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• En el 2002, la Secretaría de Salud tomó la decisión de transformar 
el proceso regulatorio de procesos verticales temáticos a un 
proceso horizontal que enfoque el riesgo poblacional.

• Esta premisa cambia el paradigma de la regulación y la transforma 
de un procedimiento punitivo-reactivo a un proceso proactivo y 
preventivo.

• Aún cuando esta transformación es necesaria y apropiada, la 
reestructuración de la institución debe ser de mayor profundidad 
que el simple cambio de funciones. Se requiere un cambio de los 
sistemas en los que se desarrolla la regulación.

Consideraciones Consideraciones 
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Matriz de interacciones en la 
regulación sanitaria

Matriz de interacciones en la Matriz de interacciones en la 
regulaciregulacióón sanitarian sanitaria

FomentoFomentoFomento AutorizaciónAutorizaciAutorizacióónn

EvaluaciónEvaluaciEvaluacióónn OperaciónOperaciOperacióónn
Conocer Controlar

Promover Regular
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• La segunda opción que ha tomado la COFEPRIS es iniciar el proceso 
de academizar la toma de decisiones en el área de Autorizaciones.

Respuesta institucionalRespuesta institucional
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• Esta iniciativa se complementa con 
la sistematización de las 
actividades, seguimiento 
electrónico de los trámites y el 
área de apoyo legal.

• Con estas iniciativas, se pretende 
“blindar” el sistema de dictamen 
según se propuso desde el inicio 
de la administración.



Programa a mediano plazoPrograma a mediano plazoPrograma a mediano plazo
1.Renovación de registros sanitarios

• Control de Gestión
• Apoyo al usuario

2.Organización modular y por proceso
3. Lineamientos y criterios (apertura y transparencia)
4. Academización del Registro

• Ensayos clínicos
• Investigación en México para el registro

5. Biotecnológicos

1.1.RenovaciRenovacióón de registros sanitariosn de registros sanitarios
•• Control de GestiControl de Gestióónn
•• Apoyo al usuarioApoyo al usuario

2.2.OrganizaciOrganizacióón modular y por proceson modular y por proceso
3.3. Lineamientos y criterios (apertura y transparencia)Lineamientos y criterios (apertura y transparencia)
4.4. AcademizaciAcademizacióón del Registron del Registro

•• Ensayos clEnsayos clíínicosnicos
•• InvestigaciInvestigacióón en Mn en Mééxico para el registroxico para el registro

5.5. BiotecnolBiotecnolóógicosgicos



Renovación de Registros 
sanitarios

RenovaciRenovacióón de Registros n de Registros 
sanitariossanitarios
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Consideraciones Consideraciones 
Durante el 2007 se planteó la necesidad de iniciar la 

renovación de los registros sanitarios. Programa que tenía 
ya más de dos años de atraso.

Con el diagnóstico inicial del programa, se encontró que:
1) No se había cuantificado la magnitud del reto
2) No había acuerdo sobre el tipo de trámite y 

requisitos
3) Se habían identificado las necesidades de   

dictaminadores, pero no los procedimientos
4) No se contaba con sistemas para hacer más 

eficiente el proceso.

Durante el 2007 se planteDurante el 2007 se planteóó la necesidad de iniciar la la necesidad de iniciar la 
renovacirenovacióón de los registros sanitarios. Programa que tenn de los registros sanitarios. Programa que teníía a 
ya mya máás de dos as de dos añños de atraso.os de atraso.

Con el diagnCon el diagnóóstico inicial del programa, se encontrstico inicial del programa, se encontróó que:que:
1)1) No se habNo se habíía cuantificado la magnitud del retoa cuantificado la magnitud del reto
2)2) No habNo habíía acuerdo sobre el tipo de tra acuerdo sobre el tipo de tráámite y mite y 

requisitosrequisitos
3)3) Se habSe habíían identificado las necesidades de   an identificado las necesidades de   

dictaminadores, pero no los procedimientosdictaminadores, pero no los procedimientos
4)4) No se contaba con sistemas para hacer mNo se contaba con sistemas para hacer máás s 

eficiente el proceso.eficiente el proceso.
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¿Cómo se distribuye el Universo de 
trabajo?

¿Cómo se distribuye el Universo de 
trabajo?
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JurJuríídicodico ••Reglamento de Insumos para la SaludReglamento de Insumos para la Salud
•• Consulta pConsulta púúblicablica
•• ConsejerConsejeríía jura juríídicadica

••Acuerdo de trAcuerdo de tráámitesmites
•• Ley Federal de DerechosLey Federal de Derechos

Procedimientos y avance de la COFEPRISProcedimientos y avance de la COFEPRIS

SistemasSistemas •• GestiGestióón (CIS, Archivo, CAS)n (CIS, Archivo, CAS)
•• Control de proceso (EstadControl de proceso (Estadíística, stica, 

bases de datos, vigilancia)bases de datos, vigilancia)
•• DictamenDictamen
•• Control y comunicaciControl y comunicacióónn
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Procedimientos y avance de la COFEPRIS IIProcedimientos y avance de la COFEPRIS II

SecretarSecretaríía a 
GeneralGeneral

RecursosRecursos
•• HumanosHumanos
•• MaterialesMateriales
•• FFíísicos (espacio)sicos (espacio)
•• TecnolTecnolóógicosgicos
•• Equipo especializadoEquipo especializado

ComisionesComisiones •• FlujogramasFlujogramas
••Lineamientos (dictamen)Lineamientos (dictamen)
•• Procedimientos internosProcedimientos internos
•• EstandarizaciEstandarizacióón formatosn formatos
•• CapacitaciCapacitacióónn
•• Convenios Convenios 
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Expectativas en los trámites 2008 Expectativas en los trámites 2008 

El incremento en la carga de trabajo por la renovaciEl incremento en la carga de trabajo por la renovacióón se une n se une 
al crecimiento del 18.6% en el total de tral crecimiento del 18.6% en el total de tráámites que se mites que se 
presentpresentóó entre el 2006 y el 2007 (de 172 a 204 mil) .entre el 2006 y el 2007 (de 172 a 204 mil) .

Este incremento afecta los sistemas que la COFEPRIS ha Este incremento afecta los sistemas que la COFEPRIS ha 
implementado para contender con la renovaciimplementado para contender con la renovacióón lo que n lo que 
significa que se requiere incrementar el personal federal para significa que se requiere incrementar el personal federal para 
las acciones de renovacilas acciones de renovacióón (considerando que es ejercicio de n (considerando que es ejercicio de 
la autoridad sanitaria y exclusivo del personal de la SSA).la autoridad sanitaria y exclusivo del personal de la SSA).
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Preparativos para la renovación Preparativos para la renovación 
Preparativos administrativosPreparativos administrativos

Centro de control de gestiCentro de control de gestióónn
ReestructuraciReestructuracióón fn fíísica del sica del áárearea
Apoyo cientApoyo cientííficofico
Apoyo al usuarioApoyo al usuario

Preparativos tPreparativos téécnicoscnicos
ReestructuraciReestructuracióón del n del áárearea
NNúúcleos de dictamencleos de dictamen
Carriles del dictamenCarriles del dictamen
Convenios y auditorConvenios y auditorííasas
Lineamientos y dictamen tLineamientos y dictamen téécnicocnico
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Diagrama de Flujo – Gestión Documental

Gestión documental

GESTIÓN

ARCHIVOS

CAPTURA VALIDA

ORDEN

REVISIÓN

SALIDA ENTRADA

CAPTURA

REVISA ORDENA -
MIENTO

CIS ÁREA 

TÉCNICA
INFORMACIÓN

COMPLEMENTARIA
ARCHIVO

PREVENCIONES

RESOLUCIÓN

ARCHIVO
FINAL
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Reestructura física
8° piso Monterrey

Reestructura física
8° piso Monterrey
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Apoyo al usuario (6° piso) – Marzo 2008Apoyo al usuario (6° piso) – Marzo 2008

La empresa solicita la 
revisión de sus trámites al 
área de Apoyo al Usuario
Apoyo al Usuario programa 
cita a la brevedad. No más 

de 48 horas



1818

Apoyo al usuario (6° piso)Apoyo al usuario (6° piso)

Apoyo al Usuario revisará
con el usuario los trámites 

que desee consultar

Apoyo al Usuario concentra 
la consulta y revisa con el 

equipo directivo

Las consultas más 
complejas se integran y 
evalúan con las áreas 

técnicas
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Apoyo al usuario (6° piso)Apoyo al usuario (6° piso)

Las consultas más complejas 
se integran y evalúan con las 

áreas técnicas

• Se cita a la empresa 
• Se prepara respuesta a 

través de Apoyo al Usuario
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Preparativos para la renovación Preparativos para la renovación 

Preparativos tPreparativos téécnicoscnicos
ReestructuraciReestructuracióón del n del áárearea
NNúúcleos de Dictamencleos de Dictamen
Apoyo cientApoyo cientííficofico
Apoyo LegalApoyo Legal
Carriles del dictamenCarriles del dictamen
Convenios y auditorConvenios y auditorííasas
Lineamientos y dictamen tLineamientos y dictamen téécnicocnico
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Estructuración del áreaEstructuración del área

Dirección 

Subdirección 

Gerencia

Comisión 
AsesorAsesoríía a 
JurJuríídica dica 
AsesorAsesoríía a 
CientCientííficafica
Control deControl de

gestigestióónn

CoordinadorCoordinador
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Estructuración del áreaEstructuración del área

Dirección 

Subdirección 

Gerencia

Comisión 
AsesorAsesoríía a 
JurJuríídica dica 
AsesorAsesoríía a 
CientCientííficafica
Control deControl de

gestigestióónn

CoordinadorCoordinador

DictaminadorDictaminadorDictaminadorDictaminadorDictaminadorDictaminador

DictaminadorDictaminadorDictaminadorDictaminador DictaminadorDictaminador
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Estructuración del áreaEstructuración del área

Control de gestiControl de gestióónn

DirecciDireccióón de registrosn de registros

Centro Integral de ServiciosCentro Integral de Servicios

CapturaCaptura

Tr.1 Tr.2 Tr.3 Tr.4 Tr.5 Tr.6
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Grupo de apoyo científico de la 
Comisión de Autorización Sanitaria

Grupo de apoyo científico de la 
Comisión de Autorización Sanitaria

El grupo interno asesor científico está compuesto por seis profesionales:
Coordinadora.- – Epidemióloga

Dr. Farmacología
Dr. Química
Biólogo-molecular
Cirujana esp. Cuello/cabeza
Administración/regulación
Pediatra

Funciones básicas:
Coordinación del comité asesor en ensayos clínicos
Coordinación del comité de moléculas nuevas
Coordinación programa de revisión de prevenciones
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Seguridad del áreaSeguridad del área

Control de gestiControl de gestióónn
Personal bibliotecario y apoyoPersonal bibliotecario y apoyo
Sin relaciSin relacióón con la COFEPRISn con la COFEPRIS
Contrato de honorariosContrato de honorarios
Dependen del Comisionado de Aut. Dependen del Comisionado de Aut. 

DirecciDireccióón de registrosn de registros
Programa de capacitaciPrograma de capacitacióónn
Lineamientos y procedimientosLineamientos y procedimientos
RevisiRevisióón de prevenciones externan de prevenciones externa
AuditorAuditoríía acada acadéémica externa mica externa 
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Proceso de renovaciProceso de renovacióón n -- requisitosrequisitos

AdministrativosAdministrativos FormatoFormato
Recibo de pagoRecibo de pago
NNúúmero o copia de registromero o copia de registro
MarbetesMarbetes
FarmacovigilanciaFarmacovigilancia

TTéécnicoscnicos Informe de IntercambiabilidadInforme de Intercambiabilidad
Buenas PrBuenas Práácticascticas
TecnovigilanciaTecnovigilancia
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¿¿Como vamos a dictaminar y Como vamos a dictaminar y 
como vamos a renovar?como vamos a renovar?
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Cambio de paradigma del 
Dictamen

Cambio de paradigma del 
Dictamen

Ingresa 
información

Dictamen 
químico

Dictamen 
médico

Definición Prevención

Autorización

Revisión Emisión
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Cambio de paradigma del 
Dictamen

Cambio de paradigma del 
Dictamen

Ingresa 
información

Dictamen 
químico

Dictamen 
médico

Definición Prevención

Autorización

Revisión Emisión • Proceso lineal
• No genera conocimiento (individual)
• No genera interacciones
• No retroalimenta el proceso

• Decisión técnica
• Usa exclusivamente la información de la industria
• Proceso cerrado y poco transparente
• No aprovecha el conocimiento generado en el tema

• No agrega valor al proceso
• COFEPRIS recibe pasivamente información
• Reacciona al proceso de registro en forma burocrática
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Cambio de paradigma del 
Dictamen

Cambio de paradigma del 
Dictamen

Ingresa 
información

Dictamen 
químico

Dictamen 
médico

Definición

Prevención

Acepta

Revisión

Emisión

Revisión Revisión

Información epidemiológica, investigación, etc.
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Necesidad de investigaciNecesidad de investigacióón n 
en Men Mééxicoxico
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Consideraciones Consideraciones 
1)La  morbi-mortalidad nacional
2)Las características de los Servicios de Salud
3)Los riesgos específicos de la población mexicana

A estos se agregan nuevas consideraciones:

1) La variabilidad genética (y de respuesta) del mexicano
2) Las condiciones cambiantes del registro (renovación)
3) La academización del registro sanitario
4) Los riesgos de falsificaciones y fraudes

1)1)La  morbiLa  morbi--mortalidad nacionalmortalidad nacional
2)2)Las caracterLas caracteríísticas de los Servicios de Saludsticas de los Servicios de Salud
3)3)Los riesgos especLos riesgos especííficos de la poblacificos de la poblacióón mexicanan mexicana

A estos se agregan nuevas consideraciones:A estos se agregan nuevas consideraciones:

1)1) La variabilidad genLa variabilidad genéética (y de respuesta) del mexicanotica (y de respuesta) del mexicano
2)2) Las condiciones cambiantes del registro (renovaciLas condiciones cambiantes del registro (renovacióón)n)
3)3) La academizaciLa academizacióón del registro sanitarion del registro sanitario
4)4) Los riesgos de falsificaciones y fraudesLos riesgos de falsificaciones y fraudes
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Reto 1.- La variabilidad genética del MexicanoReto 1.- La variabilidad genética del Mexicano

Africanos Amerindios Europeos

“Mestizos” =

Dr. Esteban González Burchard. Estudios Genéticos en Poblaciones Racialmente 
Diversas;  Lecciones del Estudio Genética del Asma en Latino Americanos (GALA) 
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3,899 SNPs* en 313 genes en grupos 
poblacionales de E.U.A

3,899 SNPs* en 313 genes en grupos 
poblacionales de E.U.A

Tomado de: Stephens, et al Science 2001
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Comunes a:

25% de SNPs son comunes25% de SNPs son comunes

21% de SNPs espec21% de SNPs especííficosficos

*Polimorfismo de Nucleotido único
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Dr. Esteban González Burchard. Estudios Genéticos en Poblaciones Racialmente 
Diversas;  Lecciones del Estudio Genética del Asma en Latino Americanos (GALA) 
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Prevalencia puntual de AsmaPrevalencia puntual de Asma
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Fuente: HHANES & NHANES II, ENSANUT 2006
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ConclusionesConclusiones
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La renovación de registros presenta importantes retos para la 
Secretaría de Salud y la industria, al tiempo que abre la posibilidad 
de transformar y mejorar la eficiencia del mercado nacional. A este 
fin se ha requerido:

Revisar y reforzar los procedimientos para el registro
Horizontalizar los procesos de registro
Formar un expediente tipo, que de certeza a la industria y a la 
autoridad sanitaria
Consensar con la industria un programa individualizado de 
renovación.
Ampliación de los esquemas laborales a través de nuevos 
componentes institucionales.

Respuesta Institucional - OrganizaciónRespuesta Institucional - Organización


