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ANEXO 15. Avance de los Indicadores respecto de sus metas

Nombre del Programa: | G-004 Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

Modalidad: G — Regulacién y supervisiéon
Dependencia/Entidad: 12 — Secretaria de Salud
Unidad Responsable: S00 — Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS).
Tipo de Evaluacion: Consistencia y Resultados
Afo de la Evaluacion: 2014
Nivel de Nombre del Frecuenci Meta Valor Avance Justificacién
Objetivo Indicador ade 2014 Alcanza- (%)
Medicion do 2014
FIN Porcentaje de Anual 90.00 100.00 1111 La institucion justifica:
eficacia de los “Al cumplir con la meta establecida se lograron fortalecer las politicas y acciones de proteccion contra riesgos sanitarios
programas atendiendo las evidencias cientificas / Elaborar permanentemente diagndsticos de riesgos sanitarios a fin de identificar los
institucionales. riesgos emergentes y no emergentes que deberan ser atendidos a través de acciones regulatorias y de fomento sanitario /

Mantener actualizadas las estrategias para el analisis de los riesgos sanitarios a los que se enfrenta la poblacién y establecer
las acciones que deberan ser incorporadas a los proyectos que para su atencion opera el Sistema Federal Sanitario en materia
de: calidad del agua; calidad microbioldgica de los alimentos; calidad, seguridad y eficacia de medicamentos e insumos para la
salud; salud ocupacional; atencion de emergencias, y unidades médicas saludables, entre otros.

El contar con mayor numero de tramites atendidos, permite la disponibilidad de medicamentos en el mercado. Al cumplir con la
meta establecida del indicador para 2014, podemos demostrar que somos una Autoridad Regulatoria Funcional y con ello ser
una Autoridad de Referencia Internacional, es decir, ampliar el mecanismo de comunicacion e intercambio de informacion de
nuestro pais con otros paises que también son funcionales. También se tendra la certeza que México brinda servicios e
insumos a la salud para la poblacion seguros, eficaces y de calidad.

Dar cumplimiento al objetivo planteado; "Hacer mas eficiente y agil el procedimiento de verificacion sanitaria a partir de una
politica de andlisis de riesgos sanitarios, identificando las modificaciones regulatorias y normativas que resulten procedentes".

Como se denoto en el Anexo 5 de la presente evaluacion, la construccion de este indicador va acorde a la metodologia del Marco
Légico, la cual estipula que se debera de contemplar el conjunto de labores descritas en todos los indicadores a nivel Actividad y
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Componente; sin embargo, acorde a lo enunciado en el Anexo 6 el método de calculo del indicador se aprecia una duplicidad en
una de las variables para su calculo: “Porcentaje de proyectos prioritarios cuya estrategia de evaluacion de riesgos fue revisada”
indicador proveniente de nivel Componente, del cual no se identificd un sustento para su formulacién, ya que el denominador final
que se considera es 4, en caso de que se tuviera un sustento para dicha duplicidad, el denominador debiera ser 5.

Se recomienda revisar el método de calculo ya que adicional a ello, este método de calculo resulta confuso, no es claro y se
considera que no hay un sustento técnico del porque en la primera variable correlacionada con el indicador a nivel Componente
“Total de tramites de registro sanitario de medicamento, atendidos por mes” al numerador se le restan 100 y el denominador es
260y se le quita 100 en la siguiente formula:

(NUumero de trdmites atendidos por mes — 100) / (260 — 100)

Acorde a los argumentos emitidos por la Coordinacién General del Sistema Federal Sanitario, 100 se considera como un nivel de
error o0 margen de tolerancia (minimo de tramites a atender al mes) y, 260 son los tramites considerados como los deseables de
atencion, lo cual representa 10 tramites mas que la meta de atencién modificada mensual (250 tramites por mes); por otro lado, al
quitar 100 al denominador, el resultado tenderia a ser mas alto, ejemplo:

NUmero de trdmites = 326 (promedio estimado del resultado reportado en la MIR del total de tramites atendidos durante todo el
afio 3,919)

Desarrollo de la formula: (326 — 100/ 260 — 100) = 226 / 160 = 1.41
Sino se le restara 100 al numerador y al denominador, el resultado es el siguiente:
Desarrollo de formula: (326 / 260) = 1.25

Esta misma situacion acontece también para el calculo del indicador a nivel Propdsito.

En relacion a la temporalidad de reporte del presente indicador, este se establece de manera anual, sin embargo para el célculo de
la primera variable, Unicamente se esta considerando Numero de tramites atendidos por mes, con lo cual no se esta reflejando las
acciones programadas y logradas durante todo el ejercicio fiscal, por lo que se recomienda que las variables consideradas se
modifiqguen para que exprese el total de las acciones realizadas en el afio, mismo célculo que se efectla para el indicador “Total de
tramites de registro sanitario de medicamentos, evaluados” a nivel Componente, para el caso del presente ejercicio analizado
seria:

(NUmero de tramites atendidos anual / Numero de tramites programados anual) * 100
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(3,919/2,940)*100 = 133%
Adicionalmente, de acuerdo a lo propuesto en el indicador estipulado a nivel Componente que se refiere a “Porcentaje de
proyectos prioritarios cuya estrategia de evaluacion de riesgos fue revisada”, se sugiere que se implementen las adecuaciones
sefialadas en la justificacion de este indicador, a fin de denotar los avances que la Comision Federal tiene en la implementacion de
los proyectos prioritarios estipulados en el Programa de Accién Especifico y a su vez, otorgar seguimiento a las labores que el
Sistema Federal Sanitario efectia para contribuir al logro de los objetivos institucionales, sectoriales y nacionales, acorde a los
indicadores de seguimiento de los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de Recurso del FASSC.
PropOsITO | Indice de Anual 90.00 100.00 111.1 La institucion justifica:
cumplimiento de “Permite realizar acciones oportunas de conformidad con los resultados obtenidos de las visitas de verificacion; asi como
las politicas realizar actividades alternas en el proceso de vigilancia sanitaria.
publicas. El contar con mayor nimero de tramites atendidos, permite la disponibilidad de medicamentos en el mercado.

Al cumplir la meta establecida del indicador para 2014, podemos demostrar que somos una Autoridad Regulatoria Funcional y
con ello ser una Autoridad de Referencia Internacional, es decir, ampliar el mecanismo de comunicacién e intercambio de
informacién de nuestro pais con otros paises que también son funcionales. También se tendra la certeza que México brinda
servicios e insumos a la salud para la poblacion seguros, eficaces y de calidad”.

Acorde a la determinacion del seguimiento de las acciones regulatorias de la COFEPRIS esta brinda seguimiento con los
siguientes indicadores a nivel componentes:

* Total de tramites de registro sanitario de medicamento, atendidos por mes.

» Porcentaje de cumplimiento de requisitos establecidos por el organismo y/o norma internacional.

» Porcentaje de actividades de vigilancia implementadas.

Para su logro de estos componentes, se contemplan acciones en seguimiento de los indicadores a nivel Actividad.

Acorde a lo descrito en el Anexo 6 de la presente evaluacion y adicional a la informacion cuestionada en el indicador a nivel Fin
que se describi6 con antelacién, este indicador denota las mismas inconsistencias en la formulacién de la primera variable
((Numero de tramites evaluados por mes - 100) / (260 - 100)); adicional a ello se observa que el método de célculo es diferente ya
gue en este no se considera el calculo del indicador a nivel componente referido a “Porcentaje de proyectos prioritarios cuya
estrategia de evaluacioén de riesgos fue revisada”, sin embargo el resultado del periodo es igual al reflejado a nivel Fin 100.00

Es importante enunciar, que al optar por las adecuaciones referidas al fomento de un analisis histérico para el establecimiento de
una linea base que se encuentre apegada a las acciones efectuadas por esta COFEPRIS en materia de la emisién de tramites de
registro sanitario, este indicador sera fortalecido, lo cual se denotara en el seguimiento que se brinde a la Comisién Federal a nivel
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Propésito.

La institucion justifica:
“Permite realizar acciones oportunas de conformidad con los resultados obtenidos de las visitas de verificacion; asi como
realizar actividades alternas en el proceso de vigilancia sanitaria”.

Conforme a lo descrito en el Anexo 5 de la presente evaluacién se observa que la estructura del presente indicador se encuentra
acorde a la descripcion y busqueda de objetivo planteado, sin embargo se ha recomendado que para el calculo de programacion
del afio 2016 se tome considere el logro alcanzado en ejercicios anteriores, con la finalidad de que la programacion de metas se
encuentre apegada al alcance de las labores de la institucion, asi se prevé un impulso en el desempefio, la eficacia y eficiencia en
las labores.
La institucidn justifica:
“Al cumplir con la meta establecida del indicador para 2014, podemos demostrar que somos una Autoridad Regulatoria
Funcional y con ello ser una Autoridad de Referencia Internacional, es decir, ampliar el mecanismo de comunicaciéon e
intercambio de informacién de nuestro pais con otros paises que también son funcionales. También se tendra la certeza que
México brinda servicios e insumos a la salud para la poblacion seguros, eficaces y de calidad”.

Como se enuncid en el Anexo 6 el proposito del presente indicador es medir el grado de avance en las actividades planteadas
para la obtencion de la certificacién por parte de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), como Autoridad Regulatoria
Funcional en productos bioldgicos y por la Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) como Autoridad Reguladora Nacional de
referencia Regional en Medicamentos y Vacunas; si bien, la obtencion de dichos reconocimientos permiten garantizar la calidad,
seguridad y eficacia de los medicamentos y productos bioldgicos, establecer la relacién de apoyo técnico con las ARN'’s nivel IV
para ampliar la oferta de insumos para la salud e ingreso al fondo rotatorio de vacunas de la OMS, estas labores no son una
funcién sustantiva de la Comision de Fomento Sanitario (CFS), por lo que se considera conveniente que este indicador se adecue
a las funciones sustantivas de dicha Comision, como sugerencia este debiera estar encaminado a las labores de capacitacion,
educacion, comunicacion, fomento y difusion de los riesgos sanitarios.

Cabe mencionar que la CFS considera que el indicador es de relevancia para las funciones regulatorias de la COFEPRIS ya que
permite el Incremento de la disponibilidad de medicamentos (apertura comercio internacional para productos medicamentos,
bioldgicos producidos en México).

Por otro lado, la programacion de la meta anual de este indicador sefiala que se debera de dar cumplimiento del 100% de los
requisitos establecidos por la OMS y OPS para la obtenciéon de los enunciados reconocimientos, en donde se justifica que por
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motivos ajenos a esta Comision Federal el nimero de requisitos se incrementd por las adecuaciones en las herramientas de
medicién de estos organismos internacionales, mismos requerimientos que fueron cumplidos por la COFEPRIS lo cual es reflejo
de la obtencion de las certificaciones enunciadas, por lo que el resultado de las labores relacionadas con este indicador deberan
de representar el 100% de cumplimiento, mas no el 311% de cumplimiento que se esta reportando, por lo que se recomienda que
el resultado sea adecuado conforme a la metodologia para su analisis y célculo..
La institucidn justifica:
“Dar cumplimiento al objetivo planteado: -Hacer mas eficiente y agil el procedimiento de verificacion sanitaria a partir de una
politica de andlisis de riesgos sanitarios, identificando las modificaciones regulatorias y normativas que resulten procedentes-

”

Para el alcance de la meta se realizaron 16 actividades en los rubros; |. Desarrollar el programa de vigilancia con enfoque de
riesgos. Il. Adecuacion de instrumentos con enfoque de riesgos, Ill. Atencion de solicitudes de verificacion.

Los primeros rubros refieren al andlisis y planeacion con la finalidad de fortalecer el programa de vigilancia, misma que vinculado

al proceso de revisién efectuado por la OMS para la obtencion del reconocimiento como ARN, se realizaron de forma prioritaria

permitiendo concluir dicha etapa y avanzar en la segunda etapa, toda vez que para la auditoria se requirié implementar acciones

fundamentales, como la elaboracién del plan de trabajo, reuniones internas con las diferentes areas involucradas para acordar el

programa y derivado de esto fortalecer el instrumento de trabajo interno como es el "manual del verificador".

Para el cumplimiento del tercer rubro, esta Comisién remitio a las entidades federativas los instrumentos correspondientes para la

verificacién en Farmacias y, desarrollo un programa de capacitacion tanto a las entidades federativas como al personal interno de

la COFEPRIS, labores que concluyeron durante el transcurso del cuarto trimestre del afio.

La institucidn justifica:
“Al cumplir con la meta establecida se lograron fortalecer las politicas y acciones de proteccidon contra riesgos sanitarios
atendiendo las evidencias cientificas, Elaborar permanentemente diagndsticos de riesgos sanitarios a fin de identificar los
riesgos emergentes y no emergentes, que deberan ser atendidos a través de acciones regulatorias y de fomento sanitario,
Mantener actualizadas las estrategias para el analisis de los riesgos sanitarios a los que se enfrenta la poblacién y establecer
las acciones que deberan ser incorporadas a los proyectos, que para su atencion opera el Sistema Federal Sanitario en materia
de: calidad del agua; calidad microbioldgica de los alimentos; calidad, seguridad y eficacia de medicamentos e insumos para la
salud; salud ocupacional; atencién de emergencias, y unidades médicas saludables, entre otros”.

La labores efectuadas que se enuncian para el cumplimiento del presente indicador giran en torno a la priorizacion de 14 proyectos
catalogados como prioritarios: Calidad Microbiolégica de Alimentos, Rastros, Zoonosis/Brucelosis, Productos de la Pesca, Uso
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ilegal de clembuterol, plaguicidas en alimentos, marea roja, agua y hielo purificados, agua de calidad bacteriolégica, agua de
calidad fisicoquimica, playas limpias, farmacovigilancia, tabaco y emergencias; proyectos que fueron agrupados en 5 temas.

Sin embargo, durante este proceso de evaluacion, no se presentd la documentacion comprobatoria de las labores referidas;
adicional a ello se observa un desfase en lo descrito, ya que en los Convenios Especificos en Materia de Transferencia de
Recursos del Fondo de Aportaciones para los Servicios de Salud a la Comunidad celebrados con las entidades federativas durante
el 2014 se observa el seguimiento de 34 proyectos incluidos 12 tematicas:

TEMA PROYECTO
L Calidad Microbiolégica de 6. Plaguicidas en Alimentos.
Alimentos.
I. Inocuidad de|2. Rastros. 7.  Moluscos Bivalvos.
alimentos 3. Zoonosis/Brucelosis. 8. Prevencion de Intoxicacion por Ciguatoxina.
4. Productos de la Pesca. 9. Prevencion de Intoxicacién por Consumo de Ostiones.

5. Uso llegal de Clembuterol.
14. Playas Limpias: Agua de Mar para Uso Recreativo con
Contacto Primario.
11. Aguay Hielo Purificados. | 15. Calidad Sanitaria de Agua de Contacto para Uso Recreativo.
12. Agua de Calidad
Bacterioldgica.
13. Agua de Calidad Fisicoquimica.
Ill. Politica farmacéutica | 17. Farmacovigilancia.
IV. Vigilancia focalizada | 18. Tabaco.
19. Calidad Sanitaria de Establecimientos
(Buenas Practicas de Higiene y Sanidad).
V. Verificacion 20. Manejo y Dispensacion de Medicamentos y | 23. Vigilancia Sanitaria de Establecimientos de
focalizada demas Insumos para la Salud en Farmacias. Insumos para la Salud.
21. Vigilancia Sanitaria de Centros de
Asistencia Social.

10. Marea Roja.

II. Agua
16. Busqueday Deteccién de Hidroarsenismo y Manganesismo.

22. Manejo Integral de Plagas.

VI. Emergencias 24. Emergencias.
VI, Salud ocupacional 25. Proteccion Radio!égica. 27. Uso de Plaguicidas
' 26. Plomo en Loza Vidriada.
28. Muerte Materna. 30. Infecciones Nosocomiales.

Vill. - Atencion médica 29. Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion.
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IX. Sarydad en productos 31. Sanidad en Productos Agricolas.
agricolas
X. Normatividad. 32. Marco Normativo.
Xl. Otros productos Yy | 33. Mesa Saludable y Sello de Calidad
servicios de consumo | Nutricional de Platillos.
Xll. Agua segura para 34. Agua en Localidades Priorizadas con Alto
consumo humano Nivel de Marginacion.
ACTIVIDAD Total de trdmites Mensual 2,940 3,919 133.3 La institucidn justifica:
de registro “El contar con mayor nimero de tramites atendidos, permite la disponibilidad de medicamentos en el mercado”.
sanitario de
medicamentos, . - . . . . . .
evaluados. Como se enuncio en el indicador “Total de tramites de registro sanitario de medicamento, atendidos por mes” a nivel Componente,

se observa que la estructura del presente indicador se encuentra acorde a la descripcion y busqueda de objetivo planteado, sin
embargo se ha recomendado que para el célculo de programacién del afio 2016 se tome considere el logro alcanzado en ejercicios
anteriores, con la finalidad de que la programacion de metas se encuentre apegada al alcance de las labores de la institucion, asi
se prevé un impulso en el desempefio, la eficacia y eficiencia en las labores.
La institucidn justifica:

“Al cumplir la meta establecida del indicador para 2014, podemos demostrar que somos una Autoridad Regulatoria Funcional y

Porcentaje de Trimestral 100.00 311.68 311.68

avance de la

revision c_ie con ello ser una Autoridad de Referencia Internacional, es decir, ampliar el mecanismo de comunicacion e intercambio de
requerimientos . e . . - . o . o .
internacionales informacion de nuestro pais con otros paises que también son funcionales. También se tendra la certeza que México brinda

servicios e insumos a la salud para la poblacién seguros, eficaces y de calidad”.

Se sugiere optar por el seguimiento de las recomendaciones sugeridas en el indicador “Porcentaje de cumplimiento de requisitos
establecidos por el organismo y/o norma internacional” a nivel Componente, que el presente indicador refleja los resultados en ya
enunciado.
La institucidn justifica:
“Permite realizar acciones oportunas de conformidad con los resultados obtenidos de las visitas de verificacion; asi como
realizar actividades alternas en el proceso de vigilancia sanitaria”.

Porcentaje de Trimestral 100.00 118.19 118.19

solicitudes de

verificacion

atendidas.
De acuerdo a lo explicado en el indicador: “Porcentaje de actividades de vigilancia implementadas” a nivel componente, para el
alcance de la meta se realizaron 16 actividades en los rubros; I. Desarrollar el programa de vigilancia con enfoque de riesgos. Il.
Adecuacion de instrumentos con enfoque de riesgos, Ill. Atencién de solicitudes de verificacion.
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Los primeros rubros refieren al andlisis y planeacién con la finalidad de fortalecer el programa de vigilancia, misma que vinculado
al proceso de revision efectuado por la OMS para la obtencién del reconocimiento como ARN, se realizaron de forma prioritaria
permitiendo concluir dicha etapa y avanzar en la segunda etapa, toda vez que para la auditoria se requirié implementar acciones
fundamentales, como la elaboracién del plan de trabajo, reuniones internas con las diferentes areas involucradas para acordar el
programa y derivado de esto fortalecer el instrumento de trabajo interno como es el "manual del verificador".

Para el cumplimiento del tercer rubro, esta Comision remitié a las entidades federativas los instrumentos correspondientes para la
verificacién en Farmacias y, desarrollo un programa de capacitacion tanto a las entidades federativas como al personal interno de
la COFEPRIS, labores que concluyeron durante el transcurso del cuarto trimestre del afio

Nota. Se deben incluir todos los indicadores de cada uno de los niveles de objetivo y se deben justificar los casos en los que los indicadores se hayan desviado de la meta.
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