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MENSAJE DE LA SECRETARIA DE SALUD

os profundos cambios estructurales en el ambito econdémico, social y ambiental que ha vivido México enlas

dos Ultimas décadas hacen primordial la tarea de establecer un Sistema Nacional de Salud mas eficiente.
El incremento poblacional, el creciente nimero de adultos en el pais y la marcada transicién epidemiolégica
que la poblacién mexicana ha experimentado, al invertirse la prevalencia de enfermedades transmisibles a
enfermedades no transmisibles, nos demanda a trabajar de forma estratégica y bajo un enfoque integral,
multisectorial y de corresponsabilidad entre el Gobierno Federal y el sector social y privado, a fin contar con
un Sistema Sanitario que permita dar respuesta a las necesidades de la poblacion con productos y servicios
de salud de calidad.

Asimismo, los fendmenos de cambio climatico a nivel mundial, han presentado desafios adicionales a la tarea
de proteger la salud de la poblacién en todas las etapas de la vida, ocasionando situaciones de emergencia
provocadas, entre otras por desastres naturales y contaminacion de fuentes de agua de contacto humano.

Por ello, el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018, el Programa Sectorial de Salud y el Programa de Accién
Especifico para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, definen los objetivos, estrategias y metas, que
habremos de seguir para dar atencion a estos retos impostergables.

Por otra parte, la politica farmacéutica de nuestro pais se ha enfocado en tres prioridades: Acceso efectivo;
calidad en el servicio y prevencion.

A efecto de garantizar el acceso efectivo y oportuno de la poblacion a un mercado debidamente abastecido
con productos seguros, eficaces y de calidad, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitario (COFEPRIS) se ha modernizado el marco normativo, a fin de que la aprobacién de registros sanitarios
serealice de manera expedita, se han eliminado las barreras de entrada al mercado para productos innovadores
y se ha propiciado la homologacion del regulador con las mejores practicas internacionales.

La COFEPRIS es reconocida a nivel mundial por las autoridades sanitarias y se ha convertido en un referente
regional, lo que ha permitido fortalecer el sistema regulatorio especificamente al elevar los estandares de
calidad en los procesos de autorizacion sanitaria. Asimismo, se han impulsado tratados internacionales que
posicionan los insumos para la salud hechos en México en un mercado continental.

Un Sistema Sanitario eficiente requiere de un gran esfuerzo de coordinacion y planeacion, por lo que este
Programa de Accion Especifico contribuird a un México mas seguro en materia de Proteccién contra Riesgos
Sanitarios.

Dra. Maria de las Mercedes Martha Juan Lépez
Secretaria de Salud






SALUD |

SECRETARIA DE SALUD.

MENSAJE DEL TITULAR

a Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) presenta su Programa
de Accién Especifico 2013-2018 siguiendo las metas nacionales establecidas en el Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018 vy los objetivos del Programa Sectorial de Salud 2013-2018.

En este Programa, se enumeran y detallan las acciones que esta Comision Federal emprendera para asegurar
que toda la poblacién disponga de una autoridad nacional para la proteccion contra riesgos sanitarios confiable
y eficaz. La vigilancia, regulacion y fomento sanitarios son aspectos fundamentales para lograr este propdsito,
privilegiando las acciones preventivas que eviten complicaciones a la salud de los mexicanos.

La COFEPRIS ha implementado un modelo de gestién con enfoque de riesgo, instrumentando una estrategia
que permita a la autoridad sanitaria incrementar considerablemente su capacidad de verificacion, a un menor
costo y con mejores resultados. Asimismo, ha mejorado notablemente los tiempos de atencion en los
tramites de autorizacién sanitaria, poniendo a la disposicion de los mexicanos los medicamentos y terapias
mas novedosas que les otorgan una mejor calidad de vida.

De igual forma, la COFEPRIS ha impulsado una importante estrategia de liberacién de medicamentos genéricos
que ha generado ahorros significativos a los sectores publico y privado, permitiendo a la poblacion contar con
mayores opciones médicas seguras, de calidad y eficaces para hacer frente a los principales padecimientos
que aquejan a la poblacién mexicana.

Por otro lado, la politica de innovacion farmacéutica del Gobierno de la Republica combate frontalmente
las principales patologfas en la poblacién mexicana, generando con esto importantes ahorros para el sector
publico, asi como fomentando la inversién en el pais.

Aunado a estas medidas para impulsar el acceso, la COFEPRIS ha trabajado en el ambito internacional, a efecto
de ser reconocido como una agencia reguladora de referencia. Gracias a estos esfuerzos hoy México cuenta
con una agencia sanitaria de élite a nivel mundial, reconocida por la Organizacion Mundial de la Salud y por la
Organizacién Panamericana de la Salud.

De manera adicional la COFEPRIS ha buscado generar sinergias regulatorias para la proteccién contra riesgos
sanitarios a nivel regional como la Alianza del Pacifico que permitira incrementar la eficiencia en la actuacion
de las agencias sanitarias.

Esta Comision Federal ha desarrollado acciones contundentes en materia de control y regulacién sanitaria para
garantizar que los establecimientos que prestan servicios de salud lo hagan con calidad y eviten omisiones en
su actuar.

El Sistema Federal Sanitario (SFS) ha fortalecido la verificacion sanitaria, asi como la capacidad de respuesta
ante las emergencias sanitarias nacionales y continla desarrollando acciones de coordinacion entre la
Federacion y los Estados de la RepUblica para responder con oportunidad ante cualquier amenaza a la salud de
la poblacién, por lo que la Secretarfa de Salud, a través de la COFEPRIS ha incrementado afo con afio, desde
2010, los recursos del Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad.
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La Secretarfa de Salud, por conducto de diversas instancias, entre las que destaca la COFEPRIS, ha desarrollado
la Estrategia Nacional para la Prevencién y Control de la Obesidad y la Diabetes, la cual representa de las
acciones mas relevantes para el sector, y pondra especial atencion en el etiquetado basado en perfiles
nutrimentales asi como en la vigilancia de alimentos y bebidas, para mejorar su calidad sanitaria.

Del mismo modo, y respecto a la vigilancia sanitaria de medicamentos, tabaco y alcohol ilegal, la COFEPRIS
ha incrementado el nimero de verificaciones y aseguramientos, alcanzando cifras histéricas en los ultimos
anos. Estas acciones son realizadas en coordinacion con distintas autoridades con el propésito de garantizar
un entorno seguro para la poblacion. Asimismo, las medidas de seguridad impuestas a los denominados
“productos milagro”, asi como el constante monitoreo de la publicidad transmitida en medios de comunicacion
complementan la proteccion sanitaria que esta institucion realiza.

Por otro lado, el cambio climatico es un riesgo creciente para el pafs y su poblacion, con una tendencia
progresiva en magnitud y permanencia. La COFEPRIS, realiza continuamente acciones de prevencién y atencién
que permiten mitigar las diversas amenazas sanitarias derivadas de este fendmeno.

Finalmente, el Programa de Accién Especifico 2013-2018, presenta una serie de objetivos y estrategias que
permiten encauzar el desarrollo y cumplimiento de las acciones aqui descritas. Los indicadores de resultados
son, sin duda alguna, la mejor herramienta de evaluacién que permitira corroborar que las actividades
emprendidas por la COFEPRIS alcanzan resultados tangibles y ciertos en la prevencién y proteccion contra
riesgos sanitarios en la poblacion mexicana.

Mtro. Mikel Andoni Arriola Pefalosa
Titular de la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
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INTRODUCCION

a Secretarfa de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

(COFEPRIS), es responsable de instrumentar la politica nacional de proteccion contra riesgos sanitarios en
materia de establecimientos de salud; medicamentos y otros insumos para la salud; disposicién de 6rganos,
tejidos, células de seres humanos y sus componentes; alimentos y bebidas; tabaco, alcohol y plaguicidas, entre
otros.

Un riesgo sanitario, es una estimacion de la probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno adverso, conocido
o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida humana, esta asociado con agentes biologicos, quimicos
o fisicos por el uso o consumo de agua, alimentos, bebidas, medicamentos, equipos médicos, productos
cosméticos y aseo, nutrientes vegetales, plaguicidas, sustancias toxicas o peligrosas presentes en el ambiente
o en el trabajo, asi como mensajes publicitarios de productos y servicios.

A fin de que la COFEPRIS tenga éxito en el mandato antes expuesto, se requiere una cuidadosa planeacion
institucional para lograr los resultados deseados en favor de la salud de la poblacion. Asimismo, el Gobierno de
la Republica ha publicado el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 y el Programa Sectorial de Salud 201 3-
2018, con el objetivo de transformar el Sistema Nacional de Salud hacia un esquema mas amplio y efectivo.

Alineado a los objetivos de este Plan y Programa, la COFEPRIS construyé el presente documento, el Programa
de Accion Especifico 2013-2018 (PAE), a fin de cumplir la meta nacional de llevar a México a su maximo
potencial, mediante un México Incluyente, asegurando una proteccion sanitaria eficaz para todos los
mexicanos y mexicanas.

11
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I. MARCO CONCEPTUAL

| presente Programa engloba las estrategias
y acciones que emprendera la COFEPRIS en el

periodo 2013-2018, fijandose metas definidas en
los indicadores de resultados y siempre enfocadas al
cumplimiento de los objetivos marcados. A partir de
un diagnostico situacional que permite saber donde
estamos y hacia donde vamos, fueron establecidos
los objetivos institucionales para el periodo.

15

Los seis objetivos que se presentan en este PAE,
fueron construidos con la participacién de todas las
unidades administrativas de la COFEPRIS y de las
Areas de Proteccién contra Riesgos Sanitarios de las
32 entidades federativas asi como sus respectivos
Laboratorios Estatales de Salud Publica. Esto
permitio tener un espacio plural y consciente de las
problematicas sanitarias que afectan a la poblacion
en todos los rincones del pais.
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II. MARCO JURIDICO

a Constitucion Politica de los Estados Unidos

Mexicanos, en su articulo 4° establece el
derecho que toda persona tiene a la proteccion de
la salud. Las atribuciones de la Secretaria de Salud,
se encuentran establecidas en el articulo 39 de la
Ley Organica de la Administracién Publica Federal, y
derivado de la misma, le corresponde actuar como
Autoridad Sanitariay ejercer las facultades en materia
de salubridad general que las leyes le confieren al
Ejecutivo Federal, asi como vigilar el cumplimiento
de la Ley General de Salud (LGS), sus reglamentos y
demas disposiciones aplicables.

La Ley General de Salud reglamentaria del articulo
4°, parrafo cuarto de la Constitucion Politica de
los Estados Unidos Mexicanos, establece en el
articulo 17 Bis, las facultades de la Comision
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) a la cual corresponde el ejercicio de
las atribuciones de regulacion, control, vigilancia
y fomento sanitario en materia de medicamentos
y otros insumos para la salud; establecimientos
de salud; disposicion de drganos, tejidos, células
de seres humanos y sus componentes; alimentos
y suplementos alimenticios, bebidas alcohdlicas
y no alcohdlicas, tabaco, productos cosméticos;
productos de aseo; plaguicidas vy fertilizantes,
nutrientes vegetales, sustancias toxicas o peligrosas
para la salud; productos biotecnologicos, quimicos
esenciales, precursores quimicos, estupefacientes y
psicotropicos, asi como de prevencion y control de
los efectos nocivos de los factores ambientales en la
salud del hombre, salud ocupacional y saneamiento
basico, asi como los demas que le confiere la LGS y
demas disposiciones juridicas aplicables.

17

El articulo 26 de la Constitucion Politica de los
Estados Unidos Mexicanos, establece la planeacion
del desarrollo nacional como el eje que articula las
politicas publicas que implementa el Gobierno de la
Republica, mediante un Plan Nacional de Desarrollo,
al que se sujetaran, obligatoriamente los programas
de la Administracion Publica Federal; asimismo, en su
articulo 134 estipula que los recursos econémicos
que disponga la Federacién, se administraran con
eficiencia, economia, transparencia y honradez para
satisfacer los objetivos a los que estén destinados.

Por otra parte, el articulo 16 de la Ley de Planeacion,
dicta que las dependencias de la Administracion
PUblica Federal deberan elaborar su respectivo
programa sectorial; en el articulo 24 se asienta que
los programas institucionales que deban elaborar las
entidades paraestatales se sujetaran a las previsiones
contenidas en el Plan Nacional de Desarrollo y en el
programa sectorial correspondiente. Las entidades, al
elaborar sus programas institucionales, se ajustaran,
en lo conducente, a la ley que regule su organizacion
y funcionamiento.

Es por consiguiente, que la COFEPRIS instrumentara
su Plan de Accién Especifico para el periodo 201 3-
2018, tomando en cuenta las metas, objetivos y
lineas de accion expresados en el Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018 vy el Programa Sectorial de
Salud 2013-2018, de acuerdo a lo establecido en
los “Lineamientos para dictaminar y dar seguimiento
a los programas derivados del Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018".
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ITI. DIAGNOSTICO

lll.1 Fortalecer la Rectoria de
la Autoridad Sanitaria

Antecedentes

El Sistema Federal Sanitario (SFS) estd conformado
por la COFEPRIS y las autoridades equivalentes u
homologas en las entidades federativas con las que
se haya suscrito un Acuerdo de Coordinaciéon para
el Ejercicio de Facultades en Materia de Regulacion,
Control y Fomento Sanitarios. Se integraron con el
objeto de organizar y armonizar en toda la Republica
Mexicanalas acciones de controly fomento sanitarios
que de manera coordinada y como autoridades
ejercen la Federacion y las entidades federativas en
materia de salubridad general, y que son reguladas
a nivel nacional por la Secretarfa de Salud, a través
de la COFEPRIS, en los términos de los articulos 3°
fracciones I, XIII, XIV, XV, XVI, XXII, XXIII, XXIV, XXV,
XXVI'y XXVII, 13, Apartado A), fraccion I, en relacion
con lo dispuesto por los articulos 17 bis, 17 bis 1,
17 bis 2, 18 de la Ley General de Salud y 17 del
Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios. EI SFS se estructura con
politicas regulatorias y no regulatorias, vinculos a
nivel nacional e internacional a través de las Areas de
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, los Laboratorios
Estatales de Salud Pdblica (LESP) y la COFEPRIS.

Problematica

La Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario
(CGSFS), se encarga de llevar a cabo la elaboracion
de programas de accién y proyectos del SFS con
base a las prioridades que se hayan consensuado
entre las autoridades estatales y la Comisién Federal,
buscando la mejora continua a través de mecanismos
de evaluacion. Asf mismo, el coordinar las actividades

21

de la Comision, en su papel rector, en asuntos
internacionales relacionados con el dambito de su
competencia; y administrar la infraestructura de los
sistemas administrativos integrales de informacion,
comunicaciones, computo y sistemas del SFS.

Esto con el fin de mejorar a nivel nacional la
cooperacién y comunicacion entre los distintos
sistemas de salud de cada Entidad Federativa. Sin
embargo, para la realizacion de estas actividades se
depende de la firma en cada entidad de los acuerdos
de coordinacion y de los recursos que se transfieren
a los estados para la realizacion de acciones de
proteccién contra riesgos sanitarios.

Avances 2000-2012. Acuerdos
Especificos de Coordinacion

El objetivo de los Acuerdos de Coordinacion
es establecer los términos y condiciones de la
coordinacién entre los Gobiernos de las entidades
federativas y la Secretaria de Salud para el
ejercicio de las facultades que corresponden a esta
dependencia por conducto de la COFEPRIS, con la
finalidad de dar agilidad, transparencia y eficiencia
al desarrollo de dichas actividades en el ambito
estatal. Se han firmado 32 acuerdos de coordinacion
con las entidades federativas, en materia de control
y fomento sanitarios, 20 de ellas han celebrado
dicho instrumento juridico con el incremento de
facultades, y se han actualizado conforme a las
nuevas disposiciones de la Ley General de Salud.
De igual forma, se han suscrito 28 Acuerdos de
Coordinacién en materia de Control Sanitario de
productos del Tabaco, siendo el Ultimo el acuerdo
firmado con el gobierno del Distrito Federal el 2 de
septiembre de 2013 y publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 29 de noviembre del mismo. Con
la firma de este acuerdo se fortalece la capacidad
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de la autoridad sanitaria federal y local para realizar
acciones de verificacion a establecimientos donde
se comercializan, venden, distribuyen y suministran
productos del tabaco y las zonas exclusivas para
fumar.

Una de las acciones destacadas para la CGSFS,
fue que en 2013 para fortalecer las acciones y la
operacion en el SFS, en materia de proteccién contra
riesgos sanitarios en las entidades federativas, se

TABLA 1

destinaron 314 millones de pesos, correspondientes
al Fondo de Aportaciones a los Servicios de Salud a la
Comunidad (FASSC), mismo que tuvo un incremento
anual sostenido desde 2010 respecto al periodo
anterior, tal como se muestra a continuacion:

Adicionalmente a esto, las Reuniones Nacionales y
Regionales del Sistema Federal Sanitario se realizan
a lo largo del ano, permitiendo homologar criterios
y coordinar temas de relevancia nacional, a fin de

Fondo de Aportaciones a los Servicios de Salud a la Comunidad (FASSC) 2008-2013 (Millones de

pesos).

2009

2010 2011 2012

Aportacién

del FASSC $199.13

$199.13

$153.76 $200.00 $271.77 $314.00

Fuente: Elaboracion propia con datos de la CGSFS

GRAFICO 1

Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad (FASSC) 2008-2013 (Millones de

pesos).
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optimizar la comunicacién entre las distintas Areas
de Proteccién Sanitaria en todas las entidades
federativas y la COFEPRIS, fortaleciendo al Sistema
Federal Sanitario como Autoridad Sanitaria.

lll.2 Disminuir Riesgos
Sanitarios asociados a
Servicios de Salud y Garantizar
Calidad, Seguridad y Eficacia
de los Insumos para la Salud

Riesgos sanitarios asociados a servicios
de salud

Garantizar el derecho a la proteccién de la salud en la
poblacion requiere contar con servicios de atencion
médica de calidad, que presten una atencion oportuna
y eficiente. Los Servicios de Salud publicos en sus
diferentes niveles de atencién deben regirse por
criterios de universalidad y gratuidad y, en conjunto
con el sector privado, ejercer acciones en beneficio
del individuo y de la sociedad, dirigidas a proteger,
promover y restaurar la salud de las personas.

La atencion al problema de muerte materna ha
mejorado de manera importante gracias a la
implementacion de acciones coordinadas en el SFS
y otras instituciones del Sector Salud, sin embargo
es aun insuficiente. En este sentido, se establecié
como estrategia para el SFS la vigilancia de las causas
sanitarias de la muerte materna en establecimientos

TABLA 2

de atencion médica. En 2009 se homologd el
instrumento de verificacion sanitaria a nivel nacional,
para evaluar la infraestructura hospitalaria y los
procesos de las areas relacionadas con la atencion
del embarazo, parto y puerperio; en 2013 se
actualizé el instrumento aplicando un enfoque de
riesgo, para coadyuvar en disminuir la incidencia
de muerte materna. La disminuciéon en mortalidad
materna forma parte de los Objetivos de Desarrollo
del Milenio, buscando cumplir con los compromisos
adquiridos por México, desde la implementacion del
proyecto en 2006 hasta 2012 se realizaron 2,720
visitas de verificacion sanitaria en establecimientos
donde se present6 alguna muerte materna.

Otro objetivo para garantizar la calidad de la
atencion médica es la vigilancia de las infecciones
nosocomiales, dentro de estos propésitos se
encuentra la aplicacion de normas, procedimientos,
criterios y sistemas de trabajo multidisciplinario para
laidentificacion temprana, prevencién y control de las
infecciones de este tipo. Constituye un instrumento
de apoyo para el funcionamiento de los servicios y
programas de salud que se brindan en los hospitales.
En esta materia COFEPRIS desarrolla estrategias
para una adecuada vigilancia para la prevencion de
Infecciones Nosocomiales, por lo que verifica y emite
licencias sanitarias a establecimientos de atencion
médica, publicos y privados que se presentan en la
tabla 2.

La vigilancia incluye Hospitales en todos los niveles,
Clinicas, Consultorios, Bancos de Sangre, servicios

Establecimientos verificados por la COFEPRIS 2007-2012.

2007-2011

Establecimientos verificados

2,362

728 3,090

Fuente: Elaboracion propia con datos de la COFEPRIS- COS
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de Transfusion, Laboratorios Clinicos, servicios
de Hemodialisis y otros auxiliares como Rayos X,
Mastografia y otros servicios relacionados.

En bancos de sangre se actualizé el marco normativo
y con base en esas modificaciones se actualizo el
instrumento de verificacion, con un enfoque de riesgo.

A partir de 2010 con el proposito de regularizar
la documentacién que ampare el funcionamiento
de los bancos de sangre y servicios de transfusion
del sector publico y privado a los establecimientos
registrados ante el Centro Nacional de Transfusion
Sanguinea (CNTS), se les solicité la licencia sanitaria
y el aviso de responsable, posteriormente a nivel
nacional se realizaron visitas de verificacién a estos
establecimientos para constatar que cuenten con
esta documentacion.

Es importante implementar diversas lineas de accion
para reforzar la vigilancia y control sanitario de los
establecimientos que prestan servicios de salud
para fortalecer la atencién oportuna y de calidad en
todos los ciclos de vida de la mujer. De igual forma
se deben fortalecer esquemas no regulatorios para
contribuir en la mejora de condiciones sanitarias de
estos establecimientos.

De la calidad, seguridad y eficacia de
medicamentos, dispositivos médicos y
biolégicos

Con la finalidad de mejorar la salud de los mexicanos,
en 2007 se firmo el “Compromiso para Establecer
una Politica Nacional para Garantizar la Suficiencia,
Disponibilidad y Precio Justo de los Medicamentos’,
con ello se busca que los medicamentos sean
de buena calidad, que se utilicen con base en
indicaciones terapéuticas y sean accesibles a la
poblacién en general. En 2012 se publicd la NOM-
240-SSA1-2012, instalacion y operacién de la
tecnovigilancia, con lo que se busca mejorar la
proteccion de la salud, la seguridad de los usuarios
y de los que operan los dispositivos médicos. Estos
dos elementos promueven una politica farmacéutica
accesible y segura para el consumo medicamentos y
el uso de los dispositivos médicos.
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En 2012 COFEPRIS impulsé con diferentes paises
acuerdos de Equivalencia de Moléculas Innovadoras
para Medicamentos Alopaticos, Biologicos vy
Biotecnolégicos con agencias sanitarias de
Estados Unidos, Canada, Australia, Suiza y Europa,
favoreciendo el ingreso de nuevos medicamentos
al mercado mexicano, logrando hacer mas eficiente
el proceso de evaluacion de productos y reducir los
tiempos de emision de las autorizaciones sanitarias.

En otro orden de ideas, la farmacovigilancia se
considera como una actividad de salud publica,
destinadaaladeteccion, identificacion, cuantificacion,
evaluacion y prevencion de los posibles riesgos
derivados del uso de los insumos para la salud
en humanos. Es una actividad de responsabilidad
compartida entre todos los integrantes del
Programa Permanente de Farmacovigilancia (PPFV):
instituciones y organismos del Sistema Nacional
de Salud, profesionales de la salud, centros de
investigacion clinica, titulares del registro sanitario,
distribuidores y comercializadores. Esta requiere de
la colaboracion de los paises miembros del Programa
Internacional de Monitoreo de los Medicamentos y
del compromiso y la responsabilidad de todos los
profesionales de la salud, lo que redunda en beneficios
para la humanidad.

Las reacciones adversas de insumos para la salud
son cualquier efecto perjudicial y no deseado que
se presenta a las dosis empleadas en el humano
para la profilaxis, el diagndstico, la terapéutica o
la modificacién de una funcién fisiologica. A nivel
mundial, la notificacion de sospechas de reacciones
adversas por profesionales de la salud, pacientes, la
industria farmacéutica y centros de investigacion,
ingresan a la base de datos de la OMS y se analizan
estadisticamente para encontrar nuevas incidencias,
su asociacion con los insumos para la salud se
demuestra mediante estudios epidemiolégicos.

Lagrafica 2, muestralos casos de reacciones adversas
a insumos para la salud reportadas a través del
Centro Nacional de Farmacovigilancia, cuyo trabajo
es el fomento sanitario en consumidores como el
personal médico para que reporten las anomalias
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que se presenten y asi tomar decisiones para el
cuidado y proteccion a la salud de toda la poblacion.
El nimero de notificaciones se ha incrementado a
raiz de la publicacion de la NOM-220-SSA1-2012
Instalacién y Operacién de la Farmacovigilancia, que
da un caracter de obligatoriedad de la notificacion a
los miembros del PPFV.

Por otra parte derivado de mejoras implementadas en
la COFEPRIS se observo que el 90 % de expedientes
presentan informacion incompleta, de igual forma el
80% de los casos sometidos al Comité de Moléculas

GRAFICO 2

Nuevas no presentan informaciéon completa para
hacer una evaluacion integral, por lo que la mayoria
de las recomendaciones y prevenciones versan en
completar la informacién mas que en aspectos
cientificos o técnicos, por lo que es importante
establecer las siguientes acciones: recopilar criterios
del area, generar matriz de congruencia, identificar
procesos de la industria farmacéutica, identificar
requisitos, ponderacion y asesoria a la industria, lo
que impactara sustancialmente en los tiempos de
atencién y liberacion de medicamentos y dispositivos
médicos.

Ndmero de notificaciones de reacciones adversas a insumos para la salud (1995-2013).
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Fuente: Centro Nacional de Farmacovigilancia.

De la cooperacion y certificacién
internacional

El 2 de julio de 2012, se obtuvo el reconocimiento

internacional como Autoridad Reguladora Nacional

25

de Referencia Regional en Medicamentos y Vacunas
por parte de la Organizaciéon Panamericana de
la Salud (OPS), convirtiendo a la COFEPRIS en la
primera agencia con reconocimiento Nivel IV para
medicamentos y vacunas. Esto garantiza que los
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procesos de la COFEPRIS se llevan a cabo bajo
estandares que garantizan que los medicamentos y
vacunas son seguros, eficaces y de calidad.

Actualmente, el objetivo es el cumplimiento en la
evaluacion en materia de Medicamentos y Vacunas de
la Organizacién Mundial de la Salud (OMS), estandar
internacional reconocido a nivel mundial y por medio
del cual la COFEPRIS seria la primera institucion en
ser evaluada con ésta herramienta a nivel mundial,
quedando acreditada como una Agencia Reguladora
Funcional por Excelencia.

Teniendo en cuenta los retos y desafios globales
de la regulacién sanitaria, es importante el
posicionamiento de COFEPRIS en el escenario
internacional como una autoridad sanitaria confiable
y eficaz, contribuyendo a fortalecer la capacidad
técnica, operativa y reguladora de la institucion,
con la finalidad de proteger a la poblacién mexicana
contra riesgos sanitarios asociados a los insumos
para la salud.

lll.3 Riesgos Sanitarios
Asociados al Consumo de
Bienes, Servicios y Agua

Un riesgo sanitario, es una estimaciéon de la
probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno
adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro
la salud o la vida humana, esta asociado con agentes
biolbgicos, quimicos o fisicos por el uso o consumo
de agua, alimentos, bebidas, medicamentos, equipos
médicos, productos cosméticos y aseo, nutrientes
vegetales, plaguicidas, sustancias toxicas o peligrosas
presentes en el ambiente o en el trabajo, asi como
mensajes publicitarios de productos y servicios.

Las acciones de proteccion contra riesgos se llevan
a cabo mediante la regulacion, control y fomento
sanitario en los establecimientos dedicados a la
obtencion, produccion, almacenamiento, distribucién
y comercializaciéon de alimentos, bebidas no
alcohdlicas y agua; las cuales se desarrollan con
un enfoque de riesgos, permitiendo atender las
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problematicas prioritarias asi como la optimizacion
del uso de los recursos humanos y materiales. En
ese sentido, durante el 2013 el area de Evidencia y
Manejo de Riesgos de la COFEPRIS reestructurd mas
de 25 actas de verificacion sanitaria, lo que resulté en
la reduccion del 70% de los puntos de verificacion de
3,346 2979 enlas 25 actas modificadas, con lo cual
se afind el instrumento de evaluacion de condiciones
sanitarias, sin descuidar los riesgos sanitarios.

Control de la inocuidad de los alimentos

La inocuidad de alimentos es afectada por factores
como la exposicion a agentes fisicos, quimicos y
microbiologicos durante la  cadena produccion vy
comercializacion. Se estima que anualmente en
el mundo, 1.8 millones de muertes son debidas a
enfermedades diarreicas, donde la contaminacién
de los alimentos representan una de las principales
causas.

La COFEPRIS, en coordinacién con las Areas de
Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (APCRS), con
apoyo de los Laboratorios Estatales de Salud Publica
y Laboratorios Terceros Autorizados, que emiten los
resultados analiticos de las muestras de alimentos,
realizan acciones de vigilancia sanitaria para verificar
el cumplimiento de las Buenas Practicas de Higiene
en el proceso de alimentos. En la Tabla 3, se
muestran resultados de las acciones de verificacion
para alimentos.

Moluscos bivalvos

Losmoluscosbivalvos (ostiones, almejas y mejillones)
por su mecanismo de alimentacion acumulan los
contaminantes presentes en las aguas donde se
desarrollan, razén por la cual pueden contener
patogenos como Salmonella sp, Vibrio cholerae, V.
parahaemolyticus, Norovirus y virus de la Hepatitis
A, 0 sustancias téxicas como biotoxinas marinas,
y convertirse en un riesgo para la salud publica,
situacion en la cual influye que habitualmente se
consumen crudos o poco cocidos.

Por lo anterior, para su control sanitario se necesitan
disposiciones especificas diferentes a otros productos
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TABLA 3
Acciones de verificacion para alimentos 2007-2012.

Datos Anuales

Enero - Abril

Alimentos Observado

2012 2013* Variacién

2007 2008 2009 2010

Anual %
2011 2012

Nidmero de
muestras de
alimentos
tomadas

103,860 | 110,785 98,674 101,913

111,056 107,191 10,852 26,596 145%

Porcentaje
encontrado
dentro de las
especicficaciones

73.3% 74.4% 72.5% 74.1%

77% 78.9% 82.1% 83.1% 1%

Nimero de
visitas de
verificacién
realizadas a
establecimientos
dedicados al
proceso y venta
de alimentos

125,660 | 134,240 128,873 129,207

185,052 132,295 19,664 50,341 156%

Porcentaje de
cumplimiento de
Buenas Prdcticas 80.7% 82% 83.5% 80.9%

de Higiene y
Sanidad

80.3% 82% 79.15% 83.8% 5%

Fuente: 1¢ Informe de Labores, Secretaria de Salud. *Agosto de 201 3.

de la pesca, entre ellas la clasificacion sanitaria de las~ Como actividades prioritarias durante el periodo
2007 - 2012 se realizaron:

4reas de cosecha (130 de acuerdo a los datos de las
APCRS).

A principios de 2007 solo Baja California, Baja
California Sur y Sonora contaban con areas de
cosecha clasificadas sanitariamente. Para finales
de 2012, siete entidades cuentan con 21 dreas
clasificadas (las cuatro mas citadas, son: Campeche,
Nayarit, Sinaloa y Tamaulipas), mientras que en
otras entidades se empezaron a realizar actividades

en la materia (ver Grafico 3).
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e Clasificacion y mantenimiento sanitario de

dreas de cosecha por parte de las entidades.

Visitas de asistencia técnica por parte de la
COFEPRIS a las entidades.

Verificacion  del  cumplimiento de la
NOM-242-SSA1-2009. Productos y servicios.
Productos de la pesca frescos, refrigerados,
congelados 'y procesados. Especificaciones
sanitarias y métodos de prueba.
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Certificacion de alimentos para
exportacion

La COFEPRIS es reconocida como autoridad
competente en materia de certificacion de alimentos
por los principales paises importadores, como EE.UU.,
la Union Europea vy la Republica Popular China.

Para apoyar las exportaciones de los productores
nacionales, la COFEPRIS emite distintos tipos de
certificados, como son los de libre venta, el de analisis
de producto y el de conformidad de buenas practicas,
que es el otorgado para la exportacion de productos
de la pesca a la Union Europea, la Republica Popular
China, y moluscos bivalvos a los EE.UU.

Los objetivos de la certificacion son dar tramite
a las solicitudes para exportacién, otorgar las

GRAFICO 3

certificaciones a los particulares que cumplan con
los requisitos y atender las auditorias que realicen las
autoridades extranjeras al esquema de certificacion.

e Exportacién de productos de la pesca a la
Unioén Europea.

Durante el periodode 2007 a 2012 seresolvieron dos
auditorias de la Oficina de Veterinaria y Alimentacion
de la Unién Europea (FVO). Las observaciones de
la FVO fueron atendidas mediante la actualizacion
de las instrucciones de trabajo de verificacion vy
dictamen, la capacitacion del personal involucrado en
la certificacion y el trabajo conjunto con la Secretaria
de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y
Alimentacion (SAGARPA) y las entidades en centro
de acopio y embarcaciones menores.

Situacion de clasificacion de areas de cosecha en estados costeros.

*  Tiene zonas de almacenamiento himedo.
** Michoacdn, Yucatdn y Quintana Roo no tienen drea de cosecha

Fuente: COFEPRIS - COS

28

. . Areas clasificadas y plantas procesadoras certificadas
. Areas de cosecha clasificadas
. Entidades que han iniciado el proceso de clasificacién

. Entidades que no han iniciado el proceso
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Para finales de 2012 se contaba con 47 plantas
pesqueras y 26 barcos congeladores ubicados en
Baja California, Colima, Chiapas, Sinaloa, Sonora,
Veracruz y Yucatan, a través de las cuales se
exporta productos como pulpo, camarén y atun. Las
exportaciones a ese mercado pasaron de 14,310
toneladas en 2007 a 32,175 toneladas en 201 2.

* Exportacién de moluscos bivalvos a los
Estados Unidos de América.

Mediante el memorando de entendimiento firmado
por la COFEPRIS y la Administracién de Alimentos
y Medicamentos de los EE.UU. (FDA), nuestro pais
puede comercializar moluscos bivalvos frescos,
refrigeradosy congelados almercado estadounidense.
La FDA realiza regularmente auditorias al Programa
Mexicano de Sanidad de Moluscos Bivalvos (PMSMB),
para determinar su equivalencia con los requisitos
estadounidenses en la materia. Durante el periodo
de 2007 a 2012, la COFEPRIS atendi6 tres auditorias
que realiz6 la FDA en materia de areas de cosecha,
plantas de proceso y laboratorios.

Para principios de 2007 estaban clasificadas 10
areas de cosecha y se contaba con tres plantas
procesadoras certificadas. A finales de 2012 estaban
clasificadas 21 areas y cinco plantas certificadas,
ubicadas en Baja California, Baja California Sur vy
Sonora, lo que permitid que las exportaciones
pasaran de 216 toneladasa 1,748 en 2012.

e Exportacién de productos de la pesca a la
Republica Popular China.

Desde 2009 la COFEPRIS inici6 negociaciones con la
Administracién General de Supervision de la Calidad,
Inspeccion y Cuarentena de la Republica Popular
China (AQSIQ) para obtener el reconocimiento del
certificado para productos de la pesca procesados
y vivos, que permitieran la exportacion de estos
productos a ese mercado.

Afinalesde 2011 se tuvo unarespuesta favorable por
parte del Gobierno Chino respecto a la certificacién y
seaprobdlalistainicial de establecimientos propuesta
por la COFEPRIS, por lo cual a partir de Febrero de
2012 se iniciaron las exportaciones a la Republica
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Popular China, contando con 73 establecimientos
habilitados para exportar. Con este esquema de
certificacion las exportaciones al mercado chino
durante 2012 fueron de aproximadamente 232
toneladas.

Adicién de Nutrimentos

De acuerdo a la Organizacion Panamericana de la
Salud (OPS) la adicion de nutrimentos en la sal de
mesa, asi como en harinas de trigo y maiz, es una de
las principales acciones para proteger a la poblacién
de enfermedades carenciales como el bocio y los
defectos del tubo neural, con una inversion de bajo
costo que puede integrarse con otras estrategias
para reducir las carencias de vitaminas y minerales.

COFEPRIS  ha implementado dos actividades
especificas en materia de adicién de micronutrientes:
Sal Yodada y Fluorurada y Fortificacion de harinas.

e Sal Yodada y Fluorurada.

La adicién de yodo y fllor en sal tiene como objeto
coadyuvar a la prevencién de los casos de bocio en
la edad adulta, el cretinismo en los nifios y el retraso
mental al nacimiento (yodo), asi como disminuir la
caries dental en los nifios (fllor), sin causar dafios de
fluorosis en la poblacion, a través del consumo de sal
yodada o sal yodada fluorurada, considerando para la
distribucion de sal con flor que existen lugares donde
el agua de consumo humano tiene concentraciones
de flGor mayor de 0.7 mg/l, en los cuales no debe
distribuirse sal fluorurada.

Como acciones especificas se encuentra el promover
y vigilar el cumplimiento de la adicién de yodo
y fllor a la sal, a través de la verificacion de los
establecimientos que procesan sal para consumo
humano, el muestreo de sal en punto de produccion
y punto de venta, la aplicacién de las medidas no
regulatorias para promover el cumplimiento, el
incremento de la cobertura mediante la incorporacion
de Laboratorios Estatales y la delegacion de
funciones a las entidades federativas y la promocion
entre productores, distribuidores y comercializadores
sobre la adecuada distribucién de la sal con y sin fltor.
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Debido a que durante el periodo 2007 a 2012 mas
del 90% de la sal que se distribuyé en el pais cumplia
con mas de 15 mg/kg de yodo (nivel recomendado
por OPS para prevenir las enfermedades por
deficiencia de yodo), se ha disminuido la tasa de
bocio por debajo de 0.5 por 100,000 habitantes.

Por otro lado y de acuerdo a datos del Centro
Nacional de Programas Preventivos y Control de
Enfermedades (CENAPRECE), la adicion de fllor a
la sal ha ayudado a reducir la prevalencia de caries
en nifios, sefialando que existe una dificultad técnica
para el mantenimiento de los niveles de fltor en la
sal, por lo cual hubo una modificacion de los limites
de adicion, que se redujeron de 200-300 mg/kg a
200-250 mg/kg.

* Harinas de Trigo y Maiz Fortificadas.

El objetivo de la actividad es coadyuvar a incrementar
la ingesta de hierro, acido fdlico, zinc, tiamina,
riboflavina y niacina en la poblacion y contribuir a la
reduccion de la prevalencia de deficiencias de estos
nutrimentos (anemia y defectos del tubo neural),
especialmente en los nifos y mujeres en edad
reproductiva, a través de la adicién de hierro y acido
folico en la harina de trigo y maiz.

Se busca promover y verificar la adecuada adicion
de hierro, acido félico y zinc en harina, por parte de
las harineras y promover el consumo de productos
elaborados con harinas fortificadas.

Paraprincipiosde 2007 elporcentaje de cumplimiento
de acido félico en harinas de trigo era de 33 %, el
cual se incrementd a 64% en 2012. Con respecto
al hierro el cumplimiento se ha incrementado de un
53%en 2007 a75% en 2012.

Encuantoalaharinade maiz,desde 2011 se comenzé
a vigilar los contenidos de acido félico, hierro y zinc,
encontrandose porcentajes de cumplimiento de 63
% para acido félico, 84 % para de hierro, 79 % para el
zinc. Al 2012 los cumplimientos fueron de 71% para
acido folico, 87% para hierro 'y 79% para zinc.
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Agua de calidad bacteriolégica

Problematica

El agua potable es fundamental para la salud, es un
derecho humano basico y un componente importante
de las politicas eficaces de proteccién contra riesgos
sanitarios a la poblacion. La calidad del agua de
consumo humano es esencial en los beneficios para
la salud y la vida.

Con lafinalidad de salvaguardar la calidad sanitaria del
agua para uso y consumo humano, proveniente de los
sistemas formales de abastecimiento, la Secretaria
de Salud a través de la COFEPRIS y de manera
conjunta con las Entidades Federativas, vigilan que el
agua para consumo humano de las localidades que
cuentan con sistemas formales de abastecimiento de
agua, cumpla con la concentracion de cloro residual
libre, especificado en la normatividad vigente, a fin de
garantizar el abasto seguro de agua.

Avances 2000-2012

La verificacién del cumplimiento de la normatividad
y de las condiciones sanitarias de los sistemas de
abastecimiento, contribuye a mejorar las condiciones
de salud de la poblacion mexicana; por lo que
comprobar que se alcance lo establecido, es uno de
los objetivos de los indicadores planteados.

En 2006, se establecié el Sistema de Transferencia
Electrénica de Avance de Proyecto (STEAP), a través
del cual la informacién estatal de los resultados de
las mediciones de cloro residual libre esta disponible
para el area respectiva.

Para 2007, con la finalidad de homologar las politicas
y lineamientos del proyecto, se realizaron las
siguientes acciones:

e Distribucién a las entidades federativas del
“Manual de muestreo y determinacion de
cloro residual libre” y folleto “Lineamientos
para el monitoreo de cloro residual libre en
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TABLA 4

Cifras obtenidas entre 2006 y 2012 del proyecto de agua de calidad bacteriolédgica.

Nacional 2006 2007

Fuente.- COFEPRIS - CEMAR (2012).

sistemas formales de abastecimiento de agua
para uso y consumo humano”.

e Entrega de comparadores colorimétricos.

 Capacitacién al personal encargado de
realizar las visitas de verificaciéon a los
sistemas de abastecimiento de agua en las
entidades federativas.

lll.4 Reducir Riesgos
Sanitarios Relacionados con
Factores Ambientales y Salud
Ocupacional

Marea roja

Los “Floraciones algales” o “Marea Roja”, describen los
eventos en los cuales el agua adquiere determinadas
tonalidades debido a la alta biomasa de micro-algas
marinas. En algunos casos, estas proliferaciones
pueden tener efectos adversos a la salud del ser
humano, algunas de éstas son precursoras de
toxinas que al ser filtradas del agua como alimento
por los moluscos bivalvos, se acumulan en sus tejidos
en concentraciones peligrosas y éstos a su vez
pueden ser consumidos por el ser humano. Durante
la presencia de un evento de Marea Roja se pueden

2008
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2009 2010 2011

producir hasta seis tipos de toxinas que afectan la
salud humana.

Desde 2003 la COFEPRIS realiza los seguimientos
y atencion del fendmeno de Marea Roja. Debido
al cambio climatico de nuestro planeta, estos
fenémenos han presentado un comportamiento
inusual, siendo cada vez de mayor duracion, mayor
amplitud geogréfica y presentandose de manera
simultanea en algunas zonas de las costas del Pacifico
y del Golfo de México. A continuacion se presenta un
breve resumen del nimero de eventos ocurridos en
las costas nacionales del periodo de 2007 a 2012,
todos los cuales fueron atendidos por la COFEPRIS y
las entidades federativas.

Cambio climatico y salud humana

El cambio climatico (CC) se perfila como el problema
ambiental global mas serio que enfrentard el
planeta durante el siglo XXI y afectara por diversos
mecanismos a algunos de los determinantes mas
importantes de la salud, como son los alimentos,
el aire y el agua. El calentamiento del planeta sera
gradual, pero la creciente frecuencia e intensidad
de los fenémenos meteoroldgicos extremos, como
tormentas torrenciales, olas de calor, sequias e
inundaciones, se manifestaran de manera abrupta y
las consecuencias se percibiran de forma aguda. Las
amenazas mas inminentes y graves son las que se
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TABLA 5

Resultados de actividades del proyecto de marea roja reportados 2007-2012.

Tipo de Marea
Roja

2007 2008

Fuente: Elaboracién propia con datos de COFEPRIS - COS..

ciernen sobre los paises en desarrollo, dificultando
alcanzar los Objetivos de Desarrollo del Milenio y
para garantizar la equidad sanitaria.

México es altamente vulnerable a los efectos del
CC por sus caracteristicas geograficas, condiciones
climéaticas, orograficas e hidrologicas, asi como por
su situacién econdémica y social, por ejemplo, la alta
vulnerabilidad ante eventos hidrometeorologicos, que
pueden llegar a situaciones de desastre. Se estima
que el 15% de su territorio, el 68.2% de su poblacion
y el 71% de su Producto Interno Bruto se encuentran
altamente expuestos al riesgo de impactos adversos
asociados con el CC.

Actualmente, alrededor de 18 millones de habitantes
se ubican en lugares de alto riesgo ante eventos
de inundacion. Esto hace que la quinta parte de la
poblacion del pals, tenga un grado de vulnerabilidad
mas alta ante las variaciones climaticas ocasionadas
por los eventos de “El Nifio - La Nifa”.

El reto que tiene México para proteger la salud
humana, es grande, trayendo nuevos desafios en el
control delas enfermedades infecciosas,amenazando
con desacelerar, interrumpir o invertir los adelantos
que hasta ahora se han logrado en salud publica o
en la lucha contra las principales epidemias. Se ha
previsto que la mayor parte de la carga de morbi-
mortalidad recaera en nifios y mujeres que viven en
condiciones de pobreza.

2009
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2010 2011 2012 Totales

El Sector Salud sera impactado ante los efectos de la
variacién del clima, y suinfraestructura sanitaria sera
insuficiente para atender la demanda de los servicios
de salud, por lo que el sector debera tomar medidas
preventivas ante posibles escenarios agudos de
efectos en la salud humana.

Ante este panorama la Secretaria de Salud ha
trabajado en la Estrategia Nacional de Cambio
Climatico, a través de la elaboracion del Programa
Especial de Cambio Climatico (PECC) 2013-2018,
en el que participan: el Instituto Nacional de Salud
Plblica, la Direccién General de Epidemiologia, el
Centro Nacional de Vigilancia Epidemiolégica vy
Control de Enfermedades, la Direccién General de
Promocion de la Salud y la Direccion General de
Planeacion y Desarrollo y la COFEPRIS.

En el PECC,2013-2018, la Secretaria de Salud ha
establecido 5 estrategias especificas para prevenir y
mitigar los efectos del CC en la salud de la poblacion,
en particular de la altamente vulnerable:

Evaluacion de los impactos en la salud humana
a mediano y largo plazo atribuibles al CC.

Desarrollo del Sistema Nacional de vigilancia
epidemiolégica ambiental de los efectos en
salud ante CC.

lll. Investigacion enla gestion de riesgos a la salud

ante CC, mediante el fortalecimiento de poli-
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ticas publicas en los tres 6rdenes de gobierno.

Comunicacion de riesgos sanitarios por
efectos del CC en la salud humana de grupos
vulnerables en México.

Consolidaciéon de la infraestructura en el
Sector Salud para atender la problematica de
CC en la salud humana en México.

Las repercusiones del CC en la salud publica son
diversos y van desde el aumento del riesgo de
fendbmenos meteoroldgicos extremos hasta las
modificaciones de la dinamica de las enfermedades
infecciosas. Algunas repercusiones sanitarias ya se
observan, como el incremento:

» de muertes por olas de calor

* variaciones de enfermedades transmitidas
por vectores (malaria o el dengue).

GRAFICO 4

e aumento de la desnutricién y diarreas.

Delano 2000 al 2009, en México se ha observado un
incremento en el nimero de casos de dengue, como
se muestra en el anterior grafico, teniendo también
un marcado cambio geografico en su distribucion
en el territorio nacional, por lo que deben ajustarse
las medidas de control de vectores a estas nuevas
condiciones.

Salud ocupacional

Los riesgos para la salud derivados de la actividad
laboral, han sido reconocidas desde la antigiiedad.
Actualmente, la salud ocupacional considera a los
trabajadores que estan expuestos a factores de
riesgo fisicos, quimicos, biolégicos, psicosociales o
ergonomicos en el lugar de trabajo.

A nivel mundial, alrededor de 3 mil millones de
trabajadores estan expuestos a riesgos laborales, y

Distribucién de casos de fiebre por dengue en poblacién general (2000-2010).

México (2000-2010)*
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Fuente: Sistema Unico de Informacién para la Vigilancia Epidemiolégica / Direccién General de Epidemiologia (Datos

preliminares 2010)
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las enfermedades asociadas a estos riesgos incluyen:

perdida de agudeza auditiva,
dorso lumbalgias,

enfermedades pulmonares (Neumoconiosis,
Enfermedad Pulmonar Obstructiva Crénica y
Asma),

lesiones no intencionadas, y

cdnceres incluyendo leucemia.

Asimismo, la Organizacion Internacional del Trabajo
(OIT) estimd en la Unién Europea alrededor de
160,000 muertes relacionas con el trabajo de
las cuales 74,000 pueden estar vinculadas a la
exposicion a sustancias peligrosas y que cada 3.5
minutos muere una persona por causas relacionadas.

En 2010, el IMSS registr6 mas de 12 millones de
trabajadores y entre 2000-2010 identificé que el
98.5% de las consultas otorgadas a trabajadores
fueron por accidentes y el 1.5% por enfermedades
laborales. Esta incidencia se muestra en las siguientes
graficas, resaltando que los empleados de servicios
de apoyo fueron los mas afectados.

GRAFICO 5

Enlas Graficas 5y 6, se presentan la distribucién de
morbilidad laboral atendida por el IMSS durante 2012,
tomando en cuenta la ocupacion y la naturaleza de la
lesion.

Actualmente, se deben implementar medidas
preventivas y no correctivas como anteriormente
se abordaba en salud ocupacional; incluyendo la
prevencion de riesgos sanitarios en el trabajo dentro
de la regulacion mexicana, en donde la Secretaria del
Trabajo y Previsién Social y la Secretarfa de Salud, son
las instituciones facultadas para regular la materia de
una manera coordinada.

Los articulos 128, 129 y 133 de la Ley General
de Salud sefialan que el trabajo o las actividades
sean comerciales, profesionales o de otra indole,
se ajustaran, por lo que la proteccion de la salud se
refiere, a las normas que al efecto dicte la Autoridad
Sanitaria, de conformidad con esta Ley y demas
disposiciones legales sobre Salud Ocupacional, como
lo refiere también el articulo 17 bis fraccion I, de
dicha Ley que indica que le compete a la COFEPRIS
elaborar y expedir las Normas Oficiales Mexicanas
relativas a los productos, actividades, servicios y
establecimientos materia de su competencia referida

Morbilidad laboral segiin ocupacién en México 2012.

2012

Fuente: Memoria estadistica IMSS 2012
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Empleados de Servicios de Apoyo a la Produccién
Operadores de Mdquinas Herramientas

Mineros y Canteros

Otros Operadores de Mdquinas y Montadores

Embaladores Manuales y Otros Peones de la Industria
Manufacturera

Soldadores y Oxicortadores

Peones de Carga

Operadores de Mdquinas de Coser

Mecdnicos y Ajustadores de Mdquinas Agricolas e Industriales
Conductores de Camiones Pesados

Demds Ocupaciones
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GRAFICO 6

Morbilidad laboral, por naturaleza de la lesién, México 2012.

No identificadas

Otros

Enfermedad del ojo y sus anexos

Enfermedades crénicas de las vias respiratorias inferiores
Dermatitis de contacto

Afecciones respiratorias debidas a la inhalacién*
Dorsopatias

Sindrome del tdnel carpiano

Sinovitis, tenosinovitis y bursitis

Entensopatias

Neumoconiosis

Hipoacusias

0.0

5.0

Fuente. Memoria estadistica IMSS. 201 2.

en el articulo 3° De la referida Ley, en materia de
Salud Ocupacional, en la fraccion XIV. Con la finalidad
de llevar a cabo el control y vigilancia sobre lo que
en materia de salud ocupacional se refiere, y cuando
dicho trabajo y actividades se realicen en centros
de trabajo cuyas relaciones laborales estén sujetas
al apartado “A” del Articulo 123 constitucional, las
autoridades sanitarias se coordinaran conlaslaborales
para la expedicién de las normas respectivas.

Asimismo, el Reglamento de la Ley General de Salud
en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios establece:

e Las disposiciones de reqgulacién, control y
fomento sanitario de los establecimientos
donde se desarrollen actividades ocupacio-
nales en los que se pongan en riesgo la salud
de los trabajadores y de la poblacién aledana.

Que corresponde a la Secretaria formular las
normas técnicas y, en su caso, vigilar la apli-
cacién de las normas correspondientes para
el control sanitario de los establecimientos en
los que se desarrollen actividades ocupacio-
nales, asi como para la proteccion de la salud
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10.0 15.0 20.0 25.0

en las personas que en ellos lleven a cabo
tales actividades.

En materia de exposicion de personas a los
productos y sustancias peligrosas, deter-
minard y publicard los limites mdximos de
exposicién para el personal ocupacionalmente
expuesto y la poblacién en general

lIl.5 Reducir Riesgos Asociados
con Sobrepeso, Obesidad y
Diabetes

En concordancia con la misién de la COFEPRIS,
proteger a la poblacién contra riesgos a la salud
provocados por elusoy consumo de bienesy servicios,
insumos para la salud, asi como por su exposicion a
factores ambientales y laborales, la ocurrencia de
emergencias sanitarias y la prestacion de servicios
de salud, mediante la regulacién, control y prevencion
de riesgos sanitarios, esta Comision coadyuva con
la Estrategia Nacional para la Prevencién y Control
de Sobrepeso, la Obesidad y la Diabetes a través
de la implementacion de acciones regulatorias y de
fomento sanitario.
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En el ambito regulatorio, la COFEPRIS en congruencia
con la situacion epidemiolégica prevaleciente en el
pais relacionada con el sobrepeso, la obesidad vy la
diabetes, determinara la normativa que tendra como
objetivo la disminucion de los riesgos nutrimentales
asociados con una ingesta excesiva de energia,
grasas, azdcares y sodio y estara basada en la mejor
evidencia cientifica disponible.

De esta manera, se busca revertir las externalidades
negativas de la informacién asimétrica, lo que
significa que las preferencias y elecciones de los
consumidores sobre los alimentos y bebidas no
alcohdlicas pueden ser distorsionadas cuando poseen
informacion confusa, incompleta o falsa, derivada
de la informacion que las empresas proporcionan
respecto a sus productos a través del etiquetado y
la publicidad, y de la falta de informacion certera de
los consumidores para evaluar el potencial de riesgo
en la salud alimentaria por el habito de consumo de
determinados alimentos y bebidas no alcohdlicas.

A fin de garantizar un elevado nivel de proteccion
de los consumidores y de facilitar que éstos realicen
elecciones nutrimentales con conocimiento de
causa, se ubica al “perfil nutrimental” y al “etiquetado
nutrimental frontal” como las lineas de accion
regulatorias apropiadas para incidir en la disminucion
de los riesgos nutrimentales asociados con el
sobrepeso, la obesidad y la diabetes.

El perfil nutrimental de los alimentos y bebidas no
alcohdlicas determina los criterios nutrimentales con
los que pueda efectuarse la publicidad de alimentos y
bebidas no alcohdlicas dirigidas a los nifios, asi como
otorgar el sello nutrimental a los alimentos y bebidas
no alcohdlicas que cumplan con dichos criterios.

El perfil nutrimental de los productos se basa en
recomendaciones dietéticas, en consideraciones de
salud publica y en evidencia cientifica generalmente
aceptados en lo que se refiere a la relacion entre la
dieta, la nutricion y la salud, y en su establecimiento
se tiene en cuenta:

a) Elcontenido energético por porciony las cantidades
de los nutrimentos de importancia para la salud
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publica, a saber grasas, azlcares y sodio presentes
en los alimentos y bebidas no alcohdlicas, en virtud
de que el consumo excesivo de energia y de estos
nutrimentos esta vinculado como factor de riesgo
en la génesis de enfermedades no transmisibles
relacionadas con la nutricién y de que la ingesta
media de la poblacién mexicana se encuentran en
niveles superiores a las recomendadas o deseables
para la salud;

b) El contenido de nutrimentos y sustancias afines de
los cuales debe promoverse su consumo, por tener
beneficios en la nutricion y fisiologia del organismo
humano;

c) La funcién e importancia de los alimentos vy
bebidas no alcohdlicas que integran cada categoria
de alimentos y bebidas no alcohdlicas en la dieta
total y la contribucién a la dieta de la poblacién en
general y, especialmente, en los nifos y las nifas; y

d) Los distintos habitos alimentarios y pautas de
consumo de la poblacion mexicana.

Para determinadas categorias de alimentos, segun
su funcion e importancia en la dieta de la poblacion,
pueden resultar necesarias exenciones al requisito de
respetar los perfiles nutrimentales establecidos.

Ademés, el establecimiento de los perfiles
nutrimentales resulta en un incentivo para la industria
alimentaria para la reformulacion e innovacion de los
productos.

De esta manera, se proyecta establecer los perfiles
nutrimentales especificos, incluidas las exenciones,
que deberadn cumplir las diferentes categorfas de
alimentos y bebidas no alcohdlicas a efecto de que
puedan publicitarse o puedan ostentar, en su caso, el
sello nutrimental.

Por su parte, el etiguetado nutrimental frontal
persigue informar al consumidor de manera eficaz
el contenido energético y la cantidad de grasas,
azlcares y sodio.

Varios estudios indican que los consumidores
pueden interpretar mas facilmente y seleccionar
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productos con perfiles nutrimentales adecuados a
partir del etiquetado nutrimental frontal de energfa y
nutrimentos especificos.

Se hanidentificado diferentes sistemas de etiquetado
nutrimental frontal. Para la situacion especifica del
pais, se elige el sistema basado enlas Guias Diarias de
Alimentacién (GDA) y de manera complementaria, se
determina incluir opcionalmente el sello nutrimental
a aquellos alimentos que cumplan con los perfiles
nutrimentales que se establezcan y de esta forma
sean facilmente identificables por el consumidor.

El sistema GDA se define como la guia que indica
la cantidad de energia y el maximo de nutrimentos
importantes desde la perspectiva de la salud
publica (grasas, azlcares y sodio) referenciados
al porcentaje que estos nutrimentos representan
en las necesidades diarias de una dieta promedio
de 2000 kcal. Por su parte, el sistema de resumen
expresa la evaluacion global del producto a través
de perfiles nutrimentales, expresada graficamente a
través de un icono, es este caso el sello nutrimental,
favoreciendo sean facilmente identificables por el
consumidor.

El etiqguetado nutrimental frontal, también tiene la
intencion de alentar a la industria alimentaria en la
reformulacion e innovacion de productos con perfiles
nutrimentales adecuados.

ll.6 Proteger ala Poblacion
contra Riesgos Sanitarios
Derivados de la Ocurrencia de
Emergencias y Desastres

Una emergencia se define como una situacion
que surge de un suceso inesperado que causa
danos a las personas, bienes y servicios o el medio
ambiente; en consecuencia, una emergencia
sanitaria es una situacion de riesgo a la poblacion,
provocada por desastres naturales, brotes por
enfermedades  infecciosas y/o  emergentes,
exposicion a otros agentes, bioterrorismo, urgencias
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hospitalarias y eventos de concentracién masiva/
acciones preventivas. Derivado de los diferentes
riesgos que pueden presentarse a partir de estos
eventos, la COFEPRIS, establece los mecanismos
de coordinacion y operacion entre las diferentes
unidades administrativas de la Secretarfa de Salud,
las entidades federativas y otras dependencias
del gobierno federal, dentro del ambito de sus
respectivas competencias para dar respuesta
inmediata, organizada y sistematizada ante una
emergencia sanitaria que pueda poner en riesgo la
salud de la poblacion.

En este sentido existen basicamente 3 elementos
que se toman en cuenta para determinar el riesgo
ante una emergencia determinada: El primero de ellos
es el peligro, refiriéndose a este como la probabilidad
de ocurrencias de un fendémeno potencialmente
dafino en un lapso dado. El potencial de peligro se
mide por su intensidad y su periodo de retorno. El
segundo es la exposicion, refiriéndose a la cantidad
de personas, bienes, valores, infraestructura vy
sistemas que son susceptibles de ser dafados o
perdidos. El Ultimo elemento es la vulnerabilidad, la
cual implica la susceptibilidad o propension de los
sistemas expuestos a ser danados.

Los estudios de riesgo reflejan la interaccion entre
los fendmenos naturales y el entorno, y la de éstos
con los sistemas fisicos y sociales producidos por
el hombre. Desde el 2003, afio de integracién del
proyecto de atencion a emergencias sanitarias, la
brigada de la COFEPRIS ha atendido directamente
alrededor de 50 eventos correspondientes a
concentraciones masivas, brotes por consumo de
alimentos contaminados, eventos por exposicion
a agentes quimicos y desastres provocados por
fenémenos naturales; asi mismo ha participado
activamente en operativos, simulacros y programas
coordinados con otras instituciones en beneficio de
la salud de la poblacion.

Con el fin de garantizar mecanismos de respuesta
que permitan minimizar los dafios a la poblacion
expuesta a las emergencias sanitarias derivadas de
los diferentes tipos de eventos, durante el 2013
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se registraron y atendieron conjuntamente con las
entidades federativas cerca de 800 eventos con
el desarrollo de las acciones competencia de la
COFEPRIS, en las que destacan:

A consecuencia de las tormentas “Ingrid” vy
“Manuel”, la COFEPRIS realizé acciones especificas y
coordinadas en los estados de Chiapas, Chihuahua,
Colima, Guerrero, Hidalgo, Jalisco, Michoacan,
Morelos, Nuevo Ledn, Oaxaca, Puebla, San Luis Potosi,
Sinaloa, Tamaulipas, Veracruz y Zacatecas, donde
se distribuyeron 221,303 frascos de plata coloidal,
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14,023.35 kg de pastillas de cloro, se realizaron
17,576 determinaciones de cloro libre residual, y se
otorgaron 154,348 platicas de saneamiento basico.

El estado mas afectado por estos fenémenos fue
el estado de Guerrero, en el que contando con el
apoyo de 131 brigadistas, la COFEPRIS, realizd
diversas acciones de saneamiento basico, vigilancia
y fomento sanitarios. Con las acciones desarrolladas
se logré minimizar el riesgo sanitario de 63 millones
de personas en el territorio nacional.
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IV. ALINEACION A LAS METAS NACIONALES

IV.1 Alineacion con el Plan
Nacional de Desarrollo y con el
Programa Sectorial de Salud

CuAaDRO 1

Alineacion con el PND y PROSESA

2. México
Incluyente

2.3 Asegurar
el acceso a
los servicios

de salud

2.3.1 Avanzar en la
construccién de un
Sistema Nacional de
Salud Universal

6. Avanzar en la
construccién de un
Sistema Nacional de
Salud Universal bajo la
rectoria de la
Secretaria de Salud

1. Fortalecer la rectoria de
la autoridad sanitaria

2.3.2 Hacer de las
acciones de
proteccién, promocién
y prevencion un eje
prioritario para el
mejoramiento de la
salud

2. Asegurar el acceso
efectivo a Servicios de
Salud de Calidad

3. Reducir los riesgos
que afectan la salud de
la poblacién en
cualquier actividad de
su vida

2. Disminuir riesgos
sanitarios asociados a
servicios de salud y
garantizar calidad,
seguridad y eficacia de los
insumos para la salud

3. Reducir riesgos
sanitarios asociados al
consumo de bienes,
servicios y agua

4. Reducir riesgos
sanitarios relacionados
con factores ambientales
y salud ocupacional

5. Reducir riesgos
asociados con sobrepeso,
obesidad y diabetes
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2. México
Incluyente

2.3 Asegurar
el acceso a
los servicios

de salud

2.3.3 Mejorar la
atencion de la salud a
la poblacién en situacion
de vulnerabilidad

4. Cerrar las brechas
existentes en salud
entre diferentes
grupos sociales y
regiones del pais

6. Proteger a la poblacién
contra riesgos sanitarios
derivados de la ocurrencia
de emergencias y
desastres

2.3.4 Garantizar el
acceso efectivo a
servicios de salud de
calidad

3. Reducir los riesgos
que afectan la salud de
la poblacién en
cualquier actividad de
su vida

2. Disminuir riesgos
sanitarios asociados a
servicios de salud y
garantizar calidad,
seguridad y eficacia de los
insumos para la salud

la COFEPRIS realiza visitas de verificacion a Unidades
de Salud en la ocurrencia de un evento de muerte
materna.

Adicionalmente, este Programa de Accion Especifico
se alinea a los Objetivos de Desarrollo del Milenio, en
especifico el tema de Muerte Materna, al respecto
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V. OBJETIVOS, ESTRATEGIAS Y LINEAS DE
ACCION

V.1 Misidn

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

V.2 Visidon

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

La COFEPRIS establecera e implementara politicas,
programas y proyectos al nivel de la mejor practica
internacional,
diferentes actores del ambito publico, privado vy
social, para prevenir y atender los riesgos sanitarios,
contribuyendo asf a la salud de la poblacion.

en coordinacion efectiva con los

V.3 Obijetivos, Estrategias y
Lineas de Accion

Obijetivo General. Contribuir a la proteccién de la
salud de la poblacién reduciendo la exposicion a
riesgos sanitarios

Los seis objetivos particulares que a continuacion
se describen, contribuiran de forma integral a la
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proteccion contra riesgos sanitarios para toda
la poblacién, permitiendo que desarrollen sus
capacidades de forma plena y segura contribuyendo
al desarrollo de México a su maximo potencial.

Obijetivo 1. Fortalecer la rectoria de la autoridad
sanitaria

En la construccion de un Sistema Universal de
Salud eficiente y en beneficio de los mexicanos, es
primordial fortalecer la rectoria de la Secretaria
de Salud y sus dependencias como las principales
autoridades sanitarias del pais. Al lograr esto, se
articularan politicas congruentes con el desarrollo del

pais.

Dado lo anterior, al optimizar el funcionamiento
de la COFEPRIS vy el Sistema Federal Sanitario en
general con el perfeccionamiento de mecanismos
de participacion de las Entidades Federativas, se
consolidara el papel de estos organismos como los
creadores de politicas y estrategias que mejoren el
bienestar de los mexicanos, proveyendo mejores
acciones para la proteccién contra riesgos sanitarios.

Estrategia 1.1 Optimizar el funcionamiento de la
COFEPRIS como o6rgano rector del Sistema Federal
Sanitario.

Lineas de accidén

1.1.1  Fortalecer la utilizacién de la informacion del

desempeno en latoma de decisiones presupuestarias.

1.1.2  Cumplir con las acciones solicitadas por
Presidencia de la Republica, a través de la SFP para el
proyecto gob.mx
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Estrategia 1.2 Consolidar la participacion de las
Entidades Federativas al interior del Sistema
Federal Sanitario.

Lineas de accién

1.2.1  Establecer un modelo de evaluacion del

desempeno para el Sistema Federal Sanitario.
1.2.2  Promover la implementacion de un sistema

INDICADOR 1

de gestion de calidad para el Sistema Federal
Sanitario.

1.2.3  Coordinar acciones entre Federacién vy
Entidades Federativas que favorezcan el desempefo y
la capacidad resolutiva del Sistema Federal Sanitario.

1.2.4 Vincular el seguimiento de las politicas
publicas y programas nacionales de salud con las

entidades federativas.

ejercicio.

- Porcentaje del recurso FASSC suscrito en el primer trimestre del

Indicadores

* Porcentaje de eficacia de los programas institucionales.

- Porcentaje de incremento de la cobertura analitica con enfoque
de riesgo por terceros (LESP y Terceros autorizados).

Objetivo 2. Disminuir riesgos sanitarios
asociados a servicios de salud y garantizar
calidad, seguridad y eficacia de los insumos para
la salud

El Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 vy el
Programa Sectorial de Salud 2013-2018 establecen
el garantizar medicamentos seguros, eficaces vy
de calidad como un requerimiento primordial en la
construccion de un México con salud. La COFEPRIS
vigila y garantiza que los medicamentos innovadores
y genéricos liberados y comercializados en el
mercado, son de calidad, eficaces y seguros.

Asimismo, los establecimientos que prestan servicios
de salud brindan un servicio inestimable para
salvaguardar la salud de los mexicanos. Es tarea de la
COFEPRIS vigilar que estos establecimientos cumplan
con la normatividad sanitaria, para asi entregar un
servicio seguro y de calidad.
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Estrategia 2.1 Fortalecer esquemas de regulacién
y control sanitario aplicables a establecimientos
que ofrecen servicios de salud.

Lineas de accidén

2.1.1  Fortalecer la vigilancia y control sanitario a
los establecimientos que prestan servicios de salud.

2.1.2  Optimizar la vigilancia sanitaria en los
establecimientos de salud para fortalecer Ilas
condiciones sanitarias en emergencias obstétricas.

2.1.3  Fortalecer la vigilancia de las condiciones
sanitarias en los establecimientos que prestan
servicios de salud para la mujer.

2.1.4  Coordinar la vigilancia sanitaria de los
establecimientos ~ con  servicios  radiolégicos
priorizando los equipos para deteccién oportuna de
cancer de mama.
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2.1.5 Coordinar las  competencias  entre
Federacion y entidades federativas enfocadas a la

vigilancia y autorizacién de los servicios de salud.

Estrategia 2.2 Fortalecer esquemas
regulatorios para contribuir en la mejora de
condiciones sanitarias de los establecimientos

que ofrecen servicios de salud.

no

Lineas de accidén

2.2.1 el uso de instrumentos de

autoevaluacion en los establecimientos de servicios

Fomentar

de salud para el cumplimiento de la normatividad.

Estrategia 2.3 Fortalecer la politica nacional para
garantizar la calidad, eficacia y seguridad de los
insumos para la salud.

Lineas de accién

231
medicamentos genéricos y biocomparables, seguros,

Impulsar la liberacion y el ingreso de nuevos

de calidad y eficaces.

INDICADOR 2

2.3.2
de medicamentos y biolégicos, seguros, de calidad y
eficaces.

Impulsar la liberacion de nuevas moléculas

2.3.3  Agilizar la autorizaciéon de dispositivos
médicos de calidad y eficaces, mediante la
disminucion de prevenciones y tiempos de respuesta.

2.3.4  Priorizar la vigilancia sanitaria de los
dispositivos médicos dentro del Sistema Federal
Sanitario, aplicando el enfoque de riesgo.

2.3.5  Promover la Farmacovigilancia
Tecnovigilancia de insumos para la salud.

Yy

2.3.6  Promover el uso de instrumentos de
autoevaluacion en establecimientos dedicados a la
fabricacion de insumos para la salud.

2.3.7  Mantener y promover el reconocimiento de
la COFEPRIS por parte de OPS y OMS como Agencia
Reguladora de Referencia.

2.3.8  Promover esquemas de cooperacion
con Organismos Internacionales y Autoridades
Reguladoras Nacionales en materia de insumos para

la salud.

atencion médica.

- Porcentaje de cobertura en la vigilancia de establecimientos de

Indicadores
médicos.

+ Numero de notificaciones atendidas de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos y a incidentes adversos de dispositivos

* Porcentaje de establecimientos de servicios de salud con acciones
de fomento sanitario aplicadas.

Objetivo 3. Reducir riesgos sanitarios asociados
al consumo de bienes, servicios y agua

En la construccién de un México incluyente, como
lo marca la meta nacional del Plan Nacional de
Desarrollo 2013-2018, es indispensable proteger a
la poblacion independientemente de su condicion, de
riesgos sanitarios asociados al consumo de productos
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y servicios. La COFEPRIS instrumentara estrategias
para coadyuvar al logro de este objetivo, entre las
que destacan, el fortalecimiento de la Red Nacional
de Laboratorios, asi como una politica de control
sanitario para abatir riesgos asociados al consumo
de alcohol, tabaco, psicotropicos, estupefacientes y

sustancias quimicas.



PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Estrategia 3.1 Optimizar el fomento, la vigilancia
y el control de riesgos sanitarios de productos,
servicios y agua.

Lineas de accién

311
y fomento sanitario en el proceso y consumo de

Fortalecer las acciones de control, vigilancia

alimentos, suplementos alimenticios y bebidas.

3.1.2
apoyar la exportacion de alimentos.

Fortalecer el proceso de certificacion para

3.13
y control de los riesgos sanitarios causados por

Impulsar las acciones de fomento, vigilancia

intoxicacién por plaguicidas.

3.14
entidad federativa con base en un analisis de riesgo.

Promover programas y acciones para cada

3.15
para uso y consumo humano.

Reforzar la vigilancia de la calidad del agua

3.1.6  Reforzar la coordinaciéon con la Comisién
Nacional del Agua para vigilar la calidad del agua

potable en escuelas.

3.1.7 acciones de vinculaciéon con

sectores publico y privado para el desarrollo de

Coordinar

politicas de deteccién, prevencién y fomento

sanitario.

INDICADOR 3

Estrategia 3.2 Fortalecer la Red Nacional de
Laboratorios.

Lineas de accién

3.2.1  Consolidaryampliar el esquema de Terceros
Autorizados para el fortalecimiento de la capacidad
operativa.

3.2.2  Modernizar y remodelar el Laboratorio
Nacional.

3.2.3  Fortalecer los Laboratorios Estatales de
Salud Publica.

Estrategia 3.3 Promover acciones de control
sanitario en materia de alcohol, tabaco y
psicotrépicos, estupefacientes y sustancias
quimicas.

Lineas de accidon

3.3.1 Reforzar acciones de fomento para
contribuir a la reduccion de: demanda, disponibilidad

y acceso al tabaco, alcohol y sustancias psicoactivas.

3.3.2  Reforzar acciones para reducir la demanda,
disponibilidad y acceso ilicito al tabaco, alcohol,
psicotropicos, estupefacientes y sustancias quimicas.

3.3.3  Vigilar la comercializacion de alcohol y
productos de tabaco.

- Porcentaje de incremento en el cumplimiento del programa de
control sanitario en alimentos con enfoque de riesgos.

Indicadores

* Porcentaje de incremento en la poblacién con cobertura de
vigilancia de la calidad del agua para uso y consumo humano.

- Porcentaje de muestras de agua clorada dentro de
especificaciones de NOM. (Indicador PROSESA).
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Objetivo 4. Reducir riesgos sanitarios relacio-
nados con factores ambientales y salud
ocupacional

El cambio climatico es un reto global que exige la
respuesta pronta y decidida de todas las naciones.
México asume su compromiso y responsabilidad
global ante este desafio, que amenaza al género
humano en su conjunto.

La Secretarfa de Salud, mediante la COFEPRIS,
implementa estrategias a fin de aminorar los
efectos nocivos de factores ambientales en la
poblacion, relacionados a fendmenos meteorologicos
mas agresivos e inesperados, el incremento de
florecimientos algales conocidos como “Marea Roja”,
sequias prolongadas, entre otros.

Ademas, la COFEPRIS en materia de proteccién contra
riesgos sanitarios de los trabajadores de todo el
pais, implementa acciones de deteccién, prevencion
y fomento sanitario en el ambito ocupacional; la
Comisién coordina esfuerzos con otras instancias
para ofrecer a los mexicanos ambientes seguros de
trabajo.

Estrategia 4.1 Reducir los efectos a la salud por
la exposicién a factores ambientales.

Lineas de accidn

4.1.1  Prevenir a la poblacién de la exposicién a

INDICADOR 4

contaminacion microbiologica presente en el agua
del mar.

4.1.2  Prevenir a la poblacién a la exposicion de
intoxicacion provocada por Marea Roja.

Estrategia 4.2 Reducir los riesgos de la salud de
la poblacién derivados de los efectos del cambio
climatico.

Lineas de accidén

4.2.1  Coordinar las actividades del sector salud
para realizar acciones especificas derivadas de la
Estrategia Nacional Contra el Cambio Climatico.

Estrategia 4.3 Coordinar actividades con los
sectores productivos para el desarrollo de
politicas de deteccién, prevencién y fomento
sanitario en el Ambito ocupacional.

Lineas de accidén

4.3.1  Proporcionar informacién sobre los riesgos
para la salud en el entorno laboral.

4.3.2 mecanismos de coordinacion
con otras dependencias para articular acciones en

materia de salud ocupacional.

Establecer

4.3.3 Revisar el esquema regulatorio de salud
ocupacional en coordinacion con la Secretaria de
Trabajo y Prevision Social.

fitoplancton.

+ Porcentaje de cumplimiento de la frecuencia de monitoreos de

Indicadores

* Numero de entidades federativas en los que se implementan
acciones de salud ante los efectos del cambio climatico.

en esta materia.

« Numero de temas de Salud Ocupacional incorporados a
anteproyectos formulados o revisados de acuerdo a la regulacién
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Objetivo 5. Reducir riesgos asociados

sobrepeso, obesidad y diabetes

con

El sobrepeso, la obesidad y la diabetes representan un
gran reto para el pais, ya que limitan la expectativa
de vida de los mexicanos, y deterioran su calidad de
vida. Las enfermedades cronico-degenerativas minan
la capacidad de México para un crecimiento prospero
e incluyente.

Es tarea fundamental para esta administracion
federal el crear una estrategia integral de lucha contra
la epidemia de sobrepeso y obesidad. Bajo esta
l6gica, la COFEPRIS coadyuvara en la implementacion
de acciones para la prevencion del sobrepeso vy
obesidad. Las lineas y estrategias aqui enumeradas,
son congruentes con la politica de la COFEPRIS de
brindar informacion para ayudar a la poblacion a
tomar decisiones sobre su alimentacion y nutricion.

Estrategia 5.1 Coadyuvar en la implementacién
de acciones para la prevencién y control del
sobrepeso y obesidad.

INDICADOR 5

Lineas de accién

5.1.1  Impulsar la actualizacion de regulaciones
para alimentos y bebidas no alcohdlicas que apoyen
a la estrategia contra el sobrepeso y obesidad.

5.1.2  Participar en el establecimiento de los
perfiles nutrimentales para el otorgamiento del sello
nutrimental.

5.1.3 Promover la autorizacion de terceros
(LESP y terceros autorizados) para la evaluacion del
cumplimento de los perfiles nutrimentales.

5.1.4 Implementar el etiquetado nutrimental
frontal eficaz en alimentos y bebidas no alcohélicas
que facilite la identificacién del contenido energético.

5.1.5 Difundir informacién que permita la
comprension del contenido energético y otros
nutrimentos relacionados con problemas de salud.

5.1.6 Desarrollar acciones de fomento sanitario
con la SEP para informar contenido energético de
alimentos y bebidas.

- Numero de instrumentos regulatorios relacionados con la
Estrategia Nacional para la Prevencién y Control del Sobrepeso,
la Obesidad y la Diabetes.

Indicadores

- Porcentaje de atencién a las solicitudes del distintivo nutrimental.

- Numero de acciones de fomento sanitario dirigidas a la poblacion
ante los riesgos ocasionados por sobrepeso y obesidad.

Obijetivo 6. Proteger a la poblacién contra
riesgos sanitarios derivados de la ocurrencia de
emergencias y desastres

La anticipaciény respuesta a emergencias y desastres
es primordial para proteger la vida e integridad de la
poblacion, y es una tarea que involucra a todos los
niveles de gobierno.
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La COFEPRIS se encargara de fortalecer los
mecanismos de anticipacion y respuesta ante
emergencias sanitarias, a fin de reducir los efectos
de posibles agentes nocivos en todos los mexicanos.
Para ello, sera necesario consolidar mecanismos de
cooperacién y participacion, asi como contar con
insumos y preparacion suficiente para afrontar estos
fendmenos inesperados.
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Estrategia 6.1 Fortalecer los mecanismos de
anticipacion y respuesta ante emergencias
sanitarias.

Lineas de accidon

6.1.1 Consolidar la organizacién y coordinacion
para la preparacién y respuesta ante emergencias en
salud y riesgos sanitarios.

6.1.2  Promover en el ambito municipal y estatal
la aplicacion de medidas en materia de saneamiento
basico.
6.1.3  Fortalecer la capacitacion y actualizacion del

INDICADOR 6

personal involucrado en la preparacion y respuesta
ante una emergencia sanitaria y desastres.

6.1.4  Monitorear, notificar,  atender,  dar
seguimiento y conclusion a los eventos relacionados
con emergencias sanitarias.

6.1.5 Gestionar oportunamente los insumos,
equipos y materiales para la atencion de emergencias
sanitarias en los tres niveles de gobierno.

6.1.6  Identificar peligros que puedan representar
un riesgo a la salud de la poblacion para disefiar la
logistica de atencion.

6.1.7  Vincular con la Red Nacional de Laboratorios
la oportuna atencion de emergencias sanitarias.

- Numero de eventos notificados atendidos ante emergencias
en materia de proteccion contra riesgos sanitarios.

Indicadores

sanitarias.

+ Numero de acciones formativas, en materia de saneamiento
basico, orientadas a la preparacion y respuesta ante emergencias

V.4 Estrategias Transversales

Del Programa Nacional para la lgualdad de
Oportunidades y No Discriminacién a las Mujeres,
Programa para Democratizar la Productividad asi
como el Programa para un Gobierno Cercano vy
Moderno se desplegaron lineas de accion dentro
de los objetivos y estrategias de este Programa de
Accion Especifico en sus seis objetivos primarios.
Adicionales a éstos, la COFEPRIS seguira de manera
cercana estas lineas de accion:

Programa para un Gobierno Cercano y Moderno

Las lineas transversales correspondientes al
Programa para un Gobierno Cercano y Moderno,
se estableceran mediante bases de colaboracién a
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través de la Secretaria de Salud, suscritas entre la
coordinadora de sector, la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico y la Secretaria de la Funcion Publica.

Objetivo 1. Impulsar un gobierno abierto que
fomente la rendicion de cuentas en la APF

Estrategia 1.1 Promover una cultura de la
legalidad que aumente la confianza de los
mexicanos en el gobierno y prevenga Ila
corrupcion.

Linea de acci6n

1.2.3 Desarrollar programas, plataformas e
instrumentos de formacién permanente de servidores
publicos sobre principios éticos.

1.2.7  Fortalecer los canales de denuncia de
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servidores publicos para que sean confiables vy
efectivos.

Estrategia 1.2 Garantizar el acceso a la
informacion y la proteccion de los datos
personales en la APF.

Linea de accion

1.3.7 Fomentar entre los servidores publicos la
generacion de informacion que asegure: calidad,
veracidad, oportunidad y confiabilidad.
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Estrategia 1.3 Mejorar la transparencia de la
informacion socialmente Gtil de la APF.

Linea de accion
1.4.10 Difundir a la sociedad las mejoras de los
tramites y servicios, asi como suimpacto y beneficios.

Estrategia 1.4 Fortalecer el uso de la informacién
presupuestaria

1.5.2  Difundir en lenguaje ciudadano los avances
y resultados de los programas derivados del PND



V1. INDICADORES
Y METAS
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VI. INDICADORES Y METAS

VI.1 Fortalecer la Rectoria de la Autoridad Sanitaria

FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas

. Porcentaje del recurso FASSC suscrito en el primer trimestre del
Indicador: o

ejercicio.

Objetivo
sectorial o 1. Fortalecer la Rectoria de la Autoridad Sanitaria.
transversal:
Descripcion
general: A fin de solucionar barreras administrativas que impidan el correcto

ejercicio de los recursos asignados a las Entidades Federativas del
Fondo de Aportaciones a los Servicios de Salud para la Comunidad, la
COFEPRIS instrumenta un indicador para medir el tiempo en el que los
recursos quedan suscritos mediante convenio con las Entidades.

Observaciones:

Se calculard el porcentaje de recurso FASSC que ha quedado suscrito
con las entidades federativas antes de los primeros 90 dias del afo:
(Monto FASSC suscrito a los 90 dias de inicio del afio / Monto total del
FASSC) * 100

Periodicidad:

Anual

Fuente:

Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario y Secretaria
General.

Referencias

COFEPRIS: Coordinacién General del Sistema Federal

adicionales:
Linea base 2013 Meta 2018
Sin linea base. Cada aio el recurso FASSC deberd quedar
suscrito a un 70% cuando termine el primer
trimestre de cada afo.
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
62% 64% 66% 68%

55




PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas
Indicador: Porcentaje de eficacia de los programas institucionales.
Objetivo
sectorial o 1. Fortalecer la Rectoria de la Autoridad Sanitaria.
transversal:
Descripcién o ) o o )
general: Este indicador tiene como objetivo contribuir a garantizar el derecho

humano a la proteccién a la salud mediante politicas publicas
enfocadas a la disminucion de exposicidn a riesgos sanitarios.

Observaciones:

((( Ndmero de tramites atendidos por mes - 100) / (260 - 100)) +
((Porcentaje de cumplimiento de requisitos establecidos por el
organismo o norma internacional) + (Porcentaje de actividades de
vigilancia implementadas) + (Porcentaje de proyectos prioritarios
cuya estrategia de evaluacidn de riesgos fue revisada))/4*100)

Periodicidad:

Anual

Fuente:

Estadisticas de desempefio de las dreas técnicas de la COFEPRIS

Referencias
adicionales:

Incluido dentro de la Matriz de Indicadores de Resultados 2014 de la
COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

Sin linea base

90% de cumplimiento del indicador

Meta 2014
82%

Meta 2015

84%

Meta 2016
86%

Meta 2017
88%
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FICHA DE INDICADOR ‘

Elemento Caracteristicas ‘
. Porcentaje de incremento de la cobertura analitica con enfoque de
Indicador: . ;
riesgo por terceros (LESP y Terceros autorizados)
Objetivo
sectorial o 1. Fortalecer la Rectoria de la Autoridad Sanitaria.
transversal:

Descripcién
general:

Incrementar la cobertura analitica consolidando y ampliando el
esquema de terceros autorizados y fortaleciendo los laboratorios
estatales de salud publica y al laboratorio nacional, ampliando el marco
analitico establecido

Observaciones:

Incrementar en al menos un 10% el marco analitico actual [%
incremento de cobertura analitica=( N° de nuevas pruebas
autorizadas/N° de pruebas autorizadas en el 2013)* 100

Periodicidad:

Semestral

Fuente:

Registro electréonico del marco analitico autorizado por la CCAyAC -
COFEPRIS

Referencias
adicionales:

Comisién de Control Analitico y Ampliaciéon de Cobertura

Linea base 2013

Meta 2018

El nimero de pruebas autorizadas en el
marco analitico del 2013 es de 129 pruebas |analitico de 142 pruebas autorizadas, es

Para el 2018 se espera tener un marco

decir, un 10 % de incremento.

Meta 2014

Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

132

135 138 141
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V1.2 Disminuir Riesgos Sanitarios Asociados a Servicios de Salud
y Garantizar Calidad, Seguridad y Eficacia de los Insumos para la
Salud

FICHA DE INDICADOR
Elemento Caracteristicas

Indicador: Porcentaje de cobertura en la vigilancia de establecimientos de
ndicador: atencién médica
Objetivo sectorial | 2. Disminuir riesgos sanitarios asociados a servicios de salud y
o transversal: garantizar calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud.
Descripcion Considerando los programas de verificacion sanitaria en
general: establecimientos que prestan servicios de salud a la poblacidon tanto
por COFEPRIS como por el Sistema Federal Sanitario, se medira el
cumplimiento del programa anual realizando a dichos
establecimientos.
Observaciones: (Verificaciones de servicios de salud realizadas / Verificaciones de
servicios de salud programadas*) X 100
*Con base al programa anual
Periodicidad: Las entidades federativas y la COFEPRIS reportaran mensualmente
los establecimientos a los que se les realizo visita de verificacidén y la
cobertura de los mismos.
Fuente:
Sistema Federal Sanitario, COS-COFEPRIS
Referencias La Unidad responsable de conjuntar y reportar los avances de estos
adicionales: indicadores es la Direccidn Ejecutiva de Supervisién y Vigilancia
Sanitaria perteneciente a la Comisidn de Operacién Sanitaria.
Linea base 2013 Meta 2018
Sin linea base Realizar el 90% de las visitas vigilancias
sanitarias programadas, en
establecimientos que prestan servicios de
salud.
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
70% 75% 80% 85%

58



FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas ‘
Numero de notificaciones atendidas de sospechas de reacciones
Indicador: adversas a medicamentos y a incidentes adversos de dispositivos
médicos.
Objetivo L I : L
. 2. Disminuir riesgos sanitarios asociados a servicios de salud y
sectorial o . . . . .
garantizar calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud.
transversal:
Descripcién Promover la Farmacovigilancia y Tecnovigilancia de insumos para la
general: salud por medio de las actividades de fomento de la notificacion de

los miembros del programa permanente de farmacovigilancia:
instituciones 'y organismos del Sistema Nacional de Salud,
profesionales de la salud, centros de investigacidn clinica, titulares del
registro sanitario, distribuidores y comercializadores, con la finalidad
de contar con informacién suficiente para la toma de decisiones
respecto a la seguridad de los insumos para la salud.

Observaciones:

Numero de notificaciones atendidas de sospechas de reacciones
adversas a medicamentos y a incidentes adversos de dispositivos
médicos.

Periodicidad:

Semestral

Fuente:

Base de datos del Centro Nacional de Farmacovigilancia, Sistema de
registro, control y evaluacién de notificaciones de sospecha de RAM.

Referencias

Comisidon de Evidencia y Manejo de Riesgos - COFEPRIS

adicionales:
Linea base 2013 Meta 2018
Numero de notificaciones atendidas en el Notificaciones atendidas al final del
2013: 21,000 periodo: 28,000 (con un incremento anual
de 1,000)
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
23,000 24,000 26,000 27,000
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Elemento

FICHA DE INDICADOR ‘

Caracteristicas

Porcentaje de establecimientos de servicios de salud con acciones de

Indicador: o .

fomento sanitario aplicadas
Objetivo S N . .

. 2. Disminuir riesgos sanitarios asociados a servicios de salud y

sectorial o . . . . .

garantizar calidad, seguridad y eficacia de los insumos para la salud
transversal:
Descripcién ) o o ) o
general: Porcentaje de establecimientos de servicios de salud que se identifico

requerian acciones de fomento y que fueron aplicadas, con la
finalidad de contribuir a disminuir riesgos sanitarios asociados.

Observaciones:

(Numero de establecimientos de servicios de salud con aplicaciones
de acciones de fomento / nimero de establecimiento de servicios de
salud programados)*100

Periodicidad:

Semestral

Fuente:

Sistema de Atencidn de Quejas Médicas (SAQMED) de la Comision
Nacional de Arbitraje Médico (CONAMED) de la Secretaria de Salud.

Referencias
adicionales:

Comisidon de Fomento Sanitario - COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

Sin linea base

Cubrir el 80% de hospitales y clinicas del
sector publico con acciones de fomento

sanitario para contribuir a la disminucion
de riesgos sanitarios asociados.

NOTA: Se trata de una meta acumulable

Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
10% 20% 40% 60%
NOTA: Se trata NOTA: Se trata NOTA: Se trata NOTA: Se trata
de una meta de una meta de una meta de una meta
acumulable acumulable acumulable acumulable
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Elemento

V1.3 Reducir Riesgos Sanitarios Asociados al Consumo de Bienes,
Servicios y Agua

FICHA DE INDICADOR

Caracteristicas

Indicador:

Porcentaje de incremento en el cumplimiento del programa de
control sanitario en alimentos con enfoque de riesgos.

Objetivo sectorial o
transversal:

3. Reducir riesgos sanitarios asociados al consumo de bienes,
servicios y agua.

Descripcioén general:

Se medira el incremento en la ejecucion del programa de
control sanitario con enfoque de riesgos, lo cual permite
evaluar la optimizacidn de las actividades para la proteccién
contra riesgos sanitarios asociados al consumo de alimentos.

Observaciones:

Acciones Programadas

% CP = ( ) X100

Acciones Realizadas

Donde CP = Cumplimiento de Programacion

Periodicidad:

Anual

Fuente:

Reportes enviados por las Autoridades Sanitarias Estatales
mediante el Sistema de Transferencia Electréonica de Avance de
Proyectos (STEAP)

Referencias
adicionales:

Direccién Ejecutiva de Programas Especiales (COS) - COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

75% de cumplimiento de programacion de
acciones de verificacidon y muestreo

Incrementar a 85% el cumplimiento de
acciones de verificacion y muestreo
para contribuir a la proteccidn contra

riesgos sanitarios asociados al consumo

de alimentos

Meta 2014

Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

80%

82% 83% 84%
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Elemento

Indicador:

FICHA DE INDICADOR
Caracteristicas

Porcentaje de incremento en la poblacidon con cobertura de vigilancia de la
calidad del agua para uso y consumo humano

Objetivo sectorial
o transversal:

3. Reducir riesgos sanitarios asociados al consumo de bienes, servicios y agua.

Descripcion
general:

La COFEPRIS de manera conjunta con el Sistema Federal Sanitario, vigilan que
el agua para consumo humano de las localidades que cuentan con sistemas
formales de abastecimiento de agua, tenga concentraciones de cloro residual
libre dentro de las especificaciones de la normativa vigente, a fin de
garantizar el abasto seguro de agua. Estas localidades se estima representan
el 89% (INEGI, poblacién con agua entubada) de la poblacién nacional.

Es importante mencionar, que existen estados con una baja cobertura de
abastecimiento de agua, lo que no permite incrementar la cobertura de
vigilancia de agua de calidad para uso y consumo humano. Un claro ejemplo
de esta situacidn, estd presente en el estado de Oaxaca, que teniendo el 58%
de sus municipios con agua entubada, limita un incremento en la cobertura
de su vigilancia.

Observaciones:

% DE INCREMENTO = PORCENTAJE DE POBLACION CON VIGILANCIA
ALCANZADO EN EL PERIODO - PORCENTAJE DE POBLACION CON VIGILANCIA
BASE.

Para el cdlculo del porcentaje de poblacién con cobertura de vigilancia, se
establece una meta de determinaciones de cloro residual libre para cada
localidad con sistema de abastecimiento formal, de cada localidad visitada
para realizar la vigilancia de la calidad de agua se considera al total de la
poblacién cuando se cumple con la meta de determinaciones. Al final se suma
el total de la poblaciéon de las localidades visitadas y se divide entre el total de
la poblacién del estado o del nivel nacional segun se trate y se multiplica por
cien.

Periodicidad:

Anual

Fuente:

El medio de verificacion del indicador es el Sistema de informacién de
vigilancia de la calidad del agua (SIVA)

Referencias

SISTEMA FEDERAL SANITARIO - COFEPRIS

adicionales:
Linea base 2013 Meta 2018
70% 72.5% (2.5%)
En la estimacidn de la linea base, se considera | Se establece un incremento de 2.5 unidades
informacion del mes de octubre 2013. porcentuales en la vigilancia de la calidad del
agua.
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

70.5% (0.5%)

71.3% (1.0%) 71.8% (1.5%) 72.3% (2.0%)
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Ficha de indicador

Indicador Porcentaje de muestras de agua clorada dentro de especificaciones de
NOM

Objetivo sectorial | Reducir los riesgos que afectan la salud de la poblacidn en cualquier
actividad de su vida

Descripcion La cloracion del agua reduce los riesgos a la salud por
general microorganismos. Es obligacién de los municipios entregar agua de
calidad bacterioldgica a la poblacién.

El indicador mide la eficiencia de cloracion del agua

La COFEPRIS de manera conjunta con el Sistema Federal Sanitario,
vigilan que el agua para consumo humano de las localidades que
cuentan con sistemas formales de abastecimiento de agua, tenga
concentraciones de cloro residual libre dentro de las especificaciones
de la normativa vigente, a fin de garantizar el abasto seguro de agua
Observaciones Se construye dividiendo el nimero de muestras de agua clorada
dentro de especificaciones de NOM entre el total de muestras
realizadas.

Para cumplir con este propésito, la COFEPRIS verifica que el agua en la
red de distribucion, incluyendo los puntos mas alejados, debe
contener cloro residual libre entre los limites de 0,2 a 1,5 mg/l de
conformidad con la MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana
NOM-127-SSA1-1994, Salud ambiental. Agua para uso y consumo
humano. Limites permisibles de calidad y tratamientos a que debe
someterse el agua para su potabilizacidn.

El indicador, resulta de dividir el niumero total acumulado de las
determinaciones de cloro residual libre en tomas domiciliarias dentro
del limite permisible de la norma, entre el total de determinaciones
acumuladas hasta el mes de reporte a nivel nacional, multiplicando su
resultado por 100.

A través del Sistema Federal Sanitario se lleva a cabo un muestreo en

cada una de las entidades federativas. La informacion observada se
concentra en las oficinas centrales de COFEPRIS y se calcula el
promedio nacional.

La determinacién de numero de muestras y frecuencia de
muestreo, se realiza con base en lo especificado en la NORMA Oficial
Mexicana NOM-179-SSA1-1998, Vigilancia y evaluacidn del control de
calidad del agua para uso y consumo humano, distribuida por
sistemas de abastecimiento publico, que especifica que los sistemas
de abastecimiento de localidades con una poblacién de 50 000

habitantes o menor, el organismo operador debe cumplir como
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minimo con lo establecido en la Tabla 1 de esta Norma.

Tabla 1.

DETERMINACION DE CLORO RESIDUAL LIBRE EN RED DE DISTRIBUCION
Poblacién abastecida Muestras por No. de | Frecuencia
(no de habitantes) habitantes
<2500 1/<2 500 semanal
2 501-50 000 1/5 000 semanal
50 001-500 000 5/50 000 semanal
>500 000 1/50 000 diaria

En sistemas de abastecimiento de localidades con una poblacién
mayor a 50 000 habitantes, el organismo operador debe contar con
Certificado de Calidad Sanitaria del Agua, otorgado por la Secretaria
de Salud, siendo el propio organismo el responsable del cumplimiento
de los Programas de Analisis de Calidad del Agua, Inspeccién de
Instalaciones Hidraulicas, Mantenimiento y Capacitacion descritos en
los puntos 4.1, 4.2, 4.3 y 4.4 de esta Norma; estos programas deben
mantenerse en archivo; el desarrollo de las actividades de dichos
programas debe registrarse en bitacoras actualizadas o archivo; tanto
los programas como el desarrollo de sus actividades, deben estar a
disposicién de la autoridad competente cuando ésta lo solicite,
durante un minimo de cinco afios.

Periodicidad

Anual

Fuente

Numerador y denominador: Sistema Federal Sanitario
En caso de requerir mayor informacion o aclaraciones deben dirigirse
a la COFEPRIS vya sea en la Coordinacién General del Sistema Federal
Sanitario o con la Direccion Ejecutiva de Evidencia de Riesgos de la
Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos Sanitarios.

Referencias

Rectoria y estimacion: Comision Federal para la Protecciéon contra

adicionales Riesgos Sanitarios
Monitoreo: Direccidn General de Evaluacion del Desempeio
Linea base Meta 2018
2012:90.6% 93.0%
(Ultima informacién oficial disponible)
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
91.1% 91.6% 92% 92.5%
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Consideraciones para el célculo de la meta |

+ Con base en el comportamiento de la eficiencia de cloracién, de los uUltimos 12 afios, partiendo
de una linea base del 73.64% en el 2000, se observé un crecimiento acelerado hasta el 2006,
alcanzando el 85.71% de eficiencia de cloracidn. A partir de ese afio, el incremento porcentual
anual, observé un comportamiento no tan acelerado, por lo que, se alcanzé solamente un
90.66% de eficiencia para el 2012.

+ Por lo anterior, para calcular la meta del 93%, se tomd en cuenta el crecimiento observado en
los ultimos afos y se estimd un incremento anual de 0.39%
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V1.4 Reducir Riesgos Sanitarios Relacionados con Factores
Ambientales y Salud Ocupacional

FICHA DE INDICADOR

Elemento

Caracteristicas

Porcentaje de cumplimiento de la frecuencia de monitoreos de

Indicador: )

fitoplancton.
Objetivo 4. Reducir ri itari lacionad f bi I
sectorial o .| Z ucir rleisgosI sanitarios relacionados con factores ambientalesy
transversal: salud ocupacional.
Descripcion Tomando en consideracion el riesgo que para la salud de la poblacidn
general: representa la exposicidn a biotoxinas marinas derivadas de

Florecimientos de Algas Nocivas (FAN o Marea Roja) es necesario
implementar un plan de monitoreo regular de fitoplancton, a fin de
detectar oportunamente estos eventos de florecimientos algales
nocivos y aplicar medidas (Veda Sanitaria) tendientes a proteger a la
poblacién y prevenir los casos de intoxicacidn por biotoxinas marinas
debido al consumo de producto contaminado, con lo cual se medira la
frecuencia de monitoreos realizados contra el nimero de monitoreos
requeridos de acuerdo a lo establecido en la Instruccion de trabajo de
referencia, a fin de establecer los porcentajes de cumplimiento de
cobertura. Lo anterior permitira identificar oportunamente los eventos
de FAN y aplicar las medidas preventivas necesarias.

Observaciones:

Ndmero de monitoreos realizados / Nimero de monitoreos requeridos
X 100

Periodicidad:

Cada entidad reporta los resultados de los monitoreos de fitoplancton
mensualmente a través del Sistema de Transferencia Electrénica de
Avance de Proyectos, por lo cual la informacién para determinar las
variables del indicador estd disponible al final de cada periodo.

Los reportes de identificacion de FAN son comunicados de manera
inmediata y oportuna a la COS a través de los medios disponibles.

Fuente:

Direcciones de Regulacién Sanitaria de Las entidades federativas donde
haya costa. - COFEPRIS

Referencias
adicionales:

La Unidad responsable de conjuntar y reportar los avances de estos
indicadores es la Direccion Ejecutiva de Programas Especiales
perteneciente a la Comisién de Operacidn Sanitaria - COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

Frecuencia de Monitoreo de
Fitoplancton = 34.04 %

Frecuencia de Monitoreo de
Fitoplancton =70 %

Meta 2014

Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

42%

49% 56% 63%
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FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas

. Numero de entidades federativas en los que se implementan acciones
Indicador: e

de salud ante los efectos del cambio climatico

Objetivo ducir ri o lacionad ; b |
sectorial 0 4. IRZ ucir rle.sgos| sanitarios relacionados con factores ambientales y
transversal: salud ocupaciona
Descripcion El sector salud serd uno de los mas vulnerables ante el cambio
general: climatico, por lo que deberd tomar medidas preventivas ante posibles

escenarios de efectos en salud humana. Por lo tanto, el indicador mide
el desarrollo de politicas publicas y acciones de adaptacion
implementadas por el Sector Salud en los municipios vulnerables.

Observaciones:

Debido a que este indicador se refiere a una medida que iniciard en
este periodo, no se cuenta con datos anteriores, por lo que para la
obtencién del indicador, se hard de forma directa, cuantificando el
numero de entidades federativas en que se implementen acciones.

Periodicidad:

Semestral.

Fuente:

Informe de resultados y avances del Programa Especial de Cambio
Climatico que presenta la Secretaria de Salud ante la Comision
Intersecretarial de Cambio Climatico (CICC)

Referencias
adicionales:

Comision Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios.

Linea base 2013

Meta 2018

Sin linea base.

Alcanzar 5 entidades federativas que
ejecuten acciones contra el cambio climatico

Meta 2014

Meta 2015

Meta 2016

Meta 2017

0

1

2

4
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FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas

. Numero de temas de Salud Ocupacional incorporados a anteproyectos
Indicador: . - ) .

formulados o revisados de acuerdo a la regulacién en ésta materia.

Objetivo o o ) )
sectorial o 4. Reducir riesgos sanitarios relacionados con factores ambientales y
transversal: salud ocupacional.
Descripcién
general: Se realizard una evaluacion de los riesgos para la salud de los

trabajadores en su entorno laboral, lo que proveera de evidencia para
implementar o fortalecer las politicas y regulacién en materia de salud
ocupacional

Observaciones:

(Ndmero de temas de salud ocupacional incorporados a anteproyectos
formulados o revisados de acuerdo a la regulacién en materia de salud
ocupacional/Numero total de temas identificados en anteproyectos
formulados o revisados de acuerdo a la regulacién de salud
ocupacional) X 100

Periodicidad:

Semestral.

Fuente:

CEMAR - COFEPRIS

Referencias
adicionales:

CEMAR

Linea base 2013

Meta 2018

Hasta el momento se han incorporado dos
temas (Indices Biolégicos de Exposicién y
Vigilancia de la Salud de los trabajadores) y
en la regulacién en materia de Salud

Incorporar cuatro de los temas identificados
como prioritarios en la regulaciéon en materia
de Salud Ocupacional (Asbesto, plaguicidas,
mercurio y plomo).

Ocupacional.
Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
0 1 2 3
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VL.5 Reducir Riesgos Asociados con Sobrepeso, Obesidad y

Diabetes
FICHA DE INDICADOR
Elemento ‘ Caracteristicas
Numero de instrumentos regulatorios relacionados con la Estrategia
Indicador: Nacional para la Prevencion y Control del Sobrepeso, la Obesidad y la
Diabetes.
Objetivo o o . .
) . 5. Reducir riesgos sanitarios asociados con sobrepeso, obesidad y
sectorial o :
diabetes.
transversal:
Descripcion Uno de los pilares que integran la Estrategia Nacional para la
general: Prevencion y Control del Sobrepeso, es el referente a la regulacion

sanitaria, como marco juridico en el cual se fundamentan las acciones
del Estado en esta materia, como una politica para abordar el
problema de salud publica en que se han convertido el sobrepeso, la
obesidad y los padecimientos derivados de ellos. En dicho marco
juridico concurren diversos documentos e instrumento legales, tal es el
caso del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de
Publicidad y el Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios, regulaciones que necesariamente se tendran que modificar
para actualizarlas y estar acordes a lo establecido en la Estrategia y
demds documentos relacionados.

Observaciones:

El nimero de instrumentos se obtendra directamente del listado de
publicaciones del Diario Oficial de la Federacidn, debido a que son
regulaciones emitidas por el Gobierno Federal.

regulacién sanitaria para el
etiquetado de
bebidas y publicidad.

Periodicidad: Bienal
Fuente: Diario Oficial de la Federacién
zjf(e:if:acl'::: CEMAR - COFEPRIS
Linea base 2013 Meta 2018
Se cuenta con cuatro|Modificacidn de los cuatro instrumentos regulatorios:
instrumentos para la| 1) Reglamento de la Ley General de Salud en materia de

Publicidad, especificamente para alimentos y bebidas, 2)
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios
para etiquetado, 3) NOM-086-SSA1-1994. Bienes vy

alimentos,

servicios. Alimentos y bebidas no alcohdlicas con
modificaciones en su composicion. Especificaciones
nutrimentales y 4) NOM-051-SCFI/SSA1-2010.

Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y
bebidas no alcohdlicas  preenvasados-Informacion
comercial y sanitaria.

Meta 2014

Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

3

3 4 4
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FICHA DE INDICADOR

Elemento

Caracteristicas

Indicador: Porcentaje de atencidn a las solicitudes del distintivo nutrimental.
Objetivo o o _ _

sectorial o 5: Reducir riesgos sanitarios asociados con sobrepeso, obesidad y
transversal: diabetes.

Descripcion Ante esta problematica existente en nuestro pais y teniendo en cuenta
general: gue se trata de un tema complejo y multifactorial, se publicd la

Estrategia Nacional para la Prevencién y Control del Sobrepeso, la
Obesidad y la Diabetes, misma que hace hincapié en que la prevencion
es una responsabilidad del Estado y fundamental para el desarrollo de
la salud publica.

Uno de sus enfoques es favorecer la ingesta de alimentos saludables

por la poblacién; una via para lograrlo implica el establecimiento de
perfiles nutrimentales para los diferentes grupos de alimentos, en los
gue se establezcan limites en los contenidos de nutrimentos de
importancia en la salud, como son: azucares, grasas, sodio, asi como el
contenido energético de los productos preenvasados cominmente
presentes en la dieta de los mexicanos.

Los perfiles nutrimentales fomentaran la reformulacién para encontrar
productos mas sanos, ya sea por el uso de ingredientes de una calidad
o en cantidad tal que le confiera esa cualidad y que brinden mejores
opciones de compra y consumo.

La COFEPRIS otorgara un distintivo nutrimental a aquellos que cumplan
con el perfil nutrimental determinado y que sea acorde al tamafio de la
porcién sefalada en la etiqueta del empaque del producto. Sera un
simbolo que los identificara por el consumidor como alimentos
saludables por su contenido nutrimental, y podran ser publicitados
como tales, de tal forma que sirva como un distintivo entre otros
alimentos similares.

Observaciones:

Numero de solicitudes atendidas / Nimero de solicitudes recibidas) X
100

Periodicidad:

Anual.

Fuente:

Directamente de la base de datos del area de los establecimientos que
se hayan sometido al proceso de otorgamiento del distintivo
nutrimental. COS - COFEPRIS
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Referencias
adicionales:

COS

Linea base 2013

Meta 2018

Sin linea base.

Evaluar el 100% de los productos que
solicitan distintivo nutrimental.

Meta 2014

Meta 2015

Meta 2016 Meta 2017

75%

80%

85% 90%
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FICHA DE INDICADOR

Elemento Caracteristicas

Indicador: Numero de acciones de fomento sanitario dirigidas a la poblacién ante
) los riesgos ocasionados por sobrepeso y obesidad.

Objetivo
sectorial o 5. Reducir riesgos asociados con sobrepeso, obesidad y diabetes
transversal:
Descripcién Numero de acciones de fomento sanitario dirigidas a la poblacién que
general: permitan reducir los riesgos para la salud ocasionados por el sobrepeso

y obesidad.

Observaciones:

Numero de acciones de fomento sanitario realizadas, entendiendo
como acciones de fomento toda accién compuesta por varios
componentes, como difusién, vinculacidon con areas o sectores de la
poblacién, capacitaciones a personal o poblaciéon, comunicacion de
riesgos, entre otras.

Periodicidad:

Trimestral

Fuente:

Encuesta de Salud y Nutricion (ENSANUT) Instituto Nacional de Salud
Publica (INSP) de la Secretaria de Salud.

Referencias
adicionales:

Comision de Fomento Sanitario - COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

3 acciones

Y as acciones a las que se hace referencia
corresponden a distribucién de material
impreso, vinculacidn y capacitacion.

15 accionesz/

2/ Se trata de una meta acumulable.

Meta 2014

Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017

3 acciones?

/

6 acciones’ 9 acciones? 12 acciones?
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VI.6 Proteger a la Poblacion contra Riesgos Sanitarios Derivados
de la Ocurrencia de Emergencias y Desastres

Elemento

FICHA DE INDICADOR
Caracteristicas

Numero de eventos notificados atendidos ante emergencias en

Indicador: . 9 . o
materia de proteccién contra riesgos sanitarios.
Objetivo » ] o )
sectorial o 6. Proteger a la poblacidn contra riesgos sanitarios derivados de la
transversal: ocurrencia de emergencias sanitarias
Descripdon o o ) N N
general: La medicidn del indicador se hard en funcidn de la poblacién afectada

y de las acciones implementadas en materia de proteccién contra
riesgos sanitarios.

Observaciones:

En cada evento que se reporte en materia de emergencias, se debera
indicar la poblacién total protegida, que es la suma de la poblacién
afectada y la beneficiada por las acciones competencia de la COFEPRIS

Periodicidad: Informe de acciones de proteccidn contra riesgos sanitarios en la
atencién de cada tipo de evento (Brotes por enfermedades infecciosas
y /o emergentes, Desastres Naturales, Exposicion a otros agentes,
Acciones preventivas e infecciones nosocomiales)

Fuente: Reportes enviados por las entidades a la Gerencia de Atencion a

Emergencias

Referencias
adicionales:

Direccién Ejecutiva de Programas Especiales

Linea base 2013 Meta 2018

La atencidn al numero total de los eventos
notificados por las entidades federativas

Notificacion de eventos atendidos durante
el periodo anual anterior.

Meta 2014

Meta 2015

Meta 2016

Meta 2017

100% de atencion
al numero total
de eventos

100% de atencion
al nUmero total
de eventos

100% de atencion
al numero total
de eventos

100% de atencion
al numero total
de eventos
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Elemento

FICHA DE INDICADOR
Caracteristicas

Numero de acciones formativas, en materia de saneamiento basico,

Indicador: . ., . _—
orientadas a la preparacién y respuesta ante emergencias sanitarias.

Objetivo » ) o )

sectorial o 6. Proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios derivados de la

transversal: ocurrencia de emergencias y desastres

Descripcién Numero de acciones formativas, en materia de saneamiento basico,

general: orientadas a la preparacién y respuesta ante emergencias sanitarias

para la prevencién de enfermedades/numero de acciones formativas
programadas

Observaciones:

Numero de acciones formativas, en materia de saneamiento basico,
orientadas a la preparacidon y respuesta ante emergencias sanitarias
realizadas

Periodicidad:

Trimestral

Fuente:

Manual de Saneamiento Basico (COFEPRIS) Centro Nacional de
Programas Preventivos y Control de Desastres

Referencias
adicionales:

Comision de Fomento Sanitario - COFEPRIS

Linea base 2013

Meta 2018

Sin linea base

120 acciones programadasl/

Y Se trata de una meta acumulable.

Meta 2014 Meta 2015 Meta 2016 Meta 2017
24 acciones 48 acciones 72 acciones 96 acciones
programadas programadas programadas programadas
acumuladas acumuladas acumuladas acumuladas
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VII. TRANSPARENCIA Y RENDICION DE CUENTAS

onforme a lo establecido en la Ley Federal
de Transparencia y Acceso a la Informacién

Pdblica Gubernamental, “El derecho de acceso a
la informacion publica se interpretara conforme
a la Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos; la Declaracion Universal de los Derechos
Humanos; el Pacto Internacional de Derechos Civiles
y Politicos; la Convencion Americana sobre Derechos
Humanos; la Convencién Sobre la Eliminacién de
Todas las Formas de Discriminacion Contra la Mujer,
y demas instrumentos internacionales suscritos y
ratificados por el Estado Mexicano y la interpretacion
que de los mismos hayan realizado los érganos
internacionales especializados”.
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La presente Administracion asume la transparencia
como uno de los principales elementos de la nueva
relacién entre gobierno y sociedad, para una eficaz
rendicion de cuentas y combate a la corrupcion.

La COFEPRIS, en estricto apego a la normatividad
aplicable en materia de transparencia, difundira y
publicara en la pagina de internet www.cofepris.gob.
mx al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion, el Programa de Accion
Especifico 2013-2018.

Asimismo, publicara cada afio en el medio electronico
referido, los avances en los objetivos, indicadores
y metas del Programa de Accién Especifico, de
conformidad con la normatividad aplicable.
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VIII. EVALUACION DEL PROGRAMA

| proceso de instrumentacion para la operacion

de acciones, tiene como objetivo facilitar el
monitoreo y seguimiento de metas e indicadores
para evaluar el desempefio y resultados de los niveles
de prevencion y proteccién alcanzados. En este
sentido, uno de los retos del sistema de monitoreo
y seguimiento es la integracion y sistematizacion
de indicadores a diferentes niveles de objetivos
y actividades para los diferentes programas de
proteccion contra riesgos sanitarios, asi como para
los indicadores de gestién de los organismos estatales
encargados de esta proteccion. La informacion que se
genera de dichas actividades, es extensa y continua,
por lo que es necesario fortalecer los sistemas de
informacion para apoyar la toma de decisiones y la
evaluacién del desempefo.

Una de las actividades mas importantes a realizar
en este programa de accion es la evaluacion de
resultados. La base para llevarla a cabo serd la
disponibilidad de indicadores basados en un marco
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l6gico de accion, en donde estén especificados los
objetivos de cada programa/accién, asi como el
desarrollo de indicadores de gestion que permitan
evaluar el grado de madurez de las Areas de
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

El objetivo de la evaluacion de resultados es medir
los avances, resultados, impacto y eficiencia de las
acciones y programas realizados. Como parte del
proceso de instrumentacién de este programa,
la evaluacion permitira realizar recomendaciones
dirigidas a mejorar la definicion de los programas y/o
la ejecucion de los mismos. Asimismo, es importante
sefialar que la evaluacion es una herramienta de la
rendicion de cuentas.

El reto es lograr que la COFEPRIS pueda establecer
un sistema de gestion que le permita consolidar
su funcion de rectoria, coordinar las acciones
efectivamente para transparentar y desempefar de
manera eficazlas atribucionesy facultades conferidas
a la COFEPRIS y a las entidades federativas.
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ABREVIATURAS Y ACRONIMOS

APCRS Areas de Proteccién Contra Riesgos Sanitarios
APF Administracion Pdblica Federal
AQSIQ Administracién General de Supervision de la Calidad, Inspeccion y Cuarentena de la

Republica Popular China

CAS Comisién de Autorizacion Sanitaria

cC Cambio Climatico

CCAyAC Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura
CEMAR Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos

CENAPRECE Centro Nacional de Programas Preventivos y Control de Enfermedades
CFS Comisién de Fomento Sanitario

CGJC Coordinaciéon General Juridica y Consultiva

CGSFS Coordinaciéon General del Sistema Federal Sanitario

Cicc Comisién Intersecretarial de Cambio Climatico

CNTS Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea

COFEPRIS Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Ccos Comision de Operacion Sanitaria

DOF Diario Oficial de la Federacion

ENSANUT Encuesta Nacional de Salud y Nutricion

FAN Florecimientos Algales Nocivos

FASSC Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad

FDA Administracion de Alimentos y Medicamentos (por sus siglas en inglés)
FVO Oficina de Veterinaria y Alimentacion de la Unién Europea

GDA Gufas Diarias de Alimentacion

IMSS Instituto Mexicano del Seguro Social

INEGI Instituto Nacional de Estadistica y Geografia

ISSSTE Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado
LESP Laboratorio Estatal de Salud Publica

LGS Ley General de Salud

NOM Norma Oficial Mexicana

OCDE Organizacion para la Cooperacion y el Desarrollo Econémicos
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oIT Organizacioén Internacional del Trabajo

OMS Organizacién Mundial de la Salud

OPS Organizacién Panamericana de la Salud
PAE Programas de Accién Especifico

PECC Programa Especial de Cambio Climatico
PPFV Programa Permanente de Farmacovigilancia
PND Plan Nacional de Desarrollo

PROSESA Programa Sectorial de Salud

SAGARPA Secretarfa de Agricultura, Ganaderia, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion
SEP Secretarfa de Educacion

SFP Secretaria de la Funcion Publica

SFS Sistema Federal Sanitario

SHCP Secretarfa de Hacienda y Crédito Piblico
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A

Acuerdos Especificos de Coordinacién. Convenios firmados entre la Secretaria de Salud y los gobiernos
de las entidades federativas para que éstas coadyuven en el ambito de su competencia en el funcionamiento
del Sistema Federal Sanitario.

Agua de calidad bacteriolégica. Agua sin contenido bacteriano, tratada mediante desinfeccion para

uso y consumo humano, y que se distribuye en los sistemas formales de abastecimiento.

Agua de Calidad Fisicoquimica. Agua destinada para uso y consumo humano distribuida en sistemas

de abastecimiento sin la presencia de contaminantes quimicos vy fisicos.

Buenas Prdcticas de Higiene. Son las medidas necesarias para garantizar que los alimentos no se

contaminen y asi conservar la salud de quien los consume.

C

Cambio Climético. Un cambio del clima atribuido directa o indirectamente a la actividad humana, que
altera la composicién de la atmosfera mundial y que se suma a la variabilidad natural del clima observada

durante periodos de tiempo comparables.

Certificacién por terceros autorizados. Proceso por el cual el tercero autorizado (como persona
autorizada por la Secretarfa de Salud) emitira dictamenes con respecto al cumplimiento de requisitos

establecidos por la misma para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

Desastre. Dafo grave o la alteracién grave de las condiciones normales de vida en un area geografica
determinada, causado por fendmenos naturales y por efectos catastroficos de la accion del hombre en forma
accidental, que requiera por ello de la especial atencion de los organismos del estado y de otras entidades de

caracter humanitario o de servicio social.

91



PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Diabetes. La diabetes mellitus (DM) es un conjunto de trastornos metabdlicos,[] que afecta a diferentes
6rganos vy tejidos, dura toda la vida y se caracteriza por un aumento de los niveles de glucosa en la sangre:
hiperglucemia.

Difusién. Emisidon de informacion a través de diversos medios y mensajes, para prevenir riesgos a la
salud.

Dispositivo Médico. También denominados insumos para la salud, pueden abarcar desde un guante de
latex para Cirujano (material de curacion), pasta para blanquear los dientes (insumo odontolégico), equipo
para Ultrasonido (Equipo Médico) hasta un implante (ayuda funcional), se utilizan para prevenir, diagnosticar
o sustituir el funcionamiento de alguna parte del cuerpo.

Emergencia. Accidente o suceso que acontece de manera absolutamente imprevista, Entre los tipos
de emergencia mas recurrentes podemos encontrarnos con la emergencia ecolégica, La emergencia sanitaria
y las emergencias por intervenciones androgenas, las cuales se desarrollan como respuesta a fendbmenos
hidrometeorologicos extremos.

Enfermedad crénico-degenerativa. Aquella que se prolonga por largo tiempo; ocasiona la pérdida de
las funciones del 6rgano o tejido afectado y puede provocar la muerte.

Farmacovigilancia. Es |a ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la informacion sobre
los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y medicinas tradicionales, con
el objetivo de identificar informacién nueva acerca de las reacciones adversas y prevenir los dafios en los
pacientes.

Fomento sanitario. Conjunto de acciones tendientes a promover la mejora continua de las condiciones
sanitarias de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades que puedan provocar
un riesgo a la salud de la poblacion, mediante esquemas de comunicacion, capacitacion, coordinacion y
concertacion con los sectores publico, privado y social, asi como otras medidas no regulatorias.

Guias Diarias de Alimentacién. Las Guias Diarias de Alimentacion (GDA), se define como la gufa que
indica la cantidad de energfa y el maximo de nutrimentos importantes desde la perspectiva de la salud publica
(grasas, azUcares y sodio) referenciados al porcentaje que estos nutrimentos representan en las necesidades
diarias de una dieta promedio de 2,000 kcal.
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Incidencia (Tasa de). Proporcién de casos nuevos de una enfermedad en una poblacién determinada
en un periodo determinado.

Inocuidad de los alimentos. ts la garantia de que no causara dafo al consumidor, cuando sea
preparado o ingerido y de acuerdo con el uso a que se destine. La inocuidad es uno de los cuatro grupos
basicos de caracteristicas que junto con las nutricionales, organolépticas y comerciales componen la calidad
de los alimentos.

Intoxicacién bacteriana por alimentos. Alteraciones clinicas por la accién de toxinas por bacterias
presentes en los alimentos y bebidas.

Marea Roja. El término mas comdn empleado para denominar estas “Floraciones algales” es el de
“Marea Roja”, el cual podria ser muy ambiguo, toda vez que en un primer término, esta denominacion describe
todos los eventos en los cuales el agua adquiere determinadas tonalidades debido a la alta biomasa de algas
marinas; sin embargo no todas ellas son dafiinas. En un segundo término, se debe sefialar que muchos eventos
toxicos o nocivos ocurren sin haber cambios en la tonalidad del agua debido precisamente, a la baja densidad
en su biomasa, pero en concentraciones de toxinas suficientes para favorecer eventos toxicos y nocivos. Los
Florecimientos Algales Nocivos (FAN) son eventos que se presentan en forma global, en donde la evidencia
sefala que su naturaleza y extension ha estado expandiéndose durante las Ultimas décadas, encontrandose
auln en debate las posibles explicaciones para este tipo de esparcimiento, las cuales varian desde mecanismos
naturales hasta la dispersion de especies gracias a ciertas actividades humanas.

Medicamento. Toda sustancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga
efecto terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actividad farmacolégica, caracteristicas fisicas, quimicas y biolégicas. Cuando un producto
contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se trate de un preparado que
contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales, electrolitos, aminoacidos o acidos grasos, en
concentraciones superiores a la de los alimentos naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica
definida y la indicacion de uso contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

Medida regulatoria. Disposicion basada en leyes, reglamentos, acuerdos y normas oficiales sobre un
producto o actividad, mismas que deben sujetarse a éste marco legal.

Micronutrimentos. Se refiere a las vitaminas y nutrimentos inorganicos (minerales) cuyo requerimiento
diario es relativamente pequefio pero indispensable para los diferentes procesos bioquimicos y metabdlicos
del organismo y en consecuencia para el buen funcionamiento del cuerpo humano.
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Moluscos bivalvos. Clase de moluscos cuya concha esta formada por dos valvas unidas entre si por
una articulacion con dientes, también llamados pelecipodos o lamelibranquios: los mejillones y las ostras son
bivalvos.

Morbilidad. Relacion entre el nimero de casos de una enfermedad o accidente y la poblacién susceptible
para un periodo establecido.

Mortalidad. Relacion entre el nimero de muertes de la poblacién en un periodo establecido.

Muerte Materna. La muerte de una mujer durante su embarazo, parto, o dentro de los 42 dias después
de su terminacion, por cualquier causa relacionada o agravada por el embarazo, parto o puerperio o sumanejo,
pero no por causas accidentales.

N

Norma Oficial Mexicana. Son regulaciones técnicas que sirven para garantizar que los servicios que
contratamos o los productos o servicios que adquirimos cumplan con parametros o determinados procesos,
con el fin de proteger la vida, la seguridad y el medio ambiente. Para su elaboracién se debe revisar si existen
otras relacionadas, en cuyo caso se coordinan las dependencias correspondientes para que se elabore de
manera conjunta una sola Norma Oficial Mexicana por sector o materia.

Notificacién. Informe concerniente a un paciente que ha desarrollado una manifestacion clinica que se
sospecha fue causado por un medicamento.

Obesidad. Es la enfermedad cronica de origen multifactorial prevenible que se caracteriza por
acumulacion excesiva de grasa o hipertrofia general del tejido adiposo en el cuerpo.

Reaccién adversa. Cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a las dosis empleadas en
el hombre para la profilaxis, el diagnostico, la terapéutica o la modificacion de una funcion fisiolégica.

Riesgo sanitario. La probabilidad de ocurrencia de un evento exdgeno adverso, conocido o potencial,
que ponga en peligro la salud o la vida humana.

Salud Ocupacional. Es el conjunto de actividades asociado a disciplinas variadas, cuyo objetivo es la
promocion y mantenimiento del mas alto grado posible de bienestar fisico, mental y social de los trabajadores
de todas las profesiones promoviendo la adaptacion del trabajo al hombre y del hombre a su trabajo.
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Sistema Federal Sanitario. Integrado por las 32 Areas de Proteccion contra Riesgos Sanitarios del pafs
y los 32 Laboratorios Estatales de Salud Publica, para que de forma conjunta y coordinada se realice el ejercicio
de ciertas atribuciones en materia de proteccién contra riesgos sanitarios.

Sistemas formales de abastecimiento. Sistemas que suministran agua a la poblacion a través de
tuberfa.

Sobrepeso. Estrictamente es el aumento del peso corporal por encima de un patron dado en relacién
con la talla.

T

Tecnovigilancia. Es el conjunto de actividades que tienen por objeto la identificacion y evaluacion de
incidentes adversos producidos por los dispositivos médicos en uso asf como la identificacion de los factores de
riesgo asociados a éstos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica de las notificaciones de
incidentes adversos, con el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de los mismos para prevenir
su aparicion y minimizar sus riesgos. Idealmente, la informacion del sistema de tecnovigilancia se comparte
entre autoridades competentes y fabricantes/distribuidores, a modo de facilitar las actividades en materia de
tecnovigilancia, asf como las acciones preventivas y correctivas de cada caso a nivel nacional e internacional
que impacten en el territorio nacional.

Tercero autorizado. Son personas fisicas o morales que apoyan a la Autoridad Sanitaria para el control
y vigilancia sanitarios.

Transparencia. Implica el desarrollo, aplicacion y seguimiento de estrategias y acciones concretas para
prevenir, combatir y abatir actos de corrupcion en la Administraciéon Publica Federal, asi como garantizar la
absoluta transparencia de la gestién publica y lograr una verdadera participacion ciudadana en los actos y
decisiones de gobierno.

Vigilancia Sanitaria. Conjunto de acciones para llevar a cabo la constatacion fisica o inspeccion de
productos, procesos o servicios a lo largo de la cadena de produccién y comercializacion, y su comparacion
contra los requisitos establecidos en la normatividad correspondiente para evaluar su cumplimiento.

Vinculacién sectorial. Proceso de integracion de acciones administrativas de una o varias instituciones,
érganos o personas, que tienen como finalidad obtener de las distintas areas de trabajo, la unidad de accién
necesaria para contribuir al mejor logro de los objetivos, asi como amortizar la actuacion de las partes en
tiempo, espacio, utilizando los recursos y produccién de bienes y servicios para lograr conjuntamente las
metas establecidas.
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