~SALUD oo COFEPRIS

OFICIO No. COFEPRIS-CFS-358-2023

Ciudad de \éxico a 14 de septiembre de 2023

INTEGRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO
Y PUBLICO EN GENERAL

Con fundamento en lo dispJdesto por los articulos 4o, parrafo cuarto, de la Constitucidn
Politica de los Estados Unidos Mexicanos, 39 de la Ley Organica de la Administracién
Publica Federa, 17 Bis de la Lev General de Salud, 20, irciso ¢, fraccién X, 36, 37 v 38 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud vy 1, 3 fraccién |, 4 fraczion Il inciso b, N
fracciones X1y XVIII, 13, fraccicnes Il y XVII del Reglamen=o de la Ccmisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

Que, el 23 de marzo de 2C20, mediante Acuerdo pubicado en el Ciario Oficial de la
Federacion (DCF), el Consejo de Salubridad General reconocié a la enfermedad originada
por el virus SARS-CoV-2 (COV D-19) en México, como una enfermedad grave de atencién
prioritaria, y se constituyo en sasidn permanente;

Que, el 24 de marzo de 202C, la Secretaria de Salud publicd en el DOF, el Acuerdo por el
due se establecieron las medidas preventivas para la mitigacién y control de los riesgos
para la salud que implica la enfermedad causada por el virus SARS-CcV-2 (COVID-19), el
cual fue sancionado mediante decreto publicado en esa misma fecha, de conformidad
con el articulo 73, fraccidn XVI, Base 2a. de la Constitucién Politica de Ics Estados Unidos
Mexicanos (CPEUM), en el que, entre otros aspectos, se irstruyé a |z Secratarfa de Salud a
realizar todas las acciones que resultaran necesarias a efecto de da- seguimiento a
las medidas previstas;

Que, mediante Decreto publicado en el DOF el 27 de marzo de 202D, se declararon
diversas acciones extraordiraries para combatir la enfermedad grave de atencion
prioritaria generada por el virts SARS-CoV-2 (COVID-19), con el objeto de implementar de
manera inmediata, entre otras acciones, la adquisicion de todo tipo de bienes y servicios, a
nivel nacional o internacona, asi como todo tico de marcarcias y objetos
(incluyd medicamentos e insLimos para la salud) que resultaran necesarios para hacer
frente a la contingencia, y a la importacion de los mismos, sin necesidad ce agotar tamite
administrativo alguno; -
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Que, el pasado 9 de mayo de 2023, fue publicado en el Diario Oficial de la Federal (DOF) el
Decreto por el que se declara terminada la accién extraordinaria en materia de salubridad
general que tuvo por objetivo p-evenir, controlar y mitigar la enfermedad causada por el
virus SARS-CoV-2 (COVID-19..

Que, en cumplimiento a lo estanlecido en las disposiciones anteriores vy como resultado
de la auditoria ndmero 01/2023 practicada por el Area de Auditoria Interna, de Desarrollo
y Mejora de Gestién Publica del Organo Interno de Control, la Comisién Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), a través de la Comisidon de Fomento
Sanitario, emite el siguiente:

COMUNICADO

A partir de las observaciones de la auditoria antes sefialada, la Comisién de Autorizacién
Sanitaria determind suspender el otorgamiento de prérrogas de vigencia de los
Certificados de apoyo a la Exportacién de insumos para la Salud, en la modalidad A
Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién de Insumos para la Saiud {CBPF).

Es importante destacar que aquellos CBPF que hayan sido prorrogados previo a ia
emision de este comunicado, mantendran su vigencia, es decir, esta determinacién no
tiene efectos re-roactivos.

Si bien, esta medida fue Util a lo argo de la emergencia por COVID-19, la COFEPRIS debe
regresar al funcionamients habitual, apegado al marco legal vigente, una vez
decretada el fin de la coyuntura sanitaria antes mencionada.

No obstante, esza autoridad evalia distintas alternativas juridicas para dar continuidad
a esta modalidad, lo anterior a partir de la experiencia adquirida en los Ultimos afios y con
el propésito de refrendar el compromiso de la actual administracion de simplificar los
tramites y servicios emprendidos por nuestra institucion.

Sin mas por el momento, envio un cordial saludo.

E FRMENTO SANITARIO

/

COMISIONAD

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 1459
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