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| INTRODUCCION

.1 PRESENTACION DEL PROBLEMA

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (en adelante
COFEPRIS) es un d6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, con
autonomia técnica, administrativa y operativa, creado por Decreto Presidencial el
05 de julio de 2001, cuyo propdsito fundamental es proteger a la poblacién contra
riesgos sanitarios, para lo cual integra el ejercicio de la regulacion, control y
fomento sanitario bajo un solo mando, dando unidad y homogeneidad a las
politicas publicas con impacto en la produccién, almacenamiento vy
comercializacion de los productos regulados en 248 giros entre los que se ubican
los medicamentos.

La competencia de la COFEPRIS se ubica en el terreno de la seguridad social, de
acuerdo con la diferenciacion que expone José Ayala respecto de las tendencias
gue van de una concepcion “Estandarizada: que asume a la poblacion y sus
necesidades como uniformes” hacia una vision “Especializada: orientada a
objetivos diferenciados de grupos heterogéneos de la poblacién™

En la COFEPRIS se amplio el ambito conferido anteriormente a la regulacion, el
control y el fomento sanitario y se transform6 de una politica instrumental (con
orientacion departamental) a una politica orientada a resultados en salud publica
(por procesos), es decir, se transito de ser un medio para convertirse en el
proposito social del mismo, incluyendo otros instrumentos no regulatorios que le
permiten preservar con mayor eficiencia la salud de la poblacion.

A fin de optimizar todas las funciones de la organizacién, es indispensable que
cada una de la unidades que la componen sean alineadas por los procesos
basicos; introduciendo las variaciones que susciten cambios en los atributos de
valor de los servicios que se entregan a los usuarios, retribuyendo a la poblacién
una serie de beneficios al estar debidamente protegida contra riesgos que darfien
su salud.

Actualmente la COFEPRIS se encuentra integrada por 5 comisiones: la Comision
de Evidencia y Manejo de Riesgos, la de Fomento Sanitario, la de Autorizacion
Sanitaria, la de Operacion Sanitaria y la de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura.

Una de sus funciones es proponer los requisitos y las disposiciones
administrativas de caracter general, para la operacién de establecimientos que
realicen actividades de produccion o de servicio en el area de salud, las leyendas
de orientacion y de precaucion que deberan incluirse en la publicidad, asi como
expedir, prorrogar O revocar autorizaciones sanitarias a unidades o

! Ayala Espino José, La Economia del Sector Publico Mexicano, Universidad Nacional Auténoma de
México, Facultad de Economia, México, 1999, Pag. 35
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establecimientos relacionados con la salud. Dichas autorizaciones son
indispensables para que un establecimiento pueda iniciar labores (licencias) y en
el caso de productos para que éstos puedan ser comercializados en territorio
nacional, entre otras autorizaciones que fundamentan su existencia.

El derecho a la salud, establecido en el articulo cuarto de la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos, es considerado como un bien publico. En ese
sentido la funcién de la COFEPRIS es intervenir, mediante acciones de caracter
regulatorio y no regulatorio en la produccién, almacenamiento y comercializacion
de todos aquellos bienes y servicios que son consumidos por la poblacién.

Segn Adam Smith en “La Riqueza de las Naciones™ existe un orden que regula
la participacion de los miembros de la sociedad, de tal manera que no es
necesario recurrir al Estado ni a ninglin sentimiento moral para hacer el bien, es
decir que ninguna comision gubernamental tiene que decidir si debe producirse o
no una mercancia, ya que se producira si pasa la prueba del mercado, es decir, si
lo que los consumidores estan dispuestos a pagar por ella es superior al costo de
elaboracion. Sin embargo algunas veces el mercado no funciona de esa manera
perfecta, es el caso de la produccion de medicamentos de consumo humano cuya
produccién, si se cumple con las reglas, debe ser producto de largos procesos de
investigacion cientifica que garanticen que los productos no tienen un efecto
dafiino para la salud de la poblacion.

El otorgamiento de un registro sanitario de medicamentos pasa por un
procedimiento de autorizacion en el que las empresas productoras, regularmente
laboratorios farmacéuticos, presentan ante la COFEPRIS su solicitud de registro
acompafada de documentacion que incluye protocolos de investigacion; la
Comision debe garantizar que esta informacién sera resguardada y utilizada
Unicamente para los fines previstos, sin embargo esto no siempre sucede ya que
el manejo de documentos en papel propicia la pérdida por falta de control,
situacion que se complica cuando aparecen medicamentos con caracteristicas
iguales a las del laboratorio que realizé la investigacion, presumiendo que su
informacién no fue manejada con la seguridad requerida.

1.2 JUSTIFICACION

La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios es un elemento
clave para proteger la salud de la poblacion y para la industria representa
diferentes beneficios, ya que el contar con autorizaciones, en este caso con
Registros Sanitarios a tiempo, les permitird llevar a cabo sus estrategias
comerciales de acuerdo a sus planes, por lo que para no perder oportunidades
comerciales el interesado necesita contar con la resolucion de la solicitud, segun
corresponda, en un plazo no mayor al establecido en la legislacion.

% Smith Adam, La Riqueza de las Naciones, Fondo de Cultura Econémica, México, 1958.
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En el presente documento se aborda el andlisis de factibilidad de un sistema que
permite controlar y eficientar el Registro Sanitario de medicamentos, asi como,
garantizar a la industria que la informacidbn que proporciona para realizar los
tramites es resguardada por la COFEPRIS.

Los resultados que se persiguen son:

e Dar debida proteccion sanitaria a la poblacion en México.

e Eficientar la evaluacion de las autorizaciones (registros sanitarios,
autorizaciones sanitarias y licencias para establecimientos) que expide la
Autoridad Sanitaria, a través de la capacitacion, formacion y perfil del
personal evaluador.

e Optimizar la operacion.

e Eficientar el uso de los recursos humanos, administrativos y materiales de
la COFEPRIS.

e Mejorar la eficiencia en la resolucion de tramites y en los servicios que se
prestan.

e Eficientar las evaluaciones o dictimenes de autorizacion.

e Reducir costos a los ciudadanos y a la industria al obtener la resolucion de
las autorizaciones, dentro de los tiempos legales de atencion establecidos
para los tramites que realiza en la Institucién.

e Coadyuvar en la mejora de la competitividad de las empresas para
insertarlas en los flujos del comercio exterior, al tener en forma oportuna
las autorizaciones expedidas por la Autoridad Sanitaria.

4 UNAM




I OBJETIVO

Proponer un sistema de tramitacién electrOnica de registros sanitarios que no
presuponga mayores costos de operacion a la Secretaria de Salud, ni cargas
adicionales a la poblacion sujeta a regulacion; que coadyuve a mejorar la
competitividad de las empresas y a proteger la planta productiva nacional
garantizando la confidencialidad de los protocolos de investigacion medica.

1l HIPOTESIS

Un sistema electronico de tramitacion de registros sanitarios permitira ahorros
importantes a la COFEPRIS y a la industria farmacéutica, y dara certeza al
garantizar el eficiente resguardo de la informacién contenida en las solicitudes de
tramites.

IV PREMISAS

e La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios tiene
competencia federal y es la Unica autoridad que atiende las solicitudes de
Registros Sanitarios de Medicamentos.

e La COFEPRIS es una instituciéon publica gubernamental que no tiene fines
de lucro y su objetivo no es la generacion de utilidades. En este sentido no
tiene un criterio o razon de rentabilidad.

e La COFEPRIS tiene dos fuentes de ingreso: presupuestal y autogenerado

e Los subejercicios de presupuesto no se consideran como ahorro, deben
ser devueltos a la Tesoreria de la Federacion durante los primeros 5 dias
posteriores al cierre del ejercicio.

e La operacion de la COFEPRIS genera un servicio (autorizacion) que no
esta sujeto a la ley de la oferta y la demanda, debido a que es la Unica
institucion en el pais que otorga este servicio.
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V MARCO TEORICO

En el presente trabajo se realizo el analisis de la COFEPRIS desde dos puntos de
vista, por un lado la justificacion social de su existencia y por otro como organismo
publico desconcentrado. El analisis parte de la distincién que Stiglitz hace entre
economia normativa y economia positiva: “En sus andlisis, los economistas
también tratan de identificar los aspectos de su andlisis influidos por los juicios de
valor. Cuando describen la economia y construyen modelos que predicen c6mo
cambiara ésta o cudles seran los efectos de distintas medidas, realizan lo que se
denomina un analisis positivo. Cuando intentan evaluar las diversas medidas,
sopesando los distintos beneficios y costes, realizan lo que se llama un analisis
normativo. Un analisis positivo se ocupa de lo que “es”, de describir como funciona
la economia; un analisis normativo se ocupa de lo que “deberia ser”, de hacer
juicios de valor sobre la conveniencia de los distintos cursos de accion. El analisis
normativo utiliza el andlisis positivo. No podemos valorar la conveniencia de una
medida si no tenemos una idea clara de cuales son sus consecuencias.™

En las economias de mercado el Estado cumple con actividades directamente
relacionadas con la proteccion de los ciudadanos y de la propiedad, vigila el
cumplimiento de los contratos y define los derechos de propiedad.

Sin embargo, en el caso concreto del otorgamiento de registros sanitarios de
medicamentos que el Estado otorga a través de la COFEPRIS, pudiera generar
imperfecciones en la competencia por dos razones principales, cuando el proceso
de otorgamiento de un registro es lento para unos y agil para otros, o bien cuando
la informacidn contenida en las solicitudes no es resguardada de manera eficaz y
cae en manos de la competencia, ya que el hecho de que un innovador invierta
recursos en afios de investigacion puede permitirle una posicion dominante en el
mercado 0 bien que sus resultados puedan estar disponibles para otros
laboratorios representa la perdida de dominio en el mercado.

La proteccion de la poblacion de los riesgos sanitarios bien puede considerarse
como un bien publico, ya que es una accion emprendida por el Estado que no es
realizada por particulares. De acuerdo con Joseph E. Stiglitz, “Estos son los
llamados bienes publicos puros, que tienen dos propiedades basicas: en primer
lugar, no cuesta nada que otra persona mas disfrute de sus ventajas.
Formalmente, el hecho de que un individuo adicional disfrute del bien tiene un
coste marginal nulo.... En segundo lugar, en general es dificil o imposible impedir
que lo utilicen otros...no es posible excluir a ninguna persona de estos
beneficios.”

En general los registros sanitarios de medicamentos se otorgan con base en un
dictamen realizado por especialistas quienes miden los posibles efectos de los

1 J. stiglitz, La Economia del Sector Publico, Columbia University, Antoni Bosch Editor, Espafia, 2000,
Pag. 27
2. Stiglitz, La Economia del Sector Publico, Columbia University, Antoni Bosch Editor, Espafia, 2000,
Pag. 95
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farmacos en el cuerpo humano, a partir de las dosis que las formulas establecen.
Otra parte del dictamen tienen que ver con la verificacion de las condiciones de
produccién de los medicamentos y sus componentes; en general se dictamina que
el medicamento sea producido en condiciones sanitarias, de inocuidad y que sus
componentes no causen dafios secundarios a la salud, ademas de que sus
etiguetas deben contener informacién suficiente para el consumidor.

En este sentido también el Estado interviene para atender otro fallo del mercado
denominado fallo de la informacion. “Algunas actividades del Estado se justifican
porque los consumidores tienen una informacion incompleta y por la conviccion de
gque el mercado suministra por si solo demasiada poca informacién.”
Habitualmente (los gobiernos), establecen normas en relacion con el etiquetado de
los productos, con la informacién sobre el contenido, la fecha de caducidad, etc.”

Las empresas en general se resisten a proporcionar informacion adicional en sus
productos y algunos como los fabricantes o comercializadores de los llamados
“productos milagro” falsean sus propiedades para vender a los consumidores la
ilusién de salud eterna, juventud y otras virtudes de los productos que satisfacen
las aspiraciones mas diversas de los consumidores, pero que de ninguna manera
cumplen.

Los fabricantes y comercializadores han Illegado a considerar que las
reglamentaciones que se establecen son innecesarias y costosas, basta recordar
la resistencia que la industria tabacalera ha manifestado cada vez que el gobierno
intenta que en las cajetillas de cigarros se impriman fotografias que muestren el
dafio que puede llegar a causar el consumo de cigarros.

La COFEPRIS garantiza a la poblacion el acceso a la informacion relacionada con
los productos, bienes, medicamentos e insumos que consume, partiendo de que la
informacion es un bien publico. “La intervencién del Estado para remediar los
fallos de la informacion va mas alla de estas sencillas medidas de proteccion del
consumidor y del inversor. La informacién es en muchos aspectos, un bien
publico, ya que suministrar informacién a una persona mas, no supone reducir la
cantidad que tienen otras.” *

De manera adicional, es conveniente destacar algunas definiciones que nos
permitirdn ubicar con precision el objeto de estudio, para ello partimos de las
definiciones que José Ayala Espino expresa respecto del Estado, el gobierno, la
administracion publica y el sector publico:

“El Estado es el concepto mas amplio e incorpora nociones de soberania,
territorio, cultura y régimen politico”. Al gobierno “...se le concibe como la

% J. Stiglitz, La Economia del Sector Publico, Columbia University, Antoni Bosch Editor, Esparia, 2000,
Pag. 99

* J. Stiglitz, La Economia del Sector Publico, Columbia University, Antoni Bosch Editor, Espafia, 2000,
Pag. 100

6 UNAM




‘ Facultad de Economia

representacion del poder publico materializada en su poder de cohesion y su
capacidad de actuacion sobre las fuerzas sociales”. La administracion publica
“Comprende el conjunto de organizaciones que operan la matriz institucional del
Gobierno en el &mbito del ejercicio directo del actuar del Gobierno y la operacion
de sus politicas”. El sector publico “es identificado como la conjuncién de la
institucionalidad publica, su organizacién y sus relaciones rebasando el ambito
ejecutivo para contemplar la parte publica de las relaciones sociales, politicas y
econémicas”.’

Agregariamos que el sector publico cuenta con una estructura organica dividida
en: Administracion Central, que incluye las Secretarias de Estado y sus
estructuras y una Administracion Paraestatal, que incluye a los organismos
publicos descentralizados, empresas de participacion estatal mayoritaria y
minoritaria y fideicomisos publicos.

En la economia mexicana muchas actividades son realizadas por empresas
privadas y otras son realizadas por el Estado, en una economia mixta éste influye
en la conducta del sector privado mediante reglamentaciones, impuestos y
subvenciones. Uno de los elementos que justifica la intervencion del Estado en la
economia es la existencia de fallas del mercado, es decir cuando la economia de
libre mercado no satisface necesidades sociales basicas.

En el caso mexicano, la diferencia de oportunidades y la excesiva concentracion
del ingreso, llevé al sector publico a adoptar programas de lucha contra la
pobreza, fomento sanitario, fomento educativo y vivienda cuyo objetivo es mejorar
las oportunidades de los estratos de la poblacion mas vulnerables.

La importancia del sector publico en la economia, para inducir el crecimiento y la
planeacion del desarrollo ha perdido influencia en los ultimos afios. Sin embargo,
la mayor complejidad y diversificacion de la economia, de la sociedad y de la
politica, ha requerido de un sector publico que atienda las necesidades crecientes
de una sociedad mas demandante y mejor informada.

El sector publico ha tenido un importante papel en el desarrollo econémico del
pais, al contribuir a mejorar la asignacion de recursos y propiciar su uso eficiente,
corrigiendo fallas e ineficiencias de los mercados y al garantizar la produccién o
provision de bienes y servicios publicos o privados que el mercado no proveeria a
ningun precio. Asimismo, al mejorar la distribucion del ingreso y la riqueza a través
de la politica social.

En el caso mexicano el Estado cred instituciones que protegen la salud de la poblacién y
garantizan su proteccion contra riesgos sanitarios. En este contexto, la Secretaria de Salud
es la encargada de ejecutar el programa nacional de salud y para ello cuenta con la siguiente
estructura organica:

® Ayala Espino José, La Economia del Sector Publico Mexicano, Universidad Nacional Auténoma de
México, Facultad de Economia, México, 1999, Pag. 38
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ESTRUCTURA BASIC A DE LA SECRETARIA DE SALUD

SECRETARIO DE
SALUD
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e los Institutos
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Rimsgos Sonitonos

Aunque ha sido importante la participacion del sector publico en la economia, ésta
no ha estado exenta de ineficiencias que se han visto plasmadas tanto en las
politicas como en las instituciones. José Ayala Espino, en “La Economia del
Sector Publico Mexicano™ destaca, entre otras, tres posibilidades para resolver el
problema de la ineficiencia del sector publico:

1.- “Fortalecer un ambiente de competencia entre los sectores de la economia,
mercados y agentes... Es destacable la posibilidad de participacion de los
ciudadanos y consumidores como individuos activos en los procesos de
eleccién publica y en el mercado”.

2.- “Las recompensas Yy castigos del mercado son muy eficientes para vigilar y
medir el desempefio de las empresas... Las relaciones agencia — principal
en las actividades publicas son mas intensas que en el sector privado... Las
practicas de administracion gerencial son posibles de aplicar en las
actividades publicas”.

3.- “También es posible mejorar el marco regulatorio de las actividades
gubernamentales y privadas. En muchos casos las politicas regulatorias
pueden llevarse a cabo a costos mas bajos...".

En los dltimos afios hemos asistido a un proceso de modernizacion del sector
publico de México, caracterizado por la acelerada privatizacion de empresas
publicas, la instrumentacion de politicas que favorecen la competencia, la
basqueda del incremento en la productividad y la produccién publica de bienes y
servicios de calidad. Asimismo, tanto la provision de infraestructura como la
seguridad social se orientan a la atencion de necesidades y grupos especificos, se
ha impulsado un proceso de descentralizacion, acompafado de un mayor flujo de
informacién que permite no so6lo una mas eficiente toma de decisiones, sino
también una mejor eleccidn de los servicios y bienes por parte de la ciudadania.

® Ayala Espino José, La Economia del Sector Publico Mexicano, Universidad Nacional Auténoma de
México, Facultad de Economia, México, 1999, Pag. 33y 34.

8 UNAM




‘ Facultad de Economia

Las distintas areas de la economia que comprende el sector publico son:

Actividades estratégicas
Actividades exclusivas

Actividades competitivas
Actividades de mercado

Es importante destacar que la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) corresponde a las actividades exclusivas “que incluyen la
prestacion de servicios que solo el gobierno puede realizar como el cobro de
impuestos, la seguridad publica, la regulacién,..."”

Aunque en principio la COFEPRIS fue creada para suprimir una falla del mercado,
teniendo como objetivo principal proteger a la poblacion contra riesgos sanitarios,
una de sus funciones principales es el fomento sanitario, es decir acciones de
caracter no regulatorio encaminadas a promover practicas sanas de produccion,
almacenamiento, y comercializacién de bienes y productos de consumo humano.

" Ayala Espino José, La Economia del Sector Pulblico Mexicano, Universidad Nacional Auténoma de
México, Facultad de Economia, México, 1999, Pag. 36
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VI DESARROLLO

VI.1 LA TRANSICION ECONOMICA Y SOCIAL

Hacia la mitad de la década de los ochenta comienza la transicion mexicana hacia
un nuevo modelo de desarrollo econémico. Es cierto que unos afios antes,
presionado por una profunda crisis fiscal, el Gobierno Federal habia empezado a
reconsiderar su papel en el proceso de crecimiento. Sin embargo, el primer
cambio verdaderamente sustantivo se produjo cuando se abandond, casi de
golpe, la politica proteccionista en el ambito del comercio exterior.

En la década de los ochenta, México opté por abrir su economia con su
incorporacién en 1986 al Acuerdo General sobre Aranceles Aduaneros y Comercio
(GATT), dando inicio a una nueva etapa de su desarrollo econdmico.
Posteriormente, en enero de 1994, se suscribio el Tratado de Libre Comercio de
América del Norte (TLCAN) entre México, Estados Unidos y Canada, con el
proposito de integrar las economias de los tres paises.

En sus negociaciones iniciales el TLCAN no incluy6 el tema salud publica ni de la
seguridad social; sin embargo, en negociaciones subsiguientes, se acordoé que
cada pais seria libre de retener o modificar su propio sistema de seguridad social.
En lo que respecta a salud, se acordé que seria posible otorgar permisos para
establecer laboratorios, clinicas y servicios médicos privados, respetando los
requisitos que cada pais tiene para el otorgamiento de licencias y se incluyo en la
agenda trinacional el tema de la proteccion del medio ambiente. Entre las
iniciativas encaminadas a la prevencion y control del ambiente se introdujeron
medidas relacionadas con el aire, el agua y los desechos toxicos.

La globalizacién y la nueva economia crean oportunidades para México y los
mexicanos de avanzar en su desarrollo, pero también presentan enormes riesgos
gue podrian recrudecer la situacion actual de rezago econdémico y tecnolégico.

Para la relacion binacional, es de especial importancia la frontera México-Estados
Unidos, conformada por 10 estados fronterizos, en donde viven mas de 9 millones
de personas, de las cuales el 59% habitan en el lado estadounidense y el restante
en el mexicano, mas una basta proporcion de poblacion flotante en ambos lados
de la frontera. Asimismo, desde el punto de vista sanitario y econdmico es
importante considerar los volimenes de productos que a través de esa extensa
frontera son importados y exportados diariamente.

La globalizacién

La globalizacién de la economia es producto de cambios en la naturaleza de la
actividad econdmica y de avances tecnolégicos, lo que ha modificado la forma de
producir, la fisonomia de los empleos disponibles y las fuentes de riqueza. El
primer motor del cambio fue la aparicion de los sistemas digitales de

9 UNAM
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comunicacion, que transformaron las relaciones de poder entre los diversos
grupos de la poblacion y alteraron la capacidad de los gobiernos de controlar a sus
poblaciones. La actividad financiera, el segundo motor, adquirié nuevas formas y
caracteristicas en el ambito internacional. La tecnologia derribé barreras
nacionales, permitiendo flujos de capitales alrededor del mundo. Las empresas
comenzaron a explorar nuevas fuentes de financiamiento méas alld de sus
fronteras y a vincularse directamente con los mercados financieros.

En este escenario, se debe prever que, en el futuro, la apertura comercial obligara
a la estructura productiva a mantener permanente conexion con las normas
multilaterales del comercio de bienes y servicios, requiriendo que, sin menoscabo
de los intereses nacionales, se armonicen las normas nacionales con las
internacionales, asi como que se amplien algunas medidas como la
desregulacion, la privatizacion y la certificacion por terceros autorizados.*

El principal desafio para México, esta en aprovechar al maximo las oportunidades
y reducir al minimo los riesgos que la globalizacion y la integracion puedan traer
para la salud de su poblacion, siendo imprescindible, en este sentido, contar con
normas claras y mutuamente acordadas que garanticen la calidad e inocuidad en
el intercambio de bienes y servicios. Ante este reto, las partes deberan armonizar
la legislacién sanitaria, los parametros de calidad sanitaria de los bienes y
servicios y factores productivos del area de salud, asi como sus instrumentos de
fomento y de control sanitarios a fin de eliminar aquéllas disposiciones que se
identifiguen como obstaculos técnicos a los flujos de comercio y lograr el
fortalecimiento del proceso de integracion regional.

La transicién demografica
Crecimiento poblacional y esperanza de vida al nacer

La transicion demogréfica es un proceso por el que atraviesan o han atravesado
casi todos los paises del mundo, el cual alude al transito de un régimen
caracterizado por niveles de mortalidad y fecundidad elevados y sin control hacia
otro de niveles bajos y controlados. A lo largo del siglo XX, México transitd por
algunas etapas de este proceso y experimenté una profunda metamorfosis de su
dinamica demograéfica.

La poblacion del pais casi duplicé su tamafio entre 1930 y 1950; requirié de sélo
veinte afios mas para duplicarse nuevamente; y volvié a multiplicar por dos su
tamanfio inicial entre 1970 y 2000. En esta secuencia de ciclos, la poblacién
mexicana ingresé al nuevo milenio con cerca de 100 millones de habitantes,

! Se entiende por terceros autorizados a las personas morales autorizadas por la Secretaria de Salud a
través de la COFEPRIS, para emitir dictamenes respecto al cumplimiento de requisitos establecidos por
la propia Secretaria 0 en las normas correspondientes para realizar estudios, para efectos de tramites o
autorizaciones sanitarias.
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aungue con una dinamica demografica significativamente menor a las observadas
tres o cuatro décadas atras.

El descenso notable de la fecundidad y la mortalidad sitia a México en la Ultima
etapa de la transicion demogréfica, lo cual se advierte claramente al contrastar los
niveles actuales con los registrados a mediados de los sesenta, cuando el
crecimiento natural alcanzé presumiblemente su maximo histérico: mientras la
tasa de natalidad se redujo a menos de la mitad, al bajar de 46.1 a 21.1
nacimientos por cada mil habitantes. Como resultado de los niveles actuales de
mortalidad y natalidad, se estima que durante 2001 nacieron 2.13 millones de
nuevos mexicanos y fallecieron cerca de 430 mil, lo que implica un incremento
anual de 1.7 millones y una tasa anual de crecimiento natural de poco menos de
1.7 por ciento. Si se descuenta la migracion internacional, la tasa de crecimiento
total es de alrededor de 1.4%.

En el caso de México la transicion demogréfica para el periodo 1950-1955 se
caracterizd por una tasa global de fecundidad de 6.75, y por una esperanza de
vida al nacer de 50.8. En 1970-1975 la tasa global de fecundidad fue de 6.37 y la
esperanza de vida al nacer de 62.9. En 1990-1995 la tasa global, de fecundidad
descendi6 a 3.1 y la esperanza de vida al nacer aumenté a 70.3. Para el afio 2000
la esperanza de vida al nacer, superando las proyecciones realizadas con
anterioridad alcanz6 un promedio de 75.3 afios, 73.1 para los hombres y 77.6 para
las mujeres. A partir de las nuevas proyecciones se estima que para el aflo 2010
se alcanzara el promedio de 78.1, correspondiendo una esperanza de vida de 76
afios para los varones y 80 para las mujeres.

Migracién Internacional

No hay dos naciones en el mundo, con economias tan dispares, que compartan
una frontera tan extensa como la que divide a México de los Estados Unidos.
Como consecuencia de esto muchos mexicanos cruzan la frontera en busqueda
de mejorar su situacion econdmica. Después del repunte que tuvo la migracion
legal a principios de la década de los noventa, el nimero de inmigrantes
mexicanos legales a los Estados Unidos se ha establecido en 150,000
anualmente, como lo muestra el Servicio de Naturalizacién de Inmigrantes de
Estados Unidos. La cifra anterior indica que uno de cada cinco inmigrantes legales
a Estados Unidos es mexicano. Sin embargo, la CONAPO estima que el flujo de
mexicanos que cruzan la frontera para establecerse alla es de 300,000 mexicanos
anualmente, incluyendo a los ilegales, y se prevé que si la economia no muestra
cifras favorables este niUmero podria acercarse al medio millén para el 2030.

Edad media de la poblacién
Consecuencia directa de ese paulatino envejecimiento de la poblacion es el

gradual aumento en la edad media de la poblacion de 26.7 afios en el 2000 a 30.3
afos en el 2010, 38.1 afos para el 2030, hasta alcanzar 45.1 afos en el 2050.
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Con base en los elementos antes descritos se puede afirmar que la transicion
demogréfica en México presenta las siguientes caracteristicas: La transicion
demogréfica se habra completado al final del horizonte de proyeccion, es decir
para el aflo 2050. El paulatino envejecimiento de la estructura por edades seguira
propiciando el aumento gradual de la tasa bruta de mortalidad. La fecundidad, por
debajo del reemplazo generacional, favorecera el continuo descenso de la tasa de
natalidad.

Piramides de poblacion
1996 y 2051
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Poblacion y crecimiento total
Tasa (por mil habitantes)
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1950 1960 1970 1980 1990 2000 2010 2020 2030 2040 2050
Mortalidad | 16.2 115 10.1 6.5 5.1 4.3 4.2 4.7 5.8 7.5 9.8
Natalidad 425 45.0 41.7 34.9 27.8 217 16.9 14.0 11.7 10.2 9.2

La mayor esperanza de vida expone a la poblacion a riesgos de muerte diversos
cada vez mas vinculados a la edad biolégica de los individuos y la incesante
influencia social sobre el estado de salud. Si en el pasado, las muertes ocurrian
primordialmente a edades tempranas, hoy observamos que el numero de
defunciones de mayores de 65 afios se ha incrementado proporcionalmente.

La transicion sanitaria

La generacion de reformas apuntd hacia la sustitucion del viejo modelo vertical y
segmentado, por uno nuevo universal, participativo, y plural; y tal como se sefiala
en la Ley correspondiente,? los objetivos del Sistema Nacional de Salud habran de
cumplirse mediante el desempefio de cuatro funciones basicas: a) La prestacion
de servicios; b) El financiamiento; c) La rectoria del sistema; y d) La generacion de
recursos para la salud.

El objetivo en materia de regulacion sanitaria, segin la resefia testimonial de la
Presidencia de la Republica 1988-1994, era evitar riesgos o dafios a la salud de la
poblacion en general, y en paralelo, fomentar las practicas que repercutan
positivamente en la salud individual y colectiva. Hasta ese momento el sistema de
inspeccion sanitaria tenia un serio problema funcional; las interpretaciones
subjetivas de la regulacion se manifestaban en acciones empefiadas en la
busqueda de omisiones y fallas del personal en los establecimientos,
manifestando poco interés en acciones para la busqueda de soluciones. El
ejercicio de la autoridad era poco flexible y burocratico, con trdmites y documentos
lejanamente finitos, que constituian el escenario perfecto para las practicas

2 Ley General de Salud, versién reformada, publicada en el Diario Oficial de la Federacion, México, 6 de
junio 2006
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ilegales. Esa situacion requeria urgentemente al menos de dos acciones dirigidas
a hacer transparentes y agiles los tramites: la simplificacion administrativa y la
actualizacion de procedimientos. Con ese fin se llevaron a cabo varias acciones
para la modernizacion de la regulacién sanitaria como las siguientes:

1.

Registro y licencia sanitaria Unicamente para medicamentos, insumos para la
salud, plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas;

2. La cancelacion de la emisién de las tarjetas de control sanitario;
3.

Disminucién de autorizaciones de responsabilidad, permaneciendo solo para
la industria farmacéutica y en el caso de farmacias y boticas, cuando
expendiesen psicotropicos y estupefacientes;

. Obligacion de consignar las caracteristicas y propiedades de los bienes de

consumo, las aplicaciones, los riesgos y los usos de los mismos para la
orientacion del consumidor, a través de un sistema uUnico de etiquetado
sanitario y comercial con informacion que identifique el producto;

. Inclusion de la amonestacion con apercibimiento e incremento en el monto de

las sanciones;

. Sustitucion de la inspeccion libre por la verificacion sanitaria como acto juridico

gue se ejercia para corroborar el cumplimiento de la normatividad que debe
ser observada por los establecimientos y los productos.

VI.2 PROPUESTA DE VALOR

AMBITO DE COMPETENCIA DE LA COFEPRIS?®

Regulacién y fomento sanitario de la produccién, comercializacion,
importacion, exportacion, publicidad o exposicion involuntaria de:

Medicamentos y tecnologias

para la salud Productos y servicios

¢ Medicamentos Sustancias toxicas o « Alimentos
« Aparatos y dispositivos -
médicos peligrosas
« Sangre y hemoderivados* . .
« Transplantes de 6rganos* Plaguicidas « Biotecnolégicos
« Servicios de salud* * Fertilizantes
Salud en el trabaio Riesgos derivados de
J factores ambientales
* Agua
« Aire
T Agua « Suelo
« Mercados
* Residuos

* Rastros
« Emergencias sanitarias

3 Programa de Accion: Proteccién Contra Riesgos Sanitarios. Sistema Federal Sanitario. Secretaria de
Salud, Primera Edicién México 2003. pagina 55
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Misién y Vision de COFEPRIS

Atendiendo a los principios sefialados en el Plan Nacional de Desarrollo 2001-
2006, donde destacan los postulados de proteccion y equidad, el decreto de
creacion de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
sefiala la responsabilidad compartida entre la sociedad y los 3 Ordenes de
gobierno para innovar, aplicar mecanismos preventivos de riesgos y dafios para la
salud, administrar por resultados, y rendir cuentas a la sociedad.

Cuando la exposicion de la poblacion a riesgos sanitarios es involuntaria quedan
fuera de su control las medidas para protegerse de los mismos, por lo cual
corresponde a la COFEPRIS y a las entidades federativas, la responsabilidad de
llevar a cabo las intervenciones para protegerla; tomando en cuenta que para
facilitar su aplicacion y éxito, se hace necesaria la corresponsabilidad de la propia
sociedad.

La COFEPRIS tiene como MISION:

“PROTEGER A LA POBLACION CONTRA RIESGOS SANITARIOS”

Proteger la salud de la poblacién, mediante la evaluacion de riesgos sanitarios y
ambientales a los que puede exponerse la poblacién en forma involuntaria, y
aplicar oportuna y eficazmente las medidas de intervencidn necesarias para
prevenirlos, minimizarlos o eliminarlos. La evaluacion y el analisis de riesgos son
los medios que facilitaran su identificacion, caracterizacion, y la seleccién de
medidas aplicables de intervencion; mientras que la adecuada comunicacion de
riesgos a la poblacion, facilitara la aplicacion de las intervenciones para la
proteccién de su salud.

VISION de la COFEPRIS:

“LOGRAR UNA SOCIEDAD SANA DEBIDAMENTE PROTEGIDA
CONTRA RIESGOS SANITARIOS”

Alcanzar una cultura que, sustentada en el avance cientifico y desarrollo
tecnoldgico, asi como en valores y principios éticos, propicie la corresponsabilidad
de la sociedad con la autoridad sanitaria, en las acciones para proteger la salud de
la poblacion, mediante la eficiente caracterizacién de los riesgos sanitarios y la
oportuna aplicacién de intervenciones para prevenirlos, minimizarlos o eliminarlos.

« Disponer de programas y estrategias eficaces y eficientes.
e Mejorar la disponibilidad y calidad de los recursos.
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« Evaluar eficazmente los riesgos sanitarios.

e Aplicar con eficiencia y oportunidad las medidas de proteccion sanitaria.

e« Comunicar eficazmente a la poblacion los riesgos sanitarios y las
intervenciones aplicables.

o Contar con la participacion y corresponsabilidad de la sociedad.

« Reatrticular el sistema de las autoridades sanitarias.

Objetivos Estratégicos

e Establecer un Programa de Cambio Organizacional de la COFEPRIS que
responda a una nueva forma de organizar y realizar acciones para proteger
a la poblacion contra riesgos sanitarios en el pais, tomando en cuenta las
referencias comparativas en el dmbito internacional y sobre todo que
permita que las acciones sean eficaces, oportunas, coordinadas, con la
participacion corresponsable de los sectores publico, privado y social, para
proteger a la poblacidén contra riesgos sanitarios.

e Establecer las bases que permitan consolidar la estructura organica por
procesos de la COFEPRIS.

o Fortalecer el papel rector de la Secretaria de Salud, que le permita
responder al propésito de transitar de la vigilancia y el fomento sanitarios
hacia la proteccion contra riesgos sanitarios, mediante una organizacion
innovadora en materia de administracion publica, enfocando la organizacion
a resultados (solucion de problemas en materia salud publica).

El enfoque estratégico sobre los temas de salud debe realizarse en 3 niveles: el
multilateral, el regional y el nacional. La vision autbnoma o aislada de las politicas
de salud puede separar los avances del comercio internacional de la satisfaccion
de necesidades sociales.

Se deben combatir los problemas que amenazan la salud integral, fortalecer las
conductas que la benefician, promover politicas publicas que favorezcan la salud,
apoyar la creacién de entornos saludables y reforzar el poder de las comunidades.
Asimismo, se plantea la necesidad de democratizar la atencién de la salud, lo cual
implica ademéas del acceso universal a los servicios, una racional y eficiente
proteccidén contra riesgos relacionados con los procesos de produccion de bienes
y servicios, asi como de los impactos al medio ambiente nocivos para la salud de
la poblacion.

NIVEL DE IMPACTO

Las industrias o materias en las que incide la actividad (expedicion de
autorizaciones) de la COFEPRIS son:

16 UNAM




‘ Facultad de Economia

a) Establecimientos: de salud, de disposicion de organos, tejidos, células de
seres humanos y sus componentes, de disposicion de sangre,

b) Medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud,

c) Alimentos y suplementos alimenticios,

d) Bebidas alcohdlicas y bebidas no alcohdlicas,

e) Productos de perfumeria, belleza y aseo,

f) Tabaco,

g) Plaguicidas y fertilizantes,

h) Nutrientes vegetales,

i) Sustancias toxicas o peligrosas para la salud,

J) Quimicos esenciales, precursores quimicos, estupefacientes vy
psicotropicos,

k) Productos biotecnoldgicos,

[) Materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los
productos sefialados en las fracciones b) a k) anteriores, asi como los
establecimientos dedicados al proceso 0 almacenamiento de éstos,

m) Fuentes de radiacion ionizante para uso médico,

n) Efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana,

0) Salud ocupacional,

p) Saneamiento basico,

g) Importaciones y exportaciones de los productos,

r) Publicidad y promocidn de las actividades, productos y servicios.

s) Sanidad Internacional,

t) En general, los requisitos de condicién sanitaria que deben cubrir los
procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades
relacionados con las materias anteriormente descritas.”

Los tramites que deben realizar los usuarios a fin de dar debido cumplimiento a las
Regulaciones Sanitarias® que aplica la Secretaria de Salud se describen en el
anexo 1, y son los que en general mencionaremos en adelante con el término
“tramites”.

Entre todos los tramites que expide la COFEPRIS destaca el tramite de Registro
Sanitario, el cual es una autorizacién otorgada antes de su comercializacion, a
aquellos productos que demostraron una garantia para la salud publica,
certificando en cada caso la eficacia, seguridad y calidad de los medicamentos
comercializados en el pais. La evaluacion para la expedicion de esta autorizacion
tiene un impacto en materia de salud publica, econémico y politica de gobierno. A
continuacién se muestra el nimero de empresas y registros autorizados:

* Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, Diario Oficial de la
Federacion, 13 de abril de 2004, México, Pag. 10y 11

5 Regulacion Sanitaria: El conjunto de disposiciones emitidas de conformidad con los ordenamientos aplicables,
tendientes a normar procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las
materias competencia de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.
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Numero de empresas y de registros por grupo de bienes, 2004

No. Empresas | No. Registros No.
autorizados Registro/afo
Medicamentos 700 8,000 350
Dispositivos médicos 1,500 120,000 1,500
Plaguicidas 150 4,748 501
Nutrientes vegetales 600 1,955 65

Fuente: Elaboracién propia con informacion de COFEPRIS

Beneficios esperados

En materia de proteccion, se incide en la disminucion de enfermedades, en
general al reducir la exposicidn a riesgos innecesarios a la poblacion. En materia
administrativa, en la disminucién de gastos; reduccion de costos al usuario;
abatimiento de rezagos en solicitudes (incremento de la productividad);
disminucion de tiempos de servicio; agilizacion de procesos; sencillez de tramite
para usuarios (reduccion de formatos y tramites); facilitar la apertura y operacion
de empresas, pequefas y medianas; mejora de atencion; eliminacién de requisitos
y tareas; velocidad de respuesta de las areas; reducir la corrupcion e incremento
en la transparencia.

El impacto hacia la sociedad es mejorar la calidad de atencion a ciudadanos,
contribuir a la competitividad de la industria relacionada, reducir los costos, y
eliminar la corrupcion.

El impacto hacia la institucién es crecimiento profesional del personal, contar con
informacioén veridica y confiable del desempefio y la satisfaccion de los servicios,
para transformarla en acciones de mejora continua.

Descripcion de la originalidad

Se destaca la implantacion de un Sistema de Tramitacion Electronica de Registros
Sanitarios de Productos (SITER) con el que se brinde mayor seguridad en la
salvaguarda de la informacién recibida por la COFEPRIS y se ofrezca un servicio
eficiente, asi como la reduccién de los costos de operacion y a la poblacion
confianza, al contar con productos debidamente regulados.

Mercado objetivo. “Usuarios”

Existen 3 tipos de “usuarios”: la poblacion en general, beneficiaria de las acciones
gue se realizan en materia de proteccién contra riesgos; las oficinas de regulacion
sanitaria en las 32 entidades federativas que conforman el Sistema Federal
Sanitario y las empresas sujetas a regulacion.
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Esquema de atencién al usuario

El Centro Integral de Servicios (CIS) constituye un sistema de servicios al publico
creado por el Gobierno Federal, cuya filosofia es atender con transparencia,
eficacia y prontitud los tramites que se realizan en la COFEPRIS.

El usuario debe presentarse en el Centro Integral de Servicios (CIS) ubicado en la
planta baja del edificio de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios, entrega en una de las 20 ventanillas su solicitud, copia del
comprobante del pago de derechos y los documentos especificos para el tramite
solicitado, éstos deberan anexarse conjuntamente con el formato de la solicitud.
Las tarifas por el costo de estos tramites son publicados en el Diario Oficial de la
Federacién para conocimiento del publico en general.

Una vez aceptados los documentos en ventanilla. EI CIS asigna un numero de
entrada que sera con el cual se dara seguimiento en la Comision Federal y de
forma externa. El usuario podra identificar su solicitud y consultar directamente en
el CIS o en la pagina Web de la COFEPRIS si su tramite se encuentra ya
disponible para ser recogido en ventanilla contra entrega del comprobante del
namero de entrada.
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Salud

Centro Integral de Servicios (CIS)
ESQUEMA DE ATENCION

USUARIO

Presentacion de

CIs

Ingreso de tramite,
captura, asignacion

tramite

Recoge

v

AREA TECNICA

de nimero entrega
a area de atencion

Recepcion de
resolucion, emision
de lista de <

resolucion ¢

AREA TECNICA:
CAS: Comisbn de Autorizadin Sanitaria
COS:Comisbn de Operadn Sanitaria

disponibilidad
entrega al usuario

CEMAR:Comisbn de Evidencia y Manejo de Riesgos
CNF:Centro Nacional de Farmacovigilancia

CCAyAC: Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura

Tiempos de resolucién

Conforme al articulo 166 de la Ley General de Salud los tiempos de atencion son:

1.- Cuando se trate de medicamentos que incluyan ingredientes activos y con
indicaciones terapéuticas ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos,
la resolucién debera emitirse en un plazo maximo de cuarenta dias.

2.- Cuando se trate de medicamentos cuyos ingredientes activos no estén
registrados en los Estados Unidos Mexicanos, pero se encuentren
registrados y se vendan libremente en su pais de origen o0 bien incluyan
nuevas indicaciones terapéuticas para los ingredientes ya registrados, la
resolucion deberé emitirse en un plazo maximo de sesenta dias.

3.- Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, la resoluciéon
debera emitirse en un plazo maximo de noventa dias.
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V1.3 PLAN TECNOLOGICO

Expediente electronico

Se pretende contar con un sistema informatico de tramitacion electrénica (SITER)
que permita recopilar, procesar, almacenar y distribuir informacion técnica y
administrativa, asi como implementar el expediente electrénico para obtener el
registro sanitario de medicamentos alopaticos.

Se propone como meta contar durante el primer semestre de 2007 con un sistema
informatico que permita recopilar, procesar, almacenar y distribuir informacion
técnica y administrativa que facilite en las operaciones relacionadas con la
evaluacién de informacién técnica anexa a la solicitud de registro sanitario de
medicamentos alopaticos en la Comision de Autorizacién Sanitaria.

A fin de acotar el desarrollo del trabajo presentado, nos orientaremos
especificamente a la aplicacion de nuevas tecnologias en la industria
farmacéutica, derivado del impacto en materia de salud publica, econémico y
politica de gobierno.

La industria farmacéutica integra redes de conocimiento cientifico y técnico, una
importante capacidad de manufactura especializada y vastos sistemas de
comercializacion y distribucion. Tiene asimismo, una indudable funcion social ya
gue contribuye a mejorar la salud de las personas y por lo tanto, coadyuva a
elevar su calidad de vida.

La industria farmacéutica presenta el siguiente panorama:

e La participacion de la industria farmacéutica dentro de la economia
nacional es prioritaria, ya que contribuye con el 1.18 % del PIB.

e El empleo directo en la industria aument6 de 39,125 personas en 1994 a
45,401 en 2003 (16% anual, en contraste con la reduccion observada en
el empleo en el sector manufacturero de 0.87 %).

e México ocupa el 9° lugar a nivel mundial, consolidandose como el mas
importante de Latino América tanto en investigacion, como en capacidad
productiva y de comercializacion.

e Soélo en 2003 el monto de las exportaciones de la industria farmacéutica
fue de 1,350 millones de ddélares aproximadamente y el de las
importaciones ascendié a 1,288 millones de dolares aproximadamente.
La industria farmacéutica instalada en México practicamente abastece la
totalidad de los requerimientos de medicinas en el pais: produce 86% de
ellas e importa el 14% restante.

e En la ultima década la industria farmacéutica se ha venido concentrando
y se han formado grandes alianzas, fusiones y adquisiciones.

e Una de las principales caracteristicas del mercado farmacéutico
latinoamericano es su alto grado de concentracion de ventas en cuatro
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paises lideres: México, Brasil, Argentina y Venezuela. Estos
comprenden el 81.8 % de las ventas totales en valor de la region.

e Requiere mejorar su competitividad.

e Se ha previsto que nuestro pais tendra una de las tasas de crecimiento
mas importante en este sector, aproximadamente de un 11 % anual, lo
que constituye un mercado de 6,047 millones de dolares al afio. Este
incremento se debe al aumento de la poblacion del pais y al desarrollo
de la economia.

e Actualmente, la industria farmaceéutica ocupa el segundo lugar mundial,
al destinar aproximadamente el 20 % de sus ingresos en recursos para
la investigacion y el desarrollo.

e Mercado muy diversificado ya que ninguna industria farmacéutica
alcanza una participacion superior al 10% del mercado nacional.

¢ Los laboratorios nacionales luchan principalmente para ser proveedores
del sector publico, representado por el Instituto Mexicano del Seguro
Social, el ISSSTE, los hospitales de la Secretaria de Salud y el hospital
de PEMEX, entre otros.

¢ Retos y Necesidades: La industria farmacéutica mexicana esta frente a
un gran reto ya que el NAFTA (North American Free Trade Agreement),
elimind todos los impuestos de importacibn para los productos
farmacéuticos desde 2002. La consecuencia directa de este hecho es
que la industria local tiene el riesgo de disminuir su participacion en el
mercado en los proximos afos, porque las empresas estadounidenses y
principalmente canadienses estan reduciendo los precios para dominar
el sector publico de salud.

¢ Falta de recursos econdmicos para la investigacion y el desarrollo.

e Para la COFEPRIS debido al peso especifico de la industria
farmacéutica y su impacto en materia de salud publica, es prioritario
lograr que todos los medicamentos que se usen O consuman sean
seguros, eficaces y de calidad; que la poblacién tenga acceso a ellos y
que esta situacion sea constante y duradera, gracias a la innovacion y
competitividad de la industria farmacéutica instalada en el pais.

e Para lo anterior es indispensable que la Autoridad Sanitaria incida en la
investigacion, desarrollo, produccion, comercializacion, abastecimiento,
disponibilidad, dispensacién, prescripcion y correcto uso de los
medicamentos, proponer y establecer estrategias y lineas de accion
gue reflejen y consigan el compromiso de este gobierno de alcanzar los
objetivos establecidos en materia de salud y cumplir con la
responsabilidad del Estado de proteger la salud de los mexicanos.

e En resumen, podemos decir que el sector farmacéutico es prioritario
porque genera bienes de primera necesidad para la poblacion, pero esta
inmerso en cambios que son producto de los avances tecnoldgicos, la
globalizacién, reformas en la configuracion del sistema de salud y
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variaciones en la demanda derivadas de las transiciones epidemiologica
y demografica.’

Bajo este contexto, se plantea la utilizaciéon de nuevas tecnologias de informacién
como apoyo para el ejercicio del control y regulacién sanitarios; asi la Autoridad
Sanitaria contara con los recursos que coadyuven a la regulacion y al ejercicio de
actos de autoridad, a fin de determinar si un medicamento es eficaz al rendir los
beneficios derivados del efecto farmacolégico de sus componentes y para
asegurarse que estos produzcan al consumirse los beneficios demostrados
durante el proceso de evaluacion para su aprobacion.

El empleo de nuevas tecnologias ayudara a:

e Salvaguardar la informacion que los usuarios entregan a la dependencia,
ofreciendo seguridad en el manejo de la informacion que es confidencial.

e Reducir los costos de operaciéon que la Institucion, tiene que cubrir por
almacenamiento y manejo documental de la informacion que recibe,
invirtiendo también tiempo para localizar documentos o datos especificos,
(racionalidad presupuestal).

e Proveera la utilizacién racional de la capacidad y perfil del personal
(evaluador o dictaminador).

V1.4 SISTEMA DE TRAMITACION ELECTRONICA DE REGISTRO SANITARIO
DE PRODUCTOS (SITER)

La revolucion de las tecnologias de la informacién y de las comunicaciones ha
dado paso a una sociedad que dia a dia se organiza, trabaja y demanda servicios
mas eficientes y accesibles desde la comodidad de sus instalaciones. En este
sentido, los gobiernos estan obligados a hacer uso de las nuevas tecnologias de
informacion para transformar la gestion publica y ofrecer servicios electrénicos
confiables a los ciudadanos, mejorando los servicios que brindan.

En la administracion publica mexicana, los canales tradicionales para la prestacion
de los servicios gubernamentales ya son insuficientes, es por ello que existe
interés por parte del gobierno en transformar sus instituciones modernizando los
servicios y dotdndolos de todos los avances tecnoldgicos.

Como parte de esta revolucion y en apego a la agenda Presidencial de Buen
Gobierno, que tiene como una de sus estrategias el “gobierno digital”, la
COFEPRIS esta implementando diversos tramites electronicos, a traves de los
cuales se reducen costos y se mejora la eficiencia de los servicios.

® “Hacia una politica farmacéutica integral para México”, Primera edicion, Secretaria de Salud México,
2005.
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Bajo este contexto y aunado a la creciente preocupacion de algunas empresas
para salvaguardar la informacion que entregan a la COFEPRIS para la obtencion
de registros sanitarios de medicamentos alopaticos, tramite que expide la
Comisién de Autorizacion Sanitaria, se determiné la necesidad de desarrollar un
mecanismo que ademas de acercar y facilitar el servicio a los usuarios, ofrezca
seguridad en la transaccion y administracion de la informacion para el tramite
solicitado.

Antecedentes

La legislacion sanitaria mexicana determina que ciertos productos, por el riesgo
sanitario que representan para quien los consume 0 usa, requieren obtener una
autorizacion antes de su comercializaciéon; de conformidad con los articulos 194
fraccion Il y Ill, 194 Bis, 195, 197, 198, 204, 376 y 376 Bis de la ley general de
Salud, los productos que requieren de un Registro Sanitario son:

“ Los medicamentos, estupefacientes, sustancias psicotropicas y productos que
los contengan; equipos meédicos, proétesis, Ortesis, ayudas funcionales, agentes de
diagndstico, insumo de uso odontoldgico, materiales quirdrgicos y de curacion, y
productos higiénicos; asi como los plaguicidas, nutrientes vegetales y sustancias

téxicas o peligrosas”.’

Anteriormente los registros sanitarios de productos eran emitidos por la Direccién
General de Medicamentos y Tecnologias para la Salud; actualmente con
fundamento en los Articulos 3 fraccién |, 4 fraccion Il inciso c) y 14 fraccion |,
corresponde a la COFEPRIS a través de la Comisidén de Autorizacion Sanitaria, la
emision de los Registros en comento.

La cifra aproximada de solicitudes de registro sanitario que se atienden
anualmente es de 18,000, lo que representa un promedio mensual de 1,500. Para
cada solicitud de registro sanitario se recibe documentacién que consta en
promedio de 900 hojas, lo que multiplicado por el niamero de solicitudes
mensuales, nos da un total de 16,200,000 hojas; que tiene que ser revisadas para
evaluar la procedencia de la solicitud y emitir la resolucion correspondiente para
posteriormente, relacionarlas, archivarlas y resguardarlas periédicamente.

Diagnéstico

Tradicionalmente el tramite para obtener el registro sanitario de productos,
involucra diversos aspectos que a los ojos de la industria generan incertidumbre
sobre la seguridad de la informacién que entregan a la autoridad sanitaria, es
decir, existe la latente percepcion, sin que se haya demostrado, de que la
informacién pueda ser sustraida de la dependencia a través de robo o duplicacion

" Ley general de Salud, versién reformada, publicada en el Diario Oficial de la Federacion, México, 6 de
junio 2006
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ilicita de documentos, con lo cual se atentaria contra la propiedad industrial y se
generaria competencia desleal.

Por otro lado, Ila autoridad sanitaria tiene que cubrir altos costos de
almacenamiento y manejo documental para salvaguardar la informacion que
recibe, invirtiendo también tiempo para localizar algin documento o dato
especifico del expediente.

El registro sanitario de productos, se ha venido realizando de manera
personalizada ante la COFEPRIS a través del Centro Integral de Servicios (CIS),
ya que para realizar un tramite el usuario necesita presentarse en las ventanillas
con los documentos necesarios, y tiene que esperar a ser atendido.

La informacion que le entregan los usuarios a la COFEPRIS es altamente
confidencial, por lo que se busca optimizar el control sobre esta documentacion
disminuyendo al maximo los riesgos que anteriormente han sido mencionados.
Esto es posible, si dicha informacion se almacena en un repositorio seguro que
permita mantener la confidencialidad de la informacion, y se establece un
mecanismo de autenticidad estricta a los usuarios que manipulan la informacion,
de tal modo que en todo momento se puedan deslindar responsabilidades.

Aunado a lo anterior se requieren procesos mas automaticos, que permitan
atender de forma mas &gil las solicitudes de registros.

Objetivo

Se propone instrumentar un Sistema de Tramitacion Electronica de Registro
Sanitario de Productos, con el que se brinde mayor seguridad en la salvaguarda
de la informacién recibida por la dependencia y se ofrezca un servicio eficiente, asi
como la reduccién de los costos en la operacién de la COFEPRIS.

Alcance

e Para la industria, certidumbre en la salvaguarda de la informacion que
proporciona a la dependencia para la obtencion de un registro.

e Para la poblacion, confianza, al contar con productos debidamente
regulados.

e Para el pais, avance en le desarrollo de un gobierno digital.

Propuesta

Se realiz0 una investigacion sobre los avances tecnolégicos en materia de
seguridad informatica, con el propdsito de generar un esquema que garantice la
seguridad en la transmision de la informacion, reduzca tiempos, costos y uso de
papel, asi como incremente la productividad y calidad de atencion a los usuarios.
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De las diferentes soluciones que existen en el mercado se eligid la que a
continuacion se describe.

Modelo conceptual general

Usuarios

Farmacéuticas con Equipo de control de Usuarios internos

Certificado y Tancles I
cliente VPN Con Certificado
2 A Q. ¢

Equipo de
Seguridad
N enlaces a Perimetral

. Servidor de
internet con

Certificados

redundancia

INTERNET

{y

Switch para Segmento
Ruteadores de Acceso DMZ Especifico de Aplicacion
Diferente a la LAN

Sistema
de
Almacenam

Servidor de
Aplicacion

Wt

Servidor Web para
Validacién y
Requerimiento de
certificado

Seguridad y transparencia
Infraestructura de Clave Publica

La manera mas sencilla de dar un giro hacia la transparencia a los procesos de
registro sanitario, es el uso de Infraestructura de Clave Publica; el correspondiente
principal de éste, es el Cerificado Digital, equivalente en medios electrénicos a la
firma autdgrafa, pero con un mayor grado de seguridad.

La Infraestructura de Clave Publica redne las pruebas suficientes para validar la
integridad de una transaccion. Al firmar una transaccion electronicamente y
sellarla con un Recibo Criptogréafico con la fecha y hora de la transaccion, se
cumple un No-Repudio del Usuario o sistema sobre dicha transaccion.

Este modelo se encuentra dotado de caracteristicas de seguridad tanto para los
usuarios internos como para los usuarios externos. La COFEPRIS se constituird
en una entidad certificadora, y mediante una aplicacién de seguridad, otorgara
certificados digitales a los usuarios que asi lo requieran. A través del esquema de
atencion que se propone, los laboratorios que requieran de la obtencion de un
registro, podran efectuar la gestion de la solicitud desde sus propias instalaciones;
siguiendo los pasos que a continuacion se citan.
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Para inscribirse como usuarios remotos

1.-

Los laboratorios interesados deberan obtener un certificado digital y la firma
electrénica correspondiente, que los ampare como usuarios validos, esto es, a
través de la Internet se conectaran al sitio Web de la COFEPRIS y solicitaran
su inscripcibn como usuarios remotos, llenando la ficha de inscripcion
correspondiente.

Hecha la solicitud, a través de la via electrénica la comision le enviar4 un
mensaje donde se indique el dia y la hora en que el representante legal,
responsable sanitario o quien determine el laboratorio, se presentara con el fin
de acreditar su personalidad juridica en la entidad certificadora (area juridica
de COFEPRIS), misma que emitird una “carta responsiva’ que sefiala que la
empresa acepta las condiciones de uso y responsabilidades que genera el
certificado y la firma electronica; esta unidad entregara dicha carta al
representante del laboratorio, recabando la firma de aceptacion. De igual forma
entregara a la empresa su certificado digital almacenado en una llave fisica
(Token).

Obtenido el certificado y la firma electrdnica, el usuario estara en posibilidad de
iniciar su solicitud via remota. Teniendo como tiempo maximo para el envio 24
horas a partir de su certificacion.

Internamente todo el personal involucrado en la atencion de la solicitud, debera
certificarse en el sistema de seguridad obteniendo su certificado digital y firma
electrénica.

Para tramitar solicitudes de registro de forma remota

1.-

2.-

3.-

Las empresas interesadas ingresaran al Sistema de Tramitacion Electronica de
Registros Sanitarios (SITER) a través de la pagina de Internet de la
COFEPRIS, iniciaran su tramite y consignaran en las pantallas de captura los
datos generales de su solicitud.

Realizaran, como hasta ahora lo han venido haciendo, el pago de derechos
correspondiente.

Acudiran al Centro Integral de Servicios (CIS) con la solicitud requisitaza,
anexando los comprobantes de pago de derechos correspondientes y los
anexos documentales que esté obligado a presentar en original conforme se
sefala en la legislacion vigente.

El CIS recibira la solicitud y confirmara en el SITER la recepcién de la solicitud.
La empresa concluira con la solicitud del trdmite enviando por Internet el
“Expediente” o informacidn técnica y cientifica encriptado.

La empresa podra consultar via remota en el SITER, el avance de la gestion
del tramite.

Concluido el tiempo de atencion, la COFEPRIS emitira el registro sanitario y
etiquetas correspondientes en original con firma autégrafa y lo pondra a
disposicién del usuario en el CIS.

El particular recogera en las ventanillas del CIS la resolucion definitiva del
registro sanitario.
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9.- Esta solucion ayudard a contar con un ambiente de seguridad y eficiencia
informética que fortalecera la confianza de los usuarios en la COFEPRIS, con
relacion a la integridad, confidencialidad y disponibilidad de la informacion.

Sistema de Politicas y Procedimientos

La COFEPRIS elaborara los manuales de politicas y procedimientos, tanto
internos como externos, donde se definiran de manera puntual, los requisitos y
pasos a seguir para la tramitacion de los registros sanitarios.

Caracteristicas Generales

Seguridad: debido a la informacién confidencial de los documentos (expedientes o
“dossiers”) de los productos, la seguridad es el elemento fundamental de este
proyecto. Se manejardn esquemas de encriptacion, politicas que garantizan la
seguridad y la integridad de la informacion de acuerdo a normas internacionales.

Control, se requiere administrar y llevar bithcora de los accesos a los expedientes,
asi como de los intentos fallidos de acceso a los mismos. Se debe manejar una
asignacion aleatoria de expedientes o dossiers entre los dictaminadores para
evitar manejos indeseables de los mismos.

Operatividad, la forma de operar del portal debe de ser &gil, sencilla e intuitiva,
tanto para las empresas como para la COFEPRIS y los usuarios internos. La
velocidad de transmision de los documentos debe permitir a las empresas el llevar
a cabo las solicitudes de autorizacion de una forma productiva y eficiente.

Ventajas

El Sistema de Tramitacibn Electronica de Registro Sanitario de Productos
presenta amplias ventajas respecto al sistema que se ha venido utilizando, las
mas importantes son:

e Proteccion de la informacion confidencial contenida en el expediente o
dossier electrénico contra intentos de manipulacién durante la transferencia
de la misma.

e Conservacion de la informacién de manera cifrada en todo momento del
manejo de la misma, incluyendo cuando se encuentra almacenada y
transfiriéndose dentro de la red local conforme a los procedimientos y
politicas previamente establecidas.

¢ Proteccion de la informacion contra ataques del exterior.

e Permite tener una bitacora de todas las actividades realizadas con la
informacién, incluyendo intentos de acceso no autorizados, impresiones,
copias, etc.

e Cuenta con los procedimientos y politicas necesarias para garantizar el
buen uso del sistema.
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e Permite el acceso de los usuarios para el envio, manipulacion, etc. de la
informacion.

e Incorpora mecanismos de identificacion electronica seguros, en sustitucion
de la firma autdgrafa, para dar certeza juridica asi como garantizar
privacidad e integridad de las transacciones que se realizan de manera
electrénica desde la aplicacion.

e Interaccion por medios electrénicos entre las empresas y la COFEPRIS
para realizar transacciones desde cualquier ubicacidén geografica.

¢ Envio de transacciones con acuse para evitar el rechazo de la transaccion.

e Permite el acceso a la informacion de manera eficaz cuando sea requerida,
conforme a los procedimientos y politicas establecidas.

¢ Permite dar un seguimiento puntual a las solicitudes ingresadas mediante
un sistema de semaforos, a fin de que tanto el evaluador como el mando
medio pueda conocer las solicitudes que estan proximas a rebasar los
tiempos oficiales.

e Se emitiran diferentes tipos de reportes que faciliten el anadlisis de los
diferentes aspectos de interés.

Descripcion de los pasos que integran el Sistema de Tramitacion Electronica
de Registro Sanitario de Productos.

Registro de Empresa

Descripcion: La empresa o el personal del Centro Integral de Servicios (CIS)
tendran la facultad, sin necesidad de autenticarse en el portal, de dar de alta una
nueva empresa en el sistema.

Datos: Clave de usuario, Contrasefia, Nombre Comercial, Razon Social, RFC,
NUumero de Licencia Sanitaria, Nombre de responsable sanitario, RFC del
responsable sanitario, Nomero del aviso de responsable, Calle, Numero, Colonia,
Codigo Postal, Ciudad, Estado, Teléfono, Fax, Sitio Web, Logo, y Correo
Electrénico.

Seguridad: No se podran duplicar el Registro Federal de Contribuyentes. Toda la
informacién se almacena en una base de datos relacionados en el servidor del
portal.

Usuarios: Laboratorios.

Descripcion: Validacion del usuario para ingresar al portal y tener acceso a la
funcionalidad de acuerdo al perfil de éste.

Datos: Clave de usuario, Contrasefa y Firma Electrénica.

Seguridad: Los datos se firmaran con la llave privada del usuario localizada en su
dispositivo USB, y posteriormente ingresard al portal. Importante: el servidor debe
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validar al usuario y la contrasefia contra la firma de la llave privada presentada. Se
utilizard un cliente especial para detectar la firma con el dispositivo. Esta
informacion se comparara con el registro de empresas y la emision de llaves.

Usuarios: Laboratorios y funcionarios de la COFEPRIS
Emision de Llave

Descripcion: Una vez dada de alta la empresa en el portal, el representante de la
misma debera presentarse directamente en el Centro Integral de Servicios (CIS)
para solicitar su certificado digital. El usuario en el CIS ingresara al portal de la
aplicacion para otorgar las llaves fisicamente. Primero identificard la empresa en la
lista (en caso que no sea localizada, el personal en el CIS ingresara los datos),
luego cotejarad la informacién capturada, los documentos fisicos, y finalmente
emitira y entregara la llave. Nota: debera llenar un listado validando que el
laboratorio presento todos los documentos en forma.

Datos: Se toman los datos registrados de la empresa y se generard los
certificados y la llave privada de la nueva empresa en archivos que se guardaran
en un dispositivo de almacenamiento USB, agregando a su vez la llave publica del
servidor del portal.

Seguridad: Revision fisica de la documentacion requerida (acta constitutiva, recibo
de pago por derechos, etc.). La llave publica de la empresa se almacenara a su
vez en el servidor del portal.

Usuarios: Centro Integral de Servicios

Alta de Dossiers

Descripcion: Los laboratorios podran dar de alta desde el portal los dossiers para
ser dictaminados y autorizados por el personal designado por la COFEPRIS.

Datos: Nombre del dossier, niumero de entrada en sistema, descripcion del
dossier, tipo (alopatico, herbolario u homeopatico), categoria (farmacopeico o no
farmacopeico), y otros. La categoria indica el grado de complejidad que tendra el
dossier para el calculo y balanceo de cargas.

Seguridad: datos encriptados

Usuarios: Laboratorios

Marbete

Descripcion: el marbete serd capturado en formato de texto por el laboratorio; sera
un campo especial del dossier.
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Liga a otros dossiers

Descripcion: Los Subdirectores podran asignar un dossier a otro existente en el
sistema; los dictaminadores del dossier podran entonces acceder a los
documentos del dossier anterior ligado. No se podran hacer modificaciones al
dossier anterior; solo serd un acceso para referencia. Los Subdirectores también
podran eliminar dichas ligas.

Asignacién automatica de dictaminadores

Descripcion: Cuando se dé de alta un dossier, se llevara a cabo un proceso
aleatorio para definir quién entre los usuarios internos de la empresa tendra
acceso al mismo. Se determinaré quién tendra acceso por parte de los usuarios de
tipo “Quimicos” y quién por parte de los usuarios de tipo “Médico”. Esta asignacion
aleatoria debera tomar en cuenta las cargas de los usuarios, es decir, cuantos y
qué tipo de dossiers tienen en su poder (de acuerdo al tipo de dossier, hay
algunos que tienen tres puntos de complejidad y otros que tienen un punto de
complejidad; el calculo de cargas reales es la sumatoria de los dossiers asignados
a un usuario multiplicado por la complejidad de cada dossier). Una vez que se da
de alta un dossier, el flujo se asignara automaticamente.

Transferencia de documentos.

Descripcion: Al ingresar a un dossier en particular, la empresa podra transferir
documentos para que sean integrados al mismo. Los pasos son los siguientes:

1.- Entrar a un dossier dado de alta previamente

2.- Seleccionar “Transferir documento”

3.- Llenar informacion asociada con el documento: nombre, tipo, lista de entrega,
etc.

4.- Firmar documento con la llave privada del usuario de la empresa

5.- Encriptar documento con la llave publica del servidor del portal

6.- Transmitir documento encriptado, por canal seguro

7.- Se almacena documento encriptado en la base de datos relacional

8.- Se puede repetir la operacion para subir mas documentos ligados al mismo
dossier

Datos: Nombre del documento, descripcion y documento a ser transferido. En
promedio, cada documento medira 100 - 128 MB.

Seguridad: Cada documento, antes de ser enviado, debera firmarse con la llave
privada de la empresa (localizada en un archivo en un dispositivo USB), y
encriptarse mediante la llave publica del servidor del portal. De esta forma, sélo el
servidor podra desencriptar el documento utilizando su llave privada.
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Usuarios: Laboratorios
Llenar lista de entrega del documento

Descripcion: Los laboratorios, previo a subir un documento, deberan llenar un
cuestionario de acuerdo con el tipo de documento que estan ingresando. Esta lista
de entrega estara configurada con preguntas tipo SI/NO; las preguntas podran ser
obligatorias 0 no. Si a una pregunta obligatoria la repuesta es negativa, el sistema
no permitir4 continuar con el procedimiento.

Permisos por documento

Descripcion: De acuerdo con el tipo de documento, solo ciertos grupos o perfiles
tendran acceso al mismo; podran existir documentos que todos los asignados al
dossier podran revisar.

Consultas y Avance del Estado del tramite

9.- Descripcién: De acuerdo con el tipo de dossier, se tendra un flujo
preestablecido, donde de acuerdo a los grupos o perfiles de usuarios, estos
tendran participacion para dar avance a distintos pasos del flujo. Pasos
predefinidos

Paso Responsable
1.- Revision de cumplimiento con Dictaminador Quimico
la norma.
2.- Andlisis quimico del Dictaminador Quimico

medicamento.

3.- Analisis médico. Dictaminador Médico

4.- Revision de marbete. Dictaminador Médico

5.- Preautorizacion. Subdirector de Dictaminadores
6.- Autorizacion. Director de Dictaminadores

Una vez que cada area o grupo de usuarios asignados van actualizando su paso
correspondiente al 100%, se va habilitando el paso subsiguiente, y cuando todos,
en orden, actualicen su paso al 100%, el flujo se daré por concluido.

El flujo permitira tener tareas en paralelo, ademas de almacenar documentos
entregables. Las personas que tengan acceso a cada paso podran hacer
consultas a los documentos del dossier.

Datos: Se ingresaran los comentarios respectivos al avance y el porcentaje de
avance en cada paso.
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Seguridad: Solo las personas con acceso podran revisar la informacion de los
documentos del dossier. Se tendra bitdcora de accesos y de seguimiento del
dossier. El servidor desencriptard el documento para ser visualizado
exclusivamente por el usuario que tiene permisos sobre el dossier.

Usuarios: Dictaminadores, Subdirectores, Directores.
Emision de Prevencion

Descripcion: El dictaminador podra emitir un formato de prevenciéon, que incluird
los comentarios que se hayan ingresado por los demas dictaminadores. Podra a
su vez enviar una notificacion electronica (E-Mail) al laboratorio si éste tiene una
cuenta registrada. NOTA: la prevencion solo podra emitirse si existen comentarios
para la misma.

Control de semaforos

Los semaforos se manejaran a nivel de dossier, y no a nivel de paso especifico.
Los tramites de registro de farmacéuticos tendran un tipo especifico, al cual se le
configuraran: grado de complejidad (1, 1.5, 2, etc.) lo cual se utilizara para nivelar
cargas, dias totales del tramite (45, 60, 90, etc.), dia inicio de color verde (0),
amarillo (15) y rojo (20). Los célculos de dias seran en dias habiles y no naturales.

Reasignaciéon de Dossier

Descripcion: Se podra reasignar manualmente y a discrecion un dossier,
definiendo el dictaminador médico y el dictaminador quimico correspondiente en
cada paso asignado. Esta operacion se podra llevar a cabo en cualquier momento
del proceso, a excepciéon que este haya concluido.

Datos: El dictaminador nuevo que tomara responsabilidad de cada uno de los
pasos del dossier.

Seguridad: Unicamente los Subdirectores o Directores podran llevar a cabo esta
operacion.

Usuarios: Directores
Reportes y consultas de avance. Se contara con los siguientes reportes /
consultas: Reporte de expedientes en proceso, por laboratorio, tipo de producto,

dictaminadores, avance, tiempos de atencion, etc.

Andlisis de dossiers por etapa. Dossiers por etapa en el proceso, para evaluar
situacion actual de la carga de trabajo del personal.
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Consulta de dossier. Consulta de dossier, obteniendo informacion con todos los
eventos derivados del expediente.

Consulta de bitacoras. Consulta de bitacoras, informacion especifica por dossier.

Consulta de ligas de los dossiers. Consulta de ligas en los dossiers: cuales
dossiers son derivados de cuales otros. Incluir informacion del laboratorio, el tipo
de dossier, tipo de tramite, etc.

Administracion de accesos. Se configuraran nuevos usuarios, con tipo de usuario,
y a qué grupo pertenecen. También se administrardan médulos, y acceso a
modulos por grupo de usuarios. Los permisos sobre los dossiers seran
jerarquicos, es decir, entre mas rango en la organizacibn, mas dossiers
apareceran en su listado dependiendo de los subordinados.

Integracion con el SIIPRIS

Se considera una integracién con el sistema de control general de la COFEPRIS
en tres momentos principales:

1.- Al tratar de crear un nuevo dossier: se revisara que exista el nimero de
entrada y que corresponda con la empresa que pretende ingresarlo.

2.- Al generar una prevencion; se solicitar4 recurrentemente el estatus del
dossier, para determinar si el semaforo contintia su contador.

3.- Al emitir la resolucion; se enviara informacion al sistema para que se
almacene el estatus en el mismo.

Usuarios y sus Representantes
Laboratorios:

e Registro de empresa
e Creacién de nuevo dossier
e Transferencia de documentos del dossier

Evaluador o Dictaminador (quimico/médico):

e Acceso a dossiers asignados
e Lectura de documentos
e Avance estatus del dossier

Directores/Subdirectores:

¢ Reasignacion de dossiers
e Aprobacion final de dossier
¢ Revisidn de bitacoras
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e Cambio de estatus del dossier
e Reportes de avance de los dossiers

Centro Integral de Servicios (CIS):

¢ Registro de empresa
e Emisién de llave privada

Administrador:

Administracién de acceso
Administracion de flujos
Reportes de utilizacion
Todas las funciones

Capa de Seguridad

Los algoritmos de encriptacion estaran a cargo de Seguridata;, (Empresa
especializada en sistemas de seguridad de informacién) la aplicacion se
conectarda a Seguridata mediante sus aplicaciones publicadas para lograr la
funcionalidad descrita. Las especificaciones de Seguridata se encuentran en la
documentacion propia de sus servidores en documentos adicionales.

Consideraciones

Se utilizaran tecnologias abiertas que no requieren licenciamiento de tipo CAL (es
decir, la cantidad de usuarios en términos de licenciamiento es ilimitada). El cédigo
de la aplicacion no se publicard como abierta.

Llaves privadas: se entregara personalmente en el CIS un dispositivo especial
USB. La empresa debera teclear su contrasefa sin participacion de la COFEPRIS.
Todos los usuarios del sistema, tanto externos como internos, deberan tener una
llave USB para poder operar la aplicacion.

Sellos digitales: se presentaran sellos digitales para las transacciones exitosas de
usuarios externos (empresas o laboratorios).

Formato de los documentos: se utilizara el formato Acrobat PDF para los dossiers,
por la versatilidad y tamafio reducido de los mismos, ademas de las restricciones
que se les puede imponer de acuerdo a los requisitos.

Crecimiento: El disefio del sistema tiene contemplado el crecimiento futuro para
integrar médulos nuevos que requiera la institucion.
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Distribucion de Usuarios / Utilizacion:

Laboratorio: 500 empresas registradas
Dossiers: 1000 al afio

Ventanilla: 1-2 personas
Dictaminadores: 37

Gerentes: 5

Subdirectores: 4

Director: 1

Tamario de la informacion: 1000 expedientes anuales, 100mb, 100GB anuales.
Sistema de Politicas y Procedimientos

El proyecto de Construccion de Manual de Politicas para la Seguridad tiene como
objetivo proporcionar a la COFEPRIS un entorno de confianza, disminuyendo de la
mejor manera posible, cualquier invasiébn y/o mal uso de la informacion
corporativa, asi como las pérdidas de productividad, credibilidad y econdmicas
generadas por no contar con las politicas adecuadas que salvaguarden el activo
principal de la organizacion. La propuesta incluye la construccion de Manual de
Politicas basado en los 10 puntos de referencia de ISO 17799:

Politica de Seguridad.

Seguridad Organizacional.

Clasificacion y Control de Activos.

Seguridad del Personal.

Seguridad Fisica y Ambiental.

Comunicaciones y Operaciones.

Control de Acceso.

Desarrollo y Mantenimiento de Sistemas.

Adopcion de mejores practicas referentes a politicas y normatividad
existente.

e Soporte en el desarrollo de la campafia de distribucidn de las politicas.

Elementos con los que contaran las politicas

Una Politica de Seguridad de la Informacion es un documento juridico. Debe estar
escrito desde esta perspectiva y debe evitar terminologia juridica que pueda
confundir a la mayoria de las personas. Cuando se redacte la politica, es mejor
tener el principio de claridad - sera mas efectivo y aceptable - para las personas a
las que aplica.

Los elementos con los que contaran las politicas desarrolladas son los siguientes:

e Titulo.
e Escrita en lenguaje simple, pero juridicamente viable.
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Maximo de dos paginas por politica.

Basadas en las razones que tiene la empresa para proteger la informacion.
Proposito definido.

Persona que autoriza.

Autor/Patrocinador.

Alcance.

Fechas de efectividad/expiracion.

Definiciones.

Consistente con las demas politicas organizacionales.

Referencia a otras politicas.

Con métricas definidas para hacerse cumplir se exige y mide el cumplimiento.
Consecuencias definidas en caso de incumplimiento de la politica.

Proceso de excepciones.

Aportes hechos por las personas afectadas por la politica.

Roles y responsabilidades de las personas, departamentos y organizaciones
para los que aplica la politica.

Cumplimiento con las politicas locales, estatales o federales.

e Respaldada por documentos "palpables’, como los estandares vy
procedimientos para la seguridad de la informacién, que se adapten a los
cambios en las operaciones de las empresas, las necesidades, los
requerimientos juridicos y los cambios tecnoldgicos.

Los procedimientos de seguridad de la informacion establecen de manera
detallada las operaciones que necesitan realizarse para satisfacer los
requerimientos especificados en el Estandar que se aplica a una actividad
determinada, proceso de seguridad o proteccion a un recurso de la informacion.
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VII EVALUACION BENEFICIO/COSTO
Ventajas del SITER

Modificaciones en infraestructura productiva y/o insumos de los agentes
productivos.

Requerimientos minimos de equipo informético para el sector privado.

Para que el SITER pueda ser utilizado por el sector publico, éste requiere de
equipos de escaneo de documentos, disponer de una PC y una conexién a
Internet para interactuar con el SITER.

Para estimar los requerimientos y costos de infraestructura informatica para el
sector publico, se determinaron las industrias y el nUumero de empresas que, de
acuerdo a la Ley General de Salud, deben obtener un registro sanitario para poder
ofertar sus productos en el mercado mexicano. De esta forma, se consideraron a
la industria de 1) medicamentos; Il) dispositivos médicos; IIl) plaguicidas; y V)
nutrientes para vegetales y sustancias toxicas. La composicion para 2004 por
namero de empresas, registros otorgados acumulados y el numero de registros de
nuevos productos se muestra en el siguiente cuadro.

Cuadro 1
Numero de empresas y de registros por grupo de bienes, 2004
No. No. De Registros : ~
. No. Registros/afo
Empresas autorizados

Medicamentos 700 8,000 350
Dispositivos médicos 1,500 120,000 1,500
Plaguicidas 150 4,748 501
Nutrientes vegetales 600 1,955 165

Fuente: Elaboracion propia con informacion interna de COFEPRIS

La disponibilidad del equipo de computo queda descrita en el cuadro 2. De esta
forma, del total de empresas de medicamentos, el 95% cuenta con PCs, el 50%
con scanners y el 95% tienen acceso a Internet; mientras que en dispositivos
médicos las empresas disponen de 20 puntos porcentuales mas de scanners y 5
puntos porcentuales menos de Internet al compararlas con medicamentos.

En el caso de plaguicidas y nutrientes vegetales estas cifras son 90% para PCs,
40% scanners y 90% de Internet.

Cuadro 2
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Disponibilidad relativa de equipo informético en el sector privado con
respecto al total de empresas, por producto

PC’s Scanner Internet
Medicamentos 95% 50% 95%
Dispositivos médicos | 95% 70% 90%
Plaguicidas 90% 40% 90%
Nutrientes vegetales 90% 40% 90%

Fuente: Elaboracion propia con informacion interna de COFEPRIS y de las camaras
industriales

El equipo informatico que requieren las industrias consideradas, de acuerdo a su
disponibilidad actual para que dispongan del 100% de infraestructura informatica,
se presenta en el cuadro 3.

Cuadro 3
Equipo informatico por adquirir por el sector privado
PC’s Scanner Internet

Medicamentos 35.0 350.0 35.0
Dispositivos médicos 75.0 450.0 150.0
Plaguicidas 15.0 90.0 15.0
Nutrientes vegetales 60.0 360.0 60.0
Precios $ 13,000.00 $1,450.00 $4,816.20

Fuente: Office Depot, precios de scanners; COFEPRIS, precios de PC’s y renta
anual de Internet
Costo de adquisicion

Los costos de adquisicion de equipo de cdmputo y su depreciacién se describen a
continuacion en los Cuadros 4 y 5, respectivamente.

Cuadro 4
Costos de adquisicion de equipo informatico del sector privado (pesos de
2005), para SITER
PC’s Scanners | Internet/afio Totales

Medicamentos $ 455,000 | $ 507,500 $ 168,567 $1,131,067
Dispositivos médicos $ 975,000 | $ 652,500 $ 722,430 $ 2,349,930
Plaguicidas $ 195,000 | $ 130,500 $ 72,243 $ 397,743
Nutrientes vegetales $ 780,000 | $ 522,000 $ 288,972 $ 1,590,972
Total $2,405,000 | $1,812,500 $ 1,252,212 $ 5,469,712

Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS y Oficce Depot
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Cuadro 5

Depreciacion anual de equipo informatico del sector privado (pesos de
2005), para SITER

PC’s Scanners Total
Medicamentos $ 113,750 $ 126,875 $ 240,625
Dispositivos médicos $ 243,750 $ 163,125 $ 406,875
Plaguicidas $ 48,750 $ 32,625 $ 81,375
Nutrientes vegetales $ 195,000 $ 130,500 $ 325,500
Total $ 601,250 $ 453,125 $1,054,375

Fuente: Elaboracion propia con informacion de COFEPRIS
Nota: El equipo informéatico se deprecia en 4 afios

Por su parte, los gastos anuales para el sector privado, se encuentran en el
Cuadro 6.

Cuadro 6
Gastos anualizados del sector privado
PC’s Scanners | Internet/afio Totales

Medicamentos $142,188 | $ 158,594 $ 168,567 $ 469,348
Dispositivos médicos $304,688 | $ 203,906 $ 722,430 $ 1,231,024
Plaguicidas $ 60,938| $ 40,781 $ 72,243 $ 173,962
Nutrientes vegetales $ 243,750 | $ 163,125 $ 288,972 $ 695, 847
Total $ 751,563 | $ 566,406 $ 1,252,212 $ 2,570,181

Fuente: Elaboracién propia con informacion de COFEPRIS

Requerimientos de infraestructura informética para la COFEPRIS

El SITER estard almacenado junto con la informacién de registros que se
actualicen y se agreguen, en un servidor, el cual se encuentra disponible para
otros muchos proyectos, como el sistema de informacion para la proteccién contra
riesgos sanitarios (SIIPRIS), por lo que no se considera como un requerimiento
adicional, dada la capacidad con la que cuenta la COFEPRIS para almacenar
informacion y fundamentar procesos en sus servidores actuales.

Para garantizar que la informacion entre COFEPRIS y las empresas sea fluida y
sin interrupciones, la COFEPRIS, se recomienda rentar una conexion de banda
ancha E1 industrial, destinado exclusivamente a atender las transacciones objeto
del SITER.
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Costos de infraestructura y gasto corriente
Sector Privado

Dada la vida util de las PCs y scanners de cuatro afios, el costeo se considera a
cuatro afos, asi como el horizonte de evaluacion del proyecto. De acuerdo a los
requerimientos, precios de equipo y renta de Internet, el costo a valor presente
que ejercera el sector privado para el periodo 2005-2008 es de $11,309,282 (ver
Cuadro 7).

Cuadro 7

Costos reales (pesos 2005) a valor presente de equipo informéatico y renta de
internet, para el periodo 2005-2008

PC’s Scanners Internet Totales Factor de
descuento
Medicamentos $ 849,403 $ 947,411 $ 834315| $ 263,129 1
Dispositivos médicos $ 1,820,150 $ 1,156,365 $1,410,750 | $ 4,387,266 0.905387053
Plaguicidas $ 364, 030 $ 220,094 $ 282,150 | $ 866,274 0.819725716
Nutrientes vegetales $ 1,456,120 $ 839, 893 $1,128,600 | $ 3,424,613 0.74216905
Total a VP y pesos de 2005 $ 4,489,703 $ 3,163,764 $ 3,655,815 | $ 11,309,282

Tasa de descuento (TIIE+2)
Valor de TIIE del 17/02/2005
Fuente: Elaboracién propia con informacién de Office Depot

Sector Publico

El impacto del SITER sobre la infraestructura de la COFEPRIS consiste en adquirir
un servidor destinado al SITER, con la finalidad de garantizar confidencialidad
absoluta. Asimismo, destinar 20 terminales conectadas a este servidor, a partir de
las cuales se harda los tramites, que va desde el ingreso de la informacion hasta la
decision de la autorizacion de registro 0 su rechazo. Para dar un servicio sin
retrasos, (ver Cuadro 8).

Cuadro 8

Costos COFEPRIS de equipo informatico, pesos 2005
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Precio Unidades Total 2005
Sistema SITER $ 2,760,000 1 $ 2,760,000
PC’s $ 15,000 0 $ -
Renta E1/mes $ 7,000 1 $ 84,000

Fuente: Elaboracién propia con informacion de COFEPRIS

Las erogaciones de COFEPRIS, a valor presente, para el periodo 2005-2008 son
de $3, 051,252, (ver Cuadro 9).

Cuadro 9
Costos de COFEPRIS para equipo informatico a VP, 2005-2008
Sistema SITER $ 2,760,000
PC’s $ -
Renta E1, 2005-2008 $ 291,252
Total $ 3,051,252

Fuente: elaboracion propia con informacion de COFEPIRS

Costos totales informéticos

Los costos totales en infraestructura para los sectores privado y publico se
presentan en el Cuadro 10.

Cuadro 10

Costos 2005-08 de infraestructura informatica del sector privado COFEPRIS,

a valor presente

precios de 2005

COFEPRIS Sector privado TOTAL
Sistema SITER $ 2,760,000 $ - $ 2,760,000
PC’s $ - $ 4,489,703 $ 4,489,703
Renta E1, 2005-2008 $ 291,252 $ - $ 291,252
Scanner $ - $ 3,163,764 $ 3,163,764
Renta internet $ - $ 3,655,815 $ 3,655,815
Total $ 3,051,252 $ 11,309,282 $ 14,360, 534

Fuente: elaboracion propia con informacion de COFEPIRS

Gasto diferente al informatico

Sector privado

No existe un gasto de personal adicional o de capacitacion para el manejo de
instrucciones del SITER, dado que es un paquete autocontenido y con instructivo
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para el usuario. Tampoco significa un gasto adicional en materiales, ni de otros
INSumos.

Sector publico

La COFEPRIS no requiere de personal adicional para llevar el control de los
registros, ya que a la fecha existe un area que los efectia. Sus remuneraciones
estan con o sin SITER consideradas dentro del presupuesto de COFEPRIS, de
acuerdo al Presupuesto de Egresos de la Federacién, tampoco requiere de gastos
en materiales debido a que el manejo del concepto de “gobierno sin papel” del e-
gobierno, aplica a este caso. Tampoco se genera un gasto adicional de fluido
eléctrico, ya que a la fecha el equipo de PCs que utiliza el area de registro
corresponde al requerido.

Impacto en precios
Los costos en infraestructura informatica en que incurre el sector privado pueden

ser trasladados al consumidor via el precio de venta. Sin embargo, el impacto en
precios no es significativo, varian entre 0.0000% y 0.0185%, (ver Cuadro 11).

Cuadro 11
Impacto en precios, derivado por los costos privados del SITER
Impacto en Impacto en
. Costo privado el costo
Eesite per hEiEne ) he por habitante privado en
0 ha precio
Por producto
el sin PC’s
Medicamentos* $862.75 $43.137 $ 0.00011 0.0000%
Dispositivos médicos* $959.71 $ 47.985 $ 0.00025 0.0000%
Plaguicidas** $ 150.05 $ 15.005 $ 0.00828 0.0055%
Nutrientes** $ 278.51 $ 27.851 $ 0.05154 0.0185%

*Por habitante

** Por hectarea

El gasto en medicamentos para 2004 es de $88 mil millones (ver COFEPRIS, Politica
Farmacéutica).

El consumo nacional aparente de dispositivos médicos, en 2002, es de $9.789 mil millones,
compuesto por $8.6 mil millones de importaciones (SE) y $1.189 millones de valor de ventas con
produccién nacional.

Se utilizé 2002 por ofrecer mayor nimero de fracciones arancelarias, compatibles con la clase de
produccion.

El valor de ventas en 2004 (INEGI) es $3.151 mil mill. (Fertilizantes) y $3.760 mil mill. (Plaguicidas).
Se supone 21 millones de has. Con fertilizacion y 13.5 con plaguicidas. La informacién sobre
poblacion se obtuvo de CONAPO.

El incremento en el costo privado resulta de dividir los costos privados del SITER entre la poblacion
(medicamentos y dispositivos) y el hectareaje (plaguicidas y nutrientes).

El impacto en el precio es la relacion entre la columna 4 divida por la columna 3.
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Fuente: Elaboracion propia con informacién de COFEPRIS

Los efectos del proyecto sobre la competencia en los mercados, y sobre el
comercio nacional e internacional

El efecto sobre el consumidor nacional en cuanto a precios es nulo, debido a que
los costos en los que incurriran las empresas, tendran solo un impacto muy menor
en los precios, y como consecuencia la competencia en el mercado no se vera
afectada. Los precios varian entre 0.0000% y 0.0185% (ver Cuadro 11).

El efecto sobre la competencia en el mercado nacional es positivo ya que el
SITER ofrece seguridad y garantiza el derecho a la propiedad intelectual, lo que
incentiva una mayor afluencia de inversion extranjera directa a las industrias
farmacéuticas, de dispositivos médicos, de nutrientes y plaguicidas. Esto genera
una mayor oferta y variedad de productos que favorecen la competencia en el
mercado interno y una mayor disponibilidad de productos para el mercado
exterior, fomentando la competitividad de las empresas que operen en México.

Los efectos del proyecto sobre los consumidores

Los costos en infraestructura informética en que incurre el sector privado pueden
ser trasladados al consumidor via el precio de venta. Sin embargo, el impacto en
precios no es significativo, varian entre 0.0000% y 0.0185% (ver Cuadro 11).

El consumidor se ve favorecido ante la alternativa de una mayor concurrencia de
productores y oferta de productos, consecuencia de una mayor inversion nacional
y extranjera directa, derivada de mayor seguridad al respeto por la propiedad
intelectual.

Desde el angulo operativo un beneficio no cuantificable que ofrece el SITER, es
abatir las lineas de espera para otros demandantes de servicios de COFEPRIS, al
sustituir procesos semi-automatizados por totalmente automatizados y en
unidades remotas. Con ello se genera un beneficio para otros usuarios de la
COFEPRIS, al concurrir a ésta para cumplir con sus obligaciones de regulacién
sanitaria.

Beneficios Sector privado
Ahorro en papeleria

El registro sanitario promedio de un producto requiere de 700 hojas. El efecto de
eliminar esta cantidad de papel significa un ahorro de $ 5,362,053 (ver Cuadro 12).
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Cuadro 12

Ahorro de papeleria del sector privado2005-2008

No. No. No. Ahorro en papeleria Ahorro
Registros | Registros | Registro/ No. Costo 2005-2008
autorizad nuevos afio Hojas/afio anual real VP
0s
Medicamentos 8,000 350 1,950 1,365,000 $ 102,375 | $ 354,963
Dispositivos médicos 120,000 1,500 25,500 17,850,000 | $1,338,750 | $4,641,824
Plaguicidas 4,748 501 1,451 1,015420 | $ 76,157 | $ 264,056
Nutrientes vegetales 1,955 165 556 389,200 | $ 29,190 | $ 101,210
Total 134,703 2,516 29,457 20,619,620 | $1,546,472 | $5,362,053

Nota: De acuerdo al Art. 376 de LGS las empresas tiene 5 afios para renovar sus actuales registros sanitarios.
El precio de 5 mil hojas es de $ 375, de acuerdo a Office Max, feb 2005.
Fuente: Elaboracion propia con informacion de COFEPRIS

Ahorro en tiempo y recursos humanos para cumplimiento de obligaciones
sanitarias (ver Cuadro 13).

Cuadro 13
Ahorro de tiempo de representantes del sector privado para tramitar registro
sanitario

No. Jornadas Ahorro/afio | Ahorro VP 2005
Medicamentos 1,950.0 1,462.50 $ 462,735 $ 1,604,433
Dispositivos médicos 25,500.0 19,125.00 $ 6,051,150 $ 20,981,042
Plaguicidas 1,450.6 1,087,95 $ 344,227 $ 1,193,533
Nutrientes vegetales 556.0 417.00 $ 131,939 $ 457,469
Total 29,456.6 22,092.45 $ 6,990,051 $ 24,2536,477

Nota: Se estima que un representante emplea ¥ de jornada para efectuar la entrega y
revision de requisitos de documentos.

Se calcula que el representante de la empresa tipica tiene un sueldo diario de 7 salarios
minimos (Salario minimo= $ 45.2/dia).

Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS

Espionaje industrial y su impacto en inversion extranjera

Una de las ventajas del SITER es mantener la informacién de los dossiers de las
empresas en un estado de extrema seguridad, para evitar que otras empresas
aprovechen las innovaciones de las primeras y les generen un dafio econémico.
Esta condicion de seguridad tiene repercusiones hacia el exterior, ya que
permitiran afirmar que en Meéxico, ademas de disponer de leyes que dan
certidumbre y respeto a las inversiones y a la propiedad intelectual, también se
cumple desde el punto de vista operacional.
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Otro beneficio del SITER es proveer de mayor calidad en la produccién y ahorro
en tratamientos, al contar en el mercado con medicamentos y dispositivos médicos
homogéneos, de plaguicidas y nutrientes cuyos efectos esperados se cumplen, lo
cual genera un mejor calculo para los agricultores, les evita pérdidas y permite que
se cumpla con los maximos permisibles de ellos para el consumo humano y
animal de bienes del campo.

Sector publico

Aumento en productividad, o disminucion de costos medios al acceder a
informacion en tiempo real y comunicar decisiones en tiempo real (ver Cuadro 14).

Cuadro 14

COFEPRIS. Disminucion de costos por aumento de productividad al pasar de
sistema semiautomatizado a SITER

Noémina/afio® | Participaci | Ahorro | Ahorroenel | Ahorro 2005-
on % de de costo de 2008 VP
registros tiempo operacion/a
en el total de fio

de registro
tramites sanitario
Centro integral de servicios $ 6,812,040 40% 100% $2,724,816 $ 9,447,705
Direccién ejecutiva de
autorizacién de productos $18,300,402 100% 35% $ 6,405,141 $ 22,208,428
y establecimientos
Total $ 31,656,133

' Los datos de la némina fueron proporcionados por el area de recurso humanos de COFEPRIS

Fuente: Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS

Ahorro en gastos de mantener archivos fisicos, tiempo de localizacion y de acceso
para consulta (ver Cuadro 15).

Cuadro 15

COFEPRIS. Ahorro por eliminacién de archivo fisico, personal para su

operacion y tiem

o0 de acceso

[ Costo/afio |

Costo

| Blsquedal/expe |

No .de

Ahorro/afio | Ahorro/afio | Total/afio |

Ahorro

8
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de financiero diente en expedientes en en sueldo 2005-2008
bodega de jornadas consultados/ | jornadas VP
bodega/afio laborales afio laborales
$ 5,000 $ 450 0.1 134,703 13,470 $ 2,245,050 | $2,250,500 | $7,803,118

Nota: El numero de expedientes consultados corresponde a los registros sanitarios en renovacion. El costo
financiero se estimé con CETES de 01-07, feb/05.

Se calculd que en las condiciones actuales la localizacion de un expediente requiere 1 hr. 20 min.

Se considera un sueldo mensual de $ 5,000.00

Fuente: Elaboracion propia con informacién de COFEPRIS

Beneficios totales (ver Cuadro 16).

Cuadro 16
Beneficios para el sector privado y publico del SITER, 2005-08, pesos de
2005 a VP
Ahorros
Sector privado:
Papeleria $ 5,362,053
Tiempo representante $ 24,236,477
Subtotal $ 29,598,530
Sector Publico (COFEPRIS)
Productividad $ 31,656,133
Manejo de archivo $ 7,803,118
Subtotal $ 39,459,251
| TOTAL | $ 69,057,780 |

Fuente. Elaboracién propia con informacién de COFEPRIS

EVALUACION BENEFICIO/COSTO

A partir de los beneficios totales del Cuadro 16 y del total de costos informaticos
del Cuadro 10 se obtiene una relacion:
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BENEFICIO/COSTO 4.81

Se concluye que la instrumentacion y utilizacion del SITER es rentable.

VIl PLAN ECONOMICO FINANCIERO

Ingresos

Los ingresos de la COFEPRIS provienen principalmente de recursos que le fueron
originalmente asignados via presupuesto a la Secretaria de Salud por parte de la
Secretaria de Hacienda, y de cuotas que se le cobran a las empresas o usuarios
en general como pago de derechos y productos que genera la Comision.

Los recursos propios que genera por cobro de derechos y productos a los usuarios
de servicios, en primera instancia ingresan directamente a la Tesoreria de la
Federacion como ingresos excedentes. Posteriormente, los recursos son
recuperados por autorizacion de la Secretaria de Hacienda con cargo a partida
presupuestal especifica, traduciéndose en ampliaciones liquidas presupuestales
que se incorporan al presupuesto de la COFEPRIS, asocidndose a proyectos
determinados vinculados a la proteccion contra riesgos sanitarios y se destinan
principalmente a la prevencion de riesgos sanitarios, consolidando la presencia del
Sistema Federal Sanitario en el territorio nacional, apoyando a las areas de
regulacién sanitaria, asi como a los laboratorios estatales.

Los recursos asignados por la Secretaria de Hacienda originalmente autorizados
son los siguientes:

ESTADO PRESUPUESTAL
RECURSOS ORIGINALMENTE AUTORIZADOS

PARTIDA CONCEPTO 2002* 2003 2004

2000 Materiales y 9,825,520 6,835,671
suministros

3000 Servicios 18,450,720 23,700,169
Generales

4000 Subsidios y 5,509,600 0
transferencias

5000 Bienes muebles 2,250,000 0
e inmuebles

6000 Obra Publica 0 0

7000 Ayudas 1,017,280 6,517,280

TOTAL 37,053,120 37,053,120

Fuente. Elaboracioén propia con informacién de COFEPRIS

10
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Y los montos de los recursos recuperados por solicitud expresa a la Secretaria de
Hacienda por concepto de cobros de Derechos y Productos, mas los originalmente
autorizados genera el siguiente presupuesto modificado:

ESTADO PRESUPUESTAL
RECURSOS MODIFICADOS AUTORIZADOS

PARTIDA CONCEPTO 2002* 2003 2004

2000 Materiales vy 15,593,460.16 | 23,609,105.52
suministros

3000 Servicios 72,521,367.20 | 121,621,201.00
Generales

4000 Subsidios y 0.00 | 15,705,000.00
transferencias

5000 Bienes 67,475,877.62 90,918,447.47
muebles e
inmuebles

6000 Obra Publica 0 6,644,193.84

7000 Ayudas 91,593.00 2,199,934.26

TOTAL 155,682,297.98 | 260,697,682.09

* No se cuenta con informacion definitiva para este ejercicio por ser una etapa importante
de transicién en su operacion entre la Secretaria de Salud y la COFEPRIS ya de forma
independiente.

Fuente. Elaboracion propia con informacion de COFEPRIS

Como un ejemplo del perfil de ingresos a lo largo de un ejercicio por el cobro de
Derechos, visto en una grafica mes tras mes se tiene lo siguiente:

DERECHOS 2004

ENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Fuente: Elaboracién propia con informacion COFEPRIS

Del perfil de cobros de productos en el 2004, también se tiene la siguiente gréfica:
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0.5

COBRO DE PRODUCTOS 2004

0.4

0.3
0.2
0.1

0.0

0.3
0.2

ENE FEB MAR ABR MAY JUN

JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Fuente: Elaboracién propia con informacion COFEPRIS

Tras este analisis, se concluye que en el 2003 los recursos autogenerados
representaron el 76.2% y en el 2004 se incrementaron a 85.8%, por lo que se
puede afirmar que la operacién en la Comision se hizo mas eficiente en cuanto a

ingresos.

Estados Financieros

Balance General al 31 de diciembre del 2003
(Miles de pesos)

ACTIVO PASIVO

Circulante A corto plazo

Bancos 10,210.5 Proveedores 1,120.1

Deudores diversos 7,535.4 Acreedores diversos 10,804.3

Almacenes 18,085.3 Descuentos y percepciones 37.8
de terceros

Suma Circulantes 35,831.2 Impuestos retenidos 5,795.2
Descuentos -2.3

Fijo Neto Suma Pasivo 17,755.1

Bienes Inmuebles 1,746.5

Mobiliario y equipo 64,873.7 Capital Contable

Vehiculos terrestres 39,620.2 Patrimonio 73,523.6

Maquinaria y Aparatos 23,292.7 Resultado ejercicio 77,642.0

Suma Fijos 129,533.1 Rectificacion a resultados -2,346.1
Decremento -1,210.3
Suma Capital 147,609.2

12
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| Suma de Activo | 165,364.3 | | Suma de Pasivo y Capital | 165,364.3 |
Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Estado de Resultados del 1° de enero al 31 de diciembre del 2003
(Miles de pesos)

Transferencias de recursos 6rganos desconcentrados 323,929.3
Costo de operacion de programas 246,267.3
Resultado del ejercicio 77,642.0

Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Razones Financieras 2003

Liquidez . Rotacion Inventarios 13.6 veces
Prueba del Acido . Plazo Inventarios 26 dias

Rotacién Proveedores 219.9 veces
Endeudamiento Plazo Proveedores 1.6 dias
Apalancamiento

Ciclo Efectivo 24.8 dias

Margen Neto
UN/CC
UN /AT
Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Andlisis

e En cuanto a su liquidez y prueba del acido los valores que arroja son bastante
razonables, y muestran que la institucién es capaz de cumplir sus compromisos
de corto plazo, puesto que el activo circulante cubre en un 100% adicional al
pasivo de corto plazo.

e Los valores de endeudamiento y apalancamiento estdn muy por abajo de los
valores maximos recomendados, por lo que desde este punto de vista la
institucion esté sana.

e Los indices de rentabilidad muestran que sus valores estan muy por arriba de
los valores recomendados, lo cual se debe en parte a la aportacién de recursos
por parte de la Secretaria de Hacienda.
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¢ Finalmente las rotaciones indican que la institucién deberia reducir su nivel de
inventarios, para tratar de consumir menos recursos para administrar el Capital
de Trabajo, y con ello mejorar ain mas su liquidez.

Balance General al 31 de diciembre del 2004

(Miles de pesos)

ACTIVO PASIVO
Circulante A corto plazo
Bancos 1962.5 Proveedores 4179.0
Deudores diversos 29468.1 Acreedores diversos 27247.1
Almacenes 15352.5 Descuentos y 0
percepciones de
terceros
Suma Circulantes 46783.1 Impuestos retenidos
Descuentos
Fijo Neto Suma Pasivo 31,426.1
Bienes Inmuebles 8390.7
Mobiliario y equipo | 122878.9 Capital Contable
Vehiculos 62210.6 Patrimonio 147609.2
terrestres
Maquinaria y 34331.1 Resultado ejercicio 103497.8
Aparatos
Suma Fijos 227,811.3 Rectificacion a -7938.7
resultados
Suma Capital 243168.3
Suma de Activo 274594 .4 Suma de Pasivo y 274594 .4
Capital

Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Estado de Resultados del 1° de enero al 31 de diciembre del 2004

(Miles de pesos)

Transferencias de recursos 6rganos desconcentrados 473,546.0
Costo de operacion de programas 370,048.2
Resultado del ejercicio 103,497.8

Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Razones Financieras 2004
15 24.1 veces
1.0 15 dias
88.5 veces
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Endeudamiento Plazo Proveedores 4.1 dias
Apalancamiento

Ciclo Efectivo 10.9 dias
Margen Neto
UN/CC
UN /AT
Fuente. COFEPRIS, Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros

Andlisis

La liquidez de la institucién es la mas recomendable, porque en principio no cubre
como en el ejercicio anterior el 100% de los pasivos circulantes; y si lo
relacionamos con la prueba del acido, podemos concluir que se debe en gran
parte al nivel de inventarios, por lo que deberiamos reducir la rotacion de los
mismos.

Los porcentajes de endeudamiento y apalancamiento siguen bastante razonables
y aceptables, pues sus valores estan muy por debajo de los estandares maximos
recomendados

Su rentabilidad medida a través de las tres razones de rentabilidad nos muestra
que, al igual que en el ejercicio anterior, estan muy por encima de los estandares
recomendados (6 a 10 %), lo que nos lleva a concluir que la institucion es rentable.

Finalmente, como en el ejercicio anterior, la institucion deberia reducir su nivel de
inventarios, para tratar de consumir menos recursos para administrar el Capital de
Trabajo, y con ello mejorar alin mas su liquidez.
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IX CONCLUSIONES

Ante una sociedad mas informada que demanda mejores servicios en materia de
salud publica, el Estado tiene que instrumentar mecanismos para garantizar la
salud de la poblacion. En este contexto el 24 de febrero de 2005, se publicé en el
Diario Oficial de la Federacion la modificacion del articulo 376 de la Ley General
de Salud, que establece la obligacion de renovar cada cinco afios los registros
sanitarios de medicamentos, substancias psicotrdpicas, estupefacientes e insumos
para la salud. Esta modificacion requiere medidas que faciliten su instrumentacion
con el menor costo de operacion y con indices de eficiencia que garanticen el
cumplimiento de la medida, por el propio Estado, a través de la COFEPRIS.

La modificacién al articulo 376 de la citada Ley, pretende que a partir del afio
2010. México cuente con un padron Unico de medicamentos registrados; la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios puede afrontar
esta tarea que implica la renovacibn de mas de ciento treinta mil registros,
mediante la utilizacion de sistemas como el expediente electronico.

La COFEPRIS muestra una fortaleza en la disposicion de los recursos no fiscales
gue se generan por la prestacion de servicios, estos representan en promedio el
80% del total del gasto de operacion, siendo en los ultimos tres afios superior a los
200 millones de pesos.

En contra parte, una debilidad es la falta de sistemas que permitan el manejo de
informacién de tramites y un mejor control de los registros sanitarios.

Uno de los principales beneficios del sistema electrénico de tramitacion de
registros sanitarios es que permite una administracion mas eficiente de la
informacién, garantizando a la industria el resguardo de sus protocolos de
investigacion, representa ahorros importantes a la COFEPRIS y a la industria
farmacéutica, y garantiza el eficiente resguardo de la informacién contenida en las
solicitudes de tramites, reduce tiempos de respuesta y contribuye al cumplimiento
de las reglas de eficiencia en el manejo de los recursos que se encuentran
contenidas en la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

El uso del expediente electronico se puede aplicar en los registros sanitarios de
otros productos como dispositivos médicos, plaguicidas, etc.

La instrumentacion y utilizacién del SITER es rentable. EIl expediente electronico
como herramienta de trabajo es viable, este tipo de expediente brindara mayor
seguridad, transparencia y facilidad en el proceso de evaluacion y emisién de
registro sanitario de medicamentos.

El proceso de la constitucion de la COFEPRIS revela, financieramente hablando,
indicadores muy razonables; sin embargo, la institucion debera reducir sus costos
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aun mas, para hacer la operacion eficiente y ofrecer un servicio a los usuarios con
mejores perspectivas de calidad y oportunidad.

Las ventajas qué brindara el sistema electronico de tramitacion de registros
sanitarios podran ser evaluadas en un plazo no mayor a seis meses, a partir de su
implantacion.
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X RECOMENDACIONES

Ante la distorsién que puede representar la actividad de la COFEPRIS para el
mercado, en relacion con la discrecionalidad en los tiempos de atencion, es
necesario establecer estandares de calidad en el servicio que permitan garantizar
a la industria regulada una atencion imparcial.

Con el propésito conocer el grado de satisfaccion que los usuarios obtienen del
servicio que brinda la COFEPRIS es necesario definir acciones permanentes que
permitan conocer su opinion.

Ante la perdida de credibilidad que el sector publico vive en la actualidad y de la
cual es parte la COFEPRIS, es necesario buscar un intercambio con Instituciones
educativas y de investigacion a nivel nacional e internacional a efecto de estudiar
la viabilidad de extraer innovaciones tecnoldgicas y de administracion que
conlleven a eficientar el servicio a los clientes internos y externos.

Con las modificaciones que ha sufrido la Ley General de Salud se abre un abanico
de posibles mejoras en el servicio, sin embargo es recomendable que éstas se
encuentren planificadas, preferentemente como parte de un plan estratégico que
involucre a todos los miembros de la institucion.

Este plan estratégico debera contener programas operativos que permitan evaluar
periddicamente los resultados y sus consecuencias.

Si bien se ha implantado en la COFEPRIS una estructura por procesos es
importante avanzar a la reestructuracion de cada area de tal manera que se
puedan detectar areas de oportunidad, tanto para mejorar los procesos como para
hacerlos mas eficientes.

En el transcurso del presente trabajo se detecto que uno de los principales
problemas que enfrenta la COFEPRIS es la falta de personal de confianza para el
desempefio de actividades de alta responsabilidad, por lo que es necesario
trabajar con el sindicato a fin de lograr que el personal sindicalizado se
comprometa en el cumplimiento de la mision institucional.

Una vez implantado el expediente electronico, aplicar esta herramienta a tramites
semejantes como son los registros sanitarios de dispositivos médicos, plaguicidas
y nutrientes vegetales etc., con la finalidad de lograr que la organizacién sea una
institucion libre de papel.
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ANEXO 1

TRAMITES QUE APLICA LA SECRETARIA DE SALUD A TRAVES DE LA
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS

SANITARIOS
1. Solicitud de expedicién de licencia sanitaria de establecimientos de insumos
para la salud.
2. Solicitud de modificacion a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos
para la salud.

3. Aviso de suspension temporal de la licencia sanitaria de establecimientos de
insumos para la salud.

4. Aviso de reinicio de actividades de establecimientos de insumos para la salud.

5. Aviso de baja de la licencia sanitaria de establecimientos de insumos para la
salud.

6. Aviso de modificacion a la licencia sanitaria de establecimientos de insumos
para la salud.

7. Aviso de alta funcionamiento de establecimientos de insumos para la salud.

8. Aviso de modificaciobn del aviso de funcionamiento de establecimientos de
insumos para la salud.

9. Aviso de suspension temporal del aviso de funcionamiento de establecimientos
de insumos para la salud.

10. Aviso de reinicio de actividades del aviso de funcionamiento de
establecimientos de insumos para la salud.

11. Aviso de baja del aviso de funcionamiento de establecimientos de insumos
para la salud.

12. Aviso de designacion de responsable sanitario de insumos para la salud.

13. Aviso de designacion del responsable sanitario temporal de insumos para la
salud.

14. Aviso de baja del responsable sanitario de insumos para la salud.

15. Solicitud de registro sanitario de medicamentos.

16. Solicitud de modificacibn a las condiciones del registro sanitario de
medicamentos.

17. Aviso de prérroga de plazos para agotar existencias de medicamentos.

18. Solicitud de autorizacion de protocolos de investigacion de medicamentos.

19. Solicitud de autorizacion de clave alfanumérica de remedios herbolarios.

20. Aviso de promocion publicitaria de medicamentos.

21. Solicitud de permisos para venta o distribucién de productos bioldgicos y
hemoderivados.

22. Solicitud de permiso para utilizar recetarios especiales con codigo de barras
para prescribir estupefacientes.

23. Aviso de pérdida o robo de recetarios especiales con codigo de barras para
prescribir estupefacientes.

24. Solicitud de permiso de adquisicion en plaza de materias primas o
medicamentos que sean o0 contengan estupefacientes o psicotrépicos.
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25. Solicitud de permiso de libros de control de estupefacientes o psicotropicos.
26. Solicitud de permiso de liberacidbn o muestreo de materias primas, farmacos y
medicamentos que sean o0 contengan estupefacientes o psicotropicos.

27. Aviso de previsiones de compra-venta de estupefacientes para farmacias,
droguerias y boticas.

28. Aviso de previsiones anuales de estupefacientes o psicotrépicos.

29. Solicitud de visitas de verificacion para estupefacientes o psicotropicos.

30. Aviso de desvio o actividad irregular de materia prima de farmacos o
medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos.

31. Aviso de sospechas de reacciones adversas de medicamentos.

32. Solicitud de registro sanitario de dispositivos médicos.

33. Solicitud de modificaciones a las condiciones del registro sanitario de
dispositivos médicos.

34. Aviso de prorroga de plazos para agotar existencia de dispositivos médicos.
35. Aviso de difusion cientifica e informacion médica de dispositivos médicos.

36. Solicitud de permisos sanitarios de importacion o exportacion de materias
primas o medicamentos que sean o contengan estupefacientes o psicotropicos.
37. Solicitud de permiso sanitario de importacion de insumos para la salud.

38. Solicitud de certificado de exportacién de insumos para la salud.

39. Aviso de importacion de insumos para la salud.

40. Aviso de destino de insumos importados.

41. Aviso de rechazo de exportacion de insumos.

42. Aviso de ingreso de mercancia estupefacientes, psicotropicos, vacunas,
biolégicos, farmoquimicos u otros insumos para la salud.

43. Aviso de informacién anual de precursores quimicos.

44. Solicitud de certificado de libre venta de insumos para la salud.

45. Solicitud de certificado de buenas préacticas de fabricacion.

46. Solicitud de Autorizacion de Terceros.

47. Aviso de maquila de insumos para la salud.

48. Aviso de funcionamiento de establecimientos de productos y servicios.

49. Aviso de modificacion del aviso de funcionamiento de establecimientos de
productos y servicios.

50. Aviso de suspension temporal del aviso de funcionamiento de establecimientos
de productos y servicios.

51. Aviso de baja del aviso de funcionamiento de establecimientos de productos y
servicios.

52. Solicitud de permiso sanitario previo de importacion.

53. Solicitud de modificacion al permiso sanitario previo de importacion.

54. Aviso sanitario de importacion.

55. Solicitud de certificado para exportacién de libre venta.

56. Solicitud de certificado para exportacién de andlisis de producto.

57. Solicitud de certificado para exportacion de conformidad de buenas practicas
sanitarias.

58. Solicitud de modificacion del certificado para exportacion de libre venta, de
analisis de producto y de conformidad de buenas practicas sanitarias.

59. Solicitud de visita de verificacion sanitaria para exportacion.

60. Aviso de ubicacion de maquinas expendedoras de tabaco.
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61. Aviso de funcionamiento de establecimientos que almacenan, comercializan o
distribuyen plaguicidas, nutrientes vegetales o sustancias toxicas o peligrosas para
la salud.

62. Aviso de funcionamiento de establecimientos que se dedicaran al proceso de
equipos o sustancias para la potabilizacién o tratamiento de agua.

63. Solicitud de licencia sanitaria para servicios urbanos de fumigacion,
desinfeccion y control de plagas.

64. Solicitud de licencia sanitaria; para establecimientos que fabrican sustancias
téxicas o peligrosas para la salud.

65. Solicitud de licencia sanitaria para establecimientos que fabrican, formulan,
mezclan o envasan plaguicidas y nutrientes vegetales.

66. Solicitud de licencia sanitaria para establecimientos de diagnostico médico con
rayos X.

67. Solicitud de modificacion a las condiciones de la licencia sanitaria para
servicios urbanos de fumigacion, desinfeccion y control de plagas; para
establecimientos que fabrican sustancias toxicas o peligrosas para la salud; para
establecimientos que fabrican, formulan, mezclan o envasan plaguicidas y
nutrientes vegetales; y para establecimientos de diagndstico médico con rayos X.
68. Aviso de modificacion a las condiciones de la licencia sanitaria para servicios
urbanos de fumigacion, desinfeccion y control de plagas; para establecimientos
qgue fabrican sustancias téxicas o peligrosas para la salud; para establecimientos
gue fabrican, formulan, mezclan o envasan plaguicidas y nutrientes vegetales; y
para establecimientos de diagndéstico médico con rayos X.

69. Solicitud de permiso de responsable de la operacion y funcionamiento de
establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

70. Solicitud de modificacion al permiso de responsable de la operacion y
funcionamiento de establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

71. Solicitud de permiso de asesor especializado en seguridad radiolégica para
establecimientos de diagndstico médico con rayos X.

72. Solicitud de modificacion al permiso de asesor especializado en seguridad
radiolOgica para establecimientos de diagnéstico médico con rayos X.

73. Solicitud de permiso para modificaciones a las instalaciones de
establecimientos que maneja sustancias toxicas o peligrosas determinadas como
alto riesgo para la salud cuando impliquen nuevos sistemas de seguridad.

74. Aviso de informacion anual para establecimientos con actividades de
produccién, preparacion, enajenacion, adquisicién, importacién, exportacion,
transporte, almacenaje y distribucién de productos quimicos esenciales.

75. Solicitud de certificado o revalidacion de la calidad del agua para uso y
consumo humano en sistemas de abastecimiento privados.

76. Solicitud de certificado o revalidacion de la calidad del agua para uso y
consumo humano en sistemas de abastecimiento publicos.

77. Aviso de importacion de equipos o0 sustancias para la potabilizaciéon o
tratamiento del agua.

78. Solicitud de dictamen sanitario de efectividad bacteriolégica de equipos o
sustancias germicidas para potabilizacion de agua, tipo doméstico.

79. Solicitud de validacion de la calidad sanitaria del agua del area de produccion
de moluscos bivalvos y de las especies que se cultivan y/o cosechan.
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80. Solicitud de acreditacion de laboratorios de bacteriologia y biotoxinas marinas
en apoyo al programa mexicano de sanidad de moluscos bivalvos.

81. Solicitud de acreditacion de plantas de empacado del programa mexicano de
sanidad de moluscos bivalvos.

82. Aviso de importacion o exportacion de productos quimicos esenciales que no
requieren permiso.

83. Aviso de desvio o actividades irregulares de productos quimicos esenciales.
84. Solicitud de certificado de cumplimiento de normas oficiales mexicanas.

85. Aviso de responsable para empresas aplicadoras de plaguicidas.

86. Solicitud de permiso publicitario de productos o servicios.

87. Aviso publicitario de productos o servicios.
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