gob.mx/hacienda/
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HACIENDA Unidad de Transparencia

Ciudad de México, C.P. 11640.

Teléefono: 5557 3707 21228800 Ext. 3264 y 3586
Horario: 8:30 a 15:30 horas de lunes a viernes
unhidadtransparencia@mail.sedena.gob.

mx

Unidad de Transparencia de la SSA

Marina Nacional 60, Planta Baja,

Col. Tacuba, Alcaldia Miguel Hidalgo,

Ciudad de México, C.P. 11410

Teléfono: 5062 1600 5062 1700 Ext. 55611,42011, 53005
Correo electronico: unidadenlace@salud.gob.mx

Unidad de Transparencia del IMSS:

Avenida Paseo de la Reforma, numero 476,
Colonia Juarez, Alcaldia Cuauhtéemoc,

Codigo Postal 6600, Ciudad de México.
Telefono: 52382700, extensiones: 12291y 19705.
Horario de atencion: 8:00 a 19:00 horas
patricia.perez@imss.gob.mx

Unidad de Transparencia del INSABI:

Gustavo E. Campa numero 54,

Colonia Guadalupe Inn, Alcaldia Alvaro Obregon,
Codigo Postal 01020, Ciudad de México.
Teléfono: 55 50 90 36 00, extension 57778.
transparencia.insabi@salud.gob.mx

Unidad de Transparencia del ISSSTE:

Av. Jesus Garcia Corona No. 140,

Colonia Buenavista, Alcaldia Cuauhtémoc,
Ciudad de México, C.P. 06350.

Teléfono: 51409617, extensiones: 15394 vy 13322
Horario de 9:00-18:00 horas.
unidad.transparencia@issste.gob.mx




HACIENDA Unidad de Transparencia

En caso de no estar conforme con la presente respuesta, podra interponer,
por si 0 a través de su representante, dentro de un plazo que no podra
exceder de gquince dias contados a partir del siguiente a la fecha de la
notificacion de la presente respuesta, el recurso de revision previsto por los
articulos 147 y 148 de la LFTAIP, ante el Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales, sito en Avenida
Insurgentes Sur No, 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia Coyoacan,
en esta Ciudad de Mexico o ante la Unidad de Transparencia de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. EI formato y forma de
presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de
Internet del mencionado Instituto, en la direccion electronica
WWW.INail.org.mx

ATENTAMENTE
UNIDAD DE TRANSPARENCIA DE LA
SECRETARIA DE HACIENDA Y CREDITO PUBLICO

RECURS:

20221]

Aiio de Magon
3 5 08 OF LA BEVOLUCION MEXICANA

Ricardo

ores



RELACIONES EXTERIORES

UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Oficio NiUm. UDT-8259/2021
Folio: 330026821000568

Asunto: Respuesta

Ciudad de México, 06 de diciembre de 2021.

C. Solicitante
Presente

Como respuesta a su solicitud de acceso a la informacion con numero de folio
330026821000568 presentada a través de la Plataforma Nacional de Transparencia (PNT),
mediante la que requirié:

1.- éCémo se clasifican los productos médicos en México?
2.- ¢Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- éCuantos y cuédles productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia
de COVID 19?7

4.- éCuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 20207
5.- ¢Cuantos y cuadles productos médicos fueron importados durante 2021?
6.- ¢De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje
por el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, (Como se
planifica la distribucion a cada estado de la republica?

9.- ¢Como se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?
10.- ¢Cuél es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos?”. (Sic)

Sobre el particular, se informa que este sujeto obligado no es competente para atender su
peticién, toda vez que es el la Secretaria de Salud (SSA) quien se encarga de elaborar y
conducir la politica nacional en materia de asistencia social, servicios médicos gratuitos
universales y salubridad general, lo anterior de conformidad con el articulo 39, fraccion I de



RELACIONES EXTERIORES

UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Oficio NiUm. UDT-8259/2021
Folio: 330026821000568

Asunto: Respuesta

la Ley Organica de la Administracién Publica Federal (LOAPF), misma ley que puede
consultar en el siguiente vinculo electrénico:

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LOAPF.pdf

Asimismo, se encarga de promover la participacion, en el sistema nacional de salud, de los
prestadores de servicios de salud, de los sectores publico, social y privado, esto de acuerdo
con el articulo 10 de la Ley General de Salud (LGS), la cual puede visualizar en la siguiente
liga electronica:

http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf

Derivado de lo anterior, se sugiere dirigir su consulta a la SSA ya sea a través de la PNT, o
bien, directamente en sus Unidades de Transparencia, para lo cual, se proporcionan los
siguientes datos de contacto: Av. Marina Nacional No. 60, Col. Tacuba, Alcaldia Miguel
Hidalgo C.P. 11410, Ciudad de México, C.P. 11410 Tel. 5062 1600 5062 1700 ext 42011 y 53005 o
al correo: unidadenlace@salud.gob.mx

Por ultimo, se hace de su conocimiento que en caso de no estar conforme con la respuesta
otorgada, la LFTAIP en sus articulos 147 y 148 establecen, que el solicitante podra
interponer, por si mismo o a través de su representante, de manera directa o por escrito, o
por medios electrénicos, recurso de revision ante el INAI o ante esta Unidad de
Transparencia, dentro de los quince dias habiles siguientes a la fecha de la notificacidon de
la respuesta, medio de impugnacidon que debera contener los requisitos previstos en el
articulo 149 de la Ley Federal mencionada.

Sin otro particular, se reitera el interés de esta Unidad de Transparencia de atender su
solicitud.

Atentamente

UNIDAD DE TRANSPARENCIA
SECRETARIA DE RELACIONES EXTERIORES


http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LOAPF.pdf
http://www.diputados.gob.mx/LeyesBiblio/pdf/LGS.pdf
mailto:unidadenlace@salud.gob.mx

GOB}ERNO DE l‘ﬁ UNIDAD DE TRANSPARENCIA

MEXICO X4

Ciudad de México, 17 de enero de 2022

C. Solicitante
Presente

Me refiero a la solicitud de informacion publica con nimero de folio 330018021008929, presentada ante este
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS) a través de la Plataforma Nacional de Transparencia, mediante
la cual se requiere la siguiente informacion:

“1.- ¢, Como se clasifican los productos médicos en México?

2.- ¢ Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- ¢ Cuantos y cuales productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de
COVID 19?

4.- ¢ Cuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 20207

5.- ¢ Cuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 20217?

6.- ¢ De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢ Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje
por el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, ¢ Cémo se planifica
la distribucion a cada estado de la republica?

9.- ¢, Como se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- ¢ Cudl es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- ¢ Por qué puertos se importan los productos médicos?” (Sic)

Al respecto, con fundamento en lo establecido en los articulos 61, fracciones Il y V; 123, 126, 133, 134, 135,
y 136 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP), esta Unidadde
Transparencia solicitdé a la Direccién de Prestaciones Médicas por ser del ambito de su competencia,
realizara la basqueda exhaustiva de la informacién.

Sobre el particular, la Direccion de Prestaciones Médicas refiri6 mediante comunicacion electronica, lo
siguiente:

Al respecto se informa que esta Direccién de Prestaciones Médicas no es competente para
atender esta peticion, toda vez que no tiene entre sus facultades, ni la clasificacion, ni la
importacion de productos médicos por lo que con fundamento en lo establecido en el articulo
131 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica, se declara la No
competencia y se sugiere turnar al Banco México, a la Secretaria deEconomia, a la
Secretaria de Relaciones Exteriores y a la Secretaria de Salud.

En caso de duda o aclaracién respecto de la presente solicitud, favor de comunicarse con la Lic. Eréndira
Donaji Pérez Ramirez, Jefa de Area en la Unidad de Transparencia al correo electrénico
erendira.perez@imss.gob.mx

Por ultimo, se hace de su conocimiento que en caso de no estar conforme con la respuesta otorgada, la
LFTAIP en sus articulos 147 y 148 establecen, que el solicitante podra interponer, por si mismo o a través
de su representante, de manera directa o por escrito, o por medios electrénicos, recurso de revisién ante
el Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion y Proteccion de Datos Personales o ante
esta Unidad de Transparencia, dentro de los quince dias habiles siguientes a la fecha de la notificacion de


mailto:erendira.perez@imss.gob.mx
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MEXICO X4

la respuesta, medio de impugnacion que debera contener los requisitos previstos en el articulo 149 de la
Ley Federal mencionada.

Sin otro particular, se reitera el compromiso de este Instituto Mexicano del Seguro Social con la
transparencia y el acceso a la informacion.

Atentamente,

Lic. Eréndira Donaji Pérez Ramirez
Jefe de Area

Unidad de Transparencia

Durango 323, 3er. piso, Col. Roma Norte Alcaldia Cuauhtémoc, C.P. 06700 CDMX Tel. 55 5726 1700, Ext. 14902, 14894 Y 14895 R_curdo
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SALUD OFICINA DEL ABOGADO GENERAL

Direccion de Transparencia

Ciudad de México, a 15 de diciembre de 2021
Estimado (a) Solicitante:

Me refiero a la solicitud de informacién con nimero de folio 330026921009542, ingresada
por Usted a esta Unidad de Transparencia de la Secretaria de Salud, en los términos
siguientes:

Modalidad preferente de entrega de informacion
Entrega por Internet en la PNT

Descripcion clara de la solicitud de informacion
“"Favor de remitirse al archivo adjunto.”(Sic)

Sobre el particular, con fundamento en lo dispuesto por el articulo 6 de la Constitucidon
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Orgdnica de la Administraciéon
Publica Federal y con fundamento en lo previsto por el articulo 131 parrafo primero de la
Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica el cual sefiala: “Cuando
las Unidades de Transparencia determinen la notoria incompetencia por parte de los
sujetos obligados, dentro del ambito de su aplicacidon, para atender la solicitud de acceso
a la informacion, deberan comunicarlo al solicitante, dentro de los tres dias posteriores a
la recepcidn de la solicitud y, en caso de poderlo determinar, sefalar al solicitante el o los
sujetos obligados competentes”. Derivado de lo anterior, considerando la naturaleza de la
informacidén que solicita no es competencia de este Sujeto Obligado, se sugiere ingresar
su solicitud a la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a través de
la pagina electrénica
https://www.plataformadetransparencia.org.mx/en/web/guest/home.

Finalmente, se comenta que, de tener alguna duda o aclaracién respecto de estarespuesta,
puede comunicarse a la Unidad de Transparencia, al teléfono 50621600 extensiones
53305# y 53005#, 0 bien mediante el correo electrénico:
unidadenlace@salud.gob.mx.

Sin otro particular por el momento, reciba un cordial saludo.

Atentamente

Unidad de Transparencia
Secretaria de Salud

Av. Marina Nacional 60, Planta Baja, Col. Tacuba, Miguel Hidalgo, C.P. 11410, CDMX. Tel: 5062 1600, Ext.53305#, correo unidadenlace@salud.gob.mx

Seccién/Serie: 12C.6

RRS
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HACIENDA  $$saT

TRIBUTARIA

Folio No. 330027722000503
Ciudad de México, a 02 de marzo de 2022.

Estimado solicitante:

En relacion a su solicitud de acceso a la informacion presentada a través de la PLATAFORMA NACIONAL DE
TRANSPARENCIA (PNT), registrada con el nimero de folio 330027722000503 y con fundamento en el articulo
131 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LFTAIP), se hace de su conocimiento
gue la informacion solicitada no recae dentro de la competencia del Servicio de Administracién Tributaria.

No obstante, en apego a la fraccién III del articulo 61 de la LFTAIP, en relacidén con el Criterio de Interpretacion
16/09 emitido por el Pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidn y Proteccion de
Datos Personales (INAI), se informa que la instancia que pudiera tener la informacién de su interés es la Agencia
Nacional de Aduanas de México (ANAM), a través de |la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP)

Lo anterior, de conformidad con lo dispuesto en el DECRETO por el que se reforman y adicionan diversas
disposiciones del Reglamento Interior de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y del Reglamento Interior
del Servicio de Administracion Tributaria, y por el que se expide el Reglamento Interior de la Agencia Nacional
de Aduanas de México, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 21 de diciembre de 2021.

Es asi que, en concordancia con lo establecido en la Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacion
Publica, y en el Padréon de Sujetos Obligados del Ambito Federal, en términos de la Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, en relacidn con la Ley Organica de la Administracion Plblica
Federal, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP) funge como Coordinadora de Sector de la ANAM,
por lo que es por conducto de su Unidad de Transparencia que cumplird con las obligaciones que la
normatividad en la materia le confieren a esta tltima:

Padron de Sujetos Obligados del Ambito Federal, disponible en:

https://home.inai.org.mx/wp-content/documentos/Micrositios/Padron_Sujetos Obligados.pdf

"ACTUALIZACION DEL PADRON DE SUJETOS OBLIGADOS DEL A’MBI TO FEDERAL, EN TERMINOS DE LA LEY
GENERAL DE TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA

Los sujetos obligados del ambito federal que deben de cumplir con la Ley General de Transparencia y Acceso a
la Informacion Publica son los siguientes:

()
I1. PODER EJECUTIVO FEDERAL

A) Administracién Publica Centralizada

()

00006 Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
()

06052 Agencia Nacional de Aduanas de México (*).
()

! Los sujetos obligados que deben cumplir con las obligaciones de la Ley General de Transparencia y Acceso la
Informacién Publica, a través de su unidad administrativa responsable o coordinadora de sector se identifican
con (*)”
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Administracion General de
Servicios al Contribuyente
Unidad de Transparencia

En ese sentido, se sugiere dirigir su consulta a la SHCP, a través de la Plataforma Nacional de Transparencia

(PNT), mediante el siguiente vinculo electrénico:

https://www.plataformadetransparencia.org.mx/

Finalmente, es menester sefialar que, en caso de no estar de acuerdo con la respuesta proporcionada a su
solicitud de informacion, podra interponer recurso de revision ante el INAI, esto de conformidad con el articulo

147 de la LFTAIP.

Atentamente

Unidad de Transparencia del
Servicio de Administracion Tributaria

Av. Hidalgo NUm. 77, Modulo I PB, Col. Guerrero, CP. 06300, Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México.

sat.gob.mx / MarcaSAT 55 6272 2728
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HACIENDA Unidad de Transparencia

Oficio U.T.630/2022
Ciudad de México, 1 de marzo de 2022

Solicitante:

Me refiero a la solicitud de informacién 330026322000635, mediante la
cual requirio:

Modalidad preferente de entrega de informacion:
Electrdnico a través del sistema de solicitudes de acceso a la informacion
de la PNT

Descripcion clara de la solicitud de informacion:
" Favor de remitirse al archivo adjunto ARCHIVO:
1.- ¢Cuantos y cuales productos meédicos se importaron en 20197 2.-
¢De qué paises provienen las importaciones hechas en 2019?3.-
¢Qué destino tuvieron los productos médicos importados en 201974.-
¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué

porcentaje por el sector privado?
5.- éCuantos y cuales productos médicos se importaron en 20207?5.-
¢De qué paises provienen las importaciones hechas en 202076.-
¢Qué destino tuvieron los productos médicos importados en 20207?7.-
¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué

porcentaje por el sector privado?
9.- ¢Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2021? 10.-
¢De qué paises provienen las importaciones hechas en 20217 11.-
¢Qué destino tuvieron los productos médicos importados en 2021? 12.- ¢Qué
porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, yqué

porcentaje por el sector privado?
13.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno,
¢Como se planifica la distribucidn a cada estado de la republica? 14.-
¢Dénde empiezan y donde terminan las facultades del SAT, en relaciona las
importaciones?"(sic)

De acuerdo con los términos de su peticion, la informacion de su interés se
relaciona con importaciones de productos médicos dentro del periodo
sefalado.

Ricardo
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HACIENDA Unidad de Transparencia

En ese sentido, el Servicio de Administracion Tributaria (SAT) es el drgano
desconcentrado de esta dependencia que hasta el 31 de diciembre de 2021¢,
era responsable de aplicar la legislacion aduanera, dirigir los servicios
aduanales; vigilar y asegurar el debido cumplimiento de las disposiciones
aduaneras de conformidad con los articulos 1, 2y 7, fracciones I1 y VII de la
Ley del Servicio de Administracion Tributaria.

Asi, para la consecuciéon de su objeto, el SAT contaba con la Administracion
General de Aduanas, la cual realizaba la inscripcién en los padrones de
importadores, de importadores de sectores especificos y de exportadores
sectoriales, revisaba los pedimentos exigibles por los ordenamientos
legales aplicables a los poseedores o tenedores en las importaciones y los
remitentes en las exportaciones, practicaba inspecciones, actos de
vigilancia y verificaciones para comprobar el cumplimiento de las
obligaciones a cargo de importadores, exportadores en materia de
impuestos e integraba la informacién estadistica sobre el comercio
exterior, de conformidad con el articulo 19, fracciones XXXIX, XLV, XLVIII y
LXXIII del Reglamento Interior del SAT (RISAT), vigente hasta el 31 de
diciembre de 2021.

De igual forma, el articulo 25, fracciones V, IX y XI del RISAT, establece la
competencia de la Administracién General de Auditoria de Comercio
Exterior para proponer a la entonces Administracion General de Aduanas
la incorporacién de nuevos sectores industriales al programa de control
aduanero y de fiscalizacién por sector industrial y de aduanas exclusivas
para determinadas mercancias, fracciones arancelarias y demas datos que
permitan la identificacion individual de las mercancias, solicitar de los
contribuyentes, importadores, exportadores, responsables solidarios o
terceros con ellos relacionados, datos, informes o documentos, para
planear y programar sus actos de fiscalizacion.

L En términos del “DECRETO por el que se reforman y adicionan diversas disposiciones del Reglamento Interior
de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y del Reglamento Interior del Servicio de Administracion
Tributaria, y por el que se expide el Reglamento Interior de la Agencia Nacional de Aduanas de México”
publicado el en DOF el 21 de diciembre de 2021, disponible para su consulta a través del vinculo electrénico:
http://dof.gob.mx/nota_detalle.php?codigo=5639045&fecha=21/12/2021
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Asimismo, en términos del articulo 32, fracciones XVI y XXXII del RISAT
compete a la Administracion General de Servicios al Contribuyente, realizar
la inscripcién, actualizacidn, modificacidon, cancelacidon, suspension o dejar
sin efectos esta ultima, en los padrones de importadores, de importadores
de sectores especificos, de exportadores sectoriales y en cualquier otro
padrdén o registro previsto en la legislacién en materia de contribuciones
federales, asi como normar, coordinar e implementar los programas y
procedimientos para la inscripcion, suspensién, modificacidon, cancelacion
y actualizacién en los padrones de importadores, de importadores de
sectores especificos, de exportadores sectoriales para efectos fiscales y de
cualquier otro padrén o registro previsto en la legislacion en materia de
contribuciones federales.

Por lo anterior, se deduce que el SAT, pudiera contar con informacion de su
interés, relacionada con las operaciones aduaneras del 2019 al 31 de
diciembre de 2021, asi como, la informacion estadistica sobre el comercio
exterior y también se especifican las facultades del mismo.

Ahora bien, cabe sefalar que de conformidad con el "DECRETO por el que
se reforman y adicionan diversas disposiciones del Reglamento Interior de
la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico y, del Reglamento Interior del
Servicio de Administracion Tributaria y, por el que se expide el Reglamento
Interior de la Agencia Nacional de Aduanas de México”, la ANAM se
constituyd como un dérgano administrativo desconcentrado de esta
secretaria, dotado de autonomia técnica, operativa, administrativa y de
gestidn, con caracter de autoridad aduanera, que tiene a su cargo, de
manera exclusiva, la direccién, organizacién y funcionamiento de los
servicios aduanales y de inspeccidon, para aplicar y asegurar el
cumplimiento de las normas juridicas que regulan la entrada y salida de
mercancias del territorio nacional, asi como la recaudacién de los ingresos
federales aduaneros, en términos del articulo 1 del Reglamento Interior de
la Agencia Nacional de Aduanas de México (RIANAM).

Especificamente, la ANAM para el despacho de los asuntos que tiene
encomendados se auxilia de las Direcciones Generales de Operacion
Aduanera y de Investigacion Aduanera, para revisar los pedimentos, sus
anexos y demas documentos, incluso electrénicos o digitales, asi como la
informacion contenida en la transmisién electronica o en el aviso
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consolidado a que se refiere la Ley Aduanera, exigibles por los
ordenamientos legales aplicables a los consignatarios, destinatarios,
propietarios, poseedores o tenedores en las importaciones y los remitentes
en las exportaciones, asi como a las demas personas que intervengan en
el despacho aduanero de las mercancias, entre otras, los agentes
aduanales y representantes legales, de acuerdo a los diferentes traficos y
regimenes aduaneros, a efecto de verificar la adecuada clasificacion
arancelaria y el calculo de los ingresos federales aduaneros; Integrar la
informacion estadistica sobre las operaciones de comercio exterior de su
competencia; dar a conocer la informacion contenida en lospedimentos, en
la transmision electrénica o en el aviso consolidado a quese refiere la Ley
Aduanera, relativas a la clasificaciéon arancelaria de las mercancias y los
ingresos federales aduaneros, de conformidad con las disposiciones legales
aplicables; asi como con los articulos 17, fraccidén VI y19, fracciones VII, XXV
y XXVII del RIANAM.

Resulta oportuno sefalar que en términos del articulo Séptimo transitorio
del Decreto referido, los asuntos que a la entrada en vigor de dicho
instrumento juridico se encontraran en tramite en la Administracién
General de Aduanas, las Aduanas y las unidades administrativas que de
estas dependian (adscritas al SAT hasta el 31 de diciembre de 2021), asi como
aquéllos atendidos por las unidades administrativas del SAT que
modificaron sus atribuciones en virtud de la entrada en vigor de la nueva
disposicidon por ser competencia de la ANAM, se deben tramitar hasta su
conclusién por la misma, por sus Aduanas y las unidades administrativas
gue de estas dependan, en el ambito que a cada una corresponda, de
conformidad con su Reglamento Interior vigente.

Por otra parte, para atender su requerimiento relacionado con las
importaciones de productos médicos, en términos de los articulos 39 de la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal (LOAPF) y 17 bis de la
Ley General de Salud (Ley), la Comisidén Federal para la Proteccidén contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), en términos del articulo 3, fracciones XXII y
XXIII de la Ley, es materia de salubridad general el control sanitario de
productos y servicios y de su importacién y exportacion; el control
sanitario del proceso, uso, mantenimiento, importacion, exportaciéon y
disposicion final de equipos médicos, protesis, ortesis, ayudas funcionales,

R__curdo

Floves

‘7{ Afio de MaL

VOLUCION MEXICA


http://www.gob.mx/hacienda/

HACIENDA Unidad de Transparencia

agentes de diagnodstico, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos.

Ademas, de conformidad con el articulo 194, fraccidn II, para efectos de esta
Ley, se entiende por control sanitario, el conjunto de acciones de
orientacion, educacién, muestreo, verificacion y en su caso, aplicacion de
medidas de seguridad y sanciones que ejerce la Secretaria de Salud con la
participacion de los productores, comercializadores y consumidores, en
base a lo que establecen las normas oficiales mexicanas y otras
disposiciones aplicables, proceso, uso, mantenimiento, importacién,
exportacion, y disposicion final de equipos médicos, proétesis, ortesis, ayudas
funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
materiales quirurgicos, de curacién y productos higiénicos.

Es asi que la COFEPRIS, de acuerdo con el articulo 1 de su Reglamento, tiene
por objeto establecer la organizacién y funcionamiento, como d4rgano
administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud, con autonomia
técnica, administrativa y operativa, que tiene a su cargo el ejercicio de las
atribuciones en materia de regulacién, control y fomento sanitarios en los
términos de la Ley General de Salud y demas disposiciones aplicables.

En consecuencia, tanto el SAT, la ANAM y la COFEPRIS, resultarian
competentes para dar atencion a la solicitud de mérito.

Por lo expuesto, y toda vez que de las atribuciones conferidas a esta
dependencia en el articulo 31 de la Ley Organica de la Administraciéon
Publica Federal y, en el Reglamento Interior de la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico, no se advierte alguna que se relacione con su solicitud de
informacion; con fundamento en el articulo 131 de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacidon Publica (LFTAIP) y el numeral
Vigésimo tercero de los Lineamientos que establecen los procedimientos
internos de atencién a solicitudes de acceso a la informacién publica
(Lineamientos), publicados en el Diario Oficial de la Federacion el 12 de
febrero de 2016, se determina que la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico es notoriamente incompetente para atender su requerimiento.

No obstante, se le orienta a formular su requerimiento de informacion al
SAT, a la ANAM y a la COFEPRIS, lo que podra realizar a través de la
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Plataforma Nacional de Transparencia;
http://www.plataformadetransparencia.org.mx/ o por medio de sus
Unidades de Transparencia.

Unidad de Transparencia del SAT:

Direccion: Avenida Hidalgo, numero 77, Modulo V, segundo piso,
Colonia Guerrero, Alcaldia Cuauhtémoc,

Cadigo Postal 06300, Ciudad de México.

Teléfono: 5558020000, extensiones 46599 y 49137.

Correo electronico: unidaddetransparenciasat@sat.gob.mx

Unidad de Transparencia de la SHCP

Domicilio: Palacio Nacional sin numero, Planta Baja, Puerta Moneda,
Oficina de Registro de Visitantes, Colonia Centro, Alcaldia Cuauhtémoc,
Ciudad de México, C.P. 06000.

Horario de atencion: de 9:00 a 18:00 horas.

Teléfono: 55 3688 1877

Unidad de Transparencia de COFEPRIS:

Domicilio: Oklahoma numero 14, Planta Baja, Colonia Napoles,
Ciudad de México. C.P. 03810

Teléfono: 50 80 52 00 ext. 11357

Horario de atencion: 9:00 a 14:00 horas

Correo electronico: udtransparencia@cofepris.gob.mx

Conforme lo dispone el articulo 3, fraccién XV de la Ley Federal de
Procedimiento Administrativo, de aplicacion supletoria a la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, como lo refiere en su
articulo 7, el particular podra interponer, dentro de los quince dias
siguientes a la fecha de notificacion de la presente resoluciéon por si o a
través de su representante, el recurso de revisidon previsto en los articulos
147 y 148 de la citada Ley, ante el Instituto Nacional de Transparencia,
Acceso a la Informacién y Proteccion de Datos Personales, sito en Avenida
Insurgentes Sur No, 3211, Colonia Insurgentes Cuicuilco, Alcaldia Coyoacan,
en esta Ciudad de México o ante la Unidad de Transparencia de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. ElI formato y forma de
presentacion del medio de impugnacion, podra obtenerlos en la pagina de
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Unidad de Transparencia

Internet del mencionado Instituto,

en la direccion electronica
WwWw.inai.org.mx.

ENTAMENTE

RAUL JAVIER MUNOZ GORDOVA
TITULAR DE\LA UNIDAD DE TRANSPARENCIA

Palacio Nacional, Edificio D, cuarto piso, Col. Centro,
Alcaldia Cuauhtémoc, Ciudad de México, C.P. 06000

Correo electronico: raul munoz@hacienda.gob.mx
Tel: 55 3688 1877
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SALUD Oficina del Abogado General

Unidad de Transparencia

Ciudad de México, a 25 de marzo de 2022
Estimado (a) Solicitante:

Me refiero a la solicitud de informacién con numero de folio 330026922005182, ingresada
por a esta Unidad de Transparencia de la Secretaria de Salud, en los términos siguientes:

“Modalidad preferente de entrega de informacion
Electronico a través del sistema de solicitudes de acceso a la informacion de la PNT

Descripcion clara de la solicitud de informacion
Favor de remitirse al archivo adjunto.
Gracias por su seguimiento. la pregunta correcta es: COmo se dan a conocer a la
poblacion las politicas creadas para adquirir insumos médicos para
atender la pandemia” (Sic)

Sobre el particular, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 6 de la Constitucidon
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 121 y 133 al 136 de la Ley Federal de Transparencia
y Acceso a la Informacion Publica; 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; en los articulos 10, 12 y 30 del Reglamento Interno de la Secretaria de Salud, le
informo que la solicitud fue turnada a la Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la
Salud, a la Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta
Especialidad y a la Direccion General de Recursos Materiales y Servicios Generales;; mismas
qgue en el ambito de su competencia, dieron respuesta en los términos de los oficiosque se
anexan.

Por otro lado, se le informa que de conformidad con lo dispuesto por el articulo 142 de la Ley
General de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica (LGTAIP), asi como el 147 de la
LFTAIP, usted cuenta con un término de quince dias habiles siguientes a la fecha de
notificacidon de la respuesta a la solicitud de informacién, para la interposicién del recurso
correspondiente.

Finalmente, le comento que de tener alguna duda o aclaracidn respecto de la respuesta que
se otorga, puede comunicarse al teléfono 50621600 extensién 53003# y 53005#; o bien,
mediante el correo electréonico: unidadenlace@salud.gob.mx.

Sin otro particular, le envio un cordial y afectuoso saludo.
Atentamente

Unidad de Transparencia
Secretaria de Salud

RRS
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#2022: Ao de Ricardo Flores Magén, Precursor de la Revolucién Mexicana”

Oficio CCINSHAE-DDM-139-2022

Ciudad de México, 08 de marzo de 2022
Asunto: Respuesta

S| 330026922005182

Lic. Héctor Aarén Borja Ruiz

Director de Area en la Unidad de Transparencia
Oficina de la Abogada General

Marina Nacional No.60, Planta Baja,

Col. Tacuba DT Miguel Hidalgo

Ciudad de México, C.P. 11410

Presente

En referencia al correo No. OAG-UT-CORREO-2312-2022 y en mi calidad de enlace de la Oficina del Titular
de esta Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad, y con
fundamento en los articulos 2, apartado A, fraccién IV, y 12 del Reglamento Interior de la Secretaria de
Salud y con el objeto de dar cumplimiento a la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién
Publica en cuanto a la solicitud de informacion No. 330026922005182, que a la letra dice:

“1.- ¢Cémo se clasifican los productos médicos en México?

2.- ;Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 20197

3.- {Cuantos y cudles productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de COVID 19?
4.- ¢{Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 2020?

5.- ¢Cuantos y cudles productos médicos fueron importados durante 20212

6.- (De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por el sector

privado? -2
8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, ;Cémo se planifica la 4"'
distribucién a cada estado de la republica?

9.- (Cémo se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- ;(Cuadl es el procedimiento legal para la importacién de productos médicos?

.- ¢Por qué puertos se importan los productos médicos?

12.- (Cuales son las regulaciones vigentes para importar insumos para la salud?

13.- (Cudles son las regulaciones vigentes para exportar insumos para la salud?

14.- (Cudl es el procedimiento a seguir para importar insumos para la salud?

15 ¢(Cuadl es el procedimiento a seguir para exportar insumos para la salud?

16.- ;:Qué modificaciones en el procedimiento para Ia importacién de insumos para la salud se han
ejecutado a raiz de la pandemia?

17.- ¢Qué modificaciones en el procedimiento para la exportacién de insumos para la salud se han
ejecutado a raiz de la pandemia?

18.- :Qué funciones cumple COFEPRIS, para aterder la emergencia sanitaria de COVID 197

19.- ¢Qué cambios en el proceso de adquisicién de insumos para la salud se suscitaron para atender la
emergencia sanitaria de COVID 19?7

20.- (Quiénes han sido los actores principales {dependencias) que han atendido la emergencia sanitaria
de COVID 19?

21.- ¢Quiénes son los encargados de crear las politicas para adquirir insumos médicos para atender la
pandemia?

22.- ;Cémo se dan a conocer las creadas para adquirir insumos médicos para atender la pandemia?”
(sic.))

Que con fecha 24 de febrero del presente, la Direcciéon General de Recursos Materiales y Servicios
Generales, a través de la Unidad de Transparencia con fundamento en lo dispuesto por el articulo 6 de Ia
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“2022: Afio de Ricardo Flores Magén, Precursor de la Revoluciéon Mexicana”

Oficio CCINSHAE-DDM-139-2022
Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 39 de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal y con fundamento en lo previsto en los articulos 128 de la Ley General de Transparencia y Acceso
a la Informacién Publica y 129 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica, le
requirié a la peticionaria precisar a qué se refiere con :

Cémo se dan a conocer las creadas para adquirir insumos médicos para atender
la pandemia?”(Sic)

A lo que la parte peticionaria manifesto:
“DESAHOGO RIA

Gracias por su seguimiento. la pregunta correcta es: Cémo se dan a conocer a la
poblacién las politicas creadas para adquirir insumos médicos para atender la
pandemia” (sic.)

Al respecto le informo que esta Comisién Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de
Alta Especialidad-CCINSHAE en términos de los articulos 2, inciso A, fraccién IV, y 12 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, no cuenta con facultades para proporcionar los datos requeridos en la
solicitud de acceso a la informacién publica que nos ocupa.

Asimismo se le sugiere al peticionario ingresar su solicitud de informacion ante La Comisién Federal para
la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) quien es un organismo desconcentrado de la
Secretaria de Salud, asi como al Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI) quien es un organismo
descentralizado de la Administracion Publica Federal, con personalidad juridica y patrimonio propios,
sectorizado en la Secretaria de Salud, quien cuentan con su Unidad de Transparencia quienes de acuerdo
con sus atribuciones, podrian contar con informacién en el ambito de sus respectivas competencias.

Sin otro particular por el momento, aprovecho la ocasion para enviarle un cordial saludo.

Atentamente,

s . s re
Mtra. Maria Luisa Gutiérfez Ramirez
Diréctora de Desarrollo de Modelos
C.c.p. Dr. Gustavo Reyes Teran. Titular de la Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad. Presente.
Seccién/Serie: 12C.6
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SA LUD Subsecretaria de Prevencion y Promocion de la Salud

Ciudad de México, a 24 de marzo del 2022
SPPS- 1584 -2022

Asunto: Respuesta a solicitud de
Informacion 330026922005182

UNIDAD DE TRANSPARENCIA
OFICINA DEL ABOGADO GENERAL
PRESENTE

En atencidn al correo electrénico, enviado por esa Unidad de Transparencia, a través del
cual remite la solicitud de informacion con ndmero de folio 330026922005182 que a
continuacion se transcribe:

1.- ¢Coémo se clasifican los productos médicos en México?

2.- ¢Cuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- ¢Cuantos y cudles productos médicos han sido utilizados para combatir la pandemia de COVID 19?

4.- ¢Cuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 20207?

5.- ¢Cuantos y cuales productos médicos fueron importados durante 2021?

6.- ¢De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el gobierno, y qué porcentaje por el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el gobierno, ¢Como se planifica la distribucion a cada estado de la
republica?

9.- ¢Cémo se planifican las cantidades y tipos de productos a comprar?

10.- ¢Cuadl es el procedimiento legal para la importacion de productos médicos?

11.- ¢Por qué puertos se importan los productos médicos?

12.- ¢Cudles son las regulaciones vigentes para importar insumos para la salud?

13.- ¢Cudles son las regulaciones vigentes para exportar insumos para la salud?

14.- ¢Cudl es el procedimiento a seguir para importar insumos para la salud?

15 ¢Cual es el procedimiento a seguir para exportar insumos para la salud?

16.- ¢Qué modificaciones en el procedimiento para la importacion de insumos para la salud se han ejecutado a raiz de la
pandemia?

17.- ¢Qué modificaciones en el procedimiento para la exportacidén de insumos para la salud se han ejecutado a raiz de la pandemia?
18.- ¢Qué funciones cumple COFEPRIS, para atender la emergencia sanitaria de COVID 19?

19.- ¢Qué cambios en el proceso de adquisicion de insumos para la salud se suscitaron para atender la emergencia sanitaria de
COVID 19?

20.- ¢Quiénes han sido los actores principales (dependencias) que han atendido la emergencia sanitaria de COVID 19?

21.- ¢Quiénes son los encargados de crear las politicas para adquirir insumos médicos para atender la pandemia?

22.- ¢Como se dan a conocer las creadas para adquirir insumos médicos para atender la pandemia?

Ria : Gracias por su seguimiento. la pregunta correcta es: Como se dan a conocer a la poblacién las politicas creadas para adquirir
insumos médicos para
atender la pandemia

(Sic.)

En atencidon a la presente solicitud, me permito informar que a efecto de dar cumplimiento
a lo dispuesto por los articulos 13, 15, 130, 132,133 y 134 de la Ley Federal de Transparencia y
Acceso a la Informacion Publica, que disponen que deberd otorgarse acceso a los
Documentos que se encuentren en sus archivos o que estén obligados a documentar de
acuerdo con sus facultades, competencias o funciones, esta Subsecretaria de Prevencion y
Promocion de la Salud, realizé una busqueda exhaustiva en los archivos de expresion
documental y electrénica y en ese sentido se concluye:




SALUD

La Subsecretaria de Prevencidén y Promocion de la Salud, de acuerdo a las atribuciones
conferidas, no genera ni posee informacién de los datos requeridos en la solicitud.

Por lo anterior se declara la inexistencia de la informacién en términos del CRITERIO /
7-17 emitido por el pleno del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la
Informacién y Proteccion de Datos Personales, mismo que al tenor sefala lo siguiente;

"Casos en los que no es necesario que el Comité de Transparencia confirme
formalmente la inexistencia de la informaciéon. La Ley General de
Transparencia y Acceso a la Informaciéon Publica y la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica establecen el procedimiento
que deben seguir los sujetos obligados cuando la informacidn solicitada no se
encuentre en sus archivos; el cual implica, entre otras cosas, que el Comité de
Transparencia confirme la inexistencia manifestada por las dreas competentes
que hubiesen realizado la busqueda de la informacion. No obstante, lo anterior,
en aquellos casos en que no se advierta obligacion alguna de los sujetos
obligados para contar con la informacion, derivado del andlisis a la normativa
aplicable a la materia de la solicitud; y ademas no se tengan elementos de
conviccion que permitan suponer que ésta debe obrar en sus archivos, no sera
necesario que el Comité de Transparencia emita una resolucion que confirme la
inexistencia de la informacion”.

Atendiendo el principio de Maxima publicidad, se sugiere realizar la consulta a la
Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), asi como
el Instituto de Salud para el Bienestar (INSABI).

Sin otro particular, le envio un cordial saludo.

Atentamente

Lic. Norma Martinez Rivera.
Enlace en Materia de Transparencia y Acceso a la Informacion

C.c.p.- Dr. Hugo Lépez-Gatell Ramirez. - Subsecretario de Prevencidn y Promocidn de la Salud. - Presente




De: Yessica Romero Chavez <yessica.romero@salud.gob.mx>

Enviado el: jueves, 3 de marzo de 2022 01:13 p. m.

Para: Rodrigo Rodriguez Sanchez <rodrigo.rodriguez@salud.gob.mx>

CC: Unidad de Enlace <unidadenlace@salud.gob.mx>; Hector Aaron Borja Ruiz
<hector.borja@salud.gob.mx>

Asunto: RE: Observaciones Turno de solicitud de acceso a la informacion
330026922005182.

Importancia: Alta

Unidad de Transparencia
Oficina de la Abogada General
Presente

Por instrucciones del Titular de la Direccién General de Recursos Materiales y
Servicios Generales, y de conformidad con lo establecido en la disposicién
segunda fraccidon VI, disposicién cuarta fraccién I, y disposicion sexta del
Procedimiento Interno para la Atencién de Solicitudes de Acceso a la Informacién
Publica, emitidos por el Comité de Transparencia de la Secretaria deSalud en su
sesion ordinaria celebrada el 28 de febrero de 2020, me refiero a sucorreo
electronico OAG-UT-CORREO-2312-2022 de la Unidad de Transparencia de esta
Secretaria, mediante el cual se remite a esta Direccién General de Recursos
Materiales y Servicios Generales, la Solicitud de Acceso a la Informaciéncon el
numero de folio 330026922005182, realizada mediante el sistemalNFOMEX del
Gobierno Federal, misma que a continuacidn se describe:

“"Favor de remitirse al archivo adjunto

En archivo adjunto solicita:

1.- ¢Como se clasifican los productos médicos en México?

2.- éCuantos y cuales productos médicos se importaron en 2019?

3.- éCuantos y cuales productos médicos han sido utilizados para
combatir la pandemia de COVID 19?

4.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante
2020?

5.- éCuantos y cuales productos médicos fueron importados durante
2021?

6.- ¢De qué paises provienen estos productos?

7.- ¢Qué porcentaje de estos productos son importados por el
gobierno, y qué porcentaje por el sector privado?

8.- De las importaciones de productos médicos hechas por el
gobierno, (Como se planifica la distribucion a cada estado de la
republica?

9.- éComo se planifican las cantidades y tipos de productos a
comprar?

10.- éCual es el procedimiento legal para la importacion de productos
médicos?

11.- éPor qué puertos se importan los productos médicos?
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12.- éCuadles son las regulaciones vigentes para importar insumos
para la salud?

13.- éCuadles son las regulaciones vigentes para exportar insumos
para la salud?

14.- (Cual es el procedimiento a seguir para importar insumos para
la salud?

15 éCual es el procedimiento a seguir para exportar insumos para la
salud?

16.- (Qué modificaciones en el procedimiento para la importacion de
insumos para la salud se han ejecutado a raiz de la pandemia?

17.- ¢Qué modificaciones en el procedimiento para la exportacion de
insumos para la salud se han ejecutado a raiz de la pandemia?

18.- (Qué funciones cumple COFEPRIS, para atender la emergencia
sanitaria de COVID 19?

19.- (Qué cambios en el proceso de adquisicion de insumos para la
salud se suscitaron para atender la emergencia sanitaria de COVID
19?

20.- ¢Quiénes han sido los actores principales (dependencias) que
han atendido la emergencia sanitaria de COVID 19?

21.- éQuiénes son los encargados de crear las politicas para adquirir
insumos médicos para atender la pandemia?

22.- (Como se dan a conocer las creadas para adquirir insumos
médicos para atender la pandemia? ...."” (sic)

Con fecha 24 de febrero de 2022 con fundamento en el articulo 129 de la LFTAIP,
se solicité el Requerimiento de Informacidon Adicional, a efecto de que el
peticionario precisara a qué se refiere con "Cédmo se dan a conocer las creadas
para adquirir insumos médicos para atender la pandemia?...”, a lo que el
peticionario respondio: "Gracias por su seguimiento. la pregunta correcta es:
Como se dan a conocer a la poblacion las politicas creadas para adquirir

insumos médicos para atender la pandemia ...” (sic)

Con fundamento en los articulos 130 parrafo cuarto de la Ley Federal de
Transparencia y Acceso a la Informacion Publica y 30 del Reglamento Interior de
la Secretaria de Salud, le informo que derivado de un analisis y de conformidad
con las funciones que llevan a cabo las Areas adscritas a esta Direccion General
de Recursos Materiales y Servicios Generales, la presente solicitud fue turnada a
la Direccion de Coordinacion de Adquisiciones, Suministros y Servicios
Generales, y a |la Direccion de Coordinacion y Contratos, para que de acuerdo
con sus facultades atendieran la peticion del particular.

1.- Por lo que se refiere a los puntos 1, 3, 9, 19 y 20, la Direccion de Coordinacion
de Adquisiciones, Suministros y Servicios Generales, y a la Direccion de
Coordinacion y Contratos indicaron, con fundamento en los articulos 130 parrafo
cuarto, y 30 del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, en correlacién con
el criterio 7/17 “"Casos en los que no es necesario que el Comité de Transparencia
confirme formalmente la inexistencia de la informacion”, que después de haber
llevado a cabo una busqueda exhaustiva y pormenorizada en sus archivos, no se



localizoé evidencia documental que coincida con la informacidn solicitada por el
peticionario en estos puntos.

2.- Por lo que se refiere a lo solicitado en los puntos 2, del 4 al 8, del 10 al 18
y del 21 al 22, sehalaron con fundamento en el articulo 30 del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, no contar con facultades suficientes que
permitan su atencion.

Ahora bien, por la tematica que integra esta solicitud de acceso a la informacion,
se sugiere al peticionario, direccionarla a la Comision Federal para la Proteccién
contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que por sus facultades contenidas en el
articulo 17-bis de la Ley General de Salud, pudiera brindar atencion.

Lo anterior, en virtud de que dentro de las facultades de esta DGRMySG, se
encuentra realizar los procedimientos de licitacidon publica, invitacion a cuando
menos tres personas y de adjudicacién directa, en materia de adquisiciones,
arrendamientos y servicios, que requieran las unidades administrativas de la
Secretaria de Salud, asi como la de aquellos o6rganos administrativos
desconcentrados de dicha Secretaria que no se encuentren facultados para ello,
de conformidad con la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del
Sector Publico, su Reglamento y demas disposiciones juridicas aplicables.

Asimismo, y considerando que, los procedimientos de contratacion se realizan de
conformidad con lo dispuesto en las POBALINES, (Politicas, Bases y Lineamientos
en Materia de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de la Secretaria de
Salud), las cuales son de observancia general y obligatoria para las Unidades
Administrativas y los Organos Administrativos Desconcentrados con que cuenta
la Secretaria de Salud.

Lo antes expuesto y fundamentado es con el propdsito de dar cabal
cumplimiento en tiempo y forma a la presente solicitud, de conformidad a la
normatividad aplicable y al ejercicio de nuestras funciones.

Se emite el presente, de conformidad con el Acuerdo de la SFP del 17/04/2020
"Acuerdo por el que se establecen los Lineamientos para el intercambio de
informacidén oficial a través de correo electrénico institucional como medida
complementaria de las acciones para el combate de la enfermedad generada por
el virus SARS-CoV2 (COVID-19).

Sin otro particular, aprovecho la ocasién para enviarle un cordial saludo.

Atentamente
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Yesica Romero Chavez

Direccion General de Recursos Materiales y Servicios
GCenerales

Av. Marina Nacional No. 60, Col. Tacuba, Alcaldia
Miguel Hidalgo, C.P. 11410, Ciudad de México.

Correo electréonico: yessica.romero@salud.gob.mx

Unidad de Administracién y Finanzas

Direccion General de Recursos Materiales y Servicio:
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Permiso Sanitario de Importacién de Dispositivos Médicos que
cuenten con Registro Sanitario (Tales como: equipos médicos,
aparatos de Rayos X, valvulas cardiacas, protesis internas,
marcapasos, protesis, insumos de uso odontoldgico, materiales
quirdrgicos, de curacion y productos higiénicos con Registro
Sanitario). Modalidad A. Importacion de dispositivos médicos
que cuenten con registro sanitario (tales como equipos
médicos, aparatos de rayos X, valvulas cardiacas, protesis
internas, marcapasos protesis, insumos de uso odontoldgicos,
materiales quirurgicos, de curacién y productos higiénicos con
registro sanitario). Importacion de dispositivos médicos que
cuenten con registro sanitario (tales como equipos médicos,
aparatos de rayos X, valvulas cardiacas, protesis internas,
marcapasos protesis, insumos de uso odontoldgicos, materiales
quirurgicos, de curacion y productos higiénicos con registro
sanitario)

Homoclave: COFEPRIS-01-014-A Tipo: Autorizacion
Dependencia: Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacién Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre
y Derivados)

Nivel de gobierno: @GIUGISTETET N [TEW LT T

¢Cuentas con tu Registro Sanitario vigente y quieres importar dispositivos médicos, tales como: equipos médicos, aparatos de
rayos X, valvulas cardiacas, protesis internas, marcapasos, prétesis, insumos de uso odontoldgico, materiales quirlrgicos, de
curacion y productos higiénicos con Registro Sanitario? Consulta como tramitar el Permiso de Importacién de dispositivos
médicos.

" Requisitos

1 Aviso de Funcionamiento con el giro correspondiente.
1 copia

Detalle

Descripcién: Permite el funcionamiento del establecimiento a fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 200 bis
de la Ley General de Salud

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

[ o J
«©
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Registro Sanitario de dispositivos médicos
1 copia

Detalle

Descripcidn: Autorizacidon que respalda que el producto a importar es seguro, eficaz y confiable.
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental e

Nombre del tramite o servicio: Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Nivel de gobierno: Administracién Publica Federal
Homoclave: COFEPRIS-04-001-K

Pago de derechos
Original y 2 copias

Detalle

Descripcion: Documento que comprueba el pago de derechos que establece la Ley
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Licencia Sanitaria
1 copia

Detalle

Descripcidn: La Licencia Sanitaria es la autorizacion que permite al importador realizar actividades relacionadas con la salud
humana

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental e

Nombre del tramite o servicio: Solicitud de Expedicion de Licencia Sanitaria para Establecimiento de Insumos para la
Salud
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Nivel de gobierno: Administracién Publica Federal
Homoclave: COFEPRIS-05-001-A

ﬁ Formato
Autorizaciones, Certificados y Visitas

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electrénicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electréonicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trdmites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidon Federal
de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Articulo: Unico; Primero Transitorio

» Pasos
Sitio Web

$ Costos

$ 2,236.07
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-G

Fraccién: III

Inciso:ayb

¢En donde puedo realizar el pago? En el banco , El pago se puede realizar en el banco de su preferencia, presentando la hoja de
“Ayuda para la Generacion Del Formato de Pago de Derechos” descargada previamente de la pagina de COFEPRIS a través del link:
http://187.191.75.170/e5cinco/

Descripcion del medio de pago: 554001106 Vigencia: durante el afio fiscal

Etapa del tramite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 40 Dias habiles
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 14 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 5 Dias habiles

Fundamento Juridico
Ambito: Federal
Tipo: Reglamento
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Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 154

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: Es indispensable verificar
que la solicitud cumpla con los requisitos establecidos y, que los datos que ésta presenta corresponda con los descritos en la
documentacion anexa Es indispensable evaluar el registro sanitario anexo, sus modificaciones y proyecto de marbete, en su caso. Es
indispensable cumplir con la Ley General de Salud, el Reglamento de insumos para la Salud, Normas Oficiales Mexicanas, Acuerdos,
Avisos, Decretos y otras disposiciones aplicables

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: Negativa ficta

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Décimo Primero

= 180 dias naturales de vigencia

Vigencia: 180 dias naturales de vigencia
Observaciones: La vigencia maxima de las autorizaciones de importacion sera de ciento ochenta dias, que podra
prorrogarse por un plazo igual, siempre que no cambien las condiciones en que fueron otorgadas

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 160

2 <¢Quién puede solicitarlo?

Lo puede solicitar:
® Interesado
® Representante legal

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando quieras importar dispositivos médicos y cuentes con registro sanitario

El trédmite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacion

Descripcion Requerido
La resolucion de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites
La resolucion es requisito de otro tramite @

' :
ey Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- Maribel Bernal Salvidar

Rol del Funcionario: Responsable del tramite

Cargo: Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad

Correo electrénico: mbernal@cofepris.gob.mx

Otro: Responsable del tramite

Teléfono: 555080-5200 Ext: 11338

Datos de la oficina del responsable del tramite: Calle Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Alcaldia Benito Juarez, CP. 03810, Ciudad de
México

Organo Interno de Control

Nombre: Jaime Genaro Lopez Vela

Cargo: Titular del Organo Interno de Control
Teléfono: 555080-5200 Ext: 11516

Correo electrénico: jlopezve@cofepris.gob.mx

Datos de contacto para quejas y denuncias

() Fundamento juridico
Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo
Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.
Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal
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Tipo: Ley
Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 295

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 375

Fraccién: VIII

Fundamento de la vigencia

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 160

Fundamento del canal de atencién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento del canal de atencidn

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital
Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Articulo: Unico; Primero Transitorio

Fundamento del monto o derechos
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-G

Fraccién: 111

Inciso:ayb

Fundamento del plazo de prevencidn al Solicitante

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD

Articulo: 156

Otro: 14 dias (cuando se requiera informacion de tipo administrativo)

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17A, 43

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 371

Fundamento del plazo para cumplir con prevencion
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 155, 156

Fundamento del plazo maximo

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 154

Fundamento de la ficta

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccidén Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
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Comisién Federal de Mejora Regulatoria.
Articulo: Décimo Primero

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento del criterio de resolucion
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 194

Fraccién: 11

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 144

Fundamento del criterio de resolucién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo que establece la clasificacién y codificaciéon de mercancias y productos cuya importacién, exportacion, internacién o
salida estd sujeta a regulacién sanitaria por parte de la Secretaria de Salud

Otro: Punto Primero Apartado B

o Informacién adicional

Informacion que sea util para que el interesado realice el tramite

1.- Los documentos que se anexen deberan ser digitalizados del original. 2.- Para presentar
cualquier solicitud de importacion, ésta debera estar acompanada de los siguientes documentos:
Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del Representante Legal del
establecimiento que realiza la solicitud, o de ser el caso, comprobante de la situacion fiscal del
importador. O de ser el caso; Carta indicando el nUmero de tramite en el cual haya ingresado
dichos documentos, con nombre y firma autdgrafa del representante legal, amparado en el
instrumento publico presentado. O en su defecto: Presentar su nimero de asignacion RUPA; Si
aun no cuenta con él, le invitamos a realizar el trdmite en el mddulo que para tal efecto ha sido
habilitado en el Centro de Integral de Servicios de COFEPRIS, en el que personal juridico le
brindara la asesoria para realizarlo. La ventaja de contar con un nimero de asignacion RUPA, es
gue podra realizar cualquier tramite ante todas las dependencias, siempre y cuando el poder
conferido a los apoderados alcance para tal efecto. Lo anterior con fundamento en el articulo 15,
15-Ay 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, las promociones deberan hacerse por
escrito en el que precisara el nombre, denominacién o razén social de quién o quiénes
promuevan, en su caso de su representante legal, domicilio para recibir notificaciones, asi como
nombre de la persona o personas autorizadas para recibirlas, la peticiéon que se formula, los
hechos o razones que dan motivo a la peticion, el 6rgano administrativo a que se dirige y lugar y
fecha de su emision. El escrito debera estar firmado por el interesado o su representante legal, a
menos que no sepa o no pueda firmar la solicitud, caso en el cual, se imprimira su huella digital.
El promovente debera adjuntar a su escrito los documentos que acrediten su personalidad, asi
como los que en cada caso sean requeridos en los ordenamientos respectivos.

Ultima modificacion del trdmite o servicio: 28 octubre 2019

¢Dénde realizarlo?
Comision de Autorizacion Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados)
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Permiso sanitario de importacion de dispositivos médicos que
no sean o contengan estupefacientes o psicotrdpicos, sin
registro o en fase de experimentacién. Modalidad C.
Importacion de dispositivos médicos para uso médico.
Importacion de dispositivos médicos para uso médico.

Homoclave: COFEPRIS-01-015-C Tipo: Autorizacion

Dependencia: Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacion Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre
y Derivados)

Nivel de gobierno: @IS ET NN L]

Permiso sanitario de importacién de dispositivos médicos para uso médico que no sean o contengan estupefacientes o
psicotrdpicos, sin registro o en fase de experimentacion.

" Requisitos

1 Aviso de Funcionamiento
1 copia

Detalle

Descripcion: Permite el funcionamiento del establecimiento a fin de dar cumplimiento a lo establecido en el articulo 200 bis
de la Ley General de Salud

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero m
Nombre del tramite o servicio: Aviso de funcionamiento y de responsable sanitario del establecimiento de servicios de
salud

Nivel de gobierno: Administracién Publica Federal
Homoclave: COFEPRIS-05-036

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

2 Licencia Sanitaria
1 copia

Detalle

Descripcidn: La Licencia Sanitaria es la autorizacion mediante el cual la autoridad sanitaria competente permite a una
persona publica o privada, la realizacion de actividades relacionadas con la salud humana.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de

Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero
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Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Cédula Profesional del médico.
1 copia

Detalle

Descripcion: Es un documento oficial expedido por la Direccion General de Profesiones, el cual tiene efectos de patente para
el ejercicio profesional y como acreditacion de identidad en todas tus actividades profesionales.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Tratandose de fuentes de radiacion, copia de la Licencia Sanitaria expedida por la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios con el giro correspondiente.

1 copia

Detalle

Descripcién: La Licencia Sanitaria es la autorizacion mediante el cual la autoridad sanitaria competente permite a una
persona publica o privada, la realizacion de actividades relacionadas con la salud humana.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Comprobante de pagos de derechos
Original y 2 copias

Detalle

Descripcion: Documento que comprueba el pago de derechos que establece la Ley
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
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El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

(En caso de aparatos de rayos X) Licencia Sanitaria expedida por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios con el giro correspondiente.

1 copia

Detalle

Descripcién: La Licencia Sanitaria es la autorizacion mediante el cual la autoridad sanitaria competente permite a una
persona publica o privada, la realizacion de actividades relacionadas con la salud humana.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental e

Nombre del tramite o servicio: Solicitud de licencia sanitaria para establecimiento que utiliza fuentes de radiacion para
fines médicos o de diagndstico. Modalidad A.- Rayos X

Nivel de gobierno: Administracion Publica Federal

Homoclave: COFEPRIS-05-024-A

(En caso de aparatos de rayos X) Permiso de Responsable de Operacion y Funcionamiento del equipo de rayos X.
1 copia

Detalle

Descripcion: Documento oficial en el cual se ampara el nombre del responsable en el manejo de equipos que generan
radiacion.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 60 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental e

Nombre del tramite o servicio: Solicitud de Permiso de Responsable de la Operacion y Funcionamiento del
Establecimiento que Utiliza Fuentes de Radiacion para Fines Médicos o de Diagnéstico Modalidad C. Radioterapia
Nivel de gobierno: Administracién Publica Federal

Homoclave: COFEPRIS-05-026-C

(En caso de insumos para la salud clase II y III) Certificado de Buenas Practicas del fabricante, expedido por la autoridad
sanitaria del pais de origen.

1 copia

Detalle

Descripcion: Documento que certifica que el fabricante del producto a importar cumple con la normatividad vigente para
asegurar que se cuenten con insumos para la salud, seguros y eficaces.

Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.
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Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

(En caso de insumos para la salud clase II y III) Certificado de Libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de
origen.
1 copia

Detalle
Descripcién: Documento que certifica la autorizacion para venta del producto a importar en diferentes paises
Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

En caso de equipo usado: Factura certificada ante fedatario publico (notario o corredor publico) que indique que el
equipo es usado.

Original

Detalle
Descripcion: Documento que valida la compra venta del producto a importar
Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

En caso de equipo usado: Fe de Hechos ante notario o corredor publico o su equivalente en el extranjero, de las
garantias de efectividad y pruebas del correcto funcionamiento del equipo usado y que es apto para su uso.
Original

Detalle
Descripcién: Documento que valida el buen funcionamiento del dispositivo médico a importar
Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero;Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo
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12 En caso de aparatos de rayos X usado, original de los documentos probatorios que certifiquen el cumplimiento de la
NOM-229-SSA1-2002, Salud Ambiental. Requisitos técnicos para las instalaciones, responsabilidades sanitarias,
especificaciones técnicas para los equipos y proteccion radiologica en establecimientos de diagnéstico médico con
rayos X, elaborados por el fabricante o el Asesor Especializado en Seguridad Radiologica, autorizado por esta Comision
Federal, firmados conjuntamente con el importador bajo protesta de decir verdad.

Original

Detalle
Descripcion: Documento que certifica el cumplimiento de la NOM-229-SSA1-2002 para la utilizacion de equipos de rayos X
Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero @
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

s Formato
Autorizaciones, certificados y visitas

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electronicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Autorizaciones, certificados y visitas

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electronicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comisién Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidén Federal
de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Articulo: Unico; Primero Transitorio

» Pasos
Sitio Web

$ Costos

$ 2,236.07
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico
Ambito: Federal
Tipo: Ley

Péagina: 5de 6

La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo
38 de la Ley General de Mejora Regulatoria. Para mayor informacion consultar: www.catalogonacional.gob.mx


https://catalogonacional.gob.mx/

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-G

Fraccién: 111

Inciso: b

¢En donde puedo realizar el pago? En el banco , El pago se puede realizar en el banco de su preferencia, presentando la hoja de
“Ayuda para la Generacion Del Formato de Pago de Derechos” descargada previamente de la pagina de COFEPRIS a través del link:
http://187.191.75.170/e5cinco/

Descripcion del medio de pago: 554001106 Vigencia: durante el afio fiscal

Etapa del tramite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del trédmite

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 10 Dias habiles

Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 4 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 5 Dias habiles

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 200

Parrafo: Ultimo

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: Es indispensable verificar
que la solicitud cumpla con los requisitos establecidos y, que los datos que ésta presenta corresponda con los descritos en la
documentacion anexa Es indispensable cumplir con la Ley General de Salud, el Reglamento de insumos para la Salud, Normas
Oficiales Mexicanas, Acuerdos, Avisos, Decretos y otras disposiciones aplicables

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: Afirmativa ficta

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 200

Parrafo: Ultimo

= 180 dias habiles de vigencia

Vigencia: 180 dias habiles de vigencia
Observaciones: La vigencia maxima de las autorizaciones de importacion sera de ciento ochenta dias, que podra
prorrogarse por un plazo igual, siempre que no cambien las condiciones en que fueron otorgadas.

Fundamento Juridico
Ambito: Federal
Tipo: Reglamento
Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 160
; ¢Quién puede solicitarlo?
Lo puede solicitar:
® Interesado
® Representante legal

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando el interesado requiera importar dispositivos médicos (destinados a uso
médico) que no cuenten con registro sanitario.

Actividad econonomica que esta vinculada al tramite o servicio

Otros servicios excepto actividades gubernamentales

Detalle

Subsector: Asociaciones y organizaciones
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Aviso de importacion de insumos para la salud .

Homoclave: COFEPRIS-01-018 Tipo: Aviso

Dependencia: Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacién Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre
y Derivados)

Nivel de gobierno: @B ETT N ITER L T

¢Quieres informar a la autoridad sanitaria la importacion de insumos para la salud? Consulta cual es el procedimiento para dar
aviso de importacién.

ﬁ Formato

Avisos

Detalle
NUmero identificador del formato: FF-COFEPRIS-03

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electréonicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Avisos

Detalle
NUmero identificador del formato: FF-COFEPRIS-03

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electronicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisiéon Federal
de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio
Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Articulo: Unico; Primero Transitorio

» Pasos
Sitio Web

s Costos
$

Monto calculado

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.
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o Plazo
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 10 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 5 Dias habiles

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: Que la informacién
presentada cumpla con lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, Normas Oficiales
Mexicanas, Acuerdos, Avisos, Decretos y otras disposiciones aplicables.

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: No aplica

= Vigencia
Vigencia: no aplica

Fundamento Juridico

2 <¢Quién puede solicitarlo?
Lo puede solicitar:

® Interesado
® Representante legal

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando el insumo esta sujeto a presentar aviso de importacién.

Actividad econénomica que esta vinculada al tramite o servicio

Comercio al por mayor

Detalle
Subsector: Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, de perfumeria, articulos para el esparcimiento, electrodomésticos
menores y aparatos de linea blanca

El trdmite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacion

Descripcion Requerido

La resolucion de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites
La resolucion es requisito de otro tramite

2 :
e Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- Maribel Bernal Saldivar

Rol del Funcionario: Responsable del tramite

Cargo: Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad

Correo electrénico: mbernal@cofepris.gob.mx

Otro: Responsable del tramite

Teléfono: 55080-5200, Ext.:1338

Datos de la oficina del responsable del tramite: Calle Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Alcaldia Benito Juarez, CP. 03810, Ciudad de
México.

Organo Interno de Control

Nombre: Jaime Genaro Lopez Vela

Cargo: Titular del Organo Interno de Control
Teléfono: 555080-5200 Ext: 11516

Correo electrénico: jlopezve@cofepris.gob.mx

Datos de contacto para quejas y denuncias

[ Fundamento juridico
Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo
Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la

Comisién Federal de Mejora Regulatoria.
Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 286 Bis

Fraccién: I
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Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 283

Fundamento del canal de atencién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento del canal de atencion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital
Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Articulo: Unico; Primero Transitorio

Fundamento del monto o derechos

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Fundamento del plazo de prevencidn al Solicitante
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17-A

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17-A

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 194, 371

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 144

Fundamento del criterio de resolucion
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 194

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 144

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

OInformacién adicional
Informacion que sea util para que el interesado realice el tramite
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En este tramite no aplica el plazo maximo de respuesta, toda vez que no es una autorizacion. 1.
Los documentos anexos deberan ser digitalizados del original. 2.- Para presentar cualquier
solicitud de importacion, ésta debera estar acompanada de los siguientes documentos:
Instrumento publico que acredite la personalidad juridica del Representante Legal del
establecimiento que realiza la solicitud. O de ser el caso; Carta indicando el nimero de tramite en
el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y firma autégrafa del representante legal,
amparado en el instrumento publico presentado. O en su defecto: Presentar su nimero de
asignacion RUPA; Si aun no cuenta con él, le invitamos a realizar el tramite en el mddulo que para
tal efecto ha sido habilitado en el Centro de Integral de Servicios de COFEPRIS, en el que personal
juridico le brindard la asesoria para realizarlo. La ventaja de contar con un nimero de asignacion
RUPA, es que podra realizar cualquier tramite ante todas las dependencias, siempre y cuando el
poder conferido a los apoderados alcance para tal efecto. Lo anterior con fundamento en el
articulo 15, 15-A y 19 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, las promociones deberan
hacerse por escrito en el que precisara el nombre, denominacién o razén social de quién o
quiénes promuevan, en su caso de su representante legal, domicilio para recibir notificaciones, asi
como nombre de la persona o personas autorizadas para recibirlas, la peticion que se formula, los
hechos o razones que dan motivo a la peticidon, el érgano administrativo a que se dirige y lugar y
fecha de su emision. El escrito deberd estar firmado por el interesado o su representante legal, a
menos que no sepa o no pueda firmar la solicitud, caso en el cual, se imprimira su huella digital. El
promovente debera adjuntar a su escrito los documentos que acrediten su personalidad, asi como
los que en cada caso sean requeridos en los ordenamientos respectivos.

Ultima modificacién del trdmite o servicio: 28 octubre 2019

¢Dénde realizarlo?
Comision de Autorizacion Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados)
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Certificado de exportacion de insumos para la salud que no sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos.

Homoclave: COFEPRIS-01-019 Tipo: Otro

Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacion Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados)
Nivel de gobierno: EAIIEIEHNLTIENEE]]

Eres una empresa que fabrica insumos para la salud y requieres un Certificado de Exportacién, consulta como tramitarlo.

+/ Requisitos

1 Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de Derechos
Original y 2 copias

Detalle

Descripcion: Documento que comprueba el pago de derechos que establece la Ley.
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificacién, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

2 Aviso de Responsable Sanitario o su ultima modificacion.
1 copia

Detalle

Descripcion: Verificar que el establecimiento cuente con la persona responsable del establecimiento
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificacion, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

3 Carta de aceptacion del importador final en papel membretado.
Original

Detalle

Descripcién: Describe las condiciones de aceptacion del producto que saldra de Territorio Nacional
Forma parte del formato: No
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Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificacién, autorizacién o visto bueno de un tercero @
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

4 Certificado de Buenas Préacticas de Fabricacién (vigente).
1 copia

Detalle

Descripcién: El Certificado de Buenas Préacticas de Fabricaciéon es el documento emitido por la autoridad sanitaria de un pais, posterior a
una visita de verificacion sanitaria realizada a un establecimiento, para confirmar su estado de cumplimiento de las Buenas Précticas de
Fabricacién conforme a las disposiciones aplicables.

Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificacién, autorizacién o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

5 Fo6rmula de composicion porcentual, en papel membretado con firma de responsable sanitario (s6lo en el caso de que el
solicitante asi lo requiera).

Original

Detalle

Descripcién: Especifica las condiciones en las que se enviara el producto al extranjero
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificacién, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

o Formato

Autorizaciones, certificados y visitas

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electronicamente? Si

Fundamento Juridico
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Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

» Pasos
Presencial

1 Obtener Informacién

2 Realizar pago de derechos (si aplica)

3 Requisitar debidamente la solicitud.
4 Conjuntar lainformacién requerida
5 Acudir al Centro Integral de Servicios correspondiente.

¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si

s Costos

$ 8,537.92
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 195-J

Fraccion: |

¢En dénde puedo realizar el pago? En el banco , El pago se puede realizar en el banco de su preferencia, presentando la hoja de “Ayuda para la
Generacion Del Formato de Pago de Derechos” descargada previamente de la pagina de COFEPRIS a través del link: http://187.191.75.170/e5cinco/

Descripcion del medio de pago: Numero de referencia: 554001106 Vigencia: durante el afio fiscal

Etapa del tramite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 10 Dias habiles
Plazo de prevencion

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 2 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 5 Dias habiles

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD

Articulo: 150

Otro: Para el caso de Certificados de Exportacién de Medicamentos

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD

Articulo: 150

Otro: Para el caso de Certificados de Exportacion de Dispositivos Médicos

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: Verificar que la solicitud cumpla con los
requisitos establecidos y que los datos que ésta presenta correspondan con los descritos en la documentacion anexa. El permiso sera otorgado siempre
y cuando se cumpla con lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, normas oficiales mexicanas, acuerdos,
avisos, decretos y otras disposiciones aplicables.

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: Afirmativa ficta

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
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Articulo: 150

= 2 afios de vigencia

Vigencia: 2 afios de vigencia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 194

Otro: A fin de otorgar el Certificado de Exportaciéon de insumos para la Salud que no sean o contengan estupefacientes o psicotropicos se requiere contar
previamente con el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, con el objetivo de autenticar los procesos, productos, o e stablecimientos en los que
se lleven a cabo dichos procesos. Por lo anterior, la vigencia de dos afios para el Certificado de Exportacion, esta dada en relacion a la vigencia otorgada
para los Certificados de Buenas Précticas de Fabricacion, de conformidad con el articulo 167 del Reglamento de Insumos para la Salud.

® Ouié ici 2
- ¢Quién puede solicitarlo?
Lo puede solicitar:

e Interesado
e Representante legal

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando quieras exportar insumos de salud que no sean o contengan psicotrépicos o
estupefacientes.

El tramite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacién

Descripcion Requerido

Laresolucion de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites m
La resolucion es requisito de otro tramite m

2 .
e Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- Maribel Bernal Saldivar

Rol del Funcionario: Responsable del tramite

Cargo: Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio Internacional y Publicidad

Correo electrénico: mbernal@cofepris.gob.mx

Otro: Responsable del tramite

Teléfono: 55080-5200, Ext.:1338

Datos de la oficina del responsable del tramite: Calle Oklahoma 14, Col. Napoles, Alcaldia Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México.

Organo Interno de Control

Nombre: Jaime Genaro L6pez Vela

Cargo: Titular del Organo Interno de Control
Teléfono: 555080-5200 Ext: 11516

Correo electrénico: jlopezve@cofepris.gob.mx

Datos de contacto para quejas y denuncias

[Af| Fundamento juridico
Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo
Nombre: 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 Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria.
Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 288

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 150

Fundamento de la vigencia
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Péagina: 4de 6

La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo
38 de la Ley General de Mejora Regulatoria. Para mayor informacion consultar: www.catalogonacional.gob.mx


https://catalogonacional.gob.mx/
mailto:mbernal@cofepris.gob.mx
mailto:jlopezve@cofepris.gob.mx

Articulo: 194

Otro: A fin de otorgar el Certificado de Exportacion de insumos para la Salud que no sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos se requiere contar
previamente con el Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion, con el objetivo de autenticar los procesos, productos, o e stablecimientos en los que
se lleven a cabo dichos procesos. Por lo anterior, la vigencia de dos afios para el Certificado de Exportacion, esta dada en relacion a la vigencia otorgada
para los Certificados de Buenas Précticas de Fabricacion, de conformidad con el articulo 167 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Fundamento del canal de atencién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora
Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento del monto o derechos

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 195-J

Fraccion: |

Fundamento del plazo de prevenciéon al Solicitante
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Articulo: 17A
Otro: 2 dias habiles (dispositivos médicos)

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17A

Fundamento del plazo maximo

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD

Articulo: 150

Otro: Para el caso de Certificados de Exportacion de Medicamentos

Fundamento de la ficta

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 150

Fundamento del criterio de resolucién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria.

Articulo: Primero; Décimo Primero

Fundamento del criterio de resolucién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 194

Parrafo: ultimo

Fundamento del criterio de resolucién
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 144

o Informacién adicional
Informacion que sea Gtil paraque el interesado realice el tramite

1.- El certificado de exportacion se otorga a productos de fabricacién nacional que no sean o contengan

productos estupefacientes o psicotropicos y que no cuenten con registro sanitario. 2.- Para presentar cualquier
solicitud de importacion, ésta debera estar acompafiada de los siguientes documentos: Instrumento publico

gue acredite la personalidad juridica del Representante Legal del establecimiento que realiza la solicitud. O de

ser el caso; Carta indicando el nimero de trdmite en el cual haya ingresado dichos documentos, con nombre y
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firma autdgrafa del representante legal, amparado en el instrumento publico presentado. O en su defecto:
Presentar su nimero de asignacién RUPA; Si aun no cuenta con él, le invitamos a realizar el tramite en el
maodulo que para tal efecto ha sido habilitado en el Centro de Integral de Servicios de COFEPRIS, en el que
personal juridico le brindara la asesoria para realizarlo. La ventaja de contar con un nimero de asignacién
RUPA, es que podra realizar cualquier tramite ante todas las dependencias, siempre y cuando el poder
conferido a los apoderados alcance para tal efecto. Lo anterior con fundamento en el articulo 15, 15-Ay 19 de
la Ley Federal de Procedimiento Administrativo, las promociones deberan hacerse por escrito en el que
precisara el nombre, denominacion o razén social de quién o quiénes promuevan, en su caso de su
representante legal, domicilio para recibir notificaciones, asi como nombre de la persona o personas
autorizadas para recibirlas, la peticion que se formula, los hechos o razones que dan motivo a la peticion, el
o6rgano administrativo a que se dirige y lugar y fecha de su emision. El escrito deberéa estar firmado por el
interesado o su representante legal, a menos que no sepa o no pueda firmar la solicitud, caso en el cual, se
imprimira su huella digital. El promovente debera adjuntar a su escrito los documentos que acrediten su
personalidad, asi como los que en cada caso sean requeridos en los ordenamientos respectivos.

Ultima modificacion del tramite o servicio: 28 octubre 2019

¢;Doénde realizarlo?
Comision de Autorizacion Sanitaria (Gerencia de Importaciones y Exportaciones de Insumos, Células, Tejidos, Sangre y Derivados)
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W, CATALOGO
=%~ NACIONAL

Solicitud de Registro Sanitario de Dispositivos Médicos
Modalidad I.- Productos de Fabricacion Nacional Considerados
de Bajo Riesgo

Homoclave: COFEPRIS-04-001-1 Tipo: Autorizacion

NN

N

Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Subdireccion Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos de la Comisién de Autorizacion Sanitaria

Nivel de gobierno: @I ETT N ITER L T

Te permite obtener el registro sanitario para dispositivos médicos de fabricacion nacional considerados de bajo riesgo

,/ Requisitos

{ Copiasimple del “"Aviso Funcionamiento y de Responsable Sanitario del Establecimiento de Insumos para la Salud” o de
su modificacion mas reciente.
1 copia

Detalle

Descripcidn: En el Aviso de Funcionamiento se ampara la Razén Social y domicilio del solicitante asi como el giro del
establecimiento, etc., asi mismo mediante el cual el solicitante da a conocer a COFEPRIS el nombre del responsable sanitario
del establecimiento.

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

2 Proyecto de etiqueta en idioma espaiiol, en los términos de la norma oficial mexicana
1 copia

Detalle

Descripcidn: Se refiera e la propuesta de etiquetado que ostentara el dispositivo médico para su comercializacion, el cual
debera contener la informacion sanitaria minima sefialada en la NOM-137-SSA1-2008.
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

3 Comprobante de Pago del tramite
Original y 2 copias

Detalle

Descripcidn: Original y dos copias del comprobante del pago de derechos realizado conforme a la clasificacion del
dispositivo médico, en términos de la Ley federal de Derechos vigente. Con sello generado por la institucion bancaria.
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m
ﬁ Formato

Autorizaciones, certificados y visitas

La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo Pagma‘ lde6
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Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01

Liga de internet donde se puede descargar el formato:

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Tercero y Cuarto

#P Pasos
Presencial

Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 5050.

Obtener la hoja de ayuda de pago en la pagina www.gob.mx/cofepris.

Realizar el pago correspondiente al tramite, en el banco de su preferencia.

Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacidn referente a su tramite y el pago de derechos.
Canjear el nimero de folio de su cita por el turno correspondiente.

Esperar a que le asignen ventanilla de atencion para el ingreso del tramite.

Recibir comprobante del tramite sellado.

Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.

W O N S U1 AW N

En el momento que esté disponible recoger la resolucion, a contra entrega de su comprobante original.

¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si

s Costos

$ 11,837.11
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-A

Fraccién: III

Inciso: a

Etapa del trdmite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 30 Dias habiles
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 10 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 10 Dias habiles

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Décimo Primero

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidn del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario
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Articulo: Segundo

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 179

Parrafo: Tercero

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: Afirmativa ficta

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Décimo Primero

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 179

= 5 afios de vigencia

Vigencia: 5 afios de vigencia
Observaciones: A partir de la fecha de emision del registro sanitario

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 376

Parrafo: segundo

; ¢Quién puede solicitarlo?

Lo puede solicitar:
® Interesado
® Otro

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando quiera realizar la produccién, venta y distribuciéon de dispositivos
meédicos (equipo médico, prétesis, értesis, ayudas funcionales, agentes de diagnoéstico, insumos de uso odontolégico, materiales
quirdrgicos, materiales de curacion y productos higiénicos) en territorio nacional.

El trdmite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: OperacionProceso de cierre

Descripcion Requerido
La resolucion de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites
La resolucion es requisito de otro tramite a

2z -
. Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- Graciela Aguilar Gil Samaniego

Rol del Funcionario: Contacto oficial

Cargo: Directora Ejecutiva de Autorizaciones de Productos y Establecimientos

Correo electrénico: gaguilar@cofepris.gob.mx

Teléfono: 555080-5200 Ext: 11376

Datos de la oficina del responsable del tramite: Oklahoma No. 14, Col. Napoles, Delegacién Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de
México.

érgano Interno de Control

Datos de contacto para quejas y denuncias

[ Fundamento juridico
Fundamento que da origen al tramite o servicio

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidn del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario

Articulo: Primero
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Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la

Comision Federal de Mejora Regulatoria.
Articulo: Primero y Décimo Primero

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 204376

Fundamento que da origen al tramite o servicio
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 82

Fundamento de la vigencia
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 376

Parrafo: segundo

Fundamento del canal de atencion
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la

Comisidn Federal de Mejora Regulatoria.
Articulo: Primero,Décimo

Fundamento del requerimiento de conservar informacion
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Archivos

Articulo: 5

Fundamento del requerimiento de conservar informacion
Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 157 y 191

Fundamento del monto o derechos
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-A

Fraccion: III

Inciso: a

Fundamento del plazo de prevencion al Solicitante
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidén del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como

insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario

Articulo: Segundo
Parrafo: Segundo

Fundamento del plazo de prevencién al Solicitante
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17-A

Fundamento del plazo de prevencion al Solicitante

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 156

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo
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Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidén del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario

Articulo: Segundo

Parrafo: tercero

Fundamento del plazo maximo

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Décimo Primero

Fundamento del plazo maximo

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidén del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario

Articulo: Segundo

Fundamento del plazo maximo

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 179

Parrafo: Tercero

Fundamento de la ficta

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comisidn Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Décimo Primero

Fundamento de la ficta

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 179

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 204, 376

Fraccion: SEGUNDO

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 82

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se da a conocer el listado de insumos para la salud considerados como de bajo riesgo para efectos de
obtencidén del registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se consideran como
insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario

Articulo: Primero

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: Primero y Décimo Primero

&2 Conservar informacion
(i

¢Este tramite o servicio requiere conservar informacion para fines de acreditacioén,
inspeccién y verificacion con motivo del tramite o servicio?: Si
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Fines para conservar informacion el tramite: Las autorizaciones sanitarias otorgadas en los
términos del Reglamento de Insumos para la Salud podran ser revisadas por la Secretaria en
cualquier tiempo, ajustandose a las prescripciones de la Ley. Cuando de la revision efectuada, la
Secretaria determine que el titular no cumple con alguna disposicién establecida en la Ley o en
este Reglamento, lo notificara al interesado. La revision del registro sanitario de los Insumos es
procedente cuando: I. La investigacion técnica, cientifica o la experiencia clinica indique que el
insumo tiene reacciones adversas o efectos toxicos, inmediatos o tardios en relaciéon con los
beneficios esperados; II. Cuando los avances técnicos o cientificos en la materia, debidamente
documentados, determinen una relacién beneficio riesgo negativa III. Cuando los organismos
internacionales asi lo recomienden.

Ill Estadistica

Numero de solicitudes aceptadas: 0
NUmero de solicitudes rechazadas: 0

o Informacién adicional

Informacion que sea Util para que el interesado realice el tramite

+ Es importante revisar los lineamientos establecidos en el Apéndice III del Suplemento para
dispositivos médicos /FEUM. e El interesado contara con un plazo improrrogable de 10 dias habiles
para el desahogo de la prevencion, los cuales se contaran a partir de la fecha en que la
notificacion respectiva surta efectos. Transcurrido este plazo sin que se desahogue la prevencion,
la Comisién Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, tendra por desechada la
solicitud.

Ultima modificacidon del trdmite o servicio: 28 octubre 2019

¢Doénde realizarlo?
Subdireccidén Ejecutiva de Servicios de Salud y Dispositivos Médicos de la Comision de Autorizacidén Sanitaria
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Registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y
hemoderivados Registro sanitario de medicamento
biotecnoldgico innovador de fabricacion nacional

Homoclave: COFEPRIS-04-004-E Tipo: Otro

WX

N

Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacidn Sanitaria/Direccién Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos

Nivel de gobierno: @I ETT N ITER L T

Permite obtener un Registro Sanitario para poder comercializar, fabricar o importar medicamentos alopaticos, vacunas y
hemoderivados.

J Requisitos
1 Comprobante de Pago del tramite
Original y 2 copias

Detalle
Descripcion: Comprobante de pago con sello de certificacion del banco
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

2 Certificado de buenas practicas de fabricacion del biofarmaco expedido por la Secretaria o autoridad competente del
pais de origen

Original

Detalle

Descripcidn: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Biofarmaco, apostillado, vigente, en idioma espafiol o
traducido al espaiiol por perito traductor.

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

3 Certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnoldgico y cuando aplique del fabricante del diluyente

Original

Detalle

Descripcidn: Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon emitido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais
de origen con los cuales la Secretaria tenga celebrados acuerdos de reconocimiento. original, apostillado, vigente

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

4 Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnoldgico y del solicitante del registro sanitario
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1 copia

Detalle
Descripcién: Licencia Sanitaria con que opera el establecimiento, aviso de responsable sanitario presentado ante COFEPRIS
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depésito y distribuciéon, cuando
aplique

Detalle
Descripcion: Licencia Sanitaria de Almacén de distribucion si aplica
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Proyectos de etiqueta y del instructivo anexo.
2 copias

Detalle
Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Informacion para prescribir en su version amplia y reducida
Original y 2 copias
Detalle

Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Documentacion que demuestre que es Titular de la patente, sustancia o ingrediente activo o con licencia
correspondiente, inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

Detalle
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables
1 copia

Detalle
Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 6 dias

Descripcion Requerido
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Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

10 Datos del producto
Original

Detalle
Descripcion: Llenar los campos del formato con la informacion del producto
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

11 Informacion para registro sanitario de insumos para la salud
Original
Detalle

Descripcidn: Llenar los campos del formato con la informacion del producto a registrar
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

12 Datos del Solicitante
Original

Detalle

Descripcion: Llenar los campos del formato con la informacion del solicitante de acuerdo a lo indicado en su licencia
sanitaria y aviso de responsable

Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

13 Datos del Predio
Original

Detalle
Descripcién: llenar los campos del formato con la informacion del establecimiento
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

14 Datos del propietario
Original

Detalle
Descripcidn: Llenar los campos del formato con los datos del propietario
Forma parte del formato: Si

Descripcién Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental
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15 MODULO 2 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. RESUMENES
1 copia

Detalle

Descripcion: 2.1. Tabla de contenido 2.2. Introduccion 2.3. Resumen general de calidad 2.3.S. Farmaco 2.3.S.1. Informacion
general 2.3.S.2. Fabricacion 2.3.S.3. Caracterizacion 2.3.S.4. Control de farmaco 2.3.S.5. Estandares o materiales de referencia
2.3.S.6. Sistema contenedor- cierre 2.3.S.7. Estabilidad 2.3.P. Producto terminado 2.3.P.1. Descripcion y composicion de
producto terminado 2.3.P.2. Desarrollo farmacéutico 2.3.P.3. Fabricacion 2.3.P.4. Control de aditivos 2.3.P.5. Control de
producto terminado 2.3.P.6. Estandares o materiales de referencia 2.3.P.7. Sistema contenedor- cierre 2.3.P.8. Estabilidad 2.3.A.
Apéndices 2.3.A.1. Instalaciones y equipos 2.3.A.2. Evaluacion de seguridad de agentes adventicios 2.3.A.3. Nuevos aditivos 2.3.R
Informacion regional 2.4. Analisis global preclinico 2.5. Analisis global clinico 2.5.1 Racional del desarrollo del producto 2.5.2
Resumen biofarmacéutico 2.5.3 Resumen de farmacologia clinica 2.5.4 Resumen de eficacia 2.5.5 Resumen de seguridad 2.5.6
Conclusiones de riesgo y beneficio 2.5.7 Referencias de la literatura 2.6. Resumen escrito y tabulado preclinico 2.6.1
Introduccion 2.6.2 Resumen escrito de Farmacologia 2.6.2.1 Breve resumen 2.6.2.2 Farmacodinamia primaria 2.6.2.3
Farmacodinamia secundaria 2.6.2.4 Farmacologia de seguridad 2.6.2.5 Interacciones farmacodinamicas con medicamentos
2.6.2.6 Discusion y conclusiones 2.6.2.7 Tablas y figuras 2.6.3 Resumen tabulado de Farmacologia 2.6.4 Resumen escrito
Farmacocinético 2.6.4.1 Breve resumen 2.6.4.2 Métodos de analisis 2.6.4.3 Absorcion 2.6.4.4 Distribucion 2.6.4.5 Metabolismo
2.6.4.6 Excrecion 2.6.4.7 Interacciones farmacocinéticas con medicamentos 2.6.4.8 Otros estudios de farmacocinética 2.6.4.9
Discusion y conclusiones 2.6.4.10 Tablas y figuras 2.6.5 Resumen tabulado farmacocinético 2.6.6 Resumen escrito de
Toxicologia 2.6.6.1 Breve resumen 2.6.6.2 Toxicidad a dosis Gnica 2.6.6.3 Toxicidad a dosis repetida 2.6.6.4 Genotoxicidad 2.6.6.5
Carcinogenicidad 2.6.6.6 Toxicidad en la reproduccion y el desarrollo 2.6.6.7 Tolerancia local 2.6.6.8 Otros estudios de
toxicidad (si estan disponibles) 2.6.6.9 Discusion y conclusiones 2.6.6.10 Tablas y figuras 2.6.7 Resumen tabulado de
Toxicologia 2.7. Resumen clinico 2.7.1 Resumen de estudios biofarmacéuticos y métodos analiticos asociados. 2.7.1.1
Antecedentes y vision general 2.7.1.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.1.3 Comparacion y analisis de
resultados entre estudios. 2.7.1.4 Apéndice 2.7.2 Resumen de los estudios de Farmacologia clinica 2.7.2.1 Antecedentes y vision
general 2.7.2.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.2.3 Comparacion y analisis de resultados entre
estudios. 2.7.2.4 Estudios especiales 2.7.2.5 Apéndice 2.7.3 Resumen de eficacia clinica 2.7.3.1 Antecedentes y vision general
2.7.3.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.3.3 Comparacion y analisis de resultados entre estudios.
2.7.3.3.1 Poblaciones de estudio 2.7.3.3.2 Comparacion de los resultados de eficacia de todos los estudios 2.7.3.3.3

Comparacion de los resultados en sub-poblaciones 2.7.3.4 Analisis de la informacion clinica relevante de las dosis
recomendadas 2.7.3.5 Persistencia de los efectos de eficacia y / o tolerancia. 2.7.3.6 Apéndice 2.7.4 Resumen de seguridad
clinica 2.7.4.1 Exposicion al farmaco 2.7.4.1.1 Plan general de evaluacion de seguridad y narrativas de estudios de seguridad.
2.7.4.1.2 Alcance general de la exposicion 2.7.4.1.3 Caracteristicas demograficas y otras de la poblacion estudiada. 2.7.4.2
Eventos adversos 2.7.4.2.1 Analisis de eventos adversos 2.7.4.2.2 Narrativas 2.7.4.3 Evaluaciones del Laboratorio clinico 2.7.4.4
Signos vitales, hallazgos fisicos, y otras observaciones relacionadas a seguridad 2.7.4.5 Seguridad en grupos especiales y
situaciones 2.7.4.5.1 Factores intrinsecos 2.7.4.5.2 Factores extrinsecos 2.7.4.5.3 Interacciones del farmaco 2.7.4.5.4 Uso en
embarazo y lactancia 2.7.4.5.5 Sobredosis 2.7.4.5.6 Abuso de droga 2.7.4.5.7 Retiros y reingresos 2.7.4.5.8 Efectos en la
habilidad de manejar u operar maquinaria o discapacidad de habilidad mental 2.7.4.6 Datos de post-comercializacion 2.7.4.7
Apéndice 2.7.5 Literatura de referencia 2.7.6 Sinopsis de los estudios individuales

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

16 MODULO 3 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. CALIDAD
1 copia

Detalle

Descripcion: 3.2.S Farmaco 3.2.S.1. Informacion general 3.2.S.1.1. Nomenclatura 3.2.S.1.2. Estructura 3.2.S.1.3. Propiedades
generales 3.2.S.2. Fabricacién 3.2.S.2.1. Fabricante(s) 3.2.S.2.2. Descripcion del proceso de fabricacion y controles en proceso
3.2.S5.2.3. Control de materiales 3.2.S.2.4. Control de pasos criticos e intermedios 3.2.S.2.5. Validacion del proceso y/o evaluacion
3.2.5.2.6. Desarrollo del proceso de fabricaciéon 3.2.S.3. Caracterizacion 3.2.S.3.1. Elucidacion de la estructura y otras
caracteristicas 3.2.S5.3.2. Impurezas 3.2.S.4. Control del farmaco 3.2.S.4.1.Especificaciones 3.2.S.4.2.Procedimientos analiticos
3.2.5.4.3 Validacion de procedimientos analiticos 3.2.S.4.4.Analisis de lotes 3.2.S.4.5. Justificacion de especificaciones 3.2.S.5.
Estandares o materiales de referencia 3.2.S.6.Sistema contenedor cierre 3.2.S.7. Estabilidad 3.2.5.7.1. Resumen de estabilidad y
conclusiones 3.2.S.7.2. Protocolo de estabilidad posteriores a la aprobacion y compromiso de estabilidad 3.2.5.7.3. Datos de
estabilidad 3.2.P. Producto terminado 3.2.P.1.Descripcion y composicion del producto terminado 3.2.P.2.Desarrollo
farmacéutico 3.2.P.2.1. Componentes del Producto terminado 3.2.P.2.1.1 Biofarmaco 3.2.P.2.1.2 Excipientes 3.2.P.2.2. Producto
terminado 3.2.P.2.2.1 Desarrollo de la formulacién 3.2.P.2.2.2 Excedentes 3.2.P.2.2.3 Propiedades fisicoquimicas y biolégicas
3.2.P.2.3. Desarrollo del proceso de fabricacion 3.2.P.2.4. Sistema contenedor -cierre 3.2.P.2.5. Atributos microbiolégicos

de fabricacion y los controles en proceso 3.2.P.3.4. Control de pasos criticos e intermedios 3.2.P.3.5. Proceso de validacion y/o
evaluacion 3.2.P.4. Control de excipientes 3.2.P.4.1. Especificaciones 3.2.P.4.2. Procedimientos analiticos 3.2.P.4.3. Validacion de
métodos analiticos 3.2.P.4.4. Justificacion de especificaciones 3.2.P.4.5. Excipientes de origen humano o animal 3.2.P.4.6
Nuevos excipientes 3.2.P.5. Control de producto terminado 3.2.P.5.1. Especificaciones 3.2.P.5.2. Métodos analiticos 3.2.P.5.3.
Validacion de métodos analiticos 3.2.P.5.4. Analisis de lotes 3.2.P.5.5. Caracterizacion de impurezas 3.2.P.5.6. Justificacion de
especificaciones 3.2.P.6. Estandares o materiales de referencia 3.2.P.7. Sistema contenedor- cierre 3.2.P.8. Estabilidad 3.2.P.8.1.
Resumen de estabilidad y conclusiones 3.2.P.8.2. Protocolo de estabilidad después de la aprobacion y compromiso de
estabilidad 3.2.P.8.3. Datos de estabilidad 3.2.A. Apéndices 3.2.R. Informacién regional 3.2.R.1 Tabla de identificacion de lotes
3.2.R.2 Ordenes de fabricacion y certificados de analisis 3.2.R.3 Reportes de biocomparabilidad 3.2.R.4 Extrapolaciéon 3.A
Apéndices 3.A.1 Instalaciones de biotecnolégicos y equipos 3.A.2 Evaluacion de la seguridad viral. De acuerdo a M4Q Common
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Technical Document for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use-Quality overall summary of module 2 and

module 3: Quality.
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

17 MODULO 4 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. PRECLINICO.
1 copia

Detalle

Descripcion: 4.1. Tabla de contenido 4.2. Reportes de estudios preclinicos 4.2.1 Farmacologia 4.2.1.1 Farmacodinamia primaria
4.2.1.2 Farmacodinamia secundaria 4.2.1.3 Farmacologia de seguridad 4.2.1.4 Interacciones farmacodinamicas farmacolégicas
4.2.2 Farmacocinética 4.2.2.1 Métodos analiticos e informes de validacion (si hay informes separados disponibles) 4.2.2.2
Absorcion 4.2.2.3 Distribucion 4.2.2.4 Metabolismo 4 2.2.5 Excrecion 4.2.2.6 Interacciones farmacocinéticas con farmacos (no
clinicas) 4.2.2.7 Otros estudios farmacocinéticos 4.2.3 Toxicologia 4.2.3.1 Toxicidad de dosis Gnica (por orden, por especie, por
via) 4.2.3.2 Toxicidad en dosis repetidas (en orden por especie, por ruta, por duracion; incluidas las evaluaciones de apoyo a la
toxicocinética) 4.2.3.3 Genotoxicidad 4.2.3.3.1. In vitro 4.2.3.3.2. In vivo (incluidas las evaluaciones de apoyo a la toxicocinética)
4.2.3.4 Carcinogenicidad 4.2.3.4.1 Estudios a largo plazo (en orden por especie; incluidos los estudios de rango que no pueden
incluirse de manera apropiada bajo toxicidad a dosis repetidas o farmacocinética) 4.2.3.4.2 Estudios a corto o mediano plazo
(incluidos los estudios de rango que no pueden incluirse de manera adecuada bajo toxicidad a dosis repetidas o
farmacocinética) 4.2.3.4.3. Otros estudios 4.2.3.5 Toxicidad para la reproduccion y el desarrollo (incluidos los estudios de
deteccion de rango y las evaluaciones de apoyo a la toxicocinética) (Si se utilizan disefios de estudios modificados, los
siguientes subtitulos deben modificarse en consecuencia). 4.2.3.5.1 Fertilidad y desarrollo embrionario temprano 4.2.3.5.2
Desarrollo embrio-fetal 4.2.3.5.3 Desarrollo prenatal y postnatal, incluyendo maternidad funcion 4.2.3.5.4 Estudios en los que
se dosifican las crias (animales Jévenes) y/o evaluados mas a fondo. 4.2.3.6 Tolerancia local 4.2.3.7 Otros estudios de toxicidad
(si estan disponibles) 4.2.3.7.1 Antigenicidad 4.2.3.7.2 Inmunotoxicidad 4.2.3.7.3 Estudios mecanisticos (si no se incluyen en
otra parte) 4.2.3.7.4 Dependencia 4.2.3.7.5 Metabolitos 4.2.3.7.6 Impurezas 4.2.3.7.7 Otros 4.3. Literatura de referencia

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

18 MODULO 5 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. CLINICOS
1 copia

Detalle

Descripcion: 5.1. Tabla de contenido 5.2. Listado tabular de todos los estudios clinicos 5.3. Reporte de estudios clinicos 5.3.1
Reporte de estudios biofarmacéuticos 5.3.1.1 Reportes de estudios de biodisponibilidad (BA) 5.3.1.2 Reportes de estudios
comparativos de BA y bioequivalencia (BE) 5.3.1.3 Correlacion de los Reportes de los estudios in vitro-in vivo 5.3.1.4 Reportes
de los métodos bioanaliticos y analiticos para estudios humanos 5.3.2 Reportes de los estudios referentes a la
farmacocinética de biomateriales humanos 5.3.2.1 Reportes del estudio de unién a proteinas plasmaticas 5.3.2.2 Reportes de
los estudios de metabolismo hepatico e interacciéon farmacoldgica 5.3.2.3 Reportes de los estudios que utilizan otros
biomateriales humanos 5.3.3 Reportes de los estudios de farmacocinética (PK) en humanos 5.3.3.1 Reportes de los estudios de
tolerabilidad inicial y PK en sujetos sanos 5.3.3.2 Reportes de los estudios de tolerabilidad incial y PK en pacientes 5.3.3.3
Reportes de estudio de los factores intrinsecos en PK 5.3.3.4 Reportes de estudio de los factores extrinsecos en PK 5.3.3.5
Reportes de los estudios de PK de poblacion 5.3.4 Reportes de los estudios de Farmacodinamia en humanos 5.3.4.1 Reportes
de los estudios PK/PD y PD en sujetos sanos 5.3.4.2 Reportes de los estudios PK/PD y PD en pacientes 5.3.5 Reportes de
estudios de eficacia y seguridad 5.3.5.1 Reportes de los estudios clinicos controlados relacionados a las indicaciones
terapéuticas solicitadas 5.3.5.2 Reportes de los estudios clinicos no controlados 5.3.5.3 Reporte de analisis de datos para mas
de un estudio 5.3.5.4 Otros reportes de estudio 5.3.6 Reporte de experiencia post-comercializacion 5.3.7 Reportes de casos y
listados de pacientes individuales 5.4. Literatura de referencia.

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

ﬁ Formato
AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01
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Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢(El formato se puede enviar electrénicamente? No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica ala
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

#) Pasos
Presencial

Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o lamando al 800 033 5050.

Obtener la hoja de ayuda de pago en la pagina www.gob.mx/cofepris.

Realizar el pago correspondiente al tramite, en el banco de su preferencia.

Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacidn referente a su tramite y el pago de derechos.
Canjear el nimero de folio de su cita por el turno correspondiente.

Esperar a que le asignen ventanilla de atencion para el ingreso del tramite.

Recibir comprobante del tramite sellado.

Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.

W O N oY Ul AW N

En el momento que esté disponible recoger la resolucion, a contra entrega de su comprobante original.

¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si

s Costos

$142,412.24
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos

¢En donde puedo realizar el pago? En el banco
Descripcidén del medio de pago: http://187.191.75.170/e5cinco/

Etapa del tramite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

° Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 180 Dias naturales
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 60 Dias naturales
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 60 Dias naturales

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 177

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: El Registro sera otorgado
siempre y cuando se cumpla con lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, Normas Oficiales
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W, CATALOGO

/A NACIONAL

Registro sanitario de medicamentos alopaticos, vacunas y
hemoderivados Registro sanitario de medicamento
biotecnoldgico innovador de fabricacion nacional

Homoclave: COFEPRIS-04-004-E Tipo: Otro

WX

N

Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Comision de Autorizacidn Sanitaria/Direccién Ejecutiva de Autorizacién de Productos y Establecimientos

Nivel de gobierno: @I ETT N ITER L T

Permite obtener un Registro Sanitario para poder comercializar, fabricar o importar medicamentos alopaticos, vacunas y
hemoderivados.

J Requisitos
1 Comprobante de Pago del tramite
Original y 2 copias

Detalle
Descripcion: Comprobante de pago con sello de certificacion del banco
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

2 Certificado de buenas practicas de fabricacion del biofarmaco expedido por la Secretaria o autoridad competente del
pais de origen

Original

Detalle

Descripcidn: Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion del Biofarmaco, apostillado, vigente, en idioma espafiol o
traducido al espaiiol por perito traductor.

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

3 Certificado de buenas practicas de fabricacion expedido por la Secretaria, del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnoldgico y cuando aplique del fabricante del diluyente

Original

Detalle

Descripcidn: Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon emitido por la Secretaria o por la autoridad competente del pais
de origen con los cuales la Secretaria tenga celebrados acuerdos de reconocimiento. original, apostillado, vigente

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

4 Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del (los) fabricante(s) del medicamento
biotecnoldgico y del solicitante del registro sanitario
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1 copia

Detalle
Descripcién: Licencia Sanitaria con que opera el establecimiento, aviso de responsable sanitario presentado ante COFEPRIS
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Copia simple de Licencia Sanitaria y del Aviso de Responsable Sanitario del almacén de depésito y distribuciéon, cuando
aplique

Detalle
Descripcion: Licencia Sanitaria de Almacén de distribucion si aplica
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Proyectos de etiqueta y del instructivo anexo.
2 copias

Detalle
Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Informacion para prescribir en su version amplia y reducida
Original y 2 copias
Detalle

Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Documentacion que demuestre que es Titular de la patente, sustancia o ingrediente activo o con licencia
correspondiente, inscritas en el Instituto Mexicano de la Propiedad Industrial

Detalle
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Programa de farmacovigilancia intensiva, de conformidad con las disposiciones que resulten aplicables
1 copia

Detalle
Forma parte del formato: No
Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 6 dias

Descripcion Requerido
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Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

10 Datos del producto
Original

Detalle
Descripcion: Llenar los campos del formato con la informacion del producto
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

11 Informacion para registro sanitario de insumos para la salud
Original
Detalle

Descripcidn: Llenar los campos del formato con la informacion del producto a registrar
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

12 Datos del Solicitante
Original

Detalle

Descripcion: Llenar los campos del formato con la informacion del solicitante de acuerdo a lo indicado en su licencia
sanitaria y aviso de responsable

Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

13 Datos del Predio
Original

Detalle
Descripcién: llenar los campos del formato con la informacion del establecimiento
Forma parte del formato: Si

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

14 Datos del propietario
Original

Detalle
Descripcidn: Llenar los campos del formato con los datos del propietario
Forma parte del formato: Si

Descripcién Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental
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15 MODULO 2 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. RESUMENES
1 copia

Detalle

Descripcion: 2.1. Tabla de contenido 2.2. Introduccion 2.3. Resumen general de calidad 2.3.S. Farmaco 2.3.S.1. Informacion
general 2.3.S.2. Fabricacion 2.3.S.3. Caracterizacion 2.3.S.4. Control de farmaco 2.3.S.5. Estandares o materiales de referencia
2.3.S.6. Sistema contenedor- cierre 2.3.S.7. Estabilidad 2.3.P. Producto terminado 2.3.P.1. Descripcion y composicion de
producto terminado 2.3.P.2. Desarrollo farmacéutico 2.3.P.3. Fabricacion 2.3.P.4. Control de aditivos 2.3.P.5. Control de
producto terminado 2.3.P.6. Estandares o materiales de referencia 2.3.P.7. Sistema contenedor- cierre 2.3.P.8. Estabilidad 2.3.A.
Apéndices 2.3.A.1. Instalaciones y equipos 2.3.A.2. Evaluacion de seguridad de agentes adventicios 2.3.A.3. Nuevos aditivos 2.3.R
Informacion regional 2.4. Analisis global preclinico 2.5. Analisis global clinico 2.5.1 Racional del desarrollo del producto 2.5.2
Resumen biofarmacéutico 2.5.3 Resumen de farmacologia clinica 2.5.4 Resumen de eficacia 2.5.5 Resumen de seguridad 2.5.6
Conclusiones de riesgo y beneficio 2.5.7 Referencias de la literatura 2.6. Resumen escrito y tabulado preclinico 2.6.1
Introduccion 2.6.2 Resumen escrito de Farmacologia 2.6.2.1 Breve resumen 2.6.2.2 Farmacodinamia primaria 2.6.2.3
Farmacodinamia secundaria 2.6.2.4 Farmacologia de seguridad 2.6.2.5 Interacciones farmacodinamicas con medicamentos
2.6.2.6 Discusion y conclusiones 2.6.2.7 Tablas y figuras 2.6.3 Resumen tabulado de Farmacologia 2.6.4 Resumen escrito
Farmacocinético 2.6.4.1 Breve resumen 2.6.4.2 Métodos de analisis 2.6.4.3 Absorcion 2.6.4.4 Distribucion 2.6.4.5 Metabolismo
2.6.4.6 Excrecion 2.6.4.7 Interacciones farmacocinéticas con medicamentos 2.6.4.8 Otros estudios de farmacocinética 2.6.4.9
Discusion y conclusiones 2.6.4.10 Tablas y figuras 2.6.5 Resumen tabulado farmacocinético 2.6.6 Resumen escrito de
Toxicologia 2.6.6.1 Breve resumen 2.6.6.2 Toxicidad a dosis Gnica 2.6.6.3 Toxicidad a dosis repetida 2.6.6.4 Genotoxicidad 2.6.6.5
Carcinogenicidad 2.6.6.6 Toxicidad en la reproduccion y el desarrollo 2.6.6.7 Tolerancia local 2.6.6.8 Otros estudios de
toxicidad (si estan disponibles) 2.6.6.9 Discusion y conclusiones 2.6.6.10 Tablas y figuras 2.6.7 Resumen tabulado de
Toxicologia 2.7. Resumen clinico 2.7.1 Resumen de estudios biofarmacéuticos y métodos analiticos asociados. 2.7.1.1
Antecedentes y vision general 2.7.1.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.1.3 Comparacion y analisis de
resultados entre estudios. 2.7.1.4 Apéndice 2.7.2 Resumen de los estudios de Farmacologia clinica 2.7.2.1 Antecedentes y vision
general 2.7.2.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.2.3 Comparacion y analisis de resultados entre
estudios. 2.7.2.4 Estudios especiales 2.7.2.5 Apéndice 2.7.3 Resumen de eficacia clinica 2.7.3.1 Antecedentes y vision general
2.7.3.2 Resumen de los resultados de los estudios individuales 2.7.3.3 Comparacion y analisis de resultados entre estudios.
2.7.3.3.1 Poblaciones de estudio 2.7.3.3.2 Comparacion de los resultados de eficacia de todos los estudios 2.7.3.3.3

Comparacion de los resultados en sub-poblaciones 2.7.3.4 Analisis de la informacion clinica relevante de las dosis
recomendadas 2.7.3.5 Persistencia de los efectos de eficacia y / o tolerancia. 2.7.3.6 Apéndice 2.7.4 Resumen de seguridad
clinica 2.7.4.1 Exposicion al farmaco 2.7.4.1.1 Plan general de evaluacion de seguridad y narrativas de estudios de seguridad.
2.7.4.1.2 Alcance general de la exposicion 2.7.4.1.3 Caracteristicas demograficas y otras de la poblacion estudiada. 2.7.4.2
Eventos adversos 2.7.4.2.1 Analisis de eventos adversos 2.7.4.2.2 Narrativas 2.7.4.3 Evaluaciones del Laboratorio clinico 2.7.4.4
Signos vitales, hallazgos fisicos, y otras observaciones relacionadas a seguridad 2.7.4.5 Seguridad en grupos especiales y
situaciones 2.7.4.5.1 Factores intrinsecos 2.7.4.5.2 Factores extrinsecos 2.7.4.5.3 Interacciones del farmaco 2.7.4.5.4 Uso en
embarazo y lactancia 2.7.4.5.5 Sobredosis 2.7.4.5.6 Abuso de droga 2.7.4.5.7 Retiros y reingresos 2.7.4.5.8 Efectos en la
habilidad de manejar u operar maquinaria o discapacidad de habilidad mental 2.7.4.6 Datos de post-comercializacion 2.7.4.7
Apéndice 2.7.5 Literatura de referencia 2.7.6 Sinopsis de los estudios individuales

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

16 MODULO 3 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. CALIDAD
1 copia

Detalle

Descripcion: 3.2.S Farmaco 3.2.S.1. Informacion general 3.2.S.1.1. Nomenclatura 3.2.S.1.2. Estructura 3.2.S.1.3. Propiedades
generales 3.2.S.2. Fabricacién 3.2.S.2.1. Fabricante(s) 3.2.S.2.2. Descripcion del proceso de fabricacion y controles en proceso
3.2.S5.2.3. Control de materiales 3.2.S.2.4. Control de pasos criticos e intermedios 3.2.S.2.5. Validacion del proceso y/o evaluacion
3.2.5.2.6. Desarrollo del proceso de fabricaciéon 3.2.S.3. Caracterizacion 3.2.S.3.1. Elucidacion de la estructura y otras
caracteristicas 3.2.S.3.2. Impurezas 3.2.S.4. Control del farmaco 3.2.S.4.1.Especificaciones 3.2.S.4.2.Procedimientos analiticos
3.2.5.4.3 Validacion de procedimientos analiticos 3.2.S.4.4.Analisis de lotes 3.2.S.4.5. Justificacion de especificaciones 3.2.S.5.
Estandares o materiales de referencia 3.2.S.6.Sistema contenedor cierre 3.2.S.7. Estabilidad 3.2.S.7.1. Resumen de estabilidad y
conclusiones 3.2.S.7.2. Protocolo de estabilidad posteriores a la aprobacion y compromiso de estabilidad 3.2.5.7.3. Datos de
estabilidad 3.2.P. Producto terminado 3.2.P.1.Descripcion y composicion del producto terminado 3.2.P.2.Desarrollo
farmacéutico 3.2.P.2.1. Componentes del Producto terminado 3.2.P.2.1.1 Biofarmaco 3.2.P.2.1.2 Excipientes 3.2.P.2.2. Producto
terminado 3.2.P.2.2.1 Desarrollo de la formulacién 3.2.P.2.2.2 Excedentes 3.2.P.2.2.3 Propiedades fisicoquimicas y biolégicas
3.2.P.2.3. Desarrollo del proceso de fabricacion 3.2.P.2.4. Sistema contenedor -cierre 3.2.P.2.5. Atributos microbiolégicos

de fabricacion y los controles en proceso 3.2.P.3.4. Control de pasos criticos e intermedios 3.2.P.3.5. Proceso de validacion y/o
evaluacion 3.2.P.4. Control de excipientes 3.2.P.4.1. Especificaciones 3.2.P.4.2. Procedimientos analiticos 3.2.P.4.3. Validacion de
métodos analiticos 3.2.P.4.4. Justificacion de especificaciones 3.2.P.4.5. Excipientes de origen humano o animal 3.2.P.4.6
Nuevos excipientes 3.2.P.5. Control de producto terminado 3.2.P.5.1. Especificaciones 3.2.P.5.2. Métodos analiticos 3.2.P.5.3.
Validacion de métodos analiticos 3.2.P.5.4. Analisis de lotes 3.2.P.5.5. Caracterizacion de impurezas 3.2.P.5.6. Justificacion de
especificaciones 3.2.P.6. Estandares o materiales de referencia 3.2.P.7. Sistema contenedor- cierre 3.2.P.8. Estabilidad 3.2.P.8.1.
Resumen de estabilidad y conclusiones 3.2.P.8.2. Protocolo de estabilidad después de la aprobacion y compromiso de
estabilidad 3.2.P.8.3. Datos de estabilidad 3.2.A. Apéndices 3.2.R. Informacién regional 3.2.R.1 Tabla de identificacion de lotes
3.2.R.2 Ordenes de fabricacion y certificados de analisis 3.2.R.3 Reportes de biocomparabilidad 3.2.R.4 Extrapolaciéon 3.A
Apéndices 3.A.1 Instalaciones de biotecnolégicos y equipos 3.A.2 Evaluacion de la seguridad viral. De acuerdo a M4Q Common
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Technical Document for the Registration of Pharmaceuticals for Human Use-Quality overall summary of module 2 and

module 3: Quality.
Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

17 MODULO 4 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. PRECLINICO.
1 copia

Detalle

Descripcion: 4.1. Tabla de contenido 4.2. Reportes de estudios preclinicos 4.2.1 Farmacologia 4.2.1.1 Farmacodinamia primaria
4.2.1.2 Farmacodinamia secundaria 4.2.1.3 Farmacologia de seguridad 4.2.1.4 Interacciones farmacodinamicas farmacolégicas
4.2.2 Farmacocinética 4.2.2.1 Métodos analiticos e informes de validacion (si hay informes separados disponibles) 4.2.2.2
Absorcion 4.2.2.3 Distribucion 4.2.2.4 Metabolismo 4 2.2.5 Excrecion 4.2.2.6 Interacciones farmacocinéticas con farmacos (no
clinicas) 4.2.2.7 Otros estudios farmacocinéticos 4.2.3 Toxicologia 4.2.3.1 Toxicidad de dosis Gnica (por orden, por especie, por
via) 4.2.3.2 Toxicidad en dosis repetidas (en orden por especie, por ruta, por duracion; incluidas las evaluaciones de apoyo a la
toxicocinética) 4.2.3.3 Genotoxicidad 4.2.3.3.1. In vitro 4.2.3.3.2. In vivo (incluidas las evaluaciones de apoyo a la toxicocinética)
4.2.3.4 Carcinogenicidad 4.2.3.4.1 Estudios a largo plazo (en orden por especie; incluidos los estudios de rango que no pueden
incluirse de manera apropiada bajo toxicidad a dosis repetidas o farmacocinética) 4.2.3.4.2 Estudios a corto o mediano plazo
(incluidos los estudios de rango que no pueden incluirse de manera adecuada bajo toxicidad a dosis repetidas o
farmacocinética) 4.2.3.4.3. Otros estudios 4.2.3.5 Toxicidad para la reproduccion y el desarrollo (incluidos los estudios de
deteccion de rango y las evaluaciones de apoyo a la toxicocinética) (Si se utilizan disefios de estudios modificados, los
siguientes subtitulos deben modificarse en consecuencia). 4.2.3.5.1 Fertilidad y desarrollo embrionario temprano 4.2.3.5.2
Desarrollo embrio-fetal 4.2.3.5.3 Desarrollo prenatal y postnatal, incluyendo maternidad funcion 4.2.3.5.4 Estudios en los que
se dosifican las crias (animales Jévenes) y/o evaluados mas a fondo. 4.2.3.6 Tolerancia local 4.2.3.7 Otros estudios de toxicidad
(si estan disponibles) 4.2.3.7.1 Antigenicidad 4.2.3.7.2 Inmunotoxicidad 4.2.3.7.3 Estudios mecanisticos (si no se incluyen en
otra parte) 4.2.3.7.4 Dependencia 4.2.3.7.5 Metabolitos 4.2.3.7.6 Impurezas 4.2.3.7.7 Otros 4.3. Literatura de referencia

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacion, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

18 MODULO 5 DEL DOCUMENTO TECNICO COMUN. CLINICOS
1 copia

Detalle

Descripcion: 5.1. Tabla de contenido 5.2. Listado tabular de todos los estudios clinicos 5.3. Reporte de estudios clinicos 5.3.1
Reporte de estudios biofarmacéuticos 5.3.1.1 Reportes de estudios de biodisponibilidad (BA) 5.3.1.2 Reportes de estudios
comparativos de BA y bioequivalencia (BE) 5.3.1.3 Correlacion de los Reportes de los estudios in vitro-in vivo 5.3.1.4 Reportes
de los métodos bioanaliticos y analiticos para estudios humanos 5.3.2 Reportes de los estudios referentes a la
farmacocinética de biomateriales humanos 5.3.2.1 Reportes del estudio de unién a proteinas plasmaticas 5.3.2.2 Reportes de
los estudios de metabolismo hepatico e interacciéon farmacoldgica 5.3.2.3 Reportes de los estudios que utilizan otros
biomateriales humanos 5.3.3 Reportes de los estudios de farmacocinética (PK) en humanos 5.3.3.1 Reportes de los estudios de
tolerabilidad inicial y PK en sujetos sanos 5.3.3.2 Reportes de los estudios de tolerabilidad incial y PK en pacientes 5.3.3.3
Reportes de estudio de los factores intrinsecos en PK 5.3.3.4 Reportes de estudio de los factores extrinsecos en PK 5.3.3.5
Reportes de los estudios de PK de poblacion 5.3.4 Reportes de los estudios de Farmacodinamia en humanos 5.3.4.1 Reportes
de los estudios PK/PD y PD en sujetos sanos 5.3.4.2 Reportes de los estudios PK/PD y PD en pacientes 5.3.5 Reportes de
estudios de eficacia y seguridad 5.3.5.1 Reportes de los estudios clinicos controlados relacionados a las indicaciones
terapéuticas solicitadas 5.3.5.2 Reportes de los estudios clinicos no controlados 5.3.5.3 Reporte de analisis de datos para mas
de un estudio 5.3.5.4 Otros reportes de estudio 5.3.6 Reporte de experiencia post-comercializacion 5.3.7 Reportes de casos y
listados de pacientes individuales 5.4. Literatura de referencia.

Forma parte del formato: No

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

ﬁ Formato
AUTORIZACIONES, CERTIFICADOS Y VISITAS

Detalle
Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01
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Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢(El formato se puede enviar electrénicamente? No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica ala
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

#) Pasos
Presencial

Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o lamando al 800 033 5050.

Obtener la hoja de ayuda de pago en la pagina www.gob.mx/cofepris.

Realizar el pago correspondiente al tramite, en el banco de su preferencia.

Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacidn referente a su tramite y el pago de derechos.
Canjear el nimero de folio de su cita por el turno correspondiente.

Esperar a que le asignen ventanilla de atencion para el ingreso del tramite.

Recibir comprobante del tramite sellado.

Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.

W O N oY Ul AW N

En el momento que esté disponible recoger la resolucion, a contra entrega de su comprobante original.

¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si

s Costos

$142,412.24
Monto Fijo
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos

¢En donde puedo realizar el pago? En el banco
Descripcidén del medio de pago: http://187.191.75.170/e5cinco/

Etapa del tramite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

° Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 180 Dias naturales
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 60 Dias naturales
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencién: 60 Dias naturales

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 177

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: El Registro sera otorgado
siempre y cuando se cumpla con lo establecido en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, Normas Oficiales
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¥ CATALOGO
=%/~ NACIONAL

Aviso de anomalia o irregularidad sanitaria

Homoclave: COFEPRIS-04-020 Tipo: Otro

Dependencia: Comisidon Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Direccién Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria de la Comision de Operacién Sanitaria

Nivel de gobierno: @B ETT N ITER L T

Este tramite te permite notificar la anomalia o irregularidad sanitaria de productos e insumos para la salud.

,/ Requisitos

1 Aviso
Original

Detalle

Descripcion: De conformidad con la descripcion del formato
Forma parte del formato: Si

Fundamento Juridico
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de

Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

ﬁ Formato
AVISOS
Detalle
NUmero identificador del formato: FF-COFEPRIS-03
Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electréonicamente? No
Fundamento Juridico

Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision

Federal de Mejora Regulatoria.

#p Pasos
Presencial

{ Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 5050.

Obtener la hoja de ayuda de pago en la pagina www.gob.mx/cofepris.

Realizar el pago correspondiente al tramite, en el banco de su preferencia.

Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacidn referente a su tramite y el pago de derechos.

Canjear el nimero de folio de su cita por el turno correspondiente.

S U1 AW N

Esperar a que le asignen ventanilla de atencion para el ingreso del tramite.
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7 Recibir comprobante del trémite sellado.
§ Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.
9 En el momento que esté disponible recoger la resolucién, a contra entrega de su comprobante original.

¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si

$ Costos
$

Monto Fijo

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplicaala
Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

o Plazo
Tiempo que tiene la dependencia para resolver: No aplica
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: No aplica
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencion: No aplica

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: No aplica

= Vigencia
Vigencia: no aplica

Fundamento Juridico

& ¢Quién puede solicitarlo?
Lo puede solicitar:
® Interesado
® Representante legal
® Otro

¢En qué caso se debe realizar el trémite o servicio? Cuando se presente cualquier irregularidad o anomalia sanitaria productos e
insumo para la salud, producto o servicio que genere un riesgo potencial para la salud. Por ejemplo: producto caduco, maltratado o
fuera de especificaciones, entre otras.

El tréamite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacion

Descripcion Requerido

La resolucién de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites

La resolucion es requisito de otro tramite

2z )
e Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- Ricardo Cérdenas Orozco

Rol del Funcionario: Contacto oficial

Cargo: Director Ejecutivo de Supervision y Vigilancia Sanitaria

Correo electronico: rcardenas@cofepris.gob.mx

Teléfono: 555080-5200 Ext: 11232

Datos de la oficina del responsable del tramite: Comisién de Operacién Sanitaria

Organo Interno de Control

Nombre: Jaime Genaro Lépez Vela

Cargo: Titular del Organo Interno de Control
Teléfono: 555080-5200 Ext: 11516

Correo electrénico: jlopezve@cofepris.gob.mx

Datos de contacto para quejas y denuncias

[ Fundamento juridico

Fundamento que da origen al tramite o servicio
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Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 119

Fundamento que da origen al tramite o servicio

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y
Servicios

Articulo: 38

Fundamento del canal de atencién

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 15

Fundamento del monto o derechos
Ambito: Federal
Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica
a la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de

Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Fundamento de la inspeccidn, verificacién o visita domiciliaria
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 396

Fundamento del plazo de prevencion al Solicitante
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17-A

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley
Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17

Fundamento del criterio de resolucion
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 17 bis

Fundamento del criterio de resolucion
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 396

o Informacién adicional

Informacion que sea util para que el interesado realice el tramite

El formato de Avisos deberd requisitarse conforme al instructivo y guia de llenado.
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/PDF%20Homoclaves/COFEPRIS-04-020.pdf

Ultima modificacién del trdmite o servicio: 28 octubre 2019

¢Dénde realizarlo?
Direccién Ejecutiva de Supervision y Vigilancia Sanitaria de la Comisién de Operacion Sanitaria
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38 de la Ley General de Mejora Regulatoria. Para mayor informacion consultar: www.catalogonacional.gob.mx

Péagina: 3de 3


https://catalogonacional.gob.mx/
http://www.cofepris.gob.mx/TyS/Documents/PDF%20Homoclaves/COFEPRIS-04-020.pdf

¥ CATALOGO
=%/~ NACIONAL

Aviso de importacidon de precursores quimicos y productos
guimicos esenciales

Homoclave: COFEPRIS-03-008 Tipo: Aviso

Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas de la Comision de
Autorizacién Sanitaria

Nivel de gobierno: @B ETT N TER L T

Las personas fisicas o morales deberan dar aviso a COFEPRIS cuando importen productos quimicos esenciales que no
requieran autorizacion, licencia o permiso conforme a las disposiciones aplicables

,/ Requisitos

1 Formato de Avisos
Original y 1 copia

Detalle
Descripcién: El formato debidamente requisitado
Forma parte del formato: Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

ﬁ Formato
Avisos
Detalle
NUmero identificador del formato: FF-COFEPRIS-03
Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electronicamente? Si

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comisiéon Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

» Pasos
Presencial

{1 Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 5050.
2 Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacién referente a su tramite.
3 Canjear el numero de folio de su cita por el turno correspondiente.

4 Esperar a que le asignen ventanilla de atencion para el ingreso del tramite.
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5 Recibir su trémite de Aviso sellado.

¢Se puede agendar una cita para realizar el trémite? Si

Sitio Web

$ Costos
$

Monto calculado

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: PRIMERO Y DECIMO PRIMERO

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: No aplica
Plazo de prevencion

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 5 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencion: 5 Dias habiles

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: No aplica

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

= Vigencia
Vigencia: no aplica

Fundamento Juridico

& ¢Quién puede solicitarlo?

Lo puede solicitar:
® Representante legal
® Otro

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando se importen productos quimicos esenciales que requieran autorizacién,
licencia o permiso conforme a las disposiciones aplicables

Actividad econénomica que esta vinculada al tramite o servicio
Mineria
Detalle

Subsector: Extraccidn de petrdleo y gas Mineria de minerales metalicos y no metalicos, excepto petréleo y gas Servicios relacionados
con la mineria

Agricultura, cria y explotacién de animales, aprovechamiento forestal, pesca y caza

Detalle

Subsector: Agricultura Cria y explotacion de animales Aprovechamiento forestal Pesca, caza y captura Servicios relacionados con las
actividades agropecuarias y forestales

Otros servicios excepto actividades gubernamentales

Detalle

Subsector: Servicios de reparacidén y mantenimiento

Construccién

Detalle
Subsector: Edificacion Construccién de obras de ingenieria civil Trabajos especializados para la construccién

Industrias manufactureras

Detalle
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Subsector: Industria alimentaria Industria de las bebidas y del tabaco Fabricacion de insumos textiles y acabado de textiles
Fabricacion de productos textiles, excepto prendas de vestir Fabricacién de prendas de vestir Curtido y acabado de cuero y piel, y
fabricacion de productos de cuero, piel y materiales sucedaneos Industria de la madera Industria del papel Impresion e industrias
conexas Fabricacion de productos derivados del petréleo y del carbon Industria quimica Industria del plastico y del hule Fabricacién de
productos a base de minerales no metalicos Industrias metdlicas basicas Fabricacion de productos metalicos Fabricacidon de
maquinaria y equipo Fabricacion de equipo de computacidén, comunicacion, medicién y de otros equipos, componentes y accesorios
electrdnicos Fabricacion de accesorios, aparatos eléctricos y equipo de generacidn de energia eléctrica Fabricacion de equipo de
transporte Fabricacion de muebles, colchones y persianas Otras industrias manufactureras

Comercio al por menor

Detalle
Subsector: Comercio al por menor de abarrotes, alimentos, bebidas, hielo y tabaco Comercio al por menor de articulos de ferreteria,
tlapaleria y vidrios

Transportes, correos y almacenamiento

Detalle

Subsector: Servicios relacionados con el transporte Servicios de almacenamiento

Informacion en medios masivos

Detalle
Subsector: Industria filmica y del video, e industria del sonido

Servicios de apoyo a los negocios y manejo de residuos, y servicios de remediacién

Detalle
Subsector: Manejo de residuos y servicios de remediacion

Servicios educativos

Detalle

Subsector: Servicios educativos

Generacion, transmision, distribucion y comercializacion de energia eléctrica, suministro de agua y de gas natural por ductos
al consumidor final

Detalle
Subsector: Generacién, transmision, distribucidén y comercializacién de energia eléctrica, suministro de agua y de gas natural por
ductos al consumidor final

Comercio al por mayor

Detalle

Subsector: Comercio al por mayor de abarrotes, alimentos, bebidas, hielo y tabaco Comercio al por mayor de productos textiles y
calzado Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, de perfumeria, articulos para el esparcimiento, electrodomésticos
menores y aparatos de linea blanca Comercio al por mayor de materias primas agropecuarias y forestales, para la industria, y
materiales de desecho Comercio al por mayor de maquinaria, equipo y mobiliario para actividades agropecuarias, industriales, de
servicios y comerciales, y de otra maquinaria y equipo de uso general Comercio al por mayor de camiones y de partes y refacciones
nuevas para automoviles, camionetas y camiones Intermediaciéon de comercio al por mayor

El trédmite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacion
Descripcion Requerido

La resolucién de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites

La resolucion es requisito de otro tramite m

2 )
e Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- César Silva Mejia

Rol del Funcionario: Contacto oficial

Cargo: Director Ejecutivo de Regulacion de Estupefacientes Psicotrdpicos y Sustancias Quimicas

Correo electrénico: csilva@cofepris.gob.mx

Teléfono: 5080-5200 Ext 11045

Datos de la oficina del responsable del tramite: Oklahoma Numero 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Juarez,
Ciudad de México, C.P. 03810

Organo Interno de Control

Nombre: Jaime Genaro Lopez Vela

Cargo: Titular del Organo Interno de Control
Teléfono: (55) 50805200 Ext. 11516

Correo electrénico: jlopezve@cofepris.gob.mx

Datos de contacto para quejas y denuncias
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|Bf| Fundamento juridico
Fundamento que da origen al tramite o servicio

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos

Articulo: 15

Fundamento del canal de atencion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: DECIMO PRIMERO

Fundamento del canal de atencion

Ambito: Federal

Tipo: Decreto

Nombre: Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital Mexicana de Comercio Exterior
Articulo: Decimo primero

Fundamento del canal de atencién

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: Acuerdo por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites que aplica la Secretaria de Salud, a través
de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comision Federal de Mejora Regulatoria que podran realizarse en términos del Decreto por el que se establece la Ventanilla Digital
Mexicana de Comercio Exterior, publicado el 14 de enero de 2011, publicado el 16 de noviembre de 2012.

Fundamento del requerimiento de conservar informacion

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas,
Tabletas y/o Comprimidos

Articulo: 12

Fundamento del monto o derechos

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Articulo: PRIMERO Y DECIMO PRIMERO

Fundamento de la inspeccidn, verificacién o visita domiciliaria
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud

Articulo: 396

Fundamento del plazo de prevencién al Solicitante
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17 A

Fundamento del plazo para cumplir con prevencién
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 17 A

Fundamento de la ficta

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

Fundamento del criterio de resolucion

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Comisidn Federal para la Proteccidon Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la

Comisidn Federal de Mejora Regulatoria.
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&2, Conservar informacién
(i ]

¢Este tramite o servicio requiere conservar informacion para fines de acreditacion,
inspeccidén y verificacion con motivo del trdmite o servicio?: Si

o Informacién adicional

Informacion que sea Util para que el interesado realice el tramite

Llenar el Formato de Aviso de Importacién de Precursores Quimicos o Productos Quimicos
Esenciales, apoyandose del instructivo de llenado de la siguiente manera: ¢ (1)Homoclave, nombre
y modalidad del tramite, llenar en su totalidad.  (2)Datos del propietario, llenar en su totalidad. e
(3)Datos del establecimiento, llenar en su totalidad. ¢ (4)Datos del producto, llene Unicamente los
campos 1, 2,4,5,6,7,8,9,10,11, 12 y 15 ¢ (8)Datos con quien se efectla la operacion de exportacion,
llenar en su totalidad. e (8C)Datos del facturador o consignatario, llenar en su totalidad

Ultima modificacién del tramite o servicio: 28 octubre 2019

¢Dénde realizarlo?
Direccidén Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas de la Comision de Autorizacion Sanitaria
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Permiso Sanitario de Importacién de Materias Primas o
Medicamentos que sean o contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos

W, CATALOGO

NN

N

Homoclave: COFEPRIS-03-012 Tipo: Permiso
Dependencia: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

Unidad administrativa: Direccion Ejecutiva de Regulacion de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas de la Comision de
Autorizacién Sanitaria

Nivel de gobierno: @R ET N ITER L T

Tramite obligatorio para la importacion de materias primas y medicamentos que sean o contengan psicotrépicos o
estupefacientes y Precursores Quimicos.

,/ Requisitos

1 Comprobante de Pago del tramite
Original y 2 copias

Detalle

Descripcion: Documento que compruebe haber realizado el pago de derechos correspondiente a la solicitud de Permiso
sanitario de importacion de materia prima y/o producto terminado incisos 195-G-V-a, by c.

Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Derechos
Articulo: 195-G

Fraccién: V

Inciso: a,byc

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificaciéon, autorizacién o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

2 Acreditacion juridica
Original y 1 copia

Detalle

Descripcidén: En el caso de persona moral debera presentar alguno de los siguientes documentos: Acta Constitutiva y/o
instrumento notarial que otorgue facultades de re representaciéon ante el gobierno publico federal en original o copia
certificada o mediante documento firmado por el solicitante el nimero de referencia del tramite en el que se haya
acreditado previamente la personalidad juridica en caso de haber realizado algun otro tramite ante COFEPRIS. En el caso de
persona fisica copia de identificacion oficial con fotografia (Credencial para votar INE, Pasaporte o Cartilla Militar). En lugar
de los documentos que acrediten su personalidad juridica, también podra indicar el nimero de Registro Unico de Personas
Acreditadas (RUPA) del o los representantes legales que firman.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 5 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 15,15A,19y 69 B

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m
La inscripcion y actualizacion del Catélogo es de caracter permanente y obligatorio para todos los Sujetos Obligados del pais, en el &mbito de sus competencias, de conformidad con lo establecido en el articulo
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Copia de Aviso de Funcionamiento
1 copia

Detalle

Descripcidon: Este documento se presenta Gilnicamente para quien maneje Precursores Quimicos y no Requieran de Licencia
Sanitaria

Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 194

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 200 BIS

Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Copia de Licencia Sanitaria
1 copia

Detalle

Descripcion: Documento para verificar que el establecimiento esta autorizado para el manejo de controlados.
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 198

Fraccién: I

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 198

Fraccion: II

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Copia de Aviso de responsable Sanitario
1 copia

Detalle

Descripcién: Documento que sirve para corroborar los datos autorizados con los que colocan en el formato.
Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 200

Fraccién: I

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 194

Descripcién Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
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El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Carta compromiso
Original

Detalle

Descripcién: Documento en el cual se especifique el uso y destino que se dara al psicotrépico, estupefaciente o precursor
quimico que se pretende adquirir.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 143

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Receta médica
1 copia

Detalle

Descripcion: Unicamente para consumo personal, receta médica que incluya numero de cédula profesional del médico ( en
caso de estupefacientes receta especial con cédigo de barras)

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Ley
Nombre: Ley General de Salud
Articulo: 196
Fraccion: IV
Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Copia del Registro Sanitario
1 copia

Detalle

Descripcién: La copia de este documento es necesaria cuando el producto a importar es la sustancia activa para fabricar
medicamentos o los medicamentos, ya sea que estén sin empacar o empacados, sean importados para ser vendidos en
México.

Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD

Articulo: 131
Descripcion Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Copia de la Autorizacion de Cofepris para el estudio clinico
1 copia

Detalle
Descripcidn: La copia del documento de autorizacion del estudio clinico se presenta cuando se va a importar materia prima
o medicamento que sea o contenga estupefaciente o psicotrépicos para ser utilizados en estudios clinicos
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Forma parte del formato: No

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 194

Fraccién: I

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Carta de donaciéon
Original

Detalle

Descripcidon: Este documento se presenta en caso de donacion de medicamentos de estupefacientes o psicotropicos, este
documento sera por parte del donador y la carta de aceptacion del donacion de quien la acepta asi como copia de la Licencia
Sanitaria del receptor de la donacion.

Forma parte del formato: No

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 3 dias

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 196

Fraccion: V

Descripcion Requerido

Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero

El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental

Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas
Original y 1 copia

Detalle

Descripcion: El documento debe estar debidamente requisitado
Forma parte del formato: Si

Tiempo promedio en conseguir el requisito para su presentacion: 1 dia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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 Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de
Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria.

Descripcién Requerido
Es necesario alguna firma, validacién, certificacion, autorizacion o visto bueno de un tercero m
El requisito solicitado es un tramite que se debe realizar con alguna dependencia gubernamental m

Formato

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Detalle

Numero identificador del formato: FF-COFEPRIS-01
Liga de internet donde se puede descargar el formato:

¢El formato se puede enviar electrénicamente? No

Fundamento Juridico
Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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

38 de la Ley General de Mejora Regulatoria. Para mayor informacion consultar: www.catalogonacional.gob.mx
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Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisidn
Federal de Mejora Regulatoria.

#p Pasos
Presencial

{ Solicitar cita en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 5050.,
2 Obtener la hoja de ayuda de pago en la pagina www.gob.mx/cofepris.,
3 Realizar el pago correspondiente al tramite, en el banco de su preferencia.,
4 Presentarse a su cita en el dia y hora indicados, con la informacion referente a su tramite y el pago de derechos.,
§ Canjear el numero de folio de su cita por el turno correspondiente.,
6 Esperar a que le asignen ventanilla de atencidn para el ingreso del tramite.,
7 Recibir comprobante del tramite sellado.,
8§ Consultar la disponibilidad de su tramite en la pagina www.gob.mx/cofepris o llamando al 800 033 50 50.,
9 En el momento que esté disponible recoger la resolucion, a contra entrega de su comprobante original.
¢Se puede agendar una cita para realizar el tramite? Si
Aplicacion
Sitio Web
s Costos
$

Monto calculado
Moneda en la que se realizo el pago: Pesos Mexicanos
Metodologia utilizada para calculo del monto: 1. 10200.95 2. 286.75

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo
Articulo: 195-G

Fraccion: V

Inciso: a,b,c

¢En donde puedo realizar el pago? En el banco

Descripcion del medio de pago: Referencia 400110 "El usuario genera una hoja de ayuda para realizar su pago en la institucién
bancaria de su eleccién. Conforme lo instruye el SAT a través del esquema del e5cinco. El usuario descarga previamente de la pagina
de COFEPRIS a través del link: https://tramiteselectronicos04.cofepris.gob.mx/e5cinco/ La “Hoja de Ayuda para la Generacion Del
Formato de Pago de Derechos” segln la Homoclave de su tramite Las hojas de ayuda son validas hasta el cambio de tarifas o alguna
modificacién en la informacion del tramite". El pago de $10200.95 es para Permiso sanitario de importacion de materia prima y/o
producto terminado y $286.75 Gnicamente para Permiso sanitario de importacién para uso personal o donacion.

Etapa del trdmite o servicio en que se realiza o se pude realizar el pago: Previo al inicio del tramite

o Plazo

Tiempo que tiene la dependencia para resolver: 14 Dias habiles
Plazo de prevencién

Plazo que tiene la dependecia para prevenir: 5 Dias habiles
Plazo que tiene el usuario para responder la prevencion: 5 Dias habiles

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 195

Ademas de cumplir con todos los requisitos, que otras condiciones o consideraciones son necesarias: Es obligatorio cumplir con
los requisitos establecidos en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud, el Reglamento de Insumos para la
Salud, Normas oficiales Mexicanas y demas disposiciones legales vigentes.

Respuesta de la Dependencia en caso de no responder en el tiempo establecido: Negativa ficta
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Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Acuerdo

Nombre: 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
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision
Federal de Mejora Regulatoria.

Ambito: Federal

Tipo: Ley

Nombre: Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Articulo: 17

= 180 dias naturales de vigencia
Vigencia: 180 dias naturales de vigencia

Fundamento Juridico

Ambito: Federal

Tipo: Reglamento

Nombre: Reglamento DE INSUMOS PARA LA SALUD
Articulo: 195

® A4 -
- éQuién puede solicitarlo?
Lo puede solicitar:

® Representante legal
® Otro

¢En qué caso se debe realizar el tramite o servicio? Cuando los establecimientos autorizados por la Secretaria de Salud, requieran
importar precursores quimicos para uso industrial; materias primas o medicamentos que sean o contengan estupefacientes o
psicotrépicos, para la fabricacion de medicamentos, protocolos de investigacion, andlisis o pruebas de laboratorio, uso personal (en el
caso de medicamentos estupefacientes o psicotrépicos que no se comercializan en México o pacientes extranjeros que requieran usar
medicamentos controlados durante su estancia en el pais)

Actividad econ6nomica que esta vinculada al tramite o servicio

Industrias manufactureras

Detalle
Subsector: Industria alimentaria Industria de las bebidas y del tabaco Curtido y acabado de cuero vy piel, y fabricacién de productos de
cuero, piel y materiales sucedéaneos Industria del papel Industria del plastico y del hule

Comercio al por mayor

Detalle

Subsector: Comercio al por mayor de productos farmacéuticos, de perfumeria, articulos para el esparcimiento, electrodomésticos
menores y aparatos de linea blanca Comercio al por mayor de materias primas agropecuarias y forestales, para la industria, y
materiales de desecho

Servicios profesionales, cientificos y técnicos

Detalle

Subsector: Servicios profesionales, cientificos y técnicos

El tréamite o servicio se realiza cuando una empresa se encuentra en: Operacion

Descripcion Requerido

La resolucion de este tramite esta vinculada con la presentacion de otros tramites
La resolucion es requisito de otro tramite

Iy -
. Autoridad responsable

Responsable del tramite o servicio

Nombre:- César Silva Mejia

Rol del Funcionario: Contacto oficial

Cargo: Director Ejecutivo de Regulacidén de Estupefacientes, Psicotropicos y Sustancias Quimicas

Correo electrénico: csilva@cofepris.gob.mx

Teléfono: 5550805200 ext. 11045

Datos de la oficina del responsable del tramite: Oklahoma NUm. 14, Colonia Napoles, Demarcacién Territorial Benito Juarez, Ciudad
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