MENT 2 Comigjg 2 Protecejgy COntry Riesgos Sanitarigs,

Al Margen yn Sello con g Escudg Nacionaf, que dice; Estados Unidas Mexicanos - Presidencia de la

fundamentoy &N I0s articylog 7y 39 de i3 Ley Organica de la Admimstracién Publica Federaj 17 bis, 17 bis 1,
7 big 2 18 31 fraccion | Y 340, asi COMo demag refativos dg la Ley Generg) de Salud, he tenido g bien

RRGLAMENTO DE LA COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTR4 RIESG 08 SANITARIOS

ARTfCULO 1. El presente ordenamientq liene por Objeto eslablecer |5 Organizacion ¥ funcionamiento de la
Cmisidn Federa Para g Proteccian Contra Riesgog Sanitaripg €oma érgang ao‘ministral‘r’vo desconcentrado

de ia Secretarig de Salug, Con autonomig técnica, admfn:’srrativa Y Operativa, Que tiene g g cargo e} ejercicig

Vi,
Vi,

Vin.

Medidas ng fegulatoriag:
Ley: g Ley Generg) de Salug;

Regulacign Sanitaria; El Conjunto  ge disposiciones emitidas g confarmigad con  fog
ordenamr‘entos aplr‘cabfes, tendienteg 2 normar Iog Procesos, Productos Métodos, instaiaciones,

Servicios o actividadag relacionados con lag Materias SOmpetencia ge la Comision Federan‘;

Riesgo Sanitarig: La Probabilidag de OClirrencia de Un evento Ex0geno adversg. Conocido ¢
potencial, que Ptnga en peiigra |3 salud o 13 vida humanas;

Secretaria: La Secreran'a de Saiug:
Secretario: Ei Secretarig de Salug, %

Vigilanciy Sanitaria- El conjunta ge actiones de svaluacion, verificacign Y Supervision def
Cumplimienty gg los requisitog establecidos an las disposiciones aplicables que deben observargg
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Vi

Vil

Vil

Xl

XII.

productos de perfumeria, belleza y asec;
tabaco;
plaguicidas y fertilizantes;

e = o

nutrientes vegetales;

sustancias téxicas o peligrosas para la salud;
quimicos esenciales, precursores guimicos, estupefacientes y psicotropicos;

k. preductos biotecnologicos;

materias primas y aditivos que intervengan en la elaboracion de los productos sefialados en las
fracciones b) a kj anteriores, asi como los establecimientos dedicados al proceso o
almacenamiento de éstos;

fuentes de radiacién ionizante para uso meédico:

efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana;
salud ocupacional:

saneamiento basico;

w0 23 5 3

impcrtaciones y exportaciones de los productos a gue se refiere |a fraccién Il del articuio 17 bis
de la Ley;

9. publicidad y promecion de las actividades, productos y servicios a que se refiere la Ley y
demds disposiciones aplicables;

r. sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley, y

s. en general, los requisilos de condicion sanitaria que deben cubrir los procesos, productos,
metodos, instalaciones, servicios o actividades relacionades con las materias anteriormente
descritas, en los términos de la Ley y demds disposiciones aplicables;

Elabcrar y emitir, en coordinacion con otras autoridades competentes en los casos gque proceda, las
normas oficiales mexicanas, salvo lo dispuesto por las fracciones | y XXV de! articulo 3o. de la Lay,
asi como las demas disposiciones administrativas de caracter general relativas a ias materias a que
se refiere {a fraccion | del presente articulo;

Conducir ei sistema federal sanitario, en coordinacion con ios gobiernos de los estados y del Distrito
Federal,

Coordinar las acciones para la prestacién de los Servicios de Salud a la Comunidad en materia de
su competencia, por parte de los gobiernos de los estados v del Distrito Federal, asi como para el
destino de los recursos previstos para tal efecto en el Fondo de Aportaciones para los Servicios de
Salud a la Comunidad, de conformidad con las disposiciones apticables y en téminos de los
acuerdes de colaberacion y cocrdinacidn;

Identificar, analizar, evaluar, regular, controlar, fomentar y difundir las condiciones y requisitos para
la prevencién y manejo de los riesgos sanitarios;

Expedir certificados oficiales de la condicién sanitaria de procesos, productos, métodos,
instalaciones, servicios o actividades relacioradas con las materias de su competencia;

Emitir, prorrogar o revocar las autorizaciones sanitarias en las materias de su competencia, asi
como ejercer aquellos actos de autoridad que para la regufacién, contro! y fomento sanitarios se
establecen o deriven de la Ley y sus reglamentos, las normas oficiales mexicanas, el presente
Reglamento y fas demas disposiciones aplicables;

Operar los servicios de sanidad internacional que la Ley y sus reglamentos le confieren a la
Secretaria de Salud, con excepcion de lo relativo a las personas;

Aplicar estrategias de investigacién, evaluacidn y seguimiento de fiesgos sanitarios, conjuntamente
0 en coadyuvancia con otras autoridades competentes;

imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de disposiciones de la Ley, sus
reglamentos y demas ordenamientos aplicables, asi como determinar medidas de seguridad,
preventivas y correctivas, en el ambito de su competencia;

Ejercer las acciones de control, regulacién y fomento sanitario correspondientes, para prevenir y
reducir tos riesgos sanitarios derivados de la exposicién de la poblacién a factores quimicos, fisicos
y biclégicos;

Participar, en coordinacién con las unidades administrativas correspondientes de la Secretaria, en
la instrumentacion de las acciones de prevencion y control de enfermedades, asi como de vigilancia
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epidemioldgica, cuande estas se refacionen ¢on los riesgos sanitarios derivados de |os procesos,
productos, métodos, instalaciones, servicios ¢ actividades en las materias a que se refiere |a
fraccién 1 del presente articulg, y

XM Las demas Que sefialen las disposiciones legaies aplicables,
CAPITULO Il Integracién de la Comisién Federal

ARTICULO 4. L3 Comision Federal contara cen los siguientes drganos ¥ unidades administrativas, para su
debida organizacien ¥ funcionamiento:

. Organos:
a. E!'Consejo interno;
b. El Censejo Cientffico;
¢ ElConsejo Consultivo Mixic, y
d. EiConsejo Consultivo de ia Publicidad.
. Unidades administrativas:
Comisién de Evidencig y Manejo de Riesgos,
Comision de Femento Sanitario;
Comisién de Autorizacion Sanitaria;
Comisidon de Operacion Sanitaria;
Comision de Contrg! Anaiitico y Ampliacién de Cobertura;

T e a6 o

Cocrdinacién General del Sistema Federai Sanitario;
8. Coordinacién General Juridica y Consultiva, y
h.  Secretaria Gereral

Los litulares de las unidades administrativas mencionadag tendran a su cargo el gjercicio de las facultades
y atribuciones que se establecen en este Reglamento, las cuaies bodran ser gjercidas por los servideres
pubiicos subaiternos conforme a las facuitades que les sean delegadas, mediante la pubiicaciéon del Acyerdg
respectivo en el Diario Oficial de la Federacion.

ARTICULO 5. A frente de la Comision Federai habra un Comisionado Federal, quien serd nombrado por
e! Prasidente de |2 Repdblica, a prepuesta del Secretario, y debera reunir ios requisitos siguientes:

l. Contar con tituio profesional y experiencia de por io mengs cinco afios en Areas relacionadas con el
ambito de competencia de ia Comision Federal, y

il No haber sido sentenciads por defito deloso sancionados con pena privativa de la libertad por mas

de un aho, ¢ no haber sido inhabilitade para desempefar un empiec, carge o comisién en el Servicio
pubiico.

CAPITULO Il De los Organos de Ia Comision Federal

ARTICULO 6. EI Corsejo Interng fungird como un organo auxiliar de consulta Y opinién de fa Comisién
Federal, sy funciocnamisnto se regird por el Regiamentc interno que expida dicho cuerpo colegiado con base
en ia propuesta que ai efecto fe presente el Comisiorade Federal, conforme a lo siguiente:

I. Formaran parte dei Corsejo Interno:
a. El Secretario:
b. El Comisiorado federai;

¢. Los Subsecretarios de Prevencion y Promocion de Ia Salud, y de Inrovacian y Calidad de (a
Secretaria;

d. Los titulares de cinco dependencias competentes en materia de salud de los gobiernos de las
entidades federativas y de! Distrito Federal, los cuales representardn a cada ura de las
regiones en que la Comision Federal divida al pais. La intervencion de ios fitulares
mencicnados se realizara a invitacion de! Secretaric, asignandose anuaimente su participacién
entre los estados que conformen cada region, y

€. El Coordinader General Juridico y Consultive de 1a Comisién Federal, quien fungirda como
Secretario Ejecutivo.
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. Sera presidido por | Secretaric o por quien g designe;

. Ei Presidente del Consejo Interng invitard g 08 titulares de lgs dependencias, Organos
administrativog desconcentrados Y entidades de !5 Adminfstracfén Putlica Federal que corresponda

POr sus méritgs académicos g cientificos en areas relacionagas ¢on el ambity ge CoMmpetencia de |a
Comision Federal:

n Su objeto S€ra conocer Y opinar sobre temas cientfficos Y acadeéemicos relacionadgg con el amhitg
de Competencia da Ja Comision Federal, a efecto de bringar Sustento conforme g ia mejor evidencia
cientffica disponible bara la formuiacion de las paliticas de fomentg ¥ de regulacion qQue, en su casg,
adopte Ig Comisian Federa! Asimismo podra sugerir areas, Productos, actividades ¥ servicios cuyg

riesgos que impliguen g g salug publica:

1. Contara con tantes subgrupos técnicos como areas de investigacién se f€Quieran parg efectos del
Cumplimiento de gy oObjeto;

l. Se integrara Per un minimo de diez miembros, Para lo cual se invitarg a Camaras y asociaciones de
05 sectores privade y sccial, asi comg persconas relacicnadasg con las atribuciones conferidas a |5
Comision Federal:

H. Tendra por Objeto proponer las medidas regulatorias g ng reguiatorias en |gs Mmaterias competancia
de la Comisign Federal;
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li.

i

Vi,

Vit

VI

Xi.

Xil.

X,

Xiv.

XV

Xvl.

XVl

XV

Proponer gz Secretarip los criteriog Para ia ejecucion de acciones en materia de Plareacion,
brogramacisn, investr'gacién, Prevencion, informacicn, fomento, control, manejo, evaluacisn ¥
Seguimiento para |5 proteccion de I3 peblacion contrg los riesgos sanitarios;

Supervisar |a conduccion de) sistema federa| sanitaric de confarmidad con las disposiciones
aplicables Y en los terminng de log acuerdos de Coordinacién o colabaracion Que se celebren;

administrativas que formen parte de I Comisisn Federal asi Cemo ejercer, reembolsar, pagar y
Contabilizar g Presupuesto autorizado POr  conducto de 185 unidades administrativas
correspondientes, de acuerdo con |gs normas vy principios establecidos POT a8 autoridades
Competentes:

Propcner g Secretario |ag politicas, criterigs ¥ lineamientog técnicos Y administratives de las
funcicnes de (g Comisién Fedaral Y sU modernizacion administrativa, as; COmMo para la ceerdinacion
de acciones €on los gobiemas de los estados ¥ del Distrito Federal en ¢ gjercicio de sys
atribuciones:

Expedir neérmas. politicas, Criterics, opiniones, Iineamientos, brocedimientos, rescluciones y. en
general, los actos de Caracter técnico ¥ administrativo en materia de regulacion, control ¥y fomento
sanitarios:

sanitarias de igg gobiernos de Igg estados y dg Distrito Federal, en log terminos de |ag
disposiciones aplicables y de jos acuerdos de coordinacion que se celebren:

Cispaner Criterics, procedimientos, rescluciores v, en gereral, cualquier acto de caracter tacnico y
administrativp Para los sectores plbiico, privadg ¥ social en términos de ja tey, ol presente
Reglamento y demas disposiciones aplicables;

Aprobar, en coordinacion con |g Subsecretaria de Administracian y Finanzas de |3 Secretaria, log
Manuales de organizacion interna, de procedimientog ¥ de servicics a pablico, de conformidad con
las disposicicnes aplicabies:

Ermitir, previc acuerdo con gf Secretaric. gl hombramiente de los fitulares de las unidades
administrativas Que infegran |3 Comisian Federay:

Nombrar, 'emover y cesar de conformidad con las disposiciones aplicables g jos servidores piblicos
de la Comision Federa:

Representar legaimente g ia Comisién Federal conforme 3 |3 Ley, este Reglamento Y demag
disposicioneg aplicables:

Suscribir cantratos, Convenjos, acuerdes interinstr’tucr’onales Y. en generzal, toda clase de actos
juridicos Necesarios parg g ejercicic y desarrolic de syg furciones:
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XiX.

XXt

XXl

XXV,

Expedir acuerdos de cireunscripcisn territorial en log ¢asos que se requiera parg g ejercicio de jag
atribuciones de 15 Comisign Federa!:

Resolver Jag Consultas en materig de interpratacion ¥ aplicacion de |as disposiciones en las materias
de sy Competencia, as/ COmo desarroligr acciones de simpiificacién normativa y, en general, de |5
gestion administrativa de SU Competencia:

Ejercer, en g ambito de sy Competencia, |as atribucicnas que le confieren al Secretario, las leyes de
Adquisiciones, Arrendamientos ¥ Servicios dal Sector Piblico, v de Obras Publicas Y Servicios
Relacionados con las Mismas, de conformidad con lo previsto por los articulps g ¥ 10 de los
ordenamientos legales aludidos, y

Corresponde a los titulares de 'as unidades administrativas de la Comisisn Federai, en g} dmbitc de sus
respectivas Competencias:

l

Vi,

Vil

Vil
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X

Xl.

Xl

X,

X

XV,

XVI.

XV,

XVIi.

Fresidir, coordinar y participar en las comisiones, comités y grupos de trabajo que 'e encomiende e
Cemisionado Federal ¥, &N sU caso, designar suplente, asi como informar de (as actividades que se
realicen en dichos érganos colegiados;

Supervisar el ejercicio de las funciones que coordinadamente se realicen con los gobiernos de los
estados y del Distrito Federal en las materias competencia de {a Comision Federal:

Suscribir los documeantos relatives al ejercicio de sus atribucicnes y aquellos que les correspondan
por suplencia, asf como firmar en los casos que carresponda vy notificar los acuerdos de tramite, las
resoluciones o acuerdos de las autoridades superiores;

Propaner a la Secretaria General el nombramiento, promocidn, remocian 0 cese de! personal de
base, de confianza o de categor(a adscritc a las unidades administrativas a su cargo; auterizar,
gjecutar y controlar los demas asuntos relativos a! persenal de confianza, de acuerdo con los
lineamientos que al efacto emitan el Comisicnado Federal y otras autoridades competentes;

Proponer al titular de Ia Secretaria Generai, los contratos de servicios profesionales que requiera la
unidad administrativa a su cargo, los cuales deberan ser sometidos a consideracion y autorizacién
del Comisionado Federal:

Cemisionar a ltos servidores publices subalternos para que intervengan en determinados asuntos
relacionados con la competencia de |a unidad administrativa a su cargo;

Supervisar que las observaciones sefaladas por las instancias de fiscalizacién competentes, sean
atendidas por el personal bajo su mando:

Propener al Comisionado Federal al servidar publico que debera suplir ai titular de la unidad
administrativa correspondiente durante sus ausencias, excusas o faltas temporales segun se trate:

Expedir y certificar, en su caso, las copias de documentos o constancias que existan en los archivos
de la unidad administrativa a su targo, cuando proceda ¢ a peticidn de autoridad competente, y

Las demas facultades que les serialen otras disposicianes aplicables, asi como aquellas que les
delegue ef Comisionado Faderal,

ARTICULO 12. Corresponde a lz Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos:

.

Vi

identificar y evaluar los riesgos a la salud, en las materias & que se refiere el articuic 3, fraccion | del
presente Reglamento; proponer alternativas para su manejo y emitir las medidas de pravencian y de
controf de indole regulatorio y no regulaterio, en los términos de las disposiciones aplicables, asi
como evaluar el impacto de las mismas que apligue y promueva la Comisidn Federal:

Definir o modificar, en coordinacion con lasg unidades administrativas competentes de la Cemisién
Federal y otras dependencias y entidades de la Administracion Plblica Federal en el ambito de sus
respectivas competencias, los criterios y lineamientos para la clasificacién de los productes y
selvicios con base en su CoOmposicion, caracterfsticas y riesge sanitario; los criterios sanitarios para
evitar riesgos y dafios a la salud publica derivados del medio ambiente y la realizacién de estudios
para determinar ics valores de concentracién maxima permisitle para el ser humano de
contaminantes en el ambiente, asi como los valores especificos de exposicion del trabajador en el
ambiente laboral;

Ceordinar técnicamente la elaboracion de las normas oficiales mexicanas, en ias materias a que se
refiere el articulo 3, fraccion | del presente Regiamento;

Establecer las peliticas, procedimientos y crdterios & que se sujetarn las auteridades sanitarias del
pais para el analisis y mangjo de riesgos sanitarios, en los terminos de los acuerdos de
€oordinacién que se celebren y los que en general se establezcan en el sistema federal sanitario;

Establecer los métodos, parametros y eriterios para determinar la exposicion a riesgos sanitarios de
tos diversos grupos pablacionales, y apoyar a fa Comisidn de Fomento Sanitarioc en la
determinacion de las oportunidades para reducir la exposicion a los riesgos sanitarios en los grupos
poblacienales vulnerables y para proponer su proteccion especifica;

Establecer, en coordinacion con la Comision de Operacién Sanitaria, los lineamientos para el
diagnéstico de la situacion sanitaria municipal, estatal 0 nacional, ya sea en condiciones ordinarias
0 situaciones de emergencia;



X,

.

VI,

Vi,

E!aborar, Promaover Y coordingr Programas, acciones de Capacitacion ¥ campariag de difusisn y
COmunicacign de ffesgos sanitarios, gg ComMo de fomente de la CuUiturg Sanitarig dirigidas 5 la
jndustria, Crganizacioneg Saocialag, organismog piblicog ¥ privados, integrantgg del sistema federa)
Sanitaric y pobiacien en general con gl Proposito ge mejorar I condicion sanitaria ge Procesos,
Productos, Métodos, insta!aciones, Servicios o actividadeg relacionagas con Jlag Materias ge
Competencig de la Comisign Federal';

+ 81 grupos de trabajo nacionales o intemacionales que tengan CCmo objetg analizar aspectog
de fomentg sanitarig ¥ Medidas no regu!aton'as, &N materia dg Si competencia;

Comunjcar y difundir (3 acciones ge Prevencign ge enfermedades, CLando estag g relacionen con

los fiesgog Sanifaripg derivados ge las Materias g aue se refierg g articulo 3 fraceidn i gey Presente
Fieg!amento;

Proponer Mejoras y acciones ge fomento la industria, g Comercio y g Droveedeores ge Servicios,
fnstl’tuciones de gobierng Organizacioneg de fnvestfgacién Y proteccion ge los consumfdores,
relacionagag con fa Prevencién ge rlesgos Sanitariog derivados de lag Materigs 4 que se refigre el
articulo 3, fraccion l, del Presente Reglamento, con base gn los diagnésﬁcos Sustentadeg en sy
historiz Sanitarig:



XI.

X,

X,

Xiv.

XV.

XV,

i,

.

Vi
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&r estrategias de Comunicacign ¥ de capacitacign que contrarresten el
Mpafias Publicitarias ge Productcs NoCivVos parg |5 salud y que favorezcan estilos de

autorregun‘acjén ¥ autocorrecgion €on  camaras industriafes, Comerciales y de Servicips,
asociaciones, 0rganizacionag Sociales y ng gubernamentafes Y empresas, 9ue tiendan g disminuir

Elaborar Y concertar €squemas de apoyos y estimulos gubernamenta!es tendientes 1 que se
Premueva I3 disminucisn de riesgos sanitarips 3 que se expone Ig poblacién;

Elzborar Y proponer Programas ge orientacion g publico parg el adecyado cumplimiento de fas
disposjciones €N materia ge controf Sanitarip respecto de | publicidag asi comg de las demas
materias a que se refierg g articulo 3, fraccign I, del presente Reglamento, en los casgg que
corresponda;

Promover en Coordinacion Con organismos Publicos y Privados, Ja reaiizacion de ;‘nvestégacr’ones de
contenidgs Publicitarios que permitan Bvaivar jag tendencias del impactg 50cial, educativo y
Psicoldgico de lag Pobiacion 4 Quien van di’rigndos;

rnstrumentar, con Ia participacion que corresponga ala Comisign de Evidencig Y Manejc de Riesgos

anitarios, Iz *ealizacion de estudios g investigaciones CON centros de investigagign que permitan
identificar '0s habitog ¥ Costumbres de riesgo de Ig poblacion en g hogar, i calie o, en centros de
trabajo, entre otros, asj Como también las Mmotivaciones de Indole S0cial p cultural que las Propician,
para obtener elementos que permitan disefar lag astrategias go fomento Centradas en |3 promocian
¥ educacion sanitarias:

Promover I3 Creacion y operacion de Consejos Consultivos mixtog ydeia publicidag en i0s estados y
el Distritg Federal:

Proponer las leyendas Precautorias o ge orientacion que deban incluirse en la Publicidag: asj como
la publicidag relativa g medicamentos Cuya venta 'equiere recets Médica y que sdio puede dirigirse
a profesionales de Ig salud;



Vil

X1,

Xil.
X,

Xy,

Emitir g dictamen relative a g incorporacfén de medicamentog genéricos interc:ambiables al
Catalogo respective, y

Las demag que e €ncomiende ! Comisionagg Federal

ARTicuLo 15. Corresponge ala Comisign de Operacisn Sanitaria-

Vi

Vi

Vi,

Definir, en cGordinacién con las demas unidades administrativag de la Comisign Federai gn 8l
ambito de SUS respectivag COMpetencjag. 1as politicas Y procedimientos a que se Sujetaran |as
autoridades Santtarias ggj bais para g centrof Sanitario, en |zg Materias gue Correspondan an los
termincs ge) articulo 3, fraccisn I, del Presente Regl'amemo, de Conformidag con los acuerdos de
Goordinacign que se celapren Y Ios que en generai gg establezcan oy gf sistema federa) Sanitario;

Regfamento;

Realizar visitas de evafuacién, verificacion Y supervisign de | actuacion ge terceros autorizados y
emitir of dictaman correspondienre;

Realizar s$egun Cerrespondg, las evaluaciones, verificaciones ¥ SUpervisiongg sanitarias, emitir el
dictamen Correspondiente Y Ssustanciar en sy caso, g Procedimiente respectivg per g
incumplimiento de ias dl’sposicfones de |z Ley, sus reglamentos Y demas dispesicicnes
admr‘nistrativas de caraoter generat:

dispusste por fas d:’sposiciones apiicables:

Coordingr =] instrumentar, con la participacign que Cofresponda a ias Coemisiones do Evidencig ¥
Manejo de 'Riesgos, y de Fomento Sanitan‘o, asi comg con ofras autoridades Competentes, lag
estrategiag para el mangjo de Iag contingencias, accidentes o emergencias en 'as materiag
Competengia ge la Comisian Federg):

Apoyar 3 |5 Comisign de Evidencig ¥ Manejo da Riesgos, para g| establecimientg de los
Hneamientos Para ¢! diagndsticg de la situacion Sahitarig municipai, estatal ¢ nacicna, Ya sea en
Condiciones ordinarias g siruaciones de emergencia;
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IX.

X

Xl.

Ejercer el controf sanitario, de los productos gue pretendan ingresar g ingresen al territorio nacicnal,
asi como de los establecimientos de otros paises que los procesen, en los términos de la ley, los
instrumentos internacionales aplicables y demas disposiciones aplicables;

Disefiar, instrumentar y operar en coordinacion con las unidades administrativas competentes de la
Comision Federal, 1as acciones derivadas de los convenios o acuerdos intemacionales celebrados, y

Las demds que le encomiende ai Comisionado Federal.

ARTICULO 18, Corresponde a la Comision de Control Analiticc y Ampliacion de Cobertura’

VI,

Vil.

Vi,

Xl

X1,

Establecer ios fineamientos, criterios y procedimientos de operacién aplicables al control analitice
de la condicién sanitaria en las materias a que se refiere el articulo 3, fraccion 1, del presente
Reglaments:

Proponer ias politicas, criterios, procedimientos y requisitos de operacién para los laboratorios de
control fisicoguimico, microbiologico, bioldgico, farmacéutico o toxicoidgico integrantes de la red
nacicnal de laboraterios, del sistema federal sanitario y, en general, para los terceros autorizados;

Definir y ccordinar ia apficacion de las politicas para la ampliacion de cobertura a través de
izboratorios de prueba y unidades de verificacion de terceros autorizados:

Estabiecer Ics criterios, métodos y procedimientos para ia recepcion y procesamiento anaiitico de
ios productos susceptibles de control analitico;

Establecer, en coordinacion con fa Comision de Evidencia y Analisis de Riesgos, os criterios
aplicables ai muestrec y transporte de los productos objeto de control analitico;

Definir las politicas, criterios y lineamientos, en los términos de las disposiciones aplicables, para el
control de calidad saniaria para Ia liberacian y usc de los productos biolégicos utiizados gn e pais:

Prestar servicios de pruebas anafiticas a las unidades administrativas de la Comisién Federal y a
los sectores pubilico, social ¥ privado, para apoyar el cumplimiento de la normatividad sanitaria en
las materias a que se refiere el articulo 3, fraccién I del presente Reglamento;

Coordinar las actividades de capacitacién e investigacion de laboratorios y unidades de verificacién
a terceros autorizados y de 1a red nacional de laboratorios de Salud Publica que constituyen Ia
ampliacién de cobertura:

Apovyar la instrumentacion de acciones en materia de vigilancia sanitaria, regulacion ¥ €n suU Ccaso,
vigilancia epidemioiégica; asi como de las encaminadas a la evaiuacion y seguimiento de eventos
adverscs asociados con el uso de medicamentos y productos biolégicos;

Participar en el ambito de su competencia, en fa proteccién a la salud de la poblacion durante las
contingencias, accigentes o emergencias en las materias competencia de la Comisién Federal;

Fungir como centro de referensia nacional dentro del ambito de competencia de la Comisién
Federal, y

Las demas que le encomiende el Comisicnado Federal,

ARTICULO 17. Corresponde a la Coordinacion Genera! del Sistema Federal Sanitario;

Integrar y sistematizar los objetivos, metas, eslrategias, pricridades o indicadoeres,
respensabilidades y tiempos de ejecucion del sisterna federal sanitario;

Coordinar las accicnes para evaluar y dar seguimientc a los resultados de ios indicadores de
gestion, de los meétodos, procesos y procedimiento, asi como propeoner acciones preventivas,
correctivas o de mejora del sistema federal sanitario;

Proponer las estrategias para el desarrolle de los acuerdos de coordinacidn que se celebren con fos
gobierncs de los estados y del Distrito Federal, y en general del sistema federal sanitario, de
conformidad con lo establecide por el Plan Naciona! de Desarrolle, los programas anuales globales
para la ejecucidén de! plan, los programas regionales y especiales de la Secretarfa como
coordinadora de sector, la Ley, el presente Reglamento y demas disposiciones aplicables;

Proponer !a instrtumentacion de las acciones necesarias para supervisar la prestacién de los
servicios de salud a la comunidad en el 4mbito de su competencia, por parte de 'os gobiernos de los
estados y del Distrito Federal:
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V.

VI.

V1.

Vill.

Xl

Xl

Integrar {a informacian de las variables que seran utilizadas en la formuia de distribucion de los
recursos del Fondo de Aportaciones para ios Servicios de Salud a Ia Comunidad, en 1o relativo a las
materias de proteccién contra riesgos sanitarios;

ldentificar los recursos necesarios para el adecuado desarrollo de ias estrategias y acuerdos
establecidos por el sistema federal sanitario, asi como praponer al Comisionado Federai los criterios
de priorizacion para su usec, de acuerde con los objetivos y metas del sistema federal sanitario;

Participar con ias unidades administrativas competentes de la Comisién Federal, en el disefic de
Indicadores que permitan evaluar el desempefic y resuitados de los niveles de proteccidon y
prevencion de riesges sanitarios alcanzados con Ia instrumentacion de las acciones de fomento,
promocion, comunicagion. regulacién y control reziizadas en coordinacion con los gabiernos de los
estados y del Distrito Federa) ¥, engeneral, 10s correspondientss al sistema federal sanitaric;

Formular las estrategias de proyeccion para la coordinacién de acciones con 10s gobiernos de los
estados y del Distrito Federai Y en general de! sistema federal sanitario, en el mareo de! desarrollo y
modernizacion administrativa, innovacign y mejora continua de |osg procesos, a fin de mantener un
grade de competitividad y transparencia idoneos, tanto a nivej nacional come internacionai: asi
como coerdinar Ias acciones para obtener fa certificacion de éstos;

Proponer y coordinar Ia estrategia generai de ia negociacion, tramitacion, actuacion, representacion
y seguimiento de los compromisos y foros de caracter internacional relacionados con las materias
que son competencia de ia Comisién Federa!, con la debida participacion de {as autoridades
competentes y de la Direccidn General de Relaciones internacionales de !a Secretaria, en los casos
que corresponda;

Proporer y coordinar Ja estrategia generai para la suscripcion de los acuerdos, convenios o bases
de coordinacion o de concertacion ©en [0s gobiernos de los estados y dei Distrito Federai;

Desarroliar el pian estratégicc en materia de informatica para la Comisién Federal, asi como
propener y administrar ig infragstructura informatica y de telecomunicaciones gue permita la
adecuada vincuiacion del sistema federal sanitario en el marce de los acuerdos de coordinacien que
se celebren, y

Las demas que le encomiende e! Comisionado Federal,

ARTICULO 18. Correspends a la Coordinacion General Juridica y Consultiva;

Vi.

VI

Vil

Atender, dirigir, coordinar, supervisar Y. €n su caso, representar a la Comision Federal o al
Comisionade Federal en los asuntes juridicos de ésta:

Elaborar y revisar, en su caso, los anteproyectos de iniciativag de leyes, reglamentos, decretos,
acuerdos, ordenes y en general de todas las disposiciones administrativas de Caracter general
reiativos a los asuntos de competencia de ia Comisién Federal;

Coerdinar ta aprobacidn y publicacién de las normas oficiales mexicanas en las materias a gue se
refiere el articulo 3, fraccion | del presente Reglamento;

Compilar, establecer, sistematizar, unificar y difundir entre las unidades administrativas de la
Comision Federal los criterios de interpretacian y de aplicacion de las disposiciones legales,
reglamertarias y administrativas tanto nacicnales como internacionales competencia de la Comisian
Federal;

Fijar, difundir y revisar log lineamientos y requisitos legales a que deben Sujetarse los contratos,
Convenios, acuerdos, bases de coordinacion, autorizaciones y certificaciones que celebre o expida
ia Comisién Federal y dictaminar sobre su interpretacion, suspensién, rescision, revocacion,
terminacién, nufidad y demaés aspectos juridicos;

Elaborar y proponer los informes previos y justificados que en materia de amparo deban rendir el
Secretario y el Presidente de la Repulblica en los casos en los gue se le hubiere conferide Ia
representacion presidencial, asi como [os relativos a los demas servidores publicos de ia Comisian
Federal que sean seAalados Coma autoridades responsables:

Dictaminar en definitiva las actas administrativas que se levanten a Igs trabajadores de confianza de
la Comision Federal per incumplimiento a fas disposiciones laborales y administrativas aplicables:

Suscribir, por conducto de SU titular y en ausencia del Comisicnado Federal, comisionados,
directores y subdirectores ejecutivos, asi como gerentes y dem4s servidores publicos adscritos a la
Comisién Federal, los informes que cada uno de dichos servidores deba rendir ante la autoridad
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Xl

XU,

X

XV,

XV,

XV

XV,

XVill,

XX

judicial, asi como los recurses, demandas y promociones de término en procedimientos judiciales,
centencioso-administrativos y arbitrales;

Comparecer y representar a ia Comisién Federal y a sus unidades administrativas ante las
autoridades de caracter administrative, laboral o judicial en los juicios o procedimientos en que sea
actora o demandada, tenga interés juridice o se le designe como parte, para lo cual gjercitara toda
clase de acciones, defensas y excepciones que correspondan a la Comision Federal,

Vigitar la continuidad de ios juicios, procedimientos y diligencias respectivas;

Formular las demandas, contestaciones y, en general, todas las promocionas gue se reguieran para
la prosecucion de los juicics, recursos o cualquier procedimiente interpussto ante dichas
autoridades vy vigilar el cumplimiento de las resoluciones correspondientes;

Instruir los recursos de revisidn gue se interpongan en contra de actos o resoluciones de las
unidades administrativas de la Comisién Federal y someterlos a la consideracion del Comisionado
Federal, asi como proponer a éste los proyectos de resolucion a dichos recursos;

Formular denuncias de hechos, guerellas y tos desistimientos, asl como otorgar los perdenes
legales que procedan;

Promover y desistirse, en su caso, de los juicios de amparo cuando la Comision Federal tenga el
caracter de guejosa o intervenir como tercerc perjudicado y, en general, formular todas las
promociones gue a dichos juicios se refieran;

Revisar desde el punto de wvista juridico los contratos, convenios y demas aclos juridiccs que
celebre la Comision Federal; as! como, revisar los aspectos juridicos de los convenios, tratados y
acuerdos internacionales en las materias competencia de la Comisién Federal;

Actuar como érganco de consulta juridica, asesorar al Comisionade Federal y a las unidades
administrativas de la Comisién Federal:

Certificar las constancias que obren en los archivos de la Comisién Federal para ser exhibidas ante
las autoridades judiciales, administrativas o del trabajo y, en general, para cualguier tramite, juicio,
procedimiento, proceso o averiguacion;

Asesorar a las unidades administrativas de ia Comision Federal para que cumplan adecuadamente
las resoluciones jurisdiccionales pronunciadas o las recomendaciones emitidas por la Comisién
Nacional de Derechos Humanos, y

L.as demas que le encomiende el Comisionade Federal.

E1 titular de la Coordinacién General Juridica y Consultiva podré auterizar, sustituir y revocar, en su ¢aso, a
servidores publicos subalternos para e! ejercicio de las atribuciones sefatadas en las fracciones !X, X y X! del
presente articulo.

ARTICULO 19. Corresponde a la Secretaria General:

L

i
V.

Vi

Establecer, con la aprobacion del Comisionado Federal, las politicas, normas, sistemas y
proecedimientos para la programacién, presupuestacion y administracién integral de los recursos
humanos, materiales y financieros de que disponga la Comision Federal;

Coordinar, controlar y evaluar al interior de 1a Comisién Federal el procese anual de programacion y
presupuestacién, asi come el gjercicio y control presupuestal y contabie;

Conducir el proceso de modernizacion administrativa;

Etaborar y cocrdinar la ejecucién de los programas de capacitacion técnica, administrativa y de
desarrollo integral del perscnal de la Comisién Federal;

Coardinar y supervisar en el ambite de su competencia, la operacion de los sistemas vy la
formulacion de los manuales a que se refieren las fracciones XI y Xl del articulo 10 del presente
Reglamento;

Proponer y conducir la politica en materia de administracién y desarrollo de personal, en ics
términos del Servicio de Carrera de la Comisidn Federal, asi como el mejoramiente de sus
condicicnes sociales, culturales, de seguridad e higiene en el trabajc para el mejor desempefic de
sus actividades, de conformidad con ias disposiciones aplicables;
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Vil.  Formular y ejecutar los programas anuales de obra plblica, adquisiciones y arrendamientos de
bienes muebles e inmuebles, y de prestacién de servicios: los de destino de inmuebies, asi como
ios de apoyo para ia realizacion de las funciones de ia Comisién Federal, particularmente en
materia de cooperacian técnico-administrativa y presupuestal,

VL. Autorizar al personal de base, las licencias con y sin goce de sueldo, cambios de area de
adscripcion y cambios de horario, ya sea a solicitud del personal de la Comision Federal o porque
asi lo requieran las necesidades del servicio, con la participacion que en su caso proceda de las
unidades administrativas competentes de la Secretaria:

IX. Expedir los nombramientos de los servidores publicos de la Comisién Federal que cubran con todos
los requisitos del procese de seleccion e ingreso, en los términos de las disposiciones generales as|
como las especificas internas en materia laboral, administrativa y de servicio de carrera, asi como
realizar el pago de cualquier remuneracién y liquidacion de! personal al servicio de la misma,;

X Revocar los nombramientos o cesar a los servidores publicos de la Comisién Federal, en los
terminos de las disposiciones generales asi como las especificas internas en materia laboral,
administrativa y de servicio de carrera, con la participacién que, en su caso, corresponda a la
Coordinacion General Juridica y Consultiva;

Xl Verificar la correcta aplicacidn del sistema de compensacion, tabulador, catdlogos de puestos y de
tas estructuras organizacionales y saiariales autorizadas a la Comision Federal:

Xl Atender los confiictos iaborales y administrativos del personal, con iz participacidén de la
Coordinacion General Juridica y Consuitiva y def Sindicato en su caso, e imponer ias medidas que
correspondan;

Xiit. Establecer y coordinar ¢l sistema de administracién de recursos financieros, materiales y de
servicios generales de la Comisién Federal:

XiV. Vigiar la aplicacion de las politicas y procedimientos definidos para {as contrataciones,
nombramientos y prestaciones dei persoral, con fundamento en las dispcsiciones vigentes, asi
como, conducir las relaciones laborales de la Comision Federal eon sus trabajadcres, de
conformidad con las disposiciones aplicables;

XV, Suscribir ios contratos y convenios que celebre la Comisién Federai, asi como los demas acics
juridicos gue le autorice el Comisionado Federal, y determinar su rescision y terminacién, con ia
participacion que corresponda de la Coordinacién General Juridica y Consultiva,

XVI.  Suplir al Comisionado Federai en la presidencia del Subcomité de Adgquisiciones, Arrendamientos ¥
Servicios de ia Comisién Federai;

XV, Elaborar el informe de la cuenta publica de la Comisién Federal, y
XVill. Las demas que fe encomiende el Comisicnado Federal.
CAPITULO V Del Organo Interno de Control

ARTICULO 20. La Comisién Federal cuenta con un Organo Interno de Contrai, al frente del cual habra un
tituiar que sera designado en ics términos def articulo 37, fraccidn Xl de la Ley Organica de la Administracidn
Pubtica Federai, quien para el gjercicio de sus facuitades se auxiiiaré por ios servidores publicos mencionados
en e! precepto legal invecado, designados en los mismos términos.

Los servidores publicos a que se refiere el parrafo anterior, en el ambito de sus respectivas competencias,
ejerceran fas facultades previstas en la Ley Organica de la Administracion Plbiica Federal, Ia Ley Federal de
Responsabiiidades Administrativas de los Servidores Publicos y demas ordenamientos legales vy
administrativos aplicabies.

La Comisién Federal proporcionara al Organo Interno de Control los recursos humanos y materiales para
la atencion de ios asuntos a su cargo, de conformidad con el presupuesto que & efecto se le autorice a la
Comision Federal. Asimismo, ios servidores publicos de fa Comision Federal prestaran en el 2mbito de sus
respectivas competencias, ei auxilio que requiera para el gjercicio de sus facuitades.

CAPITULO VI De las Suplencias
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ARTICULO 21. En cuanto al ejercicio de sus atribuciones, el Comisionade Federal sera suplido en sus
ausencias por fos Comisionados de Autorizacitén Sanitaria, Operacién Sanitaria, Fomento Sanitario, Evidencia
y Analisis de Riesgos Sanitarios y, de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, indistintamente.

En el ambito de sus respectivas competencias, el Camisionado Federal serd suplido en sus ausencias por
los titulares de las Coordinaciones Generales Juridica vy Consultiva, del Sistema Federal Sanitario y por e!
titular de la Secretaria General.

En su caso, los titulares de las unidades administrativas anteriormente seflaladas podran ser supiidos por
los Directores Ejecutivos, Subdirectores Ejecutivos y Gerentes subalternas.

TRANSITORIOS

PRIMERO.- EIl presente Reglamento entrara en vigor a partir cel dia siguiente de su publicacion en el
Diario Oficial de la Federacién.

SEGUNDO.- Se abroga el Decreto de creacion de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, publicadc en el Diario Oficial de la Federacién el 5 de julio de 2001, y se derogan en lo
conducente todas las disposiciones que se opongan a lo dispuesto en el presente Reglamento.

TERCERO.- Los asuntos administrativos a cargo de las unidades administrativas previstas en el Decreto a
gue hace referencia el articulo Segundo Transitorio del presente Reglamenta, seran transferidos para su
despacho y conclusién a fas unidades administrativas a que hace referencia el presente Reglamento, de
conformidad con la competencia conferida a cada una de elias.

CUARTO.- Cuando en algun ardenamiento juridico o administrativo se haga referencia a la Secretaria o
cualguiera de sus unidades adminisirativas que con anterioridad a la entrada en vigar del presente
Reglamento estuvieren previstas en otras disposiciones legales o reglamentarias, con refacién a alguna de las
materias competencia de la Comisién Federal, se entendera a esta Gltima o a sus unidades administrativas
respectivas.

QUINTO.- Los recursos humanos, materiaies y financieros del Centra Nacional de Traspiantes, Centro
Nacicnal de la Transfusién Sanguinea y Servicios de Saiud seran transferdes a la Comisién Federal,
drnicamente por cuanto hace a las atribuciones que asumié esta ultima por virtud del Decreto por el que se
adicionan los articulos 17 bis, 17 bis 1. 17 bis 2, y se reforman los articulos 313, fraccion | y 340, a ia Ley
General de Salud, pubiicado en el Diario Oficial de la Federacién de fecha 30 de junic de 2003.

SEXTO.- Los Consejos Interno, Cientifico y Consultivo Mixto sesionaran por primera vez a los noventa
dias contados a partir de la entrada en vigor del presente Reglamento y expediran su Regiamento Interno en
un plazo de noventa dias contados a partir de Ja primera vez en que se rednan.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutive Federal en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los cinco
dias de! mes de abril de dos mil cuatro.- Vicente Fox Quesada.- Ribrica.- E! Secretario de Salud. Julio
Frenk Mora.- Rubrica.



