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MARCO LEGAL 
Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. 

Ley Orgánica de la  Administración Pública Federal. 

Reglamento de la COFEPRIS. 

Ley General de Salud. 

Reglamento de Control Sanitario Productos y Servicios. 

Normas Oficiales Mexicanas (NOM). 



COMISIÓN FEDERAL PARA LA PROTECCIÓN  CONTRA RIESGOS 

SANITARIOS 

(COFEPRIS) 

• Órgano desconcentrado de la Secretaría de Salud con autonomía 

administrativa, operativa y financiera. 

 

• Con competencia para el ejercicio de las atribuciones que le 

corresponden a la Secretaría de Salud en materia de regulación, control 

y fomento sanitario de productos y servicios de su importación y 

exportación, así como de los establecimientos dedicados al proceso de 

los mismos. 



Proponer la política 
nacional  de Protección 

contra Riesgos 
Sanitarios 

Elaborar Normas 
Oficiales Mexicanas 

(NOM) 

Elaborar/revocar 
autorizaciones y 

certificados. 

Control sanitario de 
establecimientos, 

procesos y productos. 

Vinculación 
intersectorial 

COMPETENCIAS 

DE LA 

COFEPRIS EN 

ALIMENTOS. 



La COFEPRIS está facultada para intervenir en cualquier etapa de la 

cadena, en el ámbito de su competencia, con la coordinación que sea 

necesaria con las instituciones involucradas, en la protección a la salud 

de los consumidores. 



Producción 
primaria y 
captura 

Proceso o 
elaboración 
de alimentos 

Distribución y 
comercialización Consumo 

SISTEMA NACIONAL DE INOCUIDAD 

Garantía de que los alimentos no causarán daño al consumidor 

IMPORTACIÓN Y EXPORTACIÓN 

Sistemas de Inspección y Certificación de Exportaciones de 

Alimentos 

PRODUCTOS DE LA 

PESCA 

CARNE Y PRODUCTOS 

CÁRNICOS 

LECHE Y PRODUCTOS 

LÁCTEOS 

FRUTAS Y HORTALIZAS 

Y SUS PRODUCTOS 

CEREALES Y 

SUS PRODUCTOS 

HUEVO Y SUS 

PRODUCTOS 

http://www.sagarpa.gob.mx/
http://www.sagarpa.gob.mx/


El sistema de inspección de alimentos considera la aplicación de medidas de seguridad sanitaria 

cuando: 

• Existe riesgo inminente a la salud de los consumidores. 

• Incumplimiento de los planes de corrección. 

• Aplicación bajo el programa de verificación dirigido. 

  

Medidas a aplicar: 

•     Suspensión de trabajos y servicios. 

•     Aseguramiento y destrucción de productos. 

•     Aseguramiento y adecuación o transformación de productos. 

•     Retiro de producto del mercado. 

•     Suspensión de la emisión de certificados. 



CERTIFICACIÓN PARA LA 

EXPORTACIÓN DE ALIMENTOS 
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Compete a la COFEPRIS:   

 Expedir certificados oficiales de condición sanitaria de procesos, 

productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades 

relacionadas con las materias de su competencia.  Ley General de 

Salud. Artículo 17BIS 

 En apoyo a la exportación la Secretaría, podrá expedir entre 

otros, certificados de exportación de libre venta, de análisis de 

producto o de conformidad de buenas prácticas sanitarias. 
Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios . Artículo 241 



Existen cuatro modalidades de certificados, de acuerdo con el requerimiento 
específico del país de destino: 

 

1. Certificado de Libre Venta  

2. Certificado de Análisis de Producto  

3. Certificado de Conformidad de Buenas Prácticas Sanitarias  

4. Certificado de exportación para productos que se elaboran en México, 
pero no se comercializan en territorio nacional 

 

 



CERTITIFICACIÓN DE BUENAS PRÁCTICAS 

• Objetivo: contribuir en la elevación de la calidad e inocuidad de 

los alimentos que se producen en México, por lo que pueden 

certificarse procesos, productos o establecimientos para 

propósitos distintos de la exportación, como es lo destinado al 

consumo nacional. 



Certificado de Conformidad de Buenas Prácticas Sanitarias 
 

 • Se emite por requerimiento del país importador, como 

es el caso de China y la Unión Europea; 

 

• Avala que el producto a exportar se procesa 

cumpliendo de buenas practicas  

 

• Cumple la legislación tanto de México como la del país 

que se va a exportar; 



CARACTERÍSTICAS 

1. Los establecimientos procesadores y los productos deben cumplir los 

requerimientos sanitarios de la legislación mexicana y la del país de destino. 

 

2. La autoridad responsable del control sanitario debe garantizar el cumplimiento de 

los requisitos en materia de higiene y salud pública, mediante acciones de control 

sanitario y de ser requerido, mediante la certificación correspondiente. 

 

3. Existe coordinación con las autoridades involucradas en el control sanitario de la 

producción primaria -SENASICA-, para la verificación del cumplimiento de 

requisitos en ese tramo de la cadena de producción de los alimentos. 



 

1. Cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM) 85% o 

mas.  
 

2. Sin deficiencias críticas que pongan en riesgo la inocuidad del 

producto 

3. Producto dentro de especificaciones, considerando los resultados 

analíticos de laboratorio. 

4. Apropiada implementación del plan HACCP, ausencia de anomalías 

que revelen falta de control en el proceso 

 

 

CRITERIOS DE DICTAMEN FAVORABLE 



RECONOCIMIENTOS AL SISTEMA DE CERTIFICACIÓN 

 Producto Autoridad 

Pesca 

 MAPA (Brasil), obtenido en 2016 

 AQSIQ (Rep. Popular de China), obtenido en 2012 

 SANTE (Unión Europea) obtenido en1998 

 ROSSELKHOZNADZOR (Federación Rusa), en proceso. 

Moluscos bivalvos 
 CFIA (Canadá), obtenido en 2018 

 FDA (Estados Unidos de América), obtenido en 2003 

Lácteos  AQSIQ (Rep. Popular de China), obtenido en 2015 

Cilantro  FDA (Estados Unidos de América), obtenido en 2015 

Gelatina y colágeno  SANTE (Unión Europea), obtenido en 2015 



EXPORTACIÓN DE 

PRODUCTOS DE LA 

PESCA Y LÁCTEOS 

A LA REPÚBLICA 

POPULAR CHINA 
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Para  que las plantas puedan exportar es necesario:  

 

• Ajustarse a la legislación de México.  

• Ajustarse a la legislación de los países a donde se exportará el 

producto.  

 

Por lo que la autoridad responsable del control sanitario debe garantizar 

el cumplimiento de los requisitos en materia de higiene y salud pública, 

establecidos en diferentes reglamentos, directivas y decisiones en la 

materia de los diferentes países. 

 



Productos de la pesca 

 

 Vigencia por un año. 

 Considera mecanismos coordinados con el SENASICA, como la 

certificación de sanidad acuícola requerida para la exportación de 

productos de la pesca vivos (moluscos, langosta)  
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Productos Lácteos 

 

 Vigencia por 5 años. 

 Mecanismo coordinado, donde el SENASICA certifica las buenas 

prácticas en unidades de producción y la COFEPRIS las buenas 

prácticas sanitarias en las plantas de proceso. 
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Empresas listadas  para la exportación a la República Popular China 

 
 3 empresas listadas para la 

exportación de leche y 

productos lácteos (última 

modificación al 18 de Noviembre de 

2016) 

 107 empresas listadas para la 

exportación productos de  la 

pesca (ultima modificación al  28 de 

junio de 2018) 



 Contar con reconocimiento a nivel internacional y operar acorde con las 
directrices del CODEX ALIMENTARIUS. 

 La aplicación  del enfoque de riesgos 

 Simplificación de trámites para la importación/exportación 

 Atención oportuna de alertas sanitarias y situaciones de riesgo para la 
población.  

 Aplicación de actos de autoridad ante el incumplimiento de disposiciones 
sanitarias. 

Se cuenta con la confianza de que los productos comercializados están 

sujetos a un esquema de control sanitario efectivo y orientado a la 

protección de la salud de los consumidores.  El cual se caracteriza por: 

CONCLUSIONES 



1. SOLICITUD DIRECTAMENTE A COFEPRIS. 

2. SOLICITUD CON UNIDADES DE VERIFICACIÓN AUTORIZADA 

POR COFEPRIS. 

 

CERTIFICACIÓN DE BEBIDAS 

ALCOHÓLICAS 
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  Emite orden de Visita de verificación  

Dictamen del acta de verificación 

Notificación de dictamen 

otorgando plazo para 

enviar correcciones 

Totalmente 

subsanado 

Captura de Acta 

NO 

PROCEDENTE 
PROCEDENTE 

Habilitación en el sistema y  

emisión de certificados 

Notificación del 

dictamen con 

vigencia hasta 

por 5 años 

Solicitud de 

Emisión de 

Certificados 

Visitas de 

seguimiento 

por parte de 

la Autoridad 

 Visita de verificación por personal de 

COFEPRIS 

Solicitud a COFEPRIS (COFEPRIS-01-020) 
Dado que la 

solicitud no fue 

procedente y se 

subsanaron las 

irregularidades se 

deberá solicitar 

nuevo tramite  

COFEPRIS-01-020 



Ingreso de acta original de la Unidad Verificadora  

y solicitud a COFEPRIS (COFEPRIS-01-020) 

  Emite orden de Visita de verificación  

Dictamen de acta de la  Unidad Verificadora 

Notificación de dictamen 

otorgando plazo para 

enviar correcciones 

Totalmente 

subsanado 
Captura de Acta 

NO 

PROCEDENTE 
PROCEDENTE 

Habilitación en el sistema y  

emisión de certificados 

Notificación 

del dictamen 

con vigencia 

hasta por 5 

años 

Visitas de 

seguimiento 

por parte de 

la Autoridad 

 Visita de verificación por la unidad de 

verificación Autorizada 

Solicitud a la unidad de verificación 

Solicitud de 

Emisión de 

Certificados 

Dado que la 

solicitud no fue 

procedente y se 

subsanaron las 

irregularidades se 

deberá solicitar 

nuevo tramite  

COFEPRIS-01-020 



GRACIAS 
 

COMISIÓN DE OPERACIÓN SANITARIA 
 

Somos COFEPRIS, 

somos ARN 
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