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GLOSARIO
Area de Flujo de Informacion del CIS: Area del CIS responsable de la entrega
de tramites a las Areas Técnicas y de la recepcion de resoluciones.

Area de Tramitacion Foranea: Area del CIS, encargada de ingresar y remitir a
las &reas técnicas los tramites que los usuarios envian del Interior de la Republica
y remite las resoluciones a los usuarios.

Areas Técnicas: Son unidades administrativas cuya funcion es de dictaminacion,
verificacion y/o autorizacion de los tramites y servicios que solicitan los usuarios a
través del CIS.

ARN Autoridad de Regulacién Nacional.

CAS: Comision de Autorizacion Sanitaria.

CAT: Centro de Atencion Telefonica.

CCAYAC: Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.
CEMAR: Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos.

CIS: Centro Integral de Servicios.

CIT: Controlador Integral de Turnos.

COFEMER: Comisién Federal de Mejora Regulatoria.

COFEPRIS: Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

Comprobante de Tramite: Documento que acredita el ingreso de documentacion
en el Centro Integral de Servicios y que es generado por el SIIPRIS 1 o Il.

Correspondencia Externa. Toda la correspondencia oficial de usuarios foraneos,
instituciones o de otros organismos gubernamentales, estatales o federales.

Correspondencia Interna. Toda la correspondencia enviada y recibida entre las
distintas areas que integran la COFEPRIS.

COS: Comisién de Operacion Sanitaria.

Eficacia: Cumplimiento de los objetivos y metas establecidos en cantidad, calidad,
lugar y tiempo.

Eficiencia: Logro de objetivos y metas programadas con la menor cantidad de
recursos.

Entrega de resoluciones: Es la entrega de las resoluciones a través del CIS que
emiten las areas técnicas de la COFEPRIS a los usuarios.

IVR (Interactive Voice Response):Sistema electronico capaz de clasificar llamadas
de acuerdo a los servicios a través de la grabacion de opciones.

LEFEPA: Ley Federal de Procedimiento Administrativo.

Oficialia de Partes: Instancia coordinada por el CIS encargada de controlar,
recibir y distribuir la correspondencia externa dirigida oficialmente a la COFEPRIS.




Oficinas de Regulacion Sanitaria. Unidad de Regulacién Sanitaria del Estado a
nivel central.

OPS Organizacion Panamericana de la Salud.

PGA: Procedimiento General Administrativo.

POI: Procedimiento de Operacién Interno.

QR code: Quick response code, «codigo de respuesta rapida»
SCIAN: Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte.

Scrip de llamada. Formalidad de atencién con la cual, el ejecutivo de informacion
telefénica se debe dirigir al usuario.

SGC: Sistema de Gestion de la Calidad.

SIIPRIS I: Sistema Integral de Informacion para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios.

SIIPRIS II: Sistema Integral de Informacion para la Protecciébn Contra Riesgos
Sanitarios en plataforma CRM (Customer Relationship Management).

SILCE: Sistema de Rastreo y Seguimiento de documentos.

Sistema de Atencién Telefénica. Software interactivo, instalado en el equipo de
computo del CAT, para la atencion y registro de las llamadas telefénicas que
hacen los usuarios de la COFEPRIS.

Titular del CIS: Servidor Publico Federal responsable de coordinar las labores de
atencion al publico en el CIS sobre la informacioén que se proporciona, recepcion
de tramites, entrega de resoluciones, atencidén de quejas y atencion telefénica.

Tramite: Cualquier solicitud o entrega de informacién que las personas fisicas o
morales del sector publico o privado hagan ante una dependencia u organismo
descentralizado ya sea para cumplir una obligacion, obtener un beneficio o
servicio 0, en general, a fin de que se emita una resolucion, asi como cualquier
documento que dichas personas estén obligadas a conservar.

Unidades Administrativas: Son las diferentes Comisiones, Coordinaciones
Generales y Secretaria General que integran la COFEPRIS.

Usuario: Persona Fisica o Moral que solicita un tramite o servicio a la COFEPRIS
en el ambito de su competencia.

Ventanilla de Recepcidon: Area del CIS responsable de la recepcién de tramites.
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1. Introduccion

La Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos consagra en el parrafo
tercero del articulo 4° la garantia que todo individuo tiene a la proteccion de la
salud y establece que la Ley definira las bases y modalidades para el acceso a los
servicios de salud”. Las atribuciones de la Secretaria de Salud, se encuentran
establecidas en el articulo 39 de la Ley Orgénica de la Administracion Publica
Federal®, entre las que se encuentra actuar como autoridad sanitaria y ejercer las
facultades en materia de salubridad, asi como vigilar el cumplimiento de la Ley
General de Salud?®, sus reglamentos y demas disposiciones aplicables.

El 5 de julio de 2001, se publicé en el Diario Oficial de la Federacion (DOF) el
“Decreto de Creacion de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS)” en el que se establece la organizacion y funcionamiento
como un 6rgano administrativo desconcentrado de la Secretaria de Salud®, con
autonomia técnica, administrativa y operativa; responsable del ejercicio de las
atribuciones en materia de regulacion, control y fomento sanitarios en los términos
de la Ley General de Salud* y demas disposiciones aplicables. Este nuevo érgano
se integro por las siguientes instancias:

Direccién General de Medicamentos y Tecnologias de la Salud®

Direccién General de Control Sanitario de Productos y Servicios®

Direccién General de Salud Ambiental’,

Laboratorio Nacional de Salud Publica

Direccién de Control Sanitario de la Publicidad®.

Y en el 2003 absorbe facultades de control, vigilancia y regulacion sanitaria
del Centro Nacional de Trasplantes, Centro Nacional de la Transfusién
Sanguinea y Direccién General de Calidad en Salud®.

VVVYVYYYV

Por tal motivo, para la captacion y entrega de tramites la COFEPRIS, cuenta con
uno de los Centros Integrales de Servicios (CIS) mas grandes de todo el pais,
tanto por su espacio fisico, diversidad de tramites, nUmero de usuarios y nimero
de tramites atendidos por dia.

Por otro lado, la Facultad de Estudios Superiores Zaragoza tiene como mision
formar profesionistas de pregrado y posgrado de las ciencias de la salud, sociales
y quimico-biolégicas, con un enfoque multidisciplinario; con habilidades para
participar activamente en la actualizacibn y generacion de conocimientos
cientificos; con identidad institucional, ética y compromiso social; capaces de
complementar su formacion con el desarrollo de estilos de vida saludables, la
participacion en actividades culturales y la responsabilidad ciudadana™®.

Asimismo, la vision de la FES Zaragoza es ser una Unidad Multidisciplinaria
Universitaria con planes de estudio actualizados que respondan a las necesidades
vigentes de México y del mundo; que integre y apligue de la mejor manera las
tecnologias de la informacion y la comunicacion al desarrollo académico de sus
profesores permanentemente y a la formacion integral de sus alumnos, para
garantizar su actualizacion; de ética, identidad, humanismo y promotora de salud,
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con compromiso social activo, sustentable e inmersa en un proceso de evaluacion
estructural y académico permanente y capaz de proporcionar servicios sociales,
tecnoldgicos, culturales y deportivos de calidad a la comunidad.

Por lo anterior, este trabajo tiene como finalidad describir las actividades que se
realizan en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS, lugar donde se inician
y concluyen los tramites sobre regulacion sanitaria de caracter federal. Asi como
explicar la importancia de esta area laboral como parte sustancial en el proceso de
mejora regulatoria y como area de formacion, impulso y crecimiento profesional de
la carrera de quimico farmacéutico bidlogo.

Ademas se mostraran los resultados del primer Reporte de Operacién del Centro
Integral de Servicios de la COFEPRIS en la nueva sede de Oklahoma No. 14 Col.
Napoles, delegacion Benito Juarez, C.P. 03810, México Distrito Federal.




2. Antecedentes

2.1.

Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

La Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
fue creada el 5 de julio de 2001 como 6rgano administrativo desconcentrado de la
Secretaria de Salud, con autonomia técnica, administrativa y operativa®. Cuya
mision es "Proteger a la poblacion contra riesgos sanitarios provocados por el uso
y consumo de bienes y servicios®, insumos para la salud®, asi como por su
exposiciéon a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias
sanitarias y la prestacion de servicios de salud®, mediante acciones de:

Regulacién® Conjunto de disposiciones emitidas de conformidad con los
ordenamientos aplicables, enfocados a normar los procesos, productos,
meétodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con materias de
competencia de la Comisién Federal.

Control®. Conjunto de acciones de orientacién, educacién, muestreo,
verificacion y, en su caso, aplicacion de medidas de seguridad y sanciones,
que ejerce la Secretaria de Salud con la participacién de los productores,
comercializadores y consumidores, con base en lo que establece la Ley
General de la Salud, las normas y otras disposiciones aplicables.

Fomento Sanitario®: Conjunto de acciones enfocadas a promover la mejora
continua de las condiciones sanitarias de los procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o0 actividades que puedan provocar un riesgo a la
salud de la poblacion mediante esquemas de comunicacién, capacitacion,
coordinacién y concertacion con los sectores publico, privado y social v,

Vigilancia Sanitaria®: Conjunto de acciones de evaluacién, verificacion y
supervision del cumplimiento de los requisitos establecidos en las
disposiciones aplicables que deben observarse en los procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las
materias competencia de la Comisién Federal.

La Secretaria de Salud ejerce las atribuciones de regulacién, control y fomento
sanitario a través de la COFEPRIS en coordinacion con las autoridades de las
Entidades Federativas y en concordancia a la normatividad vigente en lo relativo a:

El control y vigilancia de los establecimientos de servicios de la salud®, asf
como los establecimientos dedicados a la fabricacion, almacenamiento y
comercializacién de insumos para la salud®, productos y servicios®, y salud
ambiental’.

La prevencion y control de los efectos nocivos de los factores ambientales
en la salud humana.




e Control sanitario del comercio internacional® de los productos perfumeria,
belleza, aseo, alimentos, suplementos, alimenticios, bebidas alcohdlicas y
no alcohdlicas, tabaco, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas
y/o peligrosas.

e Control sanitario del uso, consumo, mantenimiento, importacion, exportacion
y disposicion final de los equipos médicos, proétesis, ortesis, fuentes de
radiacion ionizante para uso médico, materiales quirargicos de curacion,
ayudas funcionales, agentes de diagndstico, insumos de uso odontoldgico,
productos higiénicos, materias primas, aditivos, medicamentos alopaticos,
biolégicos, remedios herbolarios, hemoderivados, productos biotecnolégicos,
vacunas, psicotropicos, estupefacientes, precursores quimicos y quimicos
esenciales.

e Control sanitario de la publicidad® promocion de las actividades de servicios
de la salud, productos y servicios, salud ambiental e insumos para la salud a
gue se refiere la Ley y demas disposiciones aplicables.

e Control sanitario de la disposicion de 6rganos, tejidos y sus componentes,
células de seres humanos y sangre.

e Saneamiento basico y sanidad internacional.

e Control sanitario de las donaciones y trasplantes, asi como la internacion y
salida de 6rganos, tejido sangre y células de seres humanos.

La COFEPRIS vigila que se cumplan los requisitos sanitarios que deben reunir
cada uno de los insumos, establecimientos, actividades y servicios que establecen
los ordenamientos correspondientes con la finalidad de evitar la probabilidad de
ocurrencia de un evento exdgeno adverso, conocido o potencial, que ponga en
peligro la salud o vida humanas.

Para su debida organizacion y funcionamiento la COFEPRIS esta conformada por
cuatro 6rganos y ocho unidades administrativas® que se encuentran intimamente
relacionadas entre si, para cumplir la misién que le fue encomendada cuya
finalidad es proteger la salud a la poblacion contra riesgos sanitarios.




2.1. Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios.

El 13 de abril de 2003 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el
Reglamento de la Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios, ordenamiento que establece su organizacion y funcionamiento.

2.1.1. Principales Actividades que Realiza la COFEPRIS:

» Regula las instalaciones, servicios o0 actividades relacionadas con los
establecimientos® de:

e Servicios de salud. Consultorios, hospitales, disposicion de 6rganos,
tejidos, sangre, células de seres humanos y sus componentes, consultorios
dentales, farmacias, fuentes de radiacion ionizante para uso médico (rayos
X), etc.

e Insumos para la salud. Almacén, fabrica o laboratorio de materia prima y
aditivos o producto terminado de:

+ Medicamentos: Alopaticos, homeopéaticos, bioldgicos, biotecnoldgicos,
moléculas nuevas, remedios herbolarios, psicotrépicos y estupefacientes
entre otros.

» Dispositivos médicos: Equipo médico, productos higiénicos, material
quirdrgico y de curacion, agentes de diagnostico, ayudas funcionales,
protesis, ortesis e insumos de uso odontoldgico.

e Productos y servicios. Elaboracién, almacenamiento y comercializacion
de alimentos, perfumeria y belleza, aseo, suplementos alimenticios, bebidas
alcohdlicas y no alcohdlicas, tabaco y tatuajes.

e PLAFEST (Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias Toéxicas).
Fabricacion, almacenamiento y comercializacion de plaguicidas vy
fertilizantes, nutrientes vegetales, sustancias toxicas, quimicos esenciales y
precursores quimicos.

» Regula la publicidad e importacion y exportacion de medicamentos, vacunas,
psicotropicos y estupefacientes, dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias toxicas, servicios de salud, bebidas alcohdlicas y tabaco.

» Elabora y emite, en coordinacion con otras autoridades competentes en los
casos que proceda, las normas oficiales mexicanas.

» ldentifica, evalla, regula, controla, fomenta y difunde las condiciones y
requisitos para la prevencién y manejo de riesgos sanitarios. También regula y
verifica la salud ocupacional, saneamiento basico y efectos nocivos de los
factores ambientales, y coadyuva con la sanidad internacional.
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» Expide certificados oficiales de la condicion sanitaria de procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionadas con las materias
de su competencia.

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

» Emite, prorroga o revoca las autorizaciones sanitarias en las materias de su
competencia y ejerce aquellos actos de autoridad que para la regulacion,
control y fomento sanitarios se establecen o deriven de la Ley y demas
disposiciones aplicables.

» Impone sanciones administrativas por el incumplimiento de disposiciones de la
Ley, sus reglamentos y demas ordenamientos aplicables, ademas determina
las medidas de seguridad, preventivas y correctivas, en el ambito de su
competencia.

» Participar, en coordinacién con las unidades administrativas correspondientes
de la Secretaria, en la instrumentacion de las acciones de prevencion y control
de enfermedades, asi como de vigilancia epidemioldgica, cuando éstas se
relacionan con los riesgos sanitarios derivados de los procesos, productos,
métodos, instalaciones, servicios 0 actividades en las materias de su
competencia.

Para llevar a cabo dichas actividades con calidad, se fomenta y supervisa que el
personal se apegue a los ocho principios basicos que se tienen establecidos; los
cuales se muestran en la Fig.1 Principios de la COFEPRIS.

1.-Honestidad

8.-Sustentabilidad I '
2.-Integridad
Nuestros /
7.-Eficiencia = Principios

< 3.-legalidad
(COFEPRIS)

4 ™~

6.- Trabajo ]

en Equipo 4.-Respeto

5.-Bien Comiuin

Fig. 1. Principios de la COFEPRIS.
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2.1.2. Organizacion y Funcionamiento de la COFEPRIS.

Para su debida organizacion y funcionamiento la COFEPRIS esta conformada por
los siguientes 6rganos y unidades administrativas® Fig. 2.

I. Organos. Secciones auxiliares de consulta y opinion de la COFEPRIS:

>

Consejo Interno. Establece las politicas tendientes a mejorar y evaluar el
fomento, regulacion y control de los riesgos sanitarios.

Consejo Cientifico. Conoce y opina sobre temas cientificos y académicos
relacionados con el &mbito competencia de la Comision, para brindar sustento
conforme a la mejor evidencia cientifica disponible para la formulacion de las
politicas de fomento y regulacién. Propone éareas, productos, actividades y
servicios cuyo fomento, regulacién y control sanitario deban ser atendidos
prioritariamente en razon de los riesgos que impliquen a la salud publica.

Consejo Consultivo Mixto. Propone medidas regulatorias o no regulatorias
competencia de la Comision Federal.

Consejo Consultivo de la Publicidad. Apoya la coordinacion de las acciones
que se lleven a cabo en materia de publicidad, como el uso y contenido de los
codigos de ética publicitaria y apoya a las instituciones en la realizacion de
estudios en materia de publicidad. Emite su opinién en los asuntos que le sean
presentados por la Secretaria, formula propuestas de modificacion a las
disposiciones aplicables y sirve de 6rgano de consulta para la elaboracién de
normas en materia de publicidad.

Il. Unidades Administrativas.

UNIDADES ADMINISTRATIVAS

COMISION DE EVIDENCIA
MANEJO DE RIESGOS

(CEMAR)

COMISION DE OPERACION : '
SANITARIA ANALITICO Y AMPLIACION DE

COBERTURA
= (CCAYAC)

COMISION DE CORDINACION DEL ~ COORDINACION SECRETARIA
FOMENTO SISTEMA FEDERAL GENERAL JURIDICA Y
SANITARIO SANITARIO CONSULTIVA GENERAL

Fig. 2. Diagrama de las unidades administrativas que conforman COFEPRIS
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»> Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR)>.Tiene como objetivo
identificar y evaluar los riesgos a la salud, proponer alternativas para su
manejo, emitir las medidas de prevencion y control, y evaluar el impacto de las
mismas. Ademas le corresponde:

Coordinar técnicamente la elaboracion de las normas oficiales mexicanas.

Definir o modificar, los criterios y lineamientos para la clasificacion de los
productos y servicios con base en su composicidon, caracteristicas y riesgo
sanitario.

Establecer las politicas, procedimientos, métodos, parametros y criterios
para el analisis, exposicion y manejo de riesgos sanitarios.

Coadyuvar en la formulacién de criterios métodos y procedimientos de
laboratorio aplicables al muestreo, transporte, recepcion y procesamiento de
productos y resultados susceptibles de control analitico.

Proponer los criterios para la elaboracion y coordinar las acciones para
mantener actualizada la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

Operar el programa permanente de farmacovigilancia.
Establecer el sistema de vigilancia de la calidad del agua.
Proponer las estrategias para el manejo de las contingencias, accidentes o

emergencias sanitarias municipales, estatales o nacionales competencia de
la Comision.

> Comisién de Autorizacién Sanitaria (CAS)®. Sus atribuciones son expedir,
prorrogar o revocar las autorizaciones (Licencias, Registros y Permisos de
caracter federal competencia de la Comision), ademas de definir las politicas y
establecer los criterios a los que se sujetaran las autoridades sanitarias del
pais.

Propone los requisitos y las disposiciones administrativas de caracter
general para la operacion y regulacion de establecimientos destinados al
proceso de medicamentos; laboratorios de control quimico, bioldgico,
farmacéutico o de toxicologia; farmacias, droguerias y boticas; almacenes
de productos homeopaticos y herbolarios; de equipos y dispositivos médicos
y otros insumos para la salud; asi como de los establecimientos de servicios
de salud, los dedicados a la donacién y el trasplante de érganos, tejidos,
células de seres humanos y sus componentes, y los dedicados a la
disposicion de sangre.
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Regula y otorga los permisos para la publicidad de dispositivos médicos,
medicamentos, servicios de salud y productos y servicios. Y propone las
leyendas precautorias o de orientacion que deban incluirse en la publicidad.

Ejerce el control sanitario, con excepcion del procedimiento de sancidn, en
lo relativo a estupefacientes, sustancias psicotrépicas, productos que los
contengan, precursores quimicos y quimicos esenciales; determina las
medidas de seguridad aplicable a los mismos y resuelve su disposicion final
cuando estos no reunen los requisitos sanitarios para ser utilizados.
Ademas; expide, prorroga o revoca las autorizaciones a organismos o
instituciones para la adquisicion de estos productos y establece los
requisitos a los que deberan sujetarse los profesionales que los prescriben.

Emite, prorroga o revoca la autorizacién de permisos de importacion y
certificados de exportacién de alimentos, tabaco, plaguicidas, nutrientes
vegetales, sustancias toxicas, dispositivos médicos, precursores quimicos,
quimicos esenciales y medicamentos; ademas de la internacion y salida de
células tejidos y sangre, entre otros.

Emite, prorroga o revoca la autorizacion de Registros Sanitarios de
medicamentos, dispositivos médicos, plaguicidas, nutrientes vegetales y
sustancias toxicas asi como, de las Licencias Sanitarias otorgadas a
establecimientos que regula la Comision.

Establece y coordina el sistema de certificacion de la calidad del agua para
uso o consumo humano.

Participa en la elaboracion del cuadro basico y el catadlogo de insumos del
Sector Salud también, emite el dictamen relativo a la incorporacion de los
medicamentos genéricos intercambiables al catalogo respectivo.

> Comisién de Operacién Sanitaria (COS)®. Define y supervisa las politicas y
procedimientos a que se sujetaran las autoridades sanitarias del pais para el
control sanitario, ademas de:

Realizar segun corresponda, las visitas de evaluacion, verificacion y
supervision sanitaria, emitir los dictamenes correspondientes y establecer en
Su caso, el procedimiento respectivo por el incumplimiento de la Ley.

Aplica las medidas de seguridad y las sanciones que procedan, vigila su

cumplimiento y dispone el destino de productos, cuando estos no rednan los
requisitos sanitarios para ser utilizados.
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e Coordina e instrumenta las estrategias para el manejo de las contingencias,
accidentes o emergencias sanitarias municipales, estatales o nacionales
competencia de la Comision.

e Ejerce el control sanitario, de los productos que pretendan ingresar y/o
ingresen al territorio nacional, asi como de los establecimientos de otros
paises que los procesen.

e Disefia, instrumenta y opera las acciones derivadas de los convenios y/o
acuerdos internacionales celebrados.

> Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura (CCAYAC)®.
Establece los lineamientos, criterios y procedimientos de operacion aplicables
al control analitico de la condicion sanitaria.

e Propone las politicas, criterios, procedimientos y requisitos de operacion
para los laboratorios de la red nacional del sistema federal sanitario y
terceros autorizados. Ademas de definir y coordinar la aplicacion de las
politicas para la ampliacion de cobertura a través de laboratorios de prueba
y unidades de verificacion.

e Establece los criterios, métodos y procedimientos para la recepcion,
muestreo, transporte y procesamiento de los productos susceptibles de
control analitico, asi como para el control de la calidad sanitaria para la
liberacion y uso de los productos bioldgicos utilizados en el pais.

e Presta servicios de pruebas analiticas a las unidades administrativas de la
Comisién Federal y a los sectores publico, social y privado, para apoyar el
cumplimiento de la normatividad sanitaria.

e Coordina las actividades de capacitacion e investigacién de laboratorios y
unidades de verificacion a terceros autorizados y de la red nacional de
laboratorios de Salud Publica que constituyen la ampliacién de cobertura.

e Apoya la instrumentacion de acciones en materia de vigilancia sanitaria,
regulacion y en su caso, vigilancia epidemiologica; asi como de las
encaminadas a la evaluacion y seguimiento de eventos adversos asociados
con el uso de medicamentos y productos bioldgicos.

> Comisién de Fomento Sanitario®. Formula, promueve y aplica las medidas
no regulatorias que permitan proteger la salud de la poblacién de los riesgos
sanitarios, con base en los resultados de los analisis de riesgos que realice
CEMAR.
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Realiza, difunde y coordina programas, acciones de capacitacion y
campafias de difusion y comunicacién de riesgos sanitarios; promoviendo
actividades de educacion en materia sanitaria a fin de generar conciencia y
corresponsabilizar a la industria, organizaciones sociales, organismos
publicos y privados, y poblacién en general, fomentando la cultura sanitaria.

Promueve la realizacion de investigaciones de contenidos publicitarios que
permitan evaluar las tendencias del impacto social, educativo y psicologico
de la poblacion a quien van dirigidos.

> Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario®. Integra y sistematiza
los objetivos, metas, estrategias, indicadores, responsabilidades y tiempos de
ejecucion del sistema federal sanitario.

Coordina las acciones para evaluar y dar seguimiento a los resultados de
los indicadores de gestidon, de los métodos, procesos y procedimientos, y
propone acciones preventivas, correctivas o de mejora del sistema federal
sanitario.

Formula y propone las estrategias para el desarrollo de los acuerdos de
coordinacion que se celebren con los gobiernos de los estados y del Distrito
Federal, y en general del sistema federal sanitario, en el marco del
desarrollo y modernizacién administrativa, innovacion y mejora continua de
los procesos, a fin de mantener un grado de competitividad y transparencia
idéneos, tanto a nivel nacional como internacional; y coordina las acciones
para obtener la certificacion de éstos.

Propone la instrumentacion de las acciones necesarias para supervisar la
prestacion de los servicios de salud a la comunidad en el ambito de su
competencia.

Desarrolla el plan estratégico en materia de informatica para la Comision,
propone y administra la infraestructura informatica y de telecomunicaciones
que permita la adecuada vinculacion del sistema federal sanitario en el
marco de los acuerdos de coordinacion que se celebren.

> Coordinaciéon General Juridica y Consultiva®. Atiende, dirige, coordina,
supervisa y, en su caso, representar a la Comisién Federal o al Comisionado
Federal en los asuntos juridicos de ésta.

Elabora y revisa, los anteproyectos de iniciativas de leyes, reglamentos,
decretos, acuerdos, 6rdenes y en general de todas las disposiciones
administrativas de caracter general relativos a los asuntos competencia de la
Comision.
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Coordina la aprobacion y publicacion de las normas oficiales mexicanas de
Su competencia.

Recopila, establece, sistematiza, unifica y difunde entre las unidades
administrativas de la Comision Federal los criterios de interpretacion y de
aplicacion de las disposiciones legales, reglamentarias y administrativas
tanto nacionales como internacionales competencia de la COFEPRIS.

Fija, difunde y revisa los lineamientos y requisitos legales a que deben
sujetarse los contratos, convenios, acuerdos, bases de coordinacion,
autorizaciones y certificaciones que celebre o expida la Comision Federal y
dictamina sobre su interpretacion, suspension, revocacion, terminacion,
nulidad y demas aspectos juridicos.

Comparece, representa y vigila la continuidad de los juicios, procedimientos
y diligencias respectivas a la Comision Federal y a sus unidades
administrativas ante las autoridades de caracter administrativo, laboral o
judicial en los juicios o procedimientos en que sea actora o demandada,
tenga interés juridico o se le designe como patrte.

Instruye los recursos de revision que se interpongan en contra de actos o
resoluciones de las unidades administrativas de la Comision y los somete a
la consideracién del Comisionado Federal, ademas de proponer a éste los
proyectos de resolucion a dichos recursos.

Actia como drgano de consulta juridica y asesorar a las unidades
administrativas de la Comisién Federal para que cumplan adecuadamente
las resoluciones juridicas pronunciadas o las recomendaciones emitidas por
la Comisién Nacional de Derechos Humanos.

> Secretaria General®. Establece, con la aprobacién del Comisionado Federal,
las politicas, normas, sistemas y procedimientos para la programacion,
presupuestacion y administracion integral de los recursos humanos, materiales
y financieros de que disponga la Comisién Federal.

Conduce el proceso de modernizacion administrativa. Establece y coordina
la administracion de recursos financieros, materiales y de servicios
generales de la Comision Federal.

Elabora y coordina la ejecucion de los programas de capacitacion técnica,
administrativa y de desarrollo integral del personal de la Comision Federal.
Asi como del Servicio Profesional de Carrera y el mejoramiento de sus
condiciones sociales, culturales, de seguridad e higiene en el trabajo para el
mejor desempefio de sus actividades.
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e Formula y ejecutar los programas anuales de obra publica, adquisiciones y
arrendamientos de bienes muebles e inmuebles, y de prestacion de
servicios.

e Expide o revoca los nombramientos o cesa a los servidores publicos de la
Comision Federal en los términos de las disposiciones generales asi como
las especificas internas en materia laboral, administrativa y de servicio de
carrera, asi como realizar el pago de cualquier remuneracion y liquidacion
del personal al servicio de la misma.

e Elabora el informe de la cuenta publica de la Comision Federal.
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2.1.3. Acuerdo de Tramites y Servicios

La Comisién Federal de Mejora Regulatoria (COFEMER), es un dérgano
desconcentrado de la Secretaria de Economia cuyo mandato es promover la
transparencia en la elaboracién y aplicacion de las regulaciones y que éstas
generen beneficios superiores a sus costos con el maximo beneficio para la
sociedad, ademas de administrar el Registro Federal de Tramites y Servicios que
es un inventario de los tramites de la Administracién Publica Federal.

En la pagina de COFEMER" se pueden consultar las fichas COFEMER que
proporciona informacién general de los tramites como la que a continuacion se
menciona:

» Homoclave del tramite

+ Nombre del tramite

» Unidad administrativa responsable del tramite

+ Oficinas en donde se realiza el tramite

» Datos del responsable del tramite (nombre, cargo, etc.)

« Quejas y Denuncias (datos del Organo Interno de Control y de la Secretaria
de la Funcién Publica).

+ Fundamento juridico que da origen al tramite

* Formato

« Tiempo de atencion

» Vigencia del tramite

El Acuerdo de Tramites y Servicios, es el 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 publicado en el Diario Oficial de la Federacion (D.O.F.) el 28 de
enero de 2011 y sus modificaciones:

X/
o

22 de junio de 2011

10 de mayo de 2012

» 18 de julio de 2012

s 23 de octubre de 2012
< 01 de julio de 2013

3

*¢

4

L)

CAR)

Asimismo, el Acuerdo de Tramites y Servicios se encuentra conformado de la
siguiente manera'?;

» Acuerdo Juridico. Establece la fundamentacion juridica que da sustento a los
tramites y requisitos que se deben cumplir para proporcionar un producto,
insumo o servicio con el fin de regular y proteger a la poblaciéon contra riesgos
sanitarios.
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» Tabla de Tramites. Es el listado de tramites que atiende la Comision, con sus
nombres oficiales y homoclave correspondiente; e indica el tipo de formato o
escrito o tramite de conservacion; si procede afirmativa o negativa ficta o si no
aplica; asi como el tiempo legal de atencion.

» Anexo 1. Establece las actividades sujetas a presentacion de Aviso de
Funcionamiento o que requieren Licencia Sanitaria’®, dichas actividades se
presentan descritas en una tabla de clasificacion denominada claves SCIAN
(Sistema de Clasificacion Industrial de América del Norte publicadas en el
D.O.F. el 19 de junio de 2009, las cuales sustituyeron en su totalidad a la
Clasificacion Mexicana de Actividades y Productos claves CMAP), estas claves
se encuentran clasificadas en:

Establecimientos que Fabrican o elaboran
Comercio al por mayor

Comercio al por menor

Servicios de Salud

Servicios en General

» Anexo 2. Da a conocer los formatos, instructivos, guias de llenado y requisitos
documentales™. A continuacién se enlistan los formatos publicados:

Aviso de Funcionamiento de Responsable Sanitario y Modificacion o Baja
Avisos

Autorizaciones, Certificados y Visitas

Servicios de Salud

PLAFEST

Otros Tramites

Aviso de Reacciones Adversas de Medicamentos
Internacion y Salida de Productos de Seres Humanos
Permiso de Construccion de Establecimientos Médicos
Denuncia Sanitaria

Tramites Relacionados con Productos del Tabaco
Publicidad

» Anexo 3.Contiene las guias técnicas y formatos auxiliares para la presentacion
de los documentos anexos.

Los tramites que contempla el Acuerdo de tramites y servicios y, que se atienden
en las ventanillas del Centro Integral de Servicios, estan inscritos en el “Registro
Federal de Tramites Empresariales”, se encuentran publicados en la pagina de la
Comisién Federal para la Mejora Regulatoria www.cofemer.gob.mx o en la pagina
de la www.cofepris.gob.mx los cuales, deben presentarse en los formatos
publicados en el D.O.F. y con la documentacién anexa que también se muestra en
dichas paginas.
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2.2. Centro Integral de Servicios (CIS) de la COFEPRIS.

El Centro Integral de Servicios (CIS) constituye un sistema de servicio al publico
creado por el Gobierno Federal cuya filosofia es atender con transparencia y
honestidad, y proporcionar orientacion clara, completa y oportuna desde el inicio
del tramite hasta la entrega de su resolucion. En octubre de 2012 la Red Federal
de Servicio a la Ciudadania le otorgé a este nuevo CIS el Reconocimiento de
Presidencia como “Espacio de Contacto Ciudadano” por haber cumplido con los
puntos correspondientes a los bloques de: infraestructura, interaccion ciudadana,
informacion, mecanismos de voz e imagen institucional. Para llevar a cabo la
atencién de usuarios el CIS cuenta con 60 puntos de atencion en un horario de
atencion de 8:30 a 14:00 horas y de 16:00 a 18:00 horas, ademas de otros
servicios los cuales se describen a continuacion.

2.2.1. Médulo de Asignacion de Turnos Electrénicos (MATE)™. En esta
area el personal operativo del MATE le proporciona al usuario un turno expedido
por el Controlador Integral de Turnos (CIT) para los diferentes servicios que ofrece
el CIS (los cuales se pueden observar en la Tabla 1, y le indica al usuario la sala
de atencidn que le corresponde para esperar hasta que el pizarrén electrénico
indique la ventanilla en la que sera atendido.

Tabla 1. Tipo de servicios que se pueden asignar en el turno electronico.

* Alertas Sanitarias . Ventapll!as .« Atencién Inmediata
especializadas
«  Recepcién de 1 * Recepcion de tramites sin | = Maodulo de Informes
tramite cita y/o Aclaraciones

* Recepcion de tramites
(De 2 a 10 trdmites)

* Avisos * Entrega de tramites

« Entregade 1 a5tramites | * Consumo Personal

2.2.2. Ventanillas de Recepcién de Tramites®®. En ellas se recibe cualquier
solicitud de tramite o consulta promovida por un particular Fig. 3, y se ingresa
adecuadamente a través de los Sistemas de Informacion Integral para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (SIIPRIS | y/o Il) en las ventanillas del CIS, a
fin de transferirlos a las areas técnicas en tiempo y forma manteniendo la
integridad de los tramites, sus anexos y demas documentacion, para que los
responsables de atenderlos reciban los tramites completos para su evaluacion y
resolucion.

Asi mismo, el personal de ventanilla puede orientar al usuario acerca de dudas
generales sobre el ingreso de su documentacion, basado en todo momento en la
normatividad aplicable vigente'’, y revisa que el tramite cuente con los requisitos
minimos de ingreso, asi como con los pagos correspondientes cuando aplican®®.
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Los tramites que se reciben en las ventanillas del CIS, son los que contempla el
Acuerdo de tramites y servicios'? y deben ser presentados en los formatos de
acuerdo a los instructivos, guias de llenado y documentos anexos publicados en el
D.O.F., al igual que los escritos libres deben seguir los lineamientos establecidos
en la Ley Federal de Procedimiento Administrativo®® (LEFEPA).

Fig. 3. Algunos tramites que se reciben en las ventanillas de recepcién del

Fabricacion de Medicamentos,
Plaguicidas, Mutr. Vegetales vy Sust.
Toxicas.

Farmacia con wenta de medicamentos

Licencias controlados, bioldgicos y hemoderivados.

Atencion Medica, Manejo de RX,
extraccion y/fo trasplantes de odrganos,
entre otros.

Visitas de Verificacion para Exportacion

Visita para Certificacion de Buenas
Practicas de Fabricacion en el Extranjero

Importacion o Exportacion
Permisos Publicidad
Otros

Funcionamiento
Importacion o Exportacion
Productos

Publicidad

Otros.

Medicamentos
Registros Dispositivos Médicos
Plaguicidas y Fertilizantes

Algunos tramites que puede realizar en la COFEPRIS

Exportacion
Libre venta
Buenas practicas
Otros

Certificados

D 4

Las ventanillas de recepcion detonan el proceso de atencion del tramite ya que
son las responsables de dirigir adecuadamente los 305 diferentes tipos de tramites
y sus modalidades, ademas de la gran variedad de consultas y escritos libres que
se reciben diariamente; al canalizarlos maximo cada 30 minutos al area de flujo de
informacion®® del CIS para que ellos a su vez, los entreguen a las areas de

CIS.
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dictamen correspondiente aproximadamente cada dos horas respetando el tiempo
legal con que cuentan para ser evaluados y emitir las resoluciones al usuario en
tiempo y forma.

Con el fin de brindar un servicio mas eficiente para la recepcion de tramites, el CIS
tiene designadas ventanillas especificas que se encargan de:

= Recepcidon de un solo trdmite. Permite que el usuario sea atendido mas rapido.

= Recepcién de avisos. Atiende principalmente solicitudes de licencia y avisos de
funcionamiento de establecimientos y sus modificaciones.

= Recepcién de 2 a 10 tramites. Personal capacitado para la recepcion de todas las
modalidades de trdmites que atiende la Comision.

= Recepcién de mas de 11 tramites o carriles especializados. Se ingresan
principalmente los tramites llamados a carril especializado de medicamentos,
dispositivos médicos y plaguicidas y nutrientes vegetales.

Sin embargo, pese a que existe esta clasificacion; los ejecutivos de ventanillas de
recepcion se encuentran capacitados para recibir los diversos tipos de tramites
que atiende la COFEPRIS y gracias a esta versatilidad se complementan de
manera coordinada para solventar la carga de trabajo de acuerdo a las
necesidades del servicio que se presenta diariamente en una gran labor de
comparierismo y trabajo en equipo.

Asi mismo, el personal de ventanilla de recepciéon del CIS no evalta o dictamina
los tramites que ingresan los interesados. Solo revisa que cumpla con los
requisitos minimos de ingreso y el correcto requisitado de sus formatos; en el caso
del ingreso de tramites de carril especializado se revisa que se presenten los
documentos anexos de acuerdo a una lista de verificacion que muestra el sistema
SIHIPRIS 1I con la finalidad de que puedan ser atendidos en el tiempo
comprometido para ellos, en caso; de no cumplir con estos requisitos el sistema
emite una hoja informativa que indica que el tramite no cuenta con los requisitos
minimos de ingreso sin embargo, pese a esta situacidon y a solicitud del
interesado’ se puede recibir el tramite.

2.2.2.1 Procedimiento General Administrativo de Recepcion de
Tramites.

De acuerdo con en el Sistema de Gestion de Calidad y para llevar a cabo las
funciones especificas de cada area, se tienen implementados Procedimientos
Generales de Operacion para garantizar que dichas actividades se realicen en
apego a los lineamientos establecidos y por lo tanto se obtengan los mejores
resultados y sean reproducibles. Procedimientos que a su vez se encuentran en
continuo proceso de mejora, actividad donde tuve la oportunidad de participar
directamente al actualizar el “Procedimiento Para el Ingreso de Tramites en las
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Ventanillas del Centro Integral de Servicios™®, del cual describo a continuacién
de forma general los puntos que contempla de acuerdo al Sistema de Gestion de
la Calidad.

1. Proposito. Objetivo y/o finalidad del procedimiento.

2. Alcance. Describe el area de aplicacion para dicho procedimiento.

3. Politicas y lineamientos de operacion. Descripcion secuencial de las
actividades propias que deberan realizar los ejecutivos de ventanilla para la
recepcion de tramites, asi como las caracteristicas especificas de las acciones
a realizar antes, durante y después de la atencion del usuario.

Dentro de este punto se contemplan los siguientes apartados:

O

De la atencién al publico. Establece las responsabilidades para la
difusién, aplicacién, supervision y actualizaciéon del procedimiento.
Ademas indica las vias de acceso que tiene el usuario para solicitar cita
y establece el horario de atencidn.

De la recepcion de tramites. Describe las actividades que debera realizar
el ejecutivo de ventanilla incluyendo las condiciones y herramientas de
trabajo, asi como la asignacién manejo y responsabilidad de los sellos
oficiales?.

Establece las formalidades de atencion, ingreso de tramites en el
sistema, asignacion de numeros de entrada y correcto sellado de
formatos; detalla los procesos para garantizar la integridad de los
documentos a través de bolsas de seguridad cuando aplique.

Describe los puntos criticos en la revision de pagos de derechos® y
elaboracién del reporte detallado de pagos® asi como los tiempos de
entrega y el area a la que deberan ser entregados.

Define las caracteristicas que debera contar el promovente para firmar
solicitudes, ingresar tramites y/o solicitar informacion del establecimiento
clasificada como confidencial, asi como las vias para solicitarla.

De las incidencias de ingreso de trdmites. Establece las acciones a
realizar por el personal de ventanilla en caso de que detecte que hubo
un error en el ingreso del tramite y el usuario ya no se encuentre dentro
de las instalaciones del CIS.

De la entrega de tramites de ventanilla al area de flujo de informacién.
Define la periodicidad con que se turnaran los tramites ingresados en
ventanilla al area de flujo de informacion.

Del manejo de la informacién. Establece el manejo de las bolsas de
seguridad, la responsabilidad del personal de ventanilla sobre el
conocimiento de los diferentes formatos que se reciben en ventanillas y
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las acciones a realizar en caso de imprevistos en la recepcion de
tramites por fallas graves del sistema, energia eléctrica u otros.

o De la atencion al publico. Establece la “Politica de servicio” que el
personal de ventanilla deberé atender, asi como el procedimiento para
difundir y mantener actualizado al equipo de trabajo en lo relativo a los
tramites y servicios.

4. Descripcion del procedimiento. Secuencia ldgica de etapas involucradas en
la recepcion de tramites incluyendo las actividades especificas de cada etapa,
ademas de establecer las responsabilidades de cada una de ellas.

5. Diagrama de flujo. Representacion esquematica del procedimiento de ingreso
mediante el cual se identifican las areas internas que se ven involucradas en el
procedimiento, asi como las acciones, decisiones y documentos que se
generan en cada etapa.

6. Documentos de referencia. Instrumentos normativos que dan sustento a las
actividades descritas en el procedimiento, se especifica el cddigo de
identificacion cuando corresponde.

7. Registros. Describe los registros que genera el procedimiento y establece el
tiempo de conservacion, la figura responsable de conservarlo y el codigo de
registro o identificacion Unica.

8. Glosario. Vocabulario implicado en el procedimiento.

9. Cambios de version. Registra las modificaciones realizadas a este
procedimiento incluyendo el nimero de revisién, fecha de la actualizacién y
descripcion del cambio.

10.Anexos. Enlista ejemplos, reportes, listados o documentos agregados que
ayuden a detallar o ejemplificar particularidades del procedimiento.

Cabe mencionar que dentro de este procedimiento estan descritas las actividades
administrativas propias de recepciéon de tramites que deben realizar los ejecutivos
de ventanilla, incluyendo la revision de pagos de derechos®® %y la recepcién de
documentos que tienen que ver con la acreditacion de personalidad juridica del
promovente®®, por lo que dicho personal debe estar capacitado para realizar estas
funcion2e43 con la finalidad de evitar incurrir en responsabilidades como servidor
publico".

Del mismo modo, el personal de ventanilla debe conocer todos los tramites y
servicios competencia de la Comision y debe ser capaz de identificar las areas de
asignacion que corresponde a cada uno de ellos para canalizarlo adecuadamente
evitando reprocesos, ademas debe estar capacitado para resolver dudas del
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usuario respecto al ingreso de sus tramites proporcionando orientacién clara y
oportuna al identificar correctamente el flujo de cada solicitud, es decir, debera
conocer la secuencia légica que implica cada tramite y las areas de dictamen que
intervienen en la resolucién para informar oportunamente al usuario si requiere
presentar un tramite previo y/o adicional al que solicita.

2.2.2.2. Tramites de Carril Especializado.

Anteriormente, la COFEPRIS trabajaba bajo el esquema de “primeras entradas-
primeras salidas”, esto provocaba que tramites cuyo analisis resultaba muy
complejo como la emisidn de nuevos registros o prorrogas de los existentes se
vieran aun mas retrasados por tramites administrativos que hubieran ingresado
antes que estos. De igual forma, los tramites administrativos menos complejos
podian retrasarse hasta 9 meses, toda vez que existian expedientes de mayor
complejidad delante de ellos.

Por tal motivo, a partir de junio de 2011 se implement6 un Programa de Pre-
revision de requisitos documentales de tramites de tipo administrativo denominado
“Carriles Especializados”, el cual consiste en atender las modificaciones a las
condiciones del registro sanitario que Unicamente pretendan cambiar cuestiones
administrativas por ejemplo, modificaciones al nombre comercial (denominacion
distintiva), cesiones de derechos, cambio de empaque secundario y cambios de
domicilio por nomenclatura o cambio de Codigo Postal, entre otras. Con este
esquema de trabajo se obtienen las siguientes mejoras:

v’ Se reduce considerablemente el tiempo de atencién de los tramites
administrativos de 8 meses a 3 dias respondiendo de manera expedita a las
necesidades de la industria de la salud, adelantandose incluso a los tiempos
gue marca la Ley para dar respuesta a los tramites sometidos a través de este
programa.

v La Institucién cuenta con todos los elementos necesarios para realizar la
dictaminacién de dichos expedientes de manera completa y asi se evita la
emision de prevenciones.

v’ Se respetan los tiempos de atencion de los tramites de mayor complejidad.

v' Permite ser mas efectivo a la transparencia durante el proceso de evaluacion,
al destinar a personal especializado para la atencion de tramites de tipo
administrativo y personal para tramites de mayor complejidad, agilizando la
operacion de ambos carriles de atencion.

Este tipo de carriles se ha implementado para modificaciones administrativas de
tramites de registro sanitario de:
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+» Medicamentos en junio de 2011
++ Dispositivos médicos en marzo de 2012 y finalmente
+ Plaguicidas y nutrientes vegetales en marzo de 2013.

De igual forma, con el fin de atender este tipo de trAmites y respetar los tiempos
de atencion comprometidos para cada uno de ellos se ha destinado y capacitado
personal exclusivo para su atencién, incluyendo al personal de recepcion ya que
como se mencionaba anteriormente existe una pre-revision del tramite durante su
ingreso para garantizar que cuente con los requisitos establecidos y, en virtud de
gue se trata de registros sanitarios el personal que atiende estas solicitudes en las
ventanillas del CIS son profesionistas principalmente de la carrera de Quimico
Farmacéutico Biologo, ya que cuentan con cierto expertis para analizar y resolver
situaciones particulares que se presenten durante el ingreso.

Es importante mencionar que el usuario acepta dicha pre-revision y en caso de no
contar con los requisitos minimos de ingreso, el sistema genera automéaticamente
una nota informativa con los puntos que faltan por cumplir, sin embargo el usuario
puede hacer valer su derecho’ y solicitar el ingreso de su solicitud pese a las
observaciones realizadas.

2.2.3. Ventanillas de Entrega de Resoluciones®. Llevan a cabo el
resguardo y descargo de resoluciones que emite el area técnica para presentarlas
disponibles al usuario; ademas de realizar propiamente la entrega de resoluciones
al particular y realizar el regreso de los acuses de recibido a las areas técnicas.

Cada resolucién es revisada de manera general para garantizar que se ha recibido
integramente del area de dictamen correspondiente, ademas se revisa que esté
completo junto con sus anexos y con los sellos correspondientes. Asi mismo,
dichos documentos son archivados y quedan en resguardo del area de entrega
permitiendo el acceso solo del personal autorizado a esta area para garantizar la
seguridad de su resguardo. Ademas, la entrega de resoluciones al usuario se
realiza de acuerdo al procedimiento y criterios establecidos para tal fin con las
caracteristicas propias de cada tramite, manteniendo en todo momento absoluta
confidencialidad y control de dichas resoluciones.

Las resoluciones permanecen disponibles en las ventanillas del CIS por 30 dias
naturales para ser recogidas por el usuario, en caso de que se exceda dicho plazo
el personal de esta area revisa, separa y retira de las gavetas las resoluciones con
tiempo de disponibilidad agotado para realizar la notificacion a los usuarios, que
de acuerdo a su naturaleza se organizan para su entrega a través de Correo o
resguardo en Boveda.

Adicionalmente, el area de entrega se coordina con el Centro de Atencion

Telefonica para informarles a los usuarios que cuentan con resoluciones
disponibles y minimizar el regreso de resoluciones vencidas.
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2.2.4. Médulos de Informacion Ciudadana®. Proporcionan a los ciudadanos
que asi lo requieran la informaciéon y orientacion de manera clara, completa y
oportuna; respecto a requisitos de tramites y/o servicios como: tarifa de pago de
derechos, formatos, instructivos y guias de llenado, leyes, reglamentos, y demas
disposiciones normativas aplicables asi como cualquier otra informacion
relacionada con los requisitos de tramites y el tiempo de atenciéon de éstos,
ademas de orientar a los ciudadanos sobre la ficha técnica del tramite ubicada en
la pagina de COFEMER www.cofemer.gob.mx y realizar el reporte de tramites con
tiempo de atencién vencido.

Informan al ciudadano el procedimiento para el ingreso de trdmites, como agendar
una cita, acreditar personalidad juridica y aclaracion de dudas para el desahogo
de prevenciones, entre otros. Y participan activamente en los stands de la
COFEPRIS para proporcionar informacién en exposiciones cuando las Camaras y
Asociaciones industriales o Universidades lo solicitan.

Asi mismo, cuando la informacion que solicita el ciudadano, requiere de una
investigacion detallada, €l personal responsable de los Modulos de Informacién
Ciudadana, puede solicitar al ciudadano sus datos de contacto (teléfono y/o correo
electrénico) para brindarle la informacién pendiente.

Ademas, participan activamente en la elaboracion y actualizacion de nuevos
folletos con informacién accesible al usuario, abastecen periddicamente de
papeleria y documentacion necesaria para la atencién de los ciudadanos y llevan
a cabo el control del inventario de papeleria electronica de los mismos, por
ejemplo:

e Tarifas de pagos de derechos.
e Tripticos, dipticos, separadores entre otros materiales de difusion.
e Formatos, guias e instructivos de llenado, requisitos documentales, etc.

Y debido a sus cualidades, caracteristicas, sensibilizacion y relacion con el area
técnica llevan a cabo prioritariamente la atencibn a usuarios que requieren
tramitar la importacion de producto para consumo personal de manera urgente.

2.2.5. Tramitacion Foranea®’. Area del CIS que proporciona orientacion,
ingresa y da seguimiento a los tramites que realizan los usuarios que radiquen en
el Interior de la Republica Mexicana o fuera de ella y que sean enviados a la
COFEPRIS mediante los servicios de Regulacion y Fomento Sanitario de los
Estados (valija), mensajeria o correo, con el propdsito de entregar a las diferentes
areas técnicas la informacion que cumpla con los requisitos minimos
indispensables para ser evaluados y puedan obtener una resolucién.

El area de tramitacion foranea es la responsable de brindar servicio al publico via

telefonica en los numeros 01 (55) 50805200 ext. 1470 6 1007, ademas cuenta con
un namero gratuito 01 (800) 4204224 para de brindar seguimiento a tramites
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ingresados por esta via en un horario de servicio de 8:30 a 15:00 hrs. y de 16:00 a
18:00 hrs. de lunes a viernes.

2.2.6. Atencion a Oficinas de Servicio de las Entidades Federativas®.
Oficina del CIS que brinda capacitacion y orientacion en materia de tramites y
servicios de Regulacion Sanitaria al personal de las oficinas de atencién al publico
en las Entidades Federativas, responde todas las llamadas telefonicas que realice
dicho personal referente a dudas para el uso y manejo de los formatos, requisitos,
pagos de derechos y tiempos de atencion de tramites, entre otros; con la finalidad
de coadyuvar a la unificacion de criterios para el ingreso de tramites a nivel
nacional y proporciona capacitacion al interior de la Republica Mexicana.

El Area de Atencion a Oficinas de Servicio de las Entidades Federativas de la
COFEPRIS es la instancia encargada del enlace entre el CIS y las oficinas de
atencion en las Entidades Federativas por lo cual, es el area encargada de realizar
las siguientes actividades:

e Debe mantener actualizado el directorio completo de las Oficinas de Servicio y
jurisdicciones que reciben tramites y servicios en materia de regulacion
sanitaria.

e Mantiene actualizado el directorio de personas responsables de las oficinas de
atencién al publico, para lo cual se coordinara con el enlace de los estados que
seran los responsables de proporcionar esta informacién al CIS.

e Difunde al Estado en coordinacion con la Comision de Fomento Sanitario las
actualizaciones correspondientes en materia de trdmites y servicios a los
responsables de ventanilla via correo electrénico.

e Programa visitas de capacitacion periédicamente.

e Proporciona orientacion y apoyo para formar Centros Integrales de Servicio a
nivel estatal y jurisdiccional.

2.2.7. Area de Flujo de Tramites?. Area de acceso restringido, encargada de
la recepcion, traslado y entrega de tramites y correspondencia recibida en el CIS
(a través de Ventanillas de Recepcion, Area de Tramitacion Foranea y Oficialia de
Partes), a las Unidades Administrativas para su evaluacion y resolucion
correspondiente. Asi mismo, recibe las resoluciones que emiten las diferentes
Unidades Administrativas de la COFEPRIS vy las traslada al Area de Entrega de
Resoluciones del CIS.

Para canalizar los tramites al area técnica que les corresponde, el personal de
flujo de informacién relaciona todos los tramites sin excepcion y los captura en el
sistema, para asegurar su rastreo. Ademas, el CIS cuenta con un Flujo de
Seguridad de los tramites el cual permite garantizar la integridad de la informacion
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desde el momento que son recibidos en ventanilla hasta su entrega al area técnica
y de este modo se trasladan y entregan aproximadamente cada 2 horas en la
“Mesa de control” especifica de cada area, cuidando que la entrega se realice de
acuerdo al procedimiento establecido para tal fin y posteriormente realiza el
resguardo de los acuses archivandolos en el Area de Flujo de Informacion; por lo
que, esta area del CIS es de acceso restringido para el resto del personal.

Asi mismo, el personal de flujo que se encuentra en los pisos revisa cada una de
las resoluciones entregadas por el area y las traslada por el Flujo de Seguridad
junto con su relacion al Area de Flujo de Informacion para entregarlas el mismo
dia, al personal del Area de Entrega de Resoluciones del CIS.

En caso de que las &reas técnicas devuelvan trdmites para su reasignacion, el
area de flujo se encarga de realizar la reasignacion de estos tramites, le da
seguimiento y, de acuerdo con el Sistema de Gestidbn de Calidad, registra sin
excepcion en la base de datos de indicadores todos los tramites devueltos para
detonar las acciones correctivas pertinentes.

También, es el &rea encargada de llevar el control de las “Bolsas de Seguridad” ya
gue supervisa la distribucion y verifica el stock existente. Del mismo modo, apoya
a la Subdireccién y demas Coordinadores del CIS en cuanto al rastreo de tramites
cuando asi lo soliciten y coordina la ruta y horario especifico que cubrira el chofer
para realizar la recoleccion de tramites y correspondencia entre las sedes alternas
de Oklahoma No. 14 Col. Napoles Delegacion Benito Juarez México D.F.

2.2.8. Oficialia de Partes®. Es la oficina de recepcion de correspondencia que
lleva el control y seguimiento sistematico, confiable y eficiente de toda la
correspondencia interna y externa oficial recibida por la COFEPRIS, desde el
momento de su ingreso hasta la entrega en la Oficina del Comisionado Federal y
el area de flujo de informacién.

Coordina, recibe, controla y entrega la correspondencia oficial externa dirigida a la
COFEPRIS proveniente de usuarios foraneos, instituciones u otros organismos
gubernamentales, federales o estatales (por ejemplo: Procuraduria General de la
Republica, Secretaria del Medio Ambiente y Recursos Naturales, Secretaria de la
Defensa Nacional, Embajadas, etc.). Toda esta correspondencia es sellada y
registrada invariablemente por la oficina de Oficialia de Partes y debido a la
delicadeza de dicha informacion es un area de acceso restringido incluso para el
personal del CIS ajeno a esta area con la finalidad de mantener la seguridad y el
resguardo apropiado de estos documentos. Asi mismo, el personal de esta area
clasifica, relaciona y entrega conforme a su procedimiento la correspondencia
interna y externa a las unidades administrativas y areas respectivas para su
atencion.
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2.2.9. Centro de Atencion Telefénica (CAT)®. Es el area del CIS que brinda
de manera integral, eficiente, clara y oportuna la informacién via telefénica que
requieran los usuarios sobre los tramites y servicios que atiende la Comisién.

La informacion que proporciona el CIS a través de los ejecutivos de informacion
del CAT es en el horario de 8:30 a 18:00 horas de lunes a viernes a través del
namero telefénico 01 800 033 50 50 para el D.F. e interior de la republica, y para
usuarios en el extranjero tienen disponible el nimero: 00 52 55 41 95 69 93. Para
cumplir con los estandares de calidad, los ejecutivos de atencion telefonica siguen
el script de llamada previamente establecido.

Para canalizar adecuadamente el servicio que el usuario solicita se distribuye a
través de la grabacién de opciones en un IVR (Interactive Voice Responce) el cual
se divide de la siguiente manera:

Opcidn 1: Orientacidn de tramites y servicios.

Opcion 2: Estatus de tramites.

Opcidn 3: Solicitud de citas para el ingreso de tramites al CIS.

Opcion 4: Denuncias Sanitarias

Opcidén 5: Reporte de Sospechas de Reacciones Adversas de Medicamentos

®copoTp

Ademas el Centro de Atenciéon Telefénica cuenta con los servicios de:

- Buzdn de voz. En caso de que la demanda de las llamadas aumente y las lineas
del CAT se encuentren saturadas, el usuario cuenta con la opcion para dejar un
buzén de voz proporcionando sus datos, para que el ejecutivo de atencion
telefénica le regrese la llamada con la informacién solicitada.

- Reportes y estadisticas. El sistema electrénico de llamadas proporciona los
reportes de productividad de cada ejecutivo.

2.2.10. Kiosco Electrénico. Es un espacio del CIS que cuenta con equipos de
computo disponibles para el usuario donde puede realizar la consulta para
conocer el status de sus tramites y saber si se encuentran disponibles, consultar
la normatividad vigente competencia de COFEPRISY’, puede agendar su cita para
el ingreso de trdmites del dia habil siguiente y a corto plazo lograr ingresar
tramites electronicos.

2.2.11. Organo Interno de Control (OIC). Ejerce las facultades previstas en la
Ley Organica de la Administracion Publica Federal®, la Ley Federal de
Responsabilidades Administrativas de los Servidores Publicos®® y demas
ordenamientos legales y administrativos aplicables, es decir; atiende las quejas o
denuncias sobre servidores publicos, finca responsabilidades y da seguimiento a
este tipo de procedimientos.
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Ademas, lleva a cabo peridodicamente Encuestas de Satisfaccion de Servicio de
los tramites de mayor impacto en la COFEPRIS y regular que las actividades del
servidor publico cuidando que se realicen en apego a las leyes establecidas.

2.2.12. Médulo del Instituto Federal de Acceso a la Informacion (IFAI)*.
El IFAI cuenta con una oficina de enlace dentro del Centro Integral de Servicios,
para brindar atencién al ciudadano que asi lo requiera atendiendo las peticiones
del interesado respecto a la solicitud de informacién de datos de conocimiento
publico de la Comision.

2.2.13. Ventanilla CANIFARMA. Ventanilla COFEPRIS ubicada en la Camara
Nacional de la Industria Farmacéutica (CANIFARMA), que por el momento es la
Gnica que se encuentra habilitada fuera de las instalaciones de la Comisién y
presta servicios de: recepcion y entrega de tramites, médulo de informacion vy
atencion telefonica.

Para coordinar, supervisar y llevar a cabo estas actividades, existe una persona
responsable del CIS que funge como enlace de ventanilla COFEPRIS-
CANIFARMA vy vigila que las actividades se realicen de acuerdo a los
procedimientos establecidos para tal fin resguardando en todo momento la
integridad y confidencialidad de los tramites que son atendidos por esta via.

2.2.14. Politica de Servicio

El CIS comprometido con el Sistema de Gestidon de la Calidad ha implementado
como una de sus filosofias “Reivindicar la imagen del servidor publico” por lo que

su personal debe respetar la siguiente “Politica de Servicio”*®:

v Portar uniforme limpio, completo y sin hacerle modificacién alguna de acuerdo
con el calendario general que emite el area de Recursos Humanos de la

COFEPRIS, en caso de no contar con uniforme, debera presentarse con
vestimenta formal y arreglo personal ejecutivo.

v’ Portar la identificacion que emite la COFEPRIS con fotografia visible y/o con
personificador en la ventanilla que atiende.

v El personal del CIS debera encender su equipo previo al inicio de atencién y
registrard su clave en el sistema, ademas debera cerciorarse de tener el
material necesario y en cantidades suficientes para desarrollar su trabajo
durante el dia. Esta actividad no debera exceder de las 8:30 horas, en que se
inicia la atencion.

v' Atender al usuario en forma respetuosa, y hablarle de usted en todo momento
durante la prestacion del servicio.

32




No realizar conversaciones de tipo personal con el usuario durante la atencion.

Informar en todo momento al coordinador correspondiente sobre algun posible
conflicto de intereses.

No fumar, comer o mascar chicle, ni maquillarse durante la atencion.

Podra beber liquidos en su lugar siempre y cuando se encuentren en algun
recipiente bien cerrado, con el fin de evitar derrames en el equipo de computo
0 sobre los documentos que se reciben, asi como accidentes por ruptura de
envases de vidrio.

Atender a los usuarios de manera oportuna, con un trato cortés, saludar al
usuario y despedirse ademas de solicitarle que revise su comprobante de
tramite y preguntarle si requiere alguna informacién adicional.

No proporcionar informacion catalogada como reservada o confidencial.

No propiciar las siguientes situaciones durante la atencién al publico:

» Aceptar dadivas u obsequios de cualquier tipo.

» Actos de compra-venta de cualquier tipo de articulos con el publico.
+ Invitaciones de ningun tipo por parte de los usuarios.

» Ser abordado por el usuario en pasillos o fuera de las instalaciones del CIS
y de la COFEPRIS.

« Tener conductas que conduzcan a mal interpretar que se tienen
favoritismos con algin usuario o empresa.

» Evitar emitir y recibir llamadas telefénicas a través de teléfono celular o
convencional y hacer uso de internet para fines diferentes a los propios de
las labores que tiene encomendadas, incluyendo el uso de manos libres o
la conexion de internet a través de teléfono celular. En caso de alguna
emergencia podra retirarse de la ventanilla cuando se necesite hacer o
contestar una llamada personal o urgente.
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2.3 Sistema de Gestion de la Calidad

En junio de 2012 la COFEPRIS fue reconocida como Autoridad Reguladora
Nacional (ARN) ante la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS), por lo que
se considera a la COFEPRIS como una agencia que cumple con los estandares
internacionales establecidos por la OPS cumpliendo con el 100% de los niveles
requeridos para garantizar la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos;
motivo por el cual, le fue otorgado el reconocimiento como una ARN de Referencia
Regional de las Américas, Unica en Latinoamérica; certificada en productos
biolégicos y medicamentos al mismo tiempo.

La importancia internacional de que México tenga un reconocimiento de esta
naturaleza es para tener vinculos de regulacién sanitaria, ademas de ser una
Autoridad de referencia entre los paises de América Latina.

Constitucion Politica de
los Estados Unidos
Mexicanos

Tratados
internacionales

Leyes
Reglamentos
Decretos

Acuerdos

Fig. 4. Piramide de normatividad.

Por lo tanto, dado que el SGC de la COFEPRIS esta basado en la Norma ISO
9001-2008%* la COFEPRIS cuenta con los documentos que requiere la Norma
dentro de los que se encuentran:

e Manual de calidad. Documento en el que se establecen las directrices y
lineamientos que especifica el SGC de la COFEPRIS.

¢ Procedimientos. Documentados exigidos por la norma ISO 9001:2008

Procedimiento de Control de los Documentos

Procedimiento de Control de los Registros de la Calidad
Procedimiento de Auditorias Internas

Procedimiento de Control de Producto No Conforme
Procedimiento de Acciones Correctivas, Preventivas y de Mejora.

ANENENENEN
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La importancia de que COFEPRIS cuente con un SGC no solo nos sirve para
cumplir con los indicadores en la herramienta de certificacion de la OPS para ser
considerada como ARN de referencia Regional. Ademas, contribuye para llevar a
cabo las atribuciones competencia de la COFEPRIS® en estricto apego a la
normatividad vigente de acuerdo con el esquema de la Fig. 4.

Lo anterior, a través de documentos oficiales elaborados conforme a las guias
técnicas establecidas y autorizadas por las instancias de la Secretaria de Salud
asi como, por los documentos dé cada Unidad Administrativa elaborados
conforme a los lineamientos internos establecidos dentro de la COFEPRIS y
autorizados por las instancias de las mismas Unidades Administrativas. Ejemplo
de ellos son los Procedimientos Generales Administrativos y los Procedimientos
Operativos Internos.

> PROCEDIMIENTOS GENERALES ADMINISTRATIVOS (PGA). Son los
documentos técnico normativos que establecen, politicas normas y secuencia
de actividades, los cuales se derivan del cumplimiento de las funciones y
atribuciones que tienen encomendadas las unidades o areas administrativas;
estos procedimientos seran los que conformen el Manual General de
Procedimientos y  necesariamente seran validados y autorizados por las
instancias correspondientes de la Secretaria de Salud (SS).

> PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS INTERNOS (POIl). Son documentos
técnico normativos internos que regulan y documentan tareas y actividades
cuya particularidad y grado de especificacion, no es posible detallarlos dentro
de los PGA, tal es el caso de lineamientos, instructivos, instrucciones y guias
de trabajo y demas disposiciones a fines a éstas. Estos no requieren de la
autorizacion de las instancias correspondientes de la Secretaria de Salud, sélo
de la unidad administrativa que lo genera.

Este tipo de documentos son la base del Control Interno y proporcionan un grado
de seguridad razonable en los logros de los objetivos de la institucién. Por ello, se
tiene un Sistema de Control Interno Institucional que contiene el conjunto de
procesos, mecanismos y elementos organizados y relacionados que interactian
entre si, y que se aplican de manera especifica por la Institucién a nivel de
planeacion, organizacion, ejecucion, direccion, informacion y seguimiento de sus
procesos de gestion, para dar certidumbre a la toma de decisiones y conducirla
con una seguridad razonable al logro de sus objetivos y metas en un ambiente
ético, de calidad, mejora continua, eficiencia y de cumplimiento de la ley.

Asi mismo, se lleva a cabo la evaluacién del Sistema de Control Interno® para
determinar el grado de eficacia y de eficiencia con que se cumplen los elementos
de control del Sistema de Control Interno Institucional en sus tres niveles:
Estratégico, Directivo y Operativo, para asegurar el cumplimiento de los objetivos
del Control Interno institucional.
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En resumidas cuentas el Control Interno es un proceso integral efectuado por la
alta direccion y el personal, disefiado para enfrentarse a los riesgos y para dar una
seguridad razonable de los logros de la mision de la organizacion y cumplimiento
de los objetivos:

Promueve la eficacia, eficiencia y economia de las operaciones, programas
y proyectos.

Mide la eficacia en el cumplimiento de los objetivos, previene desviaciones
y promueve la adecuada y transparente aplicacion de los recursos®*.

Obtiene informacion veraz, confiable y oportuna.
Propicia el cumplimiento del marco legal y normativo.

Salvaguarda, preserva y mantiene los recursos publicos.

Todo ellos a través del Comité de Control y Desempefio Institucional. Del mismo
modo, se implementan también acciones de mejora que son actividades
determinadas e implantadas por los Titulares y demas servidores publicos de las
Institucion para fortalecer el Sistema de Control Interno Institucional, asi como
prevenir, disminuir, administrar y/o eliminar los riesgos que pudieran obstaculizar
el cumplimiento de objetivos y metas. A través de:

Control detectivo: Mecanismo especifico de control que opera en el
momento en que los eventos o transacciones estan ocurriendo, e identifican
las omisiones o desviaciones antes de que concluya un proceso
determinado.

Control correctivo: Mecanismo especifico de control que opera en la
etapa final de un proceso, el cual permite identificar y corregir o subsanar
en algun grado, omisiones o desviaciones.

Control preventivo: Mecanismo especifico de control que tiene el
propésito de anticiparse a la posibilidad de que ocurran situaciones no
deseadas o inesperadas que pudieran afectar al logro de los objetivos y
metas.
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3. Planteamiento del Problema

El &mbito en materia de Regulacion Sanitaria competencia de la COFEPRIS es
bastante amplio, en cuanto a tramites y servicios que la dependencia presta a las
empresas y ciudadania en general, estos se ven resumidos en el "Acuerdo por el
gue 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'® publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 28 de enero del 2011 y sus modificaciones*?, donde se encuentran
publicados los tramites que atiende la Comisién, incluyendo sus modalidades.

Para la captacion y entrega de tramites la COFEPRIS, cuenta con uno de los
Centros Integrales de Servicios (CIS) mas grandes de todo el pais, tanto por su
espacio fisico, diversidad de tramites, nUmero de usuarios y nimero de tramites
atendidos por dia.

El CIS constituye un sistema de servicio al publico creado por el Gobierno Federal
cuya filosofia es atender con transparencia y honestidad, proporcionando
orientacion clara, completa y oportuna desde el inicio del trAmite hasta la entrega
de su resolucion, para lo cual cuenta con 60 puntos de atencion en donde
aproximadamente el 80% de su personal en el area de recepcién de tramites
cuenta con el perfil profesional del Quimico Farmacéutico Bidlogo, esto en virtud
de que no solo se trata de un trabajo operativo administrativo sino que ademas se
requiere de un nivel de conocimiento en materia de regulacion sanitaria cuyo perfil
y habilidades han sumado mejoras a este proceso para lo cual es necesario
explicar la importancia y funcionalidad del Centro Integral de Servicios de la
Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios a través de la
descripcion de las actividades que se realizan en las diferentes areas operativas
gue lo conforman.

Actualmente el campo laboral es altamente competitivo y la tasa de desempleo es
elevada, ya que las empresas requieren que el personal a contratar cuente con
conocimientos, habilidades y experiencias, que no se obtienen al concluir la
carrera. Sin embargo, existe un convenio COFEPRIS-UNAM mediante el cual son
captados becarios recién egresados que contribuyan, en el CIS; al ingreso,
canalizacion y entrega, adecuada y oportuna de tramites y servicios para alcanzar
el objetivo de la Comision, siempre con actitud de servicio.

De esta manera existe una relacion mutuamente beneficiosa, ya que los becarios
gue estan asignados al CIS adquieren conocimientos y habilidades vigentes sobre
todos los tramites y servicios que atiende la Comision, asi como un panorama
general de la regulacion, control y fomento sanitario en México; complementando
la formacion y el perfil profesional del quimico farmacéutico bidlogo en el area de
regulacion sanitaria requerido en el ambito laboral.
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4. Objetivo

Identificar el Centro Integral de Servicios de la Comision Federal para la
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios como un area de formacién, proyeccion y
desarrollo en el campo laboral de regulacion sanitaria en nuestro pais para el
Quimico Farmacéutico Biélogo a través de la descripcion, capacitacion y disciplina
de sus actividades en ésta area.

Objetivos particulares

e Describir la organizacion y funcion de las diferentes areas que conforman el
Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS con la finalidad de explicar su
importancia, funcionalidad e impacto en la Comisién.

e Describir en forma general las actividades que he realizado en los afios de
servicio en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

e Mostrar los resultados del primer Reporte de Operacion del Centro Integral de

Servicios de la COFEPRIS en la nueva sede ubicada en Oklahoma ndmero 14
Col. Napoles, C.P. 03810, delegacion Benito Juarez; México Distrito Federal.
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5. Metodologia

Llevar a cabo la revision bibliografica sobre regulacidon sanitaria competencia de
la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS),
establecer el marco regulatorio que le aplica, e identificar los trdmites y servicios
que se atienden en la Comision.

Descripcion de las diferentes areas que conforman el Centro integral de Servicios
(CIS) de la COFEPRIS identificando las funciones que realiza cada una de ellas con
base a los Procedimientos establecidos y experiencia propia.

Describir las caracteristicas generales del procedimiento de recepcion de
tramites en las ventanillas del CIS, identificando la importancia de contar con
profesionistas de la carrera de Quimico Farmacéutico Biologo en esta area.

Describir en forma general la politica de servicio que se promueve en el CIS con
el fin de reivindicar la imagen del servidor publico.

Identificar la importancia del Sistema de Gestién de Calidad en |la COFEPRIS

Resultados y analisis de la informacion
* Describir las actividades realizadas en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS

* Mostrar los resultados del primer Reporte de Operacidn del Centro Integral de
Servicios de la COFEPRIS en la nueva sede de Oklahoma No. 14 Col. Napoles C.P. 03810
delegacion Benito Juarez, México D.F.

Conclusiones
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6. Resultados y Analisis de la Informacién.

=+ Actividades realizadas en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

En los afios que llevo como servidor publico en el Centro Integral de Servicios de
la COFEPRIS he tenido la oportunidad de laborar en varias de las areas que
conforman el CIS, las cuales se muestran en la Fig. 5.

2 afos como Coordinadora de 7 meses como Ejecutivo del 8 meses como Ejecutivo
las Ventanillas de Recepcion Centro de Atencion Telefdnica de las Ventanillas de
de Tramites en el servicio B Entrega de Resoluciones
en todas sus modalidades

2 afios como Responsable
y Enlace de la Ventanilla
COFEPRIS en CANIFARMA

26 meses como Ejecutivo
de Ventanilla de Recepcion
de Tramites en todas sus

6 meses como Responsable y Enlace de la modalidades

Ventanilla de COFEPRIS en CANACINTRA

Fig. 5. Desglose de actividades realizadas en el CIS de la COFEPRIS de enero de
2006 a diciembre de 2013

El haber participado y realizado las funciones propias de casi todas las areas que
conforman el CIS, me ha dado la oportunidad de conocer el Procedimiento
especifico que deben seguir para su debida organizacién y funcionamiento; con lo
cual, he adquirido experiencia para desarrollarme actualmente como Coordinadora
del area de recepcion de tramites de las ventanillas del CIS, ademéas de estar
permanentemente en capacitacion ya que como se ha mencionado anteriormente
el campo en materia de regulacion sanitaria se encuentra en constante
actualizacion para proteger la salud de la poblacion.

Como se ha logrado observar, para ejercer las actividades propias de coordinacion
es necesario conocer las atribuciones que realizan las demas Unidades
Administrativas que conforman la COFEPRIS y adquirir capacidades gerenciales
gue permitan dirigir equipos de trabajo de alto desempefio.
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Por experiencia propia puedo comentar que el conocimiento que se adquiere en el
CIS es, aunque mas general, indudablemente mas amplio en materia de
regulacion sanitaria que el resto de la Comision ya que contempla el conocimiento
de los 305 tramites publicados en el Acuerdo de tramites y servicios, los diferentes
tipos de consultas y/o escritos libres que se reciben diariamente competencia de la
Comision y la interrelacion entre las areas de dictamen y comisiones internas para
cumplir con las atribuciones encomendadas a la COFEPRIS.

Ademas, he contribuido a realizar las siguientes acciones:

>

Revisién de formatos y guias de llenados, asi como la creacion y baja de
claves en coordinacién con la subdireccion del Centro integral de Servicios y
Areas Técnicas para la Ultima actualizacion del 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 publicado en el Diario Oficial de la
Federacion el 1 de Julio de 2013.

Coordiné la capacitacion e implementacion de la ventanilla en las oficinas de
COFEPRIS en la Aduana del Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México
en coordinacion con la subdireccion del CIS y la Direccion de Ejecutiva de
Estupefacientes y Psicotrdpicos.

Participacion como expositor en los stands de COFEPRIS en 2012 y 2013.

Apoyo y reforzamiento para la realizacion del rally interno del Sistema de
Gestion de Calidad con el fines de certificacién ante la Organizacion Mundial
de la Salud.

Realice la coordinacion y capacitacion de 18 becarios de recién ingreso al CIS
para fungir como Ejecutivos de Ventanilla en el servicio de recepcion de 2 a 10
tramites, de los cuales:

= 8 migraron a ventanillas de recepcion de carriles especializados.
= 1 apoya en el area de Tramitacién Foranea del CIS.

= 1 apoya en el area de Mdédulos de Informes del CIS.

» 5 se encuentran trabajando en la industria privada.

= 1 obtuvo una plaza gerencial en la CCAYAC.

Ademas, varios de ellos cuentan con capacitacién en las areas de Mddulo de
Informes, Flujo de Informacion, Centro de Atencion telefonica y Oficialia de
Partes del CIS.

Durante este proceso ha sido altamente gratificante poder contribuir en la
formacion de nuevos jovenes becarios mejor preparados para incursionar en el
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mundo laboral, ademas de favorecer la formacion de equipos de trabajo verséatiles
y comprometidos con la Institucion, fomentando la empatia y el respeto al trabajo
interno de cada éarea.

Cabe sefialar que en general, se ha identificado que a los profesionistas del area
quimica les es mas sencillo comprender y relacionar los reglamentos, leyes,
normas, acuerdos, etc., que se aplican a la regulacion sanitaria para proporcionar
informacion actualizada y transmitirla de forma fidedigna y oportuna al usuario
contribuyendo a mejorar el Sistema de Gestion de la Calidad de COFEPRIS.

» Actualizacion del Procedimiento General Administrativo de Recepcion de
Tramites.

Con base en el Sistema de Gestion de Calidad y para llevar a cabo las funciones
especificas de cada area, se tienen implementados Procedimientos especificos
para garantizar que dichas actividades se realicen en apego a los lineamientos
establecidos y por lo tanto los resultados obtenidos sean reproducibles, ademas
de que dichos procedimientos se encuentran en continuo proceso de mejora para
optimizar sus efectos.

Por tal motivo, y debido a los cambios estructurales del CIS, tuve la oportunidad
de participar activamente en la actualizacion del “Procedimiento General
Administrativo de Recepciéon de Tramites”, el cual tiene como propdsito: Recibir los
trAmites del usuario e ingresarlos adecuadamente a través de los sistemas
SIIPRIS 1 6 1l en las ventanillas del Centro Integral de Servicios y otras sedes, a fin
de transferirlos a las areas técnicas en tiempo y forma a efecto de que los
responsables de atenderlos, reciban los tramites para su evaluacion y resolucion.
Mismo, que aplica al Centro Integral de Servicios y otras sedes que participan en
el procedimiento de ingreso de tramites de la COFEPRIS, y sirve de apoyo para
las areas de atencion al publico de las oficinas de las 31 entidades federativas que
conforman el Sistema Federal Sanitario.

Dicho procedimiento se defini6 exclusivamente para el ingreso de tramites
tomando en cuenta la reestructuracion del nuevo CIS en las instalaciones de
Oklahoma No. 14 Col. Napoles, C.P. 03810 delegacion Benito Juarez, México
D.F., separando el procedimiento de flujo de informacion que anteriormente
contemplaba; del cual se muestra en la Fig. 6 el diagrama de flujo actualizado.

De la misma forma, he sido testigo presencial y activo del cambio radical en la
mejora que ha sufrido el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS y del
crecimiento tanto fisico como estructural al ampliar las actividades, contribuciones
y responsabilidades que hoy en dia tiene a su cargo; mismas, que lejos de ser una
simple apreciacion cualitativa se ve ratificada con los resultados puntuales y
cuantitativos que se han presentado en el primer informe de actividades del CIS
en la nueva sede de Oklahoma No. 14 Col. Napoles C.P. 03810, Delegacion
Benito Juarez México D.F.
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Centro Integral de Servicios

Centro Integral de Servicios

Centro Integral de Servicios

Usuario
(Personal de Ventanilla) (Personal de Flujo de Informacion) (Personal de ”.‘?‘d”“’ de
Informacién)
"\ INICIO )
ENTREGA DE REVISION
DOCUMENTOS '; DOCUMENTAL ¥
VALID. DE DATOS EN
SIPRIS IOl
FORMATO Y/O ESCRITO FORMATO Y/O ESCRITO
LIBRE LIBRE
PAGO DE DERECHOS PAGO DE DERECHOS
(CUANDO APLIQUE) (CUANDO APLIQUE)
12C
ANEXOS (CUANDO ‘|i ANEXOS (CUANDC
APLIQUE) APLIQUE)
- A 4 -
RECIBE
DOCUMENTACION | g
<
PROCEDE
NO
sl
RECIBE ACUSE INGRESO DEL
TRAMITE EN SIIFRIS
&< 161
Y
COMPROBANTE DEL
COMPROBANTE DEL
TRAMITE Y FORMATO
TRAMITE Y/O FORMATO
SELLADO (CUANDO
SELLADO ° | APLIQUE)
PAGO DE DERECHOS
(CUANDQ APLIQUE) 1C ‘Pc‘\ﬁo,‘ggiiﬁgcul?scm
. e
ANEXOS
A 4 T
ENTREGA DE RECEPCION DEL
TRAMITES AL AREA » TRAMITE
DE FLUJO DE hd
INFORMAGION
COMPROBANTE DE COMPROBANTE DE
TRAMITE Y FORMATO TRAMITE Y FORMATO
SELU\DD_ ({CUANDO SELLADD_ \CUANDD-
-FTAE;D-E DERECHOS E ;\G_ﬂ ;]E DERECHOS
(CUANDO APLIQUE) (CUANDO APLIQUE)
c 1c
_\’ TANEXOS (CUANDO T anexos cuanoo
APLIQUE} APLIQUE)
- _7_/"" 7_7_7_7_7_/-""
Y
ENTREGA DE ENTREGA DEL
PAGOS DE DER. AL o REPORTE DE
MODULO DE > PAGOS DE
INFORM. DERECHOS
CIUDADANA
REPORTE DE PAGO
REPCORTE DE PAGO —
PAGO DE DERECHOS
L ’/_,,-—-* . _7_,_/"’{_7
( TERMINO /

Fig. 6. Diagrama de flujo del procedimiento general administrativo de
recepcion de tramites de las ventanillas del CISy sedes alternas.
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+ Resultados del Primer Reporte de Operacién del Centro Integral de
Servicios de la COFEPRIS en la nueva sede de Oklahoma No. 14
Col. Napoles C.P. 03810 delegacion Benito Juarez, México D.F.

Con base en las actividades que se realizan diariamente en el CIS Fig. 7 vy, al
esfuerzo y compromiso de su personal se han obtenidos los siguientes resultados
durante el primer afio de operaciones en la nueva sede ubicada en Oklahoma No.
14 Col. Napoles, C.P. 03810 delegacion Benito Juarez, México D.F.

. - ATENCIONES
AREAS DE ATENCION DIARIAS

TURNO ELECTRONICO + MODULO DE ASIGNACION DE TURNOS

POR SERVICIO 4%
INGRESO DE TRAMITES ,
*  Especializadas « VENTANILLAS DE RECEPCION DE
* Recepcion TRAMITES EN LOS DIFERENTES 900
*  Recepcion rapida SERVICIOS
*  Avisos
ENTREGA DE RESOLUCIONES « VENTANILLAS DE ENTREGA DE 600
RESOLUCIONES
) 120
«INGRESO DE TRAMITES FORANEOS 80
« ATENCION DE LLAMADAS FORANEAS
ATENCION DE TRAMITES FORANEOS . 10-15
« ATENCION DIRECTA A ENTIDADES
FEDERATIVAS
INFORMACION DE TRAMITES Y : :
SERVICIOS +MODULOS DE INFORMACION 90-100
+INFORMACION DE TRAMITES Y
SERVICIOS, CITAS PARA INGRESO
DE TRAMITES, DISPONIBILIDAD DE
CENTRO DE ATENCION TELEFONICA TRAMITES, DENUNCIAS SANITARIAS 400-500
Y REPORTES DE REACCIONES
ADVERSAS DE MEDICAMENTOS.
A « PROPORCIONA CITAS PARA INGRESO
KIOSKO ELECTRONICO DE TRAMITES 20-30
« VENTANILLA DE RECEPCION DE
OFICIALIA DE PARTES CORRESPONDENCIA 120
TOTAL DE ATENCIONES DIARAS: 2,960

Fig. 7. Atenciones diarias que se brindan en el CIS de COFEPRIS.
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< TOTAL DE SERVICIOS QUE OTORGA EL CIS AL ANO.

En el afio 2011 el CIS atendi6 un total de 511,731 servicios, de los cuales 210,809
fueron tramites ingresados; 166,126 conciernen a resoluciones entregadas; 12,800
son atenciones foraneas, 18,125 corresponden a informacién de tramites y
servicios, 81,465 pertenecen al centro de atencion telefénica y 22,406 al area de
oficialia de partes.

En el afio 2012 aument6 en 6% el numero de servicios proporcionados por el CIS,
de 511,734 a 543,248; lo que representd un incremento de mas de 30,000
servicios al afio.

A partir del afio 2013 y con la apertura del nuevo CIS se tiene el registro de
568,523 servicios suministrados Fig. 8, donde nuevamente se puede observar un
incremento del 5%.

Centro Integral de Servicios

Cantidad de Total
servicios Total 568,523 O OFICIALIA DE
PARTES 3%
600,000 - Total 543,248 ’
511,731
B CENTRO DE
500,000 - ATENCION
TELEFONICA
19%
O INFORMACION
400,000 - DE TRAMITES Y
SERVICIOS 4%
300,000 - [ ATENCION DE
TRAMITES
FORANEOS 3%
200,000 - O ENTREGA DE
RESOLUCIONES
31%
100,000 A B RECEPCION DE
TRAMITES 41%
0 Aios

2011 2012 2013

Fig. 8. Comparativo de servicios atendidos en los ultimos 3 afios en el CIS.
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< TIEMPO DE ATENCION.

En el afio 2011, el tiempo promedio de espera en el CIS era de 34.8 minutos, con
un rango que iba desde 5 minutos hasta 2 horas, esto debido al incremento en el
ingreso de tramites soportado con la misma infraestructura (espacio y ventanillas)
con las que se contaba desde el afio 2003, cuando la recepcion era apenas de
98,000 tramites al afo, es decir, el 45% de lo que hoy dia se recibe al afio.

Con el nuevo CIS se ha logrado reducir en un afo el 68% del tiempo de espera del
usuario para ser atendido, que pasé de 40 minutos promedio a solo 13 minutos en
promedio Fig. 9. Sin embargo, es importante mencionar que el tiempo de atencion
al usuario, una vez que ya esta en la ventanilla NO ha variado en los ultimos afios,
ya que se ha mantenido en 20 minutos promedio.

Comparativo 2011 /2012 /2013
(Ventanilla de recepcion de 2 a 10 tramites)

Tiempo
(minutos)
70.0 - Se redujo el
0.0 - tiempo de espera
' 1.1 en un 68%
50.0 - 1
8.7
400 - TIEMPO DE
ATENCION
30.0 -
1.6
20.0 - 4.8 9.8 = TIEMPO DE
ESPERA
10.0 - 2.9
0.0 T T [Afios

2011 2012 2013

Fig. 9. Comparativo del tiempo de atencidon y tiempo de espera en los ultimos
tres afios en el Centro Integral de Servicios de la COFEPRIS.

v ESQUEMA DE CARRIL ESPECIALIZADO.

Es un esquema de recepcion en donde el usuario acepta una revision del
cumplimiento de requisitos documentales en el trdmite, para poder ser ingresado y
tener tiempos de atencién menores a los legalmente establecidos.
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Este esquema ha sido bien aceptado por la industria, como puede observarse en
la Fig. 10 donde se aprecia que en el afio 2013 fueron recibidos 6,406 tramites de
carril. Cabe hacer notar que el tiempo normal de ingreso de un trdmite es de 3 a 5
minutos; mientras que uno con pre-revision es de 25 minutos.

Las tendencias a crear tramites digitales como el proyecto gob.mx, contribuiran a
corto plazo a mediar la carga operativa en las ventanillas, lo que favorecera la
implementacion de mas carriles especializados particularmente de los tramites
relacionados con registros.

Ingreso de carriles durante el aiho 2013

Tramites
ingresados Ingreso anual: 6,406

952

1000 +
900 -

875

800 - 710

700 -

552 537 569

600 -

460
500 ~

400 337
300
200
100

0

Fig. 10. Tramites ingresados por carril especializado en el ultimo afio.

Tomando en cuenta las consideraciones anteriores, se tiene proyectado para el
afo 2014 crear carriles especializados de prorrogas de registros de medicamentos
y dispositivos médicos.

< PARTICIPACION DEL CIS EN EXPOSICIONES

Asi mismo, el personal del CIS se encuentra en constantemente actualizacion y
capacitacion por lo que, debido a su fortalecimiento en el campo regulatorio es
invitado a participar en diversas exposiciones las cuales se muestran en la Fig. 11.
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/ﬁg;o Expo Farma 2013 Sg _atendieron 180
[r/, i visitantes al stand

Se atendieron 136
visitantes al stand

A¢ Expo Cosmética 2013
A%

Pan
Z cosmética

Expo Ingenio 2013 Expo Ingenio 2013 S gl 102
S — ki ety visitantes al stand

Fig. 11. Exposiciones en las que ha participado el personal del CIS.

<% PUBLICACION Y ACTUALIZACION AL ACUERDO UNICO DE
TRAMITES Y SERVICIOS DE LA COFEPRIS

Antes del afio 2006, los tramites y servicios que aplicaba la COFEPRIS estaban
referidos en diferentes publicaciones en el D.O.F, ademas no representaban la
totalidad de tramites y se tenia el inconveniente de que se contaban con diferentes
formatos procedentes de las Dependencias que se fusionaron para conformar la
COFEPRIS.

En el afio 2006 el Centro Integral de Servicios participd activamente en la
conformacioén del primer Acuerdo Unico de tramites y servicios de la COFEPRIS,
en el cual se abrogaron 10 publicaciones anteriores, se incluyeron 61 tramites (asi
como sus modificaciones) que no estaban considerados o que se encontraban
poco claros; del mismo modo el CIS contribuyo a homologar formatos y a clarificar
requisitos.

En el afio 2009 el CIS coordin6é las mesas de trabajo entre: area juridica-area
técnica-Centro Integral de Servicios, con la finalidad de actualizar el Acuerdo de
tramites y servicios, proceso mediante el cual se fusionaron tramites, se incluyeron
los primeros tramites por equivalencia, se cre6 e implemento el formato de tabaco
y se adicionaron los tramites relacionados con ello, entre otras modificaciones
menores, las cuales se pueden observar en la Fig. 12.
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Hoy dia esta es una actividad cotidiana del Centro Integral de Servicios, ya que se
reune regularmente con las areas técnicas para actualizar y proponer mejoras al
Acuerdo de trAmites y servicios. Ya sea por peticion del area técnica o de la
Coordinacion General Juridica y Consultiva, o bien derivado de los puntos de
mejora que son detectados en el CIS.

Modificaciones y Actualizacion al Acuerdo de Tramites y Servicios. En coordinacion

Centro Integral de Servicios / Coordinacién General Juridica y Consultiva / Areas Técnicas

Antes 2006 Acuerdo Acuerdo Modificaciones del
2009 2011 Acuerdo 2013
239
250 259 305
® ® 4 ®

+ 61 Tramites que no estan
inscritos en el RFTS

+ 5 RUPA
+12 Tabaco
+ 6 Equivalencia

+ 4 De Actualizacion

Se adicionan (publicacién)
+ 6 (22-jun-11)

+18 (10-myo-12)

+ 2(23-oct-12)

+ 20 (01-Jul-13)

- 9 eliminados - 9tramites 33 tramites se modificaron

- 40 eliminados - 9por fusion

por reacomodo l
o o fusion (] o

- 1 transferido

Fig. 12. Actualizaciones realizadas en el acuerdo de tramites y servicios.
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7. Conclusiones

El Centro Integral de Servicios (CIS) de la Comisién Federal para la Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios es un area multidisciplinaria sumamente enriquecedora
que brinda informacion clara y oportuna de manera integral al publico en general
sobre tramites y servicios competencia de la COFEPRIS y, mantiene relacion
directa con todas las areas que integran la Comision para que su personal se
mantenga actualizado y brinde servicio eficiente al usuario, coadyuvando asi a
dignificar la imagen del servidor publico y contribuyendo a la mejora regulatoria, en
la medida de su competencia, implementado continuamente acciones de mejora
en pro de la salud de la poblacion.

Del mismo modo, en una relacion mutuamente beneficiosa con el plan de becarios
establecido actualmente entre la UNAM-COFEPRIS, el CIS contribuye a la
capacitacion y adiestramiento de profesionales de la carrera de Quimico
Farmacéutico Biologo fortaleciendo su formacién académica y preparandolos para
incursionar, indudablemente mas vinculados en el campo laboral sobre regulacion
sanitaria ya que les proporciona conocimientos generales y vigentes sobre la
regulacion sanitaria competencia de la COFEPRIS.

Ademas en el CIS, el personal también se capacita sobre aspectos inherentes a
los trdmites como las formalidades para realizar actos administrativos por ejemplo:
acreditacion juridica, desahogo de prevenciones, interposicién de afirmativas y
negativas fictas, capacitacion y fundamentacion para la presentacién de pagos de
derechos, identificacion y caracteristicas de los documentos que deben
acompaniar la solicitud de un tramite y que son emitidos por otras instancias, entre
otros; particularidades que le brindan mayor preparacion para incorporarse
facilmente a la industria publica o privada.

Por otro lado, el CIS contribuye también con la Comision para formar personal
altamente capacitado que en un futuro pueda sumarse a la plantilla de la
institucion ampliando la perspectiva de cada area y optimizando la colaboracion
entre las mismas para estar al nivel de la mejor practica internacional y seguir
trabajando conjuntamente en acciones que beneficien a la poblacién. Del mismo
modo, los becarios proporcionan iniciativas de mejora detectando vicios ocultos en
los procesos establecidos y sumando esfuerzos con entusiasmo para resolver las
cargas de trabajo; ademas del compromiso para trabajar diariamente en equipos
de trabajos coordinados identificando que de este modo se obtienen mas y
mejores resultados, sin dejar de lado su esfuerzo individual.

Indudablemente, el CIS y la COFEPRIS aun tienen y deben seguir implementando
acciones de mejora no solo en el campo de regulacién, control y fomento
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sanitario, sino también en el campo laboral de su personal para ofrecer mejores
plazas y garantizar que sea una institucion integra y completamente comprometida
con el noble fin de proteger la salud de la poblacién. Sin embargo, considero que
hoy en dia el CIS es una gran &rea de crecimiento profesional para el Q.F.B. que
coadyuva a la formacion de mejores profesionistas y de lo cual me siento
sumamente orgullosa y agradecida por formar parte de este gran equipo de
trabajo, contribuir activamente en el proceso siendo egresada de la Facultad de
Estudios Superiores Zaragoza UNAM.
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