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CIUDAD DE MEXICO, A 30 DE AGOSTO DE 2024.
. Marco juridico de actuacion

El Marco Juridico de actuacion de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, esta conformado principalmente
por los siguientes ordenamientos:

«Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos (articulos 4, 73, 90, 91y 92).

sLey Orgénica de la Administracion Publica Federal (articulos 14, 16, 17, 17 bis, 18, 19 y 39).

sLey General de Salud (articulo 17 bis, 17 bis 1, 17 bis 2,194, 194 bis, 195y 313).

*DECRETO por el que se crea la Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios.

*Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.

*Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

«Acuerdo por el que se delegan las facultades que se sefialan, en los Organos Administrativos que en el mismo se indican de la
Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios. Modificacion: D.O.F. 23-03-2012.

*Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; aprobado el 2016-12-16.
Fecha de publicacién en la plataforma de Sistema de Administracién de Normas de la Administracién Publica Federal (SANI) el 2017-
03-30.

*Manual General de Procedimientos de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; aprobado el 2016-12-16.
Fecha de publicacion en la plataforma de Sistema de Administracion de Normas de la Administracion Piblica Federal (SANI) el 2017-
03-30.

Normativa principal de actuacion de la COFEPRIS.

sLey General para el Control del Tabaco.

sLey de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

sLey Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas
y/o Comprimidos.

*Reglamento de Insumos para la Salud.

*Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico de Insumos del Sector Salud.

*Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios.

*Reglamento de la Ley de Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados.

*Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

*Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicion de Organos Tejido y cadaveres de Seres
Humanos.

*Reglamento de la Ley Federal para el Control de Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar
Capsulas Tableta y/o Comprimidos.

*Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas y
Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Téxicos o Peligrosos.

*Reglamento de la Ley General para el Control del Tabaco.

*Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciones para la Salud.

*Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario para la Produccion, Investigacion y Uso Medicinal de la
Cannabis y sus Derivados Farmacolégicos.

*Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional.

*Reglamento Interior del Comité de Moléculas Nuevas.

*Reglamento Interno del Consejo Cientifico de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

Se agrega como ANEXO 1 el Marco Juridico de actuacion integrado de esta Comision.
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II. Resultado, 0 en su caso, estado de los programas, proyectos, estrategias y aspectos relevantes y/o prioritarios de su competencia

a) La vinculacién de los programas con los principios rectores, ejes, prioridades del Plan Nacional de Desarrollo, y con los objetivos
prioritarios, estrategias, acciones puntuales y metas para el bienestar contenidos en los programas sectoriales, institucionales,
especiales o regionales.

La Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) establecié seis Objetivos Prioritarios en su Programa
Institucional 2020-2024:

1.Garantizar productos y servicios eficaces, seguros y de calidad mediante un proceso de autorizacion sanitaria eficiente a nivel
nacional.

2.Fortalecer el control sanitario de medicamentos, insumos para la salud, servicios de salud, productos de uso y consumo, humo de
tabaco, sistemas alternos, plaguicidas y nutrientes vegetales, mediante la vigilancia permanente de la inocuidad y seguridad, en
beneficio de la poblacién.

3.Garantizar la emision de resultados analiticos, resoluciones y dictamenes técnicos oportunos y confiables para la eficaz toma de
decisiones que contribuyan a la proteccién de la salud del pueblo de México.

4.dentificar, pronosticar y evaluar los riesgos sanitarios a los que la poblacién mexicana esta expuesta, con el fin de proponer y
desarrollar alternativas para su manejo y de esta forma prevenir los efectos nocivos en la salud, particularmente de la poblacion mas
vulnerable.

5.Reducir la exposicion a riesgos sanitarios, a través de la implementacién de acciones no regulatorias, en la poblacion mexicana.
6.Consolidar el funcionamiento del Sistema Federal Sanitario y fortalecer los mecanismos de comunicacién y de cooperacion
internacional que contribuyan positivamente a la salud de la poblacién en materia de proteccion contra riesgos sanitarios.

Estos se encuentran alineados con el Programa Nacional de Desarrollo (PND) 2019-2024, especificamente con el Eje general 2:
Politica Social, Objetivo General 4: Salud para toda la poblacion. Asimismo, estos objetivos prioritarios estan vinculados con el Objetivo
Prioritario 4: Vigilancia Epidemioldgica del Programa Sectorial de Salud 2020-2024.

b) Los resultados alcanzados en los programas sectoriales, institucionales, transversales, regionales y especiales, asi como en los
programas sujetos a reglas de operacion o cualquier otro, y los proyectos estratégicos y/o prioritarios. Dicha informacion debera ser
congruente con lo reportado en la Cuenta PUblica.

El cumplimiento de los objetivos y acciones contemplados en el Programa Institucional de la COFEPRIS 2020-2024, se mide a través
de 18 indicadores de desempefio clasificados en 6 metas para el bienestar y 12 parametros, los cuales tuvieron el siguiente
comportamiento en el periodo 2020 al 30 de junio de 2024, y cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024 (cabe mencionar que, toda
vez que el resultado de los indicadores se obtiene de manera anual debido a la naturaleza del disefio de los mismos, la informacion de
2024 que se integra en esta seccion es una cifra parcial al 30 de junio y estimada al 30 de septiembre, en tanto que la cifra final se
obtendra al término del presente ejercicio fiscal):

OBJETIVO PRIORITARIO 1. Garantizar productos y servicios eficaces, seguros y de calidad mediante un proceso de autorizacion
sanitaria eficiente a nivel nacional.

Meta para el bienestar. Porcentaje de trAmites simplificados relacionados con la resolucion de autorizaciones sanitarias: Las metas
anuales fueron 0%, 10%, 15%, 20% y 30% de 2020 a 2024, respectivamente. Por su parte, los avances anuales fueron de 0%, 4%,

11% y 13% de 2020 a 2023, 15% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacién de 28% al 30 de septiembre de 2024.

Al respecto, en 2021 y 2022, el incumplimiento de las metas programadas se debid a que la revision juridica de algunas homoclaves de
los trdmites a simplificar tomd mas tiempo de lo esperado, toda vez que existen tramites que se pueden atender en las Entidades
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Federativas que tienen un costo y a nivel Federal no representan un costo; mientras que para 2023 y 2024, el incumplimiento de las
metas se debid a que se realizaron las modificaciones y adecuaciones pertinentes a las plataformas para las homoclaves de los
tramites mencionados en el Articulo primero incisos b), c), d) y e) del ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los trdmites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria publicado el 28 de enero de 2011 y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la
Secretaria de Salud que se inician, publicado el 2 septiembre de 2015 en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de 2022. El
efecto de estos resultados pudo alargar los tiempos de atencion. No obstante se continuara con el proceso de simplificacion de los
trdmites para ser digitalizados, con la identificacion de los tramites a digitalizar con base en la mejora regulatoria para el acceso
oportuno de productos y servicios, la reingenieria de procesos sustantivos y la interoperabilidad de los servicios electronicos
proporcionados.

Parametro 1. Porcentaje de instrumentos regulatorios actualizados para simplificar el proceso de autorizacion sanitaria, respecto al total
de instrumentos regulatorios vigentes: Mide el nimero de instrumentos regulatorios actualizados. Las metas anuales fueron 0%, 0%,
50%, 50% y 100% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 0%, 25%, 75% y 100% de 2020 a 2023, 100% de
manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de 100% al 30 de septiembre de 2024.

Al respecto, en 2021, 2022 y 2023 la meta fue superada y en por el periodo de 2024 cumplida, ya que se concluy6 con el cronograma
establecido y se realizaron las propuestas de cambios y proyectos de modificacion, por lo que las gestiones realizadas fueron
oportunas.

Pardmetro 2. Porcentaje de Autorizaciones Revocadas, respecto al total de solicitudes de revocacion de autorizaciones: Mide el
porcentaje de autorizaciones sanitarias de productos y servicios revocadas. Las metas anuales fueron igual a 100% de 2020 a 2024.
Por su parte, los avances anuales fueron de 93%, 131%, 99% y 100% de 2020 a 2023, 86% de manera parcial al 30 de junio 2024 y
una estimacion de 93% al 30 de septiembre de 2024. Al respecto, en 2020 no se alcanz6 la meta debido a la falta de recursos
humanos, ya que la capacidad operativa se vio disminuida por la pandemia. En 2021 la meta se superd debido a que el personal se
incorpord nuevamente a sus actividades y se atendieron revocaciones de afios anteriores. En 2022 y 2023 la meta se cumplié debido a
que el proceso se estandarizé para dar respuesta oportunamente a las solicitudes de revocacion de autorizaciones, mientras que para
2024 la meta no se cumplié debido a que 49 solicitudes de revocacion se encuentran en evaluacion, mismas que ingresaron entre el 24
y el 28 de febrero, no obstante, se espera que al final de 2024 se atiendan todas las solicitudes de revocacion.

OBJETIVO PRIORITARIO 2. Fortalecer el control sanitario de medicamentos, insumos para la salud, servicios de salud, productos de
uso y consumo, humo de tabaco, sistemas alternos, plaguicidas y nutrientes vegetales, mediante la vigilancia permanente de la
inocuidad y seguridad, en beneficio de la poblacion.

Meta para el hienestar. Porcentaje de visitas de verificacién sanitaria en materia de medicamentos e insumos para la salud,
relacionadas con la seguridad y calidad de los medicamentos e insumos producidos en México y en el extranjero realizadas, respecto a
las programadas: Mide el porcentaje de cumplimiento en las visitas programadas anualmente de verificacién sanitaria en materia de
insumos para la salud, incluyendo medicamentos. Las metas anuales fueron 95%, 96%, 98%, 99% y 100% de 2020 a 2024. Por su
parte, los avances anuales fueron de 62%,95%, 98% y 114% de 2020 a 2023, 56% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una
estimacion de 78% al 30 de septiembre de 2024.

Al respecto, en 2020 y 2021 no se alcanz6 la meta derivado de la emergencia sanitaria por el virus de SARS-CoV-2, toda vez que los
paises implementaron restricciones de entrada, lo cual dificult6 |a realizacién de viajes internacionales de verificacion. Asimismo, en el
ambito nacional hubo una reduccion de actividades econémicas que orillé a algunas empresas, que ya estaban programadas para
verificacion, a cerrar de manera temporal o permanente sus actividades. Adicionalmente, hubo medidas de resguardo del personal
verificador, lo cual limitd la capacidad del Area para la realizacion de visitas de verificacion ya programadas, no obstante, se priorizaron
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las visitas relacionadas a la atencion de la emergencia sanitaria. En 2022 y 2023 la meta establecida se cumplio derivado de una
estrategia de priorizacién de visitas sanitarias, en la cual se buscé optimizar el tiempo administrativo de los verificadores en la oficina
con el fin de contar con mayor nimero de dias disponibles para verificar, y por lo tanto, aumentar el niimero de visitas. Por el periodo
de 2024, la meta no fue alcanzada toda vez que el 100% se refiere a la meta anual establecida, no obstante, con la estrategia de
priorizacion de visitas sanitarias es probable que se pueda dar cumplimiento al terminar el afio.

Parametro 1. Tasa de variacion de eventos de emergencias causados por brotes e infecciones asociadas a servicios de salud a través
de las acciones implementadas por las Autoridades Sanitarias Estatales y Federales: Mide la incidencia de eventos causados por
brotes con respecto al afio anterior. Las metas anuales fueron -12.6%, -12%, -10%, -8% y -5% de 2020 a 2024. Por su parte, los
avances anuales fueron de -63%, -28%, 68% y 34% de 2020 a 2023, de -20% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion
de -13% al 30 de septiembre de 2024.

Al respecto, en 2020 y 2021, se super6 la meta porque se atendieron eventos de emergencias sanitarias causadas por brotes e
infecciones asociadas a servicios de salud notificados por el Sistema Federal Sanitario. En 2022, en el marco de la estrategia general
para la Nueva Normalidad, se present6 un incremento en el registro y notificacion de eventos causados por brotes e infecciones
asociadas a servicios de salud por parte del Sistema Federal Sanitario, generando el incumplimiento de la meta, es decir, la
disminucion de eventos relacionados con brotes e infecciones asociadas a servicios de salud, considerando el aislamiento nulo y el
desarrollo de actividades econémicas en condiciones de la Nueva Normalidad. En tanto que para 2023, se presentd un incremento en
la notificacion de eventos causados por brotes e infecciones asociadas a servicios de salud por parte del Sistema Federal Sanitario, por
lo no se cumple con la meta de disminucion de eventos relacionados a brotes e infecciones asociadas a servicios de salud. En 2024, la
meta fue superada toda vez que durante el primer semestre se present6 una disminucion en la notificacion de eventos causados por
brotes e infecciones asociadas a la atencién a la salud por parte del Sistema Federal Sanitario, cumpliendo la meta de disminucién de
eventos relacionados a brotes e infecciones asociadas a la atencion de salud.

Parametro 2. Porcentaje de cumplimiento de la implementacion del sistema de etiquetado frontal, de acuerdo con la Modificacion de la
NOM-051-SCFI/SSA1-2010, por parte de las empresas fabricantes de alimentos y bebidas no alcohdlicas reguladas: Mide el grado de
cumplimiento de la implementacion del sistema de etiquetado frontal, de acuerdo con la Modificacion de la Norma Oficial Mexicana
NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohdlicas pre envasados-
Informacion comercial y sanitaria, por parte de las empresas de alimentos y bebidas no alcohélicas reguladas. Las metas anuales
fueron igual a 70% 70%, 80%, 80% y 90% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 55%, 61%, 15% y 17% de
2020 a 2023, de 92% de manera parcial al 30 de junio 2024, y una estimacién de 90% al 30 de septiembre de 2024.

El incumplimiento de las metas programadas en el periodo 2020-2023, obedece a las siguientes causas: en 2020, derivado de la
emergencia sanitaria por COVID-19, se priorizé la atencién a muestras relacionadas con la pandemia; en 2021, la revision se enfoc6 en
productos que no cumplen con la NOM; en 2022, la estrategia se baso en verificar productos que histéricamente han presentado
elementos animados (personajes, celebridades, deportistas) en su etiquetado y que por su composicion, intencién de uso y poblacién a
la que estan dirigidos se encuentran disponibles para su adquisicion a sectores vulnerables de la poblacion, los resultados obtenidos
correspondieron a un total de 175 etiquetas muestreadas, donde 27 etiquetas dieron cumplimiento con lo indicado en la norma desde el
inicio del procedimiento administrativo; mientras que para 2023, las revisiones estuvieron centradas en las denuncias de productos que
incumplen actualmente en el mercado a la modificacién de la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones
generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcoholicas preenvasados-Informacion comercial y sanitaria, publicada el 5 de
abril de 2010. En tanto que para el primer semestre de 2024, se superd la meta, esperando que al final del periodo se continte con el
comportamiento obtenido. Cabe sefialar que el resultado obtenido esta directamente relacionado con la responsabilidad de la industria
regulada para ajustarse a la legislacion aplicable.
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El efecto de este cumplimiento fue que, debido a que el universo muestreado es limitado, en el mercado podrian haberse presentado
productos con irregularidades en el etiquetado como lo es la omision de sellos de advertencia, ubicacion equivocada del etiquetado
frontal, personajes animados presentes o sin etiquetados de advertencia.

Por ello, la estrategia se incrementaran las visitas de verificacion por categorias de productos (productos a base de cereales, productos
derivados de la leche, productos carnicos procesados), enfocadas a la entrada en vigor de la segunda fase de la MODIFICACION a la
Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010, Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcoholicas
preenvasados-Informacién comercial y sanitaria, publicada el 5 de abril de 2010, toda vez que el perfil nutrimental, para esta fase es
mas estricto, por lo que es vital, vigilar que los productos ostenten el sistema de etiquetado frontal conforme a su composicién.

OBJETIVO PRIORITARIO 3. Garantizar la emision de resultados analiticos, resoluciones y dictamenes técnicos oportunos y confiables
para la eficaz toma de decisiones que contribuyan a la proteccion de la salud del pueblo de México.

Meta para el bienestar. Porcentaje de emisién de resultados analiticos y atencién a solicitudes de ampliacion de cobertura: Mide el
porcentaje de resultados analiticos y solicitudes de ampliacién de cobertura que son entregados en tiempo con base a los tiempos
estandar establecidos. Las metas anuales fueron 95% de 2020 a 2022, 96% y 97% de 2023 a 2024. Por su parte, los avances anuales
fueron de 92%, 95%, 89% y 93% de 2020 a 2023, 88% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de 93% al 30 de
septiembre de 2024. Al respecto, en 2020, no se cumplié con la meta derivado de la emergencia sanitaria por COVID-19, debido a que
se priorizd la atencion a muestras relacionadas con la pandemia. En 2021, la planeacion de actividades y el seguimiento oportuno
permitié conseguir la meta. Por su parte, de 2022 al primer semestre de 2024, no se alcanz6 la meta, debido a que se migro el proceso
de la atencién para la Ampliacién de cobertura, de la Comision de Control Analitico y Ampliacidn de Cobertura a la Comision de
Autorizacion Sanitaria, resultado de la auditoria 05/2021, realizada por el Organo Interno de Control, lo que retras¢ la atencién de las
solicitudes, asimismo, algunos andlisis resultaron fuera del tiempo estandar, ademas, la priorizacion a emergencias cambié el flujo de
seguimiento de informes analiticos.

El efecto de este cumplimiento es que, se vio temporalmente disminuida la cobertura analitica para determinar posibles riesgos en la
vigilancia sanitaria, no obstante se realizaran oportunamente los analisis correspondientes permitiendo que las Unidades
Administrativas de la COFEPRIS cuenten con el soporte técnico-cientifico para la toma de decisiones y acciones que permitan proteger
la salud de la poblacion y se revisara el flujo del proceso y calendarizacion de tramites para atender las solicitudes de ampliacion de
cobertura.

Parametro 1. Porcentaje de resultados analiticos entregados en tiempo, respecto al total de informes elaborados: Mide el porcentaje de
resultados analiticos que son entregados en tiempo con base a los tiempos estandar establecidos. Las metas anuales fueron 95% de
2020 a 2022 y 96%, 97% de 2023 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 96%, 95%, 90%, 93% de 2020 a 2023, 89% de
manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de 93% al 30 de septiembre de 2024. En 2020, se supero la meta, ya que se
cumpli6 con los tiempos establecidos para la atencion de los tramites ingresados. En 2021 se cumpli6 con la meta, debido a la
planeacion de actividades y seguimiento oportuno. En 2022 y 2023, la meta estuvo cerca de cumplirse debido a la planeacion de
actividades y seguimiento oportuno que se dio al proceso analitico, sin embargo se prioriz6 la atencién a emergencias.

El efecto de este cumplimiento se vio ligeramente disminuida la emisién oportuna de informes de resultados de las muestras que
ingresan a la CCAYAC para su analisis, permitiendo a las Unidades Administrativas de la COFEPRIS contar con el soporte técnico -
cientifico para la toma de decisiones y acciones que permitan proteger la salud de la poblacién. Por consiguiente, se realizaran las
gestiones para la adquisicion de bienes y servicios requeridos para realizar los analisis, asi como la adecuada planeacion de
actividades. En el primer semestre de 2024, la meta estuvo cerca de cumplirse debido a la Planeacién de actividades y seguimiento
oportuno que se dio al proceso analitico, sin embargo hicieron falta algunos recursos para alcanzarlo.
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Parametro 2. Porcentaje de solicitudes atendidas para la Ampliacién de cobertura en funcién de los requerimientos de la Autoridad
sanitaria, respecto al total de solicitudes ingresadas: Mide el porcentaje de solicitudes atendidas para la Ampliacion de cobertura. Las
metas anuales fueron igual a 95%, 95%, 96%, 97% y 97% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 92%, 82%, 0%
y 30% de 2020 a 2023, 63% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de 80% al 30 de septiembre de 2024. El
incumplimiento de las metas programadas en el periodo 2020-2024, obedece a las siguientes causas: en 2020, derivado de la
emergencia sanitaria por COVID-19, se priorizd la atencion a muestras relacionadas con la pandemia; en 2021 la meta se cumpli6
hasta septiembre, con un promedio del 97%, sin embargo en los meses de noviembre y diciembre los tramites que estaban listos para
presentarse al Comité Técnico de Terceros Autorizados (CTTA) se detuvieron debido a las observaciones de la Auditoria del Organo
Interno de Control (OIC) No. 005/21; en 2022, derivado de la auditoria 05/2021, el proceso se migré de la Comisién de Control Analitico
y Ampliacion de Cobertura a la Comisién de Autorizacion Sanitaria; en 2023, la migracion del proceso afect6 los flujos operativos, por lo
que en 2023 se atendieron y resolvieron 45 tramites del 2021 y 23 tramites del 2022, en tanto que, para 2024, se atendieron 51
tramites de 2021, 34 tramites de 2022 y 38 de 2023. El efecto que causo este resultado fue que la cobertura analitica para determinar
posibles riesgos en la vigilancia sanitaria no aumenté, no obstante se realizara la revision del flujo del proceso, calendarizacion de
tramites, mejorando el proceso de evaluacion de la solicitud, visita de evaluacion, presentacion ante el comité de terceros autorizadas y
emision de la resolucion.

OBJETIVO PRIORITARIO 4. Identificar, pronosticar y evaluar los riesgos sanitarios a los que la poblacién mexicana esta expuesta, con
el fin de proponer y desarrollar alternativas para su manejo y de esta forma prevenir los efectos nocivos en la salud, particularmente de
la poblacidn mas vulnerable.

Meta para el bienestar. Porcentaje de acciones instrumentadas para disminuir los riesgos sanitarios, respecto de las acciones
programadas: Mide el porcentaje de las evaluaciones de los niveles de cloro residual libre, el monitoreo pre vacacional de la calidad del
agua de las playas, de los instrumentos regulatorios revisados, revalidados y/o actualizados, el cumplimiento de las acciones de
farmacovigilancia y tecnovigilancia implementadas a partir del anlisis de notificaciones de reacciones e incidentes adversos por el uso
de insumos a la salud; asi como el porcentaje de avance de instrumentos del marco regulatorio desarrollados o actualizados en materia
de las atribuciones establecidas en el Reglamento de la COFEPRIS. Las metas anuales fueron 0%, 86%, 88%, 90% y 91% de 2020 a
2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 86%, 89%, 86% y 89% de 2020 a 2023, 86% de manera parcial al 30 de junio 2024
y una estimacion de 89% al 30 de septiembre de 2024. Al respecto, en 2020 y 2021, la meta se superd debido a que, a pesar de que el
avance de los indicadores de monitoreo de la calidad del agua de uso y/o consumo humano se vieron afectados por factores externos a
la Unidad Administrativa, los indicadores correspondientes a la notificacion de Reacciones e Incidentes adversos y ESAVI asi como a
las modificaciones o elaboracion de Normas Oficiales Mexicanas no tuvieron factores externos que afectaran su cumplimiento. En 2022
la meta no se cumplié debido a que el porcentaje de muestras de agua clorada dentro de especificaciones de NOM es un resultado
parcial a octubre de 2022. En 2023 la meta fue cumplida. En el primer semestre de 2024 la meta no fue alcanzada toda vez que la meta
propuesta del 91% se refiere a la meta anual establecida, no obstante, con el resultado obtenido durante este semestre es probable
que se pueda alcanzar la meta establecida al terminar el afio. No se omite sefialar que respecto a las muestras de agua clorada la
informacion considerada es la que esta reportada con corte al cierre del mes de abril de 2024, mientras que en lo que respecta al
ndmero de playas monitoreadas la informacion reportada tiene corte al cierre de mes de mayo, esta diferencia se debe al tiempo y
metodologias correspondientes para obtener los resultados.

Parametro 1. Porcentaje de evaluaciones de riesgos sanitarios realizadas, respecto de las evaluaciones programadas: Mide el
porcentaje de las evaluaciones de los niveles de cloro residual libre, monitoreo pre vacacional de la calidad del agua de las playas, de
los instrumentos regulatorios desarrollados o actualizados; asi como del cumplimiento de las acciones de farmacovigilancia y
tecnovigilancia implementadas a partir del analisis de notificaciones de reacciones e incidentes adversos por el uso de insumos a la
salud. Las metas anuales fueron de 0% en 2020, y de 97.5% de 2021 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 95%, 97%,
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96% y 95% de 2020 a 2023, 97% de manera parcial al 30 de junio 2024, y una estimacion de 97.25% al 30 de septiembre de 2024. El
incumplimiento de las metas programadas en el periodo 2020-2023, obedece a las siguientes causas: en 2020, derivado de la situacion
predominante en el pais, referente a la pandemia por COVID-19, asi como a diversas condiciones meteoroldgicas, los indicadores
correspondientes al nimero de muestras de agua clorada y el de playas monitoreadas en periodos pre vacacionales, se vieron
afectados, al reducirse el nimero de muestras en ambos casos y especialmente en las muestras de agua clorada, debido a que los
municipios, quienes son los responsables de realizar la cloracidn del agua, disminuyeron dicha cloracion, lo que derivé en un porcentaje
menor de lo esperado; en 2021 y 2022, no se alcanz6 la meta, debido a que la vigilancia de la calidad del agua se realiza en
coordinacion con las Agencias Estatales de Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, por lo anterior, los municipios, al no realizar la
cloracion del agua de uso y consumo humano en las fuentes formales de abastecimiento, se ve reflejado en la disminucién de las
determinaciones que cumplen con el limite normado de cloro libre residual; en 2023, derivado de la emergencia sanitaria en el estado
de Guerrero, originada por la afectacion del Huracan Otis, no se pudo llevar a cabo el muestreo de 27 playas, adicionalmente, por
condiciones climaticas adversas no se logré muestrear 6 playas del estado de Veracruz y finalmente, 2 playas del estado de Baja
California se encontraban sefializadas como no aptas para su uso, ya que estaban recibiendo agua sin tratamiento por los trabajos de
rehabilitacion de la planta de tratamiento; en 2024, la meta no fue alcanzada toda vez que el 97.5% se refiere a la meta anual
establecida, no obstante, con el resultado obtenido durante este semestre es probable que se pueda alcanzar la meta establecida al
terminar el afio. No se omite sefialar que respecto a las muestras de agua clorada la informacion considerada es la que esta reportada
con corte al cierre del mes de abril de 2024, mientras que en lo que respecta al nimero de playas monitoreadas la informacion
reportada tiene corte al cierre de mes de mayo, esta diferencia se debe al tiempo y metodologias correspondientes para obtener los
resultados.

El efecto que causo este resultado fue que se vio imposibilitado el muestreo en la region impactada por las emergencias ambientales,
sin embargo trabajara de manera coordinada para contar con dicho insumo durante el muestreo que se realice en el 2024.

Parametro 2. Porcentaje de Instrumentos Regulatorios actualizados, respecto al ndmero de instrumentos regulatorios programados a
actualizarse: Mide el promedio del porcentaje de avance de instrumentos del marco regulatorio desarrollados o actualizados en materia
de las atribuciones establecidas en el Reglamento de la COFEPRIS responsabilidad de la CEMAR. Las metas anuales fueron igual a
0%, 75%, 75%, 80% y 80% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 59%, 65%, 56% y 71% de 2020 a 2023, 54%
de manera parcial al 30 de junio 2024, y una estimacién de 67% al 30 de septiembre de 2024. Al respecto, en 2020, se desarrollaron
todas las actividades conforme al proceso. En 2021, no se alcanz6 la meta programada, dado que se incluyeron nuevos temas tanto en
el Programa de Normalizacién como en su Suplemento, lo que limitd el avance del indicador, ya que la incorporacién de nuevas normas
(temas) disminuye el valor del indicador porque inician el proceso. Adicionalmente, existen etapas que dependen de otras areas como
son la presentacion de los proyectos versiones definitivas de las NOM al Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Regulacion y
Fomento Sanitario para su aprobacion que hace la Secretaria técnica del Comité que es la Coordinacion General Juridica y Consultiva
de la COFEPRIS y la revision de los documentos previa presentacion al Comité que realiza la Oficina de la Abogada General de la
SSA. En 2022, no se alcanzo la meta programada por diversas razones, la mas importante es que desde mediados de afio se instruyd
suspender los trabajos de las mayoria de las NOM que se tienen en proceso, no obstante de que varias de las NOM se encuentran
concluidas totalmente, es decir se cuenta con la version final de la norma o del anteproyecto. En 2023, la meta no fue alcanzada debido
a los movimientos del personal efectuados en casi la totalidad de las plazas de los mandos adscritos a la DEMR, lo cual impacté de
manera temporal en el desarrollo y seguimiento de algunas de las actividades de la unidad administrativa. El efecto que causo este
resultado fue que no se actualizaron la totalidad de las NOM que regulan algunos de los temas competencia de la COFEPRIS. Por ello,
se fortalecera la elaboracion de documentos de trabajo, obtencién de anteproyectos, atencién a los comentarios y observaciones y, de
ser el caso, su respectivo envio para publicacion. En el primer semestre de 2024, la meta no fue alcanzada toda vez que el 97.5% se
refiere a la meta anual establecida, no obstante, con el resultado obtenido durante este semestre es probable que se pueda alcanzar la
meta al terminar el afio. No se omite sefialar que respecto a las muestras de agua clorada la informacién considerada es la que esta
reportada con corte al cierre del mes de abril de 2024, mientras que en lo que respecta al nimero de playas monitoreadas la
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informacién reportada tiene corte al cierre de mes de mayo, esta diferencia se debe al tiempo y metodologias correspondientes para
obtener los resultados.

OBJETIVO PRIORITARIO 5. Reducir la exposicidn a riesgos sanitarios, a través de la implementacion de acciones no regulatorias, en
la poblacion mexicana.

Meta para el bienestar. Porcentaje de las acciones de Fomento Sanitario concluidas, respecto a las requeridas: Mide el porcentaje de
acciones de fomento sanitario concluidas a lo largo del afio, respecto de las acciones que fueron programadas a realizarse en el afio.
Las metas anuales fueron 90% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 100% entre 2020 y 2022, y de 96%, en
2023, 84% de manera parcial al 30 de junio 2024, y una estimacién de 87% al 30 de septiembre de 2024. Las metas se superaron en
todo el periodo 2020-2023, debido a que se atendieron las solicitudes de reuniones con el sector publico, privado y social; se llevaron a
cabo el total de las sesiones programadas de Educapris e Innovapris; se cumplié con el nimero de la Revistas Programadas y se
participo puntualmente en las actividades de la NOM 051. En 2023, las solicitudes recibidas por parte de los sectores publico, privado y
social no atendidas se encuentran en estatus de evaluacion para atencién. Para el primer semestre de 2024, no se cumpli6 la meta
correspondiente a las solicitudes de Sesiones Técnicas y Encuentros de Buena Voluntad, debido a que las solicitudes pendientes por
parte de los sectores publico, privado y social se encuentran en estatus de evaluacion para atencion, no obstante, al final del periodo se
espera concluir satisfactoriamente con las actividades.

Parametro 1. Porcentaje de acciones de capacitacion realizadas, respecto a las requeridas: Mide el nimero de acciones de
capacitacion al personal del Sistema Federal Sanitario de las entidades federativas, sobre el total de acciones requeridas en temas que
se relacionan con la prevencion de riesgos sanitarios basados en los ambitos de riegos establecidos por la COFEPRIS. Las metas
anuales fueron 100% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 100% entre 2020 y 2022, de 95% en 2023, 50% de
manera parcial al 30 de junio 2024, y una estimacion de 70% al 30 de septiembre de 2024. Las metas fueron cumplidas en el periodo
2020-2022, debido a que se atendieron el total de capacitaciones que solicitaron las areas técnicas de la COFEPRIS; se gestionaron
las ligas de acceso para la plataforma de videoconferencia con la Direccién General de Tecnologias de la Informacién (DGTI) de la
Secretaria de Salud; se enviaron invitaciones al sector convocado; se reservaron las salas para los ponentes y/o instituciones; se apoyé
en el transcurso de los eventos, asi como en la generacion de reconocimientos y constancias para los casos en los que aplicaron. En
2023, no se alcanzd la meta ya que se increment6 el nimero de capacitaciones (recursos formativos) requeridos del Programa Anual
2023. En el primer semestre de 2024, se cumpli6 con la meta planeada al primer semestre, ya que derivado de las acciones de mejora
se ha fortalecido e involucrado al personal de capacitacion para atender los recursos de capacitacion dirigidos al Sistema Federal
Sanitario y sector regulado, asi mismo se ha generado un acercamiento estrecho con el SFS para los recursos especificos.

Parametro 2. Porcentaje de acciones de difusion realizadas, respecto a las programadas: Mide la proporcion que representan las
acciones de difusion realizadas sobre el total de acciones requeridas. Las metas anuales fueron igual a 100% de 2020 a 2024. Por su
parte, los avances anuales fueron de 100% de 2020 a 2023, 50% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de 75% al 30
de septiembre de 2024. Las metas fueron cumplidas en el periodo 2020 al primer semestre de 2024, este Ultimo afio conforme a la
planeacion semestral, debido a que la carga de trabajo se distribuyd entre el equipo de disefiadores con los que cuenta el area y al
apoyo de la Subdireccion Ejecutiva de Comunicacion de Riesgos e Informacién y de la Gerencia de Difusion e Informacién. El efecto de
dicho cumplimiento fue no atender algunas necesidades de capacitacion para el sector regulado o personal administrativo de las
entidades federativas, no obstante se trabajara en la estrategia para delimitar el programa de capacitacion anual, y se continuara con el
impulso de la capacitacion por videoconferencia, presencia, guias 0 manuales y con la modalidad de Educapris.

OBJETIVO PRIORITARIO 6. Consolidar el funcionamiento del Sistema Federal Sanitario y fortalecer los mecanismos de comunicacion
y de cooperacion internacional que contribuyan positivamente a la salud de la poblacion en materia de proteccion contra riesgos
sanitarios.
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Meta para el bienestar. Porcentaje de consolidacion del Sistema Federal Sanitario: Mide la media de los porcentajes obtenidos en el
ejercicio fiscal por las 32 Areas de Proteccion contra Riesgos Sanitarios. La consolidacion del SFS se define como el cumplimiento por
parte de las APCRS de los parametros definidos por la COFEPRIS en las siguientes categorias: estructuras normativas, suficiencia y
organizacion de los procesos y cumplimiento de las atribuciones de las APCRS. Las metas anuales fueron 60%, 60%, 65%, 65% y 75%
de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron de 63%, 64%, 68% y 68% de 2020 a 2023, 70% de manera parcial al 30 de
junio 2024, y una estimacion de 74% al 30 de septiembre de 2024. Las metas fueron cumplidas en el periodo 2020-2023, debido a que
las Areas de Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (APCRS) realizaron acciones correctivas y de mejora en su estructura y operacion
relacionadas a actividades de control y fomento sanitario, al marco normativo y su estructura organizacional. Mediante el seguimiento
realizado a las APCRS se observaron cambios, primordialmente, en la instauracion del enfoque a procesos, planeacion y el uso de los
sistemas informaticos dispuestos por la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), aspectos que se
reflejan en el incremento del resultado del indicador. En el primer semestre de 2024 no se cumpli6 con la meta debido a que las
gestiones para dar cumplimiento a los indicadores referentes a procesos normativos toman mas tiempo de lo esperado, tanto por el
procedimiento administrativo como por el juridico; asimismo, el cumplimiento de algunos criterios de atencién de los Acuerdos de
Coordinacion de Facultades queda fuera de la competencia de las APCRS, ya que no son solicitados por los usuarios, no obstante, las
APCRS establecieron compromisos y responsabilidades en los procesos en los que participan para hacerlos méas eficientes.

Parametro 1. Coeficiente de heterogeneidad del SFS: Mide la heterogeneidad del SFS a través del coeficiente de variacion de la
consolidacion de las APCRS. La consolidacion del SFS se define como el cumplimiento por parte de las APCRS de los parametros
definidos por la COFEPRIS en las siguientes categorias: estructuras normativas, suficiencia y organizacion de los procesos y
cumplimiento de las atribuciones de las APCRS. Las metas anuales fueron 20%, 20%, 16%, 16% y 7% de 2020 a 2024. Por su parte,
los avances anuales fueron de 23%, 20%, 24% y 24% de 2020 a 2023, 21% de manera parcial al 30 de junio 2024 y una estimacion de
20% al 30 de septiembre de 2024.

Al respecto, en 2021 se alcanz6 la meta del indicador, ya que las APCRS avanzaron de manera uniforme en los cambios en su
estructura organizacional y en su marco normativo, ademas ejecutaron actividades de control y fomento sanitario con base en la mejora
de procesos, vinculacion continua e innovacion tecnolégica. Por su parte, en 2020, 2022, 2023 y por el primer semestre de 2024, no se
alcanz6 la meta, ya que si hien, de manera global, el Sistema Federal Sanitario mostré avances importantes en procesos prioritarios de
estructura y operacion, no todas las APCRS pudieron lograrlo de manera homogénea, por lo que la brecha en la evaluacion no ha
disminuido conforme a lo esperado.

Parametro 2. Porcentaje de tramites digitalizados: Mide el nimero de tramites sustantivos digitalizados. Las metas anuales fueron de
100% de 2020 a 2024. Por su parte, los avances anuales fueron, de igual manera, de 100% de 2020 a 2023, 100% de manera parcial
al 30 de junio 2024, y una estimacion de 100% al 30 de septiembre de 2024. La meta se alcanzé en todo el periodo 2020 — primer
semestre del 2024, ya que la planeacidn, el correcto analisis y la comunicacion con el &rea técnica responsable de los tramites son las
causas que favorecen al cumplimiento de la liberacién de los tramites digitalizados.

Se agrega como ANEXO 2 Informe de indicadores del Programa Institucional 2020-2024.

c) Los principales proyectos de inversion terminados y aquellos que se encuentren en proceso, reportando de estos Ultimos su avance
fisico y financiero, y justificando el grado de avance y estado.

PROYECTOS DE INVERSION VIGENTES. La COFEPRIS al 30 de junio de 2024, cuenta con tres proyectos de inversion autorizados,
se presentan reportes del Sistema de Cartera de Inversion (SCI) de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP) de los cuales
uno se encuentra concluido y dos en proceso, siguientes: (ANEXO 3)

051250000001 ADQUISICION DEL EDIFICIO CENTRAL DE LA COFEPRIS, para respaldar el contrato de Arrendamiento Financiero
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NUm. 25631 entre BBVA México, S.A., a través de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico (SHCP), la Secretaria de la Funcion
Plblica, la Secretaria de Salud y la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS). Con la particularidad
de que el capital es cubierto por la SHCP y la COFEPRIS Gnicamente tiene la obligacion de pagar los intereses generados
mensualmente por el Arrendamiento Financiero a través de la cuenta aperturada con la arrendadora financiera. Dicho contrato consta
de 240 mensualidades, sucesivas, vencidas y variables, desde el mes de junio de 2005; el capital que paga la SHCP mensualmente es
a partir del Ler. dia habil bancario de cada mes, y el interés mensual es cubierto por la COFEPRIS, durante el plazo de arrendamiento
financiero el cual es a 20 afios. Este proyecto de inversion se encuentra vigente. El contrato inicié en junio del ejercicio 2005
denominado “Adquisicion del edificio central de la COFEPRIS, concluird en el afio 2025.

El presupuesto anual autorizado para cada ejercicio fiscal comprende la estimacion de amortizacién mensual de intereses que se
deben cubrir, por tal motivo se puede decir que el presupuesto ejercido cumplié el 100% de su meta.

En el afio 2018 se ejercieron recursos por $ 6'691,181.31 pesos; en 2019, se ejercieron recursos por $ 6'480,823.69; en el afio 2020, se
gjercieron recursos por $ 3'994,031.48; en 2021, se ejercieron recursos por $ 2'556,447.94; en el afio 2022, se ejercieron recursos por
$ 3'242,091.65; en el afio 2023, se ejercieron recursos por $ 3'530,680.72.

En el afio 2024, en el periodo comprendido del 1° de enero al 31 de julio de 2024, el proyecto de inversion con clave de cartera
05125000001 denominado “Adquisicidn del edificio central de la COFEPRIS” ejercié recursos por $ 1'313,978.47.

Estimacion agosto — septiembre 2024. En el afio 2024, en el periodo comprendido del 1° de enero al 30 de septiembre (CIFRAS
ESTIMADAS), el proyecto de inversién con clave de cartera 05125000001 denominado “Adquisicién del edificio central de la
COFEPRIS” se ejerceran recursos por $ 1'576,774.16.

20125000002 ADQUISICION DE EQUIPO DE LABORATORIO DE LA CCAYAC, para contar con el equipo de laboratorio con nuevas
tecnologias que permita afrontar nuevos requerimientos de andlisis, optimizar los procesos analiticos, asi como poder incrementar la
capacidad de respuesta de la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAYAC) para sus areas analiticas, y estar en
condiciones de realizar las determinaciones analiticas por lotes de las vacunas y medicamentos del SARS-CoV-2, y asi atender de
manera oportuna cualquier requerimiento derivado de la pandemia que actualmente se vive por el COVID19, o de alguna emergencia
sanitaria adicional, asi como de realizar las determinaciones analiticas de las vacunas: triple viral (SRP), doble viral (SR), BCG y DPT.
Este proyecto de inversion se encuentra concluido.

En el afio 2020 se ejercieron recursos por $ 28, 203,930.14 y en el afio 2021, se ejercieron recursos por $15, 520,805.45, dicho
proyecto de inversidn tiene estatus concluido y el presupuesto ejercido tuvo un cumplimiento de 94.73% de avance fisico ya que no se
entregaron la totalidad de los equipos requeridos.

23125000001 ADQUISICION DE EQUIPO DE LABORATORIO PARA LA COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE
COBERTURA (CCAYAC) PARA EL CUMPLIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE LABORATORIO EMITIDAS POR OMS Y FDA, El
cual es un Programa de Inversion Adquisicion de Equipo de Laboratorio para la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura (CCAYAC) para el cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio emitidas por OMS y FDA para su autorizacion en el
gjercicio 2023, busca adquirir 13 equipos de laboratorio para sustitucion de 15 equipos existentes y 28 equipos de laboratorio como
compra nueva, generando un total de 24 partidas con 41 equipos de laboratorio, indispensables para subsanar las observaciones y
revisiones planteadas a la CCAYAC en el presente ejercicio en cumplimiento de Buenas Practicas de Laboratorio emitidas por la OMS
y la FDA. Este proyecto de inversion se encuentra vigente, fue autorizado en el gjercicio 2023 y cont6 con ampliacion de vigencia para
el ejercicio 2024, a la fecha no se han ejercido recursos.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Conforme al calendario de entrega de las partidas adjudicadas, se prevé que la instruccién de
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pago se reciba hasta el cuarto trimestre del 2024, por lo que no se estiman pagos de este proyecto de inversion en los meses de agosto
y septiembre.

MANEJO PRESUPUESTAL CONTABLE. Por lo que corresponde al presupuesto, desde el ejercicio 2016, el presupuesto asignado a la
COFEPRIS en el Presupuesto de Egresos de la Federacion (PEF) es deficitario, por tal motivo es imprescindible tramitar en tiempo y
forma la autorizacion de un Acuerdo de Ministracidn por parte de la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico a través de la
Subsecretaria de Egresos, con cargo al presupuesto de la Secretaria de Salud, con la finalidad de cubrir los gastos urgentes de
operacion, en el ejercicio de las atribuciones de la COFEPRIS, dentro de su quehacer institucional y contar con recursos para
desahogar las presiones de gasto que se presentan en tanto se regularizan los ingresos excedentes captados.

Al respecto y con fundamento en los articulos 7 y 46 de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria; 7 fraccion |1, 81
y 82 de su Reglamento, se ha gestionado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, desde el 2017, la autorizacién de un
Acuerdo de Ministracion con cargo al presupuesto de la Secretaria de Salud por un importe de hasta $600,000,000.00 (Seiscientos
millones de pesos 00/100 M.N.), con vigencia a partir del primero de enero del afio en curso.

Lo anterior, con el propdsito de estar en condiciones de llevar a cabo los procedimientos de transferencia de recursos federales con el
caracter de subsidios a Entidades Federativas, contratacién y pagos a proveedores de bienes y servicios; asimismo contar con los
insumos y servicios basicos para la operacion sustantiva de la COFEPRIS, logrando con ello un proceso ordenado y transparente del
gjercicio del gasto, al 31 de julio de 2024 con cargo al AMF 2024 se han ejercido $484, 517, 792.56.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Conforme a instrucciones verbales de la SHCP y la Secretaria de Salud, el Acuerdo de
Ministracion de Fondos 2024, deberé regularizarse al 02 de septiembre de 2024, por lo que al 30 septiembre se habran ejercido $600,
000,000.00 con cargo al AMF 2024. (ANEXO 4).

d) Los avances en la atencion a recomendaciones y/o sugerencias de las evaluaciones externas a los programas sectoriales,
institucionales, transversales, regionales y especiales; los programas sujetos a reglas de operacion o cualquier otro, los proyectos
estratégicos y/o prioritarios.

Al respecto se informa que, no se cuenta con recomendaciones y/o sugerencias de las evaluaciones externas al Programa Sectorial 0 a
los proyectos estratégicos y/o prioritarios.

e) Las recomendaciones o propuestas de estrategias, programas, proyectos o acciones que deben tener continuidad por su relevancia,
impacto social y relevancia presupuestal.

La Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), con base en el articulo 17, fraccién II, de la Ley de
Planeacion, emite su Programa Institucional, en el que se establecen los objetivos prioritarios para proteger a la poblacién contra
riesgos sanitarios, y asi contribuir a garantizar el derecho a la proteccion a la salud del pueblo de México, desde una perspectiva
técnica-cientifica y humanista, derivado de lo anterior, se considera de vital importancia dar continuidad al cumplimiento de los objetivos
plasmados en el documento referido, cuya relevancia se precisa a continuacion:;

Relevancia objetivo prioritario 1: Garantizar productos y servicios eficaces, seguros y de calidad mediante un proceso de autorizacion
sanitaria eficiente a nivel nacional.

Frente al incremento de solicitudes de autorizacion sanitaria y ante las diferentes coyunturas y emergencias sanitarias que demandan la
accion efectiva a esta Comision Federal, es que la CAS determina prioritario hacer méas eficiente al proceso de autorizacion sanitaria,
con el fin de contribuir al desempefio y la sustentabilidad del sistema de salud en México y mejorar las condiciones de vida de su
pueblo.
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Asimismo, es necesario profesionalizar y colaborar en la digitalizacién del proceso de autorizacién sanitaria, para dotar de claridad y
trazabilidad al mismo. Esto permitird que la poblacién tenga acceso a productos y servicios acorde con los estandares de calidad,
seguridad y eficacia establecidos en el marco regulatorio, asegurando su legitimo derecho a la proteccion a la salud y por consiguiente
a su bienestar.

Relevancia objetivo prioritario 2: Fortalecer el control sanitario de medicamentos, insumos para la salud, servicios de salud, productos
de uso y consumo, humo de tabaco, sistemas alternos, plaguicidas y nutrientes vegetales, mediante la vigilancia permanente de la
inocuidad y seguridad, en beneficio de la poblacion.

La importancia del objetivo prioritario, reside en que se busca favorecer el desarrollo, produccién y comercializacion de medicamentos
de calidad, seguros y eficaces en el territorio nacional. Por lo anterior, se debe continuar fortaleciendo el proceso de operacion
sanitaria, en el cumplimiento de la normatividad vigente aplicable por parte de las empresas, incluyendo farmacéuticas y de insumos
para la salud. Asimismo, reforzar con asesoria técnica y cientifica, en los procesos de importacién, almacenamiento, distribucion,
preparacion, aplicacion y seguimiento en el uso y manejo de los medicamentos, a través de la realizacion de visitas de verificacion.

Relevancia objetivo prioritario 3: Garantizar la emisién de resultados analiticos, resoluciones y dictdmenes técnicos oportunos y
confiables para la eficaz toma de decisiones que contribuyan a la proteccion de la salud del pueblo de México.

La relevancia de este objetivo prioritario atiende al reto en materia de salud publica que enfrenta el pais, relacionado con garantizar que
las vacunas y otros hioldgicos, medicamentos, alimentos, bebidas alcohélicas y no alcohdlicas, dispositivos médicos, entre otros, sean
seguros, inocuos, eficaces y de calidad. Lo anterior, a través de la emision de resultados analiticos, resoluciones y dictamenes técnicos
confiables y oportunos que sirvan como sustento técnico para la toma de decisiones que permitan proteger la salud del pueblo de
México.

La CCAYAC en su calidad de Laboratorio Nacional de Referencia, es la encargada de realizar los analisis de laboratorio que dan el
soporte cientifico a los actos de autoridad en el &mbito de competencia de la COFEPRIS, siendo el (inico laboratorio con la facultad
para llevar a cabo el analisis oficial de las vacunas que se aplican en México a fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia, previa
a la liberacion del producto. Actualmente, cuenta con metodologias analiticas para el analisis microbioldgico, fisicoquimico, biolégico,
inmunoquimico y de biologia molecular, de muestras de productos sujetos a control sanitario. Asimismo, la CCAYAC es el ente rector
de la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica (RNLSP), conformada por 32 Laboratorios Estatales de Salud Publica (LESP), en
su componente de proteccion contra riesgos sanitarios para la Ampliacién de Cobertura.

Las principales estrategias prioritarias a través de las cuales se debe mantener este objetivo prioritario son: el fortalecimiento de la
CCAYAC mediante los recursos humanos, materiales y tecnol6gicos necesarios para atender los nuevos requerimientos institucionales
y nacionales en materia analitica que permitan responder a los proyectos; asi como el incremento de la cobertura

Relevancia objetivo prioritario 4: Identificar, pronosticar y evaluar los riesgos sanitarios a los que la poblacién mexicana esta expuesta,
con el fin de proponer y desarrollar alternativas para su manejo y de esta forma prevenir los efectos nocivos en la salud, particularmente
de la poblacién mas vulnerable.

Con la finalidad de proteger a la poblacién contra riesgos sanitarios, el abastecimiento de agua para uso y consumo humano con
calidad adecuada es fundamental, para ello, que la COFEPRIS continte con la vigilancia para verificar que, esta agua cumpla con las
concentraciones de cloro residual libre (crl), que especifica la NOM-127-SSA1-1994 (modif. 2000), lo cual se logra de forma especifica
con la desinfeccion del agua y de esta manera, se logra prevenir y evitar la transmisién de enfermedades gastrointestinales.
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La vigilancia de la calidad bacteriologica del agua para uso y consumo humano que realiza la COFEPRIS, permite identificar aquellas
entidades en las que los municipios o los organismos operadores responsables de los sistemas de agua de uso y consumo humano
llevan a cabo una correcta desinfeccion del agua con base en cloro residual libre detectado y en los cuales, el cloro es deficiente, lo
cual podria representar un riesgo a la salud de la poblacion.

Por otra parte, la Secretaria de Salud, a través de la COFEPRIS y con el apoyo de las Autoridades Estatales de Salud, lleva a cabo el
monitoreo de la calidad del agua en las playas de los principales centros turisticos del pais. Derivado de este monitoreo, la poblacion
usuaria conoce la calidad del agua en las playas de los principales centros turisticos del pais antes de que comiencen los periodos
vacacionales.

Es fundamental que la COFEPRIS realice el monitoreo de la calidad del agua de contacto primario de la totalidad de las playas que se
encuentran dentro del programa de monitoreo. Como resultado del monitoreo de las playas en periodos pre vacacionales, se logra
conocer la calidad del agua de contacto primario, identificando cuales rebasan los limites, alertando a la poblacién sobre la calidad del
agua; ademas de proporcionar a las dependencias estatales y municipales informacion cientifica y técnica que permita en el marco de
sus atribuciones definir y orientar las acciones de manejo de riesgos que requieren realizarse en las playas de los diferentes destinos
turisticos del pais con la finalidad de proteger la salud de la poblacién. Por otra parte, en materia de Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia, a través del programa de Reforma del Sector Salud 1995-2000, se establecieron las bases para la implementacion y
desarrollo de las actividades de Farmacovigilancia al nivel federal, con la creacion de centros estatales en la materia.

El uso de la plataforma VIGIFLOW y la integracion de la informacién generada por los integrantes de la Farmacovigilancia y
Tecnovigilancia en México a la base mundial de la OMS (VIGIBASE), esta cumpliendo con el estandar establecido por esta
organizacion (200 notificaciones/millén de habitantes/afio) y posibilita que esta informacién sea considerada en los reportes analiticos
que generan las areas de expertos de la OPS/OMS, a través de sus grupos de puntos focales.

Con estas acciones, se abren espacios para facilitar las acciones de depuracién del arsenal terapéutico al cancelar o modificar los
registros sanitarios de medicamentos, vacunas y dispositivos médicos sin valor. Del mismo modo se cuenta con informacién para una
evaluacion farmacéutica de las moléculas nuevas interesadas en un registro sanitario.

Relevancia del objetivo prioritario 5: Reducir la exposicion a riesgos sanitarios, a través de la implementacion de acciones no
regulatorias, en la poblacién mexicana.

La continuidad del Objetivo Prioritario contribuird a una mejora en el bienestar de la poblacién, al dotarla de capacidades individuales y
colectivas a través de acciones de difusion, capacitacion, concertacion y vinculacion, que permitan hacer frente a la exposicion u
ocurrencia de riesgos sanitarios que afectan la salud.

Desde la creacion de la COFEPRIS, se han establecido foros, espacios y érganos colegiados que permitieron contar con esquemas de
vinculacion, colaboracion y concertacion con los sectores publico, privado y social, logrando, para la autoridad sanitaria, espacios y
foros de consulta multilateral para el monitoreo y deteccién de avances y retrocesos de la regulacién. Es importante sefialar, que los
mecanismos tendientes a promover la creacion y operacion de 6rganos colegiados, se mantienen descritos en el reglamento de la
COFEPRIS; no obstante, los mismos no se han ejecutado en su totalidad para desarrollar los 6rganos correspondientes. Por lo anterior,
se requiere implementar y proponer el desarrollo de esquemas de trabajo colegiado con los sectores publico, privado y social, para
atender de forma mas efectiva el quehacer de la COFEPRIS, a través de generacion, actualizacion o adopcién de nuevos enfoques en
esquemas de concertacion como pueden ser convenios o bases de colaboracién.

En materia de concertacién, se debe continuar con la revision la situacién de cada uno de los instrumentos consensuales suscritos con

Pagina 13 de 73



COFEPRIS COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

(1L ®

a8
36
(@@L

- INFORME DE GESTION GUBERNAMENTAL 2018-2024

el sector publico, privado y social desde la creacion de la COFEPRIS, lo cual ha permitido realizar una valoracién conjunta con las
Unidades Administrativas (UA) correspondientes en el acervo de todos los instrumentos consensuales a fin de definir un esquema de
trabajo conjunto con las mismas, para la actualizacion correspondiente en los casos que sea necesario, asi como la instrumentacion de
acciones que permitan abordar temas coyunturales en materia de riesgos sanitarios.

Relevancia del objetivo prioritario 6: Consolidar el funcionamiento del Sistema Federal Sanitario a nivel nacional y fortalecer la
vinculacién internacional, en materia de proteccion contra riesgos sanitarios.

La relevancia de la continuidad de este objetivo reside en afianzar las politicas plblicas en materia de proteccién contra riesgos
sanitarios en todo el territorio nacional, a través de la mejora del marco normativo, la supervisién de estructuras, sistemas informaticos,
procesos y la implementacion del mecanismos de evaluacién y supervision del SFS; priorizando, por una parte, a las APCRS de las
Entidades Federativas con menor avance en su consolidacion. En esta misma linea, se busca fortalecer y reposicionar el papel de la
COFEPRIS a nivel internacional a través de una agenda que permita al pais acceder a los avances cientificos, tecnolégicos y
normativos en materia de regulacion en beneficio de la salud mundial y de la poblacion mexicana; asi como su proteccion contra
riesgos sanitarios, desde una perspectiva bilateral y multilateral tanto en la regiéon como en el mundo.

Asi mismo, reposicionar el papel de la COFEPRIS a nivel internacional a través de una agenda que permita al pais acceder a los
avances cientificos, tecnoldgicos y normativos que se gestan en los &mbitos bilateral y multilateral, tanto a nivel regional como global;
todo lo anterior, en beneficio de la salud de la poblacién mexicana.

Relevancia presupuestal: Desde el ejercicio 2016, el presupuesto asignado a la COFEPRIS en el Presupuesto de Egresos de la
Federacion (PEF) es deficitario, por tal motivo es imprescindible tramitar en tiempo y forma la autorizacion de un Acuerdo de
Ministracion por parte de la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico a través de la Subsecretaria de Egresos, con cargo al
presupuesto de la Secretaria de Salud, con la finalidad de cubrir los gastos urgentes de operacion, en el ejercicio de las atribuciones de
la COFEPRIS, dentro de su quehacer institucional y contar con recursos para desahogar las presiones de gasto que se presentan en
tanto se regularizan los ingresos excedentes captados.

En ese sentido se ha gestionado ante la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, desde el 2017, la autorizacién de un Acuerdo de
Ministracion con cargo al presupuesto de la Secretaria de Salud por un importe de hasta $600,000,000.00 (Seiscientos millones de
pesos 00/100 M.N.), con vigencia a partir del primero de enero del afio en curso.

Lo anterior, con el propdsito de estar en condiciones de llevar a cabo los procedimientos de transferencia de recursos federales con el
caracter de subsidios a Entidades Federativas, contratacién y pagos a proveedores de bienes y servicios; asimismo contar con los
insumos y servicios basicos para la operacion sustantiva de la COFEPRIS, logrando con ello un proceso ordenado y transparente del
ejercicio del gasto.

Es asi que la correcta asignacion y ejecucion de recursos presupuestarios desempefian un papel crucial en el cumplimiento de los
objetivos de la COFEPRIS, el presupuesto otorgado a esta entidad constituye la base financiera que sustenta las acciones
encaminadas a la consecucion de los Objetivos prioritarios anteriormente mencionados, para ello, durante el periodo 2019 - 2023 se
gjercieron recursos por un monto de $ 6,572,659,900.17, siendo distribuidos de manera anual de la siguiente manera: 2019: $ 1, 006,
052, 482.19; 2020: $ 1,149,354,295.61; 2021: $ 1,291,035,823.22; 2022: $ 1, 526,487,883.81; 2023: $ 1,556,870,932.46 y el
presupuesto ejercido acumulado del periodo del 01 de enero al 31 de julio de 2024 es de: $644,042, 296.83.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Se estima que el presupuesto ejercido acumulado del periodo del 01 de enero al 30 de
septiembre de 2024 sea de $947,316,643.20 (ANEXO 5).
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Il Principales logros alcanzados en los programas, proyectos, estrategias y aspectos relevantes y/o prioritarios

Para cada afio del periodo 2020 al 30 de junio de 2024, y cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024, los principales logros, de
acuerdo al Programa Institucional 2020-2024, de la COFEPRIS (ANEXO 6), son los siguientes:

Se simplificaron anualmente el 0%, 4%, 11% 13%, 15% al 30 de junio de 2024, y una estimacion de 28% al 30 de septiembre de 2024,
(11% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de trdmites relacionados con la resolucion de autorizaciones sanitarias,
para lo cual, se publicé el instrumento juridico ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los trdmites y
servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal de Mejora Regulatoria publicado el
28 de enero de 2011, y el diverso por el cual se dan a conocer los formatos de los trdmites a cargo de la Secretaria de Salud que se
inician, publicado el 2 septiembre de 2015, en el Diario Oficial de la Federacion el 24 de enero de 2022. Por otra parte, se inici6 con el
proceso de simplificar (digitalizar) los tramites del Articulo Cuarto del ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a
conocer los tramites y servicios.

Se actualizaron anualmente el 0%, 25%, 75%, 100%, 100% al 30 de junio de 2024, y una estimacion de 100% al 30 de septiembre de
2024 (60% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de los instrumentos regulatorios para simplificar el proceso de
autorizacion sanitaria, respecto al total de instrumentos regulatorios vigentes, para lo cual se realizaron las gestiones para la
publicacion de los instrumentos juridicos, los cuales quedaron debidamente formalizados a través de la publicacion en el Diario Oficial
de la Federacién.* ACUERDO por el que se modifica el diverso por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el
Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011. D.0.F. 28-
12-2023. Asimismo, se trabajo en la modificacion del Reglamento de Insumos para la Salud, Reglamento de Control Sanitario de
Productos y Servicios asi como en la Modificacion del Acuerdo de Equivalencias de insumos para la salud.

Respecto al total de solicitudes de revocacion de autorizaciones, en cada anualidad, mas del 90% fueron revocadas, en tanto que para
el 2023 revoco el 100%, para el 30 de junio de 2024 se tuvo un avance parcial de 86% y una estimacion de 93% al 30 de septiembre de
2024 (93% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024).

Se realizé anualmente el 62%, 95%, 98% 114%, 56% al 30 de junio de 2024 y una estimacion de 78% al 30 de septiembre de 2024
(89% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de visitas de verificacion sanitaria en materia de medicamentos e insumos
para la salud, relacionadas con la seguridad y calidad de los medicamentos e insumos producidos en México y en el extranjero,
respecto a las programadas, para lo cual se ejecutaron visitas de verificacion considerando lo establecido en el Programa de Vigilancia
Sanitaria anual, priorizando aquellas de establecimientos con base en riesgo y los antecedentes sanitarios.

La tasa de variacion de eventos de emergencias causados por brotes e infecciones asociadas a servicios de salud a traves de las
acciones implementadas por las Autoridades Sanitarias Estatales y Federales fue, en promedio, de -0.3% (-63%, -28%, 68%, 34%, -
20% al 30 de junio de 2024, y una estimacién de -13% al 30 de septiembre de 2024), por lo cual, se ejercid el control y la vigilancia
sanitaria de los productos, actividades relacionadas con los primeros, asi como de los establecimientos destinados al proceso de
dichos productos y los establecimientos de salud, en materia de efectos del ambiente en la salud, salud ocupacional, residuos
peligrosos, saneamiento basico y accidentes que involucren sustancias toxicas, peligrosas o radiaciones; por su parte, se establecio la
coordinacién con las unidades administrativas competentes de la Secretaria de Salud, en la instrumentacion de las acciones de
prevencion y control de enfermedades, asi como de vigilancia epidemioldgica, especialmente cuando éstas se relacionen con los
riesgos sanitarios derivados de los productos, actividades o establecimientos materia de su competencia.

Anualmente se dictaminaron el 55%, 61%, 15% 17%, 92% al 30 de junio de 2024, y una estimacién de 90% al 30 de septiembre de
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2024 (48% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de etiquetas que cumplieron con el sistema de etiquetado frontal de
empresas fabricantes de alimentos y bebidas no alcohélicas reguladas de acuerdo con la Modificacion de la NOM-051-SCFI/SSA1-
2010, para lo cual, se dictaminaron las etiquetas derivadas de la toma de muestra en las visitas de verificacion en materia de la
Modificacion de la citada Norma Oficial Mexicana.

Se emitieron anualmente el 92%, 95%, 89% 93%, 88% al 30 de junio de 2024, y una estimacidn de 93% al 30 de septiembre de 2024
(92% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de resultados analiticos y atencion a solicitudes de ampliacién de
cobertura, para lo cual: se realiz6 el anélisis de muestras provenientes de programas de vigilancia sanitaria para la emision de
resultados analiticos dentro de tiempo estandar establecido, se realizaron las gestiones para la adquisicion de bienes y servicios
requeridos para realizar los analisis, asi como la adecuada planeacion de actividades; y, la revision del flujo del proceso,
calendarizacion de tramites: Evaluacion de la solicitud, visita de evaluacion, presentacion ante el comité de terceros autorizados y
emision de la resolucion.

Se entregaron anualmente el 96%, 95%, 90% 93%, 89% al 30 de junio de 2024, y una estimacién de 93% al 30 de septiembre de 2024
(93% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de resultados analiticos en tiempo, para lo cual, la CCAYAC realiz6 el
andlisis de muestras provenientes de programas de vigilancia sanitaria; para la emisién de resultados analiticos dentro de tiempo
estandar establecido, se realizaron las gestiones para la adquisicion de hienes y servicios requeridos para realizar los analisis, asi
como la adecuada planeacion de actividades.

Se emitieron anualmente el 92%, 82%, 0% 30%, 63% al 30 de junio de 2024, y una estimacion de 80% al 30 de septiembre de 2024
(57% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de resultados analiticos y atencion a solicitudes de ampliacién de
cobertura, para lo cual: se realizd la revision del flujo del proceso, calendarizacion de tramites, asi como la evaluacion de la solicitud,
visita de evaluacion, presentacion ante el comité de terceros autorizadas y emision de la resolucion.

Se instrumentaron anualmente el 86%, 89%, 86% 89%, 86% al 30 de junio de 2024, y una estimacion de 89% al 30 de septiembre de
2024 (88% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de acciones para disminuir los riesgos sanitarios, respecto de las
acciones programadas, lo cual comprende: el monitoreo del cloro residual libre de agua de uso y/o consumo humano, en sistemas de
abastecimiento publico en las entidades federativas del pais; el monitoreo del agua de uso recreativo en playas mexicanas de las
entidades federativas costeras; la recepcion de las notificaciones de Reacciones e Incidentes adversos y ESAVI en los Centros
Nacionales de Farmacovigilancia; y el desarrollo de todas las actividades para la elaboracion o modificacion de las Normas Oficiales
Mexicanas conforme al proceso, desde la elaboracion de los documentos de trabajo, hasta la conformacion de los Grupos de trabajo,
elaboracion de los Anteproyectos, atencién a los comentarios recibidos en la consulta plblica referente al Proyecto y ajustes de los
comentarios a la Norma Oficial Mexicana definitiva.

Se realizaron anualmente el 95%, 97%, 96% 95%, 97% al 30 de junio de 2024, y una estimacién de 97.25% al 30 de septiembre de
2024 (96% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de evaluaciones de riesgos sanitarios, respecto de las evaluaciones
programadas.

Se actualizaron anualmente el 59%, 65%, 56% 71%, 54% al 30 de junio de 2024, y una estimacion de 67% al 30 de septiembre de
2024 (64% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024) de los Instrumentos Regulatorios, respecto al nimero de
instrumentos regulatorios programados a actualizarse, para lo cual se trabajo en los siguientes documentos:

-ACUERDO por el que se determinan los Aditivos y Coadyuvantes en Alimentos, Bebidas y Suplementos Alimenticios, su uso y
Disposiciones Sanitarias, se cuenta con el documento en borrador y fue enviado a los Comisionados el memorandum COFEPRIS-
CEMAR-428-2023 para dar a conocer la actualizacion del mismo. Se encuentran en elaboracion el AIR.
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-ACUERDO por el que se dan a conocer los listados de dispositivos médicos considerados como de bajo riesgo que requieren registro
sanitario, los que no requieren registro sanitario, y de aquellos productos que por su naturaleza, caracteristicas propias y uso no se
consideran como insumos para la salud y por ende no requieren registro sanitario. Se recibieron comentarios por parte de la
Subdireccién Ejecutiva de Legislacion y Consulta mediante el Memorandum COFEPRIS-CGJC/SEL/94/2023 y se estan atendiendo. Se
encuentra en elaboracion el AIR.

-Modificacién de las Normas: NOM-073-SSA1-2015 Estabilidad de Farmacos y Medicamentos, asi como de Remedios Herbolarios,
NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de Dispositivos Médicos, NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia, se
encuentran firmados los Anteproyectos y se enviaron a revision a la oficina de la Abogada General.

-NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la farmacovigilancia, se encuentra en la etapa de revisién por parte del subcomité de
insumos para la salud de la NOM.

-Cancelacion de las Normas: NOM-077-SSA1-1994, Que establece las especificaciones sanitarias de los materiales de control (en
general) para laboratorios de patologia clinica y la NOM-078-SSA1-1994, que establece las especificaciones sanitarias de los
estandares de calibracion utilizados en las mediciones realizadas en los laboratorios de patologia clinica. Se recibieron los comentarios
de la Oficina de la Abogada General y se estan atendiendo.

-NOM-137-SSA1: Se publicé el 23-Abr-2024 en el DOF el PROY-NOM-137-SSA1-2024, Etiquetado de dispositivos médicos, dando
inicio al periodo de consulta plblica con una duracion de 60 dias naturales a partir de la fecha de publicacién.

-NOM-240-SSAL1: Fueron atendidos los comentarios para su publicacion en el portal de CONAMER.
- NOM-241-SSAL; Fueron atendidos los comentarios para su publicacion en el portal de CONAMER.
-NOM-220-SSAL1: Fueron atendidos los comentarios para su publicacion en el portal de CONAMER.

Anualmente se concluyeron el 100%, 100%, 100% 96%, 84% al 30 de junio de 2024 y una estimacion de 87% al 30 de septiembre de
2024 de acciones de Fomento Sanitario, respecto a las requeridas (97% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024).

Anualmente se concluyeron el 100%, 100%, 100% 95%, 50% al 30 de junio de 2024 y una estimacion de 70% al 30 de septiembre de
2024 de acciones de capacitacion, respecto a las requeridas (93% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024).

Se realizaron anualmente el 95% de acciones de difusion (contemplando la cifra estimada en 2024), respecto a las programadas. No
obstante para el 2024 se tiene un avance parcial de 50% al 30 de junio de 2024 y una estimacién de 75% al 30 de septiembre.

Se logr6 anualmente el 63%, 64%, 68% 68%, 70% al 30 de junio y una estimacién de 74% al 30 de septiembre de 2024 de
consolidacion del Sistema Federal Sanitario (67% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024), para lo cual se realizo la
revision de las condiciones estructurales, de procesos, de control y fomento sanitarios de las Areas de Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (APCRS), a través del Formato de reporte de indicadores y supervisién del cumplimiento de las actividades a realizar de
acuerdo con los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos y de los Acuerdos de Coordinacion de Facultades.

El coeficiente de heterogeneidad del Sistema Federal Sanitario tuvo un resultado anual de 23%, 20%, 24% 24%, 22% al 30 de junio de
2024 y una estimacion de 20% al 30 de septiembre de 2024 (22% en promedio, contemplando la cifra estimada en 2024), resultado de
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la revision de las condiciones estructurales, de procesos, de control y fomento sanitarios de las Areas de Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (APCRS), a través del Formato de reporte de indicadores y supervisidn del cumplimiento de las actividades a realizar de
acuerdo con los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos y de los Acuerdos de Coordinacion de Facultades.

Se logrd la digitalizacion del 100% de tramites sustantivos en cada anualidad del periodo 2020-2024, 100% al 30 de junio de 2024 y
una estimacion de 100% al 30 de septiembre de 2024. Derivado de las necesidades designadas por las areas técnicas de la
COFEPRIS, se digitalizaron todos los tramites sustantivos que dichas areas solicitaron. Teniendo como resultado DIGIPRIS tramites
autogestivos, electrénicos y ensayos clinicos. Logrando un portal a disposicion del ciudadano y apoyo para la optimizacion de los
tramites de la Comision.

Por lo que corresponde a la Comision de Operacion Sanitaria, en cuanto a las actividades relevantes llevadas a cabo en el periodo del
01 de diciembre del 2018 al 30 de septiembre del 2024, y con base en las funciones y atribuciones conferidas en el articulo 15 del
Reglamento de la COFEPRIS, se tiene estimado lo siguiente:

En insumos para la salud se estima un total de 12,056 visitas de verificacion, ademas de 7,836 visitas de verificacion a establecimientos
de servicios de salud (atencién médica), como; bancos de sangre; consultorios hospitales, clinicas o psiquiatria; trasplantes; asistencia
social, guarderias, asilos, adicciones; puesto de sangrado; células progenitoras hematopoyéticas; medicina alternativa, acupuntura,
obesidad y sobrepeso; servicios de transfusion; hemodialisis; laboratorios clinicos; muerte materna; reproduccion asistida o células
germinales; ambulancias; protocolos de investigacion; medicina estética; infecciones nosocomiales; comités; asi como 6,075 visitas de
verificacion en materia de productos y servicios, relacionadas con la comercializacién de productos de tabaco, alimentos y productos
engafio y en materia de salud ambiental, asi mismo acciones de vigilancia en 3,524 visitas de verificacion, dentro de las submaterias de
Agua potable o pozos; nutrientes vegetales, plaguicidas y fertilizantes; rayos X; sustancias toxicas, humo de tabaco, saneamiento
basico y mastografia.

Asi mismo se estima que dentro del periodo comprendido del 01 de diciembre del 2018 al 30 de septiembre del 2024, la emisién de
4,430 resoluciones de las cuales 1,232 se estima seran amonestaciones con apercibimiento y 3,167 multas por un monto de $ 782,
082, 308.86 (Setecientos ochenta y dos mil, trecientos ocho pesos 86/100).

A través de las acciones de Gestion Internacional para la Exportacion se atiende y da seguimiento a las solicitudes de exportacion de
alimentos del sector regulado, en funcién de los requisitos de los paises importadores. En el marco de estas acciones se gestiona el
reconocimiento del sistema de inspeccion y certificacion mediante el llenado de cuestionarios, la atencion de auditorias, la gestién de
inspecciones in situ, y la administracion de listados de exportadores, como principales mecanismos. Derivado de lo anterior se cuenta
con el reconocimiento del Sistema de Inspeccion y Certificacion de productos de la pesca y moluscos hivalvos, aplicado por
COFEPRIS.

IV. Recursos presupuestarios y financieros
a) El estado de los recursos presupuestarios y financieros (ingresos y egresos).

La COFEPRIS, al ser un drgano desconcentrado no emite estados financieros, por lo que la informacion que se describe, se presenta
con base en lo reportado en la Cuenta Publica y en el Informe de Avance de la Gestién Financiera de los ejercicios fiscales
correspondientes, conforme a lo siguiente:

i.EGRESOS
Se reportan los recursos presupuestarios ejercidos en el periodo comprendido entre el 1° de diciembre de 2018 al 31 de julio de 2024.
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En el afio 2018 se aprob6 un presupuesto original de $ 690'755,294.00, al cual se le realizaron ampliaciones y reducciones
presupuestales que dieron como resultado un presupuesto modificado de $ 1,338,667,119.36, recursos que se ejercieron al 100%. El
presupuesto se ejercio en los siguientes programas presupuestarios: E010 “Formacion y capacitacion de recursos humanos para la
salud” $ 7'794,829.46 (0.6%); G004 “Proteccidn Contra Riesgos Sanitarios” $ 1,051'011,962.47 (78.5%); K025 “Proyectos de inmuebles
(oficinas administrativas)” $ 6'691,181.31 (0.5%); M001 “Actividades de apoyo administrativo” $ 266'100,938.22 (19.9%); 0001
“Actividades de apoyo a la funcién plblica y buen gobierno” $ 7'068,162.87 (0.5%).

En el afio 2019, se aprobaron en el PEF recursos para la COFEPRIS por un monto de $ 680'809,978 que posteriormente fue adecuado
para quedar en un presupuesto modificado de $ 1,006'508,954.19 recursos que se ejercieron por $1,006,052,482.19. El presupuesto se
ejercié en los siguientes programas presupuestarios: E010 “Formacion y capacitacion de recursos humanos para la salud” $
7'530,092.20 (0.7%); G004 “Proteccion Contra Riesgos Sanitarios” $ 736'514,441.39 (73.2%); K025 “Proyectos de inmuehles (oficinas
administrativas)” $ 6'480,823.69 (0.6%); M001 “Actividades de apoyo administrativo” $ 253'070,776.08 (25.2%); 0001 “Actividades de
apoyo a la funcién pablica y buen gobierno” $ 2'456.348.83 (0.2%).

Para el afio 2020, el presupuesto original ascendié a $ 705'039,815.00, el cual se modificé para quedar en un monto de $
1,149'354,295.61, presupuesto que se ejercié al 100%. El presupuesto se ejercid en los siguientes programas presupuestarios: E010
“Formacion y capacitacion de recursos humanos para la salud” $ 7'849,800.00 (0.7%); G004 “Proteccién Contra Riesgos Sanitarios” $
993'792,102.4286.5%; K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas administrativas)” $ 3'994,031.48 (0.3%); M001 “Actividades de apoyo
administrativo” $ 140'015,298.77 (12.2%); 0001 “Actividades de apoyo a la funcién publica y buen gobierno” $ 3'703,062.94 (0.3%).

En el afio 2021, el PEF aprobd recursos por $ 732'109,837.00 que fue transformado por medio de adecuaciones presupuestales, en un
presupuesto modificado de $ 1,291'035,823.22 el cual se ejercio totalmente. El presupuesto se ejercié en los siguientes programas
presupuestarios; E010 “Formacion y capacitacion de recursos humanos para la salud” $ 7'484,800.00 (0.6%); G004 “Proteccion Contra
Riesgos Sanitarios” $ 1,135'685,675.85 (88.0%); K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas administrativas)” $ 2'556,447.94 (0.2%); M001
“Actividades de apoyo administrativo” $ 140'486,671.35 (10.9%); 0001 “Actividades de apoyo a la funcion publica y buen gobierno” $
4'822,228.08 (0.4%).

Para el afio 2022, el presupuesto original de la COFEPRIS fue por $ 758'546,046.00 y un presupuesto modificado por un monto de $
1,526'487,883.81 que fue ejercido en su totalidad. El presupuesto se ejercio en los siguientes programas presupuestarios: E010
“Formacion y capacitacion de recursos humanos para la salud” $ 8'538,000.00 (0.6%); G004 “Proteccién Contra Riesgos Sanitarios” $
1,374'932,593.88 (90.1%); K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas administrativas)” $ 3'242,091.65 (0.2%); M001 “Actividades de
apoyo administrativo” $ 135'797,896.65 (8.9%); 0001 “Actividades de apoyo a la funcién puablica y buen gobierno” $ 3'977,301.63
(0.3%).

En el afio 2023, se aprobd un presupuesto original por un monto de $ 790'873,550.00 y un presupuesto modificado por un monto de $
1,556'870,932.46 del cual se han ejercido $ 1,556'870,932.46. El presupuesto se ejercid en los siguientes programas presupuestarios:
E010 “Formacion y desarrollo profesional de recursos humanos especializados para la salud” $ 9'669,000.00 (0.6%); G004 “Proteccion
Contra Riesgos Sanitarios” $ 1,397'692,313.87 (89.8%); K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas administrativas)” $ 3'530,680.72
(0.2%); M001 “Actividades de apoyo administrativo” $ 143'274,811.69 (9.2%); 0001 “Actividades de apoyo a la funcion plblica y buen
gobierno” $ 2'704,126.18 (0.2%).

En el afio 2024, se aprobd un presupuesto de $ 928'567,939 el cual al corte del 31 de julio del 2024 se modificé para quedar en $
1,217'626,653.47 del cual se han ejercido $ 644'042,296.83. El presupuesto se ha ejercido en los siguientes programas
presupuestarios G004 “Proteccion Contra Riesgos Sanitarios” $ 561'740,949.96 (87.2%); K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas
administrativas)” $ 1'313,978.47 (0.2%); M001 “Actividades de apoyo administrativo” $ 79'412,775.97 (12.3%); 0001 “Actividades de
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apoyo a la funcién publica y buen gobierno” $ 1'574,592.43 (0.2%).

Estimacion agosto — septiembre 2024. Se estima que los recursos presupuestarios ejercidos al 30 de septiembre de 2024, (CIFRAS
ESTIMADAS DEL 1 DE AGOSTO AL 30 DE SEPTIEMBRE 2024) se modifiquen para quedar en $ 1, 392’ 214, 303.14 del cual se
ejerzan $ 947'316,643.20. El presupuesto se ejercera en los siguientes programas presupuestarios, E010 “Formacion y Desarrollo
Profesional de Recursos Humanos Especializados para la Salud” $ 5' 000, 000.00 (0.5%); G004 “Proteccion Contra Riesgos Sanitarios”
$ 835" 324, 892.27 (88.2%); K025 “Proyectos de inmuebles (oficinas administrativas)” $ 1'708,172.01 (0.2%); M001 “Actividades de
apoyo administrativo” $ 103" 236, 608.76 (10.9%); 0001 “Actividades de apoyo a la funcién pablica y buen gobierno” $ 2'046,970.16
(0.2%) (ANEXO 6).

i.INGRESOS

La COFEPRIS es un Organo Administrativo Desconcentrado de la Secretaria de Salud, que genera ingresos excedentes en términos
de las disposiciones establecidas en el articulo 2 fraccion XXX de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.
Dichos ingresos son captados por medio de Derechos, Productos y Aprovechamientos que son cobrados por los servicios de
inspeccion y regulacion sanitaria, los cuales posteriormente, son autorizados por la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico para
pasar a formar parte del presupuesto de recursos federales asignado a la COFEPRIS.

En ese sentido, se reportan ingresos captados por la COFEPRIS en el periodo comprendido entre el 1° de enero de 2018 al 31 de julio
del 2024.

En el mes de diciembre de 2018, se captaron $27' 873, 817.00 (veintisiete millones ochocientos setenta y tres mil ochocientos diecisiete
pesos 00/100 m. n.); por derechos $27' 217, 027.00 (veintisiete millones doscientos diecisiete mil veintisiete pesos 00/100 m. n.); y por
productos y aprovechamientos $656, 790.00 (seiscientos cincuenta y seis mil setecientos noventa pesos 00/100 m.n.).

De enero a diciembre de 2019, se captaron $1, 162" 171, 665.00 (mil ciento sesenta y dos millones ciento setenta y un mil seiscientos
sesenta y cinco pesos 00/100 m. n.) por derechos $1,128'064,164.00 (mil ciento veintiocho millones sesenta y cuatro mil ciento sesenta
y cuatro pesos 00/100 m. n.) y por productos y aprovechamientos $34' 107, 501.00 (treinta y cuatro millones ciento siete mil quinientos
un pesos 00/100 m. n.).

De enero a diciembre de 2020, se captaron $1, 129’ 370, 125.00 (mil ciento veintinueve millones trescientos setenta mil ciento
veinticinco pesos 00/200 m. n.); por derechos $1, 075’ 111, 776.00 (mil setenta y cinco millones ciento once mil setecientos setenta y
seis pesos 00/100 m. n.) y por productos y aprovechamientos $54' 258, 349.00 (cincuenta y cuatro millones doscientos cincuenta y
ocho mil trescientos cuarenta y nueve pesos 00/100 m. n.).

De enero a diciembre de 2021, se captaron $1,371'090,927.00 (mil trescientos setenta y un millones noventa mil novecientos veintisiete
pesos 00/200 m. n.); por derechos $1,312'712,166.00 (mil trescientos doce millones setecientos doce mil ciento sesenta y seis pesos
00/100 m. n.) y por productos y aprovechamientos $58'378,761.00 (cincuenta y ocho millones trescientos setenta y ocho mil setecientos
sesenta y un pesos 00/100 m. n.).

De enero a diciembre de 2022, se captaron $1,406'163,111.00 (mil cuatrocientos seis millones ciento sesenta y tres mil ciento once
pesos 00/100 m. n.); por derechos $1,338'679,261.00 (mil trescientos treinta y ocho millones seiscientos setenta y nueve mil doscientos
sesenta y un pesos 00/100 m. n.) y por productos y aprovechamientos $67'483,850.00 (sesenta y siete millones cuatrocientos ochenta
y tres mil ochocientos cincuenta pesos 00/100 m. n.).

De enero a diciembre de 2023, se captaron $1,485'394,768.00 (mil cuatrocientos ochenta y cinco millones trescientos noventa y cuatro
mil setecientos sesenta y ocho pesos 00/100 m. n.) por derechos $1,411'479,282.00 (mil cuatrocientos once millones cuatrocientos
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setenta y nueve mil doscientos ochenta y dos pesos 00/200 m. n.) y por productos y aprovechamientos $73'915,486.00 (sesenta y tres
millones novecientos quince mil cuatrocientos ochenta y seis pesos 00/100 m. n.).

De enero a julio de 2024, se captaron $1,043'427,250.00 (Mil cuarenta y tres millones cuatrocientos veintisiete mil doscientos cincuenta
pesos 00/100 M.N.); por derechos $976'880,698.00 (Novecientos setenta y seis millones ochocientos ochenta mil seiscientos noventa y
ocho pesos 00/100 M.N.); y por productos y aprovechamientos $66'546,552.00 (Sesenta y seis millones quinientos cuarenta y seis mil
quinientos cincuenta y dos pesos 00/100M.N.), se reporta preliminar, por la fecha de corte del informe la SHCP aln no emite la
Notificacién de Ingresos Excedentes del mes de julio de 2024.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Se estima captar un monto de $1,279'023,234.00 (Mil doscientos setenta y nueve millones
veintitrés mil doscientos treinta y cuatro pesos 00/200 M.N.); por derechos $1,200'392,825.00 (Mil doscientos millones trescientos
noventa y dos mil ochocientos veinticinco pesos 00/100 M.N.); y por productos y aprovechamientos $78'630,409.00 (Setenta y ocho
millones seiscientos treinta mil cuatrocientos nueve pesos 00/100M.N.), al ser estimacién no se cuenta con las Notificaciones de
Ingresos Excedentes emitidas por la SHCP, asi como del oficio de entero a la DGPyP.

Cabe hacer mencidn que solo se pueden solicitar ingresos excedentes por los Derechos recaudados en el ejercicio fiscal (ANEXO 7).

Los recursos presupuestarios asi como el seguimiento de los ingresos, se llevan a través de los sistemas globalizadores de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico, de conformidad al Acuerdo por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Recursos Financieros, ultima reforma publicada en el DOF el 16 de mayo de 2016, articulo tercero, donde
sefiala que es de observancia para los oficiales mayores, asi como de los servidores pUblicos que administren recursos financieros en
el cumplimiento de sus atribuciones, y tienen como objetivo realizar las actividades de programacion y presupuestacion para elaborar
los anteproyectos de presupuesto, a través de los sistemas informaticos correspondientes y considerando las disposiciones normativas
aplicables y las que establezca la SHCP.

En concordancia con lo establecido en el Oficio No. 412/UCG/2024/004 de fecha 24 de enero de 2024, emitido por la Unidad de
Contabilidad Gubernamental de la Subsecretaria de Egresos de la SHCP, sefiala como fuentes de informacion para la integracion de la
Cuenta Publica, los sistemas globalizadores de la SHCP, utilizados para el registro, gestion y autorizacion de operaciones contables y
presupuestarias e informacion programatica de los entes pUblicos, el Sistema de Contabilidad Gubernamental (SCG), Médulo de
Adecuaciones Presupuestarias (MAP), Mddulo de Seguimiento de Programas y Proyectos de Inversién (MSPPI), por tal motivo no es
procedente el envio de esta informacion para visto bueno de la Secretaria de Salud o la SHCP, toda vez que desde sus usuarios y roles
asignados en los diversos sistemas tienen acceso a la informacién proporcionada en el apartado de Egresos e Ingresos.

b) El informe del resultado de las metas de balance de operacién, de presupuesto y financieras de las entidades paraestatales de
control presupuestario directo.

Balanzas de Comprobacion y Estados del Ejercicio del Presupuesto por Capitulo. La COFEPRIS es un ¢rgano desconcentrado de la
Secretaria de Salud, de acuerdo a lo establecido en el Oficio Circular Nimero 309-A-0237/2012, emitido por la Subsecretaria de
Egresos, Unidad de Contabilidad Gubernamental a Informes sobre la Gestion Publica de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico;
los Organos desconcentrados son una unidad de registro, por tal motivo no tiene la facultad para expedir Estados Financieros, ya que
estos se encuentra a cargo de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico de conformidad con el Manual de Contabilidad
Gubernamental para el Poder Ejecutivo Federal, apartado Il. Aspectos del Sistema de Contabilidad Gubernamental.

Conforme a lo anterior, se proporcionan reportes emitidos del Sistema de Contabilidad Gubernamental denominados Balanzas de
comprobacion y Estados del Ejercicio del Presupuesto de los ejercicios 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023, y enero a julio (por la
fecha de corte del informe no se cuenta con la balanza definitiva por lo que se envia balanza preliminar) de 2024.
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Estimacidn agosto — septiembre 2024. Estos reportes se emiten de sistemas globalizadores de la SHCP como lo es el SCG, por lo cual
no procede una estimacion. ANEXO 8.

c) El informe que dé cuenta del monto, destino y aplicacion de los recursos federales transferidos a las entidades federativas; a
fideicomisos publicos, mandatos o contratos andlogos no considerados entidades paraestatales, asi como a fideicomisos constituidos
por entidades federativas o particulares y de los donativos o subsidios otorgados por la dependencia, entidad o empresa productiva del
Estado.

En los afios 2011, 2012, 2013 y 2017, el Ejecutivo Federal a través de la Secretaria de Salud, celebrd con todas las entidades
federativas, diversos instrumentos juridicos denominados “Acuerdo Marco de Coordinacion” que tienen por objeto, facilitar la
concurrencia en la prestacion de servicios en materia de salubridad general, asi como fijar las bases y mecanismo generales a través
de los cuales serian transferidos, mediante la suscripcién de un instrumento especifico correspondiente, recursos presupuestarios
federales, insumos y bienes a cada Entidad Federativa, para coordinar su participacion con el Ejecutivo Federal, en términos del
articulo 9, de la Ley General de Salud, que establece que los gobiernos de las entidades federativas coadyuvaran, en el &mbito de sus
respectivas competencias y, en su caso en los términos de los acuerdos de coordinacion que celebren con la Secretaria de Salud, en la
operacion, funcionamiento y fortalecimiento del Sistema Nacional de Salud. Para lo cual, planearan, organizaran y desarrollaran en sus
respectivas circunscripciones territoriales, sistemas estatales de salud.

Es asi que al amparo de los “Acuerdo Marco de Coordinacion” la Secretaria de Salud a través de la COFEPRIS suscribi6 con las
Entidades Federativas “Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos Federales con el Carécter de Subsidios” en
los afios 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 y al 31 de julio de 2024, se elaboraron 21 Convenios “Convenios Especificos en Materia
de Transferencia de Recursos Federales con el Caracter de Subsidios” para el ejercicio 2024.

Los convenios especificos celebrados tuvieron como objeto, transferir recursos federales a las Entidades Federativas, con el caracter
de subsidios, que permitieran en términos de los articulos 9, 13, 18 parrafo segundo y 19 de la Ley General de Salud, coordinar la
participacion de las Entidades Federativas con el Ejecutivo Federal, a fin de fortalecer, la ejecucion y desarrollo del programa y
proyectos federales de Proteccion contra Riesgos Sanitarios, asi como de la Red Nacional de Laboratorios. Los recursos transferidos
se ejercieron en dos programas institucionales: “Consolidar la Operacion de las Areas de Proteccion contra Riesgos Sanitarios” y
“Consolidar la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica” y se realizaron acciones en temas diversos como Inocuidad de
Alimentos, Calidad del Agua, Politica Farmacéutica, Vigilancia Focalizada, y Emergencias Sanitarias entre otras mas.

Se reportan los recursos transferidos por la COFEPRIS en las cuentas publicas de los afios 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023 y
2024, en la partida de gasto 43801 “Subsidios a Entidades Federativas y Municipios”. Asimismo, en el apartado relativo al Padron de
Beneficiarios, se da cuenta de la aplicacion de los recursos, para el cumplimiento del objeto de los citados convenios, al 31 de julio de
2024, se presentd en el sistema SIIPP-G, el reporte por las transferencias realizadas a las Entidades Federativas al segundo trimestre
de 2024.

En el afio 2018, fueron ejercidos recursos en las Entidades Federativas por un monto de $ 187'392,555.28, para el afio 2019 fueron
gjercidos recursos en las Entidades Federativas por un monto de $ 113'275,354.66, en el 2020 fueron ejercidos recursos en las
Entidades Federativas por un monto de $ 62'426,150.16, en el afio 2021 fueron ejercidos recursos en las Entidades Federativas por un
monto de $ 166'603,375.57, para el afio 2022 fueron ejercidos recursos en las Entidades Federativas por un monto de $
306'918,308.88.

En el afio 2023, fueron ejercidos recursos en las Entidades Federativas por un monto de $ 311, 226,710.56. En el periodo comprendido
del cierre de la Cuenta de la Hacienda Publica Federal 2023 hasta el 30 de junio de 2024, las Entidades Federativas han reintegrado
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adicionalmente $12, 617,711.58.

En el afio 2024, en el periodo comprendido del 1 de enero al 31 de julio de 2024 se han ejercido recursos destinados a las Entidades
Federativas por un monto de $ 174, 465,887.00 (ANEXO 9).

Estimacidn agosto — septiembre 2024. Debido a la instruccidn de regularizar en su totalidad el Acuerdo de Ministracidn de Fondos 2024
a mas tardar el dia 02 de septiembre de 2024, esta COFEPRIS no estima realizar alguna ministracion de recursos a las Entidades
Federativas faltantes.

Recursos transferidos para apoyo a la investigacion cientifica y tecnoldgica.

En los afios 2018 y 2019, se realizaron aportaciones al Fondo para el Fomento y Apoyo a la Investigacion Cientifica y Tecnoldgica en
Bioseguridad y Biotecnologia CIBIOGEM para apoyar a la Comisién Intersecretarial de Bioseguridad de los Organismos Genéticamente
Modificados (CIBIOGEM).

La CIBIOGEM es un o6rgano del Poder Ejecutivo Federal que se encarga de establecer las politicas relativas a la seguridad de la
biotecnologia respecto al uso de los Organismos Genéticamente Modificados y se esta integrada por los titulares de las de las
Secretarias de Agricultura, Ganaderfa, Desarrollo Rural, Pesca y Alimentacion (SAGARPA), Medio Ambiente y Recursos Naturales
(SEMARNAT), Salud, Educacion Publica (SEP), Hacienda y Crédito Publico (SHCP) y Economia (SE), asi como por el Director General
del Consejo Nacional de Ciencia y Tecnologia (CONACYT).

Las aportaciones al Fondo CIBIBOGEM se realizaron atendiendo las disposiciones establecidas en el articulo 31 de la Ley de
Bioseguridad de Organismos Genéticamente Modificados, al numeral 21 de las Reglas de Operacion de la CIBIOGEM asi como al
acuerdo CIBIOGEM/ORD/01/2015-11.

Se informan los recursos reportados en las cuentas publicas de los afios 2018 y 2019, que fueron transferidos por la COFEPRIS al
Fondo CIBIOGEM, en la partida de gasto 44401 “Apoyos a la investigacion cientifica y tecnoldgica de instituciones académicas y sector
publico”.

En el afio 2018 se transfirieron apoyos por un monto de $ 5'000,000.00.
En el afio 2019 los apoyos transferidos realizados ascendieron a $ 5'000,000.00.

Cabe aclarar que en los afios 2020, 2021, 2022, 2023, no se ejercieron recursos en esta partida de gasto debido a que no hubo
instruccion de pago para su aplicacion por parte de esta COFEPRIS, al 31 de julio de 2024, de igual forma no hay instruccién de pago
(ANEXO 10).

DE LOS DONATIVOS: La COFEPRIS como érgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, no otorga ni recibe donaciones de
ninguna especie de manera directa, los registros contables se modifican con la conciliacion trimestral entre la Direccidn de Suministros
de la Direccién General de Recursos Materiales y Servicios Generales y la COFEPRIS, para que los movimientos autorizados sean
validados por la Direccién de Contabilidad y Rendicién de Cuentas de la Direccion General de Programacion y Presupuesto, y esta
indique el momento del registro contable en el SICOP por parte de esta COFEPRIS, al 31 de julio no se cuenta con indicacion de
registro contable por concepto de donaciones.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Se espera contar con instrucciones por parte de la DGPyP para el registro extra-presupuestales
de bajas, altas o reasignaciones de bienes muebles, que incidan en los registros contables de esta COFEPRIS.

V. Recursos humanos
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a) La estructura con las plantillas desglosadas del personal de base y de confianza; considerando los contratos por honorarios y el
personal de caracter eventual; indicando los cambios estructurales y operativos realizados durante el periodo que se informa y su
impacto presupuestario; incluidos los pasivos contingentes.

En 2018, conforme a la “Validacién de Plantilla Ocupacional del 1 de abril del 2017 al 30 de abril del 2018, emitida por la Direccién de
Integracion de Puestos y Servicios Personales de la Secretaria de Salud, se contaba con: 1,643 plazas de estructura, desglosadas:
Estructura: 10 de mandos superiores de confianza, 139 de mandos medios de confianza, 90 de enlace de confianza, 810 operativas de
confianza y 594 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2018; en 8 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 6 de mandos superiores y 2 de mandos
medios.

Con vigencia 01 de enero al 30 de junio de 2018 la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico autoriza 6 plazas de mando superior y 2
de mando medio, mediante Oficio No. 315-A-503.

Con vigencia 01 de julio al 31 de diciembre de 2018 la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico autoriza 6 plazas de mando superior y
3 de mando medio, mediante Oficio No. 315-A-1848.

Eventuales cierre 2018: 9 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 6 plazas de mando superior y 3 de mando medio.
En 2019, conforme a la “Validacién de Plantilla Ocupacional del 01 de mayo del 2018 al 31 de mayo del 2019, emitida por la Direccion
de Integracion de Puestos y Servicios Personales de la Secretaria de Salud, se contaba con: 1,645 plazas de estructura, desglosadas:
Estructura: 10 de mandos superiores de confianza, 139 de mandos medios de confianza, 90 de enlace de confianza, 810 operativas de
confianza y 596 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2019: 2 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 2 de mandos superiores.

Durante el ejercicio de 2019, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico emiti6 la autorizacién de 2 plazas de caracter eventual
mediante Oficio No. 315-A-0442 con vigencia 01 de enero al 30 de junio de 2019.

Con vigencia 01 de abril al 30 de junio la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autoriza 5 plazas de mando medio de caracter
eventual mediante Oficio No. 315-A-1249.

Con vigencia 01 de julio al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico autoriza 2 plazas de mando superior y 5 de
mando medio, mediante Oficio No. 315-A-1852.

El ejercicio 2019 cierra con un movimiento de conversion de 1 plaza de mando superior para crear 2 de mando medio y 1 de la rama
administrativa afin, cuya aprobacién se comunico en el oficio No. 315-A-3541, con vigencia del 01 de septiembre al 31 de diciembre.
Eventuales cierre 2019: 9 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: 1 de mando superior, 7 de mandos medios de
confianza y 1 de la rama administrativa afin.

En 2020 y 2021, conforme a la “Validacion de Plantilla Ocupacional del 1 de junio del 2019 al 16 de marzo del 2021" (toda vez que no
hay validacion de plantilla ocupacional en el ejercicio 2020), emitida por la Direccién de Integracion de Puestos y Servicios Personales
de la Secretaria de Salud, se contaba con: 1,562 plazas de estructura.

Estructura: 7 de mandos superiores de confianza, 93 de mandos medios de confianza, 56 de enlace de confianza, 809 operativas de
confianza y 597 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2020: 10 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 9 de mandos medios y 1 de enlace.

Para el ejercicio de 2020, la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico emitié la autorizacion de plazas de caracter eventual del 01 de
enero al 30 de junio de 2020 mediante Oficio No. 315-A-0139 de 10 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 9 de
mandos medios y 1 de enlace.

Con vigencia 01 de febrero al 30 de junio, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autoriza la creacién de 6 plazas de mando medio
y 3 de enlace, a través del oficio 315-A-0541.

Con vigencia 01 de julio al 31 de diciembre se autorizan 19 plazas de mando mediante el oficio 315-A-1150 de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, desglosadas: en 15 de mandos medios y 4 de enlace.

Eventuales cierre 2020: 19 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 15 de mandos medios y 4 de enlace.
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Eventuales apertura 2021: 19 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 15 de mandos medios y 4 de enlace.

Para la apertura del ejercicio de 2021, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico emiti6 la autorizacion de 19 plazas de caracter
eventual de confianza, 15 de mandos medios y 4 de enlace mediante Oficio No. 315-A-0343, vigencia 01 de enero al 31 de diciembre.
Para el cierre del ejercicio de 2021, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autoriza el movimiento de conversion de 2 plazas de
enlace a 1 de mando, mediante Oficio No. 315-A-1314, con vigencia 01 de junio al 31 de diciembre.

Eventuales cierre 2021: 18 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 16 de mandos medios y 2 de enlace.

En 2022, conforme a la “Validacién de Plantilla Ocupacional del 01 de abril del 2021 al 01 de enero del 2022", emitida por la Direccion
de Integracion de Puestos y Servicios Personales de la Secretaria de Salud, se contaba con: 1,563 plazas de estructura, 251 plazas de
caracter eventual, desglosadas:

Estructura: 7 de mandos superiores de confianza, 93 de mandos medios de confianza, 56 de enlace de confianza, 808 operativas de
confianza y 599 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2022: 18 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 16 de mandos medios y 2 de enlace.

Para la apertura del ejercicio de 2022, la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico emitid la autorizacidn de plazas de caracter eventual
mediante Oficio No. 315-A-0488 con vigencia a partir del 01 de enero al 31 de diciembre de 2022, 18 plazas de caracter eventual de
confianza, desglosadas: en 16 de mandos medios y 2 de enlace.

Con vigencia 01 de marzo al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico emitié la autorizacion de 235 plazas de
caracter eventual mediante Oficio No. 315-A-0992, 174 enlaces y 61 mandos medios.

Con vigencia 01 de abril de 2022 al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autoriza 1 plaza mando medio de
carécter eventual mediante Oficio No. 315-A-1568.

Con vigencia 16 de julio al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito Plblico autoriza el movimiento de conversion de 4
plazas de enlace a 1 de mando, mediante Oficio No. 315-A-3230.

Eventuales cierre: 79 de mandos medios de confianza y 172 enlaces.

Honorarios: 9 contratos de prestadores de servicios profesionales (capitulo 1000), la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autorizo,
mediante Oficio No. 315-A-0993, con vigencia del 1 de marzo al 31 de diciembre del afio 2022.

En 2023, “Validacion de Plantilla Ocupacional de Acuerdo al Analitico de Arranque 2023, autorizado por la Secretaria de Hacienda y
Crédito Publico (Del 01 de enero del 2022 al 01 de enero del 2023)", emitida por la Direccién de Integracién de Puestos y Servicios
Personales de la Secretaria de Salud, se contaba con: 1,563 plazas de estructura, 391 plazas de caracter eventual y 9 contratos de
prestadores de servicios profesionales bajo el régimen de honorarios, desglosadas:

Estructura: 7 de mandos superiores de confianza, 93 de mandos medios de confianza, 56 de enlace de confianza, 806 operativas de
confianza y 601 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2023: 251 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 79 de mandos medios y 172 de enlace.

Para la apertura del ejercicio de 2023, la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico emitid la autorizacidn de plazas de caracter eventual
mediante Oficio No. 315-A-0433 con vigencia 01 de enero al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico emiti6 la
autorizacion de 234 plazas de caracter eventual, 171 de enlace y 63 de mando medio.

Con vigencia 01 de enero al 31 de diciembre la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico autoriza a través del oficio 315-A-0240, 17
plazas desglosadas en 16 de mando medio y 1 de enlace.

Con vigencia 01 de abril al 31 de diciembre de la Secretaria de Hacienda y Crédito Pablico emiti6 la autorizacion de 140 plazas de
caracter eventual, 40 soportes administrativos y 100 Verificadores o Dictaminadores Especializados, mediante Oficio No.
416/DGPyPA/2023/0310.

Eventuales cierre 2023: 391 plazas de caracter eventual de confianza, desglosadas: en 79 de mandos medios de confianza, 172
enlaces y 140 de categoria.

Honorarios: 9 contratos de prestadores de servicios profesionales (capitulo 1000).

Con vigencia del 01 de enero al 31 de junio y del 01 de julio al 31 de diciembre del 2023, la Secretaria de Hacienda y Crédito Pdblico,
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autorizé mediante Oficios No. 315-A-0389 y 416/DGPyPA/2023/1211, respectivamente.
Es importante precisar que para los ejercicios 2018 al 2021 no hay registros de contratos de prestadores de servicios profesionales bajo
el régimen de honorarios capitulo 1000 “Servicios Personales”.

En 2024, “Validacion de Plantilla Ocupacional de Acuerdo al Analitico de Arranque 2024, autorizado por la Secretaria de Hacienda y
Crédito PUblico”, emitida por la Direccién de Integracion de Puestos y Servicios Personales de la Secretaria de Salud, se cuenta con:
1,569 plazas de estructura, y 9 contratos de prestadores de servicios profesionales bajo el régimen de honorarios, desglosadas:
Estructura: 7 de mandos superiores de confianza, 93 de mandos medios de confianza, 56 de enlace de confianza, 804 operativas de
confianza y 609 plazas operativas de base.

Eventuales apertura 2024: Mediante oficio No. DGRHO-DIPSP-532-2024, de fecha 17 de abril del presente afio, la Secretaria de Salud,
comunic6 la autorizacion presupuestal de 251 plazas eventuales de nivel de mando y enlace de caracter eventual de confianza,
desglosadas: en 79 de mandos medios y 172 de enlace, atendiendo al presupuesto asignado en el Capitulo 1000 “Servicios
Personales”.

Asimismo, se suman 209 plazas de categoria, requeridas por transferencia de recursos a través de dos solicitudes, la primera contiene
140 plazas autorizadas con Oficio No. 416-DGPyPA/CA/2024/0003, finalmente se requirieron 69 plazas adicionales a través del Oficio
COFEPRIS-SG-DERH-154-2024 69, las cuales fueron negadas mediante Oficio No. 416-DGPYPA/2024/1189.

Para el afio 2024, actualmente se encuentra en proceso de formalizacién la validacion con la Direccion de Integracion de Puestos y
Servicios Personales de la Secretaria de Salud, de la Plantilla Ocupacional de Acuerdo al Analitico de Arranque 2024.

Honorarios: 9 contratos de prestadores de servicios profesionales (capitulo 1000). Con vigencia del 01 de enero al 31 de diciembre del
2024, la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, autorizé mediante Oficio nimero 411/UPCP/2024/0389.

Cambios estructurales

En el 2018, de 239 puestos que ocuparon servidores pulblicos se contabilizaron de la siguiente manera: de Libre Designacién se
registraron 2, de Designacion Directa 122 y de Carrera 115.

Se presenta la estructura organica 2018, asi como Oficio No. SSFP/408/0642/2018 de fecha 13 de julio de 2018, enviado por personal
de la Secretaria de la Funcion Publica (SFP), dirigido al Subsecretario de Administracion y Finanzas de la Secretaria de Salud, en el
cual solicita se apruebe y registre la estructura organica con vigencia la 16 de junio de 2018.

Se adjunta Oficio No. SSFP/408/1089/2018 de fecha 11 de septiembre de 2018, la SFP, solicita al Subsecretario de Administracion y
Finanzas de la Secretaria de Salud, se apruebe y registre la estructura organizacional con vigencia al 15 de julio de 2018.

Para el ejercicio 2019, se registraron 156 puestos de los cuales de Libre Designacion fueron 2, de Designacion Directa 98 y de Carrera
56.

Se presenta la estructura organica de 2019 de la COFEPRIS, dictaminada por la Secretaria de Salud, por el Titular de la Administracion
y Finanzas.

Mediante Oficio No. SSFP/408/0563/2019 de fecha 08 de abril de 2019, la SFP, solicita al Subsecretario de Administracion y Finanzas
de la Secretaria de Salud, se apruebe y registre la estructura organizacional con vigencia al 01 de enero de 2019.

Con Oficio No. SSFP/408/1574/2019 del 30 de julio de 2019, la SFP, envia al Subsecretario de Administracion y Finanzas de la
Secretaria de Salud, le solicita la vigencia al 01 de julio de 2019, con la reduccién del 20% a la estructura organizacional.

La SFP envio Oficio No. SSFP/408/1597/2019 del 31 de julio de 2019, comunicando al Titular de Administracién y Finanzas de la
Secretaria de Salud, que se considera la cancelacion de 7 plazas de mando por lo que se aprueba y registra la modificacion
organizacional del Organo Interno de Control en la COFEPRIS.

La Unidad de Politica de Recursos Humanos de la Administracion Plblica Federal de la SFP envio Oficio No. SSFP/408/1687/2019 del
13 de agosto de 2019, comunicando al Titular de Administracion y Finanzas de la SFP, en donde informa la aprobacion y registro de la
modificacién de la estructura organica con vigencia a partir del 01 de agosto de 2019.
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En el afio de 2020, se mantuvieron los 156 puestos quedando como sigue: de Libre Designacion 2, de Designacion Directa 100 y de
Carrera 54.

Se presenta la estructura organica de 2020 de la COFEPRIS dictaminada por la Secretaria de Salud por el Titular de la Administracion
y Finanzas.

La SFP, envio Oficio No. SRCI/UPRH/0770/2020 del 28 de julio de 2020, comunicando al Titular de Administracién y Finanzas de la
Secretaria de Salud, la aprobacién y registro de la modificacion de la estructura organica con vigencia a partir del 01 de junio del 2020.
Asimismo, la SFP informa con Oficio No. SSFP/408/0515/2020 del 01 de abril de 2020, al Titular de Administracion y Finanzas de la
Secretaria de Salud, que aprueba y registra los movimientos de la estructura organica con vigencia al 20 de marzo de 2020.

En 2021, se continu6 con los 156 puestos que se integraron de la siguiente manera: de Libre Designacién fueron 2, de Designacion
Directa 100 y de Carrera 54.

La SFP informa con Oficio No. SRCI/UPRH/0999/2021 del 15 de diciembre de 2021, al Titular de Administracion y Finanzas de la
Secretaria de Salud, que aprueba y registra la modificacién de la estructura organica con vigencia a partir del 01 de noviembre de 2021.

En el ejercicio del 2022, se registraron los mismos 156 puestos manejandose como sigue de Libre Designacion 3, de Designacion
Directa 100 y de Careara 53.

Con Oficio No. SRCI/UPRH/0081/2021 de fecha 11 de febrero del 2021, en donde la Titular de la Unidad de Politica de Recursos
Humanos de la Administracion Plblica Federal en la Secretaria de la Funcion Publica, informa al Titular de la Administracién y Finanzas
sobre la aprobacion de la modificacion de la estructura organica de la Comision.

De la misma forma, con Oficio No. SRCI/UPRH/0999/2021, de fecha 15 de diciembre de 2021, en el cual la Secretaria de la Funcion
Publica informa al Titular de la Administracion y Finanzas de la Secretaria de Salud, la aprobacion de la modificacion de la estructura
organica de esta Comision.

Al afio 2023, se reporta un total de 156 puestos ocupados por servidores publicos de Libre Designacion 3, Designacion Directa 100 y de
Carrera 53 adscritos a esta Comision Federal.

Se presenta la estructura organica de 2023 de la COFEPRIS, dictaminada por la Secretaria de Salud, por el Titular de la Unidad de
Administracién y Finanzas.

Mediante Oficio No. SRCI/UPRH/0081/2021 de fecha 11 de febrero del 2021, la Titular de la Unidad de Politica de Recursos Humanos
de la Administracion Publica Federal en la Secretaria de la Funcion Plblica, informa al Titular de la Administracién y Finanzas sobre la
aprobacion de la modificacion de la estructura organica de la Comision.

Asi mismo, con Oficio No. SRCI/UPRH/0999/2021, de fecha 15 de diciembre de 2021, la SFP informa al Titular de la Administracion y
Finanzas de la Secretaria de Salud, de la aprobacién de la modificacién de la estructura organica de esta Comisién Federal. ANEXO
11.

Para el primer semestre del 2024, en abril se remitié mediante oficio No. SG-147-2024, la propuesta de cambio de caracteristica
ocupacional de 13 puestos de carrera adscritos a la Secretaria General para que sean modificados a designacion directa con el fin de
dar cumplimiento a las modificaciones del articulo 20 de la Ley Organica de la Administracion Piblica Federal, publicadas en el Diario
Oficial de la Federacion el 03 de mayo de 2023, a través del “DECRETO por el que se reforman, adicionan y derogan diversas
disposiciones de la Ley Organica de la Administracion Publica Federal”.

La Direccién General de Recursos Humanos y Organizacion a través del Oficio No. DGRHO/4506/2024 indic6 que se debera replantear
el escenario organizacional, considerando Unicamente las plazas vacantes, por lo cual a través del Oficio No. SG-214-2024, de fecha
05 de junio se remite el escenario organizacional con el puesto denominado Gerencia Ejecutiva de Desarrollo Administrativo.
Mediante Oficio No. DGRHO/4622/2024, se comunica que la Secretarfa de la Funcion Publica aprueba y registra dicha modificacion a
través del Oficio No. CGGEP/UPRH/DGOR/1198/2024 con vigencia 16 de junio de 2024.
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b) La relacion de puestos de libre designacion, designacion directa, en su caso, los de gabinete de apoyo, area de apoyo técnico y
sujetos a la normativa que regule el servicio profesional de carrera que corresponda.

Se reporta la relacién de puestos de libre designacion, designacion directa y de carrera de la Comision Federal para la Protecciéon
Contra Riesgos Sanitarios, correspondientes a los ejercicios 2018, 2019, 2020, 2021, 2022, 2023, 2024. ANEXO 12.

c) La referencia a las condiciones generales de trabajo o del contrato colectivo de trabajo o sus equivalentes.

“Las Condiciones Generales de Trabajo de la Secretaria de Salud CGT, tienen por objeto regular el ingreso, permanencia, baja, cese,
promocion y estimulos de los trabajadores; asi como, el establecimiento, en lo general, de los lineamientos, en términos de lo dispuesto
en la Ley Federal de los Trabajadores al Servicio del Estado. Las que seran de aplicacién obligatoria para los trabajadores y del
cumplimiento irrestricto para los servidores publicos con funciones de direccion, quienes deberan observar las disposiciones y
ordenamientos de caracter laboral y administrativo.

Su aplicacién corresponde a la Secretaria de Salud, tomando en cuenta la opinién del Sindicato y en su caso la intervencién en los
supuestos que establecen las propias CGT.

Las CGT regulan la relacion laboral de la Secretaria con los trabajadores, con la finalidad de alcanzar la eficiencia, calidad e incremento
en la productividad de los Servicios de Salud, a la vez que salvaguardan y establecen los derechos de los mismos, de conformidad con
la normativa que se establece al respecto.” http://www.dgrh.salud.gob.mx/CondicionesTrabajo.php

VI. Los recursos materiales

a) La situacion de los bienes muebles e inmuebles.

A)DETALLE DE LOS INMUEBLES QUE OCUPA LA COFEPRIS.
Inmuebles que ocupa la COFEPRIS. Con respecto a los inmuebles que ocupa la COFEPRIS, tanto bajo esquema de arrendamiento, en
comodato y con convenio de colaboracion, registrados del 2018 al 2024, se encuentran los siguientes:

1.0klahoma no. 14, Colonia Napoles, Demarcacion Territorial Benito Juarez, C.P. 03810, Ciudad de México.

2.0riente 233 no. 61, Colonia Agricola Oriental, Demarcacion Territorial Iztacalco, C.P. 08500, Ciudad de México.

3.Avenida Marina Nacional No. 60, 4to. Piso, Colonia Tacuba, Demarcacion Territorial Miguel Hidalgo, C.P. 11410, Ciudad de México.
4.Avenida Monterrey No. 33. Colonia Roma, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.P. 06700, Ciudad de México.

5.Calzada de Tlalpan No. 4492, Colonia Belisario Dominguez, Demarcacién Territorial Tlalpan, C.P. 14080, Ciudad de México.
6.Cerrada Revolucion No. 31, Colonia Ocho de Agosto, Demarcacion Territorial Benito Juarez, C.P. 03820, Ciudad de México.
7.Aeropuerto Internacional de la Ciudad de México, Avenida 602 s/n, Colonia Pefién de los Bafios, Demarcacion Territorial Venustiano
Carranza, C.P. 15620, Ciudad de México.

8.Aeropuerto Internacional Felipe Angeles, Circuito Exterior Mexiquense, kildmetro 33, Santa Lucia, Municipio de Zumpango, Estado de
México.

Es de sefialar que el Inmueble ubicado en Calzada de Tlalpan no. 4492, Colonia Belisario Dominguez, Demarcacion Territorial Tlalpan,
C.P. 14080, Ciudad de México, es propiedad de la Secretaria de Salud en uso de la Comisién Federal para la Proteccion contra
Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), se aclara que esta Comision Federal solo cuenta con copia del de la escritura publica nimero 1215,
de fecha 27 de agosto de 1929. La informacién relativa al estado juridico de este inmueble obra en poder de la Secretaria de Salud,
sefialando que a través de los Oficios DGRMySG/DG/1279/2018 y DGRMySG/DG/1830/2020 informan a esta COFEPRIS, que cuentan
con la caracteristica de Responsable Inmobiliario, de conformidad con lo dispuesto en los articulos 32, fraccién V, de la Ley General de
Bienes Nacionales, 30 fracciones VII, XIV XV del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
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Por lo que respecta al Inmueble ubicado en Monterrey No. 33. Colonia Roma, Demarcacion Territorial Cuauhtémoc, C.P. 06700, Ciudad
de México, esta Comision Federal solo cuenta con copia del Testimonio de la escritura del contrato de Arrendamiento Financiero que
celebraron de una parte BBVA BANCOMER sociedad an6nima, Institucion de Banca Mltiple, Grupo Financiero BBVA Bancomer y de
otra “El Gobierno Federal de los Estados Unidos Mexicanos”, a través de la Secretaria de Hacienda y Crédito Plblico, de la Secretaria
de la Funcién Publica, de la Secretaria de Secretaria de Salud y de la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios,
con una vigencia de 240 meses, es decir, del 17 de junio de 2005 al 17 de junio de 2025. La informacién relativa al estado juridico de
este inmueble obra en poder de la Secretaria de Salud, sefialando que a través de los oficios DGRMySG/DG/1279/2018 y
DGRMySG/DG/1830/2020, informan a esta COFEPRIS que cuentan con la caracteristica de Responsable Inmobiliario, de conformidad
con lo dispuesto en los articulos 32, fraccién V, de la Ley General de Bienes Nacionales, 30 fracciones VII, XIV XV del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud.

En ese sentido, se agrega como ANEXO 13 la relacion de los citados inmuebles detallando nombre, ubicacién, contrato o situacion
juridica, asi como su vigencia e importe por el periodo del 1 de julio con cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024.

B)INVENTARIO DE LOS MUEBLES BAJO RESGUARDO O PROPIEDAD DE LA COFEPRIS.

En relacion al Inventario de los bienes bajo resguardo de la COFEPRIS dentro del periodo al 31 de julio del 2024. Se informa que se
cuenta con un total de 20,698 bienes muebles propiedad de la Secretaria de Salud y administrados por la COFEPRIS, mismos que
poseen un valor de inventario por la cantidad de $ 673,888,477.62 (seiscientos setenta y tres millones ochocientos ochenta y ocho mil
cuatrocientos setenta y siete 62/100 M.N.) los cuales se detallan en la base de datos del Inventario, con fecha de corte al 31 de julio del
2024, se adjunta el Inventario de Bienes Muebles del Activo Fijo como ANEXO 14.

Cabe sefialar que 12,787 bienes muebles de los 20,698 bienes muebles sefialados, se encuentran bajo resguardo de la COFEPRIS;
mientras que los 7,911 bienes muebles restantes, se encuentran en comodato con las Entidades Federativas, con un valor de
inventario por la cantidad de $174, 377,748.49 (ciento setenta y cuatro millones trescientos setenta y siete mil setecientos cuarenta y
ocho pesos 49/100 M.N.).

En la base de datos del Inventario de Bienes Muebles del Activo Fijo a que se refiere el ANEXO 14 se hace referencia a esta situacion,
distinguiendo que bienes estan resguardados por COFEPRIS de aquellos que se encuentran en comodato en favor de las entidades
federativas.

Ahora hien, en lo que respecta a las 6 carpetas que fueron remitidas a la Direccidn de Suministros de la Secretarfa de Salud, las cuales
refieren a 1,626 bienes muebles cuyo valor de inventario asciende a la cantidad total de $33.927,289.31 (Treinta y tres millones
novecientos veintisiete mil doscientos ochenta y nueve pesos 31/100 M.N.), mismos que son administrados por COFEPRIS y se
encuentran en posesion de las entidades federativas de Chiapas (295), Guanajuato (274), Hidalgo (340), Campeche (251), Coahuila
(242) y San Luis Potosi (224); mismas que ya fueron aprobadas por el Comité de bienes muebles de la Secretaria de Salud y por el
Instituto de Administracion y Avaltios de Bienes Nacionales (INDAABIN), por lo que a la fecha la COFEPRIS se encuentra en espera de
los Contratos de Donacién que seran remitidos por la Direccién de Coordinacion y Contratos adscrita a la Direccion General de
Recursos Materiales y Servicios Generales “DGRMySG” de la Secretaria de Salud para asi continuar con la formalizacion de dicho
proceso con las Entidades Federativas antes mencionadas.

Adicionalmente, bajo este mismo propésito, la DERMySG ha conformado y remitido a la Direccién de Suministros, trece carpetas mas,
relativas a las Entidades Federativas de Querétaro, Yucatan, Tabasco, Nayarit, Baja California Sur, Quintana Roo, Guerrero, Sonora,
Chihuahua, Nuevo Ledn, Michoacéan, Sinaloa y Estado de México, con el objeto de que se emitieran observaciones sobre las mismas y,
de resultar procedente, se sometieran a consideracion del Comité de Bienes Muebles de la Secretaria de Salud para que emitiera su
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aprobacion para celebrar las donaciones en favor de los Organismos Descentralizados, situacion que se presento el dia 26 de junio de
2024 resultando de ello la aprobacion del Comité para llevar a cabo las donaciones de 3,282 (tres mil doscientos ochenta y dos) hienes
muebles con un importe de $75,173,447.74 (setenta y cinco millones ciento setenta y tres mil cuatrocientos cuarenta y siete pesos
74/100 M.N.). Por tal motivo la Direccion de Suministros de la Secretaria de Salud, remitira al Instituto de Administracion y Avallios de
Bienes Nacionales (INDAABIN) las trece carpetas para su aprobacion por parte del Instituto y asi continuar con el proceso de las
donaciones en favor de los Organismos Descentralizados.

Con relacién al parque al parque vehicular de la COFEPRIS, con el cual se realizan las actividades inherentes de la Institucién, se
cuenta con 66 unidades vehiculares de las cuales 55 unidades son propiedad de la Secretaria de Salud y administrados por
COFEPRIS, 10 unidades son arrendadas y 1 unidad esta bajo la figura de comodato por parte del Instituto para Devolver al Pueblo lo
Robado (INDEP); se adjunta el Inventario del parque vehicular con corte del 31 de julio del 2024. ANEXO 15.

b) Las contrataciones publicas, precisando, su estado, vigencia, montos, garantias vigentes, pagos efectuados y pendientes.

En relacion con las contrataciones celebradas durante la administracion, se da cuenta de lo siguiente;

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° al 31 de diciembre de 2018. Se realizaron un total de 13 convenios
modificatorios de contrataciones por un monto minimo de $1' 545, 526.67 IVA incluido y un monto méximo de $21' 164, 828.92 IVA
incluido, correspondientes a:

Por licitacién publica, se realizaron 3 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de $379,761.90
IVA incluido y un monto maximo de $949,294.76 IVA incluido, para servicios relativos a la recoleccidn, traslado, tratamiento y
disposicidn final de residuos peligrosos bioldgico infecciosos (RPBI); a la recoleccién separada, traslado y disposicion final de residuos
solidos no peligrosos (RSNP); asi como al servicio de contacto telefonico profesional y especializado de orientacidn sobre los trdmites y
servicios de la COFEPRIS.

Por adjudicacion directa, se realizaron 10 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de $1' 165,
764.77 IVA incluido y un monto maximo de $20'215,534.16 IVA incluido, para servicios relativos a la gestién administrativa para el
apoyo técnico; al servicio de mantenimiento de areas verdes y jardineria de los inmuebles de la COFEPRIS; al manejo integral de
plagas; al servicio de reservacion, adquisicion y/o radicacién de boletos de transportacion aérea nacional e internacional; al
mantenimiento preventivo y/o correctivo a diversos equipos y mantenimiento menor en las instalaciones de la CCAYAC; a la
recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos (RP); al servicio de Gas LP para la operacion del area
analitica; asf como a la adquisicién de cama sanitaria y alimento para animales de laboratorio.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero al 31 de diciembre de 2019. Se realizaron un total de 85 contratos
y 16 convenios modificatorios de contrataciones por un monto minimo de $82'504,837.57 IVA incluido y un monto méaximo de
$199'570,759.63 IVA incluido, correspondientes a:

Por licitacion plblica, se realizaron 46 contratos y 5 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de
$33'653,900.46 IVA incluido y un monto maximo de $78'838,770.33 IVA incluido, para servicios relativos al mantenimiento preventivo
ylo correctivo a equipos de distribucion y suministro eléctrico, generadores de vapor y compresores de aires de presion,
hidroneumaticos y de bombeo, aires acondicionados y sistemas de proteccién contra incendios en general; al servicio de
mantenimiento, calibracion y calificacidn de equipos e instrumentos de laboratorio, sus componentes e instalaciones en la CCAYAC; asi
como a la adquisicion de sustancias quimicas y material de laboratorio, entre otros.

Por adjudicacion directa, se realizaron 38 contratos y 11 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo
de $48'648,244.46 IVA incluido y un monto maximo de $120'447,400.63 IVA incluido, para servicios relativos a la gestion administrativa
para el apoyo técnico; al servicio de proteccion, custodia, vigilancia y seguridad a los empleados de la COFEPRIS; al servicio de
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recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos hioldgico infecciosos y patoldgicos (RPBI); al servicio de
capacitacion para servidores publicos de la COFEPRIS; al servicio de mensajeria y paqueteria nacional e internacional; al servicio de
impresion de papel seguridad y otros formatos; asi como a la adquisicién de ensayos de aptitud; a la adquisicién de animales de
laboratorio, de cama sanitaria y de alimento para dichos animales, entre otros.

Por invitacién a cuando menos tres personas, se realiz6 1 contrato que representa un monto minimo de $202,692.65 IVA incluido y un
monto maximo de $284,588.67 IVA incluido, para la adquisicion de diésel destinado al inmueble de la CCAYAC.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero al 31 de diciembre de 2020. Se realizaron un total de 186 contratos
y 32 convenios modificatorios de contrataciones en moneda nacional, por un monto minimo de $130'254,926.88 IVA incluido y un
monto maximo de $404'933,823.99 IVA incluido, asi como 3 contratos por un monto minimo de 98,431.25 ddlares americanos y un
monto maximo de 323,730.29 ddlares americanos, correspondientes a:

Por licitacion publica, se realizaron 66 contratos y 9 convenios modificatorios de contrataciones en moneda nacional, que representan
un monto minimo de $83'156,070.44 VA incluido y un monto méaximo de $209'467,280.06 IVA incluido, para servicios relativos al
mantenimiento preventivo y/o correctivo a equipos de distribucion y suministro eléctrico, generadores de vapor y compresores de aires
de presion, hidroneumaticos y de bombeo, aires acondicionados y sistemas de proteccion contra incendios en general; a la recoleccién,
traslado, tratamiento y disposicién final de residuos peligrosos bioldgico - infecciosos y patolégicos (RPBI); al suministro de vales
electrénicos de despensa para el otorgamiento de la medida de fin de afio; asi como a la adquisicion de sustancias quimicas y material
de laboratorio, entre otros.

Por adjudicacién directa, se realizaron 118 contratos y 23 convenios modificatorios de contrataciones en moneda nacional, que
representan un monto minimo de $46'975,316.44 IVA incluido y un monto maximo de $195'206,796.73 IVA incluido, para servicios
relativos a la gestién administrativa para el apoyo técnico; al servicio de proteccion, custodia, vigilancia y seguridad a los empleados de
la COFEPRIS; al servicio de capacitacion para servidores publicos de la COFEPRIS; servicio de mensajeria y paqueteria nacional e
internacional; al servicio de implementacién de procesos, desarrollo, soporte técnico y mantenimiento de software asi como la auditoria
de sistemas de informacion de la COFEPRIS; al servicio de mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de
laboratorio y sus componentes e instalaciones en la CCAYAC; asi como a la adquisicién de animales de laboratorio, de cama sanitaria
y de alimento para dichos animales; adquisicion de sustancias quimicas y material de laboratorio para analisis de medicamentos
oncoldgicos; adquisicion de gel antibacterial y cubre bocas desechable; adquisicidn de equipo de laboratorio para la CCAYAC, entre
otros.

Asimismo, se realizaron 3 contrataciones en ddlares americanos que representan un monto minimo de 98,431.25 délares americanos y
un monto maximo de 323,730.29 dolares americanos, relativos al servicio de desaduanizacion y entrega en la CCAYAC de sustancias
de referencia para el andlisis de medicamentos oncoldgicos; asi como a la adquisicion de sustancias de referencia para el andlisis de
medicamentos oncolégicos 2020.

Por invitacién a cuando menos tres personas, se realizaron 2 contrataciones en moneda nacional que representan un monto minimo de
$123,540.00 IVA incluido y un monto maximo de $259,747.20 IVA incluido, para la adquisicién de bienes para analisis de moluscos
bivalvos.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero al 31 de diciembre de 2021. Se realizaron un total de 104

contratos, 21 convenios modificatorios y 2 convenios de terminacion anticipada de contrataciones, por un monto minimo de
$98'627,320.99 IVA incluido y un monto maximo de $339'319,414.49 IVA incluido, correspondientes a:
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Por licitacion publica, se realizaron 74 contratos y 12 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de
$58'171,945.31 IVA incluido y un monto méximo de $236'718,441.44 IVA incluido, para servicios relativos al mantenimiento preventivo
ylo correctivo a equipos de distribucién y suministro eléctrico, generadores de vapor y compresores de aires de presion,
hidroneumaticos y de bombeo, aires acondicionados y sistemas de proteccién contra incendios en general; al servicio de
mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de laboratorio, sus componentes e instalaciones en la CCAYAC; al
servicio de recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos hioldgico infecciosos y patoldgicos (RPBI); asi
como a la adquisicién de sustancias quimicas y material de laboratorio y a la adquisicion de equipo de proteccion personal para
trabajadores de la COFEPRIS, entre otros.

Por adjudicacidn directa, se realizaron 30 contratos, 9 convenios modificatorios y 2 convenios de terminacién anticipada de
contrataciones, que representan un monto minimo de $40'455,375.68 IVA incluido y un monto maximo de $102'600,973.05 IVA
incluido, para servicios relativos al servicio de proteccidn, custodia, vigilancia y seguridad a los empleados de la COFEPRIS; al servicio
de capacitacion para servidores plblicos de la COFEPRIS; al servicio de mensajeria y paqueteria nacional e internacional; al servicio
de gas LP; asi como a la adquisicién de animales de laboratorio, de cama sanitaria y de alimento para dichos animales; a la adquisicion
de vestuario para la rama médica, paramédica y afin, entre otros.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero al 31 de diciembre de 2022. Se realizaron un total de 127 contratos
y 15 convenios modificatorios de contrataciones, por un monto minimo de $91'465,111.14 IVA incluido y un monto maximo de
$353'712,032.15 IVA incluido, correspondientes a:

Por licitacion plblica, se realizaron 98 contratos y 7 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de
$72'442,149.42 IVA incluido y un monto méximo de $311'179,322.29 IVA incluido, para servicios relativos al mantenimiento preventivo
ylo correctivo a equipos de distribucién y suministro eléctrico, generadores de vapor y compresores de aires de presion,
hidroneumaticos y de bombeo, aires acondicionados y sistemas de proteccién contra incendios en general; al servicio de
mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de laboratorio, sus componentes e instalaciones en la CCAYAC; al
servicio de recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos hioldgico infecciosos y patoldgicos (RPBI); asi
como a la adquisicion de sustancias quimicas y material de laboratorio; a la adquisicion de equipo de proteccion personal para
trabajadores de la COFEPRIS; y a la adquisicién de vestuario para la rama médica, para médica y afin, entre otros.

Por adjudicacion directa, se realizaron 29 contratos y 8 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo
de $19'022,961.72 IVA incluido y un monto maximo de $42'532,709.86 IVA incluido, para servicios relativos al servicio de proteccion,
custodia, vigilancia y seguridad a los empleados de la COFEPRIS; al servicio de capacitacion para servidores publicos de la
COFEPRIS; al servicio de mensajeria y paqueteria nacional e internacional; al servicio de gas LP; al servicio de desarrollo, soporte
técnico y mantenimiento de software de la COFEPRIS; al servicio de impresion de papel seguridad y otros formatos; asi como a la
adquisicion de animales de laboratorio, de cama sanitaria y de alimento para dichos animales, entre otros.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero al 31 de diciembre de 2023. Se realizaron un total de 80 contratos
y 15 convenios modificatorios de contrataciones, por un monto minimo de $135'243,484.83 IVA incluido y un monto maximo de
$453'634,521.44 IVA incluido, correspondientes a:

Por licitacion plblica, se realizaron 45 contratos y 9 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo de
$117'380,407.66 IVA incluido y un monto maximo de $372'223,046.41 IVA incluido, para servicios relativos al mantenimiento preventivo
ylo correctivo a equipos de distribucién y suministro eléctrico, generadores de vapor y compresores de aires de presion,
hidroneumaticos y de bombeo, aires acondicionados y sistemas de proteccién contra incendios en general; al servicio de
mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de laboratorio, sus componentes e instalaciones en la CCAYAC; al
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servicio de recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos peligrosos bioldgico infecciosos y patol6gicos (RPBI); al
servicio de elaboracion de sellos adheribles para suspensién de actividades, aseguramiento de productos y clausura de
establecimientos; asi como a la adquisicion de sustancias quimicas y material de laboratorio; a la adquisicion de equipo de proteccion
personal para trabajadores de la COFEPRIS, entre otros.

Por adjudicacion directa, se realizaron 31 contratos y 6 convenios modificatorios de contrataciones, que representan un monto minimo
de $17'863,077.17 IVA incluido y un monto maximo de $76'891,678.43 IVA incluido, para servicios relativos al servicio de proteccion,
custodia, vigilancia y seguridad a los empleados de la COFEPRIS; al servicio de capacitacion para servidores publicos de la
COFEPRIS; al servicio de mensajeria y paqueteria nacional e internacional; al servicio de gas LP; al servicio de recoleccion, traslado y
disposicion final de residuos solidos no peligrosos (RSNP); al servicio para la plataforma de digitalizacién de ensayos clinicos; asi como
a la adquisicion de animales de laboratorio, de cama sanitaria y de alimento para dichos animales, entre otros.

Por invitacion a cuando menos tres personas, se realizaron 4 contrataciones que representan un monto total de $4'519,796.60 IVA
incluido, para el servicio de pruebas de cualificacién y conservacién de equipo de laboratorio; al servicio de validacion de sistemas de
equipos de laboratorio; al servicio de instalacion de las unidades de monitoreo de temperatura y temperatura — humedad por medio de
sondas; asi como al servicio de impresion del fasciculo de herbolaria de la Tribu Yaqui de la Farmacopea de los Estados Unidos
Mexicanos, derivados del Plan de Justicia del Pueblo Yaqui.

Cabe mencionar que el presupuesto autorizado a la COFEPRIS es bajo el principio de anualidad, por lo cual los contratos celebrados
en un afio calendario, son tramitados a pago por los administradores de los contratos dentro de su vigencia, para acreditar el devengo
contable y tramite de pago, en caso de presentar obligaciones de pago para el siguiente ejercicio fiscal, dichos adeudos son cubiertos
en términos del articulo 119 Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, es decir se cubren el
presupuesto autorizado del ejercicio fiscal siguiente, por tal motivo en caso de existir algiin pago pendiente, los administradores de los
contratos, realizan las gestiones a que haya lugar.

Informe de Contrataciones celebradas en el periodo del 1° de enero del 2024 al 30 de junio de 2024. Se realizaron un total de 54
contratos y 1 convenio modificatorio por un monto minimo de $19'866,722.22 IVA incluido y un monto maximo de $276'989,994.43 IVA
incluido, correspondientes a:

Por licitacidn publica, se realizaron 19 contratos que representan un monto minimo de $612,910.12 IVA incluido y un monto maximo de
$190'555,623.57 IVA incluido, para la contratacion de los servicios de recoleccion, traslado, tratamiento y disposicion final de residuos
solidos no peligrosos y residuos peligrosos hioldgico infecciosos; del mantenimiento preventivo y correctivo de equipos de distribucion y
suministro eléctrico; del mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de laboratorio asi como para la adquisicion
de equipo de laboratorio y de gases medicinales.

Por invitacion a cuando menos tres personas, se realizd 1 contrato que representa un monto minimo de $1'100,000.00 IVA incluido y un
monto maximo de $2'750,000.00 IVA incluido, para la contratacién del servicio de mantenimiento preventivo, correctivo y verificacion de
gases contaminantes del parque vehicular de la COFEPRIS.

Por adjudicacion directa, se realizaron 34 contratos y 1 convenio modificatorio que representan un monto minimo de $18'153,812.10
IVA incluido y un monto maximo de $83'684,370.86 IVA incluido, para la adquisicion animales de laboratorio, de su alimento y cama
sanitaria; de material eléctrico; de equipo de proteccion personal; asi como para la contratacion del servicio de proteccidn, custodia,
vigilancia y seguridad intramuros y perimetral de los inmuebles de Oklahoma y CCAYAC; de mensajeria y paqueteria; de auditoria
externa para dictaminar estados e informacion presupuestaria del ejercicio en curso; de capacitacion para el personal de la COFEPRIS;
de los servicios integrales para la organizacion, operacion y desarrollo de reuniones institucionales que requiera realizar la COFEPRIS;
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del mantenimiento preventivo y correctivo a montacargas; y del servicio de recoleccién, traslado, tratamiento y disposicion final de
residuos peligrosos; entre otros.

Asimismo, se adjunta informe de las contrataciones celebradas en el periodo del 1 de enero al 30 de junio del 2024.

Adicionalmente, en el mes de julio del 2024 se realizaron un total de 16 contratos por un monto minimo de $21'670,714.19 IVA incluido
y un monto méaximo de $36'300,201.22 IVA incluido, correspondientes a:

Por licitacion publica, se realizaron 16 contratos que representan un monto minimo de $21'670,714.19 IVA incluido y un monto maximo
de $36'300,201.22 IVA incluido, para la adquisicion de material de laboratorio.

Por invitacién a cuando menos tres personas, no se realizaron contrataciones en el periodo indicado. Por adjudicacion directa, no se
realizaron contrataciones en el periodo indicado (ANEXO 16). Adicionalmente, se agrega el informe de las contrataciones estimadas
para el periodo del 1 de agosto al 30 de septiembre.

GARANTIAS: Para dar cumplimiento a lo sefialado en el Oficio No. DGPyP-20-2022 de fecha 16 de mayo de 2022, suscrito por el Mtro.
Francisco Martinez Martinez, Director General de Programacion y Presupuesto de la Secretaria de Salud y el Oficio Circular No.
700.2022.0007 suscrito por la Oficial Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico, Mtra. Thalia Concepcion Lagunas Aragdn
de fecha 3 de mayo de 2022, en el cual instruye proceder a cancelar las Garantias No Fiscales, cuyas obligaciones se encuentren
cumplidas, esto con la finalidad que los registros contables de la COFEPRIS, refleje informacion veraz y oportuna, para lo cual se debe
verificar que el saldo correspondiente a la cuenta de Garantias No Fiscales a favor de la Tesoreria de la Federacién (TESOFE), se
encuentre vigente a la fecha y en caso contrario regularizar el registro contable de aquellas que no estén vigentes, mediante el
procedimiento de cancelacion en los sistemas Reporte de Garantias (REPGAR) y Sistema de Contabilidad y Presupuesto (SICOP). Por
lo anterior, se instrumentaron diferentes Actas de Relacion de Hechos, con la finalidad de dejar constancia del pronunciamiento del
Administrador del Contrato que el proveedor dio cumplimiento a entera satisfaccion a la entrega del bien o servicio suscripto en el
contrato que dio origen a la Garantia No Fiscal y proceder a la devolucién a las afianzadoras.

Al respecto, en el ejercicio del 2022 se devolvieron 57 Garantias por $324,024.21 correspondiente al ejercicio 2013; 92 Garantias por
$16,332,801.93 correspondiente al ejercicio 2014; 57 garantias por $3,203,758.53 correspondientes al ejercicio 2015; 62 garantias por
$3,406,140.80 correspondientes al ejercicio 2016; 51 garantias por $9,166,728.68 correspondientes al ejercicio 2017; En el gjercicio
2023, en cumplimiento al Oficio No. DGPyP-DCRC-248-2023 de fecha 19 de abril de 2023, suscrito por el C.P. Arturo Bayardo Barajas,
Director de Contabilidad y Rendicién de Cuentas de la Secretaria de Salud y al Oficio Circular No. 700.2022.0007 suscrito por la Oficial
Mayor de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, Mtra. Thalia Concepcion Lagunas Aragdn de fecha 3 de mayo de 2022, se dio
seguimiento a la cancelacion unilateral de las Garantias No fiscales, cuando el proveedor dio cumplimiento a entera satisfaccion a la
entrega del bien o servicio suscripto en el contrato que dio origen a la Garantia No Fiscal y asi proceder a la devolucion a las
afianzadoras.

Al respecto, en el gjercicio 2023, se devolvieron 47 garantias por $6,881,763.13 correspondientes al ejercicio 2018; 43 garantias por
$2,320,657.39 correspondientes al ejercicio 2019; 81 garantias por $10,979,079.15 correspondientes al ejercicio 2020; 56 garantias por
$3,920,061.46 correspondientes al ejercicio 2021; 57 garantias por $8,408,365.52 correspondientes al ejercicio 2022; 17 garantias por
$12,096,642.85 correspondientes al ejercicio 2023.

En el ejercicio 2024, se han realizado oficios de pronunciamiento con las diferentes Unidades Administrativas que celebraron contratos

y que tienen pendientes de dar de baja Garantias No fiscales de afios anteriores, al 31 de julio de 2024, se dieron de baja 8 Garantias
No Fiscales por $210,682.11 correspondientes al ejercicio 2023. Se agrega como ANEXO 17 la integracion de las garantias.
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Es de sefialar que las garantias que fueron entregadas a la Direccion Ejecutiva de Recursos Financieros para su registro contable y
reguardo correspondiente en el primer semestre del ejercicio fiscal 2024: 38 garantias por un importe de $25'190,020.80,
correspondiente a contratos y/o convenios modificatorios del ejercicio fiscal 2023; 41 garantias por un importe de $12'765,723.66,
correspondiente a contratos del ejercicio fiscal 2024; 4 garantias por un importe de $91,738.68, correspondientes a contratos del
ejercicio fiscal 2024, las cuales se recibieron a entera satisfaccion en el area de la DERMSG, sin embargo y a pesar de que las
garantias fueron entregadas a la DERF el 27 de junio del presente, no se pudo realizar su registro extra presupuestal en el REPGAR
por parte de la DERF, por las fechas de corte, por lo que dichas garantias formaran parte del registro contable correspondiente al mes
de julio 2024.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Debido a que la cancelacién, devolucion y registro contable de las Garantias No Fiscales se
elaboran conforme al pronunciamiento de las diversas unidades administrativas que conforman a la COFEPRIS no se encuentra en
posibilidad de elaborar una estimacién de avance para dicho periodo.

VII. Tecnologias de la informacién

TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION: La situacion respecto a las tecnologias de la informacion se mantenia en que los sistemas de
software eran bajo el esquema de software legado con licencias privativas, los certificados de seguridad no estaban instalados en la
mayoria de sistemas, internet e intranet estaban limitados en capacidad de ancho de banda, no estaba contemplado un modelo de
trazabilidad y seguimiento de la atencién de solicitudes de las unidades administrativas de la comision y los servicios en linea a
disposicion de los usuarios regulados incluian una oferta muy reducida de trdmites ademas de que era bajo un esquema de
sometimiento digital y resolucién en ventanilla de servicios lo que hacia poco practica la resolucion de tramites derivado de esto la
Direccion ejecutiva de Sistemas y Procesos de esta Comision emprendid las siguientes acciones realizadas desde del 1 de diciembre
de 2018 hasta el 30 de junio de 2024, y cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024, para solventar las necesidades de mejora
(ANEXO 18):

-DE LOS EQUIPOS DE COMPUTO:
«Se realiz6 la actualizacion de Inventario de Equipos de Cémputo en el Inmueble de Oklahoma.
+Se actualizaron los Resguardos de equipos de computo.

-SOFTWARE:
*En los servidores instalados en este periodo se ha priorizado el uso de software libre tales como: servidor web nginx, servidor web
apache, Moodle, PostgreSQL, MySQL, etc.

-LICENCIAS:
+No se ha gestionado ningln contrato de licenciamiento de software y se ha optado por la implementacidn de software gratuito y/o bien
software libre, logrando asi la austeridad en temas de licenciamiento.

-CERTIFICADOS DE SEGURIDAD Y PATENTES:
+Al 30 de junio y cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024, se han implementado casi en su totalidad los certificados SSL a todos
los micro sitios de la COFEPRIS expuestos en internet.

-INTERNET E INTRANET:

*El 3 de abril del presente se concluy6 la implementacion del servicio de internet en las oficinas de la COFEPRIS en el Aeropuerto
Internacional Felipe Angeles.

*En el sitio de Oklahoma se encuentran areas sustantivas para la operacion de la comisién que requieren un mayor consumo en el uso
de internet por los cambios en la Digitalizacion que se ha implementado, para mejorar el performance del servicio se realizd un
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incremento a 400 MB en este sitio en junio de 2024.
+Se fomenta el mejor uso del internet para proporcionar beneficios a las actividades diarias es decir; impulsando el uso de herramientas
de colaboracién como videoconferencias, trabajo colaborativo en documentos en nubes publicas y también nubes institucionales.

-DISPONIBILIDAD DE SERVICIOS Y TRAMITES ELECTRONICOS GUBERNAMENTALES: Se ha impulsado la digitalizacion de
tramites logrando :

+Al 30 de junio y cifras estimadas al 30 de septiembre de 2024, se tienen 98 tramites digitalizados de la COFEPIRS.

*Estos 98 tramites se dividen en tramites electrdnicos, autogestivos y ensayos clinicos, los cuales se ingresan por los diversos portales
de la COFEPRIS y son: DIGIPRIS Electronicos, DIGIPRIS Autogestivos y DIGIPRIS Ensayos Clinicos.

+De estos 98 tramites hay algunos que requieren de una evaluacion por parte del area técnica, estos tramites son tramites electrénicos
(algunas homoclaves) y trdmites de ensayos clinicos, estos una vez ingresados por el usuario externo se asignan en automatico al area
técnica correspondiente para su revision y generar una resolucion.

*Hay otros trdmites como los autogestivos y las prorrogas subsecuentes (tramites electrénicos), no requieren de una evaluacion por
parte del area técnica y el resultado que se genera al usuario es en automatico.

VIIl. Convenios, procesos y procedimientos

a) La situacion de logros relevantes de los instrumentos juridicos.

A)INSTRUMENTOS JURIDICOS.

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios tiene un papel fundamental de acuerdo con su mandato, respecto de
proteger a la poblacién contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumos de bienes y servicios, insumos para la salud, asi
como por la exposicion a factores ambientales y laborales, la ocurrencia de emergencias sanitarias y la prestacion de servicios de
salud, mediante la regulacion, control y prevencion de riesgos sanitarios; por lo que la actualizacion de los diversos instrumentos
juridicos son de suma importancia para la modernizacion del marco regulatorio mexicano, lo cual ha logrado contribuir con la proteccion
de la salud de la poblacién, asi como brindar mayor claridad o certidumbre entre el regulador y regulado.

Con los continuos trabajos de actualizacion dentro del marco regulatorio mexicano en materia de regulacién sanitaria, propician las
condiciones idoneas para permitir el cumplimiento de las metas y compromisos del Estado Mexicano descritas dentro del Plan Nacional
de Desarrollo 2019-2024, del Programa Sectorial de Salud 2020-2024, Programa Institucional de la COFEPRIS 2020-2024 y tratados
internacionales de los que México forma parte. Es importante sefialar que el desempefio de sus funciones puede afectar de manera
directa la esfera juridica de la poblacion en general, del mismo modo, las funciones requieren un nivel de solucién de problemas y de
responsabilidad que incide en la toma de decisiones de las Unidades Administrativas que conforman este 6rgano desconcentrado las
cuales trascienden en el cumplimiento de los objetivos sustantivos de la COFEPRIS, asi como el impacto a nivel federal de sus
atribuciones en materia de proteccion de riesgos, regulacion, fomento y operacion sanitaria en el pais.

En ese sentido, se adjunta al presente, el listado de los instrumentos mas relevantes que se han emitido durante el periodo, tales como
Acuerdos, Convenios, Normas Mexicanas, entre otras disposiciones, los cuales se encuentran detallados en el ANEXO 19.

En ese sentido, se adjunta al presente, el listado de los instrumentos mas relevantes que se han emitido durante el periodo, tales como
Acuerdos, Convenios, Normas Mexicanas, entre otras disposiciones, los cuales se encuentran detallados en el ANEXO 19.

b) Los procesos de desincorporacion de entidades paraestatales, en sus diferentes modalidades, mencionando los impactos
presupuestales y laborales de los mismos, explicando las razones de haber llevado a cabo dichos procesos.

De conformidad con lo establecido en el articulo 17 bis 1 de la Ley General de Salud la Comisién Federal para la Proteccién contra
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Riesgos sanitarios es un Organo desconcentrado de la Secretaria de Salud, por lo que, esta Comision Federal no cuenta con las
atribuciones de procesos de desincorporacion de entidades paraestatales.

c) La relacidn de litigios o procedimientos en tramite ante otras autoridades, el monto estimado al que asciende de ser el caso, las
acciones realizadas, su estado y la prioridad de atencion.

Siinforma del estatus de los litigios y procedimientos de los que es parte esta COFEPRIS (ANEXO 20), en los términos siguientes:
JUICIOS DE NULIDAD

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024, se reporta que se recibieron un total de 3,798 juicios en materia
administrativa contenciosa de la COFEPRIS en materia de vigilancia sanitaria y autorizaciones sanitarias. En esta materia no aplican
montos ganados o perdidos.

Dentro de las acciones realizadas se encuentran la contestacion de demanda, exhibicion de pruebas, desahogo de requerimientos y
vistas procesales, interposicion de recursos y en su caso cumplimiento de sentencias, visitas ante las autoridades.

De los cuales guardan el siguiente estatus:

+Concluidos: 181

*Vigentes: 3,617

«De los cuales se desprenden: 14 Prioritarios que, en caso de un fallo desfavorable a COFEPRIS, ésta debera dejar sin efectos los
actos de autoridad que hayan generado el juicio.

REQUERIMIENTOS

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024, se reporta que se recibieron 14,740 requerimientos en materia
administrativa contenciosa de los cuales se han atendido y concluido en su totalidad.

«Concluidos: 14,740

*Vigentes 0

JUICIOS DE AMPARO

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se recibieron 20,878 juicios de amparo que combaten los actos de
autoridad de la COFEPRIS en materia de vigilancia sanitaria, autorizaciones sanitarias, leyes, decretos y normas oficiales mexicanas.
En esta materia no aplican montos ganados o perdidos.

Dentro de las realizadas se encuentran rendicién de informe justificado e informe previo, exhibicién de pruebas, desahogo de
requerimientos y vistas procesales, interposicion de recursos y en su caso cumplimiento de sentencias, visitas ante las autoridades.
De los cuales su estatus es el siguiente:

+Concluidos: 4,066

*Vigentes: 16,812

+De los cuales se desprenden: 5581 Prioritarios en diversas materias, la falta de atencién oportuna generaria ademds de otorgar las
autorizaciones; en caso de incumplimiento de sentencias, la imposicion de multas a los servidores publicos.
1)Cannabis: 4763

2)Plaguicidas: 319

3)Dispositivos médicos: 108

4)Publicidad: 9

5)Farmacos y Medicamentos: 127

6)Vapeadores: 9

7)Licencia Sanitarias: 33
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8)Tabaco: 31

9)Terceros Autorizados: 2
10)NOM-051: 3

11)Decretos: 63

12)Patentes: 2

13)Mu|tas COS: 23

14)

15)V|S|tas de verificacion: 67

16)Leyes: 3

17)Otros: 18

Denuncias por incumplimiento CANNABIS, se considera la relevancia de los presentes asuntos derivado del aumento de solicitudes
tanto para uso ludico, como para uso industrial de cannabis que ingresan en esta Comision Federal; asi como los medios de defensa
interpuestos por los particulares en donde emplazan a esta Comision Federal como autoridad responsable, sefialando que en sesion
del Tribunal Pleno, la Suprema Corte de Justicia de la Nacion, resolvié la declaratoria general de inconstitucionalidad 1/2018 mediante
la cual se elimind la prohibicion absoluta al consumo IGdico o recreativo de cannabis y THC (en conjunto conocidos como marihuana)
que establecia la Ley General de Salud y de lo cual esta autoridad sanitaria carece de una legislacion vigente para su debida
regulacion.

JUICIOS DE LESIVIDAD

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se han presentaron 63 juicios en materia administrativa contenciosa.
Dentro de las acciones realizadas la presentacién de demandas exhibicién de pruebas, desahogo de requerimientos y vistas
procesales, interposicion de recursos y en su caso cumplimiento de sentencias, visitas ante las autoridades.

De los cuales su estatus es el siguiente:

«Concluidos: 0

sVigentes y prioritarios: 63. Los juicios de lesividad son relevantes por el caracter politico y el tratamiento que tienen.

JUICIOS CIVILES

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se han recibido 15 juicios de en los que sé que combaten los actos de
autoridad de la COFEPRIS en materia de vigilancia sanitaria y autorizaciones sanitarias. En esta materia no aplican montos ganados o
perdidos. Dentro de las acciones realizadas se encuentran contestar la demanda e informes requeridos, exhibicion de pruebas,
desahogo de requerimientos y vistas procesales, interposicion de recursos y en su caso cumplimiento de sentencias, visitas ante las
autoridades.

De los cuales su estatus es el siguiente:

«Concluidos: 1

Vigentes:14

*Prioritarios: 14, por los plazos legales de atencién (que son muy cortos), aunado a que en caso de no atender adecuadamente, podria
deslindarse una responsabilidad civil en la sentencia.

JUICIOS LABORALES

Para el periodo del 01 de diciembre de 2018 al 31 de julio de 2024 se recibieron 94 asuntos relacionados a la materia laboral Dentro de
las acciones realizadas se encuentran contestar demanda e informes requeridos, exhibicion de pruebas, desahogo de requerimientos y
vistas procesales, interposicion de recursos y en su caso cumplimiento de laudos, presentacién de amparos y amparos adhesivos. En
el listado incluido en Anexo 20, se detalla el nimero total de juicios vigentes y el estimado de cantidades que constituyen los pasivos
laborales. El pasivo de los juicios laborales corresponde $ 66,328,267.89 el cual se calcula de acuerdo al salario bruto de la plaza que
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ocupaba y de acuerdo a la temporalidad del inicio del juicio, la cantidad descrita corresponde a los juicios en los que se pudieran tener
condenas firmes, que podrian incrementarse por el pago de las aportaciones y actualizaciones en materias de SAR, ISSSTE o FONAC.
De los cuales su estatus es el siguiente.

De los cuales su estatus es el siguiente:

+Concluidos: 15

sVigentes: 94

+De los cuales se desprenden: 50 Prioritarios, considerados asi por la cuantia reclamada y cuyo laudo pueda afectar la esfera
economica de la Comision Federal.

Es de referir que existen 13 asuntos aun vigentes del afio 2011 a 2017, atencion inmediata, por lo que daria un total de 94 asuntos.

DENUNCIAS ANTE FISCALIA:

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se recibieron 394 oficios 0 memorandum de las diferentes unidades
administrativas de la COFEPRIS en donde se solicitaba la intervencion de la Subdireccion del Contencioso para presentar las
denuncias en materia penal en caso de que los hechos fueran actos constitutivos de algdn posible delito. Dentro de las acciones
realizadas se encuentran presentar escrito de denuncia, exhibicién de pruebas, desahogo de requerimientos y vistas procesales,
interposicién de recursos, comparecencias.

De los cuales su estatus es el siguiente:

«Concluidos: 14

*Vigentes: 380

+De los cuales se desprenden: 7 Prioritarios por el impacto politico y social del tema denunciado y las implicaciones en que pueda
derivar la causa penal.

CNDH.

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se recibieron 73 asuntos en de afectaciones a derechos humanos
relacionados con la regulacion sanitaria de los cuales se han atendido y concluido en su totalidad. Dentro de las acciones realizadas se
encuentran rendir informe, exhibicion de pruebas, desahogo de requerimientos y en su caso cumplimiento de recomendaciones.
«Concluidos: 67

sVigentes: 6

«De los cuales se desprenden 3 Prioritarios por las acciones que esta COFEPRIS debe llevar a cabo en cumplimiento a los Derechos
Humanos de la poblacion y el medio ambiente; en caso de incumplimiento existiria un reclamo politico y social.

RECURSOS DE REVISION:

Para el periodo del 01 diciembre 2018 al 31 de julio de 2024 se recibieron 1,364 oficios y/o memorandum de las diferentes unidades
administrativas de la COFEPRIS y particulares en donde se presentaron diversos recursos de revision. Dentro de las acciones
realizadas se encuentra la emision de resolucion de suspension y resolucion de fondo, oficios de apoyo de natificacion de las entidades
federativas.

De los cuales su estatus es el siguiente:

«Concluidos: 930

*Vigentes: 434

*De los cuales se desprenden: 29 Prioritarios toda vez que se solicita la suspension del acto recurrido generalmente la imposicion de
sanciones administrativas (multas).

IX. Relacién de las observaciones de auditorias realizadas por las diferentes instancias de fiscalizacién que se encuentren en proceso
de atencién

Al 30 de junio de 2024, se presenta el siguiente informe respecto de las observaciones emitidas por diferentes instancias de

Pagina 39 de 73



COFEPRIS COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

28
(11 ®
e
(@@L

- INFORME DE GESTION GUBERNAMENTAL 2018-2024

fiscalizacion que se encuentran en proceso de atencion, se informa lo siguiente:
A)AUDITORIA SUPERIOR DE LA FEDERACION

CUENTA PUBLICA 2017

Auditoria 228-DS “Servicios Generales de Arrendamiento Financiero de Inmuebles y Equipamiento de Laboratorio”

3 PLIEGOS DE OBSERVACIONES

Con oficio No. AESII/1581/2024 de fecha 17 de mayo de 2024, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la ASF
remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que los Pliegos de Observaciones en la Direccion General de
Investigacion (DGI).

Auditoria 260-DS “Gestidn Financiera del SuperlSSSTE”

1 PLIEGO DE OBSERVACIONES

Con oficio No. AESII/1581/2024, de fecha 17 de mayo de 2024, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la ASF
remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que el Pliego de Observaciones en la Direccién General de
Investigacion (DGI).

CUENTA PUBLICA 2018

Auditoria 185-DS “Sistema Nacional de Transfusién Sanguinea”

1 RECOMENDACION AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que la Recomendacién al Desempefio se encuentra concluida sin
implementar.

Auditoria 191-DS “Proteccion contra Riesgos Sanitarios”

28 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remiti6 el estado de trdmite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

Auditoria 189-DS “Donacion y Trasplante de Organos”

3 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remiti6 el estado de trdmite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

Auditoria 192-DS “Regulacion, Control, Vigilancia y Fomento Sanitarios”

41 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

CUENTA PUBLICA 2019

Auditoria 172-DS “Programa de Vacunacion”

4 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
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ASF remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

Auditoria 170-DS"Vigilancia Epidemiolégica”

1 RECOMENDACION AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remiti6 el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que la Recomendacion al Desempefio se encuentra concluida sin
implementar.

Auditoria 176-DS “Prevencion y Atencion contra las Adicciones”

2 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remitié el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

CUENTA PUBLICA 2020

Auditoria 235-DS "Prevencion y Control de Sobrepeso, Obesidad y Diabetes"

2 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con Oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remiti6 el estado de trdmite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran
concluidas sin implementar.

Auditoria 238-DS “Gestién Financiera”

1 PLIEGO DE OBSERVACIONES

Con Oficio No. AESII/1581/2024, de fecha 17 de mayo de 2024, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la ASF
remiti6 el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que el Pliego de Observaciones se encuentra en la Direccidn General
de Investigacion (DGI).

Auditoria 239-DS “Proteccién Contra Riesgos Sanitarios”

3 RECOMENDACIONES AL DESEMPENO

Con Oficio No. AESII/2622/2022, de fecha 15 de noviembre de 2022, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la
ASF remitié el estado de trdmite de las acciones emitidas, informando que las Recomendaciones al Desempefio se encuentran como
No Atendidas.

CUENTA PUBLICA 2022

Auditoria 59 “Gestion Financiera”.

1 PLIEGO DE OBSERVACIONES

Con oficio No. AESII/1581/2024, de fecha 17 de mayo de 2024, el Auditor Especial de Seguimiento, Informes e Investigacion de la ASF
remitio el estado de tramite de las acciones emitidas, informando que el Pliego de Observaciones se considera como No Solventado.
Informacién contenida en el ANEXO 21.

B)AUDITORIA EXTERNA 2023

Para el cierre del primer semestre del 2024, se informa que con oficio de fecha 13 de mayo de 2024 y en cumplimiento al documento
"Términos de Referencia para Auditorias de los Estados y la Informacién Financiera Contable y Presupuestaria”, el despacho Bargalld
Cardoso y Asociados, S.C. presentd el "Reporte de Hallazgos Definitivo" ejercicio 2023, del cual se emitieron 2 recomendaciones, 1
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correctiva y 1 preventiva. Informacion del detalle contenida en el ANEXO 22.

C)ORGANO INTERNO DE CONTROL.

A junio del 2024 el estatus de las observaciones determinadas por el OIC pendientes de solventacidn son las siguientes (ANEXO 23):
Auditorias:

Secretaria General.- 2 observaciones pendientes de solventar.

Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura.- 3 observaciones pendientes de solventar.

Con un total de 5 observaciones pendientes de solventar.

Otros actos de fiscalizacion:

Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario.- 6 recomendaciones pendientes de solventar.

Con un total de 6 observaciones pendientes de solventar.

X. Identificacion y situacion en que se encuentre la clasificacién del archivo institucional

A continuacion se presenta el informe correspondiente a los archivos de la COFEPRIS, precisando que se reporta el acumulado
contabilizado del ejercicio 2018 al 30 de junio de 2024, asi como el estado que guardan los asuntos relativos a los archivos con fecha
de corte al 31 de julio de 2024.

La clasificacion del archivo de la COFEPRIS de basa en el catalogo de clasificacion archivistica emitido por la Secretaria de Salud, el
cual es el instrumento de control por el que las unidades generadoras de la documentacion identifican y agrupan los expedientes
homogéneos con base en la estructura funcional de la dependencia o entidad, es decir por legales, contables o fiscales, mismo que
debe contener un registro general y sistematico que establece los valores documentales, los plazos de conservacion, la vigencia
documental, la clasificacién de reserva o confidencialidad y el destino final, esto de conformidad con las previsiones de la Ley General
de Archivos, su reglamento y demas normatividad aplicable.

Se informa que dentro del periodo al 31 de julio del 2024 se cuenta con un volumen total de 38,180 cajas de documentacion de las
diversas areas de la COFEPRIS que se tiene en resguardo y custodia en las instalaciones del Archivo General de tramite de la
COFEPRIS ubicado en: Oriente No. 61 Col. Agricola Oriental, Demarcacion Territorial Iztacalco, C.P. 08500 Ciudad de México y
Cerrada de Revolucién No. 31 Colonia 8 de agosto, Demarcacion Territorial Benito Juarez, Cédigo Postal 03820, Ciudad de México. Se
anexa la relacion del Archivo, el cual se encuentra en los siguientes términos:

De las 38,180 cajas de documentacion que se tienen en resguardo y custodia en el Archivo General de tramite de la COFEPRIS;

+8,244 cajas pertenecen a documentacion que es susceptible para baja ya que los valores administrativos, legales, fiscales o contables
de la documentacién producida han prescrito, al igual que los plazos de conservacion en el archivo de tramite; por su naturaleza y
vigencia documental.

+29,324 cajas permanecen en resguardo en el archivo de tramite, con tiempos de conservacion de acuerdo al valor del documento
como se dispone en el Cuadro General de Clasificacion Archivistica y Catalogo de Disposicién Documental de la Secretaria de Salud,
siempre apegados a lo que marca la normatividad aplicada en materia de archivos.

* 612 cajas estan identificadas como Documentacion de Comprobacién Administrativa Inmediata (DCAI), de las cuales se realizaran las
acciones necesarias para que se efectle el tramite para la disposicion final, concretando el proceso con la donacién ante la Comision
Nacional de Libros de Texto Gratuitos (CONALITEG).

Por Gltimo, se informa que dentro del periodo al 31 de julio del 2024, esta Comision Federal para la Proteccién Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS), culmin6 con las acciones convenientes del proceso de Destino Final para DCAI de 381 cajas en conjunto con
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la Direccion del Centro de Documentacion Institucional y la Direccién de Suministros de la Secretaria de Salud, para que esta Ultima, en
el uso de las atribuciones conferidas concrete y de cumplimiento al mandato presidencial, cuyo objeto es entregar a la CONALITEG el
desecho de papel y el carton existente cuando ya no sea Util, con la Unica y exclusiva finalidad de que los permute por papel reciclado
que utilizara en la produccién de libros de texto y material de apoyo educativo para el cumplimiento de su objeto; en apego a lo
establecido en el DECRETO por el que las dependencias y entidades de la Administracion Piblica Federal, la Procuraduria General de
la Replblica, las unidades administrativas de la Presidencia de la Republica y los 6rganos desconcentrados donarén a titulo gratuito a
la Comision Nacional de Libros de Texto Gratuitos, el desecho de papel y cartén a su servicio cuando ya no les sean Utiles. ANEXO 24.

XI. Informe del grado de cumplimiento de las disposiciones en materia de datos abiertos, ética e integridad pdblica, padrones de
beneficiarios de programas gubernamentales y transparencia y acceso a la informacién pablica

A)DATOS ABIERTOS.

De acuerdo a los principios de la Carta Internacional de Datos Abiertos, los datos digitales que son puestos a disposicion con las
caracteristicas técnicas y juridicas necesarias para que puedan ser usados, reutilizados y redistribuidos libremente por cualquier
persona, en cualquier momento y en cualquier lugar, por parte de esta Comision Federal se encuentran publicados en la siguientes
ligas: https://datos.gob.mx/busca/dataset?q=cofepris& y http://transparencia.cofepris.gob.mx/index.php/es/

Es importante mencionar que la transparencia en la gestion publica, el gobierno abierto y los datos abiertos, por sus caracteristicas,
propositos y alcances, se convierten en condiciones indispensables para que una sociedad conozca el quehacer gubernamental y se le
facilite involucrarse en las decisiones que el gobierno realiza y que le afectan, en el caso especifico esta Comision Federal para la
Proteccién Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), continia con el cumplimiento al derecho humano de acceso a la informacién y en
estricto apego al “principio maximo de publicidad”, rector del derecho a buscar, recibir y difundir informacion, lo que significa, en
esencia, que toda la informacién en posesion del gobierno es objeto de divulgacion, salvo las excepciones taxativas previstas en la Ley
de la materia; esto es, la regla general lo es el acceso a la informacion y la excepcion es la limitacion del conocimiento de la informacion
en poder de los sujetos obligados a informar. Uno de los objetivos de esta Comisién Federal es el impulsar mecanismos para facilitar el
acceso a la informacion pablica, de tal medida que puedan llegar a reducirse el nimero de ingreso de las solicitudes de acceso a la
informacién, ofreciendo a la sociedad un gobierno abierto y transparente.

Por lo anterior la Unidad de Transparencia en apoyo con las Unidades administrativas adscritas a esta COFEPRIS, tiene como objetivo
facilitar el acceso a la informacion con la finalidad de cumplir en tiempo y forma con las obligaciones de transparencia garantizando que
la informacidn publicada sea accesible, confiable, verificable, veraz, oportuna y atienda las necesidades del derecho de acceso a la
informacion de toda persona, asi como a la normatividad aplicable a la materia y por ende atendiendo la Politica de Transparencia,
Gobierno Abierto y Datos Abiertos de la Administracién Plblica Federal 2021-2024 .

Por lo que, en cumplimiento a lo ya mencionado la verificacidn que realizd la Unidad de Transparencia respecto a la informacion publica
que género esta COFEPRIS se encuentra disponible en la pagina oficial de COFEPRIS en la siguiente liga:
https://www.gob.mx/cofepris, apartado Unidad de Transparencia y Datos Personales, ello de conformidad con los principios de datos
abiertos, garantizando su calidad y utilidad pablica, en concordancia con la "Politica de Transparencia, Gobierno Abierto y Datos
Abiertos de la Administracion Plblica Federal 2021-2023",

En ese sentido, se informa que en fecha 04 de diciembre de 2023, se solicit6 a la Secretaria de la Funcién Publica se considerara a
esta COFEPRIS a fin de formar parte de la Politica de Transparencia, Gobierno Abierto y Datos Abiertos de la Administracion Publica
Federal 2021-2024, ello con la finalidad de poder ser evaluados por esa dependencia y asi tener una verificacién que indique el grado
de cumplimiento obtenido, conforme a las publicaciones que se realizan en el apartado de Unidad de Transparencia y Datos
Personales en nuestra pagina oficial, la cual se realizara a finales de este afio 2024. Lo anterior, atendiendo adicionalmente las
acciones que esta Comision realiza en materia de Datos Abiertos (ANEXO 25).
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Finalmente, en fecha 01 de agosto del afio en curso, la Titular de la Unidad de Transparencia, mediante correo electronico solicito a la
Secretaria de la Funcién Publica, que sea considerara a esta COFEPRIS a fin de formar parte de la Politica de Transparencia,
Gobierno Abierto y Datos Abiertos de la Administracion Pdblica Federal, en dicho programa.

B)ETICA E INTEGRIDAD PUBLICA

De acuerdo con lo establecido en los numerales 4 fraccion Il Obligaciones y atribuciones generales y 42 Del Informe Anual de
Actividades, del ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos Generales para la integracion y funcionamiento de los Comités de
Etica (ACUERDO), publicado en el Diario Oficial de la Federacion el dia 28 de diciembre de 2020, los Comités de Etica deberan
presentar en enero, a la persona titular del Ente Pablico y a la Secretaria, el informe anual de actividades.

Al respecto, para el ejercicio 2018, se presenta Oficio No. DERH/GEPESSC/003/2019, de fecha 31 de enero de 2019, firmado por los
miembros que integran el Comité de Etica, el cual da cuenta del Informe Anual en materia de ética e integridad enviado al Titular de la
Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, destacando que dicho Comité sesioné 3 ocasiones de manera ordinaria
atendiendo los asuntos en tiempo y forma, asi como dando puntual seguimiento a los acuerdos y recomendaciones, obteniendo la
siguiente evaluacion anual, de acuerdo con la cédula emitida por la Secretaria de la Funcién Publica:

Evaluacién Integral, 2018:

Total 71.00 Cumplimiento (Con oportunidad de mejora).

Asimismo, en el afio 2019, el Comité de Etica sesion6 3 ocasiones de manera ordinaria y 4 extraordinarias, en el cual los miembros de
dicho Comité presentaron el Informe Anual en materia de ética e integridad al Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, mediante Oficio No. DERH/GEPESSC/149/2020, del 28 de enero de 2020, obteniendo la siguiente evaluacién anual, de
acuerdo con la cédula emitida por la Secretaria de la Funcién Publica:

Evaluacién Integral, 2019:

Total 97.00 Cumplimiento (Excelente).

De igual forma, en el afio de 2020, mediante Oficio No. DERH/133/2021, de fecha 28 de enero del 2021, el Comité de Etica informé al
Comisionado Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, que sesiond 3 ocasiones de manera ordinaria y 4 extraordinarias,
obteniendo la siguiente evaluacion anual, de acuerdo con la cédula emitida por la Secretaria de la Funcion Piblica:

Evaluacién Integral, 2020:

Total 97.00 Cumplimiento (Excelente).

En el periodo de 2021, se envia Informe Anual en materia de ética e integridad al Comisionado Federal para la Proteccién contra
Riesgos Sanitarios, mediante Oficio No. COFEPRIS/SG/DERH/30/2022, de fecha 05 de enero de 2022, comentando que dicho Comité
sesiono en 4 ocasiones de manera ordinaria y 6 extraordinarias, obteniendo la siguiente evaluacién anual, de acuerdo con la cédula
emitida por la Secretaria de la Funcién Publica:

Evaluacion Integral, 2021:

Total 88.00 Cumplimiento (Satisfactorio).

En el ejercicio 2022, el Comité sesioné de manera ordinaria en 3 ocasiones y 7 extraordinarias, presentando el Informe Anual en
materia de ética e integridad al Comisionado Federal para la Proteccioén contra Riesgos Sanitarios, mediante Oficio No.
COFEPRIS/SG/30/2023, de fecha 25 de enero de 2023, obteniendo la siguiente evaluacién anual, de acuerdo con la cédula emitida por
la Secretaria de la Funcion Publica:

Evaluacién Integral, 2022:

Total 96.00 Cumplimiento (Excelente).

Pagina 44 de 73



COFEPRIS COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

(1L ®

a8
36
(@@L

- INFORME DE GESTION GUBERNAMENTAL 2018-2024

Para el ejercicio 2023, el Comité de Etica a la fecha sesiond en 4 ocasiones de manera ordinaria y 5 extraordinarias, y a mediados de
enero del presente afio, los miembros del Comité presentaran al Comisionado Federal el Informe Anual en materia de ética e integridad
correspondiente al 2023.

Evaluacion Integral, 2023:

Total 100.00 Cumplimiento (Excelente).

Para el actual ejercicio 2024, el Comité de Etica llevo a cabo el dia 19 de febrero del afio en curso su primera sesién ordinaria, en la
cual se aprobd el Programa Anual de Trabajo 2024. Asimismo, el dia 14 de marzo del 2024, se realiz la primera sesién extraordinaria,
aprobandose la atencion a una denuncia. El dia 23 de mayo del presente, se llevo a cabo la segunda sesion ordinaria, en la cual se
presentaron los nuevos integrantes del Comité de Etica.

El 31 de mayo se publico, en el Diario Oficial de la Federacion, el AVISO por el cual se da a conocer la direccion electrénica de consulta
del Codigo de Conducta de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (Fecha de emisién 16 de octubre de 2023,
medios de consulta:https://www.gob.mx/cofepris/documentos/etica-e-integridad-99051,
https://www.dof.gob.mx/2024/SALUD/Codigo_Conducta COFEPRIS.pdf

Asi mismo, la COFEPRIS difundi6 al personal dicho aviso a través del correo electrénico institucional. (ANEXO 26)

En el mes de agosto se continda trabajando en el disefio editorial del Cédigo de Conducta; asi mismo, se llevara a cabo la Segunda
Sesion extraordinaria 2024.

Evaluacion Integral, 2024:
Total Cumplimiento (Pendiente)

C)PADRONES DE BENEFICIARIOS DE PROGRAMAS GUBERNAMENTALES

Al respecto se informa que, la Comision Federal Para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, cuenta con un padrén de beneficiarios el
cual esta con formado por las 32 Entidades Federativas, esta COFEPRIS, suscribe en cada ejercicio fiscal Convenios Especificos en
Materia de Transferencia de Recursos (CEMTR), cuyo obijetivo es transferir recursos a las entidades federativas para fortalecer la
ejecucion y desarrollo de los programas y proyectos de Proteccién contra Riesgos sanitarios, asi como para el fortalecimiento de la Red
Nacional de Laboratorios.

Por la relevancia y alcance de los proyectos incluidos en los citados Convenios, éstos constituyen una herramienta nodal de
instrumentacion de la politica pablica de proteccién de riesgos en México.

Los programas y proyectos incluidos en los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos Federales son elegidos
con base criterios técnicos de priorizacién basados en riesgos sanitarios por entidad federativa y obedecen a factores especificos de
cada territorio. El fortalecimiento de la ejecucion y desarrollo de estos programas y proyectos federales se realiza en el marco de la
regulacién y fomento sanitarios. Por su parte, la consolidacion de la Red Nacional de Laboratorios también es materia crucial de las
actividades fortalecidas con recursos federales, ya que ello contribuye a garantizar la emision de resultados analiticos, resoluciones y
dictamenes técnicos oportunos y confiables para la eficaz toma de decisiones en materia de riesgos sanitarios.

El marco juridico de los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos esta estructurado por diversas Leyes y
reglamentos: Ley de Planeacion, Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, Ley General de Salud, Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud
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Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos Federales incluyen anexos técnicos que contienen informacion
para el seguimiento de los recursos, metas y actividades comprometidas por las entidades federativas.

Acorde a lo establecido en los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recursos, esta COFEPRIS, dio seguimiento
puntual al cumplimiento de los objetivos para cada entidad durante los periodos 2018 a 2024, a través de las siguientes vertientes:
Andlisis y evaluacion de los reportes remitidos por las EF respecto al cumplimiento de los CEMTR, Andlisis y evaluacion de las
evidencias documentales remitidas por el Sistema Federal Sanitario a través del Sistema de Transferencia Electronica de Avances de
Proyectos, Visitas de verificacion, a efecto de observar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en el instrumento juridico.

Derivado de dichas evaluaciones, se presentan los resultados del cumplimiento anual de las actividades comprometidas en los CEMTR,
por cada entidad federativa, en el periodo comprendido entre 2018 y el 30 de junio de 2024, y cifras estimadas al 30 de septiembre de
2024, (cabe sefialar que, toda vez que el cumplimiento final de las actividades de los CEMTR se calcula de manera anual, debido a que
el periodo de actuacion de los citados Convenios concluye al final del ejercicio fiscal, la informacion de 2024 que se integra en esta
seccion es parcial al 30 de junio y estimada al 30 de septiembre):

+Aguascalientes: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 98.51%, 90.26%, 93.98%, 90.07%, 98.79%, 89.83%
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 77.21% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

*Baja California Sur: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 100%, 86.57%, 99.55%, 98.23%, 97.44%,
87.28% respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 80.39%. y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
*Baja California: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96.63%, 72.58%, 95.09% de 2018 a 2020; en 2021 y
2022 no suscribio el citado Convenio, para 2023 el resultado fue de 61.86%; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 65.41%
y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

«Campeche: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 94.67%, 90.23%, en 2018 y 2019, respectivamente, en
2020 no suscribié Convenio, en tanto que de 2021 a 2022 el resultado fue de 92.58%, 94.35%, respectivamente; para el ejercicio fiscal
2023 no suscribié Convenio; para el gjercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 60.05% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
Chiapas: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 87.19%, 80.34%, 88.68%, 90.36%, 80.87% y 83.24%,
respectivamente. En 2024 no suscribié el citado Convenio.

+Chihuahua: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 92.28%, 91.86%, 93.81%, 95.66%, 79.46% y 88.42%,
respectivamente. En 2024 no suscribi6 el citado Convenio.

«Ciudad de México: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96%, 74.86% en 2018 y 2019; en 2020 no suscribié
Convenio; en tanto que entre 2021 y 2023 el resultado fue de 91.84%, 95.68% y 97.63%, respectivamente; para el ejercicio 2024 se
tuvo un avance parcial de 85.96% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

«Coahuila: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96.92%, 95.42%, 96.33%, 94.6%, 93.58% y 88.56%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 45.57% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
+«Colima: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 100%, 97.19%, 99.74%, 98.76%, 86.29% y 85.06%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 40.73% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
«Durango: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 75%, 78.08%, 100%, 96.48%, 96.19%, entre 2018 y 2022,
respectivamente; mientras que para el ejercicio fiscal 2023 no suscribié Convenio; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de
68.39% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

*Estado de México: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 89.14%, 68.15%, 88.57%, 51.33% y 14.95%, entre
2018 y 2022, respectivamente; mientras que para el ejercicio fiscal 2023 no suscribié Convenio; para el ejercicio 2024 se tuvo un
avance parcial de 68.39% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

*Guanajuato: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 91.42%, 97.54%, 97%, 99.75% y 89.51% y 81.16%,
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respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 74.09% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

sGuerrero: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96%, 95.38%, 99.59%, 76.87%, 93.42% y 83.14%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 89.80% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
Hidalgo: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 91%, 79.88%, 100%, 97.61%, 81.49% y 84.78%,
respectivamente. En 2024 no suscribié el citado Convenio.

«Jalisco: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 83.7%, 75.64%, 97.5%, 95.98% y 91.63%, entre 2018 y 2022,
respectivamente; mientras que para el ejercicio fiscal 2023 y 2024 no suscribié Convenio.

sMichoacan: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 88.37%, 52.87%, 68.29%, 96.32%, 91.11% y 85.81%,
respectivamente. En 2024 no suscribi6 el citado Convenio.

*Morelos: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 94.61%, 80.62%, 95.74%, 90.26%, 87.5% y 84.45%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 77.83% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
Nayarit: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas en el periodo de 2018 a 2021 fue de 83.54%, 78.29%, 98.21%,
86.35% y 60.00%, respectivamente, en tanto que para 2022 el estado no suscribio Convenio; por su parte, la evaluacion para 2023 fue
de 76.86; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 52.58% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

*Nuevo Leon: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96.22%, 98.14%, 95.1%, 97.48%, 86.95% y 96.63%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 99.00% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
«Oaxaca: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas en el periodo de 2018 a 2021 fue de 76.28%, 8.4%, 92.87% y 69.2%,
respectivamente, en tanto que para 2022 el estado no suscribié Convenio; para el ejercicio 2023 la cifra corresponde a 66.53%. En
2024 no suscribi6 el citado Convenio.

*Puebla: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 99.1%, 87.84%, 98.33%, 95.89%, 99.46% y 84.76%,
respectivamente. En 2024 no suscribié el citado Convenio.

«Querétaro: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 94.91%, 94.67%, 79.44%, 94.7%, 83.12% y 82.90%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 68.42% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
Quintana Roo: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 98.3%, 82.05%, 52.59%, 91.65%, 86.32% y 91.04%,
respectivamente. En 2024 no suscribi6 el citado Convenio.

San Luis Potosi: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 99.69%, 100%, 100%, 99.65%, 95.96% y 99.00%,
respectivamente. En 2024 no suscribié el citado Convenio.

+Sinaloa: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 97.48%, 92.64%, 98.51%, 95.59%, 97.34% y 94.85%,
respectivamente; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de 86.96% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.
sSonora: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 96.13%, 80.24%, 86.96%, 92.88% y 84.12%, entre 2018 y
2022, respectivamente; mientras que para el ejercicio fiscal 2023 no suscribié Convenio; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance
parcial de 13.66% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

sTabasco: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 98.67% en 2018; en 2019 no suscribié Convenio; en tanto
que para el periodo 2020 a 2023, el resultado fue de 86.53%, 96.33%, 93.45% y 94.83%, respectivamente; para el ejercicio 2024 se
tuvo un avance parcial de 83.01% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

sTamaulipas: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 98.36%, 88.41%, 98.27%, 98.3%, 87.16% y 86.04%,
respectivamente. En 2024 no suscribié el citado Convenio.

Tlaxcala: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 95.92%, 86.19%, 90.81%, 73.5%, 79.63% y 71.06%,
respectivamente. En 2024 no suscribio el citado Convenio.

«Veracruz: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 98.17%, 75.8%, 92.34%, 97.39% y 89.46%,
respectivamente; mientras que para el ejercicio fiscal 2023 no suscribié Convenio; para el ejercicio 2024 se tuvo un avance parcial de
60.71% y un estimado de 100% al 30 de septiembre.

*Yucatan: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 87.8%, 86.75%, 93.05%, 85.37%, 91.96% y 87.38%,
respectivamente. En 2024 no suscribid el citado Convenio.

«Zacatecas: el cumplimiento anual de las actividades comprometidas fue de 86.69%, 83.4%, 75.74%, 98.94%, 90.94% y 79.57%,
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respectivamente. En 2024 no suscribi6 el citado Convenio.
ANEXO 27.

D)TRANSPARENCIA Y ACCESO A LA INFORMACION PUBLICA.

Se da cuenta de la informacién en tema de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica (ANEXO 28).

a)Numero de versiones publicas que se sesionaron en el SIPOT. Se informan los siguientes datos con corte al 31 de julio del 2024.
Total de solicitudes recibidas del 01 de diciembre de 2018 al 31 de julio del 2024.

+2018: No se cuenta con registro.

+2019: 9,459 solicitudes de acceso a la informacion.

+2020: 11,758 solicitudes de acceso a la informacion.

+2021: 15,038 solicitudes de acceso a la informacién.

+2022: 23,070 solicitudes de acceso a la informacion.

+2023: 11,817 solicitudes de acceso a la informacién.

+2024: 3,959 solicitudes de acceso a la informacion.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 64 y 65 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica se
sometieron aprobacion del Comité de transparencia un total de 4,282 versiones publicas para el cumplimiento de obligaciones de
transparencia, previa a la publicacion en el Sistema de Portales de Obligaciones de Transparencia.

b)Numero de solicitudes pendientes de atencion.

Al cierre del afio 2020, se reportaron un total de 2,629 solicitudes vencidas, lo anterior, de conformidad con el contenido del
memorandum No. CGJC/UDE/47/2020, de fecha 14 de diciembre de ese mismo afio, suscrito por la responsable de la Unidad de
Transparencia. Se hace mencién que la Unidad de Transparencia, esta llevando a cabo acciones para la atencion de los recursos de
revision presentados durante los afios 2020, 2021 y 2022, se menciona que no se obtuvieron solicitudes pendientes de atencién, toda
vez que las mismas fueron atendidas hasta su conclusion y las del afio en curso hasta el 31 de julio ha sido atendidas en tiempo y
forma, dentro de su término con 631 en proceso de atencion en tiempo y forma.

¢)NUmero de prorrogas que se otorgaron.

En ese sentido de conformidad con lo dispuesto por el articulo 135 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion
publica, toda vez que las diversas Unidades Administrativas de esta COFEPRIS, solicitaron ante la Unidad de Transparencia
ampliaciones de plazo para la atencién de las solicitudes de acceso a la informacion que les fueron turnadas, las mismas fueron
sometidas para su aprobacion ante el Comité de Transparencia de esta Comision Federal, concluyendo con un total de 12,919
solicitudes de ampliaciones de plazo aprobadas, para la oportuna atencién a las solicitudes de acceso a la informacion en tiempo y
forma, hasta su conclusién. Para el 2024 un total de 1, 824 solicitudes de ampliaciones de plazo, fueron aprobadas por el Comité de
Transparencia.

d)Total de solicitudes de informacion, acceso a la informacién, que por su contenido se sometieron para su aprobacién ante el Comité
de Transparencia.

De conformidad con lo dispuesto por el articulo 98, 64, 65 y 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica,
dadas las respuestas otorgadas a las solicitudes de acceso a la informacién por las diversas Unidades Administrativas de esta
COFEPRIS, se sometieron para aprobacion del Comité de Transparencia de esta Comision Federal un total de 20, 467 solicitudes de
acceso a la informacién, ello en atencién a la clasificacion del contenido de las respuestas proporcionadas por las Unidades
Administrativas responsables de su atencion. Asimismo, del total de las solicitudes de acceso a la informacion notificadas a esta
COFEPRIS, dadas las respuestas otorgadas a las mismas por las diversas Unidades Administrativas competentes que conforman esta
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Comision Federal, toda vez que del contenido de su respuesta no se actualizaban los supuestos de clasificacién de la informacion, de
conformidad con lo dispuesto por el articulo 132 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la informacion Plblica, en virtud de que
lo requerido por los particulares ya se encontraba de manera publica, se concluyeron asi con un total de 55, 265 solicitudes de acceso
sin clasificacion.

Lo anterior podra constatarse en el siguiente vinculo electrénico: https://www.plataformadetransparencia.org.mx.

Nota: De acuerdo con el crecimiento promedio de cada mes, se considera un rango de entre 400 a 600 solicitudes recibidos
mensualmente en el afio 2024, sin embargo dado que las solicitudes son dependientes del plblico en general, no es posible precisar y
asegurar cuantitativamente el crecimiento de las mismas.

XIl. Prospectivas y recomendaciones

A partir del cumplimiento de los objetivos prioritarios que la COFEPRIS se ha planteado en su Programa Institucional, y con el propdsito
de que México tenga una autoridad nacional para la proteccién 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, quedaran sentadas
las bases para fortalecer la politica nacional de proteccidn contra riesgos sanitarios, considerando las amenazas potenciales a la salud
que se encuentran en el ambiente en su forma natural o como producto de la actividad humana, con la finalidad de contribuir, dentro del
ambito de competencia de esta Comision Federal, a garantizar el derecho a la proteccién de la salud.

En el ambito nacional, la COFEPRIS conducira el Sistema Federal Sanitario, reduciendo las brechas existentes entre las Areas
Proteccion contra Riesgos Sanitarios, a fin de lograr una consolidacion homogénea que les permita desarrollar las capacidades
administrativas y técnicas en beneficio de la poblacién.

En el &mbito internacional, la COFEPRIS proyecta fortalecer los mecanismos de comunicacién y de cooperacién internacional en
beneficio de la salud humana y de la proteccion contra riesgos sanitarios, mediante la estrecha comunicacion y coordinacion con las
agencias reguladoras internacionales, contribuyendo en los grupos de trabajo de forma proactiva y facilitando la toma de decisiones
basadas en evidencia cientifica. La creacion y fortaleza de los canales de cooperacion internacional permitird mejorar los conocimientos
y capacidades técnicas del personal, acceder a las mejores précticas internacionales y participar activamente en el desarrollo de
estandares internacionales.

La COFEPRIS, como autoridad sanitaria, se transformara a través de la reingenieria de procesos y la digitalizacion, convirtiéndose en
una institucion eficiente, confiable, eficaz y moderna, capaz de brindar servicios digitales seguros y de calidad. Contara con un proceso
de autorizacion sanitaria automatizado y digitalizado que permitird combatir la discrecionalidad, la corrupcion y el influyentismo que
tanto dafio ha hecho a la sociedad mexicana. Lo anterior, dard pauta a que la autorizacion sanitaria sea considerada como un medio
que garantice el acceso a productos y servicios eficaces y seguros.

A través de un control sanitario fortalecido, los sectores regulados cumpliran de manera efectiva la legislacion sanitaria, lo cual se
reflejara en un incremento de la calidad sanitaria de los insumos para la salud, establecimientos de atencién médica, productos y
servicios de uso y consumo, plaguicidas, nutrientes vegetales, sustancias toxicas, productos de tabaco y sus derivados, atendiendo

ademas los factores ambientales, con la finalidad que en 20 afios, la proteccion a la salud de la poblacién se encuentre consolidada.

El manejo de riesgos sanitarios a través de la regulacién, control, vigilancia y fomento sanitarios, contribuira en la prevencion del dafio a
la salud ante la exposicion cronica a posibles contaminantes, garantizando el bienestar a la poblacion.

Por su parte, el fomento sanitario se conducira bajo un enfoque sustentado en la sensibilizacién de la poblacién y los sectores
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regulados, mediante un cambio de esquema que promueva la colaboracion voluntaria, que evite la imposicion de sanciones. Si bien, se
busca el beneficio colectivo y el bienestar social de las mayorias en un contexto de “normalidad”, las acciones de fomento sanitario
cobraran mayor relevancia en escenarios adversos.

La COFEPRIS garantizara la emision de resultados analiticos oportunos y confiables y buscara asegurar la competencia y confiabilidad
de los Terceros Autorizados. Lo anterior, con el fin de incrementar la cobertura analitica basada en un enfoque de riesgos y
considerando las acciones de vigilancia sanitaria para que los productos y servicios sean inocuos, seguros y de calidad.

En el &mbito internacional, la COFEPRIS se fortalecera como un referente regulatorio por su participacion en iniciativas, foros,
mecanismos de colaboracion, grupos de trabajo, programas de capacitacion, proyectos especificos y suscripcién de instrumentos de
cooperacion, los cuales contribuiran a mejorar el ejercicio de las atribuciones de la institucion y, por consiguiente, impacten en el
acceso oportuno de bienes y servicios de calidad para las y los mexicanos.

La COFEPRIS tendra un Laboratorio lider con metodologias analiticas de vanguardia y una Red de Terceros Autorizados que aseguren
resultados confiables y oportunos apegados a principios de transparencia e imparcialidad para coadyuvar con la Autoridad Sanitaria a
proteger la salud.

Por su parte, el desarrollo profesional del personal, sera parte de una estrategia fundamental para la formacion de recursos humanos
especializados en sus ambitos de competencia, que coadyuvara a que la COFEPRIS desempefie sus funciones desde una perspectiva
técnica-cientifica y humanista.

Consolidar una politica de proteccién contra riesgos sanitarios que esté en funcion de las caracteristicas particulares de cada entidad
federativa, asi como con sus municipios, tomando en cuenta el territorio, el medio ambiente, la diversidad cultural, la pertinencia étnica
y las actividades econdémicas que se realicen.

Es asi que México tendra una autoridad nacional para la proteccidn 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, en coordinacion
efectiva con los diferentes actores del ambito publico, privado y social, que tendran como denominador comin la transparencia, la
eficiencia y un enfoque técnico-cientifico, para prevenir y atender los riesgos sanitarios, contribuyendo asi a la salud de la poblacion.

De forma particular, resulta importante ampliar la cobertura analitica nacional a través del fortalecimiento tanto del Laboratorio Nacional
de Referencia de la COFEPRIS (CCAYAC), como de los 32 Laboratorios Estatales que integran la Red Nacional de Laboratorios de
Salud Publica, con la finalidad de emitir informacion confiable y oportuna como sustento técnico-cientifico para robustecer la toma de
decisiones en los ambitos de competencia de la COFEPRIS, a fin de coadyuvar en la proteccion de salud del pueblo de México.

Derivado de lo anterior, se deberan incrementar los marcos analiticos y la capacidad instalada de los Laboratorios Estatales de Salud
Publica, en apoyo a la vigilancia sanitaria y en funcién de los riesgos sanitarios identificados en cada entidad federativa, asi como
fortalecer su Sistema de Gestion de Calidad que les permita continuar siendo reconocidos como Terceros Autorizados v, en algunos
laboratorios, mantener el estatus de conformidad con agencias internacionales. Asimismo, es importante asegurar la competencia
técnica del personal de la RNLSP, para lo cual es necesario dar continuidad al Programa Anual de Capacitacion en la actualizacion de
metodologias analiticas y en temas de aseguramiento de la calidad, asi como al Programa de Ensayos de Aptitud, evaluando el
desempefio de cada laboratorio y su coordinacién con las areas estatales de regulacion sanitaria para el logro de los objetivos en
materia de regulacion, control, vigilancia y fomento sanitario.
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Asimismo, la CCAYAC, como Laboratorio Nacional de Referencia, requiere mantener los reconocimientos nacionales e internacionales,
como la acreditacion en el estandar ISO/IEC 17025:2017 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracion” y la certificacion en el estandar ISO 9001:2015 “Requisitos Sistemas de Gestion de Calidad”, la Precalificacion ante la
Organizacién Mundial de la Salud para el andlisis de medicamentos. Adicionalmente, se requiere mantener los reconocimientos
internacionales, tales como la Conformidad con los requisitos del National Shellfish Sanitation Program (NSSP), emitido por la Food and
Drug Administration (FDA), para el analisis de agua de mar y biotoxinas marinas, el reconocimiento por parte de la Unién Europea para
la exportacién de productos de la pesca, el reconocimiento al Compromiso por la Acreditacion, asi como el reconocimiento como
Laboratorio de Seguridad Nacional, especializado en andlisis de referencia y calidad en medicamentos, vacunas y alimentos a fin de
dar continuidad a la generacion de resultados confiables y oportunos, que coadyuvan a la toma de decisiones de la COFEPRIS.

A fin de mantener al Laboratorio Nacional de Referencia a la vanguardia cientifica y tecnolégica, se requiere dar continuidad al
fortalecimiento de la CCAYAC con equipo de laboratorio, mobiliario e infraestructura que cumpla con los més altos estandares
internacionales, a fin de atender las nuevas metodologias para el analisis de los productos sujetos a regulacion sanitaria. Por ello, es
importante resaltar que en el periodo del 2020 al 2023, la CCAYAC realizd la implementacion de las metodologias para el andlisis de
dos vacunas contra la COVID -19, que fueron envasadas en México, a fin de garantizar su calidad, seguridad y eficacia, mismas que
fueron liberadas por la COFEPRIS y aplicadas para la atencién de la pandemia ocasionada por este virus.

Por su parte, la Comision de Operacion Sanitaria, con base en sus funciones y atribuciones conferidas en el articulo 15 del Reglamento
de la COFEPRIS, lleva a cabo el Control Sanitario el cual contempla los procesos de vigilancia sanitaria, dictamen sanitario y la emision
de sanciones, de todas las materias y submaterias que regula la COFEPRIS, asi mismo coordina los trabajos en materia de
emergencias sanitarias y coadyuva con las distintas comisiones que integran a la COFEPRIS, en temas relacionados con la emision de
certificaciones y licencias que solicitan los diversos establecimientos, asi como el seguimiento de diversos programas especiales.

Como parte del Control Sanitario llevado a cabo por la COFEPRIS, se lleva a cabo la aplicacién de sanciones a los establecimientos
que incumplen con la normatividad sanitaria de todas las materias y submaterias que regula la COFEPRIS, incluyendo lo relacionado
con estupefacientes y psicotropicos. Por lo anterior, es importante dar continuidad a las actividades encomendadas a la Comision de
Operacion Sanitaria, en cumplimiento con sus facultades realiza las visitas de verificacion que se llevan a cabo en los siguientes temas:
1.- Obtencién de Certificados de Buenas Practicas de Fabricacion; 2.- Muestreo y liberacion de insumos para la salud para la atencion
del COVID-19.- 3.- Obtencion de Licencias; 4.- Atencion a denuncias; 5.- Programa Anual de Vigilancia; 6.- Programa de muerte
materna; 7.- Programa de Post-Comercializacidn, siendo de suma relevancia continuar con dichas acciones.

GAP-III Para la erradicacion de poliomielitis; Actualizacion de NOM’s; Participacion en la actualizacién de reglamentos; Certificaciones
con fines de exportacion de productos de la pesca; Alineacién con Europa (auditoria); Altas Directivas Sanitarias; Proyecto Calidad
Microbioldgica de Alimentos. Control sanitario de clembuterol en carnicos; Productos frutas y hortalizas minimamente procesados y
“lista verde” de cilantro; Gestion Internacional para la Exportacion de Alimentos; Programa Mexicano de Moluscos Bivalvos; Estrategia
de combate a productos engafio; Comité del Codex sobre Sistemas de Inspeccion y Certificacion de Importaciones y Exportaciones de
Alimentos. (CCFICS); Atencion a emergencias sanitarias.

El comercio internacional es vital para facilitar el acceso a los medicamentos y otros productos médicos, las importaciones influyen en
la disponibilidad de los productos y las tecnologias relacionados con la salud, asi como en sus precios, por lo que tienen consecuencias
inmediatas para el acceso. Al respecto, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, a través de la Direccién Ejecutiva de Autorizaciones de
Comercio Internacional y Publicidad, es la encargada del comercio internacional de productos importados, del 01 de diciembre de 2018
proyectando al 30 septiembre del 2024, se estima que se emitiran 99,054 autorizaciones de importacién de medicamentos, dispositivos
médicos, materias primas, pruebas de laboratorio, donaciones y otros insumos para la salud, 68,389 autorizaciones para importacién y
exportacion de alimentos y sus materias primas, suplementos, productos cosméticos y aditivos, plaguicidas, nutrientes vegetales y
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sustancias toxicas (PLAFEST) y tabaco, un total de 167,443 autorizaciones para el comercio internacional de insumos para la salud,
alimentos, materias primas y donaciones, en materia de publicidad de insumos para la salud, bebidas alcohdlicas y no alcohdlicas,
alimentos y servicios de salud, se autorizaron 34,291 permisos de publicidad.

Se estima que al 30 de septiembre del 2024, el nimero de autorizaciones emitidas para los almacenes o camaras frias sea de 102
Licencias Sanitarias, lo que hace a farmacias hospitalarias del sector plblico se emitan 5 licencias sanitarias, mientras que la cantidad
de vacunas liberadas para el Programa de Vacunacion Universal, mas las que se utilizan para el control de la rabia en perros y gatos,
sea de 525,956, 655 dosis.

Se recomienda mantener la designacion de personal especifico y asegurar la contratacién del personal temporal, asi como dar
seguimiento a los compromisos de las mesas de trabajo.

Durante la actual administracion, para garantizar la disponibilidad de medicamentos que cumplan con calidad, seguridad y eficacia, asi
como el acceso de la poblacion a un mercado basto; a partir del afio 2019, y hasta julio del 2024, se han atendido 23,443 tramites
correspondientes a solicitudes de registro, prorrogas y modificaciones relacionadas a medicamentos.

Asi mismo, se implementaron diversas estrategias para abatir el rezago heredado con lo cual ha incrementado el ndmero de tramites
atendidos en este periodo resultando en 6,163 pendientes por atender.

Se estima que para el mes de septiembre del afio 2024, se habran atendido 700 tramites relacionados con autorizaciones de registros,
modificaciones y prérrogas de medicamentos

Las estrategias abarcan la capacitacion y actualizacién constante del personal, asi como la implementacion de la unidad modelo,
proyectos de apoyo en el dictamen por parte del personal INSABI y personal de servicio social e incentivos al personal del area. Estas
iniciativas han contribuido en la resolucion de un mayor niimero de tramites en un periodo de tiempo menor.

Durante la actual administracién, la evaluacion de registros, modificaciones, prérrogas, escritos libres y demas solicitudes relacionadas
con dispositivos médicos resulté en un total de 105,127 respuestas otorgadas, de los cuales 33,539 resoluciones corresponden a
rezago heredado. Derivado de las medidas implementadas para el desahogo de tramites, al afio 2024, se cuentan Unicamente con
5,948 tramites pendientes de atender de dispositivos médicos.

Se estima que para el mes de septiembre del afio 2024, se habran atendido 1,200 tramites relacionados con autorizaciones de
registros, modificaciones y prérrogas de dispositivos médicos.

A partir de septiembre del 2019, a la fecha, se han realizado 459 revocaciones de registros sanitarios de dispositivos médicos con lo
que se busco asegurar que los productos cuenten con la calidad, seguridad y eficacia necesaria.

Como parte de la emision de registros sanitarios para Plaguicidas y Nutrientes Vegetales, a partir de diciembre del afio 2018, y hasta el
30 de junio del afio 2024, se han otorgado un total de 26,447 resoluciones de tramites atendidos que incluyen registros, prorrogas y
modificaciones de dichos productos

Como parte de las estrategias de abatimiento al rezago, implementadas al afio 2024 (inicamente 2,326 tramites relacionados a
Plaguicidas y Nutrientes Vegetales quedan pendientes de atencion.

Se estima que para el mes de septiembre del afio 2024, se habran atendido 1,180 tramites relacionados con autorizaciones de
registros, modificaciones y prorrogas de plaguicidas y nutrientes vegetales
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En relacién a las importaciones y exportaciones de materias primas estupefacientes, psicotrépicos y precursores quimicos, asi como de
medicamentos controlados, del 01 de diciembre de 2018 al 31 de julio de 2024, se emitieron 7, 191 permisos de importacion y 5, 760
permisos para exportacion. Se estima que para los meses de agosto y septiembre de 2024, se estaran emitiendo 144 permisos de
importacion y 9 permisos de exportacion. Respecto a las importaciones y exportaciones de productos quimicos esenciales, del 01 de
diciembre de 2018 al 31 de julio de 2024, se han emitido 13,053 avisos de importacion y 13,186 avisos de exportacion. Se estima que
para los meses de agosto y septiembre del afio en curso, se estaran emitiendo 540 avisos de importacion y 350 avisos de exportacion.

Desde el 01 de diciembre de 2018 al 31 de julio de 2024 se han emitido 2,787 Autorizaciones de uso o0 comercializacion de materias
primas estupefacientes y psicotropicas y medicamentos controlados y se estima que durante los meses de agosto y septiembre de
2024, se emitan 80 Autorizaciones.

En cuanto a la autorizacion de recetarios especiales para prescribir estupefacientes, en el mismo periodo, se han autorizado 2,450
recetarios especiales para prescribir estupefacientes y se estima que para los meses de agosto y septiembre se estén autorizando
permisos para prescribir estupefacientes a 79 médicos mas.

A partir de la publicacion del Acuerdo por el que la COFEPRIS reasume el ejercicio de las facultades de control sanitario en materia de
precursores quimicos, quimicos esenciales y medicamentos que sean o contengan estupefacientes, publicado en el DOF el
13/04/2022, se ha fortalecido el programa de verificacion, practicando 229 visitas de verificacion de vigilancia sanitaria en el afio 2022,
lo que representa un aumento del 60% en comparacion con el 2021. Siguiendo la misma linea, en el ejercicio 2023 se realizaron 451
visitas de verificacion, lo que representa un aumento del 97% con respecto al ejercicio anterior. En el periodo del 01 de enero al 30 de
septiembre del 2024, se estima que se habran ejecutado un total de 349 visitas de verificacion, lo que representa un aumento del 10%
comparado con el mismo periodo del afio anterior. El aumento en la vigilancia sanitaria garantiza que los establecimientos cumplan con
las disposiciones normativas, evitando que medicamentos falsificados ingresen a la cadena de suministro. En relacion a los precursores
quimicos y quimicos esenciales la vigilancia y monitoreo de las empresas que utilizan en sus procesos éstas sustancias, evita que sean
desviados para fabricacion ilicita de drogas sintéticas.

Durante el periodo comprendido entre el 1 de diciembre de 2018 al 30 de septiembre de 2024, se estima que se habran atendido
19,429 solicitudes de peticion relacionados a actividades de autoconsumo con fines lidicos o recreativos del estupefaciente cannabis y
del psicotropico tetrahidrocannabidiol (THC), asi mismo, se estima emitir 7,356 autorizaciones sanitarias con los cuales se da
cumplimiento a las sentencias dictadas por distintos Organos Jurisdiccionales donde se instruye a la Direccion otorgar autorizaciones
de autoconsumo personal con fines lddicos o recreativos. Dichas acciones se logran dando continuidad a los casos de juicios a fin de
garantizar el cumplimiento de las sentencias dictadas por los diferentes érganos jurisdiccionales dentro de los plazos concedidos.

La implementacion y puesta en marcha de la estrategia de atencion al rezago en las solicitudes de servicios de sangre fue planteada en
el primer semestre del 2021, dicha estrategia ha consistido en la incorporacion de dictaminadores para atender el tramite de licencias
para servicios de sangre, se elabor6 un folleto informativo y se realizd la difusion del mismo, con las acciones anteriores se logré
incrementar significativamente el nimero de tramites atendidos, esto puede explicarse con indicadores de porcentaje que se obtienen
del cociente del nimero de solicitudes atendidas por semestre en 60 dias habiles con el total de solicitudes que fueron ingresadas en el
semestre, lo anterior permite identificar que en el afio 2021. El porcentaje de atencién anual promedio fue de 33% para las solicitudes
de servicios de sangre, para el afio 2022, se consigui6 un 74.5% y para el 2023, se alcanz6 un 73.3%, durante el periodo del 01 de
enero de 2024 al 31 de julio de 2024, se obtuvo un 70% de atencion a las solicitudes de servicios de sangre, dando un total de 168
resoluciones emitidas de solicitudes en rezago y 167 resoluciones emitidas de solicitudes de 2024. Se prevé que la estrategia de
atencion al rezago siga permitiendo optimizar los tiempos de atencidn de las solicitudes sin que se tenga rezago en los servicios de
sangre, por lo anterior, se estima que en el mes de agosto y septiembre del presente afio se emitan alrededor de 180 resoluciones de
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solicitudes de servicios de sangre.

En el afio 2021, se otorgaron 281 autorizaciones a los establecimientos de atencion médica publicos y para el afio 2022 se otorgaron
600 autorizaciones, en el afio 2023, se emitieron 543 autorizaciones lo que refleja el avance en las autorizaciones a establecimientos
con atencion médica publicos. Del 01 de enero de 2024 al 31 de julio de 2024, se han emitido 573 autorizaciones a establecimientos
publicos. Con esta accién se busca seguir contribuyendo a fomentar la regularizacion de establecimientos médicos en el pais, por lo
tanto, se estima que en el mes de agosto y septiembre de 2024, se emitan aproximadamente 160 autorizaciones a los establecimientos
publicos de atencién médica.

En el afio 2022, se llevo a cabo una estrategia para fomentar la excelencia y el cumplimiento regulatorio de los servicios de salud en las
redes de atencién médica nacional, esto para garantizar la calidad de los servicios brindados a la pablacion que acude a las unidades
hospitalarias publicas, se realiz6 acompafiamiento y orientacién para la obtencion de la autorizacion sanitaria correspondiente.

Se realiz6 el programa para la sustitucion de equipos de mastografia a las unidades de atencién médica que cuenten con dicho
servicio, esto se llevd a cabo en colaboracion con el CONASABI, CNEGYSR, APBP y la COFEPRIS, por parte de la COFEPRIS se dio
orientacion, seguimiento, sesiones técnicas, reportes semanales y priorizacion de los tramites ingresados, de un total de 55 unidades
que ingresaron al programa, se tuvo un avance del 71%, reflejado con el equipamiento a 40 establecimientos publicos, en el 2023, no
hubo cambios al porcentaje alcanzado en el programa para la sustitucion de equipos de mastografia. Se espera abarcar todos los
establecimientos que presten servicios de mastografia para el 2024.

La Comisién de Fomento Sanitario, con base en sus funciones y atribuciones, conduce el fortalecimiento de la politica de manejo no
regulatorio mediante esquemas de comunicacién, capacitacion, coordinacién y concertacién con los sectores publico, privado y social;
promoviendo la mejora regulatoria y el desarrollo de acciones, para impulsar la mejora continua de la calidad de la salud de la
poblacién. Por lo anterior, esta Comisién considera importante continuar con las siguientes acciones:

Nueva Estrategia de Vinculacién con la Industria Regulada

La COFEPRIS a través de la Comisién de Fomento Sanitario, implementé mecanismos de vinculacidn con los sectores publico, privado
y social, tales como: 1) Sesiones técnicas, mecanismo para atender consultas técnico-regulatorias relacionadas con las disposiciones
de la Comisién Federal, con el objetivo de democratizar la informacion hacia los sectores regulados, ademas de clarificar dudas,
criterios y promover el cumplimiento de las disposiciones regulatorias; 2) Encuentros de buena voluntad, mecanismo para atender
aclaraciones, dudas e inquietudes relacionadas con los tramites, resoluciones y normativas de esta Comision Federal, con el objetivo
de favorecer la retroalimentacion entre la COFEPRIS y los sectores regulados sobre las acciones, estrategias y disposiciones
regulatorias de la Agencia Sanitaria; 3) Integracion de Informacion, las Unidades Administrativas de la Comisién Federal enfrentan
situaciones relacionadas con falta de informacion en los tramites o solicitudes que ingresan los sectores regulados, lo cual impide
continuar con la evaluacion y con la resolucidn de tramites, la Comisién de Fomento Sanitario, funge un papel importante para solicitar
la informacién que permita la conclusion del dictamen y la integracion del expediente.

En 2021, la Comisién de Fomento Sanitario, atendi6 101 solicitudes de los sectores publico, privado y social a través del mecanismo de
vinculacién de encuentros de buena voluntad con temas como: rezago de tramites, bhioinsumos, convenios de colaboracién,
exportacion de miel, deteccion de areas de oportunidad para los sectores regulados, retiro de producto, certificado de buenas practicas
de fabricacion, plaguicidas, fertilizantes y sustancias toxicas, exportacion de productos de fabricacion nacional, entre otros; durante
2022, atendio 203 solicitudes de reunion, con temas como: férmulas |acteas; registros sanitarios; sometimiento de dossiers;
verificaciones sanitarias; Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010; exportacion a la Unién Europea;
monitoreo de medios de comunicacion; alertas sanitarias; rezago de tramites; Reglamento de las reformas a la Ley General de Salud,;
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terceros autorizados; programas de capacitacion; liberacion de vacunas; DIGIPRIS (tramites autogestivos); lineamientos de publicidad;
NOM-142; exportacion de productos de la pesca; proveedores de cilantro; dispositivos médicos, entre otros.

En 2022, la Comisién de Fomento Sanitario, implement6 el mecanismo de vinculacion a través de sesiones técnicas. Durante ese afio,
recibieron 471 solicitudes por parte de los sectores plblico, privado y social, de las cuales, realizaron 329 sesiones con las UA de la
Comision Federal, inicialmente con los sectores de farmacos y medicamentos, servicios de salud y dispositivos médicos;
posteriormente con ampliacion a temas de productos de la pesca.

En el afio 2023, la Comisién de Fomento Sanitario, contindo con la atencién para el sector publico, privado y social, a través del
mecanismo de sesiones técnicas, durante este afio, recibieron 593 solicitudes, de las cuales, atendieron 568 folios con las Unidades
Administrativas de la COFEPRIS, asimismo, los temas de plaguicidas y nutrientes vegetales y DIGIPRIS, fueron incorporados para
atencion. De igual manera, esta Unidad Administrativa, continu6 con la atencién de solicitudes del sector regulado a través del
mecanismo de Encuentros de buena voluntad, donde atendié 322 solicitudes con diversas reuniones y grupos de trabajo.

Durante el primer semestre de 2024, la Comisién de Fomento Sanitario atendi6, en conjunto con las otras Unidades Administrativas de
la COFEPRIS, 440 folios de Sesiones Técnicas para orientacion al sector regulado con sesiones virtuales y respuestas por correo
electrénico. De igual manera, la Comisién de Fomento Sanitario atendi6 221 solicitudes de los sectores publico, privado y social a
través de Encuentros de Buena Voluntad en diversos temas como: calidad e inocuidad en los productos; licencias sanitarias; permisos
de importacion; ingreso y planes de MCR; alertas sanitarias; propuesta de reformas al RIS; reliance; PNQO's; avisos de publicidad; NOM-
194-SSA1-2004; cesiones de derecho; fusion de compafiias; suplementos alimenticios y multivitaminicos; etiquetado de alimentos que
contienen OGM; PLAFEST; fichas técnicas de vacunas; abasto de medicamentos controlados; Guia CTD; Clausula bolar; patentes;
CRO's de México, entre otros. La atencion de solicitudes para consultas técnico-regulatorias a través de sesiones técnicas y encuentros
de buena voluntad, continuara para el segundo semestre del afio 2024.

Para el mes de julio, la Comisién de Fomento Sanitario atendid, en conjunto con las Unidades Administrativas de la COFEPRIS, 91
folios de Sesiones Técnicas para orientacion al sector regulado con sesiones virtuales y respuestas por correo electronico. Asimismo,
dio atencion a 40 solicitudes de reunion mediante el mecanismo de Encuentros de Buena Voluntad, con temas como situacion de
desabasto, modificacion de licencias sanitarias, tratamientos, retiro de medidas de seguridad, etc. Para los meses de agosto y
septiembre, prevemos que la atencion de solicitudes de vinculacién se lleve a cabo de manera cotidiana, acorde al ingreso de
solicitudes y disponibilidad de las areas técnicas, ya que son actividades establecidas para atencion diaria. Estimamos atender
aproximadamente 100 sesiones técnicas y alrededor de 80 encuentros de buena voluntad, en el periodo agosto-septiembre, esto
conforme al promedio de atencién mensual en este afio.

Convenios de Colaboracion. Durante 2020, esta Unidad Administrativa actualizd las bases de colaboracion con CENATRA, para el
tema de "Donacién y trasplantes de drganos”. Asimismo, firmé un convenio de colaboracion para la coordinacion con el Sistema
Publico de Radiodifusion del Estado Mexicano, el Instituto Mexicano de la Radio. De igual manera, firmo el convenio marco de
colaboracién entre el Instituto Nacional de los Pueblos indigenas y la COFEPRIS. Durante el 2021 y 2022, la Direccién Ejecutiva de
Fomento Sanitario, participd en los siguientes convenios: Médicos sin Fronteras (firmado 9 de junio de 2022), COFEPRIS-CONAHCYT
(Convenio Especifico - patentes mexicanas firmado 30 de junio de 2022), COFEPRIS-SAP-CONADIC (Firmado 31 de mayo de 2022),
COFEPRIS-CONAHCYT (Convenio Marco firmado el 30 de junio de 2022), COFEPRIS-CANIFARMA (Convenio de terminacion de
acciones firmado el 30 de agosto de 2021), COFEPRIS-MERCADO LIBRE (Convenio de concertacién de acciones firmado el 6 de
mayo de 2022), COFEPRIS-IMSS (Convenio de colaboracion operacion de ventanilla en sus instalaciones). Durante el afio 2023, la
CFS, participé en el convenio Marco, entre la COFEPRIS y la Secretaria de Educacion, Ciencia, Tecnologia e Innovacién “SECTE!”,
firmado el 08 de marzo.

En el primer semestre del 2024, COFEPRIS y la Universidad de la Salud de la Ciudad de México (UNISA), firmaron dos convenios: en
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enero, un convenio Marco, con el objetivo de establecer las bases y criterios de colaboracion para la realizacion de proyectos y trabajos
en materia de profesionalizacion, formacion, capacitacion, certificacion, investigacion, difusion, actualizacion, vinculacién académica,
intercambio de conocimientos, fomento y analisis de informacion en materia de proteccion contra riesgos sanitarios y para la salud; en
abril, un Convenio Especifico para establecer la colaboracion en la elaboracion de programas educativos a través de una oferta de
estudios a nivel de posgrado y educacion continua. Por lo anterior, es fundamental continuar con la nueva estrategia de vinculacién con
la Industria regulada como parte primordial de las acciones no regulatorias a través de los mecanismos antes expuestos, ya que
promueven el didlogo y el entendimiento entre regulado y regulador, proporcionando informacion clara y objetiva, ademas de contar con
lineamientos establecidos para lograr una vinculacion con resultados, transparente, eficaz y sin corrupcion.

Capacitacion innovadora. La Comisién de Fomento Sanitario, implementd un espacio dirigido a las y los regulados para el
fortalecimiento de esquemas de comunicacion y capacitacion a través de 1) EducaPRiS, que consiste en capacitaciones para conocer
los procedimientos y estrategias de mejora regulatoria asi como los cambios operativos en la Comision Federal, la pluralidad de los
temas abordados ha permitido consolidar un espacio para que los regulados conozcan la institucion, sus procedimientos, realizacion de
tramites y estrategias de mejora regulatoria; 2) InnovaPRIS, espacio que busca el intercambio de ideas, propuestas y experiencias para
el bienestar de la poblacion, es importante actualizar al pablico en general y sector regulado en materia de innovacion regulatoria
creando un vinculo estratégico con aliados externos para seguir innovando en materia de regulacién sanitaria en beneficio de la
poblacién; 3) Guias para usuarios, instrumentos que facilitan a los usuarios regulados o publico en general para conocer las
condiciones en materia de regulacion sanitaria y normatividad vigente aplicable. A través de la capacitacion innovadora, ha realizado
tanto capacitaciones presenciales como por videoconferencia a personas adscritas al Sistema Federal Sanitario y al sector regulado; en
los afios 2018 y 2019, realiz6 53 capacitaciones para 3662 personas, en el afio 2020, realiz 107 capacitaciones para 7916 personas;
en el afio 2021, realiz6 117 capacitaciones para 10461 personas, en el afio 2022, realizé 66 capacitaciones para 12232 personas, para
el afio 2023, ademas de dar capacitaciones presenciales y por videoconferencia, contempld también Educapris como una instrumento
formativo o de capacitacion por lo que en conjunto, logré llegar a 95 capacitaciones en sus distintas modalidades, con la emision de un
total de 7220 constancias. Para el primer semestre del 2024, esta Unidad Administrativa a través de la Gerencia de Coordinacion y
Operacion de la Capacitacion realizé un total de 79 capacitaciones a 9019 personas y otorgd un total de 7046 constancias, las cuales
estan dirigidas a las entidades federativas y al sector regulado; dichas capacitaciones han sido en modalidad videoconferencia.

Durante el mes de Julio se atendieron 6 capacitaciones modalidad virtual; del 1 ero de agosto al 30 de septiembre se programa 20
capacitaciones por videoconferencias dirigidas a las Entidades Federativas, mismas que se derivan del Programa Anual de
Capacitacion.

SICAD. En el periodo que comprende del 1 de septiembre de 2018 al 31 de octubre de 2023, el Sistema Integral de Capacitacion en
Dispensacion SICAD arrojo el registro de un total de 933,527 usuarios, de los cuales 695,120 (74.46%) han aprobado el examen. En lo
referente al afio 2023, del 1 de enero al 31 de diciembre, un total de 243,291 usuarios han realizado el examen del SICAD, de los
cuales 177,818 (73.09%) lo han aprobado; en tanto que 65,473 (26.91%) usuarios estan en proceso. Lo anterior permitié que el sector
regulado contara con mayor informacion relacionado con el fomento sanitario. En el periodo que comprende del 1 de enero al 30 de
junio de 2024, se logré un total de 134,567 usuarios han realizado el examen del SICAD, de los cuales 98,509 (73.20%) lo han
aprobado; en tanto que 36,058 (26.80%) usuarios se encuentran en proceso.

Del 1 al 31 de julio de 2024, se reporta un total de 17,432 usuarios han realizado el examen del SICAD, de los cuales 11,662 (66.90%)
lo han aprobado; en tanto que 5,770 (33.10%) usuarios se encuentran en proceso.

EducaPRiS, a partir del afio 2021, la Comision de Fomento Sanitario ha realizado de manera semanal 111 sesiones en total: 2021 — 35,
2022- 38'y 2023 — 38. EducaPris ha experimentado un notable impacto en su presencia digital, acumulando un total de 59,248 vistas
en su canal de YouTube y 60,906 reproducciones en Facebook. La emision de 43 capitulos ha consolidado su posicién como una
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fuente de contenido relevante. Adicional, como parte del compromiso de este espacio, realizamos la edicion 100 sesiones de
EducaPris. De las sesiones de Educapris creadas en el 2024, las cifras actualizadas para el periodo de enero a junio es un acumulado
de 20 sesiones de Educapris, con un total de 16,011 vistas en YouTube, 115,000 reproducciones en Facebook acumulando 520
reacciones en dicha plataforma digital.

Para el mes de julio Educapris tuvo la sesion titulada "3a Sesidn Ensayos Clinicos - Preguntas Frecuentes". Esta sesidn alcanzé 624
vistas en YouTube, 61 reacciones y fue compartida 10 veces en LinkedIn, y en Facebook obtuvo 13 mil reacciones y 18 veces
compartida. Para los meses de agosto y septiembre, esta Unidad Administrativa, esta en espera de programacion de sesiones debido a
temas de normatividad.

InnovaPRIS, surgié a partir del afio 2021 y al 2022, la Comision de Fomento Sanitario, realizo 11 sesiones con academia, centros de
investigacion y empresas sociales para dialogar y dar visibilidad a avances innovadores en las industrias reguladas. Durante el 2023,
realizaron 6 capitulos y su transmision, alcanz6 4,533 vistas en YouTube y 3,333 reproducciones en Facebook. La interaccion en las
plataformas sociales ha sido significativa, con 76 reacciones en Facebook. De enero a junio de 2024, esta Unidad Administrativa ha
realizado en total 4 episodios de InnovaPRiS que acumularon 964 vistas en YouTube, 16,000 reproducciones en Facebook, con un total
de 154 reacciones.

En julio de 2024, se publicé y difundié en redes sociales un capitulo de InnovaPriS titulado "Proceso de Digitalizacion de Tramites".
Este capitulo alcanz6 230 vistas en YouTube, 935 reproducciones en Facebook, 10 reacciones, y en LinkedIn obtuvo 91 reacciones y
fue compartido 9 veces. Para el mes de agosto esta Unidad Administrativa tiene contemplado la difusion de un nuevo capitulo
denominado “Antidotos y toxicologia”.

Instrumentos de fomento sanitario. Son herramientas informativas, de orientacion, de referencia o de autoevaluacion, tales como
manuales, breviarios, compendios, guias de usuario, etc. La Comision de Fomento Sanitario cuenta con un listado de 31 guias, durante
el afio 2019 y 2020, fueron actualizadas en cuanto a imagen, institucional, logotipo, tipografia, contenido con base en las actas de
verificacion sanitaria y guias de aplicacion del acta de verificacion de la Comisién de Operacién Sanitaria, normatividad sanitaria
vigente. Del 2018 al 2022 fueron publicados 13 recursos formativos. Para el afio 2023, esta Unidad Administrativa, disefi6 y publico,
seis guias en la pagina web (Guias de la Comisién de Autorizacién Sanitaria y de Farmacovigilancia). Durante el primer semestre de
2024, esta Comision realizé la publicacion de 4 guias y 3 manuales en la pagina electrénica de la COFEPRIS, también como materiales
de difusién y comunicacion de riesgos, entregd 120 carteles sobre el uso adecuado de plaguicidas, elabord y entregd 15 materiales
informativos, realizo dos micrositios en la pagina de esta Comision y entregd 60 mensajes adheribles en relacion al tema “Denuncia por
corrupcién”, asimismo fueron difundidos 5 cursos, de igual manera, creé y public cinco documentos con informacién para las
Autoridades de Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (APCRS), sobre los lineamientos y uso del papel de seguridad, los cuales estan
disponibles en un micrositio en la intranet.

En cuanto al mes de julio de 2024, fueron publicadas 2 guias y 2 manuales en la pagina electrénica de la COFEPRIS. Para los meses
de agosto y septiembre, esta area esta en espera de retroalimentacion de las areas administrativas para programacion de las proximas
publicaciones.

Para finalizar con éxito la capacitacién innovadora (EducaPRiS, InnovaPRiS y Guias de usuario) del afio 2024, la calendarizacién anual
esta prevista para culminar en septiembre de este afio. En ese sentido, se considera importante continuar con los esquemas de
comunicacion y capacitacién antes mencionados, debido a que aportan los conocimientos necesarios a los sectores regulados para el
correcto cumplimiento de la normatividad aplicable.

Grupos de Trabajo en Innovacion Regulatoria. Resulta relevante que durante 2021, 2022 y 2023, la Comision de Fomento Sanitario,
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colabor6 en sesiones entre la academia, industria regulada, instituciones sociales y COFEPRIS para realizar propuestas de mejora
regulatoria con el fin de optimizar la aprobacion y vigilancia sanitaria de nuevos productos e insumos de salud. Asimismo, realizaron las
siguientes acciones:

-GTIR: Bioinsumos: 5 reuniones del Grupo de Trabajo; elaboracién de propuesta de modificacién al Reglamento PLAFEST para
evaluacion de la COFEPRIS, principalmente dirigido a las comisiones de Autorizacion Sanitaria y Evidencia y Manejo de Riesgos.
-GTIR Software como DM: 6 reuniones del Grupo de Trabajo; elaboracién de propuesta de modificacién a la NOM-240-SSA1-2018,
Instalacion y operacion de la Tecnovigilancia. GTIR Ensayos clinicos: 3 reuniones del Grupo de Trabajo; elaboracion de propuesta de
“Guia para el sometimiento de protocolos de investigacion en seres humano”.

-GTRI Terapias avanzadas: 12 reuniones del Grupo de Trabajo; elaboracion de propuesta de definiciones y clasificacion de este tipo de
productos para incluirlas en el proyecto de modificacién al Reglamento de Insumos para la Salud.

-GTRI Implementacién del CTD: 12 reuniones del Grupo de Trabajo; elaboracion de propuesta de “Guia con enfoque ICH para
medicamentos Alopaticos y Biotecnoldgicos”.

A principios del afio 2024, los Grupos de trabajo de Innovacién Regulatoria, de Bioinsumos, Software como DM, Ensayos clinicos, han
culminado las sesiones de trabajo. Los GTRI Terapias avanzadas en los primeros meses del 2024 llegaron a un total de 18 reuniones y
los GTRI Implementacidn del CTD realizaron una sesion para tener un acumulado de 13 reuniones.

Para el mes de julio se llevaron a cabo 2 reuniones, para continuar con la construccién de la regulacion de Productos Medicinales de
Terapias Avanzadas, sumando 20 reuniones. En los proximos dos meses del afio esta Unidad Administrativa tiene programado
continuar con las sesiones con este grupo de trabajo.

Semana Nacional contra Riesgos Sanitarios. La Comisién Federal, a través de la Comisién de Fomento Sanitario, realiz6 en el 2022, la
ler Semana Nacional contra Riesgos Sanitarios, donde participaron las 32 entidades federativas de la Republica Mexicana. En 253
jurisdicciones sanitarias, visitaron 1,449 localidades, comunidades o colonias, con impacto en 504,047 personas a lo largo y ancho del
pais. Para el 2023, la Comision de Fomento Sanitario, realiz6 la 22 Semana Nacional contra Riesgos Sanitarios, con el objetivo de crear
una sociedad consciente sobre la importancia de la regulacidn, control y fomento sanitario para proteger su salud, con la realizacion de
20 conferencias, ponencias, paneles, entre otros, donde logro la asistencia conjunta de 1496 personas de manera presencial, asi como
la retransmision en redes sociales para llegar a las 32 entidades federativas en beneficio de la poblacién, siendo de suma importancia
su continuidad y celebracion para el 2024. Del 01 de enero al 29 marzo del 2024, las acciones de planeacion y gestion
correspondientes para la realizacién de la 32 Semana Nacional Contra Riesgos Sanitarios, para tener lugar abril del presente afio. Cabe
destacar, que los dias 1y 2 de abril del presente afio, personal de esta Unidad Administrativa, mediante correos electronicos y
llamadas telefnicas, notificé a todas y todos los participantes e invitados acerca de la cancelacion del evento, programado del 21 al 27
de abril del presente afio en Acapulco, Guerrero. La determinacion de la cancelacion, fue derivada del proceso electoral realizado en
nuestro pais y en consecuencia por la veda electoral en dicho proceso.

Programa de acreditacion a verificadores y dictaminadores en servicios de salud, se realizé el programa de acreditacion a verificadores
y dictaminadores en servicios de salud, con el objetivo de erradicar y disminuir riesgos sanitarios en la atencion médica hospitalaria, a
través de la adquisicion de conocimientos en regulacion sanitaria, el fortalecimiento de habilidades y actitudes de los servidores
publicos en materia de verificacion y dictaminacion en servicios de salud que coadyuven al ecosistema regulatorio mexicano. Se logré
la participacion de méas de cien verificadores y dictaminadores, pertenecientes a las areas de proteccion contra riesgos sanitarios de las
entidades federativas. En este proceso, obtuvieron un total de 161 certificaciones, en los rubros de autorizacion, vigilancia y dictamen.

Respecto al periodo de enero a junio de 2024, dio inicio el “Programa de Acreditacion a Verificadores y Dictaminadores en Servicios de
Salud 2024". El Programa cuenta con la participacidon de mas de cien verificadores y dictaminadores, pertenecientes a las areas de
proteccion contra riesgos sanitarios de las entidades federativas, teniendo una duracion total de 24 semanas, distribuidas en 6 madulos,
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impartidos a través de la Plataforma de la Escuela Regional de Regulacion Sanitaria, el cual contempla sesiones sincronicas y
asincrénicas mediante videoconferencias y actividades presenciales. Realizandose y enviandose a la Coordinacion General del
Sistema Federal Sanitario los reportes correspondientes de los mddulos I, Il y llI, teniendo un total de 155 participantes inscritos,
efectuandose 12 sesiones de preguntas y respuestas, para profundizar y discutir los contenidos en comento, asi como, las
evaluaciones finales de cada mddulo. Los dias lero, 16 y 30 de mayo, fueron llevadas a cabo tres reuniones presenciales con la
Escuela de Administracion Publica (EAP) de la Ciudad de México, en las cuales esta comision analizé las preguntas y reactivos con
mayor incidencia de errores en las tres competencias a certificar, redisefiando asi las preguntas y reactivos del instrumento de
evaluacion, lo que da pauta al convenio colaboracién con la EAP, cual estaria préximo a formalizarse, antes del mes de agosto.

Durante el periodo de julio a principios del mes de agosto, impartimos 4 sesiones virtuales de preguntas y respuestas, para profundizar
y discutir los contenidos, teniendo un total de 140 participantes inscritos. En este sentido para el cierre del programa en comento, los
participantes inscritos realizaron una practica presencial obligatoria en hospitales, los dias 30 y 31 de julio, y los dias 29 de julioy 1°y 2
de agosto, las actividades del programa se llevaron a cabo en la sede la Conferencia Interamericana de Seguridad Social (CISS); una
vez que acreditaron el programa antes mencionado se generaran las constancias a finales del mes de agosto.

Especialidad en Regulacion Sanitaria de Medicamentos y Vacunas. De igual manera, la Comision de Fomento Sanitario, comenz6 los
trabajos para crear la primera especialidad en América Latina y el Caribe, en regulacion sanitaria de medicamentos y vacunas, y asi
abonar fortalecimiento de capacidades en la Regidn. Dicho programa educativo se ha desarrollado en colaboracién con la Universidad
de la Salud de la Ciudad de México (UNISA) y la de la Escuela de Administracion Plblica de la Ciudad de México (EAP), a través de las
firmas de convenios marco, especifico y de colaboracidn con la Secretaria de Educacion, Ciencia, Tecnologia e Innovacion de la
Ciudad de México. Por lo anterior, es de suma relevancia dar continuidad a las acciones y trabajos comentados, a fin de seguir
fortaleciendo al personal tanto de la COFEPRIS, de las entidades federativas, y de otras agencias de regulacién sanitaria del
continente.

A junio del 2024, la COFEPRIS y la UNISA firmaron el convenio para formalizar el inicio de la Especialidad en comento, convocando a
los interesados en cursarla, cuyo objetivo es formar capital humano especializado en regulacion sanitaria para el fortalecimiento de las
instituciones de salud y de los sectores de la economia que son competencia de COFEPRIS. Esta, tiene una duracién de un afio, la
cual integra 6 unidades de aprendizaje. Para finales de enero, dio inicio el propedéutico, y por lo consiguiente en los meses de mayo a
junio, esta Unidad Administrativa realizo recopilacion y creacion de contenido educativo enviado por los docentes de los 5 blogues
correspondientes a las unidades |y Il, ademas, realiz6 16 sesiones de preguntas y respuestas con los docentes expertos en la materia,
para profundizar y discutir los contenidos de las unidades en comento, con la finalidad de dar una retroalimentacion a los estudiantes
inscritos. Aunado a lo anterior, el dia 18 de abril, el Convenio Especifico entre COFEPRIS y la UNISA, fue formalizado y tuvo como
sede, las instalaciones de la Jefatura de Gobierno en la Ciudad de México. El cierre de la Especialidad, esta previsto para el mes de
diciembre de 2024.

Para el periodo de julio y agosto, dio inicio la Unidad 3 “Autorizacién para la Comercializacién”, llevandose a cabo 4 sesiones virtuales
de preguntas y respuestas, para profundizar y discutir los contenidos. Asimismo, para la Unidad 4 “Vigilancia Post Comercializacion” da
arranque a finales de agosto, por lo que se cuenta con todas la grabaciones del material en la plataforma, respecto a las grabaciones
del material de la Unidad 5 “Capacidad Regulatoria” cuenta con un avance del 30 %, aunado a lo anterior, para la Unidad 6 “Seminario
de Titulacién” se cuentan con 40 tutores confirmados. El cierre de la Especialidad, esta previsto para el mes de diciembre de 2024.

Regulacion Sanitaria en Territorio. La Comisién de Fomento Sanitario, implemento la capacitacion para la formacién continua de
pequefios productores en materia normativa y requisitos necesarios en materia de regulacion sanitaria, para que puedan integrarse a
las cadenas nacionales y globales de suministro de productos. En el afio 2022, se capacit6 a cerca de 500 productores y promotores de
CorenaDR, de la Secretaria de Desarrollo Econémico de Oaxaca, Sembrando Vida e INMUJERES. Para el afio 2023, el Programa tuvo
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una participacion presencial como virtual, atendiendo a 4 instituciones entre ellas CorenaDR, INMUJERES, Sembrando Vida y
Secretaria de Economia del estado de Oaxaca; brindando orientacién y formacién en materia de regulacion sanitaria a pequefios
productores. De manera virtual, atendié a mas de 450 personas; en la modalidad presencial, participd en la ciudad de Oaxaca y en la
Ciudad de México con un promedio de 400 personas beneficiadas. A junio de 2024, esta Comision, llevd a cabo capacitaciones a
pequefios productores donde logro instruir a 111 personas en el estado de Puebla por medio de la SEDECO estatal. Asi mismo esta
Comision, elaboré una propuesta de capacitacion a pequefios productores en el estado de México por medio de la SEDECO estatal,
atendiendo hasta el momento 10 diferentes temas. Con la finalidad de contribuir con los pequefios productores, por lo que se
recomienda continuar con las acciones pertinentes que brinden los conocimientos en materias especificas para el correcto
cumplimiento de la normatividad aplicable.

Programa Desarrollo de Talentos COFEPRIS. Dicho programa se enfoca en la seleccion de jévenes que quieran aportar y aplicar el
conocimiento en las Unidades Administrativas y estratégicas de esta Institucidn para el desarrollo e innovacidn regulatoria de la
Comision Federal. La COFEPRIS mediante la Comisién de Fomento Sanitario impulso la formacién y competencia de jovenes recién
egresados por lo que a través de una convocatoria a nivel nacional buscé incorporar perfiles técnicos y cientificos de carreras como
Ciencias de la Salud y afines en areas estratégicas de la COFEPRIS. Estos profesionales seran destinados a programas especiales,
brindandoles la oportunidad de participar activamente en proyectos de impacto regulatorio. Para la primera generacién 2021, seleccion6
a 7 jovenes de entre 600 solicitudes recibidas. Cada uno de ellos, fue integrado en areas estratégicas de la Comision; para la segunda
generacion, integraron a 5 nuevos talentos. A junio 2024, esta Unidad Administrativa, llevé a cabo la ceremonia del cierre del programa
jovenes talentos con el objeto de entregar las metas establecidas para los integrantes del programa a las areas administrativas a las
que fueron asignados; su labor, contribucidn, evaluacion trimestral y seguimiento de sus funciones, permite a las unidades
administrativas agilizar los procesos y promover la innovacion regulatoria, demostrando un profundo compromiso con la mejora
continua de la institucion.

Carrera contra la resistencia antimicrobiana. En el 2023, la Comisién de Fomento Sanitario, participé con la ejecucion de la 22 carrera
contra la resistencia antimicrobiana, en conjunto con la Embajada Britanica en México y con un estand lidico - informativo con charlas
preventivas donde concientizé a la poblacién sobre el buen uso de antibidticos. Programa Librobus. En el 2023, la Comisién de
Fomento Sanitario, llevé a cabo cuatro visitas a diferentes escuelas primarias para impartir una charla de Fomento sobre Resistencia
Antimicrobiana a través del programa Librobus. Beneficiando con la informacién a 1851 alumnos. En ese sentido, se considera
pertinente continuar con las acciones encaminadas a la concientizacion respecto del tema de la resistencia antimicrobiana.

Atencion de emergencia. Para la atencién de emergencia en Acapulco por el huracan Otis, en el afio 2023, la Comision de Fomento
Sanitario, participd con una brigada de comunicacién de riesgos, para dar a conocer las cinco acciones primordiales a la poblacién para
evitar riesgos sanitarios, a través de la radio, charlas y diferentes medios de comunicacion, asi como la capacitacion en las medidas del
correcto encalamiento y separacién de basura a 1800 personas pertenecientes al programa de jévenes construyendo el futuro.
Asimismo, realizaron 5 guias para el cuidado del agua, hoteles, restaurantes, manejo de piscinas y escuelas con el fin de fortalecer los
cuidados en el proceso de reestablecer los servicios. A junio de 2024 esta Unidad Administrativa participd en la Reunién Nacional del
Sistema Federal Sanitario compartiendo una instruccion relacionada con el manejo de emergencias sanitarias donde hizo hincapié en el
uso de la comunicacion de riesgos ante este tipo de desastres, en dicha reunion estuvieron presentes los 32 titulares de las Coepris.

Coordinacién General Juridica y Consultiva. Por lo que respecta a los asuntos en los que la COFEPRIS es parte, se han realizado
acciones para una atencién oportuna y adecuada de los diversos asuntos, siendo de suma importancia al contribuir a la salud de la
poblacién y los valores de la Comision Federal, defendiendo con base en los principios de legalidad y buena fe las resoluciones de las
unidades administrativas de la COFEPRIS, asi como atender de manera pronta y oportuna los requerimientos de as diversas
autoridades judiciales y administrativas que piden informacion en posesion de la institucion. En ese sentido se sefiala lo siguiente:
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Recomendaciones para dar continuidad: La representacion juridica de los actos administrativos generados por las areas técnicas y
administrativas de la COFEPRIS, requiere de la entrega oportuna de la informacion de sus areas técnicas, en ese sentido la
coordinacion oportuna mediante mesas de trabajo periddicas, pueden dar continuidad a la estrategia de atencion de los asuntos.

Principal problemética identificada: Si bien las atribuciones de la COFEPRIS son diversas y se encuentran sujetas a inconformidades,
se ha identificado que la entrada en vigor de nueva legislacion, los pronunciamientos judiciales o la derogacién de ésta genera un
exorbitante crecimiento de medios de impugnacién ante tribunales judiciales y administrativos, que representan un reto para los medios
materiales y humanos con que se cuenta.

Asuntos en proceso: Conforme a los datos generados al 31 de julio de 2024, siendo estos: Juicios de Amparo: 16,812; Juicios de
Nulidad: 3,617; Denuncias penales: 380; Juicios Civiles: 14; Juicios laborales: 109; CNDH: 6; Recursos de Revision: 434;
Requerimientos administrativos y Judiciales: 0, y

Juicios de Lesividad: 63.

De acuerdo con el crecimiento promedio de cada mes, se considera un rango de entre 710 a 730 juicios recibidos mensualmente en el
afio 2024, sin embargo dado que los juicios son dependientes de los acuerdos, leyes, reformas, normas y actos emitidos por la diversas
unidades administrativas de la COFEPRIS, no es posible precisar y asegurar cuantitativamente el crecimiento de oficios recibidos y
atendidos, esto siendo que se realiza la gestion de acuerdo al emplazamiento del afio en curso. Por otro lado, en el supuesto de que no
se realizan cambios legislativos, administrativos o técnicos en el sistema juridico se esperaria que al mes de septiembre se contemplen
2,160 juicios y/o asuntos mas.

Por lo que respecta a los temas correspondientes a la Normatividad aplicable, se agregan como ANEXO 29, en el cual se indican las
prospectivas y recomendaciones de cada uno de ellos.

Solicitudes de Acceso a la Informacion. Prospectivas: Con la finalidad de dar cumplimiento al articulo 6 Constitucional, y dar cabal
atencion a las obligaciones de transparencia, acceso a la informacion y proteccién de datos personales, esta COFEPRIS debe de dar
atencion en tiempo y forma a la normatividad aplicable a la Ley de la materia, lo que implica ser una institucion transparente en sus
actividades, con la maxima proteccion a los datos personales.

Recomendaciones para dar continuidad: Tener una continua comunicacion y retroalimentacion con los enlaces en materia de
transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales de las diversas areas técnicas y administrativas de la
COFEPRIS, atendiendo en tiempo forma las solitudes de acceso a la informacion, haciendo entrega de la documentacién e informacion
requerida por los peticionarios.

Principal problematica identificada: EI no contar con una digitalizacién de expedientes de afios anteriores, implica plazos largos para la
atencion de solicitudes en donde requieren dicha informacion ya que los mismos tienen que ser requeridos al Archivo Central de esta
COFEPRIS.

Asimismo, también es importante mencionar que derivado de las cargas de trabajo en las areas técnicas y administrativas de esta
COFEPRIS, la atencion a las solicitudes de acceso a la informacion es en algunos casos tardia la entrega de la documentacién e
informacion que da atencion a las mismas. Asuntos en proceso: Conforme a los datos generados al 31 de julio de 2024, se tienen un
total de 3,959 solicitudes de acceso a la informacion que ingresaron las cuales ya todas fueron atendidas, dentro de su término con 631
en proceso de atencion en tiempo y forma.

Asuntos recurrentes: En la mayoria de las solicitudes de acceso a la informacion, se ha detectado que los particulares requieren
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conocer el estatus de los tramites ingresados a COFEPRIS, copia de los expedientes administrativos, y/o las resoluciones de los
mismos.

Asuntos con atencion especial y/o inmediata: Todas las solicitudes de acceso a la informacién de conformidad con lo dispuesto por el
articulo 135 de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica tienen como fecha maxima de plazo de atencion
dentro de un periodo de 30 dias habiles, a partir del dia siguiente a su notificacion.

Recursos de Revision. Prospectivas: Con la finalidad de dar cumplimiento al articulo 6 Constitucional, y dar cabal atencion a las
obligaciones de transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales, esta COFEPRIS debe de dar atencion en
tiempo y forma a la normatividad aplicable a la Ley de la materia, lo que implica ser una institucion transparente en sus actividades, con
la maxima proteccion a los datos personales.

Recomendaciones para dar continuidad: Tener una continua comunicacion y retroalimentacion con los enlaces en materia de
transparencia, acceso a la informacion y proteccion de datos personales de las diversas areas técnicas y administrativas de la
COFEPRIS, atendiendo en tiempo forma los recursos de revision, haciendo entrega de la documentacién e informacion requerida por
los peticionarios y ordenada por el pleno del INAI. Asi como fomentar la comunicacion con las diversas ponencias del Instituto, Nacional
de Transparencia, Acceso a la informacién y Proteccion de Datos Personales (INAI), para homologar y retroalimentar los cumplimientos
a los recursos de revision asignados a esta COFEPRIS.

Principal problematica identificada: EIl no contar con una digitalizacién de expedientes de afios anteriores, implica plazos largos para la
atencion de cumplimientos derivados de recursos de revision, en donde requieren dicha informacién ya que los mismos tienen que ser
requeridos al Archivo Central de esta COFEPRIS. Asimismo, también es importante mencionar que derivado de las cargas de trabajo
en las areas técnicas y administrativas de esta COFEPRIS, la atencion a los recursos de revision es en algunos casos tardia la entrega
de la documentacion e informacion que da atencion a los mismos.

Asuntos en proceso: Conforme a los datos generados al 31 de julio del 2024, se tienen un total de 4 cumplimientos de recursos de
revision en proceso de atencién asi como 6 informes de alegatos para la atencion de admisiones de recursos de revision, ambos
supuestos dentro de los términos legales establecidos.

Asuntos recurrentes: Dentro de las resoluciones de recursos de revision el Pleno del INAI, instruye a extender la bisqueda de la
informacion en las diversas areas técnicas y administrativas de esta COFEPRIS, hacer entrega de informacion en formato de version
publica y/o ratificar o efectuar nueva bisqueda.

Asuntos con atencion especial y/o inmediata: Todos los Recursos de Revision de conformidad con lo dispuesto por los articulos 154 y
159, parrafo segundo de la Ley Federal de Transparencia y acceso a la informacién publica tienen como fecha maxima de plazo de
atencion dentro de un periodo de 10 dias habiles, a partir del dia siguiente a su notificacion.

La Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR), es la encargada de conducir tanto la identificacion como el andlisis de los
riesgos a los que puede estar expuesta la poblacion, mediante la aplicacion de metodologias, politicas, criterios y procedimientos que
permitan proponer y desarrollar alternativas para su manejo, a través de la elaboracion de instrumentos regulatorios y no regulatorios.

En ese tenor, con la finalidad de cumplir con lo estipulado en los objetivos prioritarios referenciados en el Programa Institucional, se
resalta la importancia del trabajo que se ha estado realizando, a través de los programas continuos y proyectos en los que esta unidad
participa tanto para el manejo, como para la evidencia, farmacovigilancia y tecnovigilancia, destacando la coordinacion de la vigilancia
(monitoreo) nacional de la calidad del agua de uso y consumo humano, el Sistema de Alertamiento Sanitario, las evaluaciones de los
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riesgos sanitarios asociados a factores fisicos, quimicos y biologicos, la implementacion de herramientas de notificacion de eventos
adversos a través de plataformas como Vigiflow y E-reporting industria, asi como la implementacién de terminologias médicas como
MedDRA y WHODrug que permiten la identificacion, andlisis y transferencia de informacion respecto a las actividades regulatorias con
la finalidad de fortalecer tanto la gestion de las notificaciones de Eventos Supuestamente Atribuibles a la Vacunacién o Inmunizacion
(ESAVI) procedentes del sistema nacional de la salud y otras fuentes de natificacion, asi como los programas de farmacovigilancia
activa de medicamentos. Por otra parte, con el objetivo de contar con un marco regulatorio robusto que permita llevar a cabo el manejo
adecuado en la proteccion a la salud de la poblacion, se han elaborado y revisado politicas regulatorias resaltando la modificacion y
publicacion en el Diario Oficial de la Federacién de 19 Normas Oficiales Mexicanas, de las cuales 4 pertenecen al Subcomité de
Insumos para la Salud, 5 del Subcomité de Productos y Servicios y 10 del Subcomité de Salud Ambiental. También se publicaron 3
Normas Oficiales Mexicanas de Emergencia, se elaboraron tres propuestas de modificacion a Reglamentos y se han generado, en
coordinacién con otras unidades administrativas, medidas no regulatorias basadas en el andlisis de informacion técnica y cientifica,
cuya implementacion sea factible con objeto de establecer acciones que protejan la salud de las personas.

Finalmente, con miras al futuro y para abordar los desafios multidimensionales que enfrentamos, tales como la escasez de personal
capacitado, la necesidad de mantener conocimientos actualizados, la falta de espacios fisicos adecuados y las cargas de trabajo
derivadas de la cobertura regulatoria de multiples sectores, asi como los procesos desactualizados que generan burocracia adicional,
es esencial adoptar un enfoque proactivo y resolutivo. Una estrategia integral podria incluir la implementacion de programas de
capacitacion continua y desarrollo profesional para el personal existente, asi como la promocion de iniciativas para atraer y retener
nuevos talentos en el campo de la regulacion sanitaria.

Asimismo, se podrian explorar opciones para optimizar el uso de los espacios fisicos disponibles, mediante la modernizacion de
infraestructuras y la adopcién de modalidades de trabajo flexibles. En cuanto a la carga de trabajo, se podria considerar la
implementacion de tecnologias innovadoras y procesos mas eficientes, aprovechando herramientas digitales y automatizacion para
agilizar los procedimientos regulatorios. Por (ltimo, es fundamental revisar y actualizar los procesos obsoletos, eliminando la burocracia
innecesaria y respetando las atribuciones de cada unidad administrativa a partir de lo establecido en los marcos vigentes, fomentando
la agilidad y la eficacia en la toma de decisiones. Con estas medidas, podemos fortalecer la capacidad de la COFEPRIS para cumplir
con su mision de proteger la salud publica de manera efectiva y adaptativa en un entorno en constante evolucién.

Actualizaciones en materia de Tesoreria: Por lo que respecta a la cancelacion y apertura de cuentas bancarias, a partir del ejercicio
2023, la COFEPRIS tiene la obligacion de cancelar y dar apertura a las cuentas bancarias que le sean autorizadas de manera anual,
conforme lo dispuesto en el oficio circular No. DGYP-3-2023, de fecha 10 de enero de 2023, mediante el cual se da a conocer el oficio
No. 401-T-393/2022, a través del cual la Tesoreria de la Federacion, informa que a partir del 2 de enero y hasta el 31 de marzo de
2023, se llevara a cabo el proceso de revision y cancelacion de todas las cuentas institucionales por excepcion abiertas por las
dependencias y entidades pertenecientes a la Secretaria de Salud.

Con oficio No. COFEPRIS-SG-17-2023, de fecha 13 de enero de 2023, se envid la informacién y justificacién referente a las dos
cuentas bancarias con las que cuenta la COFEPRIS, una con HSBC 4027076173 para comisionado habilitado y otra con BBVA
0147891326, para el pago de intereses del arrendamiento financiero del edificio ubicado en la Avenida Monterrey No. 33 Colonia Roma,
en la Ciudad de México, como primer momento.

Como segundo paso, por medio de los oficios Nos. COFEPRIS-SG-109-2023 y COFEPRIS-SG-110-2023 de fecha 23 de marzo de
2023, conforme al Acuerdo Modificatorio de las Disposiciones Generales en Materia de Funciones de Tesoreria publicadas el 15 de
febrero de 2023, en el Diario Oficial de la Federacion y con base en el articulo 18 de la Ley de Tesoreria de la Federacion y su
Reglamento se solicité la autorizacion de apertura de dos cuentas bancarias, una para comisionado habilitado y otra para pago de
interés de arrendamiento financiero respectivamente, con lo cual por oficios No. 401-T-SO-DGOB-DGB-3037/23, 401-T-SO-DSCAP-
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423/2023 y 401-T-SO-DGOB-DGB-3038/23, 401-T-SO-DSCAP-424/2023 de fecha 01 de junio de 2023, la Secretaria de Hacienda y
Creédito Publico, autorizé la apertura de las cuentas bancarias.

Mediante oficio No. COFEPRIS-SG-230-2023 de fecha 29 de junio de 2023, se envié solicitud para la continuidad de la cuenta
0147891326 con BBVA para el pago de intereses del arrendamiento financiero del edificio ubicado en la Avenida Monterrey Nim. 33
Colonia Roma, en la Ciudad de México, a través del oficio No. DGPYP-1907-2023 de fecha 27 de septiembre de 2023, exponiendo la
imposibilidad técnica de la apertura de nueva cuenta bancaria para este concepto, y con oficio No. DGPyP-2876-2023 de fecha 27 de
diciembre de 2023, se dio a conocer la autorizacién de la permanencia de la cuenta bancaria destinada al pago de intereses de
arrendamiento financieros. Asi mismo se proporciona copia del oficio No. 401-T-SO-DGOB/2023, emitido por la Direccion General de
Operaciones Bancarias dependiente de la Subtesoreria de Operaciones de la TESOFE, a través del cual se hace de conocimiento la
inscripcion al Registro de Cuentas Bancarias (RCB) de la cuenta con HSBC 4069478881 para comisionado habilitado con HSBC,
debiendo cancelar la cuenta bancaria HSBC 4027076173, al respecto mediante oficio No. COFEPRIS-SG-379-2023 de fecha 16 de
octubre de 2023, se envia el oficio de cancelacion de la cuenta bancaria, con esto Ultimo se detalla el proceso a efectuar en los
siguientes ejercicios fiscales en tanto estén vigentes las Disposiciones Generales dadas por la TESOFE y con ello dar continuidad a la
operacion bancaria de esta COFEPRIS.

Como Ultimo proceso en la aplicacion a las Disposiciones Generales, con corte al 31 de julio de 2024, mediante oficio No. COFEPRIS-
SG-181-2024 de fecha 02 de junio de 2024, se dio atencion al oficio No. DGPyP-1335-2024, donde se refiere el oficio No. 401-T-SO-
078/2024, emitido por la Subtesoreria de Operaciones de la TESOFE, a través del cual solicita informacion de la Cuenta Bancaria No.
0147891326 que se tiene con BBVA para el pago de intereses del arrendamiento financiero del edificio ubicado en la Avenida
Monterrey Nim. 33 Colonia Roma, en la Ciudad de México, denominada R12S00 SALUD COFEPRIS GASTOS AF registrada en el
Sistema de Registro de Cuentas Bancarias (RCB) que administra la TESOFE, solicitando los contratos vinculados a dicha cuenta
bancaria, la fecha de término, asi como una explicacion detallada sobre la imposibilidad de la cancelacién de la cuenta bancaria, a
efecto de realizar la gestion ante la TESOFE para que evalué la extension de vigencia de la cuenta; al respecto se enviando
justificacion detallada y documentacién soporte para la continuidad de dicha cuenta bancaria (ANEXO 30). Con lo anterior se presenta
evidencia de cumplimiento a las nuevas disposiciones de la TESOFE aplicables en el gjercicio 2023 y 2024.

Estimacion agosto — septiembre 2024. Se espera recibir entre los meses de agosto o septiembre de 2024, la respuesta a la solicitud
planteada con oficio No. COFEPRIS-SG-181-2024 para la permanencia de la Cuenta Bancaria No. 0147891326 que se tiene con
BBVA, para el pago de intereses del arrendamiento financiero del edificio ubicado en la Avenida Monterrey Nim. 33 Colonia Roma, en
la Ciudad de México, denominada R12S00 SALUD COFEPRIS GASTOS AF registrada en el Sistema de Registro de Cuentas
Bancarias (RCB) que administra la TESOFE, en caso afirmativo no requerira algin tramite adicional.

Xlll. Asuntos que consideren pertinentes o relevantes

Derivado de las actividades de esta Comision, se da cuenta de los asuntos que se consideran relevantes y que son necesarios sefialar
para dar continuidad.

*Respecto de los asuntos materia de Evidencia y Manejo de Riesgos, se encuentran los siguientes: Monitoreo nacional de la calidad de
agua de uso y consumo humano, dando seguimiento a las bases de datos que contienen los resultados histéricos; Relacion de las
notificaciones de riesgos recibidas mediante el Sistema de Alertamiento Sanitario; Relacién de las evaluaciones de riesgos sanitarios
realizados y emitidos; Con la finalidad de formalizar su integracion y remision al Organo Interno de Control sobre remitir la informacion
materia de competencia de la Direccién Ejecutiva de Manejo de Riesgos, se hace de su conocimiento que a partir del 1 de enero del
2018 al 28 de febrero del 2023, esta Direccion no tiene informacion al respecto, considerando que el personal de mando que estaba
durante dicho periodo no dej6 ninguna entrega recepcion, sin embargo se presenta la informacién que se ha generado desde el 01 de
marzo del 2023 al 31 de julio de 2024 y con una proyeccion al 30 de septiembre.
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sElaboracidn y revision técnica de Normas Oficiales Mexicanas inscritas en el Programa Nacional de Normalizacién y Programa
Nacional de Infraestructura de la Calidad. La Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos a través de la Direccion Ejecutiva de Manejo
de Riesgos, dio seguimiento a los trabajos en el Subcomité de Insumos para la Salud para 4 normas con un avance global de 68 %y se
integran dos normas en el 2024 a dicho Subcomité teniendo un avance de estas del 57 %, con la proyeccion al 30 de septiembre se
mantienen los mismos porcentajes debido a que se encuentran en el periodo de consulta pablica.

*Reglamentos derivados de la Ley General de Salud que estan dentro de la competencia de la COFEPRIS, se encuentran en revision 2
reglamentos con un avance global del 75 %. Con la proyeccion al 31 de septiembre, se mantienen los mismos porcentajes debido a que
se encuentran en revision por las respectivas areas juridicas.

*Elaboracidn y revisién técnica de acuerdos derivados de leyes, reglamentos y NOM, se encuentran en revisién 2 acuerdos con un
avance global del 75 %. Con la proyeccion al 31 de septiembre, se mantienen los mismos porcentajes debido a que se encuentran en
fase de revision técnica y juridica.

« Elaboracion de instrumentos no regulatorios derivados de leyes, reglamentos, NOM y acuerdos con un instrumento no regulatorio
concluido y 2 en proceso, los cuales, a partir del mes de mayo se daran seguimiento a través del Consejo Cientifico de la COFEPRIS,
de acuerdo al plan de trabajo publicado en la pagina oficial de la COFEPRIS.

Dentro del Consejo Cientifico se da seguimiento a la elaboracion de 13 instrumentos no regulatorios con un avance global del 54 %.
Con la proyeccion al 30 de septiembre del 86 %.

*Proceso de revision, analisis y respuesta a consultas técnicas, en el 2023 se recibieron 843 consultas, al momento en el 2024, se
cuentan con 498 consultas al cierre del mes de julio. Con la proyeccion al 30 de septiembre de un estimado de 600 consultas.

+Sistema de notificacion de eventos adversos (EA), sospechas de reacciones adversas (SRAM), las reacciones adversas (RAM), los
eventos supuestamente atribuibles a la vacunacién o inmunizacion (ESAVI), o cualquier otro problema de seguridad relacionado con el
uso de los medicamentos y vacunas, y que esta vinculado al sistema VigiFlow. Del 01 de julio al 30 de septiembre del 2024 la cifra
estimada es de 17,956 notificaciones.

El pasado 13 de junio del presente, fueron lanzados oficialmente los aplicativos VigiRam y VigiVac
(https://www.gob.mx/cofepris/acciones-y-programas/como-notificar-una-sospecha-de-reaccion-adversa?state=published), mediante los
cuales los pacientes, consumidores y profesionales de la salud realizan la notificacion. Estos aplicativos han sustituido las herramientas
anteriores denominadas e-Reporting paciente y e-Reporting vacunas / VigiMobile. La cifra antes mencionada ya incluye las
notificaciones recibidas por VigiRam y VigiVac.

*Adquisicion de los estandares MedDRA y WHODrug en el sistema de notificacion. MedDRA y WHODrug se encuentran
implementadas en VigiFlow, las licencias de Cofepris se renuevan anualmente automaticamente. Se trabaja en la implementacién de
estos estandares en la herramienta de notificacion que utiliza la industria farmacéutica, denominada e-Reporting Industria; a partir del 1
de enero del 2024, es requisito que la notificacion de la industria tenga la codificacién MedDRA y WHODrug. El 7'y 8 de mayo del 2024
se llevo a cabo la Sesion de capacitacion WHODrug y MedDRA para integrantes de la industria farmacéutica, esto en la Ciudad de
México con una asistencia aproximada de 200 personas. El 30 de junio del presente fue el dltimo dia en el que el sistema e-Reporting
Industria, herramienta a disposicion de la Industria farmacéutica para la notificacion, operd sin la necesidad de validar licencias
MedDRA y WHODrug; a partir del 1 de julio del presente es necesario que los usuarios de esta herramienta habiliten sus licencias
correspondientes de MedDRA y WHODrug para poder utilizar la herramienta y enviar las notificaciones al Centro Nacional de
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Farmacovigilancia.

+Fortalecimiento de las Unidades de Farmacovigilancia del Sistema Nacional de Salud, para el cumplimiento de las Buenas Practicas
de Farmacovigilancia. Derivado de la relacion interinstitucional durante el periodo del 01 de julio al 30 de septiembre del presente afio,
se participé en 1 visita de supervision del Comando Interinstitucional del Sector Salud (COISS), en hospital de la CDMX en el que se
aplicé la Guia de visita para el fortalecimiento de Farmacovigilancia, en hospitales del Sistema Nacional de Salud. Ademas se participd
en 4 Congresos Estales, en Veracruz, Puebla, Jalisco y Campeche para contribuir en el fortalecimiento de las Unidades de
Farmacovigilancia y mejorar la seguridad de los medicamentos que se consumen a través de una farmacovigilancia efectiva.

«Caracterizacion del perfil de seguridad de los medicamentos de autorizacién de uso de emergencia. Posterior a la autorizacién de los
medicamentos de uso de emergencia, el Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV) disefi6 e implement6 un programa de
farmacovigilancia activa el cual tiene como objetivo monitorear la seguridad de estos productos en la poblacién mexicana. El
medicamento Nirmatrelvir /Ritonavir se encuentra dentro de este programa. Al corte del 30 de julio del 2024, en la base de datos del
CNFV se han notificado 2 371 reportes que han presentado al menos una sospecha de reaccion adversa (SRAM), bajo el tratamiento
con Nirmatrelvir / Ritonavir. La edad promedio de los pacientes es de 51.8 (DS 15.8) afios, 1 550 (65 %) del sexo femenino y 792 (33
%) del sexo masculino y 29 desconocido (1.2 %). Las principales SRAM reportadas son: Disgeusia, Diarrea, Cefalea, Nauseas,
Vémitos, Mareo, Dolor abdominal, Dolor en la zona superior del abdomen, Boca seca, Dispepsia, Mialgia, Molestia abdominal, Apetito
disminuido, Hipertensién, Fatiga, Distensién abdominal, Gastritis, Insomnio. El total de las notificaciones recibidas en la base de datos
son principalmente derivadas de las instituciones salud publica y del titular de la autorizacion de uso de emergencia. Adicional a ello se
tiene el reporte de pacientes que han presentado al menos una SRAM y que son notificados al CENAPRECE, esa informacion se
corrobora con las instituciones publicas y son ellas las que envian la informacién al CNFV a través de sus unidades de
farmacovigilancia. La informacién adicional a los reportes de la base de datos del CNFV se ira actualizando conforme a la verificacion
de la informacion de alguna SRAM presentada bajo el tratamiento con Nirmatrelvir / Ritonavir por las instituciones del sector nacional de
salud publico, donde se esté prescribiendo el medicamento. Por otro lado dado que la prescripcion del medicamento termind en junio
del 2024 por la caducidad de todos los lotes distribuidos, no se esperan mas reportes después de los 90 dias naturales posteriores a su
conocimiento, como lo establece la MODIFICACION a la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-2016, Instalacion y operacion de la
farmacovigilancia, en su numeral 8.1.11.1. Durante el periodo de 01 julio al 30 de septiembre se realiz6 un andlisis de la informacion
recolectada del programa de vigilancia activa y una descripcion completa de las notificaciones recibidas durante el periodo de vigilancia.

Coordinar los trabajos de elaboracién, actualizacidn y permanente revision de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos y sus
Suplementos para contar con publicaciones especificas, oportunas y actualizadas que normen los medicamentos que se consumen en
México. Durante el periodo del 1° de julio al 30 de septiembre 2024, se liberd el Suplemento 13.2 de la Farmacopea de los Estados
Unidos Mexicanos para su distribucion y venta al pblico. Ademas, la publicacion de 65 monografias para consulta publica en el periodo
de julio al 30 de septiembre de 2024.

*Para la mejora operativa es necesaria la actualizacion y publicacion en el Diario Oficial de la Federal, del Reglamento de la Comisién
Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, ademas de la actualizacion del Manual de Organizacion Especifico, en donde se
incluya la actividad de atencion de notificaciones de riesgo y la publicacién de alertas sanitarias, avisos y comunicados de riesgo. Del
01 al 30 de junio de 2024, a través del Sistema de Alertamiento Sanitario se publicaron 14 documentos en la pagina web oficial de la
COFEPRIS, que corresponden a 10 alertas sanitarias y 4 avisos de riesgo en materia de insumos para la salud, (falsificaciones,
comercializacion irregular o ilegal, uso indiscriminado y robo de medicamentos). Considerando lo anterior, en el periodo del 01 marzo al
30 de junio de 2024, a través del Sistema de Alertamiento Sanitario se publicaron 30 documentos en la pagina web oficial de la
COFEPRIS, que corresponden a 22 alertas sanitarias, 7 avisos de riesgos y 1 comunicado de riesgo en materia de insumos para la
salud, (falsificaciones, retiro por contaminacion, comercializacion irregular o ilegal, uso indiscriminado y robo de medicamentos).
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+De igual forma, se requiere de la autorizacion y publicacion en el Sistema de Gestion de Calidad de la COFEPRIS, de los
Procedimientos Operativos Interno y Transversal del Sistema de Alertamiento Sanitario.

Asimismo, resulta necesario afianzar las politicas pUblicas en materia de proteccion contra riesgos sanitarios en todo el territorio
nacional, a través de la mejora del marco normativo, la supervision de estructuras, sistemas informaticos, procesos y la implementacion
del mecanismos de evaluacion y supervision del SFS; priorizando, por una parte, a las APCRS de las Entidades Federativas con menor
avance en su consolidacion. En esta misma linea, se busca fortalecer y reposicionar el papel de la COFEPRIS a nivel internacional a
través de una agenda que permita al pais acceder a los avances cientificos, tecnoldgicos y normativos en materia de regulacion en
beneficio de la salud mundial y de la poblacién mexicana; asi como su proteccion contra riesgos sanitarios, desde una perspectiva
bilateral y multilateral tanto en la regién como en el mundo.

En ese sentido, reposicionar el papel de la COFEPRIS a nivel internacional a través de una agenda que permita al pais acceder a los
avances cientificos, tecnoldgicos y normativos que se gestan en los ambitos bilateral y multilateral, tanto a nivel regional como global;
todo lo anterior, en beneficio de la salud de la poblacién mexicana.

Por lo que respecta a los asuntos juridicos y normativos de esta Comisién, se sefialan los siguientes:

La Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, tiene un papel fundamental para garantizar el acceso a nuevos
tratamientos y potenciar el desarrollo de la innovacién médica en el pais; dentro de la Estrategia de Certidumbre Regulatoria 2018-
2023, se busca subsanar diversos impedimentos regulatorios y operativos que afectan negativamente el acceso tratamientos médicos,
en detrimento de la salud a las y los pacientes en nuestro territorio nacional. Por lo que la Comisidn Federal al ser referente regional e
internacional para la proteccion contra riesgos sanitarios, debe de trabajar por que exista la maxima claridad o certidumbre entre el
regulador y regulado a fin de evitar espacios propicios para la corrupcion.

Con los continuos trabajos de actualizacion dentro del marco regulatorio mexicano en materia de regulacién sanitaria, propician las
condiciones idoneas para permitir el cumplimiento de las metas y compromisos del Estado Mexicano descritas dentro del Plan Nacional
de Desarrollo 2019-2024, del Programa Sectorial de Salud 2020-2024, y tratados internacionales de los que México forma parte.

Por ello se encuentran en proceso de atencion los siguientes temas:

a)Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Insumos para la Salud.
b)Lineamientos por los que se dan a conocer los criterios que deberan observar los responsables de la publicidad, anunciantes,
agencias de publicidad y medios de difusion para publicitar alimentos y bebidas no alcohélicas preenvasados en television abierta y
restringida, asi como en salas de exhibicion cinematogréfica, internet y demas plataformas digitales, conforme a lo dispuesto en los
articulos 22 bis, 24 bis y 79 fraccién x del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad.

c)Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y
Servicios.

d)Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para Elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos.

e)Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento en Materia de Registros, Autorizaciones
de Importacion y Exportacion y Certificados de Exportacion de Plaguicidas, Nutrientes Vegetales y Sustancias y Materiales Toxicos o
Peligrosos

f)Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).

g)Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios.
h)Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios
herbolarios.
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i)Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-220-SSA1-20186, Instalacién y operacion de la Farmacovigilancia.

j)Proyecto de Norma Oficial Mexicana NOM-262-SSA1-2024, Buenas practicas Clinicas. (ICH).

k)Madificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos, publicada el 5
de febrero de 2016.

[)Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

m)Modificacion de la Norma Oficial Mexicana NOM-137-SSA1-2008, Etiquetado de dispositivos médicos.

n)Modificaciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-241-SSA1-2021, Buenas précticas de fabricacién de dispositivos médicos.
o)Modificaciones de la Norma Oficial Mexicana NOM-240-SSA1-2012, Instalacion y operacion de la tecnovigilancia.

p)Acuerdo por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los articulos 167, 168, 170, 177, 177 his 2, 179 y
180 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud a que se refieren los
articulos 262 de la Ley General de Salud y 20., fracciones XllI bis 1, Xl bis 2, XIV, XV incisos b y ¢ del Reglamento de Insumos para la
Salud; en relacién con los articulos 222 de la Ley General de Salud, que estén autorizados por las autoridades reguladoras de
referencia que se indican en el presente acuerdo determinadas por la COFEPRIS; y las disposiciones para otorgar permisos de
importacion a medicamentos y dispositivos médicos sin registro sanitario en México sefialados el articulo 132, fracciones | y Il del
Reglamento de Insumos para la Salud. (Acuerdo de equivalencias).

Asimismo, por lo que corresponde a la CCAYAC, dentro de las actividades relevantes que se realizase menciona lo siguiente: En el
periodo comprendido del 01 de diciembre del 2018 al 31 de julio de 2024, se realizaron 59,723 determinaciones analiticas en diversas
muestras de productos sujetos a control sanitario, 26,104 determinaciones de productos biolégicos que corresponden a 2,185 lotes de
vacunas equivalentes a 577,991,855 dosis. Especificamente para la atencién a la pandemia por Covid-19 se analizaron 168 lotes de
vacunas Covid-19 que equivalen aproximadamente a 110 millones de dosis. En materia de medicamentos se realizaron 16,952
determinaciones analiticas, dentro de las cuales se incluyen 815 lotes de medicamentos oncoldgicos, ademas de psicotrdpicos,
estupefacientes y muestras de vigilancia del mercado, también se analizaron 844 determinaciones de biotoxinas marinas derivadas de
marea roja.

Para el periodo del 01 de agosto al 30 de septiembre del 2024, se estima que se realizaran 1,605 determinaciones analiticas en
diversas muestras de productos sujetos a control sanitario, 786 determinaciones de productos biolégicos que corresponden a 64 lotes
de vacunas equivalentes a 14,808,283 dosis. En materia de medicamentos se realizaron 561 determinaciones analiticas, dentro de las
cuales se incluyen 3 lotes de medicamentos oncoldgicos, ademas de psicotropicos, estupefacientes y muestras de vigilancia del
mercado, también se analizaron 19 determinaciones de biotoxinas marinas derivadas de marea roja.

Los procesos que se realizan en la CCAYAC estan sustentados en cumplimiento con los estandares nacionales NMX-EC-17025-IMNC-
2018 / ISO/IEC 17025:2017, asi como NMX-CC-9001:2015 / ISO 9001:2015, mismos que ha mantenido del 2018 al 2024, obteniendo
como resultado cero No conformidades en los Gltimos 4 afios en ambos estandares, en razén de ello, se obtuvo el Reconocimiento al
Compromiso con la Acreditacién en 2018, 2022, 2023 y 2024 por parte de la EMA. En el ambito internacional, en el afio 2022 la
CCAYAC, refrenda la Precalificacion ante la OMS para el control de calidad de medicamentos, en cumplimiento de las Buenas
Practicas de Laboratorio para Laboratorios de Control de Calidad Farmacéutica, permitiendo la generacion de resultados confiables y
oportunos que coadyuvan a la toma de decisiones de la COFEPRIS. Asimismo, con la finalidad de atender con mayor eficacia el
desafio que representa el tréfico ilicito de precursores esenciales y sustancias quimicas de uso dual para la elaboracién de drogas
sintéticas, el 12 de abril del 2024, la CCAYAC, recibié el Reconocimiento como Laboratorio de Seguridad Nacional, especializado en
analisis de referencia y calidad en medicamentos, vacunas y alimentos.

Adicional a lo anterior, en el periodo del 01 de diciembre 2018 al 31 de julio del 2024, la CCAYAC mantiene la Conformidad con los
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requisitos de la NSSP, emitidos por FDA, para realizar el analisis de agua de mar y biotoxinas marinas y por parte de Union Europea
para andlisis de productos de la pesca.

Como parte del fortalecimiento técnico—cientifico dirigido a la Red Nacional de Laboratorios de Salud Publica (RNLSP) y con el fin de
fortalecer la competencia técnica, en el periodo del 01 de diciembre del 2018 al 31 de julio del 2024, se impartieron 79 cursos de
capacitacion en temas técnicos y de Gestién de Calidad, en la modalidad de videoconferencia o presencial, en los cuales participaron
9,891 usuarios. Respecto al programa de ensayos de aptitud, en el periodo en mencion, la CCAYAC incluy6 el estudio de 77
determinaciones del marco analitico autorizado a los Laboratorios de la RNLSP.

Para el periodo del 01 de agosto al 30 de septiembre del 2024, se impartiran 1 curso de capacitacion en el tema de Aseguramiento de
calidad, en la modalidad de videoconferencia en el cual se estima la participacién de aproximadamente 96 usuarios. Respecto al
programa de ensayos de aptitud, en el periodo en mencidn, la CCAYAC enviara el estudio de 10 determinaciones del marco analitico
autorizado a los Laboratorios de la RNLSP.

En lo que respecta al periodo comprendido del 01 de diciembre del 2018 al 31 de julio del 2024, se comenta que conforme a las fechas
establecidas en el calendario para la actualizacion de informacién en la plataforma SINBA-SIS 2024 a cargo de la DGIS, los datos
preliminares para este periodo, refieren lo reportado para el mes de junio 2024, que indican que la RNLSP realizd un total de 1,594,020
determinaciones analiticas, de las cuales 1,307,213 corresponden a agua y alimentos y 286,807 a otros productos como alcohol en gel,
juguetes, loza vidriada, entre otras.

Cabe sefialar que para el periodo del 01 de julio al 30 de septiembre del 2024, se estima que la RNLSP realizara un total de 78,578
determinaciones analiticas, de las cuales 66,912 corresponden a agua y alimentos y 11,666 a otros productos como alcohol en gel,
juguetes, loza vidriada, entre otras

Derivado de lo anterior y con el fin de dar seguimiento a las actividades relevantes de la CCAYAC, asi como para impulsar las
propuestas relacionadas con la eficacia para la generacion de resultados analiticos confiables y oportunos, que coadyuven en la
proteccion de la salud de la poblacion, resulta importante dar continuidad a los andlisis de vacunas, medicamentos, muestras de
vigilancia del mercado, agua de mar y biotoxinas marinas en productos de la pesca, entre otras, asi como, a la conformidad de los
requisitos con el NSSP, el mantenimiento del Sistemas de Gestion de Calidad de esta Comision y a las actividades de fortalecimiento
de la RNLSP, para coadyuvar en las acciones en materia de proteccion de la salud de la poblacion mexicana.

La Comisién de Autorizacion Sanitaria, durante el ejercicio 2022 y 2023, se realiz6 la propuesta de actualizacion del Reglamento de
Insumos para la Salud. Entre lo mas destacable se propone la reforma de los articulos correspondientes a la importacién de materias
primas o medicamentos que son o contengan estupefacientes o psicotropicos. Esta modificacion permite actualizar las disposiciones
aplicables a las necesidades actuales, para mejorar el ejercicio del control sanitario, garantizando que los establecimientos dispongan
de los medicamentos, asegurando el acceso a la poblacion y evitando su desvio. Dicha propuesta se encuentra en revisién de la
Abogada General.

Por otro lado, durante los afios 2022 y 2023, se han realizado los trabajos correspondientes para la elaboracién del ACUERDO por el
que se establecen los Lineamientos para emitir las autorizaciones sanitarias de actividades relacionadas con el consumo personal,
exclusivamente, del estupefaciente Cannabis y del psicotrépico tetrahidrocannabinol. Por lo anterior, resulta importante continuar con
dichos trabajos, ya que esta disposicion permitira dar certeza y claridad al proceso para la emisién de las autorizaciones, asi como
contar con el marco normativo que permita a los usuarios interesados en el consumo obtener una autorizacion. Dicha propuesta se
encuentra en revision de la Abogada General.
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Se propuso la incorporacién de nuevas sustancias a la fraccion | del articulo 4 de la Ley Federal para el Control de Precursores
Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Capsulas, Tabletas y/o comprimidos, con la finalidad de fortalecer
la regulacion para establecer medidas y prevenir el desvio y uso ilicito de estas sustancias. Actualmente se esta elaborando el proyecto
de adicion de nuevas sustancias, el cual cuenta con aprobacion previa del Grupo Técnico de Drogas Sintéticas.

En relacién al Decreto por el que se reforman, adicionan y derogan diversas disposiciones de la Ley Federal para el Control de
Precursores Quimicos, Productos Quimicos Esenciales y Maquinas para elaborar Capsulas, Tabletas y/o Comprimidos, se realizé la
propuesta de modificacion del Reglamento a la citada Ley, el cual se encuentra en revision interinstitucional con Secretaria de
Economia, Secretaria de Infraestructura, Comunicaciones y Transportes y Secretaria de Marina.

En el ejercicio 2023, se elabord el plan de contingencia para gestionar de manera integral los recursos humanos y materiales, para
contar con los mecanismos necesarios y combatir el desabasto de medicamentos controlados en el pais. Se identificaron los tramites y
requisitos esenciales para la importacion de medicamentos controlados sin registro en México, asi mismo se establecié comunicacion
con los Institutos de Salud Pdblica, para la creacién de acuerdos de colaboracién, asi como también se realizaron cursos de
capacitacion a los importadores de medicamentos con o sin registro sanitario en México. Se autorizaron previsiones extemporaneas
para los establecimientos que no contaban con éstas. El dictamen de las solicitudes de importacion, de conformidad con las
disposiciones legales, se redujo de 14 a 10 dias cuando maximo, asi como se les dio acompafiamiento a través de la Comision de
Fomento Sanitario a los importadores para el tramite de enfajillamiento, toma de muestra, liberacion y autorizacion de uso o
comercializacién de los medicamentos controlados. Como plan de atencién para evitar el desabasto, se sigue trabajando en la creacion
de instrumentos juridicos que permitan facilitar el acceso a los medicamentos. Dicha propuesta actualmente se encuentra en revision
de la Abogada General.

La Secretaria de Salud en coordinacion con la COFEPRIS optimiz6 los licenciamientos sanitarios de bancos de sangre y las campafias
digitales de difusion para la poblacion LGBTTTIQ+, con tatuajes, perforaciones, enfermedades crénico-degenerativas. Se espera tener
continuidad con la optimizacidn de los licenciamientos de bancos de sangre y las campafias de difusién.

En el tema de federalizacion, se hizo una medicién objetiva de brechas en los servicios de sangre del estado de Nayarit, con el fin de
concretar un plan de optimizacion. Se utilizaron herramientas como cédulas de recoleccion de datos y visitas programadas en marzo de
2022, se proyecta dar seguimiento a lo relacionado con la federalizacion.

La Comision de Autorizacion Sanitaria, en materia de comercio internacional, del 01 de diciembre de 2018 al 30 septiembre del 2024,
se logré un avance significativo en el ambito de la salud publica mediante la emisién de permisos de importacién de medicamentos que
han garantizado el abasto nacional; este esfuerzo ha sido fundamental para garantizar el acceso a tratamientos esenciales y mejorar la
calidad de vida de la poblacion; se ha trabajado de manera eficiente y coordinada con las autoridades sanitarias y las empresas
farmacéuticas, asegurando que los medicamentos importados cumplan con los mas altos estandares de seguridad y eficacia; asi
también se trabajo en la actualizacion de los procedimientos para la emision del certificado de buenas practicas de productos de la
pesca a la Unién Europea a fin de conservar la certificacion por parte de la autoridad sanitaria europea (SANTE) lo cual tuvo un impacto
significativo en la industria pesquera nacional al conservar un mercado de gran relevancia econdmica para las entidades federativas
productoras que se encuentran inscritas en dicho programa; en total se emitieron 235,832 autorizaciones de importacién, 68,389
autorizaciones para exportacion.

Con la finalidad de agilizar los tramites a través de la plataforma DIGIPRIS, se digitalizaron los Avisos de Publicidad siendo
autogestivos y se autorizaron 34,291 permisos de publicidad; de esta manera se continuard trabajando de forma eficaz y de acuerdo a
los procesos establecidos.

Las solicitudes de los usuarios con el fin de continuar salvaguardando el bienestar de la sociedad mexicana mediante el control
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sanitario de los productos de importacion y exportacion que le competen a esta Comision, para la mayor satisfaccion de la poblacion.

Ademas, la Comisién de Autorizacién Sanitaria, para continuar con las estrategias para el abatimiento al rezago heredado a esta
administracion, dara seguimiento al trabajo que a la fecha se ha realizado como parte de una evaluacion mas efectiva. Ademas, se
deberé continuar con la digitalizacion del proceso de evaluacion de tramites. La importancia de la continuidad de lo antes mencionado
radica en solventar el atraso en la evaluacion de los tramites asi como eficientar el proceso al migrar el dictamen en papel a procesos
digitales mas sencillos y transparentes. Al mismo tiempo, con el avance en la digitalizacién se pronostica brindar una atenciéon mas
rapida, integra y de calidad; se pretende evitar el uso de papel, con lo que se lograra salvaguardar y manejar la informacion de forma
facil, asi como el cuidado del medioambiente.

Con la finalidad de dar atencion a la emergencia sanitaria y proteger la salud de la poblacién ante esta nueva enfermedad, a través de
la emisién de autorizaciones para garantizar la produccion, manejo y abasto de insumos para la salud requeridos para el tratamiento o
prevencion de pacientes, se emitieron 2 autorizaciones temporales de insumos para la salud en la modalidad de farmacia hospitalaria,
11 autorizaciones temporales de fabricas de oxigeno medicinal, una autorizacién temporal para la fabricacién de la vacuna CanSino
Biologics contra el SARS-CoV-2, la cantidad de vacunas liberadas para mitigar la enfermedad por SARS-CoV-2 fue de 106,718,900
dosis, mientras que las inscripciones al padrén de establecimientos de servicios para sanear o desinfectar areas plblicas o privadas en
el periodo indicado fue de 2,085 establecimientos.

La Comision de Fomento Sanitario, con el objetivo de continuar con el fortalecimiento de la politica de manejo no regulatorio mediante
acciones de comunicacion, capacitacion, coordinacién y concertacion con los sectores publico, privado y social, es importante enfatizar
los siguientes asuntos que esta Unidad Administrativa considera importantes para dar continuidad en el periodo 2024, en cumplimiento
con los objetivos y metas del Programa Institucional que abonen a la transformacion de la Agencia Sanitaria. La Nueva estrategia de
Vinculacién con la Industria Regulada constituye un mecanismo de vinculacion con los sectores publico, privado y social como via (il
para crear canales de comunicacion transparentes que atiendan solicitudes, comentarios, propuestas, acciones de mejora regulatoria
sobre los tramites y procesos de la Cofepris. Asimismo, crea procesos de interaccion transversales y efectivos con los regulados que
interacttan con la institucién, por lo que esta estrategia continuara en los meses consecutivos del segundo semestre del ejercicio fiscal
2024, con el objetivo de abonar en la transformacion de la agencia sanitaria en una institucion transparente y libre de corrupcion.

Con el ohjetivo de fortalecer los mecanismos de concertacion a través de estrategias para la elaboracion y suscripcion de instrumentos
consensuales con los sectores publico, privado y social, por lo que para el 2024, esta Unidad Administrativa continuara con las
acciones que permitan el desarrollo y formalizacion de convenios de colaboracion que coadyuven en la disminucion de riesgos
sanitarios en la poblacidn, enfocados en los productos y servicios de esta Comisién Federal.

Semana Nacional contra Riesgos Sanitarios, esta iniciativa, establecida por decreto en el Diario Oficial de la Federacion, forma parte de
las acciones de Fomento Sanitario que realiza esta Comision, de manera que, cada afio realiza la Semana Nacional contra Riesgos
Sanitarios con temas en materia de regulacion sanitaria, en la cual contempla la participacién de un pais invitado. En este sentido, esta
Unidad Administrativa, tenia contemplado llevar a cabo la 3er Semana Nacional contra Riesgos Sanitarios, programada del 21 al 27 de
abril del presente afio en Acapulco, Guerrero, sin embargo, la Comisidn Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS) decidio cancelar el evento, derivado del proceso electoral realizado en nuestro pais y en consecuencia por la veda
electoral en dicho proceso. Por lo que esta Unidad Administrativa considera la posibilidad de llevarse a cabo en el afio 2025.

Grupos de Trabajo en Innovacién Regulatoria para el afio 2024. La Comisién de Fomento Sanitario llevara a cabo los trabajos y la

realizacion de las sesiones entre la academia, industria regulada e instituciones sociales, para agilizar la armonizacion y adopcion de
directrices internacionales e impulsar la mejora regulatoria.

Pagina 71 de 73



COFEPRIS COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

(1L ®

a8
36
(@@L

- INFORME DE GESTION GUBERNAMENTAL 2018-2024

La capacitacién innovadora es un elemento que ha dado resultados en términos informativos proporcionando orientacion a los usuarios
interesados y al sector industrial sin tener que pasar por la intervencién de gestores para eliminar la corrupcién, por lo que la Comision
de Fomento Sanitario, dar& seguimiento al Programa Anual de Capacitacion, en el segundo semestre del ejercicio fiscal 2024, en aras
de dar cumplimiento a estas acciones.

Asimismo, para este 2024 se debe dar seguimiento a la ejecucion del siguiente programa de acreditacién a verificadores y
dictaminadores en servicios de salud, las y los participantes pudieron certificarse en tres competencias: autorizacion, vigilancia y
dictamen. Esta etapa de profesionalizacién del personal que realiza actos de verificacion y dictaminacion, favorece a procesos que
brindan seguridad y calidad en sus funciones. Asimismo, el cierre de la segunda generacion del programa esta previsto para el mes de
agosto 2024.

Adicionalmente, la Comision de Fomento Sanitario, consolidara los trabajos de creacién de la Especialidad en regulacion de
medicamentos y vacunas, la cual tiene como objetivo fortalecer capacidades en materia de regulacion sanitaria de medicamentos y
vacunas. El cierre de la Especialidad, esta previsto para el mes de diciembre de 2024,

La regulacion sanitaria en territorio ha permitido tener la cercania con los sectores mas vulnerables de la poblacién, con los campesinos
o productores agroindustriales que estan comenzando a emprender y que pocas veces tienen ese acercamiento con las instituciones
reguladoras y que en muchos casos estan en desventaja con los sectores industriales. Esta accion permite reducir la desigualdad entre
sectores y ponerlos al dia a través de un acompafiamiento regulatorio cercano, por lo que esta Unidad Administrativa, contempla para
los meses consecutivos del segundo semestre del 2024, continuar con la vinculacion para seguir fortaleciendo a este sector.

La COFEPRIS, a través de la Comision de Fomento Sanitario, realizara el programa "Desarrollo de Talentos COFEPRIS” con el
objetivo de contribuir a la formacién y competencia de recién egresados que aspiren a desarrollar su carrera, con el propésito de
reforzar la proteccion de la salud publica en México, por lo que el cierre de la segunda generacién concluyd en abril del 2024.

El presente informe se emite en cumplimiento con lo dispuesto en el ACUERDO por el que se establecen las bases generales para los
procedimientos de rendicién de cuentas, individuales e institucionales, de la Administracion Publica Federal, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion el 5 de junio de 2023, y los LINEAMIENTOS Generales para la regulacién de los procedimientos de rendicién
de cuentas de la Administracion Publica Federal, publicado en el mismo medio de difusion oficial el 11 de julio del 2023.

Con relacion a los asuntos pertinentes o relevantes en la COS, se encuentra dar seguimiento al programa anual de verificacion con la
finalidad de dar cumplimiento a las prioridades y metas institucionales; asi mismo concluir los reportes de avance de los indicadores
comprometidos por la Comisién en el la Matriz de Indicadores para Resultados (MIR), asi como en el Programa Anual de Trabajo (PAT)
y Programa Institucional (PI). La COS se encuentra en proceso de homologacion de las guias de verificacién sanitaria, dictamen
sanitario y resoluciones sanciones con la finalidad de fortaleces el control sanitario con criterios uniformes a nivel nacional. Asi mismo
se dara seguimiento a los temas prioritarios de la Direccién Ejecutiva de Dictamen Sanitario, con la finalidad de atender los asuntos en
los tiempos establecidos, particularmente aquellos que cuenten con medida de seguridad.

Adicionalmente, en la Comision de Operacion Sanitaria se tienen implementados tres programas nacionales, los cuales estan
enfocados en mitigar los riesgos asociados y generar una cultura de la prevencion de la ciudadania, estos programas son: Estrategia
de combate a medicamentos falsificados, Producto engafio y Clinicas Clandestinas, dichos programas se coordinan desde la Comision
de Operacién Sanitaria y son ejecutados por el Sistema Federal Sanitario.

Se agrega como ANEXO 31, el Cronograma de Actividades para el cumplimiento de los asuntos, acciones y compromisos relevantes al
30 de septiembre de 2024, que puedan afectar la gestion de esta Comision.
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