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1. INTRODUCCIÓN. 

Una de las funciones de la COFEPRIS es verificar las especificaciones o 

requisitos sanitarios que deben reunir cada uno de los insumos, establecimientos, 

actividades y servicios que se establecen en los ordenamientos correspondientes.  

Esto con la finalidad de normar los procesos, productos, métodos, instalaciones, 

servicios o actividades relacionados con las materias competencia de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios. 

Para asegurarse que los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o 

actividades cumplen con una condición sanitaria adecuada, se llevan a cabo 

acciones de evaluación, verificación y supervisión del cumplimiento de los 

requisitos establecidos en las disposiciones aplicables. 

Cuando la autoridad sanitaria considere pertinente, realizará acciones de 

orientación, educación, muestreo y, en su caso, aplicación de medidas de 

seguridad y sanciones, con base en lo que establece la Ley General de Salud (3), 

el Reglamento de la COFEPRIS (6), las Normas Oficiales Mexicanas y otras 

disposiciones aplicables. 

Estas acciones promoverán la mejora continua de las condiciones sanitarias de los 

procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades que puedan 

provocar un riesgo a la salud de la población mediante esquemas de 

comunicación, capacitación, coordinación y concertación con los sectores público, 

privado y social. 

Para llevar a cabo las acciones antes mencionadas, la COFEPRIS cuenta con 

órganos y unidades administrativas que se encargan del despacho de asuntos de 

competencia de este organismo desconcentrado de la Secretaría de Salud. 

La Comisión de Operación Sanitaria, unidad administrativa de la COFEPRIS, 

juega un papel importante dentro de la vigilancia sanitaria en la industria 

alimentaria, ya que dentro de sus funciones se encuentran (6): 

 Realizar las evaluaciones, verificaciones y supervisiones sanitarias.  
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 Emitir el dictamen correspondiente 

 Determinar el procedimiento respectivo por el incumplimiento de las 

disposiciones de la ley, sus reglamentos y demás disposiciones 

administrativas de carácter general. 

 Aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que procedan. 

 Vigilar su cumplimiento de conformidad con lo previsto por la Ley General 

de Salud (3), el Reglamento de la COFEPRIS (6) y demás disposiciones 

aplicables (11). 

Sin embargo, cuando la COFEPRIS realiza visitas de verificación sanitaria en 

algún establecimiento relacionado a la industria alimentaria, desconocemos el 

motivo por el que la autoridad sanitaria eligió dicho lugar para llevar a cabo 

acciones de vigilancia sanitaria. Además no se conocen cuáles son las 

disposiciones aplicables que rigen a dicho órgano desconcentrado para llevar a 

cabo las visitas de verificación. 

La regulación aplicable a la COFEPRIS comprende la Constitución Política de los 

Estados Unidos Mexicanos, la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, 

el Reglamento Interior de la Secretaría de Salud, el Reglamento de la COFEPRIS, 

la Ley General de Salud y el Código Penal Federal. 

Es importante señalar que también la industria alimentaria también se rige por una 

serie de leyes, normas y reglamentos que permite garantizar la calidad de todos 

los productos destinados para el consumo humano. 

Una de las principales normas de observancia en territorio nacional dentro de la 

industria alimentaria es la Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009 en la que 

se señalan las prácticas de higiene para el proceso de alimentos, bebidas o 

suplementos alimenticios (8). 

Otra disposición aplicable dentro de la industria alimentaria es el Reglamento de 

Control de Sanitario de Productos y Servicios. Este Reglamento tiene por objeto la 

regulación, control y fomento sanitario del proceso, importación y exportación, así 
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como de las actividades, servicio y establecimientos relacionados con los 

siguientes productos (5): 

o Leche, sus productos y derivados. 

o Huevo y sus productos. 

o Carne y sus productos. 

o Pesca y derivados. 

o Frutas, hortalizas y derivados. 

o Bebidas no alcohólicas, productos para prepararlas y congelados de las 

mismas. 

o Cereales, leguminosas, sus productos y botanas. 

o Aceites y grasas comestibles. 

o Cacao, café, té y derivados. 

o Alimentos preparados. 

o Alimentos preparados listos para su consumo. 

o Alimentos para lactantes y niños de corta edad. 

o Condimentos y aderezos. 

o Edulcorantes, derivados y productos de confitería. 

o Alimentos y bebidas no alcohólicas con modificaciones en su composición. 

o Los biotecnológicos. 

o Suplementos alimenticios. 

o Bebidas alcohólicas. 

o Tabaco. 

o Los de perfumería, belleza, aseo y repelentes de insectos. 

o Aditivos. 

o Los demás que, por su naturaleza y características, sean considerados 

como alimentos, bebidas, productos de perfumería, belleza o aseo o 

tabaco, así como las sustancias asociadas con su proceso. 

Todo el personal involucrado en la industria alimentaria, deben de tener total 

conocimiento de la regulación aplicable a la COFEPRIS y de la normatividad que 
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rige a la industria alimentaria para actuar conforme a derecho cuando se presente 

alguna resolución por parte de la autoridad sanitaria. 

1.1 Planteamiento del problema. 

Ante el desconocimiento del marco aplicable de la COFEPRIS, por parte de los 

industriales dedicados al ámbito alimentario, el presente trabajo pretende difundir 

los principales aspectos legislativos y normativos que regulan el campo de acción 

de la COFEPRIS, así como, las disposiciones aplicables a la industria alimentaria.  

1.2 Objetivos. 

- Establecer los principales aspectos legislativos y normativos que dan origen a 

una visita de verificación sanitaria. 

- Señalar los principales puntos que la COFEPRIS evalúa en una visita de 

verificación sanitaria. 

- Explicar la metodología de cómo se lleva a cabo una visita de verificación 

sanitaria. 

- Indicar los recursos que se pueden utilizar ante cualquier resolución por parte de 

la autoridad sanitaria. 

- Conocer las leyes, normas y reglamentos que rigen a la industria alimentaria. 

- Difundir las actividades que realiza la Comisión de Operación Sanitaria, unidad 

administrativa adscrita a la COFEPRIS. 

1.3 Enfoque. 

Este trabajo se pretende que se utilice como guía, para todas las personas 

dedicadas a la industria alimentaria, para recibir una visita de verificación sanitaria. 

Además, servirá como medio de difusión para conocer más acerca de las 

actividades que se llevan a cabo en la COFEPRIS, particularmente de la Comisión 

de Operación Sanitaria dependencia encargada de las acciones de vigilancia 

sanitaria. 
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2. ANTECEDENTES. 

2.1 Historia. 

El 5 de julio de 2001, se publicó en el Diario Oficial de la Federación el decreto de 

creación de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(COFEPRIS), que estableció la organización y funcionamiento de un órgano 

administrativo desconcentrado de la Secretaría de Salud, con autonomía técnica, 

administrativa y operativa; responsable del ejercicio de las atribuciones en materia 

de regulación, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley General de 

Salud y demás disposiciones aplicables (11). 

Este nuevo órgano se integró por las Direcciones Generales de Medicamentos y 

Tecnologías para la Salud, Control Sanitario de Productos y Servicios, Salud 

Ambiental, el Laboratorio Nacional de Salud Pública y a la Dirección de Control 

Sanitario de la Publicidad, unidades que se encontraban adscritas a la extinta 

Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario (11). 

En un inicio, los resultados de la recién creada COFEPRIS fueron modestos, ya 

que las estructuras programática y funcional eran las mismas con las que venía 

operando la Subsecretaría de Regulación y Fomento Sanitario, pero con una 

denominación diferente. De esta forma, las direcciones generales continuaron 

realizando acciones de regulación y control sanitario en sus respectivos ámbitos 

de competencia, con diferentes criterios y visiones. Las nuevas tendencias para 

hacer más efectiva la administración pública, hicieron necesario replantear la 

conformación de la Comisión Federal (11). 

El 30 de junio del 2003, se publicaron diversas modificaciones a la Ley General de 

Salud, mediante las cuales se fortaleció el carácter rector de la COFEPRIS (11). Se 

adicionó el artículo 17bis, mediante el cual la Secretaría de Salud señala que 

ejercerá, a través de la COFEPRIS, el control y vigilancia de los establecimientos 

a los que se refiere el artículo 3° fracciones I, en lo relativo al control sanitario de 

productos y servicios y de su importación y exportación, así como de los 
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establecimientos dedicados al proceso de los productos anteriormente señalados 

(11). 

Se adicionó el artículo 17bis 1, por el que se determina que el órgano 

desconcentrado contará con autonomía administrativa, técnica y operativa y se 

describe cómo estará constituido su presupuesto. Se incluyó el artículo 17bis 2, 

mediante el cual se señala cómo se realizará la designación del titular del órgano 

desconcentrado (11). 

Con base en estas reformas a la Ley General de Salud, el 13 de abril del 2004, se 

publicó en el Diario Oficial de la Federación, el Reglamento de la Comisión 

Federal (6), mismo que derogó al Decreto de su creación, quedando el ámbito de 

competencia del órgano desconcentrado como se muestra en el recuadro (11). 

 

Cuadro 1. Distribución de competencias de la COFEPRIS. 
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2.2 Atribuciones, funciones y características. 

Conforme a la Ley General de Salud (3), la Secretaría de Salud ejercerá las 

atribuciones de regulación, control y fomento sanitario, a través de la Comisión 

Federal para la Protección contra Riesgos en lo relativo a (3), (6), (11): 

 Establecimientos de salud, de disposición de órganos, tejidos, células de 

seres humanos y sus componentes, de disposición de sangre y los demás 

establecimientos que señala el citado ordenamiento, con las excepciones a 

que hace referencia la Ley General de Salud. 

 Medicamentos, remedios herbolarios y otros insumos para la salud. 

 Alimentos y suplementos alimenticios. 

 Bebidas alcohólicas y bebidas no alcohólicas. 

 Productos de perfumería, belleza y aseo. 

 Tabaco. 

 Plaguicidas y fertilizantes. 

 Nutrientes vegetales. 

 Sustancias tóxicas o peligrosas para la salud. 

 Químicos esenciales, precursores químicos, estupefacientes y 

psicotrópicos. 

 Productos biotecnológicos. 

 Materias primas y aditivos que intervengan en la elaboración de los 

productos señalados en los párrafos anteriores, así como los 

establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de éstos. 

 Fuentes de radiación ionizante para uso médico. 

 Efectos nocivos de los factores ambientales en la salud humana. 

 Salud ocupacional. 

 Saneamiento básico. 

 Importaciones y exportaciones de los productos a que se refiere la fracción 

II del artículo 17 bis de la Ley General de Salud. 

 Publicidad y promoción de las actividades, productos y servicios a que se 

refiere la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables. 
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 Sanidad internacional, salvo en las materias exceptuadas por la Ley 

General de Salud. 

 En general, los requisitos de condición sanitaria que deben cubrir los 

procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades 

relacionados con las materias anteriormente descritas, en los términos de la 

Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables. 

La COFEPRIS es un órgano desconcentrado con autonomía administrativa, 

técnica y operativa y al frente de ésta se encuentra un Comisionado Federal 

designado por el Presidente de la República, a propuesta del Secretario de Salud 

siendo la Secretaría de Salud quien supervisa a la COFEPRIS (3), (6), (7), (11). 

2.3 Principios. 

2.3.1 Honestidad. 

En la COFEPRIS se actúa con imparcialidad, sin conceder preferencia, privilegios 

o sesgos a persona o grupo alguno, atendiendo a las razones e información 

técnica y científica para la toma de decisiones. Asimismo, la COFEPRIS asume 

una conducta conforme a la norma legal y moral fomentando una cultura de 

confianza con transparencia en el uso de los recursos públicos. Nunca se ocupará 

algún cargo para obtener un beneficio personal (11). 

2.3.2 Integridad. 

En la COFEPRIS se actúa con rectitud y apego a valores y políticas establecidas. 

La integridad fortalece a todos, nutre la confianza de la sociedad, del sector 

público y privado y favorece la comunicación interna y el logro de la misión. Ser 

íntegros significa ser congruentes (11). 

2.3.3 Legalidad. 

En la COFEPRIS se asume un compromiso de respeto por el Estado de Derecho, 

por la Constitución y su normatividad, por las instituciones públicas y por la 

diversidad social, cultural y política. La COFEPRIS cumple la ley con respeto 
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irrestricto al ejercicio de gobierno  y a las facultades que le confiere esta, 

fomentando con ello la recuperación de la confianza de los ciudadanos hacia sus 

instituciones públicas (11).     

2.3.4 Respeto. 

El respeto construye y fortalece sobre la diferencia de criterios y posiciones sin el 

imperio de unos sobre otros, reconociendo las diferencias que establecen la 

individualidad pero que unen en la diversidad. En la COFEPRIS  se reconoce a 

cada una de las personas acciones o situaciones en el contexto de los valores, 

políticas y normas establecidas por la institución. Por ello se fomenta y se da a 

conocer los procedimientos, las atribuciones y los ámbitos de competencia de 

cada una de las unidades que conforman la COFEPRIS (11).  

2.3.5 Bien común. 

Bien común es garantizar, a través de acciones de gobierno y de servicios 

públicos eficientes, una mejor calidad de vida para todos los mexicanos. En la 

COFEPRIS se trabaja día a día para proteger la salud de los mexicanos para 

fomentar un mayor compromiso social con la protección sanitaria. Asimismo se 

fomenta un mayor sentido de pertenencia institucional que repercuta en una 

mejora del trabajo encomendado (11).  

2.3.6 Trabajo en equipo. 

Para poder lograr los objetivos estratégicos y cumplir con su misión, la COFEPRIS 

promueve el trabajo en equipo. La institución desarrolla y fortalece una cultura que 

valora la colaboración, desarrolla la confianza, maneja adecuadamente los 

conflictos, fortalece el compromiso y la responsabilidad con un enfoque de 

resultados (11).  

2.3.7 Eficiencia. 

La definen como la capacidad para mejorar los procesos administrativos, 

simplificar los trámites, ofrecer calidad y rapidez en todos los servicios de la 
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institución, combatir la corrupción, evitar el desperdicio de los recursos 

disponibles, cumpliendo con los objetivos y programas establecidos para el logro 

de su misión (11).  

2.3.8 Sustentabilidad. 

Para garantizar una mejor calidad de vida para las generaciones presentes y 

futuras, toda acción y decisión de gobierno debe ser cuestionada en términos 

sustentables y modificados de acuerdo con los parámetros establecidos en 

materia ambiental. 

La COFEPRIS promueve la sustentabilidad buscando la satisfacción y bienestar 

del personal, desarrollando los servicios con calidad, y considerando el impacto 

social, económico y ambiental de las decisiones y acciones (11). 

2.4 Misión y visión. 

2.4.1 Misión. 

Proteger a la población contra riesgos a la salud provocados por el uso y consumo 

de bienes y servicios, insumos para la salud, así como por su exposición a 

factores ambientales y laborales, la concurrencia de emergencias sanitarias y la 

prestación de servicios de salud mediante la regulación, control y prevención de 

riesgos sanitarios (11). 

2.4.2 Visión. 

México tendrá una autoridad nacional para la protección contra riesgos sanitarios 

confiable y eficaz, destacada por su capacidad técnica, operativa y regulatoria así 

como por su compromiso con el desarrollo humano y profesional de su personal.  

La COFEPRIS establecerá e implementará políticas, programas y proyectos al 

nivel de la mejor práctica internacional, en coordinación efectiva con los diferentes 

actores del ámbito público, privado y social, para prevenir y atender los riesgos 

sanitarios, contribuyendo así a la salud de la población (11). 



15 
 

2.5 Decálogo estratégico. 

2.5.1 Marco jurídico. 

Fortalecer la regulación en materia de riesgos sanitarios. 

Hacer más eficientes los mecanismos de vigilancia y las sanciones sobre la 

violación o incumplimiento de la regulación. 

Actualizar la Ley General de Salud, sus reglamentos, así como las normas e 

instrumentos jurídicos (11). 

2.5.2 Sistema federal sanitario. 

Apoyar el desarrollo de capacidades técnicas, humanas e institucionales en las 

entidades federativas así como de los diversos organismos a nivel regional y/o 

local, dedicados a la protección contra riesgos sanitarios.  

Mejorar el sistema de información y la coordinación institucional entre las diversas 

dependencias federales y entre los distintos ámbitos de gobierno con atribuciones 

en materia sanitaria, para desarrollar acciones más eficaces de protección contra 

riesgos sanitarios (11).    

2.5.3 Cultura de riegos sanitarios. 

Promover una cultura de protección contra riesgos sanitarios entre la población en 

general, incluyendo a la población infantil, y, especialmente, entre aquella con 

mayor exposición y vulnerabilidad frente a riesgos específicos (11). 

2.5.4 Vigilancia sanitaria. 

Establecer un sistema institucional de vigilancia activa con laboratorios para el 

control analítico de productos en puntos de entrada al país como fronteras, 

puertos y aeropuertos. 
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Intensificar y dirigir las acciones de vigilancia focalizada en alimentos, tabaco, 

bebidas alcohólicas, medicamentos, bancos de sangre y hospitales, bajo criterios 

de riesgo sanitario sustentado en evidencia científica. 

Establecer un sistema integral de respuesta pronta y eficaz a las alertas y 

emergencias sanitarias (11). 

2.5.5 Verificación. 

Fortalecer las instancias y mecanismos para verificar las prácticas de 

manufactura, manejo, comercialización y disposición de medicamentos, alimentos, 

productos y servicios, nacionales e importados, que presenten mayor potencial de 

riesgos sanitarios para la población (11).  

2.5.6 Combate a la ilegalidad. 

Crear y desarrollar un grupo de verificadores especializados en el combate a 

prácticas ilegales que expongan a la población en materia de riesgos sanitarios, 

ligados a medicamentos, alimentos, bebidas, servicios, medio ambiente, entre 

otros (11). 

2.5.7 Infraestructura física y tecnológica. 

Construir el nuevo edificio inteligente que permita hacer más eficientes los 

procesos y tener un espacio seguro de trabajo. 

Establecer el sistema electrónico de trámites con el fin de agilizar los 

procedimientos administrativos para el cumplimiento de obligaciones por parte de 

las empresas. 

Establecer un número 01-800 para denunciar riesgos sanitarios, seguimiento de 

trámites y atención al público (11). 

2.5.8 Salud en el trabajo. 

Diseñar e implementar las acciones para prevenir y controlar los efectos nocivos 

de los factores del medio ambiente y laborales sobre la salud humana (11).  
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2.5.9 Acciones no regulatorias. 

Definir nuevas reglas para la firma de convenios con organizaciones, 

asociaciones, cámaras e industrias. 

Definir las acciones de comunicación de riesgos a la población y cultura de 

protección contra riesgos. 

Establecer un sistema de información a la población, con la finalidad de difundir 

las acciones realizadas por la institución y resguardar la información confidencial o 

reservada. 

Difundir más y mejor información para la prevención y control de riesgos 

sanitarios, con la participación activa de las empresas, las instituciones y la 

población afectada (11).  

2.5.10 Desarrollo organizacional.  

Implementar una estrategia de desarrollo organizacional que promueva el 

compromiso del personal con los objetivos, metas y estrategias de la institución; 

así como de la institución con el desarrollo humano profesional y cultural de sus 

integrantes. 

Impulsar la reorganización de la COFEPRIS hacia un modelo orientado por 

procesos que permita proporcionar a la población un servicio de calidad, rápido y 

eficiente (11). 

2.6 Organización, funcionamiento y programa de acción. 

La Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios cuenta con 

órganos y unidades administrativas, para su debida organización y funcionamiento 

(6), (11): 

I. ÓRGANOS. 

a) El Consejo Interno. 

b) El Consejo Científico. 
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c) El Consejo Consultivo Mixto. 

d) El Consejo Consultivo de la Publicidad. 

 

II. UNIDADES ADMINISTRATIVAS. 

a) Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos. 

b) Comisión de Fomento Sanitario. 

c) Comisión de Autorización Sanitaria. 

d) Comisión de Operación Sanitaria. 

e) Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura. 

f) Coordinación General del Sistema Federal Sanitario. 

g) Coordinación General Jurídica y Consultiva. 

h) Secretaría General. 

Todas y cada una de las unidades administrativas, así como los órganos, tienen a 

su cargo funciones específicas. Para mayor información acerca del campo de 

acción de cada una de ellas, se recomienda revisar el Reglamento de la 

COFEPRIS (6). 

Únicamente se dará un enfoque a la Comisión de Operación Sanitaria, ya que esta 

dependencia es la responsable de llevar a cabo las acciones de vigilancia 

sanitaria,  ya que dentro de sus funciones se encuentran (6): 

I. Definir, en coordinación con las demás unidades administrativas de la Comisión 

Federal en el ámbito de sus respectivas competencias, las políticas y 

procedimientos a que se sujetarán las autoridades sanitarias del país para el 

control sanitario, en las materias que correspondan en los términos del artículo 3, 

fracción I, del Reglamento de la COFEPRIS, de conformidad con los acuerdos de 

coordinación que se celebren y los que en general se establezcan en el sistema 

federal sanitario. 

II. Supervisar el control sanitario que ejerzan las autoridades sanitarias del país, 

en los términos de los acuerdos de coordinación que se celebren y en los que en 
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general se establezcan en el sistema federal sanitario, respecto de las materias a 

que se refiere el artículo 3, fracción I, del Reglamento de la COFEPRIS. 

III. Realizar visitas de evaluación, verificación y supervisión de la actuación de 

terceros autorizados y emitir el dictamen correspondiente. 

IV. Realizar según corresponda, las evaluaciones, verificaciones y supervisiones 

sanitarias, emitir el dictamen correspondiente y sustanciar en su caso, el 

procedimiento respectivo por el incumplimiento de las disposiciones de la ley, sus 

reglamentos y demás disposiciones administrativas de carácter general. 

V. Aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que procedan, así como 

vigilar su cumplimiento, de conformidad con lo previsto por la Ley General de 

Salud, el Reglamento de la COFEPRIS y demás disposiciones aplicables. 

VI. Disponer, en coordinación con la Comisión de Autorización Sanitaria, el destino 

de los estupefacientes, sustancias psicotrópicas y productos que los contengan, 

químicos esenciales y precursores químicos, que hayan sido asegurados o 

puestos a disposición de la Comisión Federal, cuando éstos no reúnan los 

requisitos sanitarios para ser utilizados, de conformidad con lo dispuesto por las 

disposiciones aplicables. 

VII. Coordinar e instrumentar, con la participación que corresponda a las 

comisiones de Evidencia y Manejo de Riesgos, y de Fomento Sanitario, así como 

con otras autoridades correspondientes, las estrategias para el manejo de las 

contingencias, accidentes o emergencias en las materias de competencia de la 

Comisión Federal. 

VIII. Apoyar a la Comisión de Evidencia y Manejo de Riesgos, para el 

establecimiento de los lineamientos para el diagnóstico de la situación sanitaria 

municipal, estatal o nacional, ya sea en condiciones ordinarias o situaciones de 

emergencia. 

IX. Ejercer el control sanitario, de los productos que pretendan ingresar o ingresen 

al territorio nacional, así como de los establecimientos de otros países que los 
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procesen, en los términos de la Ley General de Salud, los instrumentos 

internacionales aplicables y demás disposiciones aplicables. 

X. Diseñar, instrumentar y operar en coordinación con las unidades administrativas 

competentes de la Comisión Federal, las acciones derivadas de los convenios o 

acuerdos internacionales celebrados. 

XI. Las demás que le encomiende el Comisionado Federal. 

3. LEGISLACIÓN Y NORMATIVIDAD. 

Como se revisó en el capítulo anterior a la Comisión de Operación Sanitaria le 

corresponde la realización de  las evaluaciones, verificaciones y supervisiones 

sanitarias, emitir el dictamen correspondiente y determinar el procedimiento 

respectivo por el incumplimiento de las disposiciones de la Ley General de Salud, 

sus reglamentos y demás disposiciones administrativas de carácter general (6).  

Para poder ejercer todas y cada una de las actividades mencionadas en el 

capítulo anterior, esta unidad administrativa adscrita a la COFEPRIS se apega a 

una serie de documentos legislativos y normativos que les permite actuar 

conforme a derecho. 

Dichos documentos conceden a la Comisión de Operación Sanitaria un marco 

legal adecuado para ejercer todas y cada una de las atribuciones 

correspondientes para el fomento, control y regulación sanitaria de los productos y 

servicios. 

3.1 Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos. 

La Carta Magna establece que toda persona tiene derecho a la protección a la 

salud, así como, a una alimentación de calidad. El Estado tendrá las facultades 

para garantizar y organizar todas las acciones necesarias para lograr este entorno.  

Nadie puede ser molestado en su persona, familia, domicilio, papeles o 

posesiones, sino en virtud de mandamiento escrito de la autoridad competente, 

que funde y motive la causa legal del procedimiento (1). 
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La autoridad administrativa podrá practicar visitas domiciliarias únicamente para 

cerciorarse de que se han cumplido los reglamentos sanitarios (1). 

El Congreso tiene facultad para dictar leyes sobre salubridad general de la 

República. La autoridad sanitaria será ejecutiva y sus disposiciones serán 

obedecidas por las autoridades administrativas del País (1). 

3.2 Ley General de Salud. 

Dicha ley reglamenta el derecho a la protección de la salud que tiene toda 

persona. Es de aplicación en toda la República y sus disposiciones son de orden 

público e interés social (3).   

Con la correcta aplicación de Ley General de Salud se pretende garantizar (3): 

 El bienestar físico y mental del hombre, para contribuir al ejercicio pleno de 

sus capacidades. 

 La prolongación y mejoramiento de la calidad de la vida humana. 

 La protección y el acrecentamiento de los valores que coadyuven a la 

creación, conservación y disfrute de condiciones de salud que contribuyan 

al desarrollo social. 

 La extensión de actitudes solidarias y responsables de la población en la 

preservación, conservación, mejoramiento y restauración de la salud. 

 El disfrute de servicios de salud y de asistencia social que satisfagan eficaz 

y oportunamente las necesidades de la población. 

 El conocimiento para el adecuado aprovechamiento y utilización de los 

servicios de salud. 

 El desarrollo de la enseñanza y la investigación científica y tecnológica para 

la salud. 

La Ley General de Salud (3) señala que es materia de salubridad general el control 

sanitario de productos y servicios y de su importación y exportación. La autoridad 

sanitaria practicará visitas de vigilancia sanitaria para cerciorarse de que los 
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productos cumplen con las especificaciones contenidas en los reglamentos y 

normas correspondientes. 

La Secretaría de Salud ejercerá las atribuciones de regulación, control y fomento 

sanitarios que conforme a la Ley General de Salud, la Ley Orgánica de la 

Administración Pública Federal, y los demás ordenamientos aplicables le 

corresponden a dicha dependencia en las materias a que se refiere el artículo 3o. 

de la Ley General de Salud en su fracción I, en lo relativo al control y vigilancia de 

los productos y servicios, de su importación y exportación, así como de los 

establecimientos dedicados a su proceso, a través de un órgano desconcentrado 

que se denominará Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

(3). 

Compete a Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios (3): 

- Proponer al Secretario de Salud la política nacional de protección contra 

riesgos sanitarios en materia de alimentos y bebidas, productos 

biotecnológicos, suplementos alimenticios, materias primas y aditivos que 

intervengan en la elaboración de los productos anteriores. 

- Imponer sanciones y aplicar medidas de seguridad en el ámbito de su 

competencia. 

El órgano desconcentrado tendrá autonomía administrativa, técnica y operativa y 

su presupuesto estará constituido por las asignaciones que establezca la Ley de 

Ingresos y el Presupuesto de Egresos de la Federación y los recursos financieros 

que le sean asignados, así como aquellos que se destinen a su servicio (3). 

Al frente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios 

estará un Comisionado Federal el cual será nombrado por el Presidente de la 

República, a propuesta del Secretario de Salud, siendo la Secretaría de Salud a 

quien corresponderá la supervisión de este órgano desconcentrado (3), (6), (7), (11). 

La omisión contraria a los preceptos de la Ley General de Salud y a las 

disposiciones que de ella emanen, podrá ser objeto de orientación y educación de 
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los infractores con independencia de que se apliquen, si procedieren, las medidas 

de seguridad y las sanciones correspondientes en esos casos (3), (5). 

La vigilancia sanitaria se llevará a cabo a través de visitas de verificación a cargo 

del personal expresamente autorizado por la autoridad sanitaria competente, para 

llevar a cabo la verificación física del cumplimiento de la ley y demás disposiciones 

aplicables (3). 

Las autoridades sanitarias podrán encomendar a sus verificadores, además, 

actividades de orientación, educación y aplicación, en su caso, de las medidas de 

seguridad a que se refieren las fracciones VII y X del Artículo 404 de la Ley 

General de Salud (3). 

Las verificaciones podrán ser ordinarias y extraordinarias. Las primeras se 

efectuarán en días y horas hábiles y las segundas en cualquier tiempo. 

Tratándose de establecimientos industriales, comerciales o de servicios, se 

considerarán horas hábiles las de su funcionamiento habitual (3). 

Los verificadores deberán estar provistos de órdenes escritas con firma autógrafa 

expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se deberá 

precisar el lugar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que 

debe tener y las disposiciones legales que la fundamenten (3). 

Los verificadores en el ejercicio de sus funciones tendrán libre acceso a los 

edificios, establecimientos comerciales, industriales y de servicio. Los propietarios, 

responsables, encargados u ocupantes de establecimientos objeto de verificación, 

estarán obligados a permitir el acceso y a dar facilidades e informes a los 

verificadores para el desarrollo de su labor (3). 

Se consideran medidas de seguridad las disposiciones que dicte la autoridad 

sanitaria competente para proteger la salud de la población. Las medidas de 

seguridad se aplicarán sin perjuicio de las sanciones que, en su caso, 

correspondieren (3). 
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Son competentes para ordenar o ejecutar medidas de seguridad, la Secretaría de 

Salud y los gobiernos de las entidades federativas, en el ámbito de sus 

respectivas competencias (3). 

Las medidas de seguridad sanitaria que se pueden aplicar son la suspensión de 

trabajos o servicios y/o el aseguramiento y destrucción de objetos, productos o 

substancias y las demás de índole sanitaria que determinen las autoridades 

sanitarias competentes, que puedan evitar que se causen o continúen causando 

riesgos o daños a la salud (3). 

Las autoridades sanitarias competentes harán uso de las medidas legales 

necesarias, incluyendo el auxilio de la fuerza pública, para lograr la ejecución de 

las sanciones y medidas de seguridad que procedan (3). 

3.3 Ley Orgánica de la Administración Pública Federal. 

Las Secretarías de Estado podrán contar con órganos administrativos 

desconcentrados que les estarán jerárquicamente subordinados y tendrán 

facultades específicas para resolver sobre la materia y dentro del ámbito territorial 

que se determine en cada caso, de conformidad con las disposiciones legales 

aplicables (4). 

A la Secretaría de Salud le corresponde actuar como autoridad sanitaria, ejercer 

las facultades en materia de salubridad general que las leyes le confieren al 

Ejecutivo Federal, vigilar el cumplimiento de la Ley General de Salud (3), sus 

reglamentos y demás disposiciones aplicables y ejercer la acción extraordinaria en 

materia de salubridad general (4). 

3.4 Reglamento Interior de la Secretaría de Salud. 

Al frente de la Secretaría de Salud estará el secretario del despacho, quien para el 

desahogo de los asuntos de su competencia se auxiliará de órganos 

desconcentrados (7). 
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Para la eficaz atención y eficiente despacho de los asuntos de su competencia, la 

Secretaría de Salud contará con órganos administrativos desconcentrados que le 

estarán jerárquicamente subordinados y gozarán de autonomía operativa, técnica 

y administrativa, y en todos los casos deberán cumplir con las disposiciones 

jurídicas aplicables (7). 

Los órganos administrativos desconcentrados y sus titulares tendrán la 

competencia y facultades que este el Reglamento de la Secretaría de Salud les 

confiere, así como las previstas en la ley, reglamento o instrumento jurídico que 

los cree o regule (7). 

De acuerdo con las disposiciones relativas, el Secretario podrá revisar, reformar, 

modificar o revocar las resoluciones dictadas por los órganos desconcentrados. 

3.5 Reglamento de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos 

Sanitarios. 

El reglamento tiene por objeto establecer la organización y funcionamiento de la 

Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios como órgano 

administrativo desconcentrado de la Secretaría de Salud, con autonomía técnica, 

administrativa y operativa, que tiene a su cargo el ejercicio de las atribuciones en 

materia de regulación, control y fomento sanitarios en los términos de la Ley 

General de Salud (3) y demás disposiciones aplicables (6). 

La Comisión Federal tiene a su cargo la regulación, control, vigilancia y fomento 

sanitarios, en materia de alimentos y suplementos alimenticios, bebidas 

alcohólicas y bebidas no alcohólicas, productos biotecnológicos, materias primas y 

aditivos que intervengan en la elaboración de los productos señalados, así como, 

los establecimientos dedicados al proceso o almacenamiento de éstos (6). 

La Comisión podrá imponer sanciones administrativas por el incumplimiento de 

disposiciones de la ley, sus reglamentos y demás ordenamientos aplicables, así 

como determinar medidas de seguridad, preventivas y correctivas, en el ámbito de 

su competencia (6). 
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La Comisión Federal contará con órganos y unidades administrativas, para su 

debida organización y funcionamiento. Los titulares de las unidades 

administrativas tendrán a su cargo el ejercicio de las facultades y atribuciones que 

se establecen en el Reglamento de la COFEPRIS (6), las cuales podrán ser 

ejercidas por los servidores públicos subalternos. 

Al frente de cada una de las unidades administrativas que conforman la Comisión 

Federal, habrá un titular que se auxiliará por directores ejecutivos, subdirectores 

ejecutivos, gerentes y demás servidores públicos que requieran las necesidades 

del servicio (6). 

Corresponde a los titulares de las unidades administrativas de la Comisión 

Federal, en el ámbito de sus respectivas competencias (6):  

 Suscribir los documentos relativos al ejercicio de sus atribuciones y 

aquellos que les correspondan por suplencia, así como firmar en los casos 

que corresponda y notificar los acuerdos de trámite, las resoluciones o 

acuerdos de las autoridades superiores. 

 Comisionar a los servidores públicos subalternos para que intervengan en 

determinados asuntos relacionados con la competencia de la unidad 

administrativa a su cargo. 

 Las demás facultades que les señalen otras disposiciones aplicables, así 

como aquellas que les encomiende el Comisionado Federal. 

De las unidades administrativas adscritas a la COFEPRIS, la Comisión de 

Operación Sanitaria tiene a su cargo las acciones de vigilancia sanitaria. 

Corresponde a la Comisión de Operación Sanitaria (6): 

 Realizar según corresponda, las evaluaciones, verificaciones y 

supervisiones sanitarias, emitir el dictamen correspondiente y sustanciar en 

su caso, el procedimiento respectivo por el incumplimiento de las 

disposiciones de la ley, sus reglamentos y demás disposiciones 

administrativas de carácter general. 
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 Aplicar las medidas de seguridad y las sanciones que procedan, así como 

vigilar su cumplimiento, de conformidad con lo previsto por la Ley General 

de Salud (3), el Reglamento de COFEPRIS (6) y demás disposiciones 

aplicables. 

 Ejercer el control sanitario, de los productos que pretendan ingresar o 

ingresen al territorio nacional, así como de los establecimientos de otros 

países que los procesen, en los términos de la ley, los instrumentos 

internacionales aplicables y demás disposiciones aplicables. 

 Las demás que le encomiende el Comisionado Federal. 

3.6 Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios. 

De acuerdo con este reglamento los productos que estarán sujetos a la regulación, 

control y fomento sanitario del proceso, importación y exportación, así como de las 

actividades, servicios y establecimientos, son los siguientes (5): 

 Leche, sus productos y derivados. 

 Huevo y sus productos. 

 Carne y sus productos. 

 Pesca y derivados. 

 Frutas, hortalizas y derivados. 

 Bebidas no alcohólicas, productos para prepararlas y congelados de las 

mismas. 

 Cereales, leguminosas, sus productos y botanas. 

 Aceites y grasas comestibles. 

 Cacao, café, infusiones y derivados. 

 Alimentos preparados. 

 Alimentos preparados listos para su consumo. 

 Alimentos para lactantes y niños de corta edad. 

 Condimentos y aderezos. 

 Edulcorantes, derivados y productos de confitería. 

 Alimentos y bebidas no alcohólicas con modificaciones en su composición. 

 Suplementos alimenticios. 
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 Bebidas alcohólicas. 

 Aditivos. 

 Los demás que, por su naturaleza y características, sean considerados 

como alimentos, bebidas, productos de perfumería, belleza o aseo o 

tabaco, así como las sustancias asociadas con su proceso.  

Los productos y sustancias anteriormente señaladas, deberán ajustarse a las 

disposiciones del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios (5) y a 

las normas correspondientes conforme a sus características.  

Para garantizar que los productos cumplen con las especificaciones vigentes y 

cuentan con las condiciones óptimas para su comercialización, las visitas de 

verificación se practicarán de conformidad con el procedimiento establecido en la 

Ley General de Salud (3), (5). 

Corresponde a la autoridad sanitaria verificar que los establecimientos estén 

acondicionados para el uso a que se destinen, de acuerdo con las características 

del proceso de los productos, atendiendo a lo que establece el Reglamento de 

Control Sanitario de Productos y Servicios y las normas correspondientes (5). 

Si las condiciones sanitarias del establecimiento, materias primas, proceso, 

procedimiento o producto representan un riesgo importante para la salud o 

carezcan de los requisitos esenciales establecidos en la Ley General de Salud (3) y 

demás disposiciones aplicables, los verificadores deberán tomar medidas de 

seguridad inmediatas (5). 

Las autoridades sanitarias podrán ordenar la aplicación de las medidas de 

seguridad a que se refiere el artículo 404 de la Ley General de Salud (3), cuando 

en las áreas, instalaciones, equipo o proceso de fabricación se afecten la 

identidad, pureza, conservación o fabricación de los productos, así como, por el 

incumplimiento de las buenas prácticas y, en general, cuando se infrinjan las 

disposiciones de la Ley General de Salud (3), el Reglamento de Control Sanitario 

de Productos y Servicios (5) y demás disposiciones aplicables que impliquen un 

grave riesgo para la salud. 
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La autoridad sanitaria sancionará a quien infrinja los preceptos del Reglamento de 

Control Sanitario de Productos y Servicios (5), sin perjuicio de las penas que 

correspondan cuando sean constitutivas de delito. 

Determinarán la gravedad de la infracción los supuestos siguientes (3), (5): 

 Que dé lugar a algún peligro. 

 Que permita o dé lugar a algún riesgo. 

 Que vaya de manera indirecta en detrimento de la condición sanitaria 

o los hábitos de consumo. 

 Que se realice alguna acción u omisión sin las autorizaciones 

sanitarias señaladas por las disposiciones aplicables. 

 Que la acción u omisión implique riesgo sanitario durante el 

desarrollo de actividades o servicios, el proceso de los productos o el 

funcionamiento de los establecimientos. 

 Que se realice alguna acción u omisión sin la aprobación de la 

autoridad sanitaria. 

3.7 Código Penal Federal. 

El código señala que al que rehusare a prestar un servicio de interés público a que 

la ley le obligue, o desobedeciere un mandato legítimo de la autoridad, se le 

aplicarán de quince a doscientas jornadas de trabajo en favor de la comunidad (2). 

Se aplicarán de uno a dos años de prisión y multa de diez a mil pesos al que, 

empleando la fuerza, el amago o la amenaza, se oponga a que la autoridad 

pública o sus agentes ejerzan alguna de sus funciones o resista al cumplimiento 

de un mandato legítimo ejecutado en forma legal (2). 

3.8 Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009. 

La Norma Oficial Mexicana establece los requisitos mínimos de buenas prácticas 

de higiene que deben observarse en el proceso de alimentos, bebidas o 

suplementos alimenticios y sus materias primas a fin de evitar su contaminación a 

lo largo de su proceso (8). 
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Esta Norma Oficial Mexicana es de observancia obligatoria para las personas 

físicas o morales que se dedican al proceso de alimentos, bebidas o suplementos 

alimenticios, destinados a los consumidores en territorio nacional (8). 

Dentro del documento aparecen las disposiciones generales que deben de cumplir 

todos los establecimientos dedicados al proceso de alimentos. Además de estas 

disposiciones, se deben de cumplir las especificaciones correspondientes para 

fábricas, establecimientos de servicio de alimentos y expendios, según las 

actividades que desarrollan los establecimientos. 

Para tener mayor conocimiento de los requisitos que deben cumplir los 

establecimientos dedicados al proceso de alimentos en general, se recomienda 

revisar la bibliografía señalada (8). 

4. ORIGEN DE LAS VISITAS DE VERIFICACIÓN SANITARIA. 

Cuando se recibe una visita de verificación sanitaria por la COFEPRIS no se sabe, 

como responsables, ocupantes o encargados del establecimiento, exactamente el 

motivo por el cual la autoridad correspondiente eligió algún establecimiento, 

producto o servicio en específico para llevar a cabo dicha acción. 

La calidad sanitaria es en cierto modo de autocontrol, es decir, es responsabilidad 

de la empresa elaborar productos seguros y de la Secretaría de Salud, a través de 

COFEPRIS, verificarlo.  

Por tal motivo dicha dependencia tiene una serie de procedimientos que le 

permiten obtener información sanitaria acerca de las condiciones de higienes de 

algún establecimiento, producto o servicio. Dicha forma de obtención se puede 

realizar de la siguiente forma (5): 

 Por denuncia. 

 Por certificado de buenas prácticas de fabricación. 

 Por vigilancia o aleatorias. 

 Por programa. 

 Por seguimiento por parte de la Comisión de Operación Sanitaria. 
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 Por solicitud de importación. 

Existen otros procedimientos para obtener información de las prácticas de higiene 

que siguen las empresas como operativos o muestreos, pero en el caso de 

alimentos las formas más comunes por las que la COFEPRIS puede obtener 

información que indique la calidad sanitaria de los productos que se elaboran es 

mediante las 6 acciones antes mencionadas. 

4.1 Denuncia. 

En este tipo de visitas de verificación sanitaria, un tercero afectado interpone una 

denuncia en contra de un establecimiento, un producto o un servicio que ponga en 

riesgo la salud. Este hecho es de conocimiento de la autoridad sanitaria que a 

través de la COFEPRIS, realiza la diligencia correspondiente y se encarga de 

constatar las condiciones sanitarias del establecimiento. 

En general este tipo de revisiones se encarga de obtener información acerca de (3), 

(5): 

o Condiciones de instalaciones y áreas. 

o Equipo y utensilios. 

o Servicios con que cuenta el establecimiento. 

o Condiciones de almacenamiento. 

o Control de operaciones. 

o Materias primas. 

o Envases si aplica para el tipo de establecimiento visitado. 

o Mantenimiento y limpieza. 

o Control de plagas. 

o Manejo de residuos. 

o Salud e higiene del personal. 

o Transporte. 

o Documentos y registros. 
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4.2 Certificado de buenas prácticas de fabricación. 

Este tipo de visitas se realizan por empresas o establecimientos que pretenden 

exportar los productos que fabrican hacia otros países. Dicha visita es solicitada 

por el exportador y tiene que ingresar dicho trámite y realizar el pago de derechos 

correspondientes en el centro integral de servicios de la COFEPRIS.  

En este tipo de visitas, se constatan las condiciones sanitarias generales del 

establecimiento y obtener información de los puntos señalados en el apartado 4.1. 

Además, en el caso de productos pesqueros principalmente, se toma muestra del 

producto a exportar para su análisis en un laboratorio tercero autorizado por la 

COFEPRIS. 

La toma de muestras para su análisis se realiza de la siguiente manera: 

Se toman muestras de producto por triplicado, del mismo lote y de la misma línea 

de producción, una muestra se toma para análisis particular, otra como muestra 

testigo y la última quedara en carácter de muestra oficial (3). 

Las 3 muestras quedan en poder de la persona que atendió la visita de 

verificación, pero la muestra testigo estará a disposición de la autoridad sanitaria 

cuando así se requiera. La muestra particular junto con la muestra oficial son las 

que serán enviadas para su análisis correspondiente (3). 

El resultado del análisis oficial se notificará al interesado dentro de los 15 días 

hábiles posteriores al muestreo, en caso de que la muestra se analice en la 

Comisión de Control Analítico y Ampliación de Cobertura. Si se realiza en un 

laboratorio tercero autorizado, el interesado deberá notificar a la autoridad 

sanitaria el resultado en el mismo periodo de tiempo. 

En caso de desacuerdo con los resultados proporcionados, el interesado podrá 

impugnarlos dentro de un plazo de 15 días hábiles a partir de la notificación del 

análisis oficial. El interesado deberá de acompañar el resultado del análisis 

particular que se haya practicado a la muestra en cuestión, así como en su caso, 

la muestra testigo (3). 
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La impugnación presentada dará origen a que el interesado, a su cuenta y cargo 

solicite a la autoridad sanitaria, el análisis de la muestra testigo en un laboratorio 

que la misma señale. El resultado del análisis de la muestra testigo será el que en 

definitiva acredite si el producto reúne o no los requisitos y especificaciones 

sanitarios exigidos (3). 

4.3 Vigilancia o aleatorias. 

Como parte de las atribuciones de la COFEPRIS se encuentran el control, fomento 

y vigilancia sanitaria. Corresponde a esta institución la regulación de productos 

que pueden ocasionar un riesgo a la salud. 

Para tener un mejor control de las características sanitarias de los productos, se 

realizan visitas de verificación para obtener muestras y realizar análisis 

correspondientes que garanticen la inocuidad de un producto. En este tipo de 

visitas, no necesariamente un tercero afectado interpone una denuncia. 

En este tipo de verificación también se puede tomar muestras para su dictamen de 

etiqueta. Es necesario consultar la legislación correspondiente para mayor 

información (12). 

4.4 Programa. 

La COFEPRIS posee un padrón con establecimientos que, de manera voluntaria, 

ingresan a este registro y la COFEPRIS realiza visitas de verificación sanitaria a 

los establecimientos correspondientes. Generalmente estas compañías son 

tiendas de autoservicios y en dichas visitas se toman muestras de productos, 

elegidos al azar, para su dictamen de etiqueta.  

Las empresas que se dediquen a la producción de alimentos deben de considerar 

una normatividad adicional, aparte de la legislación antes señalada, vigente en el 

territorio nacional que es la Norma Oficial Mexicana NOM-051-SCFI/SSA1-2010. 

Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohólicas 

pre-envasados. Información comercial y sanitaria (12). 
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4.5 Seguimiento de la Comisión de Operación Sanitaria. 

Este tipo de verificaciones sanitarias se realizan para dar seguimiento a una visita 

previa realizada por la COFEPRIS. Dicha finalidad debe de estar perfectamente 

señalada en la orden de verificación. 

El alcance puede consistir en constatar que alguna medida de seguridad se 

mantiene vigente y no ha sido infringida por el interesado o levantar alguna 

medida de suspensión. 

4.6 Por solicitud de importación. 

Cuando se desea importar productos de otros países e internarlos a territorio 

nacional, es necesario realizar un trámite de importación. Como primer paso se 

debe de obtener un permiso sanitario previo de importación (PSPI), en el que se 

indiquen los siguientes datos del producto a importar: 

- Nombre genérico.  

- Cantidad. 

- Tipo de producto. 

- Uso. 

- Utilización final. 

- Lote. 

- Fecha de elaboración. 

- Fecha de caducidad. 

- Denominación social del fabricante. 

- Destino final del producto. 

- Documentos anexos. 

- Fecha y lugar de la solicitud. 

- Firma del importador. 

Ya que se tiene dicho PSPI, se solicita una visita de verificación para muestro y 

liberación del producto de importación. El verificador constatará las cantidades de 
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producto amparadas en dicho documento y procederá a la toma de muestras de la 

misma forma que se indica en el numeral 4.2. 

El personal verificador procederá a tomar las muestras y determinará los análisis 

químicos que se tengan que realizar al producto en cuestión. Habitualmente estos 

análisis incluyen determinación de microrganismos patógenos, metales pesados 

y/o análisis de libre contaminación radioactiva. Los análisis correspondientes se 

tienen que realizar en un laboratorio tercero autorizado por la COFEPRIS. 

Dichos resultados tienen que ser enviados por el importador a la autoridad 

sanitaria  en un plazo no mayor a 30 días hábiles posteriores al muestro del 

producto, así como una copia de la orden y acta de verificación. 

5. PROCESO DE VERIFICACIÓN SANITARIA. 

El artículo 399 de la Ley General de Salud (3) señala que los verificadores, para 

practicar visitas, deberán estar provistos de órdenes escritas, con firma autógrafa 

expedidas por las autoridades sanitarias competentes, en las que se deberá 

precisar el lugar o zona que ha de verificarse, el objeto de la visita, el alcance que 

debe tener y las disposiciones legales que la fundamenten. 

Estos datos son importantes, ya que se debe cotejar que la información que 

aparece en dicho documento sea clara, legible, firmada por la autoridad sanitaria 

correspondiente y que no presente ninguna tachadura o enmendadura. 

5.1 Personalidad del verificador. 

El verificador sanitario es el servidor público responsable de obtener información  

veraz de las condiciones sanitarias de los procesos, de los establecimientos, de 

las actividades y servicios, del muestreo de productos y de la ejecución de 

medidas de seguridad y sanciones. El profesionalismo, la imparcialidad y la 

honestidad son cualidades necesarias del verificador que son determinantes para 

lograr sistemas regulatorios eficientes y eficaces, que promuevan la seguridad de 

alimentos, bebidas y sus materias primas (9). 
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 El personal, siempre deberá llevar entre su documentación lo siguiente: 

 Orden de visita con firma autógrafa de la autoridad sanitaria 

competente, en donde se especifica el motivo y alcance de la misma y 

se estipula el (los) nombre (s) del (los) verificador (es). 

 Credencial autorizada, vigente y firmada por la autoridad sanitaria 

competente. 

 Acta de verificación. 

Para la visita, se deberán tener presentes los siguientes puntos (9): 

 Seguir el procedimiento que señala la orden de visita. 

 Seguir el procedimiento para cuando no es posible efectuar la visita de 

verificación. 

 Seguir el procedimiento de llenado de acta. 

 Seguir el procedimiento de muestreo. 

 Seguir el procedimiento para la aplicación de medidas de seguridad. 

 Revisar el procedimiento para el control y seguimiento de medidas de 

seguridad. 

El verificador debe vestir indumentaria limpia durante la visita de verificación. 

Cuando así se requiera se utilizará bata blanca, cubre boca, cubre pelo. 

Los puntos importantes a considerar en una visita son (9): 

 Tener presente el objetivo de la visita de verificación. 

 Llevar consigo un diagrama de flujo general de los procesos a verificar. 

 Al llegar a la empresa, ponerse en contacto con la persona de mayor 

jerarquía presente, en forma digna y cordial. 

 Identificarse con credencial vigente y debidamente firmada, como 

funcionario autorizado para realizar la visita. 

 Mostrar conocimiento e inteligencia, justicia y honestidad para infundir 

respeto. 
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 Ofrecer liderazgo a la industria, al comercio y al servicio. Adoptar una 

postura firme y sin titubeos. 

 Observar las operaciones de limpieza en la planta. 

 Revisar la existencia de procedimientos escritos de control y examinar 

los registros de los resultados microbiológicos, fisicoquímicos, etc. 

5.2 Orden de visita de verificación sanitaria. 

La Comisión de Operación Sanitaria, a través de la Dirección Ejecutiva de 

Supervisión y Vigilancia Sanitaria es la responsable de realizar las verificaciones 

sanitarias. El nombre de dichas dependencias debe de aparecer en la orden de 

verificación. 

Después aparece un número de orden que, además de servir como control para la 

Comisión de Operación Sanitaria, nos proporciona información relacionada con el 

proceso de verificación. Por ejemplo, si un una orden de verificación sanitaria 

aparece el número 12-PF-3309-05396-AD se puede leer de la siguiente forma. 

 El 12 nos indica el año en que se emite la orden de verificación sanitaria. 

 La P indica que el área que la realiza la verificación es productos y 

servicios. 

 La F indica que es una orden de visita de tipo federal. 

 El 33 es el número de la entidad que emite la orden de verificación 

sanitaria. 

 El 09 la entidad en donde se realizará la visita de verificación. 

 El 05396 es un número consecutivo que se establece por el sistema. 

 La A indica que el establecimiento a verificar es una planta purificadora de 

agua. 

 La D indica que es una denuncia. 

Posteriormente aparece el nombre o razón social del establecimiento, así como la 

dirección. En ocasiones se indica tal apartado como “establecimiento ubicado en” 

y enseguida la dirección. Si la dirección no concuerda con el domicilio físico del 

establecimiento se puede negar a recibir dicha visita. Para tal efecto, se debe de 
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mostrar un documento, aviso de funcionamiento por ejemplo, que avale tal 

afirmación. 

Después aparece el fundamento legal que dio origen a dicha orden. Entre leyes, 

normas y reglamentos antes mencionados se hace un desglose de los artículos y 

fracciones aplicables de la Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos, 

la Ley Orgánica de la Administración Pública Federal, el Reglamento Interior de la 

Secretaria de Salud, el Reglamento de la COFEPRIS, el Reglamento de Control 

Sanitario de Productos y Servicios, la Ley General de Salud y el Código Penal 

Federal. 

También aparece el (los) nombre (s) y la (s) fotografía (s) del (los) verificador (es) 

sanitario (s) que realizara (n) la visita de inspección. Al momento de recibir dicha 

orden de verificación, se debe de cotejar que la foto que aparece en la orden 

coincide con la credencial que lo autoriza como funcionario acreditado por la 

COFEPRIS. La credencial debe estar vigente y por ningún motivo se deben de 

identificar con credenciales que ya hayan expirado. Toda inconformidad debe de 

hacerse saber al verificador en el apartado de manifestaciones que se encuentra 

en el cuerpo del acta. 

Además en la orden de visita de verificación aparece un número telefónico en el 

que el interesado, o la persona que recibe la orden de visita de verificación 

sanitaria, puede llamar en caso de presentarse irregularidades. 

Después se señala el objeto y alcance de la diligencia, es decir la finalidad que 

tiene la visita de verificación. Esto es importante porque el verificador únicamente 

se limitará a realizar las acciones que contiene dicho apartado. 

Por último se encuentra el nombre, la firma y el cargo del funcionario que emite la 

orden de verificación. Generalmente son expedidas por el Comisionado de 

Operación Sanitaria y en casos excepcionales por el Director Ejecutivo de 

Supervisión y Vigilancia Sanitaria. 
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Para ilustrar con mayor claridad como es el formato de orden de verificación 

sanitaria que emite la COFEPRIS, se recomienda revisar el anexo 1. 

5.3 Llenado del acta de verificación. 

El verificador tendrá la obligación de llenar un documento en el que se asienten 

aspectos generales de dicha visita de inspección. Entre los datos a proporcionar 

se encuentran los siguientes: 

 El lugar de verificación. 

 La hora de inicio de la inspección. 

 El día en que se llevó a cabo tal diligencia. 

 El número del ordenamiento correspondiente. 

 Fecha de emisión de dicho ordenamiento. 

 Nombre y cargo del funcionario que emite la orden de verificación. 

 Nombre del verificador sanitario. 

 Número y vigencia de la credencial que lo autoriza como verificador. 

 Nombre y funcionario que expide dicha identificación. 

 Nombre o razón social del establecimiento. 

 Datos referentes al establecimiento como giro, RFC.  

 Domicilio del establecimiento. 

 Representante legal, responsable, encargado u ocupante que atiende la 

visita. 

 Domicilio y la identificación que este proporciona. 

 Puesto que desempeña en el establecimiento. 

 Persona que nombra a los testigos de asistencia. 

 Nombre de los testigos, identificación con la que se presentan y 

dirección de los mismos. 

Al igual que la orden de verificación sanitaria, se recomienda revisar el anexo 2 

para tener una mejor idea del formato utilizado para el llenado del acta de 

verificación. 
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5.4 Evaluación sanitaria del establecimiento. 

Al iniciar la visita al verificador deberá exhibir la credencial vigente, expedida por la 

autoridad sanitaria competente, que lo acredite legalmente para desempeñar dicha 

función, así como la orden de verificación, de la que deberá dejar copia al 

propietario, responsable, encargado u ocupante del establecimiento. Esta 

circunstancia se deberá anotar en el acta correspondiente (3). 

Al inicio de la visita, se deberá requerir al propietario, responsable, encargado u 

ocupante del establecimiento que proponga a dos testigos que deberán 

permanecer durante el desarrollo de la visita. Ante la negativa o ausencia del 

visitado, los designará la autoridad que practique la verificación. Estas 

circunstancias, el nombre, domicilio y firma de los testigos, se hará constar en el 

acta (3). 

En el acta que se levante con motivo de la verificación, se harán constar las 

circunstancias de la diligencia, las deficiencias o anomalías sanitarias observadas, 

el número y tipo de muestras tomadas o en su caso las medidas de seguridad que 

se ejecuten (3). 

Al concluir la verificación, se dará oportunidad al propietario, responsable, 

encargado u ocupante del establecimiento, de manifestar lo que a su derecho 

convenga, asentando su dicho en el acta respectiva y recabando su firma en el 

propio documento, del que se le entregará una copia. La negativa a firmar el acta 

o a recibir copia de la misma o de la orden de visita, se deberá hacer constar en el 

referido documento y no afectará su validez, ni la de la diligencia practicada (3). 

Las visitas de verificación se practicarán de conformidad con el procedimiento 

establecido en la Ley General de Salud (3) y tendrán por objeto (5): 

I. Obtener información de las condiciones sanitarias: 

o Del establecimiento. 

o Del proceso. 
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o Del equipo, maquinaria, utensilios e instrumentos con los que se realiza el 

proceso. 

o De los productos, materias primas, aditivos y material de empaque y 

envase, utilizados en la elaboración de los mismos. 

o Del personal que interviene en el proceso de los productos. 

o De las condiciones del proceso que determinan la calidad sanitaria del 

producto. 

o De los sistemas para garantizar la calidad sanitaria de los productos y 

servicios. 

o Del transporte de los productos, cuando así se requiera. 

II. Identificar deficiencias y anomalías sanitarias. 

III. Tomar muestras, en su caso. 

IV. Aplicar o liberar medidas de seguridad sanitarias. 

V. Realizar actividades de orientación, instrucción y educación de índole sanitaria. 

Estos aspectos son las generalidades que la COFEPRIS se encarga de evaluar en 

las visitas de verificación. En ocasiones, si la orden de verificación así lo expresa, 

el verificador solicitara documentación adicional o efectuara un procedimiento 

adicional que se especificará en el objeto y alcance de la orden de visita de 

verificación sanitaria. 

Toda esta información acerca de las disposiciones para los establecimientos  

dedicados al proceso de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios aparece 

en la Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009 (8). Dicha Norma establece los 

requisitos mínimos de buenas prácticas de higiene y manufactura que deben de 

observarse para evitar la contaminación tanto de productos como de materias 

primas. 

Como tal las visitas de verificación sanitaria consisten en la aplicación de dicha 

norma para evaluar el establecimiento visitado. Se utiliza un formato el que se 
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emite un valor de 2 cuando algún punto de la norma cumple totalmente, califican 

con 1 cuando cumplen parcialmente y con 0 cuando no cumplen con lo estipulado. 

Cuando los verificadores emiten una calificación de 1 en algún punto del formato 

de evaluación, deberán de anotar en el apartado correspondiente el motivo por el 

cuál evaluaron con dicho valor. 

Más adelante se encuentra un apartado de observaciones generales. En dicho 

espacio el verificador asienta datos que considero relevantes a lo largo del 

proceso de verificación o alguna información relacionada con el objeto y alcance 

descrito en la orden de verificación. 

Para conocer con precisión cuales son los puntos que evalúa la COFEPRIS en las 

visitas de verificación, se recomienda revisar el anexo 3. 

5.5 Cierre  de la diligencia. 

Al final de la visita de verificación se dará lectura de lo asentado a lo largo de la 

diligencia. En este apartado se proporcionara la oportunidad al interesado de 

manifestar lo que a su derecho convenga en relación a la visita antes practicada. 

Si el interesado se manifiesta en dicho apartado, tendrá la obligación de firmar el 

espacio destinado para tal fin. Si no manifiesta nada, el verificador debe de 

cancelar dicho apartado y solicitar al interesado su firma. 

Es importante mencionar que todas las hojas, desde el llenado del acta hasta el 

formato utilizado para la evaluación del establecimiento, deben ir firmadas por el 

interesado, los testigos y el (los) verificador (es). 

Finalmente se indicará el día de cierre de la diligencia, así como la hora. Además 

se incluirá la firma del verificador sanitario que realizo la diligencia, del interesado 

y de los testigos en el espacio destinado para tal fin. 
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6. PROCESO POST-VERIFICACIÓN SANITARIA. 

Después de llevar a cabo la visita de inspección sanitaria el formato utilizado para 

la evaluación del establecimiento, es proporcionado a otra dependencia también 

adscrita la Comisión de Operación Sanitaria denominada Dirección Ejecutiva de 

Dictamen Sanitario. 

Dicha dirección es la encargada de revisar la evaluación que hizo el verificador y 

establecer un dictamen correspondiente. Con este dictamen se pueden aplicar 

multas y/o medidas de seguridad que pueden ser aseguramiento de producto o 

suspensión total temporal de actividades. 

En caso de que se presente cualquiera de las 2 situaciones mencionadas 

anteriormente, la autoridad sanitaria comunicara al interesado dicho dictamen así 

como el fundamento legal que motivo tal resolución. 

Es importante señalar también que en ocasiones la autoridad sanitaria da 

oportunidad de corregir anomalías que fueron detectadas por el verificador en la 

evaluación sanitaria realizada. 

La autoridad sanitaria emitirá oficios expedidos por personal acreditado que 

determinará las acciones a seguir después de que se emite el dictamen 

correspondiente. 

6.1 Corrección de anomalías. 

Cuando la autoridad sanitaria considera que algún establecimiento o servicio 

cumple parcialmente con el formato de evaluación y que las faltas en las que 

incurrió no son graves o no son causales de suspensión, se pueden hacer 

correcciones a los puntos que la Comisión de Operación Sanitaria considere 

necesarios para asegurar la inocuidad del producto o servicio en cuestión. 

La Comisión emitirá un documento debidamente expedido por algún funcionario 

competente en el que se señalan los puntos en los que existe alguna anomalía y 

el fundamento legal que rige la corrección de dicho punto. 
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Asimismo la COFEPRIS programará una visita de verificación para constatar que 

los puntos a han sido corregidos. Se realiza nuevamente la inspección y si la 

Dirección Ejecutiva de Dictamen Sanitario considera que el producto en cuestión 

cumple con lo establecido en el formato utilizado en la evaluación, se puede seguir 

comercializando o continuar con actividades sin ningún problema. En caso 

contrario si dictamina que las correcciones no se realizaron o solo algunas de ellas 

se efectuaron, procederá a la aplicación de sanciones administrativas. 

6.2 Sanciones administrativas. 

Las violaciones a los preceptos de la Ley General de Salud, sus reglamentos y 

demás disposiciones, serán sancionadas administrativamente por las autoridades 

sanitarias, sin perjuicio de las penas que correspondan cuando sean constitutivas 

de delitos. Las sanciones administrativas podrán ser (3): 

 Amonestación con apercibimiento. 

 Multa. 

 Clausura temporal o definitiva, que podrá ser parcial o total. 

 Arresto hasta por treinta y seis horas. 

Al imponer una sanción, la autoridad sanitaria fundará y motivará la resolución, 

tomando en cuenta los daños que se hayan producido o puedan producirse en la 

salud de las personas, la gravedad de la infracción, las condiciones socio-

económicas del infractor, la calidad de reincidente del infractor, el beneficio 

obtenido por el infractor como resultado de la infracción. 

6.2.1 Multas. 

Se sancionará con una multa equivalente de seis mil hasta doce mil veces el 

salario mínimo general diario vigente en la zona económica de que se trate, la 

violación de la disposición contenida en el artículo 400 de la Ley General de Salud 

(3) referente a la accesibilidad que tendrán los verificadores para obtener 

información acerca de los establecimientos comerciales, industriales y de servicio. 
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En caso de reincidencia se duplicará el monto de la multa que corresponda. Se 

entiende por reincidencia, que el infractor cometa la misma violación a las 

disposiciones de la Ley General de Salud o sus reglamentos dos o más veces 

dentro del período de un año, contado a partir de la fecha en que se le hubiera 

notificado la sanción inmediata anterior (3). 

A quien, adultere, falsifique, contamine, altere o permita la adulteración, 

falsificación, contaminación o alteración de alimentos, bebidas no alcohólicas, 

bebidas alcohólicas o cualquier otra sustancia o producto de uso o consumo 

humano, con peligro para la salud, se le aplicará de uno a nueve años de prisión y 

multa equivalente de cien a mil días de salario mínimo general vigente en la zona 

económica de que se trate (3). 

De acuerdo al Código Penal Federal (2) se sancionara de 15 a 200 jornadas de 

trabajo en favor de la comunidad al que, sin causa legítima, rehusare a prestar un 

servicio de interés público a que la ley le obligue, o desobedeciere un mandato 

legítimo de la autoridad. 

Además se aplicarán de uno a dos años de prisión y multa de diez a mil pesos al 

que, empleando la fuerza, el amago o la amenaza, se oponga a que la autoridad 

pública o sus agentes ejerzan alguna de sus funciones o resista al cumplimiento 

de un mandato legítimo ejecutado en forma legal. 

6.2.2 Suspensión de actividades. 

Procederá la clausura temporal o definitiva, parcial o total según la gravedad de la 

infracción y las características de la actividad o establecimiento, en los siguientes 

casos (3): 

 Cuando los establecimientos carezcan de la correspondiente licencia 

sanitaria. 

 Cuando el peligro para la salud de las personas se origine por la violación 

reiterada de los preceptos de la Ley General de Salud y de las 
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disposiciones que de ella emanen, constituyendo rebeldía a cumplir los 

requerimientos y disposiciones de la autoridad sanitaria. 

 Cuando después de la reapertura de un establecimiento, local, fábrica, por 

motivo de suspensión de trabajos o actividades, o clausura temporal, las 

actividades que en él se realicen sigan constituyendo un peligro para la 

salud. 

 Cuando por la peligrosidad de las actividades que se realicen o por la 

naturaleza del establecimiento, local, fábrica de que se trate, sea necesario 

proteger la salud de la población. 

 Cuando se compruebe que las actividades que se realicen en un 

establecimiento violan las disposiciones sanitarias, constituyendo un peligro 

grave para la salud. 

 Por reincidencia en tercera ocasión. 

6.2.3 Arrestos. 

Se sancionará con arresto hasta por treinta y seis horas a la persona que interfiera 

o se oponga al ejercicio de las funciones de la autoridad sanitaria y a la persona 

que en rebeldía se niegue a cumplir los requerimientos y disposiciones de la 

autoridad sanitaria, provocando con ello un peligro a la salud de las personas (3). 

6.3 Recurso de inconformidad. 

Contra actos y resoluciones de las autoridades sanitarias que con motivo de la 

aplicación de la Ley General de Salud den fin a una instancia o resuelvan un 

expediente, los interesados podrán interponer el recurso de inconformidad (3). 

El plazo para interponer el recurso será de quince días hábiles, contados a partir 

del día siguiente a aquél en que se hubiere notificado la resolución o acto que se 

recurra (3). 

El recurso se interpondrá ante la unidad administrativa que hubiere dictado la 

resolución, directamente o por correo certificado con acuse de recibo. En este 
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último caso, se tendrá como fecha de presentación la del día de su depósito en la 

oficina de correos (3). 

En el escrito se precisará nombre y domicilio de quien promueva, los hechos 

objeto del recurso, la fecha en que, bajo protesta de decir verdad, manifieste el 

recurrente que tuvo conocimiento de la resolución recurrida, los agravios que, 

directa o indirectamente, a juicio del recurrente, le cause la resolución o acto 

impugnado, la mención de la autoridad que haya dictado al resolución, ordenado o 

ejecutado el acto y el ofrecimiento de las pruebas que el inconforme se proponga 

rendir (3). 

Al escrito deberán acompañarse los siguientes documentos (3): 

 Los que acrediten la personalidad del promovente, siempre que no sea el 

directamente afectado y cuando dicha personalidad no hubiera sido 

reconocida con anterioridad por las autoridades sanitarias 

correspondientes. 

 Los documentos que el recurrente ofrezca como pruebas y que tengan 

relación inmediata y directa con la resolución o acto impugnado. 

 Original de la resolución impugnada, en su caso. 
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7. DISCUSIÓN. 

Una de las características de la COFEPRIS es que se trata de un organismo 

desconcentrado. Esto quiere decir que son entidades creadas por ley, por decreto 

del Congreso de la Unión o por decreto del Ejecutivo Federal, con personalidad 

jurídica y patrimonio propio, cualquiera que sea la estructura legal que adopten. 

La finalidad de la COFEPRIS es proteger a la población contra riesgos sanitarios y 

un riesgo sanitario se define como la probabilidad de ocurrencia de un evento 

exógeno adverso, conocido o potencial, que ponga en peligro la salud o la vida 

humanas. 

Las leyes vigentes en el territorio nacional son de aplicación en toda la nación y 

deben de ser obedecidas por sus habitantes y las instituciones correspondientes 

para una correcta convivencia de la sociedad. 

En la revisión documental de la legislación y normatividad vigente que aplica la 

COFEPRIS para llevar a cabo acciones de vigilancia sanitaria, no existen 

disposiciones que se puedan aplicar, como propietario o responsable de un 

establecimiento o servicio, para negarse a recibir una visita de verificación 

sanitaria. 

Por eso, es mejor considerar y aplicar, cuando así se requiera, los recursos 

disponibles que la ley señala para actuar en un marco de derecho adecuado, con 

total apego a la legislación y normatividad vigente en territorio nacional. 

Más que realizar una crítica a las disposiciones legales y normativas, es necesario 

que la persona involucrada, en la industria alimentaria en este caso, conozca toda 

esta información para actuar con todo apego a la ley cuando se presente alguna 

resolución por parte de la COFEPRIS. 

Dadas las características de infraestructura de cada empresa, existe la posibilidad 

de que algunos establecimientos no cumplan totalmente con lo estipulado en la 

NOM-251-SSA1-2009 por lo que la autoridad sanitaria, en coordinación con los 
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industriales de los alimentos, debe de dar alternativas para que dichas acciones 

cumplan la misma finalidad que establece la Norma Oficial Mexicana. 

Un apoyo complementario a las disposiciones contenidas en la Norma Oficial 

Mexicana NOM-251-SSA1-2009 es el manual de Buenas Prácticas de Higiene y 

Sanidad (10), en dicho documento se encuentran las actividades a realizar para 

garantizar la seguridad de los productos para consumo humano. 

Aun cuando el Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios indica 

que los infractores podrán ser objeto de educación de índole sanitaria, muchas 

ocasiones, los verificadores únicamente se limitan a desempeñar sus funciones de 

autoridad sanitaria, sin conceder al interesado la instrucción que la misma ley 

refiere. 

En el manual del verificador se indica que el verificador sanitario debe ponerse en 

contacto con la persona de más alto rengo del establecimiento a verificar. Sin 

embargo muchas veces los encargados de recibir una visita de verificación 

sanitaria son personas que no tienen el conocimiento de la legislación vigente. 

Por eso, dentro de las empresas dedicadas al proceso de alimentos, debe de 

haber una correcta difusión, entre personal de alto nivel y operarios de la 

legislación y normatividad vigente. Esto con la finalidad de que todo el personal 

tenga conocimiento de las acciones que lleva a cabo la COFEPRIS. 

De acuerdo con la Ley General de Salud (3), tanto profesionistas, técnicos y 

operarios y el personal en general de la organización, son los responsables de 

asegurar la inocuidad y calidad de los alimentos destinados para el consumo 

humano. Por tanto, en caso de presentarse alguna anomalía al respecto, todo el 

personal de la organización tendrá que responder ante la autoridad sanitaria 

cuando así se requiera. 

Con esto podemos afirmar, una vez más, que es mejor conocer la ley para estar 

preparados ante cualquier visita de la autoridad sanitaria y poder defendernos en 

caso de alguna resolución por parte de la autoridad sanitaria.  
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8. CONCLUSIONES. 

Una de las principales demandas que los consumidores exigen a la industria 

alimentaria, es la fabricación de productos de calidad y que estos sean inocuos 

para adquirirlos y consumirlos con absoluta confianza. 

Para asegurar tales cualidades en los alimentos, es importante que la industria de 

los alimentos tenga un adecuado control e inspeccione todos los aspectos 

involucrados en el procesamiento de los alimentos. 

La calidad sanitaria es responsabilidad de la empresa que se encarga de elaborar 

productos seguros. La COFEPRIS garantizará esta cualidad en los alimentos 

mediante acciones de verificación. 

Al existir un marco regulatorio dentro de la industria alimentaria debemos de tener 

en cuenta que hay obligaciones que se tienen que cumplir, ya que este marco 

regulatorio es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional. Por esta 

razón la Secretaría de Salud, a través de la COFEPRIS, tiene el compromiso de 

llevar a cabo acciones de regulación, control y fomento sanitario. 

Es importante que todo el personal involucrado en la industria alimentaria tenga 

conocimiento de la Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009 ya que en esta 

Norma se encuentran las condiciones mínimas de higiene que deben de 

observarse en el proceso de alimentos, bebidas y suplementos alimenticios.  

Con esta información disponible la misma empresa puede crear una serie de 

registros que le permitan realizarse una  verificación propia y corregir las posibles 

anomalías que se puedan detectar y estar preparado para una eventual visita de la 

autoridad sanitaria. 

Además de la Norma Oficial Mexicana NOM-251-SSA1-2009, se debe de 

considerar la legislación adicional como la NOM-051-SSA1/SCFI-2010 

Especificaciones generales de etiquetado para alimentos y bebidas no alcohólicas 

pre-envasados. Información comercial y sanitaria. Y en general toda aquella 

legislación y normatividad relacionada con la industria alimentaria. 
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Si se desea saber con mayor detenimiento cual es la legislación y normatividad 

vigente, aplicable a la industria de alimentos en el territorio nacional, se 

recomienda visitar la página electrónica de la Comisión Federal para la Protección 

contra Riesgos Sanitarios (11). 

Es necesario saber que todos los productos alimentarios que se comercialicen en 

el territorio nacional están regulados por el Reglamento de Control Sanitario de 

Productos y Servicios. Es de gran importancia conocer todas las especificaciones, 

fisicoquímicas y microbiológicas, que deben cumplir los productos objeto de este 

reglamento.  

Además de la NOM-251-SSA1-2009, el Reglamento de Control Sanitario de 

Productos y Servicios y demás disposiciones aplicables, es de gran utilidad 

conocer el marco regulatorio aplicable a la COFEPRIS. Se debe de realizar una 

revisión con total detenimiento de las disposiciones contenidas en: 

 La Constitución Política de los Estados Unidos Mexicanos principalmente el 

apartado de derechos humanos y garantías individuales, así como, las 

facultades del Congreso. 

 La Ley Orgánica de la Administración Pública Federal haciendo énfasis en 

las funciones que desempeña la Secretaría de Salud. 

 El Reglamento Interior de la Secretaría de Salud destacando la 

organización y competencia de la Secretaría. 

 El Reglamento de la COFEPRIS particularmente los apartados de 

disposiciones generales, integración y campo de acción de las unidades 

administrativas de este órgano desconcentrado. 

 El Código Penal Federal exclusivamente el apartado referente a los delitos 

cometidos contra la autoridad. 

 La Ley General de Salud primordialmente señalar las disposiciones 

generales, distribución de competencias, vigilancia sanitaria, delitos, 

sanciones administrativas y recurso de inconformidad. 
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Es importante señalar que estas son las principales disposiciones que la 

COFEPRIS emplea para tener un marco legal adecuado y que le permitan actuar 

conforme a la ley. Sin embargo, es importante que el personal involucrado en la 

industria de alimentos conozca con mayor detenimiento disposiciones adicionales 

que le permitan tener más herramientas y conocimiento. 

El conocimiento del marco regulatorio aplicable tanto a la industria alimentaria 

como a la COFEPRIS, permitirá actuar conforme a derecho cuando se llegue a 

interponer un recurso de inconformidad ante la autoridad correspondiente, cuando 

se llegue a presentar alguna resolución por parte de la autoridad sanitaria.  

El tener conocimiento de la legislación aplicable a la COFEPRIS y de la regulación 

que rige a la industria alimentaria, permitirá a los industriales de los alimentos 

disminuir la incidencia de multas, suspensión de actividades y demás sanciones 

administrativas que la Ley General de Salud y demás disposiciones aplicables 

señale. 

Importante considerar que es responsabilidad de productor: 

 Garantizar condiciones sanitarias adecuadas de planta, equipo y de 

personal. 

 Tener un control en el producto terminado, almacenamiento y 

distribución. 

 Establecer el control de materias primas y material de empaques.   

Asimismo es responsabilidad de la COFEPRIS: 

o Verificación del producto terminado. 

o Verificación de plantas. 
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10. ANEXOS. 
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Anexo 1. Orden de visita de verificación sanitaria. 
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Anexo 2. Acta de verificación sanitaria. 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios. 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 

 



68 
 

Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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Anexo 3. Formato de evaluación sanitaria de establecimientos dedicados a la 

producción de alimentos, bebidas o suplementos alimenticios (cont.). 
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