OFICIO No. COFEPRIS-CFS-167-2024

Ciudad de México, a 22 de abril de 2024

INTEGRANTES Y REPRESENTANTES DEL SECTOR REGULADO

Con fundamento en lo dispuesto por los articulos 4o, parrafo cuarto, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; 26 y 39 de la Ley Orgénica de la Administracion
Publica Federal; 17 Bis de la Ley General de Salud; 20, inciso C, fraccién X, 36, 37 y 38 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y 1, 3 fraccién |, 4 fraccién I, inciso b, 11
fracciones XI y XVIII, 13 fracciones lll y XVII del Reglamento de la Comisién Federal para la
Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

CONSIDERANDO

Que es competencia de la COFEPRIS ejercer el control y vigilancia sanitarios en los
establecimientos de salud, medicamentos, insumos, sustancias tdxicas ¢ peligrosas para la
salud, productos biotecnoldgicos, materias primas y aditivas que intervengan en su
elaboracidn, de las actividades relac’onadas con éstos, de su importacion y exportacion, asi
como de los establecimientos destinados a sus procesos;

Que el Certificado de Buenas Practicas de Fabricaciéon (CBPF) aplica para la fabricacion de
farmacos, medicamentos y disposit vos médicos comercializados en México, con el objeto
de comprobar que las fabricas y los laboratorios cumplan con los requisitos establecidos
en la normatividad vigente y aplicable, y asegurar gue los insumos para la salud sean
seguros y de calidad, de conformidad con lo establecido en los articulos 222 de la Ley
General de Salud, y 167 y 208 del Reglamento de Insumos para la Salud.

Que la COFEPRIS tiene el compromiso de brindar certidumiore regulatoria a los sectores
que regula. Por ello, esta Autoridad Regulatoria, a través de la Comisiéon de Fomento
Sanitario, informa el siguiente:

CRITERIO DE ACTUACION

Le Comisidn de Autorizacién Sanitaria determina que, en apego a lo estipulado en la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo, las fabricas de insumos para la salud ubicadas
en territorio nacional que cuenten con una solicitud de Visita de Verificacidon Sanitaria
para Certificacién de Buenas Préacticas de Fabricaciéon (COFEPRIS-01-029) en proceso de
resolucién y que haya concluido la vigencia del CBPF, obtenida a través de una solicitud
de prérroga, se considerardn como vigentes hasta que esta Autoridad Sanitaria emita la
resolucién del trémite antes referido, siempre y cuando los establecimientos atiendan en
tiempo y forma los requerimientos que puedan ser formulados por esta Aytoridad
Seznitaria como seguimiento al proceso regulatorio. E
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__ SALUD e COFEPRIS

Lo anterior, sustentado a través del OFICIO CIRCULAR No. COFEPRIS-CAS-10-2024,
emitido por el Comisionado de Autorizacion Sanitaria, Natan Enriquez Rios, el 22 de abril

de 2024.
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Con lo anterior, COFEPRIS continla en la implementacién de medidas orientadas a la
ampliacidn de |la oferta terapéutica en el pais, con el firme objetivo de mejorar el acceso a
insumos para la salud, en sintonia con las necesidades del sector regulado.

Sin mas por el momento, envio un cordial saludo.

PABLO ALBERTO QUIROGA ADA

CLASIFICACION ARCHIVISTICA: 145.9

Oklahoma Num. 14, Calonia Napaoles,

2024
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