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INSTITUTO NACIONAL INDIGENISTA
Delegacion Durango
Licitacion Publica Nacional
Convocatoria: 001

En observancia a la Constitucion Polmca de los Estados Umdos Mexucanos en su articulo 134, y de conformidad con la Ley de Adquisiciones y Obras Publicas, se convoca a los
interesados en parm:lpar en la(s) li i6 es) de | para la ion de Rep ion del Albergue Escolar indigena "Miguel Hidalgo" de la loralidad de San

Pedro Xicoras, municipio del Mezquital, Durango. de conformidad con lo siguiente:

20421006-001-99 $2,000 25/10/1999 25/10/1999 22/10/1999 01/11/1899 03/11/1999
Costo en compraNET: 12:00 horas 6:00 horas - 12:00 horas 12:00 horas
tave EHC IO : { £t
30207 De edificios educativos. 06/11/1899 31/12/1999
* Ubicacion de la obra: Albergue Escolarlndlgena “Mlguel Hidalgo" ds la localidad de San Pedro Xicoras, icipio del Mezquital, D

.

* Las bases de la li se para Ita y venta en Internet: hitp://compranet.gob.mx, o bien en: Hidalgo No. 311 Sur, Colonia Zona Centro, C.P.34000
Durango, Durango; con el siguiente horario: 8 30 a 15:30 hrs. de lunes a viernes.

* La forma de pago es: En convocante: efectivo, cheque certificado o de caja. En compraNET mediante los recibos que genera el sistema.

* La junta de aclaraciones se llevara a cabo el dia 25 de octubre de 1999 a las 12:00horas en: Sala de juntas de la Delegacion Durango del Instituto N
en: Calle Hidalgo Numero 311 Sur, Colonia Zona Centro, C.P. 34000 Durango, Durango

* La visita al lugar de la obra o los t(abajas se realizara en Albergue Escolar Indigena "Miguel Hidalgo" de la localidad de San Pedro Xicaras, municipio de Mezquital, Durango,

| At

Durango.

* El Acto de pr ion de propuestas técnica y 6mica sera el dia: 1 de noviembre de 1999 a las 12:00 horas. :

* La apertura de la prop écnica se ef a el dia: 1 de noviembre de 1999 a las 12:00 horas, , y la apel de la propuest: 6mica el dia: 3 de noviembre de 1999 a
las 12:00 horas en Hldalgo No. 311 Sur, Colonia Zona Centro, C P 34000 Durango, Durango. :

* El idioma en que det p t las proposi sera: Esp

*La(s) da(s) en que debera(n) coti la(s) propesicion(es) sera(n) Peso Mexicano .

* La experiencia técnica y capacidad fi iera que debera os int: ds iste en: Deberan acreditar los interesados mediante contratos y curriculum de la

empresa y del personal técnico a su servicio sobre la ejecucion de obras slmllares.

* Los requisitos generales que deberan ser cubiertos son: 1.- solicitud por escrito de la empresa, firmada por el representante o apoderado legal
2.- testimonio del acta constitutiva, modificaciones en su caso, segun su naturaleza juridica.

3.- poder notarial del apoderado o administrador de la emprésa con las facultad:
presentar copia de identificacion oficial y copia certificada de acta de nacimiento.
4.- capital contable con base a los ultimos estados financieros auditados, firmados por el
pr tar la dltima decl ion fiscal correspondiente al ejercicio fiscal de 1998.

5.- declaracion escrita del representante legal y bajo protesta de decir verdad, de no encontrarse en los supuestas del aruculo 32—D del cédigo fiscal de la federacién, asi como la

oy (43

legales exp para en de la misma. Las personas fisicas, deberan

tador publico ind y por el representante legal de la empresa. Se podra

regla 2.1.14 de la resolucion miscelanea fiscal 1999, referente a estar al comente enel li to de sus obli

* Los criterios gi les para la adjudicacion del trato seran: seran con fund en lo establecido por el articulo 59 de la Ley de Adqumclones y Obras Publicas. Los

col se 4,‘ licaran a los santes que reunan las dici legales, técnicas y omicas requeridas por el Instituto Naci y g icen plenamente el
li to de los t

* Las condiciones de p son: por medio de un anticipo del 30% y en estimaciones de avance de obra sabre trabajos ejecutados
—

$2,000 . 25/10/1999 25/10/1999 22/10/1998 01/11/1999 03/11/1999
Costo en compraNET: 10:00 horas 6:00 horas 10:00 horas 10:00 horas
$1,500-

* Ubicacion de la obra: Charcos anexo de Ia comunidad de Santa Maria de Ocotan y Xoconoxtle, municipio del Mezquital, Durango.

* Las bases de la licil se tran ibles para Ita y venta en Internet: hitp://compranet.gob.mx, o bien-en: Hidalgo No. 311 Sur, Colonia Zona Centro, C.P.34000
Durango, Durango; con el siguiente horano 8 30 a 15:30 hrs. de lunes a viernes,
* Laforma de pago es: En te: efecti heque certificado o de caja.. En compraNET mediante los recibos que genera el sistema.

* La junta de aclaraciones se llevara a cabo el dla 25 de octubre de 1999 a las 10:00horas en: Sala de juntas de la Delegacién Durango del Instituto Nacional Indlgemsta ubicado
en; Calle Hidalgo Nimero 311 Sur, Colonia Zona Centro, C.P. 34000 Durango, Durango
* La visita al lugar de la obra o los trabajos se realizara en Charcos, anexo de la comunidad de Santa Maria Ocotan y X dle, municipio del M I, Durango, Durange.

* El Acto de pr tacion de proy té y omica sera el dia: 1 de noviembre de 19989 a las 10:00 horas
* La apertura de la propuesta tecmca se efectuara el dia: 1 de noviembre de 1999 a las 10:00 horas, , y la apertura de la propuesta econdmica el dia: 3 de noviembre de 1999 a
las 10:00 horas en Hidalgo No. 311 Sur, Colonia Zona Centro, C.P. 34000 Durango, Durango.

* El idioma en que deberan pr t las prop sera: Espariol .

* La(s) moneda(s) en que debera(n) cotlzarse la(s) proposicion(es) sera(n): Peso Mexicano .

* La experiencia técnica y capacidad financiera que deberan acreditar los interesad: iste en: Deberan acreditar los interesados mediante ¢« y curriculum de la
empresa y del personal técnico a su servicio sobre la ej ion de obras simil

* Los requisitos generales que deberan ser cubiertos son: 1.- solicitud por escrito de la empresa, firmada por el representante o apoderado legal
2.- testimonio del acta constitutiva, modificaciones en su caso, segtin su naturaleza juridica.
3.- poder notarial del apoderado o administrador de la empresa con las facultades legal (sl para t en nombre de la misma. Las personas fisicas, deberan
presentar copia de identificacion oficial y copia certificada de acta de nacimiento.
4.- capital contable con base a los dltimos estados financieros auditados, firmados por el contador piblico independiente y por el representante legal de la empresa. Se podra
pr la ditima decl ion fiscal correspondiente al ejercicio fiscal de 1998 |
5.- declaracion escrita del representante legal y bajo protesta de decir verdad,
regla 2.1.14 de la resolucion miscelanea fiscal 1999, referente a estar al corrierk} el
* Los criterios generales para |z adjudicacion del contrato seran: seran con fuldal
contratos se adjudicaran a los conct que reunan las condici I
cumplimiento de los contratos..
* Las condiciones de pago son: por medio de un anhctpo del 30% yen estjmacnones avalge de oba sobre trabajos, ejecutados

encontrarse en los supuestos del articulo 32-D del codigo fiscal de la federacion, asi como la
| cumplimiento de sus obligaciones fiscales..

to en lo establemdo por el articulo 59 de la Ley de Adquisiciones y Obras Publicas. Los
licas requeridas por el Instituto Nacional Indigenista y garanticen plenamente el

Durango, Durango‘z ubre'de 1999
LIC. ROBERTO A R VERA

Rdbrica
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JUZGADO MIXTO DE PRIMERA INSTANCIA
DEL DISTRITO JUDICIAL DE CIUDAD GUADALUPE VICTORIA, DURANGO.,

(EDICTONMMMM
SR.

RdGELIO AGUILAR GARCIA
DOMICILIO DESCONOCIDO.

En los autos del Juicio Ejecutivo Mercantil, Exp. No 127/99, promovido por la C.
Licenciada YOLANDA SERRANO LEYVA, en su contra, se dispuso requerir a Usted de pago
y emplazarlo por medio de Edictos que deberén publicarse por tres veces de tres en tres dias en
el Periédico denominado EL SIGLO DE DURANGO, y por tres veces consecutivas en el
Periédico OFICIAL DEL ESTADO, para que dentro del término de quince dfas contados al dia
siguiente de su publicacién haga pago a la actora de la cantidad de $ 13,973.00 (TRECE MIL

- NOVECIENTOS SETENTA Y TRES PESOS 00/100 M:N:). , como Suerte principal, mas el

pago de los intereses moratorios desde la fecha de vencimiento de los documentos denominados
plagaré, hasta la total liquidacién de los mismos, el pago de los gastos iy costas judiciales que
se ocasionen en el presente juicio, © en su defecto sefiale bienes de su propiedad suficientes a
garantizar las prestaciones reclamadas, con el apercibimiento que de no hacerlo le serdn .
embargados los que sefiale la actora, o bien comparezca a oponer las excepciones que tuviere,

Lismemmién, en la Secretarfa de éste Juzgado las copias simples de traslado,
5% 1adas’c!éﬁgdas. ; ‘ 2

) ALUPE A, DGO., JULIO 6 DE 1999.

E§ =—ne-namm--—=--publicaciéri.-
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SECRETARIA DE AGRICULTURA, GANADERIA
Y DESARROLLO RURAL

DECRETO por el .que se ordena la extincion del
organismo puhllco descentralizado  denominado
Ci fiis ional de Populares.

desde 1995 por la

Al margen un' sello con ‘el Escudo Namonal
que dice: dos Unidos M

5. Pr ia

Que desde 1993 CONASUPO,

coordinada
ia de i

Articulo 5.- De acuerdo con los avances del
procest de .liquidacion a (:w se  refiere esle

Adtidulo 7.- Las secretarias de Hacienda y
Crédito Publico 'y de Contraleria y Desarrollo
Admlnxs!ratlvo wg:laran en el ambito de sus

Decreto, y con sujecion a las di iciones rel

a-los bienes nacionales y a las del programa de
austeridad presupuestal en vigor, las secretarias de
Hacienda y Crédito Plblico y de Contraloria y
Desarmllo Admlmstranvo “en ‘el Zmbito de_sus

Ganaderia y Desarrollo Rural, unicamente participa,
como comprador de uUltima ins‘ancia, en el acopio
de maiz y frijol; asi como en Ia administracién del

B

de la Republica.

ERNESTO ZEDILLO  PONCE DE LEON,
Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en
ejercicio de la facultad que me confiere el articulo
89, fraccion |, de la Constitucion Rolitica de los
Estados Unidos Mexicanos, con fundamento en los
articulos 31, 32, 34, 35 y 37 de la Ley Organica de
la Administracion Publica Federal; 15y 16 de la Ley
Federal de las Entidades Paraestatales; 3o.,
fraccion IV, y 57 de la Ley General de Bienes
Nacionales, y

CONSIDERANDO

Que por Decreto publicado en el Diario Oficial
de la Federacion el 10- de abril de 1965 se creo el
organismo publico descentralizado denominado
“Compania Nacional de Subsistencias Populares”
(CONASUPO);

Que en congruencia con las directrices del Plan
Nacional de Desarrollo y sug programas sectoriales;
el Gobierno Federal ha vehido aplicando nuevos
instrumentos ‘de promocion bajo las normas de los
decretos aprobatorios de ios Presupuestos de
Egresos de la Federacion, incluido el del ejercicio
fiscal de 1999, mismos que han facultado al
Ejecutivo Federal a otorgar subsndxos para apoyar la

consumido en los centros urbanos del pais, y en la
importacion y venta de leche en polvo para el
abasto de los programas sociales de LICONSA,
S.A. de C.V. (LICONSA) y el de la industria privada
procesadora de lacteos, dentro de la politica de
fomento pecuario;

Que para abatir en términos reales los recursos
publu-os i al otorg de idi

i iminados  al

mediante Dectmo pubhcado en el Diario Oficial de
la Federacw 31 de diciembre de 1998, se dlo
por iento  del

a la tortilla de maiz de precio controlado

, transferiran, en forma
pnonlana y gralu:la los bienes muebles e inmuebles
del organismo, susceptibles de asignacién, a la
Secretaria de Agricultura, Ganaderia y Desarrolio
Rural,"8si como a LICONSA, S.A. de C.V. y a las
empresas del Sistema DICONSA, en funcién de las
necesidades que presenten.

En caso de haber bienes remanentes, se

resp: 1cias, el ito de este
Decreto.

TRANSITORIOS

Primero.- El presente Decreto entrara en vigor
el dia siguiente al de su publicacidn en el Diario
Oficial de la Federacion.

Segundo.-. Se abroga- el Decreto que cred el
organismo  publico  descentralizado = Compaiiia
Nacional de Subsistencias Populares, publicado en *
€l Diario Oficiai de la Federacion el 10. de abril de
1965, conservando dicho  organismo su
personalidad juridica para efectos de la liquidacion

enajenaran de conf con las
legales aplicables.

Articulo 6.- Salvo que exista impedimento legal
para ello, el proceso de extincion que se ordena no
debera exceder dei 31 de diciembre de 1999.

En caso de que no sea posible concluirlo en la
fecha indicada, el liquidador y la coordinadora

canalizado por conduc(o de las industrias- molxnnra y
harinera a la tortilla de maiz para

justificar esta circunstancia ante la
Comision Intersecretarial de Desincorporacion para

de precio conlrolado con cargo - a recursos

en los  térmi del
dnverso Decreto del 31 de mayo de 1996; y que, por
lo tanto, el organismo ya no administra esos
subsidios;

Que por otra parte, en 1985 LICONSA y el
conjunto de empresas DICONSA, que integraban el
Sistema CONASUPO, pasaron a ser coordinadas
por la Secretaria de Desarrollo Social;

Que en la distribucion de subsistencias, el gasto
publico se ha reorientado al otorgamiento equitativo
de apoyos con sentido social a los grupos de
poblacién- mas necesitados del pais, con la

nead 35 ag i G

produccion o el consumo p| que
se sujeten a criterios de se?ecﬂvndad objetividad,
transparencia, temporalidad y publicidad, asi como
evitando que se dispersen hacia quienes no los
requieren;

Que a través de “Apoyos y Servicios a la
Comercnal:zacmn Agropecuaria” (ASERCA), érgano

sustituirlos por los de caracter dirigido, como son,
en el ambito urbano, los programas de abasto social
de leche, el de dotacién de tortilla subsidiada, el de
desayungs escolares del Sistema para el Desarrollo
Integral de la Familia y el de transferencia de
ingresos con base en la nueva seguridad social; y,
en el medlo rural el Programa de Educacién, Salud

trado de la ia de A
‘Ganaderia y Desarrollo. Rural, se ha orientado el
otorgamiento de subsidios federales del Programa
de Apoyos Directos al Campo (PROCAMPO);

Que aunado a lo_anterior, se ha sumado el
esfuerzo conjunto de los gobiernos Federal y
estatales, y el de los propios productores
agropecuarios organizados, en «a jia de

y con su paq integral de
alimentacion para mas de dos millones de familias y
el sistema social de abasto de las empresas
DICONSA que permite acceder a los basicos con
precios preférenciales;

Que durante los ultimos ejercicios fiscales,
CONASUPO ha reducido sustancialmente los
niveles de captaciéon directa de maiz y frijol al

fomento del Programa Alianza para el Campo; asi
como en la utilizacion de las instalaciones de
almacenamiento, tanto las transferidas a los
ejidatarios con motivo de la liquidaciéon en 1998 de
Bodegas Rurales CONASUPO, S.A. de C. V  como

en de dltima instancia,
motivando con ello la apertura de nuevos canales
privados de acopio, a través de los cuales los
productores rurales colocan directamente sus
cosechas de maiz en las industrias harinera y
mohnera tradicional de maiz, asi como con los

las de los gl de del p pscuanos y las de frijol  con

sector privado, i en i sin la
Almacenes Nacionales de Depésito, S A participacion de CONASUPO;

nte el Gobierno Federal or Que la  Comisién Intersecretarial ~ de

s paaleleme P Desi i0 di acuerdo CID-99-X-5 del

conducto de ASERCA, ha venido  particip en
razén de |la

4 de mayo de 1999, dictaminé favorablemente, de
i con el articulo 5o. del Reglamento de

la Ley Federal de las Entidades Paraestatales,
la ion de CONASUPO . mediante el

aquellas reglones donde por
de las y con pr de
oomercuahzaclén es necesario instrumentar apoyos
jos a la cf a

PROCAMPO;

Que por todo lo anterior, resulta procedente la
desincorporacion de CONASUPO del sector publico,
en virtud de haber sido sustituida por ASERCA en

proceso de extincion, he tenido a bien expedir
el siguiente

. DECRETO

Articulo- 1.- Se ordena la extincion del
i publico descentralizado denominado

las tareas de apoyo a la

agropecuaria, denlrc del conjunto de los planes
progt e. de la ia de
Agriculf Gal ia y D llo Rural; por

las del Sistema
DICONSA 'y LICONSA en la Secretaria' de
Desarrollo Social, mismas que han asumido la
responsabilidad de hacer frente a sus abastos:
DICONSA, los de maiz y frjol para las 22 mil
tiendas ‘de las zonas rurales deficitarias, Yy
LICONSA, las importaciones de leche en polvo;

Que la Secretaria de Agricultura, iay

pi

*“Compaitia Nacional de Subsistencias Populares”.

Articulo 2.- La Secretaria de Agricultura,
Ganaderia y Desarrollo Rural, en su caracter de
coordinadora del sector en que se agrupa la
Compaiiia Nacional de Subsistencias Populares,
establecera las bases a fin de que el proceso se
lleve “a cabo de manera oportuna, eficaz,
transparente y con apego a las disposiciones
juridicas aplicables.

Arﬂculo 3.- La Secretaria de Agricultura,

Desarrollo Rural, en su caracter de coordinadora de

sector en el que se agrupa CONASUPO,
oficio 100.-241 del 26 de abril de este afio,.propuso
a la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico la
desincorporaciéon de dicho organismo al estimar
que ya no se justifica su permanencia dentro de la
Administracion Publica Federal, y

ay D Rural, en los términos del
5% amwlo 7o del Reglamento de Ia Ley Federal de las
4 2B

responsable del extincion  del
organismo.

Articulo 4.- Los derechos de los trabajadores
seran respetados conforme a la ley.

proceso de

que lo que estime pertinente, asi como
|nformar a Ia Secretaria de Contraloria y Desarrollo
y ala ia de F

Y
“Crédito Publico sobre el acuerdo que adopte la

citada Comision.

Rado, en la Residencia del Poder Ejecutivo
Federal, enJa:Ciudad de Meéxico, Distrito Federal, -
a los diecisiete dias del mes de mayo de mil
novecientos noventa y nueve.- Ernesto Zedillo
Ponce de Leén.- Rubrica.- El Secretario de
Hacienda y Crédito Publico, José Angel Gurria
Trevlho Rubrica.- EI Secretario de Contraloria y

llo Admini A io Farell Cubillas.-
Rubnca El Secretario de Agricultura, Ganaderia y
Desarrollo ‘Rural, Romérico Arroyo Marroquin.-
Rubrica- El Secretario de Comercio y Fomento
Industrial, Hnrmlmo Blanco Mendoza.- Rubrica-
El de Di Social, b
Moctezuma Barragan.- Rubrica.

SECRETARIA DE EDUCACIdN PUBLICA

REGLAS de operacion e indicadores del Programa de Mejoramiento del Profesorado. :

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos { - S ia de E

Publica.

REGLAS DE OPERACION E INDICADORES DEL PROGRAMA DE MEJORAMIENTO
DEL PROFESORADO

Confo a lo di t

por los

30. de la C

Politica de los Estados lJnidos

Mexicanos, 38 de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal, 90. de la Ley General de Educacion,
23 y 26 de la Ley para la Coordinacion de la Educacion Superior, 68 y 73 del Decreto de Presupuesto de
Egresos de la Federacion para el ejercicio fiscal de 1999, y

CONSIDERANDO
- Que el Prog de Mejorarh ) del F esta enla
- Que el Estado p y i sus i
(raves de apoyos financieros, o bien, por cualquier otro medio, todos los tipos y modahdades
incluida la ¢ ion superior.
- Que los recursos que conforme al F de Eg de la F se asugnen a las
instituciones de educacién superior se a las priori yala

participacion de las institucil enel

superior y

del sistema de

la planeacién instituci y los pi

de s

- Que cuando las ir

y carezcan de fondos para e|lo el Ejecutivo Federal podra apoyarlas con fecursos especificos,

previa bracion del resp
anteriormente celebrados.
- Que el P de del P

Y. en su caso, atendiendo e! desarrollo de los convenios

(PROMEP) de las msmuuones de educacion
superior (IES) se dlsei\o para atender lo sefialado en el Plan Nacional de Desarrollo y en el
Prog de ivo (PDE) 1995-2000.

La formacién y actualizacion de maestros sera la politica de mayor relevancia y el eje del programa
en el ambito de la educacion media superior y supenor Las acuones que se realicen para el iogro
de los objeti de cob , calidad, { y ion de estos tipos
educalivos, se orientaran en funcién de esta politica.”

Que el Plan de Desarrollo Educativo establece como objetivo asegurar que el sns(ema nacnonal de
educacion media superior y superior cuente con el numero sufici de profi ei es
de alto nivel, para llevar a cabo las tareas y las i que requi la
expansion de los servicios y el rapido proceso de avance en el ito cientifico y
tecnologico.

En tal virtud, y para dar cumplimiento a lo anterior se ha tenido a bien expedir el siguiente

DOCUMENTO QUE ESTABLECE LAS REGLAS DE OPERACION E INDICADORES
DEL PROGRAMA DE MEJORAMIENTO DEL PROFESORADO

INDICE
i.  Presentacion
Il.  Objetivos y principios basu:as del PROMEP
. ¢C ios con las instif al PROMEP/SESICy con otras
V. Becas para estudios de posgrado
= V.1 Grupo de poblacién objetivo
IV.2 Caracteristicas que dlshngue ala pablacudn objetivo
v.3 i de de
V.31 P imi de ion de
IV.3.2 Requisitos del benefi coanc
V.4 Comp de los b =
V.5 Temporalidad y montos de los apoyos
.54 Rubros y montos de las becas 3
V.6 F de los apoyos
V.7 i de control de benefici
1V.8 Mecanica de operacion ;
iv.e i de P il y inacion con ofras entidad:
IV.10Li i L dep ion'y i
IV.11E i6di de i dela ion y de impacto
V.12 de participacién y social
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V. Apoyo para implementos individuales de trabajo
V.1 Grupo de poblacion objetivo
'V.2 Caracteristicas que distinguen a la poblacion objetivo
V.3 Mecanismos de seleccion de beneficiarios
V.3.1 Requisitos del beneficiario
V.4 Compromi de los iari
V.5 Temporalidad y montos de los apoyos
V.6 Mecanismos de control de beneficiarios
V.7 Mecanica de operacion

V.8 A de P d y de coordinacién con otras entidades para evitar
duplicaciones o 5

V.9 Lineamientos generales de prograrfiacion y presupuestacion .

V.10 iodicos de i de la operacion y evaluacion de impacto

V.11 Instancias de participacion y contraloria social
VI. Vinculacién de cuerpos académicos
V1.4 Grupo de poblacion objetivo
VI.2 Caracteristicas que distinguen a la poblacion objetivo
hida )

VL3 i de sel

Vi.4 Compromisos de los

V1.5 Temporalidad y monto de los apoyos
“ V1.6 Mecani de control de iari

V1.7 Mecénica de operacion
V1. 8 Acciones de corresponsabilidad
VI.9 Li i g les de prog ion y presup!
VI periédicos de o de la op
VI.11Instancias de participacion y contraloria social
1. Presentacion % 3 e
El PROMEP fue elaborado en 1996 por las Subsecretarias de Educacion Superior e Investigacion
Cientifica (SESIC), de ion e igacion Tecnoldgi (SEIT), el Consejo _Naciona| d_g Ciencia y
Tecnologia (CONACYT) y la Asociacion Nacional de Universidades e Instituciones de Educaciop Superior
(ANUIES). g

y evaluacion de impacto

d) { una intensa p: en redes de intercambio académico, con sus pares en el pais y

en el extranjero, asi como con organismos e instituciones nacionales y del extranjero.

EI PROMEP se rige por los principios basicos de ividad, objetivi i

i Estos principios se aplican i los sigui =
1. Todas las acciones del programa se ful € enlap del desarrolio académico
de las deper i i itarias. Esta p ion ha sido re por las propias instituciones de
acuerdo con lineamientos nacionales dictados por la SEP. Estos lineamientos comprenden la, Guia para la
Planeacion del Desarrollo de los Cuerpos Académicos de las Instituciones y el Concentrado de Informacion
sobre Planes de D llo. Los de dicha p ion estan i en los planes y proyectos
de desarrollo de los cuerpos académicos 1996-2006 de cada dependencia universitaria.
Los Proyectos de Desarrollo de los Cuerpos i de las Dependencias de Educacion Superior de
Jas instituciones fueron elaborados por las propias instituciones con apoyo de la SEP. Una vez elaborados
fueron suscritos por la institucion respectiva y la SEP. Ellos compi un di ico del pre de
cada dependencia universitaria y una prospectiva que contienen: =
a) Las metas de la institucion para el afio 2006 en los siguientes rubros: programas educativos,
atencion a los A ico de los pr g ion y icacion del
conocimiento e infraestructura necesaria. E:

b) Acciones inmediatas a realizar por la institucién en los mismos rubros que el inciso anterior.

c) Metas de la dependencia de educaciéon superior para el‘afio 20086: programas educativos, atencion a
los al composicion y ion del p én y aplicacion del conocimi e
infraestructura requerida. 3

i p R y

d) Acciones inmediatas a realizar por la dep cia de ion superior: ion de prog
educativos, ion a alumnos, y. icion y de pi de tiempo p
2. Se g iza imparcialidad y P ia en la seleccién de los b iarios. Ello se hace por medio
de convocatorias abiertas, lil ientos y: regl p y publi yla luacié émica por

comisiones de expertos. 3 32,

3. Se garantiza imparcialidad y transparencia en la entrega de apoyos y beneficios a los profesores
seleccionados. Ello se hace por medio del imient y itado de la op: ion en todas sus
etapas, asi como la publicacién en la prensa y en Internet de los informes de resultados anuales.

4. E| PROMEP es un programa de duracién acotada entre 10y 12 aos. g

Ademas, el PROMEP se en la ilidad con las instituciones de adscripcion de los
profesores beneficiados.

Las instituciones de educacion superior adscritas al PROMEP/SESIC son todas las universidades -
publicas estatales, incluyendo al Instituto Tecnolégico de Sonora que tiene categoria de universidad, que
reciben subsidio federal ordinario o apoyo solidario. Una relacion de estas universidades se encuentra en el :
| 3 de las p reglas de op ion. Esto cubre a todas las universi ," ic: idas por m. C jos con las instituci adscritas. al PROMEP/SESIC y coordinacién con otras
la SES|C excepto las universi les. El prog esta icado a las e fuera del dependencias
Distrito Federal debido a que ellas son las que tienen mayores necesidades inatendidas, espeua_ln_wenle en Las instituciones de edi i6n superior particip en el PROMEP/SESIC son Ids siguientes:
* cuanto a fortalecimiento del profesorado y, por tanto, su atencion contribuye a equilibrar las condiciones de Uni idod A de Agt i ¥
las instituci publicas de i6n superior de los Estados en todo el territorio nacional. Universidad de Baja Cali
Son los profesores de tiempo completo de una universidad quienes, en colaboracién con los prpfe_sores Universidad Auténoma de Baja California Sur
de asignatura y apoyado por las i i ini i de la instituci !ienenasu?argolas',_A 1 Unii A de Campech
funciones de la-misma. Por las caracteristicas colegiadas de gran parte del trabajo ggademm_o, esta Universidad Auténoma del Carmen
importante P bilidad no la pefian los p de tiempo p como lados Ini idad Auténoma de Coahuila

pero tampoco como una masa indiferericiada. Para desempefiar adecuadamente su funcion los pro'esoresl de
tiempo completo se congregan en Cuerpos académicos que les permiten reflexionar y actuar con gﬁcacna y
rigor intelectual.

‘Universidad de Colima

Universidad Auténoma.de Ghiapas
Universidad de Ciencias y Artes de Chiapas
Universidad Auténorna de Chihuahua
Universidad Auténoma de Ciudad Juarez
Universidad Juarez del Estado de Durango
Universidad de Guanajuato

s =

Universidad Auténoma del Estado de Hidalgo
Versidad-d .

Los cuerpos académicos son grupos de pi de tiempo leto que p 1.una o yarias
lineas de investigacion o de estudio en temas disciplinares o idiscipli y un j de objs y
metas académicos.

Los cuerpos émicos de una institucion han sido defas i en el mundo. Por ello, la
calidad de la educacion que ofrece una uni idad depende di ot de la de los cuerpos

i bles de su duccid i
Es por lo an;erior que las acciones especificas del PROMEP comprenden tres tipqs de apoyo di
i a que los p de tiempo leto de las uni i pi se integren en

dos. Estas son, por orden de prioridad:
A. Becas para estudios de posgrado de alta calidad.
B. Implementos individuales de trabajo.
C. Participacion en proy de vinculacién con cuerpos démi de i ‘ de alta
calidad de México y del extranjero. . = .
Il.  Objetivos y principios basicos del PROMEP
El objetivo general del PROMEP es: B %
Mejorar i la ion, la icacion y el fio de los cuerpos académicos de
las IES como un medio para elevar la calidad de la educacién superior.

P

La importancia de los cuerpas_académioos radica en que ellos:
a) Son la fuerza motriz del desarrollo institucional.
b) Forman recursos de li i y posg
c) izan el limit de los objetivos institucionales.
d) A fs] el i i institucional.
e) Propician ambientes académicos de gran riqueza intelectual.
f) Prestigianala institucion. ° <

Dada la trascendencia -del objetivo -general se un programa de

mediano plazo, con duracion acotada de entre 10 y 12 afios para alcanzar un avance ‘significativo.

T bl

Para la situaciol le de la IES publicas en el afio 2008, el objetivo general del PROMEP
se desagrega en los sig jeti pecificos:
: R of i cuerpos i de la IES con los perfiles apropiados que sustenten gran
P ilidad, calidad y itividad en la fc ién de profesionales en todos los tipos y
niveles de ES. o . y
2. Contar con un junto diferenciado de .dep de las IES que respondan a las
idades d ion de los di tipos de pi i que requiere la sociedad

3. Lograr que las [ES tengan normas apropiadas para la carrera académica y la formacion de
profesares, alcancen una gestion institucional eficiente y cuenten con la infraestructura
apropiada; necesarias todas ellas para propiciar la p ia 'y el buen. fio de los
cuerpos académicos. 2 .

4.~ Desarrollar los marcos legales necesarios que faciliten y apoyen los esfuerzos de la SEP y las

IES en la mejora de la ES. Esto p itira uali el marco de las instituciones
‘ encuadrado en la Ley para la Coordinacién de la Educacién Superior. 3
Los cuerpos i idados se i por varios rasgos invariantes de sus miembros:
a) Tienen la maxima ilitacion émica que los capacita para generar y aplicar innovadoramente
el imiento de manera independi z =
b) Cuentan con amplia experi ia en iay en ion de

c) Mantienen un alto compromiso institucional que se manifiesta en una relacion con la instituciéon mas
alla de la contractual y en una amplia participacion en docencia y en las demas tareas
universitarias. 5

U

Universidad Auténoma del Estado de México

Universidad Michoacana de San Nicolas de Hidalgo

Universidad Auténoma del Estado de Morelos

Universidad Auténoma de Nayarit

Universidad Auténoma de Nuevo Leon

Universidad Auténoma Benito Juarez de Oaxaca

Universidad del Mar

Universidad Tecnoldgica de la Mixteca

Benemérita Universidad Auténoma de Puebla

Uni idad 6 de Querétaro

Universidad de Quintana Roo  *

Universidad Auténoma de San Luis Potosi

Universidad Auténoma de Sinaloa

Instituto Tecnolégico de Sonora

Universidad de Sonora

Universidad de Occidente

Centro de Estudios Superiores del Estado de Sonora

Universidad Juarez Auténoma de Tabasco

Pt i) deT :

Universidad Auténoma de Tlaxcala

Universidad Veracruzana

Universidad Auténoma de Yucatan

Uni idad Auté de ¢ . .

Las acciones de la SEP con las universidades en el marco del PROMEP estan sustentadas en convenios
de ion PROMEP entre la SEP y las instituciones participantes en el PROMEP-SESIC.
En estos convenios se establecen las obligaciones de cada institucion, entre las que destacan: 1) establecer
un fideicomiso PROMEP en institucién de crédito autorizada para la. inversion y administracion de los
recursos aportados por la SEP para el cumplimiento de los objetivo/s»del PROMEP y 2) designar un comité
técnico de dicho fideicomi do por tres p el cual sera bl ¥

a) Vigilar el efectivo cumplimiento de todos y cada uno de los fines del fideicomiso, ;

b) - Autorizar la asignacion de recursos necesarios para {levag,a cabo los fines del fideicomiso de
acuerdo con los programas e instrucciones que &l mismo autorice,

c) " Autorizar la celebracion de los actos y contratos de los cuales se deriven derechos y obligaciones
para el patrimonio del fideicomiso, X

d) Instruir a la fiduciaria respecto a las politicas de inversion del patrimonio del fideicomiso, y

e) Cual iera otras obligaci ivadas de la ley. -

Dichos ios estan por anexos a los mismos, también suscritos por la SEP y las
universidades, que cubren las acciones especificas del PROMEP en cada universidad:

Ademas, para regular la operacion del programa-fa SEP ha emitido los siguientes lineamientos:

a) Los Li i para el i de becas PROMEP, que describen los tipos. de becas y
posgrados contemplados en el PROMEP, los conceptos apoyados con las mismas y los requisitos
generales para que un profesor se haga acreedor a una beca.

b)  El Reglamento de Operacién de Becas PROMEP que contiene las normas para que la institucion de
adscripcion del profesor administre las becas. - ?
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c) El Reglamento de becarios PROMEP que contiene las normas que deberan seguir los profesores
becados o candidatos a beca.

- d)  Los Lineamientos para el uso de recursos financieros. J

) Los lineamientos contenidos en las convocatorias emitidas por fa SEP. .

* La version vigente de estos documentos fue elaborada por la SEP'y aprobada y publicada por la misma
Secretaria en octubre de 1997. La Gltima cor ia de becas fue i en octubre de 1998.

Copias de los anexos y lineamientos pueden ser consultados en las oficinas del responsable institucional
ante el PROMEP en cada universidad participante y en las oficinas de la SESIC o en la hoja electronica
http//sesic.sep.gob.mx

Las aportaciones PROMEP de la SEP a las instituciones se realizan en varias ministraciones durante el
afio de acuerdo con los compromi cor idos con dichas instituci en el cor jo de
colaboracion' y en sus anexos. Dichas aportaciones tienen un destino de gasto especifico, es decir, son
recursos comprometidos para cubrir fas r i prioritarias das en sus proy de de
los cuerpos academicos. Las aportaciones para cada institucién se calculan anualmente con base en:

a) Elnumero total de nuevas becas necesarias en el afio correspondiente registrado en los Proyectos
de Desarrollo de los Cuerpos émil de las Dep ias de E ion Superior de cada
institucion, descritos en el apartado 1.1.1, y el costo promedio de dichas becas de acuerdo con el
tabulador de becas PROMEP.

b)  El nimero total de profesores con perfil que requieren de implementos individuales de trabajo segun

Io registrado en los mismos proyectos de desarrollo de cada institucion, y los montos maximos de

apoyo establecidos por la SESIC.
c) Los avances en las metas de formacion de profesores y de apoyo a profesores con perfil en cada
institucion en los afios anteriores. 2 i

e) Eltecho pr | anual para la op

del prog
f). El monto minimo necesario para acciones de vinculacion, establecido en un 3% del techo

4 presupuestal.

En caso de que la on de total idades supere el techo presupuestal, pero que éste sea

superior al total necesario para becas, se toman las siguientes prioridades:

a) La prioridad maxima se asigna al rubro de formacion de profesores con la intencién de que no quede
ningun profesor que califique en un posgrado de alta calidad sin beca.

b) La diferencia entre el techo presupuestal y el total necesario para becas se asigna al rubro de-apoyo
a profesores, priorizando con participacion de cada institucion la atencién de necesidades de
aquelios profesores con mayor nivel académico.

En caso de que la esti ion de total r i de becas supere el techo presupuestal:

a)  Ajustar la aportacion total aplicando la misma reduccién proporcional al monto global necesario para
becas, a cada institucion. £

b) El monto asi ajustado para cada institucion se istribuye entre solicitudes de becas de doctorado,
maestria y especialidad en el pais y de doctorado en el extranjero, referida en el inciso anterior.
La institucion, dentro de ‘cada uno de los casos de beca anteriores, dara prioridad a cada solicitante
conforme a los objetivos establecidos en los proyectos de desarrollo de sus cuerpos émis

a) Este do a la carrera de tiempo

b) Sehaya inguido por un fo di it evaluado por la propia institucion.

c) Se dedique a una disciplina cuya p 6n implique la generacion o la aplicacion innovativa
del conocimiento y no la practica extra-académica;

d) Realice labores de docencia en dicha disciplina y tenga interés en complementarlas. con la
ir igacion o aplicacion i iva de la misma;

e) Asuma el compromiso de reintegrarse a la funcion académica como profesor de tiempo completo al
término de su formacion, y de someterse para-ello a los procesos de seleccion de su propia

institucion;

f)  Su institucion de adscripcion justifique mediante oficio la necesidad de incorporario como profesor
de tiempo en las discipli y especiali previ en el proyecto de desarrollo de los
cuerpos émi de la d ia correspondiente, y 3

g)  Su institucién se comprometa, con el apoyo de la SESIC, a crear las plazas de tiempo completo
ias para su incorp ile] 3 4

IV.2. Caracteristicas que distinguen a la poblacién objetivo

La poblacion objetivo esta caracterizada por constituirse con profesores de tiempo completo, que son los
que requi la i ion i un grado superior para realizar las funciones académicas plenas.
Desde luego, los profesores de tiempo completo que ya tienen el grado idéneo no requieren de este apoyo.

Los profesores de asignatura se incluyen en aquellos casos en que los programas educativos de la
universidad requieran de un mayor numero de profesores de tiempo completo que los que actualmente
tienen, ya que los profesores de asignatura, una vez formados, seran excelentes candidatos a ocupar las

nuevas plazas. fned
IV.3. Mecanismos de seleccion de beneficiarios
IV.3.1.P imi de seleccion de ber iari
La SESIC dirige anualmente a las instituciones la Convocatoria de becas PROMEP, la cual se envia

i a los y p del, p! en cada il , §e publica en el érgano
informativo de la ANUIES y en la.direccién de- Internet de la SESIC. Cada institucion es la encargada de
transmitir dicha - convocatoria a sus profesores, publicandola en los érganos informativos oficiales y
haciéndola llegar a los directores de las dep ias y uni éni 4

1. El-candidato llena la solicitud de beca PROMEP ante su institucion 'de adscripcion en la oportunidad
que ésta sefiale. En dicha solicitud indicara si solicita asignacion u otorgamiento. Las instrucciones para
llenar la solicitud, que es un formato Gnico de aplicacion nacional, se detallan en el apartado VI del
Reglamento de Operacién de Becas PROMEP. Bame

En caso de que el nimero de solicitantes supere el numero de becas que se pueden cubrir con las
aportaciones correspondientes a una institucion, ésta 4 a los solici de con las

Al aprobarcada accion especifica (de becas, de apoyo para.implementos individuales de trabajo a
profesores con perfil o de vinculacion con cuerpos académicos) la SESIC autoriza mediante documentos
anexos al convenio respectivo la liberacion de los montos correspondientes del fideicomiso constituido por
cada institucion para la administracion y control de las aportaciones PROMEP.

£n dichos anexos se especifican los rubros y montos autorizados para el apoyo a cada profesor
beneficiario y, en su caso, el calendario correspondiente.

Cada institucion es la responsable de cubrir todas las erogaciones aprobadas por la SESIC en los rubros,
montos y calendarios convenidos en los anexos y de conservar y suministrar a la SEP las comprobaciones

- correspondientes, dentro de los plazos acordados.

De acuerdo a lo publicado en el Diario ‘Oficial de la Federacién, en el articulo 40. del Acuerdo para la
Adopcion y Uso por la Administracion Publica Federal de la Clave Unica de Registro de Poblacion se sefala
que: “para las dep cias y idades de la ini ion publica. federal que en virtud de sus
atribuciones lleven o en lo futuro hayan de integrar algan registro de personas, deberan adoptar el uso de la
clave unica de registro de poblacion como elemento de identificacion de las personas en dichos registros”,
por lo que todo profesor beneficiario debera tramitar oportunamente dicha clave. A partir del afio 2000, no se
otorgara apoyo a los profesores que no cuenten con la Clave Unica de Registro de Poblacion.

IV. Becas para estudios de posgrado

La: principal accion del PROMEP es apoyar mediante becas a profesores universitarios para realizar

estudios de posgrado en programas nacionales o del extranjero de alta calidad.
Las becas PROMEP se otorgan para programas de posgrado de alta calidad de cuatro tipos:
. Doctorados y maestrias convencionales.
e D y maestrias especial
. Especializaciones tecnolégicas.
. Especialidades en ensefianza superior.

1. Doctorados y maestrias convencionales. Se consideran programas de posgrado convencionales
aquellos que requieren la residencia del estudiante en la institucion que ofrece el grado.

2. Doctorados y maestrias especiales. Se consideran programas especiales para formacion de profescres
de ion superior aq posgrados no residenciales y de alta calidad aprobados por la“SEP de
acuerdo con la convocatoria emitida por la etaria de Ed ion Superior e Investigacion Cientifica
(SESIC). Esta hara del conocimiento de las instituciones el registro de programas especiales de posgrado

3. Especializaciones 6gi Se ideran especializaci tecnologicas los programas de

peci 1 en areas dgicas y de ingenieria. &

4. Especialidades en ensefianza superior. Se consideran especialidades en ensefianza superior aquellas
que respondan a los requerimientos de orientacion y de calidad del PROMEP, de acuerdo con la
convocatoria emitida por la SESIC. Esta hara del conocimiento de las instituciones el registro de
especialidades de ensefianza superior que sean aprobadas por la SEP.

Ademas de las anteriore®,“la SEP. otorgara becas PROMEP para redaccion de tesis de doctorado y
maestria. En disciplinas que asi lo requieran, se podran otorgar becas para la obtencion de otros grados que
sean definidos como minimos o preferentes por el PROMEP conj nente con académicos de dichas
disciplinas. El grado minimo es un grado superior al que se imparte; el grado preferente es el doctorado,
salvo en las areas donde el doctorado no es el medio g li i te para certificar la
habilitacion académica plena.

Las metas de formacién de profesores activos en 1995-1996 comprenden para el afio 2006 casi triplicar la
fraccion de ellos con doctorado, al 20%, incrementar la proporcion con maestria al 50% y lograr que la
mayoria del resto una ialidad en A superior. Para 1999, la meta es otorgar 1300
becas: 600 de do, 600 de y 100 de ialidad en ! superior.

IV.1. Grupo de poblacién objetivo

El PROMEP-SESIC atiende principalmente a los profesores de tiempo compieto de las universicades
participantes. i

En casos justificados se atiende también a profesores de asignatura de las mismas instituciones cuando
la idad esté justi por los proy de d lio de los cuerpos académicos de las dependencias
universitarias y cuando el candidato:

ado interr

prioridades de ia y de y aplicacién del conocimiento establecidas en el Plan
In | de Desarrollo y en los proyectos de desarrollo de los cuerpos i e sus i
de educacion superior. EI Comité de Becas itucional, integrado por i del mas alto nivel
nombrados por la institucion, es la i ia er da de i alos i

La asignacion de beca es una aprobacion preliminar de la solicitud, condicionada a que ‘el solicitante
obtenga la ac ion oficial al posgrado. El oto i es la autorizacion por la SEP a la institucion de
adscripcion del candidato para que éste disfrute de los beneficios de una beca PROMEP.

2. La institucion postulante presentara a la SESIC la solicitud institucional de beca de los candidatos por
lo menos 60 dias les antes del i i de- las, becas. Esta solicitud institucional debera
acompaiarse de copia de cada una de las solicitudes de los candidatos. J

3. La Coordinacion Académica del PROMEP revisa la solicitud institucionat de cada beca individual con el
apoyo de un Comité Asesor Acadgmico fi do por exp de cada disciplina y se di ina por escrito
mediante la aplicacion de tres criterios: -

a) Que el profesor esté debidamente contratado por la institucion postulante y que haya sido admitido

al programa de posgrado correspondiente.

b) Que el programa de estudios propuesto sea de alta calidad, es decir: :

i. Los p actt gistrados en el Padron de Programas. de Posgrado de
Excelencia en Ciencia y Tecnologia del CONACYT, de aqui en adelante denominado “Padron
del CONACYT". L

ii. ~ Los programas que se incorporen al Padrén Nacional de Posgrados, que se formulara
conjuntamente por la SEP y el CONACYT.

jiii. - Los programas nacionales evaluados positivamente por comités de expertos, convocados para
tal efecto por la SEP, en el caso de orientaciones, niveles y areas del conocimiento que no
estén contemplados por el CONACYT en la integracion de su padrén. Los comités evaluan de
acuerdo con cada disciplina y especialidad: el nivel del profesorado del programa y su
produccion académica, la productividad de las lineas de investigacion, el plan de estudios, las
modalidades de ensefianza aprendizaje, los requisitos de ingreso, permanencia y egreso de
los estudiantes, y la capacidad de la infraestructura disponible. Esta modalidad funcionara
mientras se integra el Padrén Nacional de Posgrados.

iv. Los programas del jero positi te por comités de expertos convocados
por la SEP o el CONACYT. La evaluacion se basa en los mismos criterios que para los
programas nacionales

c) Que la disciplina y especialidad sean congruentes con el proyecto de desarrollo de los cuerpos

acadeémicos de la dependencia de adscripcion del profesor.

1V.3.2. Requisitos del beneficiario ?

Los requisitos generales que deberan cumplir los profe: de las participantes en el
PROMEP para hacerse acreedores a una beca PROMEP se detallan en los Lineamientos para el
otorgamiento de becas PROMEP y esencialmente consisten en: 2

1. El profesor debe estar contratado de tiempo completo en su institucion, salvo. en-los casos sefalados
para profesores de asignatura.

2. Las becas se destinaran a profesores que tengan mas de un afio de antigliedad en su institucion.

3. Se otorgaran becas para estudios en p de i i isti aladela ipcion del
profesor, @ menos que el programa de la propia institucion sea el tnico de la disciplina registrado como
aprobado o bien sea el Unico de la discipli gistrado como ici o en el Padron del
CONACYT. y no haya ningin prog gistrado como ap|

4. Para’ dios de ¢ do en el jero se becas en todas las disciplinas.

5. Para estudios de maestria en el extranjero, se autorizaran becas sélo en disciplinas no registradas en
el Padron del CONACYT, y en tanto no se el Padron ional de Posg!

6. Los profesores que realicen sus estudios en la misma localidad de su residencia podran conservar una
carga docente no mayor a cinco hrs/sem mientras sea compatible con el programa de sus estudios.

IV.4. Compromisos de los beneficiarios . 2

Son obligaciones de los becarios: : Py

1.  Dedi a‘sus ios a tiempo salvo, en su caso, por la carga docente minima que

sea asignada por su institucion de adscripcion y sea autorizada por la SESIC.

2. N\ un avance émi isf io avalado por los responsables del programa de

posgrado y acorde con la on a tiempo leto a sus estudi

3. Solicitar autorizacién a la SESIC para disfrutar de alguna otra beca que sea otorgada par otra

' instancia. !

4. Las que se incluyan en la carta de compromiso que los becarios firmen ante su institucion de

adscripcion.
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8. . Ci alai de la de las becas PROMEP en su institucion
de adscripcion:
a) Su direccién en la localidad donde realicen sus estudios y cualquier cambio en ella dentro de

; los quince dias sigui asuil i6n 0 mudi

b) Cualquier ofra inf que su institucién de ipcion les solicite

6. Hacer llegar a su institucién de ipcion, dil o por medio de la institucion receptora y
dentro de los dos primeros meses a partir del comienzo de la beca, oficio avalado por la institucion
receptora que explique la escala de calificaciones que ésta utilice y que sefiale la calificacion minima
aprobatoria.

7.. Preparar un programa individualizado para su avancé en el plan de estudios; este programa debera
ser_tecibido por la institucién de adscripcion del becario dentro de los dos primeros meses a partir

- o di

IV.6. F i P y ter de los apoyos

La beca sera suspendida definiti en los sigui casos:

a) Cuando el promedio de calificaciones en un periodo lectivo haya sido inferior a 8 o su equivalente en
una escala de 0 a 10 con minimo aprobatorio de 6 y no se recupere en el periodo lectivo
subsecuente, al calcular el promedio sobre ambos periodos. !

b) pyando el avance del becario no le permita terminar sus estudios en el tiempo previsto, segun los

i en las 111.3.d del de operacion de becas PROMEP.

c) Cuando el becario sea dado de baja o ido por la institucio %

d) Cuando el becario deje de cumplir alguna de las ] en el F de
becarios PROMEP.

L; beca podréa suspenderse P por solicitud del becario. La solicitud sera

del comienzo de la beca y ser enviado por medio de la i por el

becario. Este programa tomara en cuenta que el bécario esta dedicado de tiempo completo a sus

estudios, debera estar avalado por la institucion receptora y contener: .

a) Eltiempo previsto para la obtencion del grado,

b) Elnumero y tipo de créditos que prevé cubrir en cada periodo lectivo,

c) Elnombre del tutor académico, y

d) Lafecha prevista para comenzar el trabajo de tesis.
8. a su institucion de ipcio i

comenzar el trabajo de su tesis de grado:

a) Elnombre del director de la tesis y el tema de ésta, y

b)  Un programa para el desarrollo del trabajo de tesis y tiempo en que lo realizara.

o i la institucién receptora, al

Esta informacion debera estar avalada por la ir
9. a su institucién de ipcion del avance de sus Estos informes
deberan:
a) Estar por la institucién receptora; - <
b) Hacerse llegar a la institucién de adscripcion dentro de los dos meses siguientes al término de
cada periodo lectivo por medio de la institucio ptora o dire por el becario;
c) A los cursos ditados en el periodo lectivo y sus respectivas calificaciones:

d) Mencionar si el total de cursos acrediados cumple con lo previsto en el programa
. individualizado del becario; en caso de cambio o retraso en el imi de dicho prog 5
se indicara si a juicio de la institucion receptora el becario podra terminar en el tiempo previsto;
@) Describir brevemente el avance en el trabajo de tesis y decir si éste cumple con lo previsto en
el programa para el desarrollo de la misma; en caso de algun cambio o retraso en el avance de
la tesis se indicara si a juicio del director de la misma el becario podra terminar en el tiempo
previsto; esta parte del informe debera estar avalada por el director de la tesis:

10.. En el caso de becas para redaccion de tesis, es obligacién del becario cumplir con los puntos I1.7 y
1ll.8.e del Reglamento de becarios PROMEP. Ei becado para redactar tesis de maestria dara un
informe a los seis meses del comienzo de la beca o al obtener el grado si lo obtiere antes de los
se's meses. Para tesis de doctorado se presentara un informe parcial a los seis meses del comiénzo
de la beca:; el informe final se entregara al término del plazo correspondiente o al obtenerse el grado,
lo que ocurra primero. Estos informes deberan contar con el aval del director de la tesis.

IV.5. Temporalidad y montos de los apoyos

IV.5.1. Rubros y montos de las becas \

Las becas incluyen una cuota de manutencién mensual (los doce meses del afio), apoyos para inscripcion

y colegiatura que se ejercen segun los periodos lectivos de la institucion donde estudia el profesor
beneficiado, y apoyos Unicos para transporte, compra de libros y cuota de grpduacién.

Los montos de apoyo vigentes en marzo de 1999 se incluyen bn-log_ qadros adjuntos. Actualmente se

esta considerando ajustes a dichos montos para hacerlos congruentes con 1as becas del CONACYT.

Tabla 1. Cuotas basicas de én en prog: del pais; monto mensual en pesos MN durante
la vigencia 199!
Afio de
beca Especialidad ES, Doctorado

1er. afo $3,654 $3,654 $4,618
20. afio $4,051 $5,014
3er. afo $5,411

40.y 50. afio $5,808

ada y, en su caso, autorizada, por la coordinacién del PROMEP ante recomendacion de la institucion
de adscripcion del profesor. La beca podra reactivarse al término de la suspension temporal de acuerdo con
los términos que se sef ici en su izacion, no se 4 iv: i
a los meses de suspension.
La beca se dara por terminada cuando:
- a) Elbecario haya satisfecho los requisitos para la
correspondiente, o o
b) Se haya agotado el tiempo aprobado de la beca.
El Comité Institucional de Becas PROMEP dictamina, de acuerdo al anlisis del rendimiento académico
en cada periodo lectivo, si el b iario ha de isf i e en sus ios, para el
apoyo de beca hasta el siguiente periodo de evaluacion.
IV.7. Mecanismos de control de beneficiarios " %
El control de los beneficiarios de las becas PROMEP se realiza por medio del mecanismo detallado en el
Reglamento de Operacion de Becas PROMEP. La esencia de este i es'la izacion de
a las uni ellas son las P i un comité ir de becas
PROMEP, de hacer el seguimiento detallado del avance de sus becarios con base en informes periédicos, de
tomar las decisiones de suspension de las mismas, de registrar los enla i0 émica de los
ydei ala SESIC sobre todas estas acciones.
Este mecanismo esta basado en:
1. La institucion de ipci

del grado, incluyendo la tesis y el examen

e los ios integ y conservara un expediente de cada uno de
ellos segun las i itas en el ap VIi del F N de Op ion de Becas
PROMEP. %

2. Lainstitucion de ion de los a cada insti
.a) Los de sus ios y los prog en que i que se icaran

de tiempo completo a sus estudios, y

b) El nombre de la i ia institucional g de las becas PROMEP y los datos que
permitan contactarla (direccién, teléfono, fax, correo electronico).

3. Lainstitucion de ipcion de los i icitard a la i titucion receptora:

a) Le envie, dentro de los dos pri meses del de los un oficio explicati
de la escala de calificaciones utilizada por la misma institucién receptora donde se sefale la
calificacion minima aprobatoria. 3

b) Le envie, dentro de los dos primeros meses del de los i un prog
individualizado de trabajo del becario. Este programa tomara en cuenta que el becario estara
dedicado de tiempo completo a sus estudios, debera estar avalado por la misma institucion
receptora y contener: % : b
i)  El nombre del tutor,

ii) El tiempo previsto para la obtencion del grado,

iif) El numero y tipo de créditos que se prevé cubrir en cada periodo lectivo, y

iv) La fecha prevista para comenzar el trabajo de tesis.

¢) Leinforme, al comenzar el becario su tesis de grado:

i) Elnombre del director de la tesis; : 2

ii) Eltema de la tesis, y feed

iii) Unp para el del trabajo de tesis.

d) Le informe sobre el avance académico de sus becarios en cada periodo lectivo, dentro de los
dos meses inmediatos al término de'cada periodo. Dichossinformes deberan:

) e los cursos en el periodo y sus respectivas calificaciones. ,

ii) Mencionar si el total de cursos acreditados cumple con lo previsto en el programa
individualizado del becario. En caso de algin cambio o retraso en el cumplimiento de
dicho programa, se indicara si, a juicio de la institucién receptora, el becario podrd
-terminar en el tiempo previsto. =

i) Describir brevemente el avance en el trabajo de tesis y decir si éste cumple con lo previsto
en el programa para el desarrollo de la misma. En caso de algun cambio o retraso en el
avance de la tesis, se indicara si, a juicio del director'de la misma, el becario podra
:nzr:ar_en el tiempo previsto. Esta parte del informe debera estar avalada por el director

esis.
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e) Le notifique sobre Iquier cambio poral 6 en ia si i0) esqolar Qe sus
b ios, tales como graduacio pension o baja, dentro de los dos meses inmediatos a
dicho cambio. 3 5
4. En el caso de gque una institucio p del jero no pueda enviar directamente a la

institucion de adscripcion del becario la informacion solicitada en el punto 1.3 del Reglamento de
e ok ¥

Operacion de Becas PROMEP, el becario se resp! il llegar a su

de ipcién. No 8, la institucio ptora debera:

a)  Notificar a la i de ipcion sobre ier cambio en la situacion escolar de sus
ios, tales como graduacion, suspension o baja dentro de los dos meses inmediatos a

dicho cambio. &
b) Darle facilidades a los b para que de la i
los avales necesarios para informar sobre su avance académico.

5. La instancia administradora de las becas PROMEP en la institucion de adscripcion de los becarios
tomara las decisi sobre suspension o inacién de las becas de acuerdo con los criterios de
las clausulas 1116, 111.7, 8.y 1119 del Reglamento de Operacion de Becas PROMEP.

6. Las medidas de suspension o terminacion de las becas se haran efectivas por la institucion de
adscripcion de los becarios dentro de un plazo de 15 dias naturales desde la recepcion del informe
de la institucion receptora. ?

1V.8. Mecanica de operacion . ¢ -

Los apoyos se asignan dentro de un plazo maximo de 60 dias a partir de la recepcion de las solicitudes
de los profesores canalizadas a través de su universidad de adscripcion, mediante documentos anexos al
convenio de colaboracién (como se especifica en 1.4.) liberando el recurso para la totalidad del periodo
de la beca. ¥ s

Una vez da la beca, la institucion de p del becario:

1. Cubrira el total de la beca, o la parte que le corresponda, con cargo a su fideicomiso PROMEP de
acuerdo con los rubros, montos y calendario autorizados por la SESIC segfgn el inciso 11.5 del
Reglamento de Operacién de Becas PROMEP. 3

2. Pagara las cuotas de i ipcion y i i a la institucion receptora y los apoyos al
becario (cuota de manutencion, gastos de transporte e instalacion, apoyo para libros y material
didactico, etc.) directamente a éste mediante depositos en cuenta bancaria a su nombre.

3. Reunira y conservara los comprobantes de todos los gastos efectuados, y adjuntara copia de los
mismos al expediente de cada becario.

4. Informara a la Direccion General de Educacion Superior (DGES) de la SESIC sobre el ejercicio
de los fondos utilizados para las becas de rdo con los li ientos que la
misma DGES.

En el caso de que el becario cause baja durante sus estudios, o si habiendo obtenido el grado no se
reintegrase a su institucion de adscripcion, el ‘becario queda obligado a reembolsar a la institucién postulante
el monto total de los gastos efectuados como apoyo de beca. Esta obligacion se establece en la carta de
compromiso que firma el becario al aceptar la beca. La institucion debera informar a la DGES y depositar
inmediatamente este recurso al fideicomiso PROMEP. La institucion acordara con la SESIC el destino de
estos reembolsos para su uso en las acciones prioritarias, dentro del marco del PROMEP, pendientes: de
cubrir por insuficiencia de recursos.

IV.9. Acci de cor

i0 p la informacion y

ion con otras

P y de coor i
Las instituciones adscritas al PROMEP-SESIC se obligan a elaborar y actualizar los planes de desarrollo

de los cuerpos acadé de sus dep para el periodo 1996-2006.
Las universidades descargan de tareas a todos los profesores beneficiados con una beca. Cuando su
legislacion lo permite, contribuyen con el salario del profesor durante sus estudios.

La institucion facilita el uso de sus ir para la izacion de I;s ir delos b :
PROMEP garantiza que no se i fi | q a los mismos
beneficiarios. En el caso que se p ia de permanece el programa que haya

llegado con antelacion. 3
En este sentido, las acciones del PROMEP se coordinan con las del Consejo Nacional de Ciencia y
Tecnologia en los rubros de becas, de modo que el CONACYT cubre las becas de jovenes que se
i a las instituciones mi que el PROMEP cubre a los profesores que ya estan adscritos a las
universidades. Ademas, de acuerdo con la disponibilidad presupuestal del CONACYT, este organismo cubre
“parcialmente algunos de los apoyos a becarios PROMEP. e
Con el mismo propésito, las acciones del PROMEP se coordinan con las del programa
Supera, administrado por la ANUIES, con el programa de becas Fulbright-Garcia Robles de la Comision
México-Estados Unidos para la Educacion y la Cultura, y con la UNAM. Adicionalmente, se mantienen nexos
con las embajadas de paises que ofrecen becas para optimar recursos.
IV.10. Li jientos g de p ion y p i
La programacion y la presupuestacion de las acciones del PROMEP tienen como principales
lineamientos: < ¢
1. La calendarizacién que hace cada institucion de los profesores que van a estudiar un posgrado de
acuerdo con el Proyecto de Desarrolio de los Cuerpos Académicos de cada una de sus
dependencias; es decir, se calcula el nimero de p que se prog! formar

* basado en los proyectos de desarrollo, considerando el promedio del costo por beca segun el grado

Los iari leccionados para ser apoy con i indi de tr: pai
{os beneficiarios sele p abajo son aquellos
que cumplen con el perﬁl deseable en un profesor de tiempo completo de educacién su{)en‘or. Fj perfil
deseable que debe cumplir el profesor de tiempo i es el sigui

1.  Tener el grado pi 0 minimo, © maestria, determinado por su disciplina

“ y por el nivel de los programas de estu.io que atiende su dependencia.
2. Que su grado académico maximo sea con sus respor
R ¥ aplcacis s dul e

docentes y de

g y
3.  Que se ocupe equilib
. imi y gestion
4. ue desemperie sus funciones con eficacia y con compromiso con su institucio isciplit
Skl y p u institucion, su disciplina y,
L/.2.p(‘b‘ i i b que disti ala 6n objetivo
a poblacion objetivo esta caracterizada por constituirse con profesores de tiempo completo,
cumplen con el perfil deseable, pero que esil de i itos  indivi 4 para ﬁeali'zaqruem:yia
eficazmente sus funciones. i
V.3. Mecanismos de seleccién de beneficiarios
ta SESIC ( a las instituci y sus p para que sus
as particij a la SESIC los nombres y curricula de los profesores de ti .
3 n a 5 n e tiempo
completo, que de acuerdo con los cuatro criterios abajo descritos son candidatos viables a obtener el apoyo?
Enun se_gundo Ppaso, la SESI(_:, con el apoyo de comités de expertos convocados para tal efecto, revisa la
documentacion recibida para certificar, i i escrito, si cimplen los cuatro criterios que definen
el perfil deseabie en los profesores de tiempo completo. .
Estos cuatro criterios se aplican como sigue: 3
1) Grado. Que el profesor de tiempo completo haya obtenido el grado minimo o preferente sefialado en el
1.1.4) y ipci

de las activi de‘

tutelaje, on o aplicacion del

plan de desarrollo descrito en el I para su dep cia de En'casi

todas las deper encias universil el grado prefe es el d do'y el minimo es la rnaerstria.'

i) COngr_uenma‘ La congruencia entre el grado maximo y las activid: ducativas y de i igacion del

Lpro{gsor se juzga en términps de la disciplina en que obtuvo el grado y las disciplinas comprendidas en sus
en el proy de d e su d ia de adscripcion.

o I:!) _Equlllbno c!euactlvndades.vEl equilibrio se da cuando un profesor de tiempo completo atiende a cada una

de las cuatro ] ( ia frente a grupo, tutelaje o tutoria de estudiantes fuera del aula,

e;’ X; gestion ac n con por lo menos un minimo en cada una de ellas, con la mayor

¢ ia e ion, y i entre todas la dedicacion de tiempo completo. Esto se

{::ga con bas: e’n el |r_|f<_:nne doﬁcial de las cargas docentes, de tutoria y de gestion académica, asi como por
P ola i el

4) Eficacia en'el desempefio. Esta. se mide de acuerdo con los de las lua
institucionals lizadas para la icacion del Progi “de Esti al D del Personal
Académico’ y de la informacién complementaria sobre la productividad del profesor.

Los tres primeros criterios se juzgan con base en la informacion curri ini ficiaimente: por la

institucion de adscripcion del profesor. El Gltimo punto se juzga con base en los resultados de la aplicacion
del Programa de estimulos a la carrera docente i en cada universidad. En ambos casos, es el
Comité A del PRQMEP. fi do por expertos de la SESIC, el que toma la decisi6n.

De los p - de tiempo p que los tres primeros criterios se seleccionan aquelios
que obtengan puntaje enla ion del Programa de Estimulos al Desempefio del Personal

y de la inf itaria sobre sus actividadi démit El puntaje minimo se

establece para cada institucion en funcion del resultado global del Prog; de Esti al D 0 del
Personal Académico en la misma.

V.3.1. Requisitos del beneficiario

Los beneficiarios deben:

1. Ser prolesor_es. i jores o docentes a tiempo en su institucion.
2. Llenarla tu enla ia ite y someterla a su institucion junto con
la documentacion comprobatoria de satisfaccién de los requisitos.
luaci g de Esti alD del

3. Haberse sometido a los de 6n del P
Personal Académico de su institucion. -

V.4. Compromisos de los beneficiarios

Son obligaciones de los beneficiarios:

1. Usarlos apoyos para los rubros aprobados.

2. Informar a su institucion del impacto del apoyo en la

V.5. Temporalidad y montos de los apoyos

Los implementos incluyen:

a) Adecuacion o remodelacién de cubiculo.

b)  Mobiliario del cubiculo.

c) Equipo personal de cémputo y periféricos.

d) Conexion a redes informaticas o telefénicas. 5

e) Acervo bibliografico o informatico especializado.

Los montos maximos corresponden a los niveles y grados de los profesores de acuerdo al siguiente
cuadro. Los profesores con perfil nivel I son aquellos.que cumplen cabalmente los cuatro criterios del perfil
deseable y que-han obtenido las maxi ificaci en su Los profesores con perfil nivel |
son aqufllos que cumplen cabalmente los criterios de grado y desempefio, pero que muestran algin

de sus tareas

y tipo de programa que van a estudiar los profesores. Dichos' proyectos han sido elab de
do con el Prog de Dt i ivo 1995-2000, las politicas de la SEP, y los planes

i de de las instituci %
2. Considerar el grado de avance de cada universidad en la ejecucion de sus proyectos de

in:

en sus ocupaciz_:_nes que puede subsanarse en el corto plazo o que muestra alguna
incongruencia entre su formacion y su ocupacién debido a una inadi da y sub: b ipcion de!
profesor en su actual dependencia. 5 i
Montos maximos de apoyo para implementos de trabajo a profesores con perfil

35000 las ibles sobre techos presupuestales y los ciiterios al respecto
descritos en el numeral 1.2. :

IV.11. Esquemas periodicos de monitoreo de la operacion y evaluacion de impacto
La operacion de las becas se monitorea cada trimestre mediante:
a)  El analisis del proceso de pcion de solicitudes i di
b). Los informes de avance de los becarios.

c) Auditorias émicas en las universi 4
La evaluacion del impacto se realiza anualmente. Los indicadores de impacto son los siguientes, y se

anterior.

aplican en cada dep: de las instit es: - 3

1. Porciento de profesores de tiempo completo (PTC) con grado deseable (maestria o doctorado).

2.  Porciento de PTC con grado preferente (doctorado).

3.  Porciento de PTC que estudian posgrado.

4.  Porciento de becarios que avanzan segun programa.

IV.12. Instancias de participacion y contraloria social

La SESIC recibe quejas y solicitudes de consulta de los proiesores, tramitadas por el responsable
PROMEP de su institucion y las atiende por escrito y mediante entrevistas, reuniones y talleres programados
tanto en las oficinas de la SEP como en las propias universidades.

V. Apoyo para implementos individuales de trabajo

Para la tercera etapa del PROMEP, uno de los objetivos es que todos los profesores que cumplan con el
perfil deseable para incorporarse a cuerpos académicos consolidados cuenten con los i i

(t:on el grado' preferente o Con el grado minimo deseable
sustituto de preferente (Dr o Ma) (Ma o Esp en salud
Apoyo a PTC con perfil $40,000 $30,000 .
nivel Il it
Apoyo a PTC con perfil $30,000 $20,000
nivel |

Se oto‘rga para cada profesor beneficiado por una sola vez para cada elemento de trabajo del
que carezca. .

V.6. Mecanismos de control de beneficiarios X

- El registro de los profesores con perfil se li | con b i i

£ 3 ase en la info
curricular y contractual de los iari ini por la iente-uni maug:
adscripcion. Dicha informacion cubre los rubros ya sefialados que definen el perfil deseable de los
profesores.

Con la revision de la informacion actualizada la SESIC juzga si isi idi

] i cumplen con los requisitos par:

altas y bajas en el registro de p con perfil i s eyl

V.7. Mecanica de operacion $ <

Los apoyos se asignan dentro de un plazo maximo de 60 dias a parti i lici

L : partir de la recepcion de las solicitudes
de ios _profespres canalizadas a través de su'instituci dscripcio i mcumenms anexos al

de trabajo suficientes para llar mas efi te su labor

V.1. Grupo de poblacién objetivo z

Son elegibles para este tipa de apoyo todos los p de tiempo con iento de
profesor, docente o investigador de las instituciones participantes. No es elegible el personal de apoyo
académico ni el profesorado de medio tiempo o tiempo parcial (asignatura).

de i6n (como se especifica en 1.4.) liberando &l recurso eti iari
o de ce o 4. quetado para cada beneficiario.
La institucién se responsabiliza de adquirir los i pondit ; fi ; asu noml‘?r;o
conservar los comprobantes de todos los gastos efectuados. Y

! Lineamier ‘s def Programa de Estimulos al Desem, i i " )
. 2 pefio del Personal Académico, Secretaria de Hacienda y Crédito Pabli i
? Lineamientos del Programa de Estimulos al Desempeno del Personal Académico, Secretaria de Hacienda ; Créd;to Pzglg' :::;: :: :g;
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La institucion se responsabiliza de ponerlos a di icion del iado y col que éste haze uso
de ellos. Asi como de informar. a la Direccion General de Educacion Superior (DGES) de la SESIC sobre el
ejercicio de los fondos utilizados de acuerdo con los lineamientos que establezca la misma DGES.

En caso de que el profesor cause baja en la plantilla, los bienes adquiridos con este apoyo permaneceran
en la institucion.

V/.8. Acciones de cc P y de cool

Las instituciones se obligan a adquirir los imp
profesores beneficiados.

Por tal motivo, se { cha cc icacion y se ia i con otros p
extraordinarios que requieren informacion sobre profesores con perfil deseable, tales como FOMES.
PROMEP garantiza que en caso de concurrencia de recursos el programa que haya llegado primero

para evitar
que los utilicen los

con otras
idoneos y P

conservara sus apoyos en tanto que los pi p i a éste an destinarse a otros programas
donde no dupliquen esfuerzos.
V.9. Lil ientos gt de p i6n y presupuestacion
La p ion y la prest 1 de las acciones del PROMEP tienen como principales
lineamientos:
Regi las idades de it s de trabajo individual de los profesores actuales y nuevos
que les p mejorar su

2. Considerar el grado de avance de cada universidad en la ejecucion de sus proyectos de desarrollo.
3. Considerar las estimaciones disponibles sobre techos presupuestales.
V.10. Esquemas periodicos de monitoreo de la operacion y evaluacion de impacto
La operacién de estos apoyos se monitorea mediante:
a) La revision anual de pi de los gastos ef dos,
b)  La auditoria en las uni i para p la utilizacion de los apoyos por los beneficiarios.
La evaluacién del impacto se realiza anualmente. El indicador se aplica en cada dependencia de las
instituciones y es:
Fraccion de PTC con perfil deseable que dispone de los implementos necesarios en
la dependencia. .
V.11. Instancias de participacién y contraloria social
La SESIC recibe quejas y ‘solicitudes de consulta de los profesores tramitadas- por el responsable

1. Registrar las posibles acciones de vinculacién con las principales instituciones nacionales de
3 educacion e investigacién y con grupos de instituciones extranjeras que ofrezcan estos servicios en
las areas y campos sefialados como prioritarios en el PDE 1995-2000.

2. Identificar dentro de las instituciones adscritas al PROMEP/SESIC aquellas que cuentan con
cuerpos académicos que tengan gran necesidad de vincularse con otras instituciones para su
adecuado desarrollo y que al mismo tiempo cumplen con condiciones minimas para poder
aprovechar las acciones de vinculacion. g

3. Laprog 6n de las actividades de vil ion se realiza tomando en cuenta los dos puntos
anteriores y, dado que en una accion especifica, para que sea eficaz, sélo pueden participar como
maximo 20 universidades en cada accion, seleccionadas por la SESIC del total de las instituciones
que pertenecen al PROMEP/SESIC de acuerdo a los proyectos de desarrollo de los cuerpos

émi y ala atica del taller invitacién expresa. La cobertura de todas las
ir i se logra invol do a disti de ellas en las diferentes actividades.

4. En el techo pr | para las i de vinculacion, que son de menor prioridad que las de
formacion de profesores, se establece como maximo. superior el 3% de los apoyos globales y se
garantiza que no existe duplicacion de recursos,

VI.10. Esquemas periodicos de monitoreo de la operacion y evaluacién de impacto

Anualmente se monitorea la op ile] i los i de cada profesor participante. Ademas se

evalua el impacto por el indice siguiente: Sy
Indice de vinculacion de cuerpos académicos = nimero de acciones de colaboracién entre los cuerpos
académicos derivadas de los eventos de vinculacion. .

PROMEP garantiza que no se dupliquen esfuerzos federales equivalentes dirigidos a los mismos
beneficiarios. .

VI.11. Instancias de participacion y contraloria social

La SESIC recibe quejas y solicitudes de Consulta de los profesores tramitadas por el responsable
PROMEP de su institucion y las atiende por escrito y mediante entrevistas, reuniones y talleres programados
tanto en las oficinas de la SEP como en las propias universidades.

TRANSITORIAS

PRIMERA.- Las presentes Reglas entraran en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial
de la Federacion. 3

SEGUNDA.- Con la finalidad de dar continuidad a las reglas de operacion e indicadores a que se refiere
este documento, éstas seran aplicables al ejercicio fiscal del afio 2000, én lo que- no se -opongan al
correspondiente Presupuesto de Egresos de la Federacion, hasta tanto se emitan las respectivas a dicho

PROMEP de su institucion y las atiende por escrito y entrevistas, r y talleres prog
tanto en las oficinas de SEP como en las propias universidades.

V. Vinculacion de cuerpos académicos

Este apoyo tiene el propdsito de vincuiar a los integrantes de los cuerpos académicos de una institucion
con los de otras, con objeto de constituir redes activas disciplinarias por ser éstas una de las caracteristicas

de los cuerpos para su cor .

Las i de ion son: profe ori ap d pecifi intercambic de
profesores y proy ales o de i conjuntos.

VI.1. Grupo de poblacién objetivo

Son todos los p de tiempo de las universidades particip en PROMEP/SESIC.

VI.2. Caracteristicas que distinguen a la poblacion objetivo 3

La poblacion ‘objetivo esta caracterizada por constituirse con profesores de tiempo completo en proceso
de integrarse a redes académicas.

V1.3. Mecanismos de seleccion de beneficiarios

fiscal
) ;

Dado en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los orice dias del mes de mayo de mil novecientos
noventa y nueve - El Director General de Educacion Superior, Eugenio Cetina Vadillo.- Rubrica.

SECRETARIA DEL TRABAJO Y PREVISION SOCIAL

ACYERDO por el que se da a conocer, el formato tinico de los trimites a cargo del Fondo de Fomento y Garantia
para el Consumo de los Trabajadores.

Los beneficiarios de este apoyo se an por los resp bl emi de cada institucio
invitada a participar en alguna actividad de vinculacion con cuerpos académicos de México y del extranjero
(ver numeral IV.9), de acuerdo con:

a) el nivel maximo de sus estudios,

b) la congruencia de sus i p a las disciplinas o | iali en cada

proyecto especifico de vinculacion, tvad

¢) los antecedentes de colaboracion del profesor con cuerpos
quienes se vinculan,

d) la propuesta justificada por las i dela ia de

V1.4. Compromisos de los iari

Asistir a las actividad e di del proyecto de vi i

Hacer extensiva la informacion y orientacion a los demas profesores de su dependencia.

Presentar los informes o reportes que la SESIC solicite después de cada actividad en”que el profesor
haya participado. =, s

V1.5. Temporalidad y monto de los apoyos -

a) Los montos de cada apoyo se determinan en funcién del costo per capita de cada evento (reunion,
seminario o taller) que por su naturaleza son variables. En todos les casos se optimizan los costos
de cada evento. Cabe sefialar que a este rubro para 1999 se ha sefalado un maximo del 3% de los
apoyos globales.

de las insti con

ion del profesor.

Tacid

b) Un profesor podra participar en varias’ acciones de un proyecto de vinculacion, sélo cuando haya
cubierto sati iamente los promi: arriba 3 3 :
Se cubre el pasaje y la estancia de cada profesor en el evento de vinculacién. Los eventos tienen una
duracién de un dia a cuatro semanas. = X ®
Preferentemente, un profesor sélo participa en un proyecto de
VI.6. i de control de b iari A = X
A los beneficiados con apoyo para actividades de vinculacion se les I!eva un segxixmlento deta!lado.d?‘lai

lacién con vigencia a iano plazo.

Al margen un selio con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria del Trabajo
y Previsién Social. - 3 =

ALFONSO REYES MEDRANO, Director General del Fondo de Fomento y Garantia para el Consumo de
los Trabaj con fi en lo di por los articulos 40, 47 y 59 fracciones V y XIV de la Ley
Federal de las Enti P: do, sexto y séptimo del Decreto que ordena la Constitucion de
un Fideicomiso para la Operacion del Fondo de Fomento y Garantia para el Consumo de los Trabajadores,
previsto por el articulo 103 Bis de la.Ley Federal del Trabajo, y en cumplimiento a los articulos noveno ultimo
parrafo, y décimo segundo primer parrafo del Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el
Registro Federal de Tramites Empresariales que aplican la Secretaria del Trabajo-y Prevision Social, y el
Fondo de Fomento y Garantia para el Consumo de los Ti j y se 1 diversas i de
mejora regulatoria, y

CONSIDERANDO R
Que el Plan Nacional de Desarrollo 1995-2000 dispone que la actividad reguladora del Estado no debe
obstruir o (o] Ia activi productiva de los i es, sino por el contrario, debe promoveria. Para
gi i0, tati i , que incremente la

ello, es necesario contar con un marco q 5 p y
i itiva de las empi , aliente la inversion productiva y propicie la creacion de mas y

mejores empleos;

Que en el marco de las acciones en materia de desregulacion de la actividad empresarial, la

Administracion Publica Federal ha venido i la revision si: atica de los diferentes tramites que
tiene a su cargo, a fin-de proporcionar un mejor servicio, a la par de evitar cargas innecesarias a
las empresas;
° QueelA do para la D ion de la Actividad Empresarial dispone que cuando se concluya la
revision e inscripcion en el Registro Federal de Tramites Empresariales de todos los tramites y plazos que le
corresponde aplicar a una- dependencia o entidad determinada, se ordenara la- publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion de los tramites y plazos respectivos, a partir de la cual la dependencia o entidad
correspondiente no podra exigir tramites distintos ni aplicar plazos mayores a los inscrilos o publicados, salvo
los exceptuados por el propio Acuerdo y los que se-expidan con posterioridad, y

Que como resultado de las acciones a que se refiere el parrafo anterior, en esta fecha se publico en el
Diario Oficial de la Federacion el Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites inscritos en el Registro
Federal de Tramites Empresariales que aplitan la Secretaria del Trabajo y Prevision Social, y el Fondo de
Fomento y Garantia para el Consumo de los Trabajadores, y se establecen diversas medidas de mejora

actividades académicas que realizan en sus dep < s con la
cor lada en cada proy de vinculaciol pecifico. Este se realiza
escritos y reuniones con los beneficiarios.
VI.7. Mécénica de operacion ;
di anexos al de

Los apoyos se asignan a las i n

he tenido a bien expedir el siguiente:
ACUERDO POR EL QUE SE DA A CONOCER EL FORMATO UNICO DE LOS TRAMITES A CARGO
DEL FONDO DE FOMENTO Y GARANTIA PARA EL CONSUMO DE LOS TRABAJADORES
ARTICULO PRIMERO.- El presente Acuerdo tiene por objeto dar a conocer el formato Gnico denominado
“Tarjeta Solicitud. Registro del Centro de Trabajo™ e ivo oficial que 1 i en los tramites

(como se especifica en 1.4.) li do el recurso tado para cada accién de Vi .

La institucion se responsabiliza de pagar los gastos correspondientes, facturados a su nombre y de
conservar los comprobantes de fbdds {os gastos efectuados. 93 5

La institucion se responsabiliza de ponerlos a disp: icion del fi y P! que éste hace uso
de ellos, Asi como de informar a la Direccién General de Educacién Superior (DGES) de la SESIC sobre el
ejercicio de los fondos utilizados de acuerdo con los lineamientos que establezca la misma DGE_S. \

Cabe sefialar que para estas acciones de vinculacién, la SEP cuenta con gl apoyo achém{so ! logl_stlco
de otras instituciones publicas, tales como la Uni idad Auté P y la Ul Nacional
Auténoma de México. La ion de estas instituci ib a los apoyos a las
universidades estatales.

VI1.8. Acciones de corresponsabilidad s

Las universidades adscritas al PROMEP-SESIC se obligan a darles facn!ldades a los profesores
beneficiados para participar en las actividades y para difundirlas en sus dependencias.

A mi nerales de programacién y presupuesto 2 -
\Z;.Sp:.;r;:x;i?é(:‘s 3e|a p! e iatia 1 de I;sp i de vinculacion del PROMEP tienen como

principales lineamientos:

tes que tiene a su cargo el Fondo de Fomento y Garantia para el Consumo de los Trabajadores, y
que son los siguientes: -
Nombre deltramite:  FONACOT-00-001 Registro de los centros de trabajo en el Fondo de Fomento y
Garantia para el Consumo de los Trabajadores.
Modalidad: FONACOT-00-001-A Nueva afiliacion o cambio de razan social. fusion
0 escision.
* Modalidad: FONACOT-00-001-B Cambio de datos distintos al de razon social.

ARTICULO SEGUNDO.- El formato a que se refiere el articulo anterior debera ser proporcionado a los
interesados en forma gratuita en las oficinas correspondientes del Fondo de Fomento y Garantia para el
Consumo de los Trabajadores.

ARTICULO TERCERO.- El personal de atencién al publico debera proporcionar a los solicitantes de
cualquiera de los tramites a que se refiere este A do, la ‘ori ion e i i0n necesarias para el
llenado del formato.

En todo caso, dicho personal hara saber a los interesados que para cualquier aclaracion, duda y/o
comentario con respecto a los tramites citados, pueden llamar al Sistema de Atencion”Telefénica a la
Ciudadania-SACTEL a los teléfonos 54 80 20 00 en el Distrito Federal y area metropolitana y del interior
de la Republica, sin costo para el usuario, al 01 800 00 148 00 o desde Estados Unidos y Canada al
1888 594 33 72.

TRANSITORIO
ARTICULO UNICO.- El presente Acuerdo entrara en vigor al dia siguiente de su publicacion en el Diario
Oficial de la Federacion.
Meéxico, Distrito Federal, a veinticinco de agosto de mil novecientos noventa y nueve.- El Director General
Alf .

del Fondo de Fomento y ia para el C delos Ti j Reyes - Rubrica.
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T  FONDO DE FOMENTO Y GARANTIA PAGINA * 4 FONDO DE FOMENTO Y GARANTIA PAGINA - ISy
PARA EL ' CONSUMO DE LOS 3 5 1 3 PARA EL CONSUMO DE LOS & 2 S
)I"ﬂﬁdﬂﬂ‘f TRABAJADORES s TRABAJADORES "' :

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO "TARJETA DE SOLICITUD REGISTRO

INSTRUCTIVO PARA EL LLENADO DEL FORMATO "TARJETA DE SOLICITUD REGISTRO

DEL CENTRO DE TRABAJO" DEL CENTRO DE TRABAJO"
NOMBRE DEL FORMATO Tarjeta de solicitud registro del centro de trabajo, 2 2 No. SE DEBE ANOTAR
CODIGO POSTAL: ' 14 El nimero del cédigo postal que corresponda a la ubicacion del
3 g
OBJETIVO Lievar un control de las empresas que solicitan el tramite FNCT-001 registro centro de trabajo. ¥
de los centros de trabajo en el Fondo de Fomento y Garantia para el Consumo -
de los Trabajadores. CLAVE ESTADO: 15 | Para uso exclusivo de FONACOT.
RESPONSABLE DE SU La empresa que solicita el tramite conjuntamente con el FONACOT. TELEFONO}Y FAX: e 2 numem‘lelefﬁnico ¥de fax del cento de trabajo.
FORMULACION
CENTRAL OBRERA: 17 El nombre de la central obrera a la que pertenece, en caso de que
FORMA DE LLENADO A maquina y por triplicado. : peocece joldel sincicatas! gsiees independiente; .
CLAVE CENTRAL OBRERA: 18 | Para uso exclusivo de FONACOT.
E
DIk Mo, Eeiet ANOTAR 5 CAMARA A LA QUE PERTENECE: 19 El nombre de la cdmara a la que pertenece el centro de trabajo, en
FECHA' 1 La fecha en que se llena la solicitud, indicando, dia, mes y afio. . caso de que proceda. %
DELEGACION Y TELEFONO. 2 | Para uso exclusivo de FONACOT CLAVE DE CAMARA., 20| Para uso exclusivo do FONACOT.
TIPO DE TRAMITE: 3 Una X", de acuerdo al tramite que se desee efectuar. BANCO PARA DEPOSITO DE PAGOS: 21 Para uso exclusivo de FONACOT.
NUMERO FONACOT DEL CENTRO DE 4 Para uso exclusivo de FONACOT. NUMERO DE CUENTA DE BANCO: 22 Para uso exclusivo de FONACOT.
TRABAJO . 5
3 CLAVE DE BANCO: 23 | Para uso exclusivo de FONACOT.
NOMBRE. DENOMINACION O RAZON 5 El nombre, denominacién o razén social del centro de trabajo, que . ’
SOCIAL DEL CENTROVDE TRABAJO: debera ser igual al registrado ante la Secretaria de Hacienda y DELEGACION DE PAGO: 24 Para uso exclusivo de FONACOT.
% Crédito Publico. G
NUMERO DE REGISTRO PATRONAL 6 La clave de afiliacién que le haya asignado el IMSS. ZONA ECONOMICA: 25 Para uso exclusivo de FONACOT.
DEL IMSS: < %
SECTOR DE NOTIFICACION: 26 Para uso exclusivo de FONACOT.
REGISTRO FEDERAL DE 72 El registro federal de contribuyentes asignado por la SHCP.
CONTRIBUYENTES: ZONA FRONTERIZA: 27 Una "X si el centro de trabajo se encuentra en iona fronteriza o no.
GIRO DE LA EMPRESA: 8 La actividad preponderant® a la que se dedica el.centro de trabajo.
2 NOMINA CENTRALIZADA: 28 Una “X" en el campo que corresponda, de acuerdo a que el centro
CLAVE DE GIRO: 9 | Para uso exclusivo de FONACOT. de trabajo maneje némina centralizada o no.
DOMICILIO (CALLE Y NUMERO): 10 El nombre de la calle y nimero exterior e interior, en su caso, donds DESEA CONVENIO DE CINTA 2 29 Una “X" en la opcién que corresponda. En caso afimmativo, debera
estd ubicado el centro de trabajo. AR MAGNETICA PARA PAGAR: acudir a la i 2 realizar el io.
COLONIA: 11 El nombre de la coldnia donde est4 ubicado el centro de trabajo. NOMINA/LISTA DE RAYA. 30 Una "X" en el tipo de pago que efectua el centro de trabajo a sus
: ' ’ X trabajadores.
POBLACION/DELEGACION POLITICA; 12 La poblacién o delegacién politica, en su caso, donde est4 ubicado
2 5 el centro de trabajo. 3 NUMERO DE EMPLEADOS: 31 El nimero de empleados que trabajan en el centro de trabajo.
ESTADO: - . 13 El estado donde esta ubicado el centro de trabajo. NIVEL DE INGRESOS EN SALARIOS | 32al42 |En cada campo, el numero de empleados que perciben de uno
YRR g MINIMOS: hasta diez salarios minimos.
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SECRETARIA DE COMERCIO Y FOMENTO INDUSTRIAL

ACUERDO por el que ‘se delegan- facultades en ;
materia de la Ley del Registro Nacional 'de Vehiculos.

Al _margen ‘un sello’ con el -Escudo ‘Nacional, que
dice: Unidos’ { ria’ _de
Comercnc y Fomenlo Industrial. %
HERMINIO BLANCO MENDOZA Secretano de
Comercio y Fomento Industrial, con fundamento en
los - articulos 16 'y:34 ‘de la Ley Organica de la
Admlmstracaén Publica Federal, 2, 4 y 5 fraccion XVl
del Reglamenlo Interior de esta Seuelaria Y.

: . CONSIDERANDO :
“Que la Ley Orgémw de la Administra'éién'
‘Pablica. | Federal -~ prevé ~“que ~los " fitulares

de las Secretarias de. Estado y Departamentos
Administrativos para. la mejor. “administracion y
organizacién del trabajo, podran delegar facultades
en Ios servidores publicos .de.la.Secretaria a su
cargo, salvo aquellas que por dnspos:cxén de ley o-
“del - > - interior. o, deban iser’
ejercldasipordudmsmulares s

+ Que el 2 de junio de 1998 se publico en eI
Dlario Oficial de la Federacién'la Ley del Registro
Naaonal de Vehiculos, misma: que entré-en vigor al

dia si de su 'y la cual blece .
que su ap icacié p a la E ia de
Comerci y Fomento 1 i

Que el 28 de diciembre de 1998 se publlcb enel.
Dhrio Oﬁcial -de la Federacién el Acuerdo ‘por
-elique- -se delegan facultades ‘en materia de la Ley
Federaldel ,' ! | de-Vehicul 3

Que Jleho ‘acuerdo tiene por objeto proplaar una
aplicaabn expedna por. parte de esta Secretana de
laLey delR Nacional de \

Que actualmente esta Secretaria lleva a cabo el

el de la ion para
Ia prestaclbn del’ serwcto publu:o del « Reglstm

“Industrias; se delsgan también 6 e
"Industna Automotnz X :

equerir y recibir la mformacnbn vehlcular

que “conforme ala Ley7 el Registr

le pmpOFCIOHEH autoridades, - fabncanles

y , * comerc oras,

i aseguradoras ocualquler otra fue

< Pamupar en la celebracuén de” conver 3

_ con las entidades ‘ederahvas y el Dnstmo

; “Federal; :

* Realizar, ‘en coordlnaaén con Ia Secretaria
.de Relaciones, Extpnores {as actividades
de cooperacién con otros paises ‘para’ el

de con
el Registro; = = “ . ; g2
“IV... Coadyuvar .con el fSlslema Nauonal_de'.v.
celebramén de los convemos que en su.
S caso, se celebren; ¢
V. Emitirelfallo que deterrmne al pamu inte
& ganador del cancursc para.el otorgamlento
dela io para la . p del
servicio . piblico * del Registro .- Nacmnal
de Vehiculos;
" VI. Otorgar el titulo de eoncesnon del semuo
- publico de ,' del !
de \ asl
. celebre la Se ria con el c conc
Vii. Emitir _ las reglasf ‘de’ operacion
demés acios que; se requ:era pal
fur “del " F
. de Vehiculos; - :
VL. Verificar. el cumpllmvenlo de la Le)
< *Registro. 'y dem: -ordenamnentos e
- deriven de ella, asi como sancionar’ su
: incumplimienta, y* - - S i
IX. [as demas atnbucaones . nece

para la aplicacion e la- ‘Ley del.Regls
i adesu Reglamenlo y' otra i.d'
_. " “derivadas -de la misma, enel
bt ia de-la
+y Fomento Industrial. "
ARTICULO 2-Las facukades seﬁaladas an eI

TRANSITORIO’S

e
El Secretario .de” Comeruo y ‘Fomeénto* Indus:na!
Herminio Blanco Mendoza.- Rubrica.

NTIA PARA EL CONSUMO DE LOS TRABAJADORES

-

=

NOMBRE, DENOMINACION O RAZON SOCIAL DEL CENTRO DE TRABAJO

FIRMA AUTORIZADA , 45

FIRMA AUTORIZADA

I s
wousae:
puESTO: ¢

46 SELLO DEL CENTRO DE TRABAJO 47

ACEPTO

Y REGISTRO DE LA ENPRESA SE

SELLO, NOMBRE Y.

aEs

S EN ESTA TARJETA SON RECONOCIDOS POR ESTA

FIRMAS REGISTRADO!
'SA PARA LA CERTIFICACION DE DATOS DE HLE!

STRO PERSONAL QUE SOLICITE CREDITO,

nnnmaonummuwmmmav
or.

HOS.

NOMBRE Y FIRMA DEL DUENO DE LA EMPRESA O DEL REPRESENTANTE LEGAL
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SECRETARIA DE ENERGIA
REGLAMENTO de la Ley del Servicio Piiblico de Energia Eléctrica, en Materia de Aportaciones. o

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Unidos Presil ia de la
Republica.

ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad que me confiere el articulo 89, fraccion I, de:la Constitucién Politica de los Estados Unidos
Mexicanos y con fundamento en los articulos 13, fraccion VII, de la Ley del Servicio Publico de Energia
Eléctrica; 20., fraccion |, y 3o., fraccion I, de la Ley de la Comisién Reguladora de Energia, y 31, 33 y 34 de-
la Ley Organica de la Administracion Publica Federal, he tenido a bien expedir el siguiente:

REGLAMENTO DE LA LEY DEL SERVICIO PUBLICO DE ENERGIA
ELECTRICA, EN MATERIA DE APORTACIONES
CAPITULO |
Disposiciones Generales

Articulo 10.- El presente ordenamiento tiene por objeto regular conforme a las bases generales previstas
en la Ley del Servicio Pablico de Energia Eléctrica, los casos y las condici en que los solici del

servicio publico -de energia eléctrica deben efectuar aportaci para ia izacion de obras
ampllaubn o modificacién de las existentes, asi como aquéllos en los que pueden convenir con el

el en energia elé de las aportaciones realizadas. 2

Articulo 20.- Las aportaciones a que se refiere este seran ind y en ninglin caso

podran mdulrse dentro de los conceptos consignados en las tarifas para la venta de energia eléctrica y en las
al ini: de la misma.

Articulo 3o.- Para los efectos de este Reglamento se entendera por: .

I.  Alta tension: La tensién de suministro a niveles mayores a 35 kilovolts (kV);

Il Aportacion: Los recursos, en efectivo y en especie, que el solicitante entrega al suministrador para
realizar obras especificas, o ampliar o modificar las mslalaaones del suministrador, a fin de que éste
proporci el servicio

IIl.  Baja tension: La tension de suministro a niveles iguales o menores a un kilovolt (kV);

IV.  Convenio: El acuerdo escrito que otorgan el suministrador por una parte, y el solicitante o usuario
por la otra, elaborado con base en el modelo respectivo, autorizado por la Comisién Reguladora de
Energia, en el que se hacen constar los derechos y obligaciones de las partes con relacion a la
ejecucion de una obra especifica, ampliacién o modificacion de las existentes o respecto de un
reembolso, y que satisface, segun sea el caso, los elementos y requisitos minimos previstos en el

La opcién de tension de suministro que, siendo viable técnicamente, resulte de menor costo para el
solicitante; >

Los precios y cantidad de materiales, equipos y mano de obra equivalentes a los por él utilizados en
la zona, que resulten idoneos a los requeridos por el solicitante Yy que representen para éste el
menor costo. En ningin caso podran incluirse ‘equipos._ adicionales ni refacciones destinadas al
mantenimiento de la obra de que se trate;

IV. Las normas oficiales mexicanas aplicables a la construccion, operacion y mantenimiento de las
iaci modificaci u obras fi o, a falta de dichas normas, las especificaciones
técnicas del suministrador, y
V. La aplicacién de criterios que icen la ili y il del sistema y la seguridad de
las instalaciones. <
Articulo 10.- El solicitante no podré ejecutar la modificacion o la liacion de i i iedad

del ‘suministrador que estén afectas a la prestacion del servicio. En estos casos, quedara a cargo del
suministrador la realizacion de dichas modificaciones o ampliaciones.

Artuculo 11.- El ini podra ir las i i a que se refiere el articulo 5o.
en los imi del solici pero éste unlcamenle estard obhgadc a cubrir la
aportacion que resulte de la solucién técnica mas econémica
SECCION SEGUNDA
Del célculo y d de las ap

Articulo 12.- La Comision Reguladora de Energia aprobara el catalogo de precios del suministrador asi
como Ios criterios y las bases para determinar y actualizar el monto de las aportaciones de los gobiernos de

las y icif del servicio publico de energia eléctrica,
para la de obras ifi o modificacion de las exi li por
El catalogo de precios que utilice el ini para la inacion de los cargos por obra especifica

y por ampliacion, incluira la lista de precios unitarios de mano de obra, materiales y equipos.

Regiamento; Los criterios y bases para determinar el monto de las aportaciones, seran publicados en el Diario Oficial
V. eci i i del ini : Los a 0s, normas i procedimi y de la Federacién y el suministrador los pondra a di icion de los solici junto con el de
caracteristicas que deben de cumplir los equipos e i i que se i P oir precios, en sus oficinas de atencién al publico.
al sistema eléctri laborados por el i por la Comisi6 Articulo 13.- El ini y i los cargos por iacion y por obra ifi
de Energia y en el Diario Oficial de la Faderacnén < sujetandose al catalogo de precios y a los criterios y bases aprobados.
VL. Ley: La Ley del Servicio Publico de Energia Eléctrica; El cargo por obra especifica y el cargo por iacién que se y inen por el
VIl Media tension: La tension de suministro a niveles mayores a un kilovolt (kV), pero menores o iguales cubrirdn exclusivamente el costo de la solucién técnica mas economica.
a 35 kilovolts (kV); Cuando, para el cdlculo de las i sea io realizar i de watts a ;

Vill. Punto de ion: Lair ion del ini . en el nivel de tensién adecuado, mas cercana a
las i i del solici ala soll técnica mas i

IX. Punto de suministro: El lugar donde las instalaciones del suministrador se conectan con las del
solicitante para la prestacion del servicio;

X. - Red de distribucion: Las instalaciones con Jas que se efectia la conduccion de energia eléctrica
‘desde los puntos de entrega de la transmisién hasta los puntos de suministro a los usuarios;

XI.  Reglamento: El Reglamento de la Ley del Servicio Publicc de Energia Eléctrica, en Materia de
Aportaciones;

XIL. - Servicio: El servicio publico de energia eléctrica;

XIIl. Solicitante: La persona fisica o moral que presenta una solicitud de servicio ante el suministrador
que implique la ejecucion de una obra especifica o la ampliacion o modificacion en las instalaciones
existentes del suministrador, para recibir el suministro de energia eléctrica;

XIV. Solucion técnica mas econémica: La alternativa para realizar una obra especifica o para amphar o
modificar las exi ida por el i tudios y por el
solicitante por ser la mas eficaz, en términos de confiabilidad y costo, para la atencién de las
necesidades de servicio de dicho solicitante, y ejecutada de acuerdo con las normas oﬁcaales
mexicanas o, a falta de ellas, de idad con las i i técnicas del

XV. Subestacion de distribucion: El centro de transformacion de alta a media tensién que alimenta la red
de distribucion de media tension;

XVI. Suministrador: El prestador del servicio publico de energia eléctrica en su zona de servicio
correspondiente; s

XVII. Suministro: El conjunto de actos y trabajos necesarios para proporcionar el servicio, y

XVIIL. Usuano La persona fisica o moral que hace uso de la energia eléctrica proporcionada por el

, previo contrat con éste.
Salvo disposicién en contrario, los plazos y términos fijados en dias en este Reglamento se contaran en,
dias habiles, y empezaran a correr al dia siguiente de aquél en que ocurran los hechos y las circunstancias
previstos en el mismo.

Articulo 4o.- No estaran sujetas al régi ido en el las obras de elednﬁmaon
para comunidades rurales que se realicen con la ion de los gobi de las enti o
ayuntanuentos. las cuales se suj a los prog y pre p p por las

y alas di: ici que i los  de ion que se
CAPITULO Il
DE LAS APORTACIONES

_ SECCION PRIMERA
De las reglas béasicas

Articulo 5o.- Estaran obligados a efectuar los solici que requi del

un servicio cuya prestacion implique la ejecucion de:

I Una obra i iénd por tal la i ion di y construida hasta el punto de
suministro para prestar el servlcxo sohcnado que cumpla con las normas oficiales mexicanas o, a
falta de ellas, con las i del

Il Una liacion en las i i i del ini: Ia cual puede p equrpos

y obras ios para i su i de ion, y que se d
a la prestacion del servicio requerido en medla o baja (ensnén y
lil. Una modificacién en las i i del & ida como los bi

necesarios que se originan por una solicitud de servicio o de otra indole.
Articulo 60.- En los supuestos a que se refiere el articulo 50., las aportaciones, segun sea el caso,
estaran compuestas de un cargo por obra especifica o un cargo por ampliacién, o ambos.
. Articulo 70.- Las aportaciones que deban cubrir los solicitantes del servicio en baja y media tensién,
estaran compuestas de un cargo por obra especifica, y de un cargo por ampliacién sélo cuando se exceda la
demanda normal de servicio.

Articil

8o.- Las ap i para la p i6n del servicio en alta tension estaran 6ompuestas
unicamente por el cargo de obra especifica.

Articulo 90.- E| suministrador estara obligado a proporcionar el servicio al solicitante si éste efectia la
aportacion correspondiente ejerciendo la opcién, en su caso, por la saluuan técnica mas econdmica, o si el

mismo solicitante realiza a su cargo las obras i i con las di
juridicas aplicables.
Para determinar la solucién técnica mas ica, el ini debera

ki La distancia mas corta entre el punto de conexién y el punto de suministro que implique el menor
costo para prestar el servicio;

se considerara un factor de potencia de noventa centésimos.

Arti

lo 14.- La Comisio dora de Energia ap los cargos por ampliacién al suministrador,

quien procedera a difundir su contenido en sus propias oficinas y a través de medios idéneos de
comunicacion,

Articulo 15.- El cargo por ampliacion serd igual al costo del kilovolt ampere de capacidad de
n-ansfonnaubn expresado en pesos, moneda nacuonal ($/kVA), previsto en el catdlogo de precios del

Y-
la demanda normal de servicio.

por la P en kilovolts amperes (kVA), que exceda a

Articulo 16.- Para los efectos del articulo anterior, considerando el nivel de tensién de suministro y la

o colectiva de la solicitud p la demanda normal de servicio se determinara de

la siguiente forma:

Para el servicio en media tension la demanda normal de servicio es de 200 kVA,

Para el servicio en baja tension en solicitud la normal de servicio es de
3kVA.y

Para el servicio en baja tensién en ,la da normal de servicio se calculara
arazén de 3 kVA por usuario hasta un maximo de 500 kVA. :

Arﬂculo 17.- Para el caiculo y inacion de las aportacil ., de un servicio provisional, el

tomara en i lo si

El costo total de materiales y equnpos no recuperables

El costo total de la mano de obra necesaria para la construccion de la instalacién correspondiente y
retiro de la misma una vez concluido el servicio, y -

El importe de la iacion de los i Y equipos r una vez concluido el servicio.

Cuando el servicio provisional se solicite por un periodo menor o igual a doce meses, el importe de
la depreciacion sera el i al quince por ciento del costo de los materiales y equipos
recuperables, y cuando el periodo de servicio sea mayor a doce y menor a veinticuatro meses, el
importe por depreciacion sera el equi al veintici por ciento del costo de los materiales y
equipos recuperables.

Se considera servicio provisional el pedido por el solicitante para uso general por un tiempo geterminado,
menor a veinticuatro mesas y cuyo objenvu es dar apoyo a la construccion de infraestructura diversa, para lo

cual el qf , ampliar o modificar i i a fin de proporcionar el servicio, y
que una vez i la i6n de la infr: referida, las i i del ini dejan
de tener razén de existir.

Articulo 18.- Cuando sea igual o mayor a doscientos metros Ia distancia mas proxima entre el poste o
registro de la red de baja tension exi y lasi i del i de un servicio individual en dicha
tension, la ap ion de éste se calculara y i por el ini fi a la solucién técnica
g 5 i

el excedente a doscientos metros,

las iaci y obras que se requieran para el suministro del servicio por

Articulo 19,- Cuando se suministre un servicio en alta tension y a través de instalaciones construidas con

aportacion de un tercero, la ap ion del solicil debera ser y i por el
considerando:
I.  La parte proporcional del costo de las i i i con ion de un tercero, que
s ala por del i ya la di ia entre los puntos de conexién

de las instalaciones de ambos;

El valor de reposicion de las instalaciones a través de las cuales se prestara el servicio, tomando en
cuenta la capacidad de las mismas y su depreciacion, y

En su caso, el costo de su obra especifica.
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SECCION TERCERA
De la forma y época de pago
Articulo 20.- El cargo total por obra especifica debera cubri a

i6n del

CAPITULO il
OBRAS COMUNES
Articulo 29.- Si se p en grupo des de servicio en la misma zona, el suministrador
estudiara la posibilidad de dar una solucion técnica mas econémica en conjunto. En este caso, cada
ici debera cubrir el costo de las obras especificas para su conexion y la parte proporcional del costo

k En efectivo, para pagar la parte que le da de los gastos por el ini por
fos trabajos, materiales, equipos y mano de obra necesarios para prestar el servicio solicitado, o
Il En efectivo y en especie, pagando parte de la aportacion a fravés de la entrega al

de la obra comin, con base en la demanda-longitud de cada uno de ellos con respecto a la suma de‘las
das-longitud de todos los solicitantes.

parcial o total, de los materiales y equipos necesarios y cubriendo en efectivo la parte que le
corresponda de los gastos que realice el suministrador por los trabajos y mano de obra necesarios
para prestar el servicio solicitado .y, en su caso, por la parte complementaria de materiales
y equipos.

Articulo 21.- El cargo por obra especifica se pagara por el ici a lo sig

1 Por anticipado y en una sola exhibicién cuando el plazo de construccion de las obras sea menor o
igual a tres meses, salvo acuerdo en contrario con el suministrador;

. Si el plazo de construccion de las obras es mayor a tres meses, el pago se distribuira
proporcionalmente de acuerdo con las necesidades de efectivo, el programa’ de construccién
respectivo y las variaciones de los precios de la mano de obra, y equipos, de cor id
con los indices de precios que se publi i0di por las di

Para los efectos del parrafo anterior, se r
multiplicar la potencia eléctrica expresada en kilowatts (kW) que el
de acuerdo con las disposiciones tarifarias para la conexién de sus instalaciones, por la longitud expresada
en kilémetros de Ia linea especifica, medida ésta desde el punto de conexion hasta el punto de suministro
al solicitante. .

Articulo 30.- La ap
deria como

de po da-longitud la cantidad que resulta de
qui al inistrad!

pecto de una obra comuin no podra exceder de la que

ion de cada
licitud y solucion individual
CAPITULO IV
3 DE LA SOLICITUD DE SERVICIO
Articulo ?1‘- La solicitud del servicio debera ser presentada por e! solicitante en l.as oﬁcine_ls del
suministrador y debera contener i ion sobre los requerimi s de d da, ias gal i y

le

Il La entrega de los materiales y equipos se llevara a cabo con sujecion al programa de co

de cargas, la fecha en la que se requiere el Servicio y demas datos o documentos -
i itan al suministrador elaborar el presupuesto adecuado y

de la obra especifica de que se trate. en.los P que p
Articulo 22.- El cargo por ampliacién se pagara por el solici de con el o que al los gastos adicionales que podrian causarse segun lo dispuesto en el articulo 36. El solicitante
efecto suscriba con el suministrador. podra incluir en la solicitud su propuesta de tension y ubicacién del punto de suministro.

Articulo 23.- No estara obligado el solicitante a pagar costos adici ivados de modificaci de Si el solicitante sélo desea modificar las i de servicio debera incluir ademas una
disefio o calculo imputables al suministrador, que éste efectae con p idad-a la firma del io a que ipcié dela de las modifi
se refiere el articulo 39. <

SECCION CUARTA
De la ejecucion de las obras especificas

Articulo 24.- EI sumini i ay struird la obra especifica de con la i6
técnica mas econémica, presup y gastos adici idos con el

Articulo 25.- El solicitante podra optar por disefiar y construir, con cargo a él mismo, las obras e
instalaciones que se requieran para que se le suministre el servicio, en cuyo caso no estara obligado al pago Articulg 32.- El forma\d de solicitud y la pcion de los que deben para obtener

del cargo por obra especifica.
En este supuesto, el ini dor estara
i el solici ga con el sumini -
I Realizar las obras e instalaciones conforme a las normas oficiales mexicanas aplicables y, a falta de
. dichas normas, de do con las i écnicas del inistrad

a prop el servicio siempre y cuando

Il.  Aplicar criterios que { la ilidad y del sistema y la seguridad de las obras
e instalaciones;
lll. Acreditar ante el el otorg de 16s actos juridicos y la previa obtencion de las

autorizaciones'y per para la ej de las obras e instalaciones;

V. Que el suministrador pueda reaiizar, antes de la recepcion de las obras e instalaciones, las pruebas
necesarias para comprobar su correcta construccién y operacion;

V. Que una vez terminadas las obras e instalaciones, éstas. seran transferidas en propiedad
gratui y gadas al ini con las formali del caso para su incorporacion al
patrimonio de éste, quedando afectas a la prestacion del servicio, y

VI. - Responder por los vicios ocultos y por el saneamiento para el caso de eviccion.

El convenio a que este articulo se refiere se sujetara, en lo d alas i y

isitos previ en los 40 al 42.
A partir de la recepcion de fas obras e instalaciones, el suministrador asumira los riesgos y sera el
de la op ion y imi de las mismas y podré utilizarlas y modificarlas total o

en las oficinas

el servicio estaran a disp de los solici
atencion al publico.

El formato y requisit i deberan ser aprobados p ste por la Comision Reguladora de
Energia, sin perjuicio de la intervencién que pudiera corresponder en esta materia a otras dependencias de
conformidad con las disposiciones juridicas aplicabl

Articulo 33.- Recibida la solicitud de servicio de conformidad con lo previsto en el articulo 31; el
suministrador procedera a su ion técnica y econdmica.

El suministrador, dentro de los cinco dias siguientes a la fecha en que haya recibido la solicitud, avisara
por escrito al solicitante si existe o no impedimento técnico y si, en este ultimo caso, el tramite de su solicitud
debera sujetarse al pago de una aportacion a efecto de proceder a formular €l presupuesto correspondiente.

En caso de que exista impedi técnico, el ini dara de manera y por
escrito al solicitante, dentro deLmismo plazo.

Si el suministrador no da el aviso en el plazo establecido, se entendera que no existe impedimento
técnico, que el tramite de la solicitud esta sujeta al pago de una aportacion y. que, para los efectos de la
for ion del p y de la incion de las caracteristicas particulares del servicio, empiezan a
correr los plazos establecidos en el articulo 34 cuyo incumplimiento dara lugar al pago de la bonificacion
prevista en dicho precepto.

Articulo 34.- El suministrador, con base en la i ion prop:
presupuesto de la obra especifica o de las modificaciones o ampliaciones, segun sea el caso, y preparara la

por el para la

el

por el

parci: para sati: otras siempre y cuando ello no afecte la calidad del servicio en <o RS AR > T o3
perjuicio del solicitante. descripcion de las. caracteristicas pi es del servicio yénd: a peticion del solicitante, las
Articulo 26.- El estara obli s o a través del suministrador, de especificaciones detalladas de materiales y equipos. El ador debera éstos tos al
conformidad con el convenio que al efecto ct en los términos del R e e solicitante dentro de los plazos que a continuacion se establecen, contados a partir del dia siguiente al de la
consistente en la red de ion para la ion de: i i del aviso a que se refiere el articulo anterior.
bl i i i
Il.  Conj idades y TENSION TIPO DE SERVICIO DEMANDA TIEMPO DE
(KILOWATTS) RESPUESTA
(DiAS)
Baja a) Individual Hasta 5 5
IIl.  Centros comerciales; b) Individual Mayor de 5 10
‘IV. Parques industriales, y ¢) Colectivo Hasta 1000 15
V. Desarrolios turisticos. d) Colectivo Mayor de 1000 : 20
Cuando sea el solici quien : la red de debera ej ria bajo la Media e) Individual Cualquier valor 10
supervision del ini y peg alo ido en las normas oficiales mexicanas o, a falta de s f) Colectivo N Cualquier valor 20
ellas, en las especificaciones técnicas de i Alta g) Individual Cualquier valor 30
SECCION QUINTA h) Colectivo Cualquier valor 30

2 . De las exenciones

Articulo 27.- Los solicitantes del servicio estaran exentos de pagar aportaciones cuando:

. Requieran un servicio individual en baja tension y sus instalaciones se encuentren a menos de
doscientos metros del poste o registro mas préximo de las instalaciones del suministrador; .

1. Incrementen su demanda sin exceder la carga d: i da en el contrat pecti

Ill. Recontraten un servicio, siempre y cuando no se i la carga c: d: i da en el
contrato anterior y no hayan transcurrido mas de cinco afios desde la terminacion de dicho contrato
hasta la presentacion de la nueva solicitud, y

IV. Promuevan el cambio en el to del nombre, o razén social del usuario, siempre y
cuando no se incremente la carga contratada y el servicio se preste en el mismo domicilio o lugar de
ubicacion de sus instalaciones.

Articulo 28.- Estaran exentos de cubrir el cargo por iacion, los

servicios:
I.  Enalta tension;
1. En media tension, para respaldar la continuidad del servicio;

de los sig

Si el suministrador no cumple con el plazo q a bopificar en energia
eléctrica (kWh) al solicitante, una vez que se conecte el servicio, el equivalente al uno por ciento del monto
total de la solucién técnica mas econémica por cada semana o fraccion que se exceda de dicho plazo. Para
el calculo de la bonificacion, la semana no idi se consi a p

Articulo 35.- El presupuesto que formule el st debera ibi te la solucion técnica
méas economica y, en su caso, el cargo por ampliacion y el cargo por obra especifica, con base en la mano de
obra, equipos y materiales necesarios para prestar el servicio conforme al catalogo de precios del
suministrador. 5

Articulo 36.- Cuando para Ia €j i6n de obras esp ion o modificacion de las existentes,
se requiera efectuar gastos adicionales como la adquisicién de predios, 1a constitucién de servidumbres, 12
elaboracion de estudios de impacto ambiental, el pago de parala ion de p o el pago
de otros trabajos en inmuebles de terceros, su importe debera ser cubierto por el solicitante.

La necesidad de efectuar los gastos adicionales que se determinen, se hara del conocimiento del
solicitante mediante aviso dado por escrito, con el objeto de que, previamente a la realizacion de las obras

Il. La ampliacién de' la red de ibucion de col If itacionales o
considerados como vivienda de interés social o populares y mercados publicos a cargo de
autoridades locales;

IV. La reubicacidn.de il wes del i dor, que sea la causa, y

V. El cambio de domicilio dentro de la misma zona donde se localice la subestacion de distribucion con
la cual se les preste el servicio, siempre y cuando.no se incremente la carga contratada.

Para los efectos de la fraccion lll, se considerara vivienda de interés social 0 popular, aquélla cuyo costo

no exceda de la suma que resulte de multiplicar por veinticinco el salario minimo general elevado al afio,
vigente en el area geografica de que se trate.

ifi modificaci o el sum cuente, en su caso, con la autorizacion expresa
del solicitante para su pago. Para'los efectos del aviso mencionado no se aplicaran los plazos previstos en el
articulo 34.
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El solicitante del servicio debera reintegrar al suministrador el importe de los gastos adicionales que éste
realice, suj alos i y que sobre el particular se establezcan en el convenio que al
efecto suscriban. El monto de dichos gastos se integrara al costo total de la obra especifica.

Articulo 37.-El p > I por el i tendra una vigencia de dos meses, contada a
partir de la fecha en que haya sido entregado al solicitante para su revision y aceptacion. Transcurrido dicho
plazo sin que el solicitante haya efectuado el pago de la aportacion o convenido la forma de cubriria, el
presupuesto quedara sin efecto.

El costo administrativo por los trabajos de actualizacion del presupuesto sera a cargo del solicitante,

I a los i i que se il en los criterios y bases a que se refiere el articulo 12, sin
perjuicio, en su caso, del pago de la ion que p da. Tales i incluirdn los montos limites
que podra cobrar el suministrador segun el nivel de tensién por los trabajos de actualizacién de los
presupuestos. 8

Articuio 38.- Recibidos por el solicitante los documentos a que se refiere el articulo 34, éste podra
presentar al suministrador, dentro de! plazo de vigencia del presupuesto, una propuesta de solucion técnica
mas econdmica o de modificacion a su solicitud de. servicio. El suministrador evaluara la propuesta
presentada y avisara por escrito al solicitante su decision al respecto dentro de los diez dias siguientes a la
fecha en que la haya recibido. En caso de que el suministrador acepte la propuesta, entregara al solicitante el
presupuesto y las nuevas caracteristicas particulares del servicio dentro de los plazos previstos en el articulo
34, contados a partir de la fecha en que el suministrador haya informado su decision al solicitante.

En caso de que el suministrador no acepte la propuesta del solicitante, debera hacerlo de” su
conocimiento mediante aviso dado por escrito de manera razonada. En este supuesto, y cuando el
suministrador se abstenga de comunicar su decisién al solicitante dentro del mismo plazo de diez dias antes
indicado, éste podra recurrir al procedimiento establecido en el capituio VI del Reglamento.

Articulo 39.- Los acuerdos sobre aportaciones se formalizaran en el convenio que al efecto suscnban los.

CAPITULO Vi
RECLAMACIONES Y CONTROVERSIAS
Articulo 43.- Cuando a juicio del solicitante los actos del suministrador no se apeguen en la materia de

este ordenamiento a lo dispuesto en la Ley o en el podra pi por escrito al
suministrador. €l solicitante tendra un plazo de quince dias para la ion, tado a partir del
dia siguiente a aquél en que tenga conocimiento del acto que reclame.

Articulo 44.- EI ini; dara a toda o6n, de manera y por escrito,
dentro de los quince dias sigui a su p ion. La r ta dejara sin efecto, modificara o

confirmara el acto objeto de reclamacion, segun proceda.

Articulo 45.- EI suministrador debera colocar en sus oficinas de atencion al publico, avisos que
identifiquen el lugar donde seran recibi las i de los

Articulo 46.- Cuando el solicitante no reciba respuesta dentro del término que se establece en el articulo
44, o cuando habiéndola recibido considere que no se apega a lo dispuesto en la Ley o en el Reglamento,
podra solicitar la intervencion de la Procuraduria Federal del C o de la Comiisio de
Energia conforme a los articulos siguientes.

Articulo 47.- Los solicitantes que no tengan caracter de consumidores en términos de la Ley Federal de
Proteccién al Consumidor, podran solicitar la intervencion de la Comision Reguladora de Energia a fin de que
ésta supervise y vigile el ct imiento de las di: juridicas a

El plazo para solicitar la intervencion de la Comision Reguladora de Energia, cuando asi proceda, sera de
quince dias contado a partir del dia siguiente a aquél en que la haya sido i o del
vencimiento del término que se establece en el articulo 44.

- Articulo 48.- La solicitud de- intervencion debera presentaria por escrito el solicitante ante la Coms;én

solicitantes o usuarios con el suministrador, en el que se podran incluir las par idades y
que el caso amerite.

No se requerira la formalizacion de un convenio que satisfaga los elementos y requisitos a que se refiere
el articulo 40, cuando el plazo de construccion de la obra i odela pliacion o ifi on a las
instalaciones existentes no sea mayor de tres meses y la aportacion correspondiente se cubra por anticipado
Yy en una sola exhibicion.

Articulo 40.- El suministrador sometera a la aprobacion de la Comisién Reguladora de Energia, sin
perjuicio de la intervencién que pudiera corresponder en esta materia a otras dependencias de conformidad
con las di 1es juridicas el modelo de. convenio respectivo, mismo que debera contener
cuando menos los elementos y requisitos siguientes:

I.  Nombre, denominacién o razén social y domicilio del solicitante y del suministrador;

Il.  Objeto del convenio; :

lll.  Descripcion y costo total de las obras que seran transferidas en propiedad y emregadas a titulo~

gratuito al suministrador para ser incorporadas al sistema eléctrico nacional;

IV. Caracteristicas del servicio y programa de cargas;

V. _ Disposiciones técnicas conforme a las cuales debera realizarse !a construccion, operacion y
mantenimiento de las obras; 5

VI.  Programa de ejecucion de las obras;

VII.  Programa de supervision de las obras y de pruebas previas a la prestac:on del servicio, en caso de
que el solicitante decida ejecutar las obras;

VIII. Monto de la aportacién y su forma, tiempo y lugar de pago, indicando las cantidades a cubrir en
efectivo o en especie, salvo cuando el solicitante disefie y construya con cargo a &l mismo las obras
€ instalaciones que se requieran para que se le suministre el servicio;

IX. Calendario y lugar de entrega de los materiales y equipos;

X. y otras ibuci que, en su caso, sean aplicables a cada una de ias partes;

XI.  En su'caso, monto del reembolso, forma, tiempo y lugar de pago de acuerdo a lo establecido en el
Reglamento;

XIl. En su caso, las previsi {érminos.y col

para regular la determinacion y forma de pago
de los gastos adicionales; . y

XIll., Las bases generales que regiran la forma de-cubrir un i las p
del caso, cuando un usuario acredite que el dor se ha i i te con las

Re dora de Energia y cumplir con los requisitos siguientes:
I, Seiflalar nombre, denominacion o razén social del solicitante y et domicilio para recibir notificaciones;
:" ll.  Acompaiiar la documentacion que ac:edvle la_personalidad cuando se actie en nombre y
3 " representacion de otra persona;
ll. ~ Presentar original o copia de los de qu"e'.
reclarnacién y, en su caso, la respuesta del suministrador;
" IV. Precisar las razones por las que el acto no se apega a las ulsposnuones de la Ley o del Reglamento
"y el perjuicio que esto le cause, y
V. Presentar las pruebas que ofrezca, mismas que deberan tener relacién inmediata y directa con el
acto que se reclame.

ngan el acto motivo’ de la

! Articulo 49.- La Comision Reguladora de Energia sobre la i de la solicitud: ge
intervencion er el témino de cinco dias, contado a partir del dia sigui asu i imi:
dentro de los tres dias sigui a dicha lucién pondra el di a di icion del inistrador por

un plazo de cinco dias para que manifieste por escrito lo que a su derecho convenga y aporte las pruebas
que estime convenientes.

Si como resultado de la supervision y vigilancia que realice la Comision Regul de Energia concluye
que el acto reclamado del suministrador no se ajusta a las dlsposlcmnes dela Ley 0 del Reg!amento. emitira
resolucién, dentro de los quince dias siguit alai ion del pectivo, a efecto de
requerir, en su caso al suministrador para que, en el término perentorio que Ie fije, deje sin efecto parcial o
totaimente dicho acto de rdo con las que la misma

Articulo 50.- El suministrador deber4 elaborar y presentar en los meses de febrero y agosto de cada afio
a u: 6rgalt10 de goblemo yala Comlslén Raguladora de Energia, un informe semestral sobre:

i as y =

Il. Los ,a’f‘m“ en que haya intervenido la Comisién Reguladora de Energia y, en su caso, las

v 3

. El seguxmlemo dado a las reclamaciones dentro del periodo.

Articulo 51 " Para la solucién de Ias controversias que se denven de la interp ion y el
de los en té del el b a los solici o

un p imi arbitral a lo previsto en la Ley de la Comislén Reguladora de Energia.
Cugmo los ici o i las ias al arbitraje, podran optar por el
arbitral prop: por el dor o el fijado por la Comrsnon Reguladora de Energia.
Si la controversia de que se trate se i elp de arbitraje, el laudo que en su
caso se dicte, tendra el caracter de definitivo.
En todo caso, el ini: y los solicil o podran solicitar a la Comision Reguladora de

Energia que emita un dictamen técnico sobre la materia objeto de la controversia.
Las controversias que surjan entre el suministrador y el solicitante o usuario que tenga el caracter de
consumidor en los téminos de la Ley Federal de Pi ion al C , seran It: 'alo

obras a cargo del solicitante. El ejercicio del derecho del solicitante para exigir este

+ estara limitado a un plazo no mayor a cinco afios contado a partir de la fecha de entrada en

operacién de las obras correspondientes;

XIV. En su caso, estipulaciones para asegurar la cportuna termlnamon de las ubras y

XV. Causasy ias de la inaci del

: CAPﬁ'ULO v
REEMBOLSOS

Articulo 41.- El suministrador reembolsara parte o el total del monto de la aportacion, segin sea
el caso, cuando:

Renitie! ga con el solicif la ej

econdmica;

Il.  Convenga con el solicitante la entrega de materiales o0 equipos en exceso o de mayor costo que los

necesarios para la prestacion del servicio, o
Ill.  En servicios de alta tensién, una obra especifica construida a través de aportaciones, sea utilizada
para atender las necesidades de otro solicitante. .

En los casos previstos en las fracciones | y Il, el monto del reemboiso sera la diferencia entre la
aportacion del solicitante y el costo de la solucion técnica mas economica.

En el supuesto que prevé la fraccion I, el suministrador reembolsara en energia eléctrica (kWh) al
solicitante que inicialmente haya pagado la obra especifica, el monto de la i6n del nueve
de conformidad con lo establecido.en las fracciones | y Il del articulo 19. 5

Articulo 42 Con su;ecu}n a lo previsto en el articulo 41, el monto, la forma, tiempo y lugar del reemboiso
se bl aenel i en el articulo 39 y podra , a eleccion del solici en
cualquiera de las formas siguien(es:

I Compensacién por facturacion del servicio, y

Il.  Compensacion a cuenta de otras aportaciones.

Para el calculo del el istrador iderard la como si se hubiera denominado
en unidades de inversion y Ia solventara multiplicando el monto de la obligacion, expresado en las citadas
unidades, por el valor de las mismas correspondiente al dia en que se efectue el pago

Al monto de la obligacion expresado en unidades de i ion, el le adicit a un
rendimiento de siete por ciento anual desde la fecha en que sea exigible la obligacién hasta la fecha
del pago

on de obras cuyo costo sea superior a la solucién técnica mas

blecido en dicha Ley. %
TRANSITORIOS -

PRIMERO.- El presente Reglamento entrara en vigor al dia sngunente de su publicacién en el Diario
Oficial de la Federacién.

SEGUNDO.- Los i p a la Comision Reguladora de Energia, en el (érmmo
de tres meses a partir de la fecha de publit de este R los proy de de
para su revisién y, en su caso, autorizacién, asi como la P de pi de de predos yel
formato de solicitud y de requisitas que deben satisfacerse para obtener el servucuo

TERCER? La Comisién R de Energia enel lérmmo de un mes, contado a partir de la
-entrada en vigor del Rq las i i icas del en la fraccion V
del articulo 3o. z

CUARTO.- La Comisién de Energia los criterios y bases a que hacen mencion los

12y 13 del dentro de los tres meses siguientes a su fecha de entrada en vigor.

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Ciudad de México, Distrito Federal, a los dos
dias del mes de noviembre de mil novecientos noventa y-ocho.- Emesto Zadillo Ponce de Leén.- Rubrica.-
El Secretario de Hacienda y Crédito Publico, José Angel Gurria Trevifio.- Rubrica.- El Secretario de
Energia, Luis Télle: K - Rubrica.- El de C y Fomento Industrial, Herminio Blanco
Mendoza.- Rubrica. G ;
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SECRETARIA DE SALUD

-REGL'AMEN1.'O de .lns'umo.s“plra 1a Salud.

Al margen un sello con

el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Presidgnda de la

Republica. 2 5 5
' ERNESTO ZEDILLO PONCE DE LEON, Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en ejercicio de la
facultad que me confiere la fraccion ! del articulo 89 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos

en lo

y con isp por los los 39 de la Ley Organica de la Administracion

Publica Federal y 60, 194, 194 bis, 197, 198, 200, 200 bis, 204, 210, 221 a 268, 286 bis, 288 a 295, 301 bis,
368 a 379 y 422 de la Ley General de Salud, he tenido a bien expedir el siguiente

‘ARTiCULO 1o. El presente ordenamiento tiene por objeto reg|

REGLAMENTO DE INSUMOS PARA LA SALUD
TITULO PRIMERO
Disposiciones generales
Capitulo tnico

el control io de los

y de los remedios herbolarios, asi como el de los Establecimienlgs, actividades y servicios relacionados con

los mis

ARTICULO 20. Para efectos dei p [

Vil

Vi

XL

Xl

X

XIV.

XV.

XVI.

mos.

se por: .
A ici i a las op! por las que un producto a granel debe pasar para
“ llegar a su p! como p

Biodisponibilidad, a la proporcién dé farmaco que se absorbe a la circulacién general después de la

es

ion de un y el tiempo que requiere para hacerlo; -
Condicién Sanitaria, a las especi i o requisil que deben reunir cada uno de los
I imi ividades y sel y que se en los ientos
correspondientes;

Denominacion Distintiva, al nombre que como marca comercial le asigna el laboratorio o fabricante a
sus especialidades farmacéuticas con el fin de distinguirla de otras simil previa ap dela
autoridad sanitaria y registro ante las autoridades competentes;

Denominacion Genérica, al nombre del medicamento, determinado a través de un método
preestablecido, que identifica al farmaco o activa rec ido i i y
aceptado por la autoridad sanitaria; 4 G

Envase Primario, a los elementos del sistema de envase que estan en contacto directo con ?I
Insumo; - : ; :
Envase Secundario, a los componentes que forman parte del empaque en el cual se comercializa el
Insumo y no estén en contacto directo con él;

Etiqueta, al marbete, rétulo, marca o imagen grafica que

se haya escrito, impreso, estarcido,

marcado, marcado en relieve o en hueco, grab d do o p en Iquier material
ible de el Insumo incluyendo el envase mismo; ;
Far de los Unidos al d it pedido por la ia que
i los di de analisis y los requisitos sobre identidad, pureza y calidad de los
aditivos, y P i i

Farmacopea Homeopética de lcs Estados Unidos Mexicanos, al documento instituido por la Ley y
expedido por la Se que compl los b p ' y
especificaciones para la identificacion, preparacion o andlisis de sustancias y productos
homeopaticos;

Insumos, a los Insumos para la salud a que se refiere el articulo 194 bis de la Ley;

Ley, a la Ley General de Salud;
. Lote, a la cantidad especifica de cualquier materia prima o Insumo, que haya sido elaborada en ur

ciclo de produccién, bajo ici g de op i6n y durante un periodo determinado;
5 ble. a la jalidad ica con el mismo farmaco o
ari p

to 5 e i 2 .
sustancia activa y forma farmacéutica, con igual concentracion o potencia, que utiliza la m|sm'a via
de ini: y con i i iguales o bl que . de

o bado que s
haber cumplido con las pruebas a que se refiere el pr gl o, ha p _q us
erfiles de di i6n o su bi iiidad u otros p: . segun sea el caso, son equivalentes
': las del to i dor 0 pi de referencia, y que se encuentra registrado en el

Catalogo de -Medicamentos Genéricos Intercambiables, y se identifica con su Denominacion
Genérica; B : t
Molécula Nueva, a la sustancia de origen natural o sintético que es el principio actlvo_de un
medicamento, no utilizada previamente en el pais, cuya eficacia, seguridad y fines terapéuticos no
hayan sido completamente documentados en la literatura cientifica;

Normas, a las normas oficiales mexicanas;

XVII. Secretaria, a la Secretaria de Salud, y - s b
XVIIl.Tercero Autorizado, a la persona autorizada por la Secretaria para emitir dictamenes respecto del

ct de idos por la propia Secretaria 0 en las Normas correspondientes o
para realizar estudios, para efectos de tramites o autorizaciones sanitarias.

ARTICULO 30. Los Insumos, Establecimientos, actividades y servicios regulados en el presente

Reglam

ento, se refieren a los de uso y consumo humano, excepto cuando expresamente se refiera a otros.

ARTICULO 4o. La Secretaria, en el marco del Sistema Nacional de Salud, llevara a cabo programas y

campanas de control y fomento sanitario, en cuya
“profesionales de la salud y prestadores de servicios a participar.

realizacion invitara a la comunidad, productores,

ARTICULO 50. La accién popular a que se refiere el aricuio 60 de la Ley podra. ejercitarla cualquier

“-persona, para lo cual debera:

Denunciar ante la autoridad sanitaria los hechos, por escrito 0 de manera verbal;

Senalzr el hecho, acto u omisién que a su juicio represente un riesgo o proveque un dafio a la salud
de la poblacion, y

Proporcionar los datos que permitan identificar y localizar la causa del riesgo o dario sanitario y, en
su caso, a las personas involucradas. r

Cuando la denuncia se haga de manera verbal, la autoridad sanitaria hara constar ésta por escrito, con
base en las declaraciones del denunciante, quien debera firmarla, a fin de proceder al tramite respectivo.
En ningun caso se dara tramite a denuncia anénima.

La autoridad ia informara al i la que le dé a la denuncia.
ARTICULO 6o. La e interp ion del p 1to corresponde a la Secretaria, asi
como a los gobiernos de las i fé en sus P ambitos de c de

conformidad con los acuerdos de coordinacion que, en su caso, se suscriban.

TITULO SEGUNDO
Insumos
Capitulo |
Disposiciones comunes
Seccion Primera
Caracteristicas y condiciones sanitarias

ARTICULO 70. Sé consideran actos reiacionados con el proceso de Insumos, aquéllos que tengan ios
« siguientes fines:

S

i
.
.

Médicos: Los que se realicen con propositos de di ico, p ivos, pé o de
rehabilitacion; =
Cienti Los ajail igacié TN

Industriales: Los alap de o sus primas,y

De politica sanitaria: Los que por razones de eﬁcha'ierapéutlca y de beneficio Eéleptiva sean
determinados por la Secretaria o por el Consejo de Salubridad General. oo

\

ARTICULO 8o. La Secretaria fijara las caracteristicas que debera reunir un producto pa;a ser

como u'otro Insumo en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en las

Normas correspondientes. v

Asimismo, las especificaciones de calidad de los aditivos, f:

S Y los pi

para evaluarlos, seran los indicados en la edicién vigente, al momento de la evaluacién, de la Farmacopea de -
los Estados Unidos Mexicanos y sus suplementos. Cuando en ésta no aparezca la informacion, podra
recurrirse a farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a

de P izados u otra bibliog ida i e.
ARTICULO 90. Las Normas que emita la ia, de do con la naturaleza del fnsumo,
an las i iones mi iologi i o de riesgo para la salud, asi como las
de produccion para asegurar dichas especi iones y los de prueba
y analisis correspondientes.
X ARTICULO 10. Los de i beran analizar, ificar, , manejar y
controlar los farmacos y aditivos que utilicen, a fin de g que con las ¢ i de

sin

identidad, pureza, seguridad, calidad, estabilidad, esterilidad y, cuando proceda, apirogenicidad, y que estén

adt ion o

ARTICULO 11. Los Iotes de los Insumos se deberan identificar de acuerdo con lo que establezcan las

Normas correspondientes y en relacion con la fecha de 1 de dichos product
ARTICULO 12. En la produccién de nuevos lotes de no debera utili ningun tipo de
remanente de otros lotes. .
ARTICULO 13. El agua que se utilice en la elab ion, icacit o de los
Insumos. deber4 ser potable, salvo para aquellos casos en los que se en este enla

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o en la Norma correspondiente que tenga que ser purificada,
destilada o de otras caracteristicas.

ARTICULO 14. Los

equipo,

primas y que se en la

fabricacion de los Insumos a que se refiere este Reglamento, deberan ser inocuos y resistentes a la corrosién
y no contener substancias txicas, con las excepciones que se seiialen en las Normas correspondientes.
ARTICULO 15. Los Establecimientos que se destinen a la fabricacion de Insumos, llevaran el control
s -

analitico de éstos. Dicho control debera incluir:

Las especificaciones y técnicas para analizar cada uno de |os'ccmpgnen(es que se empleen en el
proceso, incluida la toma de’'muestras del lote y producto terminado;

Los métodos para comprobar la i , pureza,
La validacién de las técnicas empleadas; 2
El i de de en para dos analisis completos de
cada lote procesado, un afio después de la fecha de caducidad de los mismos, y

Las demas caracteristicas y requisitos que sefale la Norma correspondiente.

y apir , cuando se requiera;

Se debera conservar constancia documental un afio después de la fecha de caducidad del producto, de
acuerdo con la Norma correspondiente. R

ARTICULO 16. Las especificaciones, técnicas analiticas y todos los documentos que se empleen en e

proceso de

y comert de los estar en idioma espariol.

ARTICULO 17. En el transporte de los Insumos se observara lo siguiente:

Por ningiin motivo podran utilizarse vehiculos desfinados al transporte de plaguicidas, nutrientes
vegetales, substancias toxicas y peligrosas o productos de aseo con accién corrosiva;
Cuando se utilicen medios de transporte publico, los I estaran dos; de

Y P

tal manera que plan las para que se conserven su:
propiedades; . 4
. Las ca de i ion deb tener control grafico de la temperatura y sus puerta:

\ permaneceran abiertas el minimo de tiempo indispensable para sacar o introducir un medicamento;
Los productos se ala de ig ; (X
establecida en la etiqueta del producto; = £
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V. - El medio de transporte debera reunir los requisitos y condiciones de seguridad establecidos y sus

P deberan estar para aplicar las idas de ante eventt
y accidentes. Para este fin, la ia se i con la ia de C icacil y
T p y demas i ites, y

VI. Los. medios de transporte que se utilicen para el acarreo y distribucion de la materia prima o
producto estaran co idos con i a la corrosion, lisos,
impermeables, no toxicos y que puedan ser limpi con f: Todos los vehi se

mantendran siempre limpios y en buen estado de conservacion. El equipo que sea instalado en ellos
asegurard la conservacion de los productos e impedira la entrada y proliferacion de plagas o su
‘. contaminacién.
Seccién Segunda
N Envasado y etiquetado
ARTICULO 18. Las caracteristicas fisicas, quimicas y de toxicidad para cada tipo de material de envase y
de las substancias que se utilicen para recubrir mtenormente los envases de los medicamentos seran
determinadas por la Norma correspondiente.
ARTICULO 19. Los envases que hayan coptenido no podran
ARTICULO 20. El sistema de y los de los deb
causar dafio a la salud o quimica o i al Insumo.
ARTICULO 21. Los envases de los medicamentos deberan contar con sistemas de cierre, que hagan
. evidente al usuario que no han sido abiertos previ asu isicion y que p gan la
.acmdemal por parte de los nifios, seglin se establezca en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos o
" enlaNorma correspondiente.
ARTICULO 22. En los envases para Insumos en aerosol sdlo se utilizaran como p'répelemes las
substancias o productos autorizados por la Secretaria. S
ARTICULO 23. La Denominacién Distintiva de los Insumos, ademas de cumplir con lo sefialado en el
articulo 225 de la Ley, cuando se utilice se sujetara a lo siguiente:
I. La Denominacién Distintiva de dos o mas Insumos, cuando ortografica o fonéticamente sean
deberan por lo menos en tres letras de cada palabra;
G ‘ll‘ No debera usarse la misma Denominacién Distintiva de otro miedicamento con registro sanitario
vigente, revocado o en tramite de registro, y
i Sélo podra utili la misma Di

evitar fugas que puedan

Distintiva cuando se trate de diferentes formas

farmacéuticas o diferentes dosis con un mismo principio activo y registradas por el mismo -

laboratorio.
ARTICULO 24. as etiquetas deberan contener cuando menos Ia siguiente informacién sanitaria y reunir
las isticas y isitos que la Norma
I La Denominacion Genérica;
. La Denominacién Distintiva, excepto cuando ‘se trate de los Medicamentos Genéricos
Intercambiables; %
. La declaracién de ingredientes activos;
IV. La identificacién y domicilio del fabricante y, en su caso, del dvsmbuxdo(.
V. Las instrucciones para su conservacion;
VL. Lafecha de caducidad;
Vil El namero de lote; 2
VIll. La dosis y via de administracion;
X Las ey i y
" X. Lasleyendas de advertencia; S
© XI. Laleyenda o simbolo que, en su caso, lo identifique como Medi Genérico iable, y

) Su riesgo de uso en el embarazo;

ARTICULO 31. El emisor de la receta ibir los medi de idad con lo si

I Cuando se trate de los inciuidos en el Catalogo de Medi i i a que
hace referencia el articulo 75 de este ordenamiento, debera anotar la Denominacion Genéricg y.silk
desea, podra indicar la Denominacion Distintiva de su preferencia, y

Il En el caso de los que no estén incluidos en el Catalogo referido en la fraccion antenor pcdr.
indistir P la Denominacién Distintiva o j las De
y Distintiva. 2 a8

Cuando en la receta se exprese la Denominacién Distintiva del medicamento, su venta o suministrc

deberér ajustarse precisamenle a esta denominacion y -sélo :podra sustituirse cuando lo autorice

uien lo pi
ARTICULOq:iz Lap ipcion en las i -publicas se ajustara a lo que en cada una de ellas s«
sefiale, debiéndose utilizar en todos los casos uni las genéricas de lo
medicamentos incluidos en el Cuadro Basu:o de Insumos para el pnmer nivel o en el Catalogo de Insumo
para el segundo’y tercer nivel. Por y con la i que podran pi i
otros medicamentos. ¥ S5 Ui 3
Seccién Cuarta 3
Venta o suministro
ARTICULO 33. Los i que p en sus eti o la leyenda en la que s

indique que para su venta o suministro se requiere receta médica, solo Ppodran venderse con esta condicion.
ARTICULO 34. No podran venderse al publ:co “los medxcamenlos presentados como muestra médice
original de io y los tinados para uso ivo de las instituciones publicas de salud y d
seguridad social.
ARTICULO 35. No podran expenderse en la modalidad de libre acceso, los medicamentos que para s

qui de receta especial o de receta médica.
o
Seccion Quinta
I igaciony ion dd hctividad
ARTICULO 36. La st ion de la ion o idlizacion de, | debera comunicarse a la

autoridad sanitaria competente en un plazo no mayor de treinfa dias habiles a partir de la fecha en que se
-I}ubiese realizado, por escrito en el que se indiquen las causas que la originen.
,. El reinicio de la produccién o comercializacion también debera comunicarse por escrito a la Secretaria
.denllo de los diez dias posteriores a que ello ocurra.

La Secretaria se reserva las acciones a segunr en razon del interés social, cuando se suspenda la
«produccién o i de

p

ARTICULO 37. Cuando la Secretaria cuente con evudenc:a de que un Insumo carece de seguridad,
eficacia, pureza o aplicara las di de previ: en la Ley y, en su caso, revocara
‘su registro, lo que notificara al mu|ar del regrslro para que exponga lo que a su derecho convenga. Cuando

este ultimo sati los req de d y de eficacia que determine la Secretaria, podra solicitar la
pension de las i de siempre y cuando no se haya revocado el registro.
ARTICULO 38. Las ri i d de los i uotros | que se pi ) durante
la comercializacién o uso de éstos, las notifi por los p 1ales de la salud, .las publicadas en la
.literatura cientifica y las reportadas por los i itarios interr hacerse del
i 0 i iato de la ia por e! titular del registro, por los 0 comerciali:

. de los Insumos.

ARTICULO 39. La investigacion en materia de que sean o contengan

Xil. Las especificacionés del organismo vivo que se utilizé para la p cion del i yel-
nombre de la enfermedad a la cual se destina, de rdo con la i i
aceptada, cuando se trate de de origen o de accibn i

e

Cuando la informacion se exprese en otros ldlomas desde ¢l pais de origen debera aparecer también en

idioma espariol, cuando mengs, con el m|smo lamaﬁo y proporuonalldad upogréﬁca de acuerdo con la
Norma correspondiente. w,',_ o 5

: comunicarse a la Secretaria y realizarse en ia de un veri

y psicotropicos, se sujetara a lo dispuesto en el Titulo Quinto de la Leyy al Reglamento de la
l..ey General de Salud en Materia de Investigacion para la Salud.
Seccion Sexta
Destruccién de Insumos
ARTICULO 40. La destruccién de Insumos que sean o contengan estupefacientes o psicotrépicos debera
i quien constatara que sean

destruidos.

En caso de que la verificacién no se realice dentro de los diez dias si a la fecha de pr
de la solicitud, el solicitante podra realizar la destruccién con la presencia de un Tercero Autorizado por la

ARﬂCULQ 25. Cuafldo s ol 7 'as D. y sthnnva de i Secretaria para tal efecto.
éstds deberan Imprimltse en una proporcion tal que el tamafio de una sea cuando menos una ART'CULO 41. Los Insumos que sean o conteng i i h b
tercera parte de Ia dtra, medida en puntos de la misma tipografia o, en su defecto, en letra helvética. inicos, i h biolégicos virales y biolégi icrobianos, antes de su
ARTICULO 26. EI eti de los i destinados excli para las i " di icion final deberan ser i excepto si son incinerados, de tal manera que no originen riesgo a
publicas de salud y de seguridad social, se sujetara a las disposiciones especificas que al efecto se emitan. la salud. Los resi pelig deberan tratarse ala Norma te.
ARTICULO 27. El etiquetado de los productos Cuyo proceso se real:ce en el territorio nacional y que se . ARTICULO 42. La destruccién o inactivacion de los Insumos se realizard conforme a la Norma
deslmen exclusivamente para fines de exportacion, no estara sujeto a las di de este Regl y, en todos los casos, los costos que se originen seran idos por el Establecimi que

Seccion Tercera
Prescripcién
ARTICULO 28. La receta médlca es el documento que contien®, entre otros elementos, la prescripcion de
uno o varios medicamentos y podra ser emitida por: 2

I.  Meédicos;

Il.  Homeopatas;

NI, _Cirujanos dentistas; !

V. Meédicos veterinarios, en el area de su competencia;

V. Pasantes en servicio social, de cualquiera de Ias i K8

VL. Enfermeras y parteras.
Los profesionales a que se refiere el presente articulo deberan contar con cédula profesional expedidz

por las i di P .~ Los . enfe y parteras godran prescribi
ajustandose alas i i que d ine la S ia.

ARTICULO 29. La receta médica debera contener impreso el nombre y el domicilio completos yei numer<
de cédula profesional de quien prescribe, asi como ilevar la fecha y la firma autégrafa del emisor. 2

ARTICULO 30. E emisor de !a receta al prescribir, indicara la dosis, presentacién, via de administracion
frecuencia y tiempo de duracion del tratamiento.

los tenga en posesion.
Capitulo Il

Productos biolégicos y hemoderivados
ARTICULO 43. Para la distribucion o venta de los productos de origen biolégico y hemoderivados de

> oe ) se requi que cada lote sea previamente autorizado con base en los
lt: 5 por la S 4 0 por un Tercero Autorizado de acuerdo con la Norma
di con i6n de los produdos prwemen(es de Ios hsados bamenanos y de las

.. preparaciones mlcroblanas para uso oral no mmunolbgloo i

Para obtener la autorizacién que se menciona en el parrafo anterior, el solxcnanle deberﬁ solicitarla por

" medio del formato que para tal efecto emita Ia Secretaria, la cual (endrﬁ diez dias para resolver la sohcnud
. una vez recibidos los del I
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Capitulo Il : % o K

2 Estupefacientes y psicotropicos 5

ARTICULO 44. La i boracié icacion, preparaci lado, acondici
s BN £ AT R e 3 :

N, 1to, comer p 1, exp ion, pi médica,

suministre, posesion, transporte, empleo, uso, consumo y, en general, todo acto relacionado ctil’l

pefaci y psicotropicos, con excepcion de los que carecen de valor terapéutico y se utilizan

corrientemente en la industria, sélo podra reali con fines médi y Ci previa izacion de la
Secretaria. ; 2 :

ARTICULO 45. La guarda.y. custodia de materia prima o medicamentos que sean o contengan

p \tes o psi pi es ilidad de quien los posea, mismo que debera contar con los
documentos oficiales que compruehen su tenencia legitima, los que debera conservar durante un plazo de
tres afios. =

ARTICULO 46. Los ientos pliblicos y privados que se destinen al proceso, importen, exporten
o utilicen estu tes o psicotropicos para uso h contaran con libros de control auton"zados por la
Secretaria y con sistema de seguridad para su guarda y custodia. ]

Para los efectos del presente Reglamente se entiende por libros de control la compilacion de registros
graficos obtenidos por. cualquier sistema autorizado, siempre y cuando contengan ios datos necesarios-para
el control de estupefacientes y psicotropicos. z i

ARTICULO 47. La fabricacion de los lotes de materia prima o i os i 0
psicotropicos, destinados a obtener registro sanitario, para comercializar o para fines cientificos, serd
registrada en el libro de control autorizado por la Secretaria y firmado por el responsable del laboratorio o
institucion solicitante, el que incluira. segun sea el caso, los siguientes datos:

I £l nombre de la materia prima;

W. . Ei nimero de lote; ®

1ll.  La procedencia;

IV. La cantidad a utilizar y balance;

V. Elusoy destino que se dara a la misma, y

VI. El resumen del proceso.

La Secretaria podra verificar a través de una orden de visita, las operaciones y datos declarados, los
cuales quedaran asentados en el libro de control c P ite, con de lo sefalado en la
fraccién VI de este articulo.

ARTICULO 48. La fabricacién de materias primas o i de uso inario que

ARTICULO 55. Los extranjeros que se internen al pais y requi para su iento de i tos
que contengan estupefacientes o substancias psicotropicas, acreditaran la posesion de éstos mediante la
presentacion ante la aduana correspondiente de la receta médica o p i pedido por la idad

competente del pais del que provengan.

ARTICULO 56. Las embarcaciones o aeronaves con matricula mexicana destinadas al transporte
nacional e internacional podran transportar medicamentos que contengan estupefacientes o substancias
psicotropicas para la prestacion de primeros auxilios o para casos urgentes durante el viaje, en la cantidad
que senale la Secretaria: <

El manejo y suministro de los medicamentos que se utilicen ‘durante el viaje, se hard bajo la
responsabilidad de los capitanes de las embarcaciones o aeronaves.

ARTICULO 57. Los medi que sean o
presentarse en forma de muestra médica u original de obsequio.

ARTICULO 58. Las fabricas ol i0s que p o los que iali los
medicamentos a-que se refiere el articulo 44 del presente Reglamento, sélo podran expenderlos a los
Establecimientos que cuenten con licencia sanitaria que los acredite, segiin sea el caso, como unidades
hospitalarias, almacenes de posito y distribucion -de i y productos biolégicos o
‘hemoderivados para uso humano, droguerias, f: ias o boticas i para al publico
eslupefacientes y psicotropicos. : #

ARTICULO 59. La importacion, exp ion y co de materia prima y medicamentos que
sean o contengan estupefaci y psicotrépicos, no podra , en ninglin caso, por via postal.

ARTICULO 60. Los propietarios o los responsables de Establecimientos que intervengan en el proceso,

o psicotropicos, no podran

estupefacientes 0 psicotropicos, se sujetara al-control que determinen coordinadamente la Secretaria y otras
dependencias del Ejecutivo Federal.

ARTICULO 49. Los productores que regularmente necesitan materias primas o medicamentos que sean o
contengan estupefacientes y psicotrépicos, comunicaran mediante aviso a la Secretaria, durante los meses
de enero a mayo, una prevision de las cantidades que demandaran durante el afio siguiente.

ARTICULO 50. Unicamente podran prescribir los medicamentos que solo pueden adquirirse con receta
especial o con receta medica que debe retener la farmacia que la surta o con receta médica que puede

surtirse hasta tres veces, los profesionales que a { ion se ., iempre que tengan cédula
profesional exbedida por las autoridades educativas competentes:
: 1. 'Médicos,
1. Homeodpatas;
Hl.  Cirujanos para casos ogi y

IV. Médicos veterinarios, cuando los prescriban para aplicarse en animales. :
ARTICULO 51. Los profesionales interesados en obtener el codigo de barras para. los recetarios
peciales de prescripcion de pefaci pi an solicitud en el formato que al efecto autorioe'la
Secretaria, acompanada de la siguiente d .
I Copia certificada de la cédula profesional, que los acredite como profesionales en alguna de las
ramas a que se refiere el articulo anterior;

1. Copia de identificacion oficial, y

lll.  Escrito en original y, dos copias, en papel membretado y firmado por el director de la institucion,
cuando se traté de instituciones hospitalarias, en el cual se especifique la designacion de los
profesionales responsables de la prescripcion. : %

_ La Secretaria o las autoridades sanitarias I gi an al p i ici y le asignara
una cantidad determinada de claves en un codigo de barras, en un plazo de cinco dias cuando se trate de la
primera solicitud y de un dia en las subsecuentes. En este dltimo caso sélo se presentara la solicitud.

ARTICULO 52. Los profesionales autori: conf al articulo anterior, prescribiran los
medicamentos en recetarios especiales, en original y copia, los cuaies contendran los siguientes datos:

1. El nimero de folio y la clave expresada en cédigo de barras con la identificacion del médico; .

Il. £l nombre, domicilio, numero de cédula profesional, especialidad, en su caso, y firma autografa del

médico; <

. Elnumero de dias de prescripcion del tratamiento, presentacion y dosificacién del medicamento;

IV. La fecha de prescripcion, y

V. Elnombre, domicilio y el diagnostico del paciente.

El medico autorizado mandara imprimir los recetarios especiales, en el momento y con las
-especificaciones que al respecto seiiale ia Secretaria.

ARTICULO 53. La pérdida o robo de los recetarios i para pi ibi

comunicar de inmediato a la Secretaria, ‘acompaiiando copia del acta levantada ante el-Ministerio Publico
Federal d

ARTICULO 54. ‘La ion de i que

importacion y exportacion de medicamentos que sean o conteng 0 psi pi
dar aviso inmediato por escrito a la ia de ividadi que il b
icion sig o Iquier ci cia en las que se tengan motivos fundados para considerar
que pueda haber desvio de dichas sustancias.
Capitulo IV
s : o / Medicamentos Vitaminicos
ARTICULO 61. Se i i o Vi 0 al’ prodi que en su composicién contiene
ani itami o mi como mono o polifarmacos, solos o en asociacion, indicados para prevenir
o tratar padecimi por insufi de los mismos, cuya presentacion es en forma farmacéutica.
Las Normas correspondi i la ingesta diaria recomendada, las dosis méaximas de
y de mi les y otras i

- ARTICULO 62. Los Medicamentos Vitaminicos deberan contar con registro sanitario y para su venta no
se requerira de receta medica cuando ninguno de sus componentes rebase las siguientes dosis diaiias:

Vitaminas Dosis
Vitamina A/Retinol 2400 ug
Ac. Félico 2000 Ha
Beta Caroteno 150 mg
Biotina 1000 Hg
Vit B1/Tiamina 150 mg
Vit B2/Riboflavina 2 170 mg
Vit B3/Niacina 500 - mg
Vit B5/Ac. Pantoténico 550 + mg
Vit B6/Piridoxina 250 mg
Vit B12/Cianocabalamina 1000 vg
Vit C/Ac. Ascorbico 2000 mg
Vit D ’ 50 Mg
Vit E/d- a-Tocoferol . 1000 mg

R Vit K 65 Mg

Minerales Dosis

Calcio 2000 mg
Cobre 3 10 mg
Cromo 500 " ug
Flaor 5.0 mg
Fosforo 2000 mg

- Hierro : : 75 mg
Magnesio 2 1000 mg
Manganeso 10 mg
Molibdeno 3 350 ie Hg
Selenio 200 - Hg
Yodo 500 i Hg
Zinc . 50 mg

Los medicamentos vitaminicos o minerales con dosis superiores a las sefialadas en este articulo, asi

como aqueéllos que se administren por via parenteral, independier de su on, requeriréri
para su venta de receta médica que podrd surtirse tantas veces como lo indique el médico que prescriba.
Capitulo V
se debera 3 Medicamentos homeopiticos b
ARTiCUL_Q 63. Las p S de d de los i hom ati sé valoraran por
pardmetros de aspecto fisico y pruebas microbiolégicas, cuando se trate de productos cuya forma
P jentes o st éutica sean o ungientos, soluci dticas, y otros que sean autorizados por la

psicotropicas se acreditara, cuando-asi lo requieran las autoridades correspondientes, con la copia de la
receta especial que contenga el codigo de barras y la firma autégrafa del profesional que la extiende o con la
factura correspondiente.

Secretaria. Se presentaran en papel membretado dei fabricante y firmado por el responsable sanitario del
Establecimiento. <
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ARTICULO 64. En la 6n de un i o h patico no podra incluirse procaina, ef
yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u otras substancias ‘que tengan actividad
hormonal o antihormonal.

Las especialidades farmacéuticas incorporadas en el Catalogo - de Medicamentos Genéricos
Intercambiables incluirdn en sus etiquetas la leyenda o sello autonzado al efecto por la Secretaria.

ARTICULO 78. Cuando el emisor de la receta p iba un sélo por su D
Genérica, debera tratarse de aquéllos contemdos en el Catdlogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables.

Las farmacias, droguerias y boticas deberan poseer y utilizar la edicion actualizada del Catalogo.

ARTICULO 79. La venta o ini de N Gi i Inter debera’ser resultado
de que el interesado seleccione el que més le convenga al consultar el Catalogo de Medicamentos Genéricos
Intercambiables, mismo que debera poner a su disposicion el expendedor de la farmacia. En caso de que el
medicamento prescrito no esté disponible, sélo podra sustituirse cuando asi lo autorice quien lo prescrlbe

El uso de substancias estt i o opicas en estos solo se p a cuando
se presenten diluidas y dinamizadas.
ARTICULO 65. Los medi 0s h ticos podran exp en E que no sean
farmacias.
Capitulo VI
Medicamentos herbolarios
ARTICULO 66. Los medicamentos herbolarios, ademas de contener material vegetal, podran adici en

su formulacion excipientes y aditivos.

ARTICULO 67. No se consideran medlcamentos herbolarios aquéllos que estén asociados a principios
aclivos ai ¥y quimi te definidos, ni p como iny

ARTICULO 68. En la formulacién de un i herb no podran inclui substancias
estupefacientes o las psicotropicas de origen sintético, ni las mezclas con medicamentos alopaticos,
procaina, efedrina, yohimbina, chaparral, germanio, hormonas animales o humanas u ofras substancias que
contengan actividad hormonal o antihormonal o cualquier otra que represente riesgo para la salud,

ARTICULO 69. Cuando por el tamario del Envase Primario no sea posible incluir la informacién sefialada
para la Etiqueta, se asentara tinicamente lo siguiente:

l.  La Denominacién Distintiva;

Il.  Laforma farmacéutica;

lIl. * La dosis y via de administracion;

IV, . Las contraindicaciones, cuando existan;

V. Laleyenda de conservacion, en su caso;

VI. El nimero de Lote;

Vil. La fecha de caducidad, y

VIIl. La clave alfanumérica del registro.

ARTICULO 70. Cuando por el tamano del Envase Secundano no sea posible incluir la informacién
senalada para la Etiqueta, se uni lo si

1 La férmula que exprese el o los nombres bolémcos en latin por género y especie, y excipiente o

vehiculo, segin sea el caso;

Il La Denominacién Distintiva;

. Laforma IarmacéulicaE

IV.  Laindicacion terapéutica;

V. Ladosis, via de administracién y modo de empleo;

VI Las reacciones adversas;

VI Las prs 1es y contraind cuando existan;

VIIl._ El uso en embarazo y lactancia; =

IX. &€l uso pediatrico;

X.  Lafecha de caducidad, en su caso, y

XL La clave alfanumérica del registro. x

ARTICULO 71. La venta y ini de los di herbolarios que no sean ni contengan
estupefaci ni p picos, podra reali en Establ que no sean farmacias.
Capitulo VII $

Genéricos Inter i
ARTICULO 72 Para efectos de lo dispuesto en el articulo 376 b:s iracaén | de la Ley, los

ARTICULO 80. El Consejo de Salubridad General mvntaré a los i de esp
a producir A Genéricos
Capitulo VIl
Productos biotecnolégicos
ARTICULO 81. Para efectos del pi Regl; ) son di los bicfarmacos y

los biomedicamentos.
Se considera bicfarmaco toda substancia que haya sido producida por biotecnologia molecular, que tenga
actividad farmacolégica, que se identifique por sus propi fisicas, quimi y biologi que retna

condlcmnes para ser empleada como principio activo de un medicamento o ingrediente de un medicamento.

se por ito toda substancia que haya sido producida por biotecnologia
molecular, que tenga efecto t éutico, p ivo O r il io, que se pi en forma farmacéutica,
que se identifique como tal por su actividad f: 6gica y propiedades fisicas, quimicas y biol6gi

Los biofarmacos y los biomedicamentos podran ser:

I.  Proteinas recombinantes: Las proteinas producidas por cualquier ente biolégico procariote o
eucariote al que se le introduce, por técnicas de ingenieria genética, una secuencia de acido
desoxirribonucleico que las codifica;

Il.  Anticuerpos monocionales: Las inmunoglobulinas intactas producidas por hibridomas,
ir jugados, fi de i inas y proteinas recombinantes derivadas de
inmunoglobulinas;

. Peéptidos sinteticos: Los péptidos constituidos por menos de cuarenta aminoacidos producudos por
técnicas de biotecnologia molecular;

IV. Acidos nucleicos sintéticos o de piasmidos: Los acidos nucleicos obtenidos de plasmidos naturales o
modificados por técnicas deingenieria genética, y

V. Los demas que, en su caso, determine mediante acuerdo la Secretaria, conforme a los avances
técnicos y cientificos.

* Capitulo IX
Otros Insumos
ARTICULO 82. Los equipos médlcos protesis, ortesis, ayudas func:onales agentes de diagnostico,
insumos de uso odon!ologico material quirirgico, de i hi i y otros di: iti de

P

uso medico, requieren para su produccion, venta y distribucion de registro sanitario.
Los Establecimientos en los que se realice el proceso de los Insumos que se mencionan en el parrafo
anterior deberan presentar aviso de fi ito, con 1 de los al proceso de fuentes

destinados al mercado de genéncos serén

it las esp icas que, en términos del
presente R to, sean ir :
ARTICULO 73. EI Consejo de Salubndad General y la Secretari i publicacién en el
Diario Oficial de la Fed i las que d para
i alos i como i segun la y forma f: I« de cada uno
de éstos. Los criterios y requisitos a que d Il dichas bas se b an en las Normas
correspondientes. 5 SRS

. ARTICULO 74. EI Consejo de ASaIubridad_.'{;eneral laborara y publicara periodi en el
Diario Oficial de la F un que la relacién de los Medicamentos Genéricos
el cual dra izad

ARTICULo 75. Se incorporaran al Catalogo de A
especialidades farmacéuticas que retinan los siguientes requisitos:

I Que cuenten con registro sanitario vigente;

il. Que respecto del medicamento innovador o prodticto de referencia, tengan la misma sustancia

actlva y forma farmacéutica, .con igual concentracién o potencia, utilicen la misma via de
y con especi far peicas iguales o p !
IIl. Que cumplan con las pruebas determinadas por el Consejo de Salubridad General y la Secretaria;
IV. Que comprueben que sus perfiles de disolucion o su u otros p : segun
sea el caso, son equi a los de! i o producto de referencia, y
V. Que estén incluidos en el Cuadro Bésico de insumos para el pnmer nivel y en el Catéalogo de
Insumos para el segundo y tercer nivel.

ARTICULO 76. E! catalogo a que se refiere eI articulo anterior se edt(aré en dos versiones:

I. - Ladirigida a los médicos, y - - \ ; !

Il.  La dirigida al personal expendedor y publico en general, y que estara disponible para su consulta en

las farmacias, droguerias y boticas.

ARTICULO 77. Los titulares de registros sanitarios vxgentes podran solicitar la incorporaciéon de sus
especialidades farmacéuticas al Catalcgo de Medi ! para lo cual
acreditaran ante la Secretaria que rednen los requisitos establecidos en el articulo 75 del presente_
Reglamento.

Gengéricos i ni las

de radiacion de uso médico, que requieren de licencia expedida en forma coordinada con la Comisién
Nacional de Seguridad Nuclear y Salvaguardias.

ARTICULO 83. La Secretaria clasificara para efectos de registro a los Insumos sefialados en el articulo
anterior, de acterdo con el riesgo que implica su uso, de la manera siguiente:

CLASE I. Aquellos Insumos conocidos. en la prachca médica y que su seguridad y eficacia estan
comprobadas y, ger no se i al o
CLASE Il Aquellos Insumos conocidos en la practica médica y que pueden tener variaciones en.el
material con el que estan elaborados o en su cohcentracion y, generalmente, se
- introducen al organismo permaneciendo menos de treinta dias, y
CLASE Iil.

Aquelios Insumos nuevos o recientemente aceptados en la practica médica, o bien que se
introducen al organismo y permanecen en él, por mas de treinta dias.

ARTICULO 84. Los modelos nuevos de los Insumos para la salud a que se refiere este Capitulo, de una
misma linea de produccion y fabricante, si tienen avances lecnolégncos requeriran de nuevo registro de la
Secretaria.

ARTICULO 85. Cuando se , segun su , verificar la de los Insumos a que se
refiere el articulo anterior, debera cumplirse con la Norma correspondiente para estos productos.

ARTICULO 86. El alcohol etilico en la i6n 96° G.L. req

regxslrarse ante la Secretaria como

material de curacion y cumplir con lo que la Norma

ARTICULO 87. Los catalegos de los Insumos a que se refiere este Capxtulo asi como la informacion
promocional contenida en las revistas médicas o imp! dirigidos -a profesionales de la salud, son medios
de difusion médica y la empresa de las publi i debera dar el aviso
correspondil ala ia.

TITULO TERCERO
Remedios Herbolarios
Capitulo tnico -

ARTICULO 88. Se i R io H io al prep de plantas , O sus partes,
individuales o i y sus en forma f: al cual se le atribuye por
conocimiento popular o tradicional, el an para algunos participantes o de una
enfermedad.

Los Ri ios Herbolarios no en su f lacion | i tupefacientes o pil
ni ningun otro tipo de farmaco al ico u otras sub: ias que antihormonal o
cualquier otra ia en i que rep riesgo para la salud.

ARTICULO 89. Las plantas utilizadas como materia prima para rR ios Herbolarios, deb
someterse a tratamientos para abatir la ﬂora 1a que las acomp de do con las Normas que
se emitan al o con las i L i R 3

ARTICULO 90. La fabri de los Remedios Hi arios debera reali en condi que eviten

la contaminacién de sus ingre




PAG. 20

PERIODICO OFICIAL :

ARTICULO 91 Para Ilevar a cabo la produccion. de los Remedlos Herbolanos de fabricacién nacional,

deberé ante a ia, para lo cual se requenré i S
I. - Tener el giro de fébnca o io de R dios | i para_ uso que cuente con
 laboratorio de control interno o externo y ‘aviso de funclonamlemo .
Il. - La notificacién por producto, espectﬁcanda cada uno.de los ingredi de su posicién’ o

formula;

lil. El certificado de analisis mmobmléguco y ausencia de residuos téxicos;

IV. La descripcion del proceso, el que debera cumplir con las buenas practicas de fabricacion;

V. Contar con responsable sanitario; : 3

Vi. Lainformacién sobre la identidad de los componentes;

VII. La denominacion cientifica y popular de la-planta o plantas empleadas;

Vill. La férmula;

IX. Las indicaciones y tiempo para su uso, ¥

X.  Los proyectos de etiqueta.

ARTICULO 92. La Secretaria al aprobar la dogumentacion a que se refiere el articulo anterior, gn un
plazo maximo de veinte dias asignara una clave alfanumérica de control, que debera expresarse en los
envases del producto. En caso de no resolver en el plazo sefialado se ap dente la solicitud.

ARTICULO 93. Para realizar la distribucién de Remedios Herbolarios se debera contar con aviso de
funcionamiento, el cual debera corresponder al giro de almacén de depésito o distribucion, y con responsable
sanitario. ¢

ARTICULO 94. Para obtener la clave alfanumérica de ios F ios de icacion jera,
ademas de cumplir con los requisitos sefialados en el articulo 91, se deberd presentar la siguiente
documentacion:

. El certificado de libre venta expedido por la idad del pais de origen y carta de
representaoén del fabricante. Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial del Iaboralono
solicitante en México, no se 4 carta de rep

Il.  La copia del certificado de analisis emitido por la empresa que fabrica el Remedio Herbolario, con el
membrete de su razén social y avalado por los quimicos responsables de la empresa extranjera y
nacional;

IIl.  El certificado de buenas practicas de fabricacion, y

IV. Los proyectos de Etiqueta en espafiol y dé contraetiqueta, en su €aso.

& ARTICULO 95. Cuando la Secretaria tenga conocimiento de que una planta o mezcla de ellas muestra
indicios de efectos tbxncos o acumulativos, o cualquier otro riesgo para fa salud, podra prohibir la mponac:on
ibucién y venta del Remedio Herbolario que las contenga.

ARTICULO 96. La venta y suministro al publico de los Remedios Herbolarios seran de libre acceso.

ARTICULO 97. La i i de los F ios H con fines publicitarios y de ializacion
debera estar dirigida a especificar el efecto sintomatico y sera la misma contenida en la Etiqueta. En ningin
caso podran publicitarse como curativos.

itacion;

ARTICULO 98. Las disposiciones relativas a Ethuetas Envases y transporte de Insumos a que se refiere
el Capitulo 1 del Titulo anterior, le seran pli enlo alos dios H: I
TITULO CUARTO
Establéecimientos
Capitulo |

Disposiciones comunes .
AR‘I:ICULO 99. Se consideran Establecimientos a los locales y sus instalaciones, dependencias y anexos,
en los que se desarrolla el pro de los ividades y servicios a que se refiere este Reglamento.
ARTICULO 100. Los Establecimientos deberan cumplir, para su
este Reglamento y con las que se establezcan en las Normas correspondientes.

con las iones de

RTICULO 101. Los Eslableamen!os deberan estar provistos de agua potable, en cantidad y presion
Al

suﬁaentes para sansiaoer las des de las p que se en ellos, y deberan contar con
de n de cC dos a la red de drenaje, sin perjuicio del cumplimiento de otras
obligaciones que. en su caso, imp otras dep tes. Para efectos sanitarios, las tomas

de agua no potable deberan identificarse por medio de un sei\alamlento que establezca: agua no potable,
no beberla.
Cuando el E: cuente con si de
contacto de los mismos con el agua, ésta debera ser potable. .
ARTICULO 102. Los Establecimientos, de acuerdo con lo que establezcan las Normas correspondientes,
deberan reunir los siguientes requisitos:
L Los elementos de la construccion expuestos al exterior, seran resistentes al medio ambiente y a la
fauna nociva; -
1. Los almacenes deberén garantizaPla conservacion y manejo adecuado de los Insumos, a fin de
evitar su i ion 0 adu ion;
1. Los depésitos de agua potable estaran r idos de ial il le inocuo, con superficies
3 interiores lisas, provistos de tapas y con sistemas. de prolecc:on adecuados que impidan la
contaminacion o alteracion del agua;
IV. Las areas de oficina, laboratorios, comedor, servicios
o cualquier otra area que requiera el procaso deberan estar separadas;
V. Estar provistos de iluminacion suficiente, ya sea natural o artificial, adecuada a la naturaleza del
i6 da para la ion continua del aire y para evitar el calor

de aire, en los cuales exista

6n, produccion,

trabajo, asi como de
excesivo, la condensacion del vapor y el polvo, y
VI. Los acabados de paredes, pisos y- techos, dentro de las areas de fabricacion, operacién y
almacenamiento, deberan cumplir los requisitos-de textura, facilid; d de limpi eil i
ARTICULO 103. Los propietarios de los imi
practicas de higiene en materia de prevencién y control de la fauna nociva.
*

an cumplir con los cnlenos de buenas

ARTICULO 104. Los prop de los E: cuidaran de la conservacion, aseo, buen estado
y mantenimiento de, los mismos, asi como del equipo y utensilios, los cuales seran adecuados a la actividad
que se realice 0 servicios que sé presten ala Norma p

ARTICULO 105. Para proteger la salud y seguridad de los trabajadores que intervienen en el proceso de
los Insumos, asi como en las actividades y servicios a que se refiere este Reglamenlo la vestimenta que a!
efecto se utilice debera cumplir con los requisitos que se en el pi it y en las
Normas correspondientes.

ARTICULO 106. Cuando el proceso de los Insumos requiera de sistemas para el control de temperatura y
humedad relativa, éstos deberan contar con instr o dispositivos para regi y controlar los
parametros correspondientes.

ARTICULO 107. En los Establecimientos dedicados al proceso de los Insumos, no podran existir aditivos,
materias primas o substancias, cuando no se justifique su empleo en la fabricacion de los Insumos

ARTICULO 108. Cuando el titular de una Ilcencla sanitaria o aquel que opera bajo un aviso de
funcionamiento, pretenda dar de baja el i debera i ala ia cuando menos
treinta dias antes de la fecha en que deje de funcionar, salvo caso fortuito ode fuelza mayor.

Cuando se tenga en exi i y pi an p a
disposicion de la Secretaria junto con los libros de control conespondlenles aque se reﬁere la Ley, dentro del
mismo plazo, debidamente actualizados.

Capitulo Il -
g Establecimientos destinados al proceso de Insumos * *

ARTICULO 109. Los que’se destinen al p de los medi deberén contar
con las areas, instalaciones, servicios, equipos y p imi lizados de operacién que se -
establezcan en las Normas correspondientes. . S S L

Los . de dici i de i o p y de R di

Herbolarios, - deberan cumplir con los reqmsltos establecidos para las &reas:y .operaciones de
acondlcaqnammn(o en las Normas P a buenas practi de
de contaminacion cruzada entre productos.

ARTICULO 110. Los pr irni nor

I.  Elobjetivo; .

Il.  Elalcance,; s \

. Laresponsabilidad; &

1V. Eldesarrollo del proceso, y

V. Las referencias bibliograficas. .

ARTICULO 111. Los procedimientos a que se refiere el amculo anterior, se firmaran por las personas que
los elaboren, revisen y serdn autori por el resp I i simismo deberan contener un nimero
secuencial que refleje las actualizaciones que se realicen, la fecha de emisién o.de actualizacion y la de
aplicacion y cumplir con lo que establezca la Norma correspondiente.

ARTICULO 112. Los \tos que p

a fin de evitar riesgos

de operacién contendran la si

penicilinicos, medicamentos que sean o contengan
ho y anti asi ei d ores o inmur \tes microbianos, con excepcion de los
lisados microbianos, contar con si de produceion en sus ir 1es que garanticen que no
exista contaminacion cruzada.

Los penicilini x AT

C virales o bacterianos y hemoderivados, deberan contar con
areas especificas e independientes para cada uno de ellos, a fin de que no exista contaminacion cruzada con
otras areas de fabricacion.

ARTICULO 113. Los Establecimientos que fabriquen biofarmacos re&uerirén de licencia sanitaria;
asimismo, deberan aplicar las buenas practicas de fabricacion, contar con laboratorio de control de calidad
donde se realicen los analisis g fisicos, bioldgicos y mi iold >

Para liberar un lote de biofarmacos se requerira de control externo en los términos que establezca la
Norma correspondiente y, en su caso, contar con areas separadas para manejar productos estériles, cepas o
lineas telulares, animales o vegetales. El acceso a las areas estara restringido a las personas autorizadas.

Las i : i de estos imit seran di das para facilitar la limpieza y el mantenimiento,
evitar la contaminacion cruzada y la contaminacion al medio ambiente exterior. v
ARTICULO 114. Las droguerias, boticas y farmacias deberan cumplir con los siguientes requisitos:
I Las areas destinadas a los medicamentos a que se refieren las fracciones |, I, [l y IV del articulo
226 de la. Ley, deberan estar fisicamente separadas de otros Insumos, por mostradores, vitrinas o
Los de las I, Il y lll deberan contar c‘nn areas y sistemas para su guarda y

custodia;
1. Las farmacias que se encuentren ubicadas dentro de tiendas de autoservicio, deberan estar
en dreas y con la independencia que determine la Norma correspondiente, y
alejadas de las reas de bebidas alcohdlicas, alimentos perecederos y de toda sus(ancna que ponga
en riesgo la integridad, pureza y conservacién de los i Los de las
fracciones I, II, il y IV del articulo 226 de la Ley, deberan estar fisicamente separados de los
Insumos clasificados de libre acceso, por mostradores, vitrinas o anaqueles. Los de las fracciones I
1l y Il deberan contar con areas y sistemas para su guarda y custodia, y
Il. Las demas que se en la Norma co >
Asimismo, deberan presentar cada seis meses, un. aviso de Ias previsiones de compraventa de los
i que c¢ y cumplir con lo sefalado en el articulo 45. del, presente

Reglamento.

ARTICULO 115. Las férmulas magistrales que no sean ni contengan p: opi ni
cuya preparaaén se efectue en las droguerias, deberdn registrarse en libreta foliada o en sisternas -
do los siguientes datos:
I.  Lafecha, indicando dia, mes y afo;
Il. El nombre del preparado;




PERIODICO OFICIAL

PAG. 21

Wl.  El nombre del médico que prescribe;

IV. Elnumero de cédula profesional;

V. Elnimero de receta que la drogueria asignara en forma consecutiva;

VL. Laférmulay forma farmacéutica, y

VIl Las indicaciones, en su caso.

ARTICULO 116. Los Establecimientos que vendan o suministren medicamentos sélo podran surtir las
recetas i que plan con lo b en materia de prescripcion en el presente Reglamento.

ARTICULO 117. El ¢ de una drog , botica o f: al surtir una receta médica especial que’
debe retenerse reglslrarﬂ segun sea el caso, en el libro de control autorizado, sin perjuicio de utilizar para tal
efecto si aL los si datos:

I. Elnamero de folio de Ia receta médlca especial y la fecha en que fue emitida;

Il.  El nombre del medi idad, dosifi y saldo;

lll.  El nombre, domicilio y nimero de cédula profesional del médico que prescribe, y

IV. La fecha del descargo del medicamento.

ARTICULO 118. Las droguerias, boticas y f: podran vacunas, h: i y
toxoides siempre que cuenten con el drea y el equipo necesarios para la conservacnén de los mismos.

ARTICULO 119. Los propietarios o los de E: | i destinados al proceso de
Insumos, dar aviso i iato a la S ia de quier i i itaria que d enel
mismo, del riesgo potencial para la salud que signifi y colab en las medidas de

~ ARTICULO 126. Cuando los responsabies samtanos dejen de prestar s0s ‘servicios,

tos o los titulares
de (a licencia o los p de los E: , deb: informatio a I# Sécretaria, n &l formato que

se expida para tal efecto, dentro de los diez dias posteriores a'la 1echa de'ld‘baja, y dentro’de los treinta dias
posteriores a esa fecha, los p

o titulares de la designacién delntievo résponsable.
ARTICULO 127. Los Establecimi di ) los h anos de‘ os responsables
sanitarios, pero, en ningun caso, su responsabilidad se vera mo‘mﬁcada ‘a
que se cometan fuera de los horarios habif del 3
cuando el no est p X
Los responsables sanitarios y los titulares de Ias li ias o p

responsables de que en todo momento, demro del horario de f N )
encuentren personas, que puedan informar a la autoridad samlan
Establecimiento, en caso de una visita de verlﬁcacxon

ARTICULO 128. En caso de ausencia (empora! mayor de treinta dnas na
éste y el titular de la licencia o propietario del E
persona que representara al pnmero el cu
este Regl para los
del cumplimiento de las normas

guralqs del rgsponsable sanitario,
ia.el.nombre de la

tablecen la Ley y
1sabilizandose

iento, deb

i i
tal VEI responsable sam}apo qgntmygﬁ I
ne del Est bleci

ARTICULO 120. Los Establecimientos tendran una sola licencia sanitaria independientemente del nimero
de procesos o lineas de productos que se fabriquen en ellos. Se requenra de nueva licencia sanitaria en el
caso de nuevos Establ en diferente di Cuando diversifi

sus lineas de produccaon a

tos con imientos diferentes deb la licencia itaria por
de una nueva linea de produccién. .
Capitulo Il
Responsables sanitarios
ARTICULO 121. Los responsables sanitarios de las fabricas o lab ios de y pl
mo!ég:cos para uso humano y de las fabricas o laboratorios de materias primas para la elaboracién de
r 0 productos biolégi para uso h , tendran las sigui bli

I Supervisar que el proceso de fabricacién de los Insumos se ajuste a los requisitos establecidos en la

Norma correspondiente;

"”\“‘—.’é‘,-aﬂsﬁﬂcﬁ.
Capitulo IV 3
E hlees de 1 d, a R 3 2ae B :
ARTICULO 129. Los Estableci - ‘dedi al-* procest ’de-v?abriéaéibn 3-distribucién y
ializacion de R ios Herbolari iedara sujelusdoomroly‘irlgimﬂcva%am(
ARTICULO 130. En el caso de los E R  ‘Herbolarios, el
p podra ser el propietario del Establecimien
TITULO QUINTO"
Importacion y exportacion
¢ Capitulo |
Importacién

ARTICULO 131. Para importar especialidades farmacéuticas con fines de comercializacion, se debera

Il Autorizar por esciito los procedimi i de op contar previamente con el registro del producto autorizado por la Secretaria. En caso de que el importador no
Ill.__Establecer y supervisar la apli de los p imi Qque permitan a liberacion de sea el titular del registro, debera contar con el consentimiento del mular del mismo.
‘primas, medi en p y prodt termi 3 Podran imp gi para su comerci las que con las
IV. Autorizar por escrito los pr imi inculs con el p de los fa y laciones para el manejo seguro de los mismos y que garanticen el control de su calidad y
que sean o g faci 0 psicotrépicos, y ¢ farmacovigilancia, de acuerdo con los blecidos en la Norma P
V. Estar presentes durante las visitas de verificaci que ique la S ia o designar, por escrito,

a quien habra de representarios en ellas, en caso de ausencia.
ARTICULO 122. Los res i de los lab
farmacéutico o de toxicologia, para el estudio y i i6n de
dela i itari tendran las sigui bl ’
Supervisar que se cumpla con las buenas précticas de laboratorio de control de calidad de Jos
Insumos y se ajusten a los requisitos establecidos en la Norma correspondiente, y
Il. Cumplir con lo establecido en las haeuones II, IV'y V del articulo anterior.

de control quimico, biolégico,
i y ias primas o

ARTICULO 123. Los > i quesemmplaeonlasmenaspms
de al i de los confi alo b enlaNomsacorrespondiente
ARTICULO 124, Los de las d tendran las si bligaciones::
1 meqummmmmrmuosmm.mmaeLm_ymm
caducidad; e LT Y R
Il Preservar los | en las indi enel

Wi, Verificar, cuando menos una vez al dia, el funciongthiento yw&ﬂm&"ﬂa‘kﬂﬁémdm para la

* . adecuada conservacién de los medi que asi lo‘fequiéran )ﬂe‘aiv ébféglsfm'pof dia en una

. ." libreta foliada o sistema automaticode control; s e

IV. Vigilar'que el equipo esté calibrado y el material limpio}

V. Identificar y all : las sub que se s,

VI. Preparar las formulas’ maglstrales y venﬁcar que sev
recetas autorizado por Ia Secretaria;

enlas§ Drﬁ\‘uﬁg fﬁﬁaﬁ?ﬁ?&i

an’ rl‘eﬁ‘slia’ld'as en eI lxbro pava el control de

Los Establecimientos a que se refiere el presente articulo deberan contar con licencia sanitaria.

Solo se podran importar medicamentos cuya fecha de caducidad sea mayor a doce meses, contados a
partir de la entrada de los medicamentos al pais, salvo los medicamentos que por su naturaleza tengan una
estabilidad reducida y asi lo autorice la Secretaria. ;

Los importadores deberan avisar a la Secretaria del arribo de los medicamentos dentro de los cinco dias
posteriores al despacho aduanal. : :

ARTICULO 132. La Secretaria podra otorgar el p para la imp de primas o
prod i que no r con registro sénitaﬁo. unicamente en los siguientes casos:

1. Cuando se presente alguna contingencia;

1. Cuando se requieran por politica sanitaria;

. Para fines de investigacion cientifica, de registro o de uso personal, o

IV. Para pruebas de laboratorio. 5

ARTICULO 133. Tratandose de materia prima o praducto terminado de procedencia extranjera, que sea o

faci 0 psi picos, solo se p 4 su ingreso al pais por las aduanas autorizadas.

ARTICULO 134. Para recibir de la aduana matgria prima o medicamentos que sean o contengan
estupefacientes o ps:colrdplcos se debera cumplir con lo siguiente:

A CERE: imi inf por. escrito a la Secretaria, en un plazo no mayor de tres

dias, su entrada al pals manifestando:

(B El nimero y fecha del permiso de importacion;

Il.  El nombre, cantidad, nimero de lote y fecha de caducidad del Insumo;

Iil. La procedencia;

IV. La compaiiia transportadora, nimero de guia, y

V. Elnimero de la factura;

B. El importador debera p ala
siguiente documentacion:

adscrita a la aduana correspondiente, la

Sk i g al carbén con firma autégrafa, del permiso de i i
SRl e o de conte de Fiipeiacienies L poicoIopEn® St meniaces g eniades :I. g::::al y copia de la factura certificada por el consul mexicano en el pais de origen;
salidas de los mismos, de scuerdo con lo que = lece e arll pionsh Il. Copia del certificado de analisis del fabricante;
: con s 3 g St DRI S IV. Copia de la guia area, terrestre o maritima, y
Viil. Sup que el p so de prep de los I 108, .5e pjusie a-lomres lecidos en V. Pedimento aduanal:
fa Norma correspondiente; Una vez sati estos requisitos, la enfajillara de inmediato en su tota.lidad el Insumo.
IX. Autorizar por escrito los p imi i G b ARTICULO 135.dP:r:mla io|r.nc?1 :e b d: i op .' ,l" yla o undﬂ Insumo,
ion imi el solicitar, P pi
5 S:::':“’Xsupemur . a"_"‘i’qz‘" d""” P"’“""“'hh"’s i b““‘"“"ﬂ‘“ﬂ % . :lannano que proceda a retirar las fajillas. La Secretaria tendrd catorce dias para realizar la visita de
: F VP ificacion y resolver la
e A ARﬂCU{O 1386. Para retirar Ias fajillas a la materia prima o p de .d f: o
S ¥ i : i i debera el nmero de lote, fecha de caducidad, cantidad y
Xil. Estar presentes durante las wsnas de veri cauon : ;om"’ e r:ateria qué 4 libeve e e e atieh ya e o ol ke ¥
Xiil. Analizar la receta médica y, en caso de donsndera lo necesarip;, sol _xa;.,las aclaraciones que en el libro de control el numero y la fecha del iso de_imp ién. Estas llevarse a
procedan a quien la haya expedndo > S ia del propietario o del o itario del Establecimi SR S R
ARTICULO 125. Los ios. de ias y-baticas:deberan-cumplic cen lo ;
en las fracciones |, II i, v, Xll y Xiii del articulo anlenor Cuando expendan:medicamentos gue sean o
f: o p p debergn observar, ademas, lo establecido en la fraccion VIl del

articulo 124 de este Reglamento.
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ARTICULO 137. ‘Cuando en la aduana autorizada se cuente con'un ‘4rea destinada para la recepcion de
. estupefacientes 'y p: i pi que redna las caracteristicas y requisitos que sefiale la Secretaria y las
démas idad no se requerira p el informe que se establece en el articulo 134,y
se procederé a realizar la toma de muestras y verificacion de datos a que se refieren los articulos 135y 136
de este en el area lada en este parrafo, con excepcion de los resultados analiticos.
Para autorizar el us0 0 comercializacion de los Insumos 2 gue se refiere el parrafo anterior, el propietario
~ o el resp bl itario del E: \to debera presentar el certificado del analisis correspondiente
realizado por el propio laboratorio o por un Tercero Autorizado. .
ARTICULO 138. Para la importacion de productos bioldgicos y hemoderivados de fabricacion extranjera

se debera contar con la autorizacion de la Secretaria y, en su caso, solicitar por escrito el enfajillamiento de!”

producto. 4

Para el retiro de fajillas, acondicionamiento y toma de muestras el Establecimiento debera solicitar 2 12
Secretaria la presencia de un verificador sanitario. Todos estos actos deberan asentarse en el acta de
veriﬁi:acién ante la presencia del responsable sanitario del Establecimiento. La distribucion o venta de fos
productos a que se refiere el presente articulo podra efectuarse una vez que se cumpla con lo establecido en
los articulos 43 y 201 del presente Reglamento.

ARTICULO 139. La Secretaria requerira que los certificados analiticos de los Insumos de importacion,
estén avalados por ‘el responsable sanitario, o su equivalente, del \aboratorio fabricante y el responsable
sanitario del laboratorio que solicita el registro.

ARTICULO 140. Solo se permitira la importacion de Remedios Herbolarios con permiso sanitario para su
c ializacion a i >s que cuenten con aviso de funcionamiento.

ARTICULO 141. Los Establecimientos que importen equipo usado contaran con libreta de control o con
sistemas automatizados electronicos y deberan utilizar una pagina por cada equipo medico para el registro de
los siguientes datos:

1. El nombre del aparato importado;

Il. Lamarca;

"l El ndmero de autorizacion sanitaria de importacion;

IV. La fecha de ingreso;

V. Las pruebas de su correcto funcionamiento;

V1. El nombre del adquirente;

Vil. El nimero de factura;

VIll. La fecha de venta, y

IX. La garantia de efectividad.

ARTICULO 142. Los Insumos de importacion que se encuentren en transito en el pais, no requieren
registro en México y por ningin motivo podran co dentro del territori ional

ARTICULO 143. El importador debera informar, 2 requerimiento de la Secretaria, el destino que se dé a
los productos o materias primas objeto de la importacion. r

ARTICULO 144. La Secretaria podra, en todo tiempo, verificar la identidad y la condicién sanitaria de los
productos y materias primas de importacion, y podra aplicar las medidas de segurid: d p enla Léy yel
presente Reglamento.

ARTICULO 145. Los productos o materias primas que, requiriendo permiso sanitario previo de
importacién, sean introducidos al pais sin este permi se i an ileg; internados.
La§ ia aplicara las medidas de idad y sanciones correspondientes y pondra en conccimiento de
las autoridades competentes este hecho. v

ARTICULO 146. Sin perjuicio de lo que disp 1 ofros o los importadores deberan
conservar las autorizaciones sanilarias previas de importacion de los Insumos de que trata este Reglamento,
cuando menos durante tres afios y en el caso de fuentes de radiacién para uso médico, durante toda la vida
0til de las mismas y estaran obligados a exhibirlas a 1a autoridad sanitaria cuando ésta lo requiera.

ARTICULO 147. Las importaciones de Insumos que realice el personal diplomatico extranjéro acreditado
en el pais a través de sus embajadas, se regira por la reciprocidad internacional, sin perjuicio de las
facultades de la Secretaria para identificar los Insumos objeto de la importacion. En el caso de que impliquen
un riesgo sanitario, por presentar anomalias sanitarias que pongan en peligro la salud de la poblacion, la
Secretaria adoptara las medidas de seguridad previstas en la Ley y en este Reglamento.

ARTICULO 148. No se autorizara la importacion de Insumos cuyo uso 0 consumo haya sido prohibido por

razones sanitarias en su pais de origen o por recomendacion de organi interr

ARTICULO 149. En caso de alerta sanitaria nacional o internacional, la Secretaria tomara las medidas
necesarias para impedir la importacion, distribucion o comercializacion de productos, materias primas y otros
ingredientes que intervienen en su elaboracion y que puedan causar dafio a la salud. Dichas medidas se
publicaran en el Diario Oficial de la Federacion. %

Capitulo I}
Exportacién >

ARTICULO 150. Para obtener el certificado de exportacion de Insumos, se debera presentar solicitud en
el formato oficial a la que se anexara original de la carta de aceptacion del importador final en papel
membretado. La Secretaria tendré cinco dias para resolver la solicitud. e 9 ¥

E£n el caso de medicamentos alopaticos y de las materias primas y aditivos que intervengan en su
elaboracion y que nosean ni contengan facientes o psicotropit la t tendra para resolver la
solicitud diez dias. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente fa solicitud.

ARTICULO 151. Ctorgado un permiso de exp! ion de pefaci y psicotrépicos el interesado
dara aviso a la Secretaria de Ia fecha en que se pretende realizar la exportacién, para gue se designe un
verificador sanitario que levante acta en la que conste:

I Que el Insumo corresponde al autorizado, corroborando numeros y fechas de los permisos de
exportacion e importacion, nombre del producto, numero de Lote, fecha de caducidad y cantidad;

iI.  El'nombre de la compaiiia transportadora, y

. Que el insumo quedd enfajillado, sellado y lacrado.,

Los datos anteriores deberan asentarse en el libro de control autorizado por la Secretaria, en presem.:ia
del responsable sanitario del Establecimiento.

ARTiCULO 152. Cuando el pais importador rechace, por razones sanitarias, una exportacion de Insumos.
o producto terminado, el exportador y, en su caso, el i i anala
un plazo no mayor de cinco dias, proporcionando los siguientes datos:

1. Laidentificacion;

1. Lacantidad;

IIl.  La presentacion;

ia de este hecho.en

IV. Elnumero de Lote y partida;
V. La fecha de caducidad;

VI, La fecha de exportacion;
VII.
VIIl. La causa del rechazo, y

El nombre del fabricante o exportador;

Sy método analitico utilizado.
En caso de que el exportador decida reingresar al pais sus op
solicitar permiso de importacion.

IX: La certificacién de anall

debera

La autoridad sanitarﬁé g_e_:vterr_n:ir‘aré el desgino final de los Insumos y productosb a que se réﬁere este
articulo al que el exp! or p el sobre las pruebas que solicite dicha autoridad,

las cuales r or i izadi

En los casos en que proéedla‘.la destruccion, los gastos c

seran idos por el
exportador. f y

TITULO SEXTO
Autorizaciones y avisos
Capitulo |
: Disposiciones comunes it

ARTICULO 153. Las autorjzaciones sanitarias se solicitaran en los formatos oficiales que al efecto
proporcione la autoridad cofnpetente, los cuales se acompaﬁarén‘ de los documentos sefialados en el
presente Reglamento. g

ARTICULO 154. Cuando el presente F no especifique un plazo exp
una solicitud, la Secretaria dispondra de cuarenta dias para ese efecto.

En todos los casos los plazos se contaran a partir del dia siguiente al de la recepcion de la solicitud de
autorizacion itari: i te requisitad:

ARTi(_ZULO 155. Los plazos se penderan cuando la ia requi al de manera
expresa y por escrito, documentos, aclaraciones o informacion faltante, y se reanudaran al dia siguiente de
que el particular entregue dicha informacion, documentos o haga las aclaraciones pertinentes. En caso de no
proporcionarse en el término que se conceda al efecto, se tendra como no presentada la solicitud.

ARTICULO 156. La Secretaria podra requerir, por escrito, informacion adicional o faltante al particular
dentro de un plazo que sera igual a una tercera parte del plazo otorgado para resolver la solicitud, cuando
aquélla sea de tipo administrativo y de las dos terceras partes, cuando sea de caracter técnico.

En caso de que transcurran los plazos seﬁéladps en el parrafo anterior, sin que medie solicitud de
informacion, la Secretaria no podra negar la autorizacién por falta de informacion. En caso de que las
solicitudes consideren ingi activos o i terapéuticas no conocidas en los Estados Unidos
Mexicanos, la autoridad podra solicitar en Iqui n O il técnica adicional.

ARTICULO 157. Las autorizaciones. sanitarias otorgadas en los términos de este Reglamento, podran ser
revisadas por la Secretaria o los estados en cualquier tiempo, ajustandose a las prescripciones de la Ley y de
este Reglamento.

Cuando de la revision efectuada, la Secretaria determine que el titular no cumple con alguna disposicion
establecida en la Ley o en este Reglamento, lo notificara al interesado para que éste, en un plazo no mayor
de quince dias, contados a partir de |a fecha de la notificacion, manifieste lo que a su derecho convenga.
Transcurrido dicho plazo, exista o no manifestacion del interesado, la Secretaria determinara lo que proceda.

ARTICULO 158. En las actividades, Establecimientos, Insumos y servicios objeto de este Reglamento, no
se requerira de la tarjeta de control sanitario a que se refiere el articulo 377 delalLey.

ARTICULO 159. Para obtener la autorizacion de los libros de control de estupefacientes y psicotrépicos,
se requiere presentar solicitud en &l formato oficial, al que se anexaran libretas foliadas tamano legal con
empastado que impida la separacion de las hojas, con separaciones bien delimitadas por producto, a fin de
llevar el control y balance de materias primas y medicamentos, seglin sea el caso, de acuerdo con lo
siguiente: X

. Medicamentos que sélo pueden adquirirse con receta o permiso especial;

para resolver sobre

II. Medi yS que requieren para su receta médica que debera retenerse en la farmacia
que la surta; : : : :

. Medicamentos que solo pueden adquirirse con receta médica que se podra surtir hasta tres veces, y

IV. Materias primas. prendidas como estup i 0 psicotropi ! X

La Secretaria dara respuesta en un dia.
ARTICULO 160. La vigencia maxima de las autc i

de imp ion y exp sera de ciento

ochenta dias, que podra prorrogarse por un plazo igual, pre que no ien las en que
fueron otorgadas.
ARTICULO 161. Los documentos provenientes de un pais jero que sean pi dos con motivo

de la importacién o registro de los Insumos a que se refiere el presente Reglamento, deberan reunir los
requisitos siguientes: ;
I Las copias de las facturas de equipo médico usado o reconstruido, estaran certificadas y claramente
expresaran que se trata de equipo usado; y ?
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Il Los certificados de andlisis de productos que contengan h i , estaran por la
entidad regulatoria del pais de origen, y
lll.  Las cartas de representacion estaran autenticadas por el procedimiento legal que exista en el pais
de origen. Estas cartas deberan presentarse en ldmma espanol o en otro idioma, con su respectiva
traduccion, realizada por perito traductor.
Capitulo I}
§ Licencias
ARTICULO 162. Para obtener la licencia sanitaria se presentara la solicitud en el formato oficial, que

especificara los requisitos sanitarios de operacion del tipo de Establecimiento para el que se solicita la

licencia, al cual se anexara, exclusivamente, copia del Registro Federal de Contribuyentes expedido por la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico. La Secretaria tendra sesenta dias para resolver sobre la solncutud
de licencia. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

Quando el solicitante presente certificacion del cumplimiento de los requnsnos de operacion expedido por
un Tercero Autorizado por la Secretaria, esta Ultima tendra un plazo de diez dias para resolver la solicitud de
licencia. En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 163. La autoridad sanitaria, para el otorg: de la licencia ia, podra realizar visitas
de verificacioh | para comprobar gue los Estab itos plen con los que sefala la Ley, este
Reglamento y las Normas correspondientes, asi como con lo manifestado en su solicitud.

ARTICULO 164. Las licencias de los Establecimientos que utilicen fuentes de radiacion para uso médico,
asi como de los de la op ion 'y funcior de dichas fuentes de radiacion, quedaran
sujetas, en lo conducente, a las dlsposmmpes del Reglamento de la Ley General de Salud en Malena de
Control Sanitario de Salud Amblen(al sin pel‘jUICID de las atribuciones de otras dependencias. *

Capitulo 1l
Registros
ARTICULO 165. La Secretana al otorgar el registro sanitario a los Insumos, los identificara asignandoles

una clave alfanumérica y las siglas SSA, que el tltular del registro expresara en el etiquetado de los

productos, conformeio la Norma
ARTICULO 166. Las solicitudes de registro sanitario de medicamentos alopaticos seran resueltas por la
Secretaria, conforme a lo siguienite:
I Cuando se trate de activos y con ind|
g ya registradas en los Estados Unidos Mexicanos, la resolucion debera emitirse en un plazo maximo
de cuarenta dias. $

tos que incluyan ingr

En caso de que el solici presente di dido por Tercero Aulorizado por la

» Secretana se otorgara el registro en un plazo méxnmo de veinte dias.
"Il Cuando se trate de i cuyos ingredientes activos no estén registrados en los Estados
" Unidos Mexi S, pero se 1 y se vendan lib €n su pais de origen, o
bien incluyan nuevas indicaciones. ter para los ingredi ya la resolucion

debera emitirse en un plazo maximo de sesenta dias.
En caso de que el presente di 1 por Tercero Autorizado por la
Secretaria, en el sentido de que el medicamento cumple con las condiciones sanitarias y que el
Establecimiento cumple con las buenas practicas de fabricacién, o bien que un organismo
internacional reconocido por la Secretaria i la izacion del i la
Secretaria otorgara el registro en un plazo maximo de veinte dias. :

Hll. - Cuando se trate de medicamentos con moléculas nuevas, la resolucién deberé emmrse en un plazo
maximo de noventa dias.

ARTICULO 167. Para obtener el reglstro itario de un medil se debera presentar,
exclusivamente: X
. Lainformacién lécmca y cientifica que demuestre:
- a.  Laidentidad y pureza de sus comp de do con lo que blece Ia Fi de
los Estados Unidos Mexicanos y sus & Y
b. La il del p termi ¢ fi a las Normas correspondientes;
. ©. Laeficacia terapéutica y seguridad de acuerdo con la inft cientifica que

ll.  Lainformacion para prescribir, en sus versiones amplia y reducida, y

lll.  El proyecto de etiqueta.

Cuando en la Farmacopea de los Estados Unidos Mexmnos y sus suplementos no exista la informacién
pertinente, podra utilizarse la informacion de farmacopeas de otros paises cuyos procedimientos de analisis

se realicen confi a especi i y men s de u otras fuentes de
fi cientifica i £ i :
“ ARTICULO 168. Para ser titular del reglslro itario de un medi se requiere contar con licencia
ia de fabrica o | io de op iolégicos para uso hi
ARTICULO 169. Para ser titular del registro sanitario de y h derivad dema de cumplir
con todas las di icil i para alopéucos deberan atenderse las Normas
= e GG i ;
ARTICULO 170. Para obtener el registro sanitario de medi icos de fz jera,
ademas de cumplir con lo establecido en el articulo 167 de este f se a la solicitud los

*documentos siguientes:
I El certificado de libre venta expedido por la autoridad sanitaria del pais de origen;
It El certificado de que la empresa cuenta con el permiso para fabricar medicamentos y constancia de
buenas practicas de fabricacié dida por la ite del pais de origen, y
lll.  La carta de representacién, cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero no sea filial o casa
matriz del laboratorio solicitante del registro.

ARTICULO 171. Las f _para ali ion enteral requieren de registro sanitario,
para ello se presentara solicitud en el formato correspondiente, al cual se anexarin los siguientes
documentos:

. Descripcion del producto;

Il.  Férmula cualicuantitativa;

. Proyecto de Etiqueta con p % di de manejo, conservacion y
almacenamiento; 3
V. Elinstructivo de uso, en su caso;
V.  Las pruebas de estabilidad;
VL. El certificado de andlisis de primas y p i sus mé de control y
referencias bibliograficas; 3
VI Las especificaciones de producto terminado; » 8 £
VIil. El certificado de libre venta emitido por la idad sanitaria u del pais de
origen, si el producto es de importacién, y Y
IX. La carta de representacion del producto, en su caso.
La Secretaria tendra sesenta dias para resower la sollcnud .
En caso de que el p ido por Tercero Autorizado ante la
Secretaria, ésta autorizara el regsslro denuo de Ios quince dias.
ARTICULO 172. Los qeriran de registro sannano para ello se presentara
sclicitud en el forrato comespondiente, al cual se los d ig
L -ka del prod i con de control, y cuanb’laﬁvo. de todos los
componentes; ; 2

il.  Las condiciones de manejo conservacion y almaoenamlento

W, La descripcion de los Envases Primario y Secundario y pruebas de atoxrmdad
IV. Los proyectos de Etiqueta con leyendas precautorias;

V. Elinstructivo de uso, en su caso;

V. Las bas de ili de rdo con la Nomma;
VIl El certificado de andlisis de materia prima yp i que cor las
0 icas y microbiolégicas,y - . 3

“ VIIL._El certificado de libre venta o equivalente, si el producto es de importacion, emitido por la autoridad
sanitaria u organismo competente del pais de origen y ¢arta de representacion del proveedor
La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud:

En caso de que el solici di favorable dido por Tercero Autorizado ante la
Secretaria, ésta autorizara el registro dentro de los quince dias.
* ARTICULO 173. Para obtener el registro de di h aticos de f: bri

ion nacional, se
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se 3
I Lainformacién técnica y cfentifica que demuestre:
a. Laidentidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezca la Farmacopea
He atica de los Estados_Unidos i y sus U o, en su defecto, las
farmacopeas homeopaticas de otros paises o fuentes de informacion cientifica internacional, y
b.  La estabilidad del producto terminado conforme a la Norma correspondiente.
Il.  Las indicaciones terapéuticas;
. Los'proyectos de Etiqueta;
V. La patogenesia de principios activos;
V.  Elinstructivo para su uso, en su caso;
VI.  La descripcion del proceso de fabricacién del i por regi Y
VIi. El texto de la versién amplia y reducida de la informacion para prescribir en el caso de los
medicamentos a que se refieren las fracciones | a IV del articulo 226 de la Ley.
La Secretaria tendré cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud. En caso de no hacerlo en dicho plazo
se entendera procedente la solicitud.
En caso de que el solicitante di ) f
Secretaria, ésta autorizara el registro en un plazo maximo de quince dias.
ARTICULO 174. Para obtener ‘el registro de medicamentos herbolarios de fabricacién nacional, se
requiere presentar solicitud en el formato oficial, al cual se anexara lo sngulente
I La informacion técnica y cientifica que demuestre:
a. La identidad y pureza de sus componentes de acuerdo con lo que establezcan las
farmacopeas especiales o, en su defecto, las fuentes de ir i ir
b. ‘La estabilidad del producto terminado, y
c. Laidentificacion taxonémica.
Il Las indicaciones terapéuticas; -
lll.  Los proyectos de Etiqueta;
V. Elinstructivo para su uso, y
V. La descripcion del proceso de fabricacion del medicamento por regls(rar
La Secretaria tendra cuarenta y cinco dias para resolver la solicitud.
En caso de que el presente ) favorable
Secretaria, ésta otorgara el registro en un plazo de quince dias. -
ARTICULO 175. Para obtener el registro itario de di h i y h ios de

a la siguiente d

> por Tercero Autorizado ante la

por Tercero Autorizado ante la

_ fabricacion extranjera, ademas de los requisitos sefialados en los articulos 173 y 174 de este Reglamento, se

presentara la documentacion siguiente:

I. * El certificado de libre venta expedido por la id: p del pais de origen;
1. El certificado de analisis emitido por el fabri del i o, en papel y avalado
por los r itarios de las emp ) jera y i y i
. Lacartade representﬁcién del fabricante, sélo cuando el laboratorio que lo fabrique en el extranjero
no sea filial o casa matriz del laboratorio solicitante del registro. -
La S i lvera las solicif dentro de los plazos sefialados en los articulos 173 y 174 de este
Reglamento, segun sea el caso. ;
ARTICULO 176. Todo cambio de fabricacié i a jera de un medi itard cambio
a las condiciones del registro y debera cumplir con lo especificado en el articulo anlenor Y
Para autorizar el cambio de fabricaci jera a de lqui i se

presentara la solicitud en el formato oficial y se cumpllré condo establecido en Ios articulos 167,173 y 174 de
este R , segun el medi de que se trate.
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solicitud en

s ART[CULO 177. Para ob(en@r el regqstro samtano de :
el fonnato oficial, al que se alai | siguiente:
Ao La monograﬁa del biofdrmaco, composmlén y férmuia;
||_ ‘El origen e histaria del banco celular maestro, el. gene, la construccién del sistema de-expresion
. < .. - vector-hospedero para la proteina de interés y la caracterizacion relévante del genohpo y fenotipo;
§il. Elresumen del proceso de fabricacion: cepa o linea celular, fermenlacnon separac:&n y purifi cacnon
V.  Los métodos analiticos: fisicos, quxmxcos y biolégicos;
V. Lavalidacion del proveedor de acuerdo con buenas practicas de fabncacxon que el produclo cumple
con las especificaciones predeterminadas;
Vi. . La monegrafia de! medi¢amento: forma far &uti p
VI El proceso de icacion: formulacion,dlenado y acondici iento;
VIHi. Proyectos, en su caso, de Etiqueta y del instructivo correspondiente, asi como las especificaciones
de los Enwases Primario y Secundario, y «
IX. Los estudios in-vitro o clinicos que sefiale la Secretaria.
‘La taria resolvera las solicitudes de registro de los Insumos a que se refiere el presente articulo en
un plazo maximo de noventa dias. A
ARTICULO 178. Cada lote de biomedicamento antes de ser li do debera cumplir con lo que
la F de los Unidos Mexicanos en cuanto a calidad, pureza identidad y
potencia. Cuando no exista la informacién correspondiente podra utilizarse la informacién de farmacopeas de
otros ‘paises cuyos procedimientos de andlisis se realicen conforme a ificaciones y i
de organismos especializados u otras fuentes de ir cientifica i |
ARTICULO 179. Para obtener el registro- sanitario de los Insumos a que s¢ refiere el Capitulo IX,.det
Tllulo Segundo de este 0, Se requiere p enel formato oﬁcxal al cual se anexara la*

iones cuali

y cuanti

tal sig
i La informacién cientifica y técnica para demostrar que el Insumo reune las caracteristicas de
. seguridad y eficacia;

il.  El proyecto de Etiqueta en idioma espafiol, en lgs términos de la Norma correspondiente;

. Elinstructivo, si procede, para su uso 0 manual de opéracion en idioma espariol;

IV. La descripcién del proceso de fabricacion que se lieva a cabo para obtener el producto;

V. Ladescripcion de la b partes y cuando se trate de equipos médicos;

VI. La constancia de buenas practicas de fabricacién;

VII. Las pruebas de laboratorio para verificar las especificaciones del Insumo;

VIIl. Las referencias bibliograficas, y

IX. Las demas que establezca la Secretaria en las Normas correspondientes.

G b lvera las de registro de los Insumos de la clase l enun pIazo de treinta dias.
En caso de no hacerlo en dicho plazo se dera dente la

Para los Insumos de las clases Il y Ill, la Secretaria tendra como plazo treinta y cinco y sesenta dias,
respectivamente, para resolver la solicitud.

En caso de que el presente di 1 | pedids
Secretaria, en el sentido de que el Insumo cumple con las ici de
Autorizara el registro en un plazo no mayor de quince dias. 3
ARYICULO 180. Para el registro sanitario de los Insumos a que se refiere-el Capitulo IX, del Titulo
g de este que sean de fabricacién extranjera, ademas de cumpllr con los requisitos
Eefia!ados en el articulo anterior, se presentara solicitud en el formato oficial,”a Ia cual se anexara la
locumentacion siguiente: Sl B

I.  El certificado de libre venta o equivalente, exp porla ia det pais de origen;
Il.  La carta de representacion del fabricante, si el producto no es fabricado por la casa matriz o fabrica
o laboratorio que solicite el regus(ro en México;

por Tercero Autorizado ante la
guridad y eficacia, la ia

En el caso de cambio de distribuidor, se acompafiaran, ademas, los proyectos de etiqueta o

contraetiqueta, cuando se requiera, por duplicado en idioma espaiiol. 'Cuando se trate de Insumos con
presentacion exclusiva para instituciones publicas de saiud o de seguridad social, se anexar4 copia de la
clave correspondiente en el Cuadro Basico o en el Catalogo de !nsumos Y. en el caso de fuentes d
radiacion, copia de la licencia correspondiente. : 5
ARTICULO 185. Para obtener la autorizacién de modificaciones a las condiciones de regislro de cualquier,
medicamento, debera presentarse solicitud en el formato oficial acompanada de los proyectos de Ethue(:s Y. .

en
su caso, los proyectos de texto de las versiones amplia y reducida de la informacion para prescribir, asi
como, cuando proceda, de lo siguiente:

L Las pruebas de estabilidad de acuerdo con la Norma correspondiente, para los cambios en los

procesus de fabrlra(.lén material de envaser rimarios, plazo caducidad, y 7
pri p de caducidad, y d
e aditivos o

La ;usnﬁcacmn técnica por escrito que avale la necesidad o conveniencia de camblar el envase
primario; :

Las copias de las monografias de los aditivo
S y excipientes y sus referencxas bibliografi
cambios de dichos mgredlenles Chaatan

IV. El método de oontfoly pecifi

< ! de los fa y aditivos y pi firmado por
itario, del E: i para de proceso de fabricacion, e
caci
« aditivos y exc:plenles Yo & ; e o
V. Lo sefial 2 Ri & g g,
- alado en el articulo 176 del € e para en la fabricacit i a
extranjera o de extranjera a nacional. : SN
6
- ARTICULO 186. La Secret 4 las solicitudes de modificaciones. a las de registro®
de , cualquier medicamento de conformidad con los siguientes plazos: -
7 En cuarenta y cinco dlas cuando se trate de modificac que implig! bios en el proceso
“de produccion;
Il. Entreinta dias, cuando se trate de moduﬁcac:ones a:
a. El plazo de caducidad; .
b. = Los aditivos, sin cambio en la forma farmacéutica; s
c. Los envases primarios;
d.. El cambio de fabricaci cional a f sin modificaci enelp de
produccion; F -
e. El cambio de icacio jera a fabri I, sin modificacion en el proceso de
produccion;

fll. En veinte dias, cuando se trate Ge modlf icaciones a:

a. Elnombre o domicilio del titular del registro sin cambic en el proceso de produccion;

b.  El nombre comerciai del medicamento;

c. Elnombreo del f: j sin cambio en el procesa de produccion;

d. Lap ion y C ido de los

e. Los envases secundarios, y u

f.  Las condici de venta y al publico, sin ios de i péutica y de
formulacion. <

En caso de que la Secretaria no resuelva dentro del plazo antes sefialado se entendera
procedente la solicitud.

Cuando se solicite mas de un tipo de modificacion al registro, el plazo méaximo de respuesta sera igual al
mayor de los que resulten aplicables.

Si el solicitante presénla solicitud de modificacion a las condiciones de registro con dictamen: expedido

i EI' certificado de buenas p de 6 pedido por la = d del’pais de por Tercero Autorizado porla Secretaria, ésta la resolvera en un plazo de quince dias.

origen, y En-el caso de cualquier solicitud de modifi icacion a las condncnones de registro de medlcamenlos
, sila ia no resuelve en los plazos cori i se P! dente la

solicitud. 3 -
ARTICULO 187. Cuando se trate 2 de modifi a los textos de la informacion para
prescribir, en sus versiones amplia y reducida, la Secretaria tendra para resolver la solicitud veinte dias.
En caso de no hacerlo en dicho plazo se entendera p dente la solicitud. El presentara el

naiisis emitido por la empresa que elabora el p con el Y de texto, asi como la informacion biblidgrafica que fundamente la modificacion propuesta.

IV.  El certificado originN.dZ/2” i i o, ;
de su razén social y i firmado P P P j
La Secretaria resolvera 1as solicitudes dentro de los plazos sefalados en el articulo 179 de este

Reglamento. > e X
ARTICULO 181. Para ser titular del registro sanitario de los Insumos a que se refiere el Capitulo IX, del

Titulo Segundo de este Reglamento, se requiere contar con aviso de funcionamiento de fabrica o )aboralono'
de,producmén almaceén de deposito o 0 acol enel
ARTICULO 182. Ei registro de los Insumos a que se refiere el articulo anterior, podra ser utilizado por

" ARTICULO 188. La Secretaria resolvera las solicitudes de modificaciones a las condiciones de registro
de los Insumos a que se refiere el Capitulo X del Titulo Segundo de es(e\ Reglamento en un plazo de
veintidés dias. En caso de que la Secretaria no resuelva en dicho plazo se entendera proceden!e la solicitud.

ARTICULO 189. El oficio en el que se autorice la modificacién a las oondlcmnes de reglstro contendra
una leyenda en la que se sefiale que la Secretaria otorga al titular del reglstro un plazo de ciento veinte dias

para agotar la ia de iales de envase y pi terminado.
En caso de que el titular requi una prérroga al plazo sefialado en el parrafo anterior, la obtendra
ion del e i aviso a la ia, en el formato que para tal efecto se expida, dentro de los

otros distribuidores, previa autorizacion del fabricante y de la Secretaria con la carta de rep
fabricante y el proyecto de Etiqueta correspondiente.

diez dias previos al vencimiento del plazo que habra de prorrogarse. Mediante un primer aviso el plazo podra
g: hasta por sesenta dias adicionales; hasta dias adici un

ARTICULO 183. Las personas distintas a los titulares del registro sélo podran los p
registrados con autorizacion del titular, siempre y cuando los elaboren en las mismas condiciones en que
fueron autorizados para su venta, y se reinan los siguientes requisitos: -

I..  Que el Establecimiento en donde se efabore el producto cuente con licencia sanitaria o aviso de

funcionamiento, conforme a lo establecido en el presente Reglamento;

. Que el titular del registro sanitario tenga en todo tiempo y sin alguna, la posibilidad de

supervisar las condiciones de elaboracion del producto y establecer, en su caso, las mejoras 0 °

adecuaciones que estime necesarias.para que éste se elabore en las mismas condiciones en que
fue autorizado, y

. Queenla Etiqueta del produc(o se identifiquen el domicilio del Establecimiento elaborador y el
nombre y domicilio del titular del fegistro, cuando el proceso extemo de fabncacwn se realice en
forma continua por mas de trescientos sesenta dias.

ARTICULO 184. Cualquier modificacion que se pretenda efectuar a las ccndlcncne> en que fueron
registrados los Insumos a que se refiere el Capitulo X del Titulo Segundo de este Reglamento, debera
autorizarse previamente por la Secretaria, para fo cual se presentara la informacién técnica, cientifica y
juridica, en su caso, que justifique dicha modificacion. Cuando se hagan cambios de farmacos o de forma
o en la formulacion, se solicitara un nuevo registro, excepto cuando se trate de una
dada por la ia.. =

farmacéutica
¢ lacion i dao

aviso;

y hasta veinte dias adicionales mediante un tercero y Gltimo aviso.

ARTICULO 190. La cesién de derechos dé un registro sanitario de los Insumos de que trata este
debera c por escrito a la Secretaria por el titular del mismo, en un plazo no mayor de

treinta dias a partir de la fecha en que se hubiere A esta i se los

documentos en los que conste la cesion y los proyectos de Ellqueta por duplicado en los que se exprege el

nuevo fitdlar.

R

Para el tramite de la cesion de derechos a que se refiere eI pérrafo anterior se seguira lo establecido para

las modificaciones a las condiciones de registro.

N
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ARTiCULO 191. La revision del registro de los | nos es P cuando:

| PR Ty técnica, ifica o la iencia clinica indique que el medicamento tiene
reacciones adversas o efectos toxicos, inmediatos o tardios en relacién con los beneficios
esperados;

IIl. ~ Cuando los avances técnicos o cientificos en la materia, debidamente documentados, determinen
una relacion beneficio nesgo negativa;
. Cuando exista evi i de ineficienci éutica del i o, y
V. Cuando los org il asilo
ARTICULO 192. Antes de proceder a la revocacion del regls(ro sanitario a que se refieren los articulos
380y 381 de la Ley, la Secretaria podra revisar, evaluar y solicitar la reformulacién del medicamento de que
se trate.

Capitulo IV
Permisos
ARTICULO 193. La gara el p paralai ion de
Sus materias primas, que lo requierzn, previa presentacién de la solicitud en el formato oficial.
ARTICULO 194, En materia de importacion la Secretaria podra expedir los siguientes permisos sanitarios:
1. De importacion definitiva, por el que se autoriza la entrada al pais de Insumos de procedencia
jera, para enel i por tiempo ili ds
Il.  De importacion temporal, por el que se autoriza la entrada al pais de Insumos, para permanecer en
€l por tiempo limitado y con una fi , siempre que al
no mayor de un afio;
lll.  De importacién en transito, por el qué se autoriza la entrada al pais de Insumos, para su traslado de
g una a otra aduana nacional, para su salida al extranjero, en un plazo no mayor de treinta dias, y
IV. De venta o distribucién lemporal por el que se autoriza la venta o distribucion exclusivamente de
1tos con fines
ARTICULO 195. Para obtener el permlso de importacion de primas o
contengan estup es o psit P eli licitud en el formato oficial.
La Secretaria resolvera sobre el permiso en un plazo mémmo de catorce dias.
La vigencia de los permisos sera de ciento ochenta dias, que podra prorrogarse por noventa dias.
ARTICULO 196. Para obtener el.permiso de lmportacnén de medicamentos que no cuenten con registro
ante Ia Secretaria, destinados a Ia ir tigacién, p de i0, maquila, para tratamientos
en enf de baja i con repercusion social o de uso personal o sean donados, el
importador debera presentar solicitud en el formato ofi cial, a la cual anexara, segun sea el caso, la siguiente
documentacion:

o de

jero en un plazo

que sean o

l.  Parai igacion y bas de lab io: copia del oficio de aprobacion del protocolo autorizado
~ por la Secretaria; . %
Il. Para maquila: copia de la izacion cor por la S ia de Comercio y

Fomento Industrial;
lll.  Para tratamientos especiales: copia de la cédula profesional y de identificacion del médico tratante;
IV. Para uso personal: receta médica, que incluya nimero de .cédula profesuonal En caso de
pefacientes, receta con el codigo de barras, 1 y
V. Para donativos: la carta de donacién y carta de aceptaatén de la donacion y compromiso de no
comercializacion.
La Secrelana tendra para resolver la solicitud diez dias. En caso de no hacerlo en dicho plazo se

la solici con P de pefacientes o psi picos.
ARTICULO 197. Para obtener el iso de ad en plaza de primas o
que sean o tes o psi picos, d para la produccién de”
para fines médi 0 para inv 1 cientifica, se requiere p lici en el formato’oﬁual La
i sobre el permis 0 en un plazo méaximo de catorce dias. El permiso tendré una vigencia de

ciento ochenta dias.

ART[CULO '498. Para la importacién de Remedios H se debera presentar I3 solicitud en el
bm\éto correspondiente y. sefialar la clave alfanumérica a que se refiere el articulo 94 del presente

Reglamento.
ARTICULO 199. Para la |mportacvén de los Insumos a que se refiere el Caplluio IX, del Titulo Segundo de

;sle Reglamento excepto los comprendidos en el articulo siguiente, se debera anexar al pedimento aduanal
copia del registro sanitario del producto a importar.

Los importadores de dichos Insumos deberan avisar a la Secre(ana en el !ormalo oficial, el arribo de
éstos, dentro de los cinco dias posteriores al despacho aduanal, anexando copia del pedimentoc de
importacion y del registro de los productos importados que fue anexado.

ARTICULO 200. Para la expedicién del perrruso previo de importacion de valvulas cardiacas, Srtesis
internas, pz protesis, i de di con i i . Insumos usados, asi como
los Insumos a que se refiere el Capitulo IX, del Titulo Segundo de este Reglamento sin registro o en fase de
experimentacion para maquila, uso , para para invi on o sean donados, el importador
presentara solicitud en el formato oficial, a la que anexara, segun sea el caso, los siguientes documentos:

£ Para maquila: copia de I3 at
Fomento Industrial;

on corresp

por la Secretaria de Comercio y
Il.  Para uso personal: copia de la receta médica;
Il.- Para médicos: copia de la cédula profesional; =

IV. Para investigacion: copia del oficio de aprobacién del protocolo autorizado, y

V. Para donativos: carta de donacién y carta de aceptacion de la donacién.

La Secretaria tendra diez dias paragresolver la solicitud. En caso de no hacerlo en dicho plazo: se
entendera procedente la solicitud.

ARTICULO 201. Para la importacién de los Insumos que contengan hemoderivados, se debera presentar
certificado de analisis avalado por la entidad regulatoria del pais de origen. En dicho cartificado se hara
constar expresamente que los donadcres de la sangre de la cual se obtuvieron los componentes utilizados
para la fabricacion del lote 1 neg enlasp para los anticuerpos contra los Virus
de la Inmunodeficiencia Humana y de la Hepatitis C, asi.como para detectar los antigenos de Ia Hepatitis B y
otras que se establezcan en las Normas correspondientes.

ARTICULO 202. En materia de exportacion la Secretaria podra expedir los siguientes permisos sanitarios:

I De exportacion definitiva, por el que se autoriza la salida del pais de Insumos, por tiempo ilimitado, y

1.  De exportacién temporal, por el que se autoriza la salida del pais de Insumos con una finalidad

especifica, siémpre que retornen al territorio nacional en un lapso no mayor de un afio.

ARTICULO 203. Para obtener &l permiso de exportacién de primas o medi 1tos que sean o
contengan estupefacientes o psicotropicos, se presentara solicitud en el formato oficial, al que se‘anexaré
copia del permiso de importacién emitido por la autoridad sanitaria del pais destinatario. La Secretaria tendra
catorce dias para rasolver la solicitud.

ARTICULO 204. Para obtener el permiso de cambio de ion nacional a jera, de los Insumos
comprendidos en el Capitulo IX, del T|tu|o S do de este 1to, se debera p sohcvlud en el
formato oficial, a la cual se 3 d P por la del pais corr

Dicha solicitud debera incluir la mencién de que la compaiia cuenta con licencia, cumple con las buenas
practicas de fabricacion y tiene carta de representacion del fabricante.

Si el producto es fabricado por la casa matriz o filial de la fabrica o laboratorio titular del registro que
solicite la autorizacién en México, no se requerira carta de representacion.

ARTICULO 205. Para obtener el cambio de fabricacién extranjera a nacional, se presentar solicitud en el
formato oficial, a la que se anexara: A

I.  El certificado analitico del producto terminado, método de control y sus referencias bibliograficas, y

Il. Los proyectos de Etiqueta que cumplan con lo qué’ establece la Norma correspondiente de estos

productos, en idioma espariol.

Capitulo V
Avisos

ARTICULO 206. La publicidad dirigida a profesionales de la salud de los Insumos a los que se refiere
este Reglamento debera efectuarse mediante aviso presentado a la Secretaria, quince dias antes de su
difusion o distribucion, en ei formato oficial al que se anexara el proyecto publicitario. %

ARTICULO 207. EI aviso a que se refiere el articulo anterior debera efectuarse bajo protesta de decir
verdad que el proyecto publicitario reune los requisitos establecidos en la Ley, los reglamentos
correspondientes, las Normas correspondientes y el Codigo de Etica en la materia.

Capitulo VI
Certificados sanitarios

ARTICULO 208. Para la expedicion de los certificados en apoyo a la exportacion, sera suficiente la
presentacion de un dictamen expedido por un Tercero Autorizado para ello por la Secretaria, que establezca
la conformidad de los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades con las
especificaciones establecidas en la regulacién sanitaria.

En caso de que el particular presente dictamen expedido por Tercero Aulonzado el plazo para expedir el
certificado oficial sera de tres dias. En caso contrario, el plazo para la axpedlcwn de dicho cemfcado sera de
quince dias, incluida la visita de verificacion.

ARTICULO 209. Para otorgar el certificado de libre venta de los insumos, se requiere presentar solicitud
en el formato oficial a la que se anexara, en su caso, copia de la ditima orden de produccién y la formula
unitaria avalada por el responsable sanitario del Establecimiento. La Secretaria tendra un plazo de cinco dias
para emitir el certificado, a menos que se requiera en un formato con caracteristicas especiales, en cuyo caso
se dispondra de cinco dias adicionales.
3 TITULO SEPTIMO -

Terceros Autorizados

Capitulo unico

ARTICULO 210. La Secretaria publi i te ¢ para la autorizacion de los
terceros a que se refiere el articulo 391 bis de la Ley, los que podrén ser personas fisicas o morales.

Asimismo, la Secretaria formara comités técnicos integrados por expertos en los campos ‘especificos,
representantes de camaras Yy asociaciones y, en su caso, de la entidad de acreditacion, que tendran como
proposito conocer técni de las parael de autori de terceros.

ARTICULO 211. Para operar como Tercero Autorizado sera necesario cumplir con lo siguiente: _

- I Presentar solicitud en la cual conste la capacidad legal del solicitante; -

Il.  Demostrar que el solicitante cuenta con la capacidad técnica, material, humana y financiera, asi

como las instalaciones, equipo y tecnologia para llevar a cabo las pruebas, estudios, verificaciones y
demas aclividades necesarias para emitir los dictamenes; -

lll. - Contar con procedimientos normalizados de operacién que garanticen la calidad en el desempeiio

de sus funciones;

IV. - No estar sujeto a influencia directa por algdn fabncante comerciante o persona moral mercantil de

los procesos y productos a evaluar, y

V.  Presentar sus propuestas de actividades a dictaminar, asl como describir los servicios que pretende

prestar y los procedimientos a utilizar.

ARTICULO 212. Presentada la solicitud para la autorizacion de los terceros, la Secretaria procedera a
realizar las visitas de verificacion y, conjuntamente con el comité de evaluacién a que se refiere el articulo
210 del presente Reglamento, realizara las evaluaciones que sean r ias para sise pl
los requisitos a que se refiere el articulo anterior.

En caso de no ser favorable el dictamen que emita la Secretaria, se otorgara un plazo de hasta ciento
ochenta dias naturales al solicitante para corregir las anomalias detectadas. Dicho plazo podra prorrogarse
por un periodo igual, por una sola ocasion, cuando el solnmlante justifique la necesidad de ello.”

En caso de que el solicitante no corrija las i das en el plazo gado, se
abandonado el tramite y se tendra por no presentada la solicitud., .
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ARTICULO 213. 0s Terceros Autorizados deberan:’

I. . Ajustarse 3 la normatividad aplicable a los actos o hechos en que intervengan;

1.  Prestar sus servicios en ici no y observar las demas disposiciones en
materia de competencia eoonémlca

JII.  Evitar la existencia de conflictos de interés que puedan afectar sus actuaciones y excusarse cuando’

existan;

IV. Informar de manera i i ala ia de lquier irregularidad en su relacion con los
clientes, el peiio de sus funci o i plimi identificados en los procesos gque
evaltia; J

V. Proporci ala sobre los di y recomendaciones técnicas que expida;

VI. Informar periédicamente a la Secretaria sobre los servicios que preste;

VII. Asistir a la Secretaria en casos de emergenua y

Vill. Permitir la ion de sus y facilitar a la Secretaria el libre acceso a sus

: instalaciones, asi como proporcionar la informacion que le sea requerida.

ARTICULO 214. El resultado de las pruebas que realicen los Terceros Autorizados se hara constar en un
dictamen que sera firmado, bajo su respc ilidad, por ia p! facultada para hacerlo. Dichos
dictamenes tendran validez ante la Secretarla conforme a las funclones que le hayan sido autorizadas al
tercero.

ARTICULO 215. La Secretaria podra, en cualquier tiempo, realizar visitas de verificacion, para comprobar
que las condiciones bajo las cuales se otorgo la autorizacion correspondiente son cumplidas por. los Terceros
Autorizados.

ARTICULO 216. En caso de que las condiciones a gue se refiere el amculo anterior no subsistan, o bien,
no se cumpla con las disposici Iegales i la ia p dra al ir para que
subsane las anomalias encontradas y le' otorgara un plazo de hasta ciento ochenta dias para correg:rlas
Cuando implique riesgo para la salud podra P poralmente las idad f

La falta de cumplimiento de las correcciones sefaladas por la Secretaria, seran causa de suspension de
la autorizacion otorgada, y la Secretaria le concedera un nuevo plazo de noventa dias para corregir las
irregularidades. En caso de que no se cumpla con lo indicado por la Secretaria dentro de este ultimo plazo,
se revocara la autorizacion. >

ARTICULO 217. La ia publicara ite en el Diario Oficial de la Federacidn la relacion
de los Terceros Autorizados, asi como las suspenslones y revocaciones.
TITULO OCTAVO
Verificacién, medidas de seguridad y sanciones
Capitulo |
Verificacion
ARTICULO 218. Las visitas de i ion se practi de i con el pr imiento

establecido en la Ley y tendran por objeto:
I.  Obtener informacion de las condiciones sanitarias:

a.  Del Establecimiento;
b. Del equipo, Juinaria,
¢. De los productos, materias primas, aditivos y ial de

elaboracién de Ios mismos;

De los programas de vigilancia a la salud del personal ocupacionalmente expuesto;

De la operacion del proceso;

De las formas de eliminacién de residuos y desechos, y

Del transporte de los Insumos, cuando asi se requiera.

. i iencias y lias sanitarias;

ill.  Tomar muestras, en su caso;

IV. Aplicar o liberar medidas de seguridad;

V. Realizar actividades de orientacion, instruccion y educacion de indole sanitaria, y

VI. Lasdemas que indique la Secretaria, conforme 2 lo que establece la Ley.

ei con los que se realiza el.proceso;
paque y envase, utilizad

enla

@m0 a

ARTICULO 219. Corresponde a la autoridad sanitaria verificar que los Establecimientos estén
acondicionados para el uso 2 que se destinen o pretendan destinar, de acuerdo con las caracteristicas del
proceso de los productos, do & lo que este Reg y las Normas correspondientes.

ARTICULO 220. La asignacion del Establecimiento o del lugar para realizar la visita de verificacion, se
determinara por cualesquiera de los siguientes mecanismos:

I.  Por seleccion aleatoria;

Il.  Por contingencia o alerta sanitaria;

Hll. - Por programas determinados por la autoridad sanitaria, en cuyo caso estaré expresamente sefialado

en la orden de visita correspondiente; \

V. Por denuncia de terceros, en los términos del articulo 50. de este Reglamento;

V. A peticién del propietario, y ¥

VI. Como seguimi aunp iniciado por la autoridad sanitaria.

ARTICULO 221. La orden de visita de verificacion, entre otros requisitos, debera incluir el numero
“telefonico de la autoridad sanitaria que la emite para que el propietario, encargado o responsable del
Establecimiento o del lugar, puedan furmulgr quejas o y. en su caso, confirmar ia
procedencia del acto de verificacion.

ARTICULO 222. En el acta de verificacion deberan hacerse constar las circunstancias de la diligencia a
las que hace referencia el articulo 401 de la Ley y contendra, por lo menos Io siguiente:
1. La acreditacion legal del veri para
Il. La descripcion de las ici itarias del
materias primas, proceso, procedimientos e Insumos;

El llenado del informe, con base en una guia de verificacion especifica por giro industrial, comercial
o de servicios;

la funcién;

o del lugar, equipo, personal,

V. Elregistro de las ias o vadas;
V. Latoma de muestras, en su caso, y
VI. La manifestacion de lo que a su d ho le cor da al propietari le, encargado u
ocupante del Establecimiento o del lugar. :
ARTICULO 223. Cuando en las visitas de verificacion a los se ar ias, la

Secretaria otorgara un plazo de hasta ciento ochenta dias naturaies para corregirlas, siempre que éstas no
impliquen un riesgo o dafio a la salud y no afecten la seguridad y calidad de los Insumos.
Transcurrido el plazo a que se refiere el parrafo anterior, se efectuara visita para verificar el cumblimiento

de‘ias acciones correctivas; en el caso de que éstas no se hubi lido, la ia otorgara un plazo
improrrogable de noventa dias naturales para corregirlas. :

Transcurridos los plazos a que se refieren los parrafc i se a visita para verificar el
‘cumplimiento de las acciones correctivas; en el caso de que éstas no se hubieren cumplido, la Secretaria
aplicara las idas de idad lecidas en la Ley.

Capitulo Il
Medidas de seguridad
ARTICULO 224. Si las del Establ t primas, proceso o
pr repr un riesgo i para la salud, los verifi tomar i de
seguridad ir con la ap ion o imi de la de la cual dep %

En este caso, podra ser otorgada telefénicamente e identificada por una clave. .

La medida de seguridad impuesta deberé ratificarse, modificarse o revocarse en un plazo que no exceda
de cinco dias contados a partir de la comparecencaa del interesado. .

ARTICULO 225. Las id podrén ordenar la aplmubn de las’ medldas de
seguridad a que se refiere el articulo 404 de la Ley, cuando en las 4reas, instalaciones equupb 'b de
fabricacion se afecten la identidad, pureza, conservacion, ion o de los | , asi
como por el incumplimiento de las buenas practicas de fabricacion y, en general cuando ‘se mfnn]an las
disposiciones de Ia Ley y este Reglamento que impliguen un grave riesgo para la salud.

Capitifo I#
Sancionés

ARTICULO 226. La autoridad sanitaria sancionara a quien‘infrinja los'p cepfos U este’Regl: sin
pgqmao de las penas que correspondan cuando sean constititivas de delitariizs 6.} 0S5 0L L

ARTICULO 227. Se sancionara con multa hasta:de quini 5 dias. d general vigente en
la zona econémica de que se frate, la infraccién a las disposiciones contencdasemos articulos 107, 184 y
190 de este Reglamento.

ARTICULO 228. Se sancionara con mulla de qumlemos hasta mll dlas ‘?ﬁ salar;
en la zona econdmica de que se trate, 1a infraccion de las di s d 5
101, 102, 103, 104, 105, 106, 121, 122, 123, 124, 125, 127, 181y 206 dé este Reglamen(o

ARTICULO 229. Se sancionara con multa de mil hasta trés il dias de salari mlmq eneral vigente en
la zona econémica de que se trate, la-infraccion de las disposiciones contenidds &n 16 afticitos 13, 15, 62,
68, 86, 88, 89, 90, 93, 111, 112, 114, 117, 135, 141 y 172 de este Reglameénto:

ARTICULO 230. Se sancicnara con multa de tres mil a seis mxl dlasde salariosiiniA8 géréral vigente en
la zona econémica de que se trate, 12 i de las disposi i Ins;articutos 17, 30, 32,
33, 36, 53, 79, 116, 118, 126, 148, 152, 168, 169 y 174 de este Reglamento.,

ARTICULO 231. Se sancionara con multa de seis mil a diez mil dias de saiario' mjnime gqneral vigente en
la zona econémica de que se trate, la infraccién a las d‘sposmxones conlgnldas £n Ics_ag;c@ 19, 20, 21,22,
24, 31 dlitimo parrafo, 35, 40, 44, 45, 46, 50, 57, 59, 77, 78, 134y 165 de este Regla

ARTICULO 232. Las infracciones no prews(as en este Capitulo serdn sancxon
diez mil dias de salario minimo general vigente en la Zona econdmica de que s& tral~=

9. general vigente
articulos 10, 16,

multa hasta por

TRANSITORIOS
PRIMERO. El presente Reglamento entrara en vigor a los ‘quince dias’ snguren!es ‘He §0'publicacion en el
Diario Oficial de la F idn, salvo las disposici que a falam, ‘que entraran en

vigor en los plazos que se indican, contados a partir de la entrada en vigor del presente instrumento:

I.  *Alos dieciocho meses, los articulos 31, fraccion by 116,y . «.iur.

Il. A los veinticuatro meses, los capitulos I, Il y IV, del Titulo Cuarto solo respec.o de Ias personas que -
importen y exporten medicamentos vitaminicos, homeopahcos y herbojarios, asi.cpmo Remedios
Herbolarios. En tanto, dichas personas deberan contar con un almacen de distrioucién con aviso de

funcionamiento. :

SEGUNDO. Se derogan los articulos 20., fracciones lll, inciso'r) y y ) s I incisos ¢) y d)
y lIl; 151; 156; 157; 158; 167, fracciones IV, V, VIy X; 181, 182 y 183; yel Titulo" Vlgesxmcpnmerc relativo a
Insumos médicos, D ientes y ias psicotrépicas, del Réglame it dé la tey General de Salud
en Materia de Control Sanitario de Actividades, Es(abiecvmnemos Productos y Semcxos ‘publicado en-el
Diario Oficial de la Federacién el 18 de enero de 1988. 57

TERCERO. Las disposiciones administrativas en vigor se continuaran aplmando hasta en tanto se
expidan otras que las sustituyan, saivo en lo que se opongan al presente Reglamenm i~ 3

CUARTO. En los actos y procedimientos administrativos que tengan | relacion con-la, ma!en’a de este
Reglamento, que se hubieren iniciado o inicien antes de que éste entre en vigor, el interesado. podra optar por
su continuacién conforme al procedimiento vigente durante su iniciacion o por la apllcacmn de este
Reglamento.

QUINTO. La pubiicacion en el Diario Oficial de Ia Federacion _medlame la cual el Consgo de Salubridad
General y la Secretaria determinaran las pruebas que deberan apncarse para’ mnsvderaf a Ios rmedicamentos
como intercambiables, ‘se efectuard, escuchando fa opinion de'fa |ndustr de?fi renta y cinco
dias de entrado en vigor el preseriie Reglamento. " » AR

En dicha publicacion se establecera e| plazo conel que contaré la Secr@f
Salubridad General y al i do su 1 resp de la.solicitud :a quesse: reﬁere ebiarticulo 77 del
presente Reglamento. » -TBGH ¥

SEXTO. Los formatos a que se hace referenaa en el presente Reg;amemp
Diario Oficial de la Federacién dentro de los seis meses siguigntes de qu; tr

Dado en la Residencia del Poder Ejecutivo Federal, en la Cludad de Mexlco D;sgmq :edera( a los tres
dias del mes de febrero de mil novecientos noventa y ocho.-.| Legn:- Ribrica.-
El Secretario de Salud, Juan Ramén de la Fuente.- Rubfica. .. .. -
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