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Hoja de Confrol de Copias

Esta es una copia controlada def procedimiento Detecsion, evaluacidn y controf de fesges sanitarios.

El original de este documeanto queda hajo resguardo de la Direccién de Planeacidn y Evaluacion.

La distribucion de fas copias controladas se realiza de acuerdo e fa siguiente tabla:

Area funcional

No. de copia controlada

Coordinadora General del Sistema Estatal Sanitario

1

Jefe de Evidencia y Manejo de Riesgo

2

La revision a este procedimiento se realizaré anualmente durante la evajuacién del Sistoma de Gestidn de Calidad
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1. Propésito:
(7 Establecer un método eficiente y estructurado para détectar, evaluar y controlar Riesgos Sanitarios. J
2. Alcance:

Este procedimiento aplica al personal de la Jefatura de Evidencia y Manejo de Riesgos (JEMR), y al
personal de la Coordinacién General del Sistema Estatal Sanitario (CGSES).

3. Referencias:

3.1 Ley General de Salud. _
. 3.2 Reglamento de la Comision Federal para la Proteccion conira Riesgos Sanitarios.

3.3 Reglamento Interior de los Servicios de Salud de Morelos.

4. Responsabilidades;
Es responsabilidad del Jefe de Evidencia y Manejo de Riesgo de COPRISEM: Elaborar y mantener

actualizado este procedimiento.
Es responsabilidad de la Coordinadera General del Sistema Estatal Sanitario y del Comisionado para

la Proteccion contra Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos; Revisar y vigilar el cumplimiento de
este procedimiento. : :

5. Definiciones:

5.1 Riesgo Sanitaric; La probabilidad de ocurrencia de un evento exégeno adverso, conocido o potencial, que
ponga en peligro la salud o a vida humana.

6. Metodo de Trabajo:

6.1 Pcliticas

s Toda vez que se valida e identifica un Riesgo Sanitaric, se deberan definir las Acciones y
Estrategias de manera inmediata, haciende del conccimiento de la CGSES el estado en que se

encuentra el procedimiento.

APROBADQ EN SESION ORDINARIA
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6.2 5Diagrama de flujo

tnicio

Recibir denuncia o sclicitud de’la
Coordinacion General del Sistema
Estatal Sanitario

T

iLEsta
completa y
correcta?

identificar o detectar, vallar o
validar mediante visita de
inspeccion e Riesgo Sanitario

7

Denuncia o Solicitud
de riesgo sanitario

Contaclar al emisor via

]

telefénica o correo electronico

Denuncia o Solicitud
de riesgo sanitario

.Es Riesgo
Sanitario?

Evaluar &l riesgo y definir y
estrategias a seguir

&

LEs
competencia
de
COPRISEM?

Sl

APROBADO EN SESION ORDINARLS
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

A

Notificar al emisor y a la insta
competente

=

Fin

Notificar al emiser y a la instancia
competente

]

<

Fin

Oficio *
ncia :

Generar orden de verificacian y
turnar al verificador

]

Orden de verificacion

. —

h 4

acciones pertinentes

11

Vigitar el establecimiento y hacer

Orden de verificacion

Y

Elaborar acta de verificacion y
entregar a JEMR

12

Evaluar el contro! de riesgo

=

LEsta

Oficio

NO controlado &
riesgo?

l s
Informar al emisor de las
acciones realizadas y resultados
15

4 —
Turnar a la Jefatura de Dictamen

®{  Sanitario

16

SECRETARIO TECNICO

Acta de verificacion
Libro de registro
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Procedimiento de
Dictamen Sanitario

A

Procedimiento de
Dictamen Sanitario

h 4
Recibir dictamen y registrar datcs de
resulados y cierre det Riesgo Base de datos de
Sanitaric resultados
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Dictamen Sanitaric
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Fin
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ACUERDO IGSSM

8.3 Descripcion de actividades . ;
No. T SECRETARIO TECMCO ’ ,
Act. Descripcion Responsable / Documento de Trabajo
. S X Jefatura de
Recibe de la Coordinacion General del Sistema C . : -
1 Estatal Sanitario la denuncia o solicitud y revisa la Eva!uacuo:j y Manejo Denunma'o solicitud de
nformacion de Riesgo riesgo
] (JEMR)
s La informacién esta completa y correcta? '
2 | Sl ira la actividad 4 ' Apoyo administrativo
NO: ir a la actividad 3
3 Contacta via telefénica o correo electrénico a la A administrativo Denuncia o solicitud de
persona respensable de fa denuncia o solicitud. poyo : riesgo
Identifica o detecta, evaltia y valida mediante visitas Jefe de Evaluacion
4 de inspeccion y busqueda de informacion el Riesgo Manei . y Oficio de Comision
Sanitario. anejo de Riesgos
¢ Es un Riesgo Sanitario? e
5 |Sliralaactividad 7 .Jrslfe d_e Ifjvailzl;'acson y
NQ: ir a la actividad 6 anejo de Riesgos
Notifica” al emisor y a la instancia competente
5 detallando la solicitud o denuncia de acuerdo con| Jefe de Evaluacién y Ofici
.y : ) icio
este procedimiento Manejo de Riesgos
Fin del procedimienta.
JEMR, Coordinacion
7 Evaidan el riesgo y determinan estrategias a seguir. GeEr;?;?;lngaSiltsatﬁgna
{CGSES)
. Es Competencia de COPRISEM?
8 Sl: ir a la actividad 10
NO: ir a fa actividad 9
Notifica mediante oficic a la -dependencia Jefe de Evaluacién y
9 correspondiente y al emisor. Maneio de Riesqos Oficio
Fin de precedimienio i 9
Genera Orden de verificacién y turna al verificador Jefe de Evaluacion
10 |para que pueda realizar las actividades Manei : y Orden de Verificacién
; anejo de Riesgos
correspondientes.
11 Visita fel establecimiento y realiza las acciones| Jefe d'e Evalu_acién y Orden de Verificacion,
respectivas. Manejo de Riesgos
Elabora Acta de verificacion con lo observado y: Jefe de Evaluacion y .
12 actuado y entrega a JEMR. Manejo de Riesgos Acta de'verificacion.
13 | Evalia el control del riesgo. J!Sl;eng?o%\;agiae z‘;gsy Acta de verificacion.
¢ Esta controlado ef riesgo?
14 |8l ira la actividad 15
NOQ: ir a la actividad 16.
Informa a la persona emisora de la denuncia o| Jefaturade JEMR,
15 solicitud relacionada, las acciones realizadas y los JIC Oficio
resuitados obtenidos. CGSES,
Termina procedimiento COMISIONADQ.
Turln.a 8 .I’a Jefatgra de. Dictamen. Sanitario la Acta de Jefe de Evaluacion y Acta de verificacion.
16 | verificacién mediante libro de registro. ‘ Manejo de Riesgos Libro de registro
Conegtar con Procedimiento de Dictaminacién -
Recibe de la Jefatura de Dictamen Sanitario el Jefe de Evaluacion y
17 | Dictamen correspendiente y registra en la base de Maneio de Ri Dictamen sanitario
datos los resuitados v cierre def Riesgo Sanitario. anejo de RIesgos
¥y g
18 | Fin del Procedimiento.
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7. Registros de Calidad
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8. Anexos:

Oficios.
Reportes de Riesgo Sanitario.
Registro de Atencidn de Riesgo Sanitario.

Memorandum. ,
Informe del Diagndstico Situacional de Riesgo Sanitario en el Estado de

Morelos.
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L Seryicios CAUSALIDAD DE LAS SOSPECHAS DE Pigina
- MORELDS { de Salud REACCIONES ADVERSAS A LOS e s
MEDICAMENTOS 2de”
Hoja de Control de Emision y Revisién
No. Motivo del cambio Naturaleza del cambio Pagina (s) Fecha de
Rev. _ afectada (s) vigencia
Implementacién de nuevo formato
de procedimientos. Todo el
1 Acciones de mejora Se incrementd una actividad del documento Agosto 2016
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MEDICAMENTOS 3de7

Hoja de Controi de Copias
Esta es una copia controlada del procedimiento Recepeion y valoracion de Ja causalidad de las sospechas de reacciones adversas a los medicamentos.
El original da este documents queda bajo resguardo de la Direceidn de Plansacidn y Evaluacion.

La distribucion de las copias contmladas se realiza de acuerdo a la siguiente tabla:

Area funcional No. de copia controlada

. . 1
Coordinacion General

Jefatura de Evidencia y Manejo de Riesgo ' 2

La revisitin a este procedimiento se realizar4 anuaimente durante la evaluacion del Sistemna de Gestion de Calidad
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PROCEDIMENTO Cadigo:
RECEPCION Y VALORACION DE LA PR-COPRISEM-JEMR-02
Servicios CAUSALIDAD DE LAS SOSPECHAS DE Pagina
MORELDS | o alud REACCIONES ADVERSAS A LOS 4de7
MEDICAMENTOQS €

1. Propésito:

Registrar y evaluar las notificaciones de Unidades Hospitalarias de sospecha de reacciones
adversas a los medicamentos (RAM), para su envio oportuno y eficaz al Centro Nacional de

Farmacovigilancia.

2. Alcance:

Este procedimiento aplica al Centro Estatal de Farmacovigilancia ubicado en la Jefatura de
Evidencia y Manejo de Riesgos de la Comisidn para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios del
Estado de Marelos y las Unidades de Farmacovigilancia Hospitalarias.

3. Referencias:

NOM-220-SSA1-2012,. Instalacion y operacidn de la farmacovigilancia.
Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.
Procedimientos Normalizados de Operacién de Unidades y Comités de Farmacovigilancia

Hospitalarios del Estado de Morelos.

4. Responsabilidades:

Es responsabilidad del Jefe de Evidencia y Manejo de Riesgos y del Responsable del Centro Estatal
de Farmacovigilancia de: Elaborar y mantener actualizado este procedimiento.

Es responsabilidad de la Coordinacion General del Sistema Estatal Sanitario y def Comisionado para
la Proteccion conira Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos de: Revisar y vigitar el cumplimiento

de este procedimiento.

5. Definiciones:

+ Farmacovigilancia: A la ciencia que trata de recoger, vigilar, investigar y evaluar la
informacion socbre los efectos de los medicamentos, productos biolégicos, plantas medicinales y
medicinas tradicionales, con el objetivo de identificar informacion nueva acerca de las reacciones

adversas y prevenir los dafios en los pacientes.
+ Reaccién adversa: Es cualquier efecto perjudicial y no deseado que se presenta a dosis

empleadas en el hombre para la profilaxis, el diagnéstico, la terapéutica, o la modificacion de una
funcién. La ineficacia terapéutica también se considera reaccion adversa.

Fas o A
Lo VIA a usuu ur\uu‘iﬂmﬂ

DE LA JUNTA DE GOBIERNO
: ACUERDO JGSS,
6. Metodo de Trabajo: O :

6.1 Politicas SECRETARIO TECNICG

Este procedimiento estara sujeto a los lineamientos que para taléfecto emite la COFEPRIS y a lo sefialado

en la Farmacopea de log Estados Unidos Mexicanos.

012
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6.2 Diagrama de flujo

inicio -

Recibir  la notificacion  de
sospecha de Reacciones
Adversas a Medicamentos (RAM}

'T‘]

Notificacion de Sospecha

de Reacciones Adversas a
Medicamentos
IRRAMNAIN

de registro para asignarle cédigo.

Libreta de control
Anotar la notificacidn en la libreta

=]
v

Revisar y vafidar la informacién
de las notificaciones y anexos.

]

{SSA/04/21)

¢Los datos
son correctos
y completos?

Contactar a la Unidad o persona
gue nolificd |a reaccién, para
complementar fa informacion.

=

54 |

Validar y determinar si fa
notificacién es considerada una

RAM
7

:Se completod
la
informacién?

Sl

Registrar en la librefa que no es
una RAM y archivar ia
notificacién.

]

o

Evatuar la causalidad mediante el
algoritmo de Naranjo y

Colaboradores.
10 ]

Algoritmo de Naranjo y
Colaboradores

-

actualizacion

correspondiente.

Capturar en ia base de
dafos SISCEV 1.2 o

RAM.

]

Enviar al CNFV las RAM a través
de la base de datos, en base a la
valoracién de la gravedad de la

Base de datos
SISCEV 1.2

v

recibido y archivar.

]

Recibir de COFEPRIS,

S5A/04/21
D

acuse de

Fin
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Pagina
6de?

i Servicing
MORELDS § 4o gaed REACCIONES ADVERSAS ALOS
o . DE LA IUNTA DE GOBIERNO
8.3 Descripcion de actividades

ACUERDO JGSSM

;\I::)t Descripcitn ng ; ] Documento. de Trabg
: QECRE - e/ & A :
Formato de Netificacion
Recibe diariamente notificaciones de sospecha de E;ﬁ;ocff.t?f;ga de Sospecha de Reaccién

1 reacciones adversas a medicamenios, ya sea via (CEFS\;/) Adversa a Medicamentos

correo electrdnico o de manera personal. . (RAM)
SSA/04/21
, e - . Libreta de Registro y

5 nglstra Ia{ n'otlﬂcar:]on en la libreta de registro para CEFV formato
asignarle cédigo. SSA/04/21
Revisa y valida la informacion de las notificaciones y
anexos.

3 Neota: Consulta en fas fuentes documentales CEFV Formato SSA/04/21
accesibles.

i Los datos son correctos y completos?

4 Si: Ir a actividad numero 7 CEFV Formato SSA/04/21
No: Ir a actividad nimero 5

5 Contggta a la Unidad o persona que notifico la CERV Formato SSA/04/21
reaccion, para complementar la informacion.

: Se complemento la informacién?

8 Si: ira la actividad 3 CEFV Formato SSA/04/21
No: ira a fa actividad 9

7 Vaildalt'y determina si lg notificacion se considera una CEFV Formato SSA/04/21
reaccion adversa a medicamentos.
¢ Es una reaccidn adversa a medicamentos?

8 Si: ir a |la actividad 10 CEFV Formato SSA/04/21
No: ir a la actividad 9 :

Anota en la libreta de registro que no es una RAM y

9 archiva la notificacion. CEFV Formato SSA/04/21
Fin del procedimiento.

Procede a la evaluacion de la causalidad a través de . :

10 |los algoritmos internacionales existentes (algoritmo de CEFV Algofr;lct)rlr;obg;cl;loell_;asnjo y
Naranjo y colaboradores)

Captura en la base de dates SISCEV 1.2 ¢ Base de datos SISCEV

11 o . CEFV
actualizacidn correspondiente. 1.2
Envia al Centro Nacional de Farmacovigilancia (CNFV)

12 fas reacciones adversas a medicamentos a través de la CEFV Base de datos SISCEV
base de datos, en el plazo establecido de acuerdo a la 1.2
valoracion de la gravedad de |a reaccion.

Recibe de COFEPRIS un acuse de recibido y se Formato SSA/04/21

13 [archiva. CEFV o

Acuse de recibido

Fin del procedimiento.
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7. Registros de Calidad
No. Documentos Responsable de su Tiempo de
(clave) custodia Retencion
Libreta de registro de
y mgre_sc_)’ de reporte de CEEV 5 ANOS
. Reaccién Adversa
Carpeta con las
notificaciones de .
2 sospecha de RAM CEFV 5 ANOS
Base de datos SISCEV -
3. 12 CEFV 5 ANOS

8. Anexos:

1. Formato de notificacion de reaccion adversa a medicamentos (SSA/04/21)

APROBADO EN SESION ORDINARJA

DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ACUERDQ JGSS
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MUESTREQ DE PRODUCTO Y/O ETIQUETADO
Hoja de Control de Emisién y Revision
No. Motivo del cambio Naturaleza del cambio Pagina (s) ' F?Cha (.je
Rev. afectada (s) vigencia

Actualizacion

Actualizacién def formato autorizado
por JG de los SSM

varias

Agosto 2016
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~ VERIFICACION SANITARIA DE ACTIVIDADES,
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Pagina
3de 13

Hoja de Control de Copias

Esta es una copia controlada del procedimiento Verification Sanitaria y Muestreo de Actividgades, Establecimientos, Productos y Servicios

E) original de este documento gueda bajo resguardo de la Direccion de Planeacion y Evaluacién,

La distribucién de las copias controladas se realiza de acuerdo a la siguiente tabla:

Area funcional

No. de copia controlada

Cocrdinadora General del Sistema Estatal Sanitario 1
Jefatura de Evidencia y Manejo de Riesgos 2
Jefatura de Capacitacion y Fomento Sanitario 3
Coordinaciones de Proteccién Sanitaria en las 4

Regiones |, Il y lli

La revisidn & este procedimiente se realizard anualmente durante la evaluacién del Sistema de Gestion de Calidad.

OBADOEN SESTON ORDINARLA
APII;E LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDO JGSSM,_
R /04 /oD /1
SECRETARIO TECNICO

01

&




f \;. PRt
i " PROCEDIMIENTO Cadigo:
) L servicios | VERIFICACION SANITARIA DE ACTIVIDADES, PRCOPRISENLCOSES- 0001
w\ggggfgs de $alud | ESTABLECIMIENTOS, PRODUCTOS Y SERVICIOS, Y 4 dge 13
MUESTREQ DE PRODUCTO Y/O ETIQUETADO
1. Propésito:

Establecer el proceso de verificacién y muestreo en apego a la legislacion sanitaria vigente,
previniendo riesgos o dafios ala sa!ud de la poblacion.

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a los venflcadores sanitarios de las materias de Servicios de Salud,
Productos y Servicios, Medicamentos y Tecnologias para la Salud y Salud Ambiental de la
Coordinacion General del Sistema Estatal Sanitario y las Coordinaciones de Proteccion Sanitaria en las

Regiones |, Il v 1l de la COPRISEM.

3. Referencias:

Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos

Ley General de Salud

Ley Federal de Procedimiento Administrativo

Ley de Salud del Estado de Morelos

Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades,

Establecimientos, Productos y Servicios

* Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Prestacion de servicios de Atencidn
Médica

¢ Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

« Manual del Verificador Sanitario COS-DESVS-P-01-M-01

» Lineamientos para la Elaboracion de Actas Informativas COS-DESVS-P-01-M-01-L-01

4. Responsabilidades:

Es responsabilidad del Jefe de Operacién Sanitaria de la COPRISEM: Elaborar y ‘mantener
actualizado este procedimiento.

Es responsabilidad de la Coordinacién General del Sistema Estatal Sanitario y del Comisionado para
la Proteccidn contra Riesgos Samtarlos de! Estado de Morelos Revisar y vigilar el cumplimiento de
este procedimiento.

5. Definiciones:

N/A
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6. Método de Trabajo:
6.1 Politicas
» El Jefe de Operacién Sanitaria o el Coordinador de Protecciéon Sanitaria de la Region, podrd nombrar un

encargado de &rea que auxiliaré en la programacion de visitas de verificacion y/o muestreo, vy el respectivo
procedimiento administrativo. '

» Al personal asignado en las actividades de verificacion y muestreo se le proporcionara carta credencial de
verificador sanitario emitida por el Comisionado con vigencia de 6 meses, la cual serd renovada por la
Autoridad Sanitaria.

» Los verificadores sanitarios para practicar visitas de verificacion, deberan estar provistos de orden escrita
con firma autégrafa expedida por la Autoridad Sanitaria.

» Los verificadores sanitarios deberan observar la legislacion sanitaria vigente y las instrucciones de trabajo
para llevar a cabo [as visitas de verificacion. o

» Los verificadores sanitarios deberan observar la legisiacion sanitaria vigente y las instrucciones de trabajo
cuando no se pueda realizar la visita de verificacion.

* Los verificadores sanitarios podran aplicar las medidas de seguridad, en caso de detectar riesgos a la salud,
de acuerdo a ia fraccion VIl y X del articulo 404 de Ley General de Salud.

s La recoleccion de muestras en su caso, se efectuara como lo establece el articulo 401 Bis de la Ley General
de Salud.

* Laatencién de denuncias seran prioritarias a la programacion.

» Las alertas sanitarias comunicadas pd’r COFEPRIS seran prioritarias a la programacion.
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6.2 Diagrama de flujo
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]
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Concluir visita y cerrar
Acta de verificacidn

1 29
h 4

Acta de
verificacion

Registrar orden y acta
realizada en el libro de
control

Libro de control
Acta de verificacion,
Orden de verificacién

30 ]
h 4 I

Entrega a la Jefatura de
Dictamen Sanitario

ER

Acta de verificacion
Orden de verificacion

e

Procedimiento Jefatura
de Dictamen Sanitario

y [

Registrar la visita en el
directoric electrénico y
archivar copia en el
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32

Acta de verificacién
Orden de verificacion,

En caso de Licencia
sanitaria elaberar un
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ingresar al directorio

A
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¥
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Y - Expediente
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7
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6.3 Descripcion de actividades

Revisa las metas establecidas anualmente para
programar las visitas de verificacion.

Nota: Las visitas se realizan de acuerdo a la
programacién anual; sin embargo puede llevarse a
cabo de manera prioritaria la atencién de denuncias,
contingencias o por solicitud, incluyendo solicitud de
licencia sanitaria.

Jefe de Operacion
Sanitaria (JOS)
o Coordinador de
Proteccién Sanitaria
en la Regién |, I y il

Programa Operativo Anual

Plan de Trabajo Anual por
Proyecto y Programa

Designa a personal auxiliar o verificador para la
programacioén de visitas de verificacion.

Jefe de Operacion
Sanitaria o .
Coordinador de
Proteccidon Sanitaria
enla Regién 1, Il y Il

¢,El establecimiento a verificar es por denuncia o
solicitud mediante oficio?

St Ir a la actividad No. 4
NO: Ir a la actividad No. 9

Revisa en el directorio electronico y expediente del
establecimienio para consfatar la existencia de
procedimiento juridico administrativo.

Personal Auxiliar o
verificador de la JOS
ydelaCPS 1, HylH

Expediente del
establecimiento

¢ El establecimiento tiene procedimiento instaurado?
Sl: Ir a la actividad No. 6
NO: Ir a la actividad No. 10

Revisa si el procedimiento instaurado cubre lo

solicitado en la denuncia u oficio.

Personal Auxiliar o
verificador, Jefe de
Operacion Sanitaria y
CPS1L Iyl

¢, Requiere realizar nueva visita?
Sl: Ir a la actividad No. 10
NO: Ir a la actividad No. 8

Elabora respuesta para el solicitante o denunciante y
da seguimiento al procedimiento instaurado.

Personal Auxiliar o
verificador, Jefe de
Operacion Sanitaria y
CPS 1, Ity i

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO-
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Revisa el directorio de los establecimientos para
programar visita de acuerdo a la fecha del dltimo
procedimiento.

Personal Auxiliar o

9 Nota: En caso de solicitud por LiCencia Sanitaria verificador de la JOS
) S . yCPS I, Il ylll
registra el nuevo estabiecimiento y programa visita.
’ : Personal Auxiliar o
Define el objeto, alcance y motivo de la Orden de verificador y Jefe de
10 Verificacién. Operacidn Sanitaria o

Nota: En el apartado de OBJETO se determina si se
lleva a cabo la toma de muestra.

Coordinador de
Protecciéon Sanitaria
enlaRegionl, iyl

11 | Llena el formato de solicitud de orden de verificacion

Personal Auxiliaro
verificador de la JOS
yCPS L Uyl

Solicitud de orden de
verificacion

Remite la solicitud de orden de verificacion a personal

12 de captura para generar la orden.

Personal Auxiliar o
verificador de la JOS
yCPS I, Iyl

Solicitud de orden de
verificacion

Elabora en medio electrénico asignando un nimero
13 jespecifico de orden de verificacion e Jmprlme fa orden
de verificacion.

Personal de captura
de la Secretaria
General o CPSR I, 11,
]

Orden de Verificacion

14 |Turnaala JOS o CPSR LI yill.

Personal de captura
de la Secretaria

Orden de Verificacion

General, o CPSR |,
I, 1
Revi alida la ord ificacion.
15 | evisayvalidala orden de verificacion JOSoCPSRI, I, Il |  Orden de Verificacion
¢ Esta correcto?
16 Sl Irala actividad No. 17 JOS o CPSR I, I, 111
NO: Ir a la actividad No. 10
Antefirma de visto bueno la orden de verificacion, §
recaba la antefirma de visto hueno de ia Coordinacién
General del Sistema Estatal Sanitario (CGSES) y la Orden de visita de
17 firma de autorizacién del Comisionado JOSy CPSRI I, I verificacion
Nota. El Coordinador de Proteccion Sanitaria firma de
autorizacién la Orden de visita de verificacion.
Entrega al verificador la Orden de visita de Orden de visita d
18 | verificacion. JOS y CPSR 1, Ii, 1 rden de visita de
verificacion

Recibe Orden de visita de verificacfdn y firma en el

19 listado de drdenes.

Verificador sanitario

Orden de visita de
verificacion
Listado de érdenes

APROBADO EN SESION ORDINARIA
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MUESTREO DE PRODUCTO Y/O ETIQUETADO

Prepara ia documentacién, indumentaria y eaquipo
requerido para llevar a caho la visita de verificacion.

En caso de toma de muestra aderqas prepara los

20 |insumos necesarios (hieleras, . refrigerante, | Verificador sanitario
termometro, bolsa estéril, guantes, cubre pelo, cubre
boca y etiquetas). '
Orden de visita de
verificacion
Cart i
o1 Realiza visita de verificacion y en su caso la toma de Verificador sanitario arta crecllt?nms':\!
muestra(s). Acta de verificacién
sanitaria
¢ Toma muestra?
Si: Ir ala actividad 24
22 Verificador sanitari
No: Ir a la actividad 27 cader saniario
Realiza toma de muestra por triplicado, identificando
la muestra correspandiente al propietario, fa muestra s
testigo que queda bajo el resguardo del propietario vy i : o Acta c::r:'i?ar‘:gacmn
23 fla de la Autoridad Sanitaria para su analisis| verificador sanitario .
respectivo. Etiquetas
Asienta en acta las caracteristicas de la toma de
muestra, la temperatura, marca, lote, fecha de i cacid
24 |caducidad, cantidad tomada y universo existente del| Verificador sanitario Acta de verificacion
producto. sanitaria
+ | )
Llena solicitud para el analisis de la muestra para su . o
entrega al Laboratorio Estatal de Salud PUblica Solicitud para atnalisus de la
muestra
25 |(LESP). Verificador sanitario
: Orden y acta de
o verificacién sanitaria
Conecta con procedimiento del LESP
¢ Detecta Riesgos Sanitarics?
_ Si: Ir a la actividad 28
26 Verificador sanitario
No: Ir a |la actividad 30
Aplica medida de seguridad en modalidad de S -
suspension de frabajos o servicios ylo " L ellos de suspension de
27 : Verificador sanitario trabajos o servicios y/o
aseguramiento. .
Sellos de aseguramiento
Asienta en Acta de verificacion sanitaria el motivo de o Acta de verificacién -
28 |la aplicacibh de fa medida de seguridad y su| Verificador sanitario

fundamentacion legal.
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i
Concluye visita y cierra acta de verificacion.

Acta de verificacién

29 Verificador sanitario g
sanitaria
. Libro de contro
30 i Registra crden y acta realizada en el libro de control. Verificador sanitario " Orden y acta de
verificacion
Entrega a la Jefatura de Dictamen Sanitaric {JDS)
orden y acta realizada.

31 | Conecta con el procedimiento de Dictaminacion de| Verificador sanitario Order_1 Y ac.t'a de
JDS : : verificacion
Registra la visita practicada en el directorio
electrénico y archiva copia de la orden y acta en el
expediente del establecimiento.

32 |Nota: En el caso de solicitud por Licencia Sanitaria, | Verificador sanitario ors:r?ﬁ)é :;té’]nde
elabora un nuevo expediente y lo ingresa al
directorio.

Dictamen Sanitario
i i ) ) Orden y acta de
Recibe y revisa Dictamen u Ordenamiento de la JDS verificacion

33 iy/o Resolucion de la Jefatura Juridico Consultiva o| JOSy CPSR, H, Il , I

Licencia Sanitaria de JAS. ' Ordenamiento sanitario
Resolucion
Licencia Sanitaria

Registra en el directorio e!ectrénic?o e integra al
expediente del establecimiento. | '

34 |[Nota: En caso de denuncia o solicitud de wvisita,{ JOSy CPSR/, II, Hl. Expedle_ntg del

establecimiento

elabora respuesta.
i Requiere nueva visita de verificacion?
Si: Ir a actividad 10

35

NQ: Fin del procedimiento.

Fin del proéed]miento

APROBADO EN SESION ORDINARIA
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7. Registros de Calidad
No. Documentos Responsable desu Tiempo de
{clave) custodia Retencion

8. Anexos:

Programa Operativo Anual

Plan de Trabajo Anua! por Proyecto y Programa
Solicitud de orden de verificacion

Orden de Verificacion

Listado de 6rdenes

U A
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Hoja de Control de Copias
Esla es una copia controlada del procedimients de Dictaminacion,
El original de este documento queda bajo resguardo de la Direccion de Planeacidn y Evaluacion.

La distribucién de las copias controladas se realiza de acuerdo a la siguients tabla:

Area funcional No. de copia controlada |

Secretaria Generat de la COPRISEM

lefatura de Dictamen Sanitario

L

La revisién a este procedimiento se realizara anuaimente durante la evaluacién del Sistema de Gestion de Calidad

APROBADO EN SESION ORDINARIA |
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDO JGSSM

0O

SECRETARIO CNI(V




Cadigo:
. Sorvic PROCEDIMIENTO PR-COPRISEM-JDS-01
/ S TAMINAGION 'S
WMORELOS | c'S atveg APROBADY B SR ORDINARLA Pégins
DE LA JUNTA DB GOBIERNG
Ssito: ACU;RDO JGSS
1. Proppsﬁo. AR \%(ﬁ, J

SECRETARIO TE
Establecer los lineamientos técnico-operativos a que deberan sujetécrs(,) as areas de dictamen de la COPRISEM.,
para evaluar las condiciones sanitarias de los establecimientos, prodtctos y servicios, en el ambito de su
competencia, y dar a conocer a los particulares los resultados de las visitas de verificacion sanitaria practicadas,
con la finalidad de contribuir a mejorar las condiciones sanitarias de estos, a través del otorgamiento de plazos y
del compromiso de los particulares para la correccién de anomalias o problemas detectados, a fin de que estas
acciones se realicen de manera uniforme en el Estado.

|

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a los Dictaminadores, Responsables de las areas de dictamen de las tres
Coordinaciones Regicnales, Coordinadores Regionales, Responsable de fa Jefatura de Dictamen y el
Comisionado para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos.

3. Referencias:

Compendio de Legislacién Sanitaria {Leyes, Reglamentos, Acuerdos, Normas Oficiales Mexicanas).
Criterios Para la Dictaminacién, Notificacidn Y Seguimiento De Establecimientos, Productos y/o Etiquetas.
Codigo Federal de Procedimientos Civiles.

Ley Federal de Procedimientos Civiles

Libro de Registro de Actas de Verificacion.

LLibro de Registro de Tramites de Avisos Y Autorizaciones Sanitarias.

4, Responsabilidades:

Es responsabilidad del Jefe de Dictamen Sanitario de COPRISEM: Elaborar y mantener actualizado

este procedimiento.
Es responsabilidad del Comisionado para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios del Estado de

Morelos; Revisar y vigifar el cumplimiento de este procedimiento.

5. Definiciones:

5.1 ACTA DE VERIFICACION: Documento que sirve de instrumento a la autoridad sanitaria, para constatar las
- condiciones sanitarias de un establecimiento, mismo gue se llena durante el desarrolio de una visita.

5.2 DICTAMEN: Opinién o juicio que se emite como resultado de la evaluacién de las actas de verificacion,
informes de verificacion, resultados de los analisis de laboratorio o la documentacién que acompana la
solicitud de una Autorizacién Sanitaria.

5.3 ORDEN DE VISITA DE VERIFICACION: Documento emitido y firmado por la autoridad sanitaria competente
donde se especifica el nombre y domicilio del establecimiento 3 verificar, objeto y alcance de la visita, asf
como la persona facultada para realizarla.

g
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5.4 PROCEDIMIENTO: Sucesion cronoldgica y secuencial de operaciones concatenadas entre si y la manera
como se realiza cada una, para alcazar un fin determinado.

5.5 VERIFICACION SANITARIA: Es el acto de autoridad por medio del cual se realiza la vigilancia sanitaria,
con el proposito de comprobar el cumplimiento de las disposiciones juridico sanitarias vigentes.

6. Metodo de Trabajo:

6.1

Politicas

Las areas de dictamen de la COPRISEM, realizaran la evaluacién de las condiciones sanitarias de los
establecimientos, productos y servicios de conformidad con lo establecido en el presente procedimiento.
El presente procedimiento, debe ser un instrumento en el trabajo diario en cualquier area de
dictaminacion. :

Se requerira la siguiente informacién como minimo para la dictaminacion de los resultados de una visita
de verificacién: copia de la orden de visita con firma autografa, acta de verificacion original y demas
documentos recabados durante el desarrollo de la visita. '

La instrumentacion de los procedimientos de dictamen se sujetara a los principios juridicos y
administrativos de: tegalidad, imparcialidad, eficacia, economia, probidad, participacién, publicidad,
coordinacion, eficiencia, jerarquia y buena fe,

La dictaminacion, se realizara en un plazo aproximado 90 dias habiles posterior a la fecha de recepcion
de tos documentos sujetos a dictamen.

La notificacion de documentos a los particulares, se realizara en un plazo que no exceda 60 dias
habites, postetior a la fecha de recepcion para su notificacion.

Las notificaciones a los pariculares, se realizard en base al procedimiento de notificacion establecido
en los articulos 310, 311 y 312 det Cédigo Federal de Procedimientos Civiles y el articulo 36 de la Ley
Federal de Procedimiento Administrativo.

Los Actas de verificacién generadas por orientacidn o asesoria no estaran sujetas a un dictamen.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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Dict f de no Turnar med’ia_nte fibro der registro alla
Dicaren tuer e nomacon S s St o Sub s
Ll BT

I PR-COPRISEM-JDS-01

R-COPRISEM-JDS-02
Dictamen no procedente, dentro y Turnar mediante libro de registro a la .
fuera de nerma con anomalias no Jefatura o Area de Operacidn Sanitaria
graves 0 a la jefatura de Capacitacion y
Fomento Sanitario
| 1B
. Turnar mediante ifbro de registro a la PR-COPRISEM-JDS-02

Dictamen denfro de norma Jefatura o Area de Autarizacion
solicitudes de autorizaciones Sanitaria
sanitarias.

»| 19 | Fin

Turnar mediante libro de registro al PR-COPRISEM-IDS-03

Ordenamiento Sanitario y Notificadar FR-COPRISEM-JDS-04
Notificacion de Resultados

I

p—

A

20

r Fi
4 L PR-COPRISEM-JDS-03
Recibir y registrar en el libro de contro} PR-COPRISEM-JDS-04

los documentos a notificar

21

r I
v [ PR-COPRISEM-JDS-03
Nofificar a los particulares y entregara | PR-COPRISEM-JDS-04
los dictaminadores mediante libro de i

H
contral - ;

22

\ 3
A —le PR-COPRISEM-JDS-03
Recibir y entregar a ta Jefatura o Areas PR-COPRISEM-JDS-04
de Cperacion Sanitaria el ordenamiento
sanitario y la Notificacion de Resyltados

23

Fin
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6.3 Descripcion de actividades
’;& s o Descrip_cf";'i:'fé'n.; | " Responsable - Docuitriento de Traba}fc}'ﬁ'{;ﬁ;i}.

Recibe de la Jefatura o area de Operacién Sanitaria y
de Capacitacién y Fomento Sanitario, las actas de
verificacion, y de la Jefatura o Area de Autorizacion
Sanitaria, Solicitudes de Autorizaciones Sanitarias y
avisos de publicidad.

Autorizaciones Sanitarias:
-Licencia Sanitaria

Jefe de dictamen
Sanitario
(JDS)

Responsable del
area de dictamen
sanitario de las
Coordinaciones

- Acta de Verificacian.

- Solicitudes de autorizaciones
sanitarias.

-Avisos de Publicidad.

-Permisos de Proteccién
Sanitaria
(RADS)
- Acta de Verificacion.
- Solicitudes de autorizaciones
. . . . JDS sanitarias
Clasifica por materia y turna a los dictaminadores las . ) o

2 |actas, solicitudes de autorizaciones sanitarias, y RADS -Avisos de Publicidad.

avisos de publicidad.

Libros de registro de:

-Acta de Verificacién,
Anota en libro de registro por materia, las actas de - Solicitudes de autorizaciones
verificacion, solicitudes de autorizaciones sanitarias y sanitarias.

3 |@visos de publicidad. DICTAMINADOR | 4 isos de Publicidad.

4 |Analiza en el expediente los siguientes dafes: - Acta de Verificacion.
“Formalidades de ley. Solicitudes de autorizaciones
-Deficiencias o anomalias. ;anitarias
-Resultados de laboratario. ) ' L
-Lo manifestado por el interesado. DICTAMINADOR | -Avisos de Publicidad.

5 | ¢Se observaron las formalidades de fey?

Si la respuesta es NO ir a la actividad No. &
Sl la respuesta es Sl ir a la actividad No. 7
DICTAMINADOR
Elabora y firma dictamen técnico no procedente, “Dictamen ng procedente”
g utilizando el formato SSM-COPRISEM-JDS-FO-01. DICTAMINADOR | FO-COPRISEM-JDS-01.

Ir a la actividad No. 8
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. -‘Dictamen Dentro o Fuera de
Elabora y firma un Dictamen técnico dentro de norma Norma”
7 0 un !Z)lctamen Técnico fuera de norma; con FO-COPRISEM-JDS-02.
anomalias ho graves o graves. “ : T
-“Qrdenamiento sanitario
Nota. a)Cuando es un Dictamen técnico fuera de| DICTAMINADOR FO'_(_:OP.SISEM'JDS'OS'
‘norma con anomalias no graves se elabora un Notificacién de Resultados
QOrdenamiento sanitario FO-COPRISEM-JDS-04.
b) Cuando es un dictamen técnico dentro o fuera de
norma por muesireo de producto y/o etiqueta, se
elabora “Notificacion de Resultados
FO-COPRISEM-JDS -01.
g |Envia documentos al Jefe de Dictamen Sanitario| DICTAMINADOR FO-COPRISEM-JDS -02.
antefirma para validar y de visto bueno FO-COPRISEM-JDS -03.
FO-COPRISEM-JDS-04,
FO-COPRISEM-JDS-01.
. . . FO-COPRISEM-JDS-02,
9 | Valida que la informacién sea correcta y completa JDS O RADS FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04.
¢, Es correcto?
10 | No:iralaactividad 7 JDS O RADS
Si: ir con Ja actividad 11
FO-COPRISEM-JDS-01.
. _ DS FO-COPRISEM-JDS-02.
114 |Antefirma y turna ios documentos mediante FO-COPRISEM-JDS-03
Memorandum al Comisionado o al Coordinador O ‘
Regional para su firma. RADS FO-COPRISEM-JDS-04.
Memorandum.
COMISIONADO FO-COPRISEM-JDS-01.
12 | Valida la informacién que este correct leta , FO-COPRISEM-JDS-02
alida fa informacion que este correcta y comple COORDINADOR FO-COPRISEM-JDS-03.
REGIONAL OPRISEM-JDS-04
(CR) FO-COP -JDS-04.
COMISIONADO
¢Es correcto? G
13 | No. Ir a la actividad 9 COORDINADOR
Si: Irala actividad 14 REGIONAL
(CR)
FO-COPRISEM-JDS-01.
Firma de autorizado y entrega los documentos COMISIONADO FO-COPRISEM-JDS-02
14 {firmados a los Dictaminadores de Jefatura o areas G '
de Dictamen Sanitario. CR FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04.
: FO-COPRISEM-JDS-01,
Recibe Dictamenes, Ordenamientos Sanitarios y FO-COPRISEM-JDS-02
15 | Notificacién de Resultados ya firrmados para DICTAMINADCR FO-COPRISEM-JDS 03'
clasificar y entregar APROBADO EN SESION ORDINARIA ] ) '
DE LA JUNTA DE GOBIERNG FO-COPRISEM-JDS-04.
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16

¢ Como clasifica los dictamenes?

-Dictamen fuera de norma con anomalias graves: ir a
actividad 17

- Dictamen No procedentes, dentro de norma y fuera
de norma con anamalias no graves: Ir a actividad 18
-Dictamen dentro de norma solicitudes de
autorizaciones sanitarias; Ir a actividad 19

- Ordenamientos sanitarios y Notificacion de
resultados : ir a actividad 20

DICTAMINADOR

FO-COPRISEM-JDS-01.
FO-COPRISEM-JDS-02.
FO-COPRISEM-JDS-03.

17

Turna mediante libro de registro el dictamen a la
Jefatura Juridica Consultiva o Subarea Juridica de las
Coordinaciones

Fin de procedimiento

-DICTAMINADCR

FO-COPRISEM-JDS-02.

18

Turna mediante libro de registro el dictamen a la
Jefatura 6 Area de Operacién Sanitaria o Jefatura de
Capacitacion Fomento Sanitario

Fin de procedimiento

DICTAMINADOR

FO-COPRISEM-JDS-01.
FO-COPRISEM-JDS-02.

19

Turna mediante libro de registro el dictamen a la
Jefatura o 4rea de Autorizacién Sanitaria. '

Fin de procedimiento

DICTAMINADOR

FO-COPRISEM-JDS-01.
FO-COPRISEM-JDS-02.

20

Turna a notificadores mediante libro de registro el
Ordenarniento Sanitario y la Notificacién de
Resultados

DICTAMINADOR

FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04.

21

Recibe los Ordenamientos Sanitarios y registra en el
libro de control los documentos a notificar.

NOTIFICADOR

FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04.

22

Notifica de manera personal los documentos a los
particulares y entrega a los dictaminadores mediante
iibro de control los documentos notificados.

NOTIFICADCR

FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04.

23

Recibe y entrega, mediante libro de control, el
Ordenamiento sanitario y la Notificacién de resultados
ya notificados, a la Jefatura o Areas de Operacién
Sanitaria o Jefatura de Capacitacién y Fomento
Sanitario para su seguimiento.

DICTAMINADOR

FO-COPRISEM-JDS-03.
FO-COPRISEM-JDS-04,

Fin de procedimiento.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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7. Registros de Calidad
No. Documentos (clave) Responsable de su Tiempo de
custodia Retencidn
1 FO-COPRISEM-JDS-01
2 FO-COPRISEM-JDS-02.
3 FO-COPRISEM-JDS-03. Jefe de Dictamen
Sanitario
4
FO-COPRISEM-JDS-04.

@

Anexos:

. Acta de Verificacion.
. Solicitudes de autorizaciones sanitarias.
. Avisos de Publicidad.

~N O 0w N

. Dictamen no procedente FO-COPRISEM-JDS-01.

. Dictamen Dentro o Fuera de Norma FO-COPRISEM-JDS-02.
. Ordenamiento sanitario FO-COPRISEM-JDS-03,

. Netificacion de Resultados FO-COPRISEM-JDS-04,

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ACUERD

1

SECRETARIO TECNICO




iy : Cadigo:
w; Servicin SERVICIOS DE SALUD DE MORELOS
MORELDS § 3 et § COMISION PARA LA PROTECCION CONTRA
weetanT b OE s RIESGOS SANITARIOS DEL ESTADO DE MORELOS Pagina
1de?2
_ DICTAMEN NO PROCEDENTE
Cuernavaca, Mor; a del
NUMERO DE DICTAMEN:
EN BASE AL ACTA DE VERIFICACION No. DE FECHA

REALIZADA POR EL C. VERIFICADOR SANITARIO
SE CONSIDERA EL PRESENTE DICTAMEN TECNICO:__NO PROCEDENTE
AL ESTABLECIMIENTO DENOMINADO:
GIRO DE
PROPIEDAD DE
UBICADO EN
TIPO DE VISITA

(sefalar y fundamentar la causa de improcedencia).

PROCEDE

PROGRAMAR NUEVA VISITA
TURNAR EL EXPEDIENTE A LA JEFATURA O AREA DE OPERACION SANITARIA

OBSERVACIONES

APROBADO EN SESION ORDINARIA CONTINUA AL REVERSO
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDD JGS
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Con la finalklad de comprebar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la legislacion sanitaria vigente y con fundamento en los
articulos 4° parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Palitica de ios Fsiados Unidos Mexicanos® ariculos 2, 26 y 39 fracciones Vil, VIII, XIII,
XV, XXI, XXIl'y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Publica Federa; artfculos 19, 3° fracciones 1, VI, 1X, XXIII, XXIV, XXV, XXVII,
XXVIBIS y XXVIIL, 4° fracciones Hll y IV, 13 inciso A fracciones |, I, lil, V, IX y X, inciso B fracciones |, iV, VI y VI, 17 bis, 45, 143, 194, 199,
393, 395 al 401 bis, 402, 403, 404 fracciones Vi, VI, X, XIl y XIIl, 411, 412, 414, 414 bis, 416 y 431 de la Ley General de Salud; articulos %,
2,3, 4,7,37,38, 39,40, 41, 42, 43 y 45 de la Ley General para ef Control del Tabaco; articulos 2 inciso C) fraccion X y 36 del Reglamento
Interior de la Secretarla de Salud; Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; Acuerdo de
Coordinacidn que celebran la Secretaria de Salud, con la intervencién de la Secretaria de Hacienda y Crédite Publico, la Secretaria de
Contraloria y Desarrollo Administrativo y el Estado de Morefos para la desceniralizacion Integral de los Servicios de Salud en la Entidad,
publicado en el Diario Oficial de la Federacion e! 16 de diciembre de 1996; Acuerdo Especifico de Coordinacion para el gjercicio de
facultades en materia de control y fomento sanitarics, que celebran la Secrataria de Salud, con la participacion de la Comision Federal para
la Proteccion contra Riesgos Sanitarics y el Estade de Morelos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 29 de enerc del 2009;
articulos 1, 3, 5, 233 al 240 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica publicado
en el Diario Oficial de la Federacién del 14 de mayo de 1986; articulos 1°, 6, 100, 218 a! 226 Reglamento de Insumos para la Salud,
publicado en el Diario Cficial de la Federacion ef 4 de febrero de 1998; articulos 2 fracciones |, i inciso b,lii inciso s yu, IV, 4,41, 66, 102,
119 fracciones [X y X, 122, 1214 al 1235 del Reglamentc de la Ley General de Salud en materia de Controi Saritario de Actividades,
Establecimientos, Preductos y Servicios publicado en ef Diario Oficial de la Federacion el 18 de enero de 1988; articulos 1, 3, 6 fracciones Ill,
XIX, XXIl, 125, 127 al 129 del Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la disposicion de Crganos, Tejidos
y Cadaveres de Seres Humanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 20 de febrero de 1986; articuios 3, 106, 107, 108 y 109
de! Reglamente de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacién del 14 de mayo del
2000; 1°, 3%, 71, al 78 del Reglamento de la Ley General para el Contral del tabaco, publicado en el Diario Oficia! de la Federacian del 31 de
mayo del 2009; articulos 2 y 71 de la Constitucion Politica del Estado de Morelos; artfculas 1, 2, 8, 11 fraccion XV, 34, 46, 47, disposiciones
transitorias segunda v tercera de la Ley Organica de la Administracion Poblica def Estado de Morelos; articulos 1, 3 apartado A y B, 4
fracciones |, Il y IIl, 6,7, 8, 24 apartado A y B, 218, 355 al 367, 369 fracciones VII, VIII, X, XI Y X!, 376, 377, 379 y 397 de la Ley de Salud
del Estado de Morelos, articulos 1, 3 fraccion |, Il, y V. 5, 22 inciso D), 30, 30 bis 1y 30 bis 2 fracciones II, lli, IV, V, V! y XXIIl, 30 bis 17
fracciones XX, XXI, XXII, XXIII, XXV, XXV, XXVIl y XXVl del Reglamente interior del Organismo descentralizado Denominado Servicios de
Salud de Morelos.

COMISIONADC O COCRDINADOR REGIONAL

Vo. Bo. DICTAMINADCR

ENTIDAD: SERVICIOS DE SALUD DE MORELOS.
CALLEJON BORDA NO.3, COL, CENTRO. CP 62000
CUERNAVACA, MORELOS.

COMISION PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS
SANITARIOS DEL ESTADO DE MORELOS

NO. OFICIO: COPRISEM/IDS/2008

Morelos, Tierra del Trabajo y Libertad
hitp:/Awww.e-morelos.gob.mx/

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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' 1
DICTAMEN DENTRO O FUERA DE NORMA de 2
Cuernavaca, Mor; a del
NUMERO DE DICTAMEN:
EN BASE AL ACTA DE VERIFICACION No. DE FECHA:

REALIZADA POR EL C. VERIFICADOR SANITARIO: |
SE CONSIDERA EL PRESENTE DICTAMEN TECNICO: DENTRO DE NORMA () FUERA DE NORMA ()
CON ANOMALIAS GRAVES SI ( ) NO ( ).

AL ESTABLECIMIENTO DENOMINADO:
GIRO DE;
PROPIEDAD DE:
UBICADO EN:
OBJETO DE LA VISITA:
MOTIVO DE LA VISITA:

DICTAMEN

(Se sefalan las deficiencias 0 anomalias identificadas en el establecimiento, asi como de los
productos y de [as etiquetas, asf como el fundamento legal).

CONTINUA AL REVERSO.....

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUE ;
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ARTICULOS INFRINGIDOS

PROCEDE

GIRAR ORDENAMIENTO, PRIMERA VEZ { ) SEGUNDA VEZ ( )
TURNAR EXPEDIENTE A LA JEFATURA © SUBAREA JURIDICA

TURNAR EXPEDIENTE A LA JEFATURA O AREA DE OPERACION SANITARIA.

APLICAR MEDIDA DE SEGURIDAD: SUSPENSION () ASEGURAMIENTO ( )

DAR RESPUESTA AL ESCRITO DE DENUNCIA

OBSERVACIONES

Con la finalidad de comprobar el cumplimiento de las disposiciones establecidas en la legislacion sanitaria vigente y con fundamento en los
articulos 4° parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulos 2, 26 y 39 fracciones VII, VI, XIII, XV,
XXI, XXl 'y XXIV de la Ley QOrgénica de la Administracion Publica Federal; articulos 19, 3° fracciones i, VI, IX, XXIi], XXIV, XXV, XXVII, XXVi BIS ¥
XXViit, 4° fracciones 11t y IV, 13 inciso A fracciones I, II, IIl, V, IX y X, inciso B fracciones [, 1V, Vi y Vi, 17 bis, 45, 143, 194, 199, 393, 395 a! 401
bis, 402, 403, 404 fracciones VII, VIl X, Xil y XIli, 411, 412, 414, 414 bis, 416 y 431 de |a Ley General de Salud; articulos 1, 2, 3,4,7, 37, 38, 39,
40, 41, 42, 43 y 45 de fa Ley General para el Contral del Tabaco; articulas 2 inciso C} fraccién X y 36 del Regiamento Interior de la Secretaria de
Salud; Reglamenta de la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios; Acuerdo de Coordinacién que celebran la Secretaria de
Salud, con fa intervencion de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, ia Secretarla de Contraloria y Desarrollo Administrativo y ef Estado de
Moreios para la desceniralizacion Integral de los Servicios de Salud en la Enfidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 16 de
diciembre de 1996; Acuerdo Especifico de Cocrdinacion para el ejercicic de facultades en materia de contral y fomento sanitarios, que celebran la
Secretaria de Salud, con |a participacion de la Comisién Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el Estado de Morelos, publicado en
el Diario Oficial de la Federacion del 29 de enero del 2009; articulos 1, 3, 5, 233 al 240 del Reglamento de ia Ley General de Salud en Materia de
Prestacion de Servicios de Atencion Médica publicado en ef Diario Oficial de la Federacion del 14 de mayo de 1986; articulos 1°, 6, 100, 218 al 226
Reglamenio de Insumos para la Salud, publicado en el Diario Oficia! de ia Federacion e} 4 de febrero de 1998; articulos 2 fracciones 1, Il inciso
bl inciso s y u, IV, 4, 41, 66, 102, 119 fracciones IX y X, 122, 1214 al 1235 del Reglamento de la Ley General de Salud en materia de Control
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios publicado en el Diario Cficial de la Federacion el 18 de enero de 1988: articulos
1, 3, 6 fracciones Ill, XIX, XXII, 125, 127 & 129 del Reglamenio de la Ley General de Salud en Maieria de Control Sanitario de la disposicién de
Organos, Tejidos y Cadéveres de Seres Humanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacién def 20 de febrera de 1986; articulos 3, 106, 107,
108 y 109 del Regtamento de la Ley General de Szlud en Materia de Publicidad, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 14 de mayo del
2000; 1°, 3%, 71, al 78 del Reglamento de la Ley General para el Control del tabace, publicado en el Diario Oficial de la Federacién dei 31 de mayo
del 2009; articulos 2 y 71 de la Constitucién Politica del Estado de Morelos; articulos 1, 2, B, 11 fraccion XV, 34, 46, 47, disposiciones transitorias
segunda y tercera de la Ley Crganica de la Administracion Publica dei Estade de Morelos; articulos 1, 3 apartade A y B, 4 fracciones |, I y I, 6,
7. 8, 24 apartado A y B, 218, 355 al 367, 369 fracciones VII, VI, IX, XI ¥ XII, 376, 377, 379 y 397 de Ia Ley de Salud del Estado de Morelos;
articulos 1, 3 fraccion |, 1l, y V, 5, 22 inciso D), 30, 30 bis 1 y 30 bis 2 fracciones I, ¥, IV, V, VI y XXIIi, 30 bis 17 fracciones XX, XXI, XXII, XXIlI,
KXV, XXV, XXV y XX VI del Reglamento Interior del Organismc descentralizado Denominado Servicios de Salud de Morelos.

COMISIONADO O COCRDINADOR REGIONAL

Vo.Bo. DICTAMINADOR

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ACUEIZQ@ JGSS,}V! 043
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ORDENAMIENTO SANITARIO No.
Cuernavaca, Mor., a
PROPIETARIO:
DENOMINACION:
GIRO:
DOMICILIO:
COLONIA:
LOCALIDAD:
MUNICIPIO:
ESTADO:

Con la finalidad de comprebar el cumplimiento de ias disposiciones establecidas en la legislacién sanitaria vigente y con fundamento en los artlculos
4° parrafo cuarto, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulos 2, 26 y 39 fracciones VI, VI, X1, XV, XXI, XXit ¥
XXV de la Ley Orgénica de la Administracion Publica Federal; aricuios 1°, 3° fracciones [, VII, IX, XXHI, XXIV, XXV, XXVH XXVI BISy XXVf{i 40
fraccicnes [l y IV, 13 inciso A fracciones |, 11, Ill, V. IX y X, inciso B fracciones 1, IV, VI y VII, 17 bis, 45, 143, 154, 169, 393, 395 al 401 bis, 402, 403,
404 fracciones VII, VIII, X, XIl y XIil, 411, 412, 414, 414 bis, 416 y 431 de la Ley General de Salud; articulos 2 inciso C) fraccién X y 36 del
Reglamento Interior de la Secretaria de Saiud; Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccién conira Riesgos Sanitarios; Acuerdo de
Coordinacion que celebran la Secretarfa de Salud, con la intervencion de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, ia Secretaria de Contraloria y
Desarrollo Administrativo y ef Estado de Morelos para la descentralizacion Integral de fos Servicios de Salud en la Entidad, publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 16 de diciembre de 1996; Acuerdo Especifico de Coordinacion para ef ejercicie de facultades en materia de control y
fomento sanitarios, que celebran la Secretaria de Salud, con la participacién de la Comisién Federal para la Proteccin contra Riesgos Sanitarios y
el Estado de Morelos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 25 de enero del 2009; articulos 1, 3, 5, 233 al 240 dei Reglamenio de |a
Ley General de Salud en Materia de Prestacion de Servicios de Atencion Médica publicado en el Diario Oficial de la Federacitn del 14 de mayo de
1986; articulos 1°, 6, 100, 218 al 226 Reglamento de Insumos para {a Salud, publicada en el Diario Oficial de la Federacidn el 4 de febrero de
1998, articulos 2 fracciones |1, I inciso b,Ill inciso s y u, IV, 4, 41, 66, 102, 115 fracciones IX y X, 122, 1214 al 1235 del Reglamenio de la Ley
General de Salud en materia de Control Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios publicado en el Diario Oficial de ia
Federacion ef 18 de enero de 1988; articulos 1, 3, 6 fracciones Ill, XIX, XXIi, 125, 127 al 129 del Regiamento de la Ley Genera! de Salud en Materia
de Control Sanitario de ‘a disposicién de Organos, Tejidos y Caddveres de Seres Humanos, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 20 de
febrero de 1586, articulos 3, 106, 107, 108 y 109 de! Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Publicidad, publicado en el Diario
Oficial de la Federacion del 14 de mayo del 2000;articulos 2 y 71 de la Constitucién Politica del Estado de Moreles: articulos 1, 2, 8, 11 fraccion XV,
34, 46, 47, disposiciones fransitorias segunda y tercera de la Ley Organica de la Administracion Plblica del Estado de Morelos; articuios 1, 3
apartado A y B, 4 fracciones |, Iy lil, 6, 7, 8, 24 apartado A y B, 218, 355 al 367, 369 fracciones VII, Vil}, IX, X1 Y XlI, 376, 377, 379 y 397 de la
Ley de Salud del Estado de Morelos; Articulos 1, 3, 4 fracciones |, If, IV; 7 fraccion VII, 17 fraceidn X1, XIV, XXH; 29, 30 fraccion I; [1; IV; V; VI Vi 1X;
X; Xil; X, XWV; 32 fracciones |I; I 1V, W I VI XD XX XX 33; 34, 48 fracciones 11 1V; V; XV, XV XV XK XX XX XX XX del Estatuto
Orgénico del Organismo PUblico Descentralizado Denominado Servicios de Salud de Morelos.

CON FUNDAMENTO EN LOS ARTICULOS 430 DE LA LEY GENERAL DE SALUD, SE LE OTORGA UN PLAZO DE___ DIAS
NATURALES, MISMO QUE EMPEZARA A CONTAR A PARTIR DEL DIA HABIL SIGUIENTE DE SU NOTIFICACION, A
EFECTO DE QUE CORRIJA LAS IRREGULARIDADES SANITARIAS DETECTADAS, CON MOTIVO DE LA DILIGENCIA DE
VERIFICACION SANITARIA CON RELACION AL ACTA No. LLEVADA A CABQ EN SU ESTABLECIMIENTO EL (DIiA) DEL
(MES) DEL (ANO), CONSISTENTES EN; :

(En este apartado se describen cada uno de las puntos a cumplir y
la disposicion legal que se infringe).

CON EL APERCIBIMIENTO, QUE DE NO CUMPLIR CON ESTE ORDENAMIENTO EN EL PLAZQ FIUADO, SE HARA
ACREEDCR A LA IMPOSIQION DE LA SANCION ADMINISTRATIVA QUE CORRESPONDA, DE CONFORMIDAD CON LO
ESTABLECIDO EN EL CAPITULO Il DEL TITULO DECIMO OCTAVC DE LA LEY GENERAL DE SALUD. POR LO QUE ESTA
AUTORIDAD AL VENCIMIENTO DEL PLAZO OTORGADO, VERIFICARA SU CUMPLIMIENTO.

ATENTAMENTE
COMISIONADO O COODINADOR

APROBADO EN SESION ORDTNARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDQ JGSSM
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El presente ORDENAMIENTO SANITARIQ, fue notificado por el C. .quien se

identifica mediante con vigencia de al ael
C. en su caracter de ldentificandose cen

siendo las horas del dia del mes del
Dos mil . conforme a lo previsto en el articulo 432 de fa Ley General de Salud y 398 de la Ley de Salud del

Estado de Morelos.

NOMBRE Y FIRMA NOMBRE Y FIRMA
NOTIFICADOR NOTIFICADO

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERD, JGS}M
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NOTIFICACION DE RESULTADOS

Cuernavaca, Mor.,

PROPIETARIO:
DENOMINACION:
GIRO;
DOMICILIQ;
COLONIA:
LOCALIDAD:
MUNICIPIO:

Con ia finalidad de comprobar e! cumpiimiento de las disposiciones establecidas en la legislacion sanitaria vigente y con
fundamento en ios articulos 4°, parrafo tercero, 14 y 16 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; articulos 2, 26
y 38 fracciones XiI, XIV, XX|y XXV de la Ley Organica de la Administracién Publica Federal; articulos 1, 3 fracciones XV, XXV,
XXVI, XXVIl 'y XXX, 4¢ fracciones Ill y IV, 13 inciso A fracciones 1I, IX y X, inciso B fracciones |, IV, VI y VII, 17 BIS, 143, 194, 199,
383, 395 al 401 bis-2, 403, 404 fracciones VII, VIHI, X, Xil y XIll, 411, 412, 414, 414 bis y 431 de {a Ley General de Salud; articulos 2
inciso C) fraccion X y 36 del Reglamento Interior de la Secretaria de Saiud; Decreto por el que se crea la Comision Federal para fa
Proteccién contra Riesgos Sanitarios, publicado en el Diario Oficial de la Federacion del 5 de julio del 20G1; articulos 1, 7, 30, 253
at 257, 258, 260 y 261 del Reglamento de Controf Sanitario de Productos y Servicios; 1, 3, 106, 107, 108 y 109 del Reglamento de
la Ley General de Salud en Materia de Publicidad, Acuerdo de coordinacién que celebran la Secretaria de Salud, con la
intervencion de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, la Secretaria de Contraloria y Desarrollo Administrativo y el Estado de
Morelos para |a descentralizacion integral de los Servicios de Salud en la entidad, publicado en el Diario Oficial de fa Federacion del
18 de diciembre de 1996, articulos 2 y 71 de la Constitucion Politica del Estado de Morelos; articulos 3, 25 fraccion VIl y 32
fracciones X, XIV, XVIl y XVl de la Ley Organica de la Administracion Plblica det Estado de Morelos; articulos 1, 3 apartado A y
B, 4 fracciones |, It y il, 6, 7, 8, 24 apartado Ay B, 218, 355 al 367, 369 fracciones VII, VIII, IX, Xl y XIl, 376, 377, 379 y 397 de la
Ley de Salud del Estado de Morelos; articulos 1, 3 fraccién |y V, 5, 22 inciso C), 30y 30 bis 1 al 30 bis 17 del Reglamento Interior
del Organismo descentralizado Denominado Servicios de Saiud de Morelos.

En relacién al acta nimero 17 04 200 PYS de fecha del 2008, levantada en su establecimiento, se le notifica
el resultado correspondiente:

CON RESPECTO AL ESTABLECIMIENTO:

Se le informa que los puntos del acta de verificacién {de ia cual se fe dio copia en la diligencia) con anomalias estan
calificados con 0 y 1, son los siguientes: Infringiendo lo establecido en los articulos y al
apéndice del Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios, publicade en el Diario Oficial de
la Federacion el dia 9 de agosto de 1999 y a lo dispuesto en la Norma Gficial Mexicana NOM- -SSA1-1994. Bienes
y Servicios. Practicas de higiene y sanidad en la preparacion de alimentos que se ofrecen en establecimientos fijos,
publicada en el Diario Oficial de la Federacion el 4 de octubre de 1995 vigente y obligatoria a partir del 4 de abril de
1996. Por lo que debe corregir las siguientes deficiencias sanitarias detectadas:

----Podran describirse los puntos a cumplir (no es obligatorio toda vez que el interesado tuvo conocimiento al

habérsele entl’egado Copfa del aCta). APROBADO FN SESION ORD]NARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ACUERD() JGSSM
1 / 046
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CON RESPECTO AL MUESTREQ DE PRODUCTOS:

M1:
M2:

(En este espacio se sefiala si el producto esta dentro o fuera de norma, y en su caso si este se encuentra
contaminado, adulterado y alterado; sefalando el fundamento legal).

‘CON RESPECTO AL MUESTREQ DE ETIQUETA:
M1:

(En este espacio se sefiala si se encuentra dentro o fuera de norma, y en su caso el ordenamiento correspondiente de
las deficiencias y anomalias, sefialando et fundamento legal).

En este espacio se otorga plazo para correccion o para impugnar resultados de analisis de productos,
fundamentandolo y se le apercibe para el caso de incumplimiento.

ATENTAMENTE
COMISIONADO O COORDINADOR REGIONAL (ANTEFIRMA DEL DICTAMINADOR Y JEFE DE DICTAMEN)

El presente documento , fue notificado por el C. ,quien se
identifica mediante con vigencia de al ael
C. en su caracter de Identificandose  con

siendo las horasdeldia___ del mes___del Dos mil

, conforme a lo previsto en ef articulo 432 de la Ley General de Salud y 398 de la Ley de Salud del Estado de

Morelos.

APROBADO EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA DE GOBI
ERNO \omere v FIRMA
ACUERDO JGSSM NOTIFICADO

SECRETARIO T CNICO /

ENTIDAD: SERVICIQS DE SALUD DE MORELOS.
CALLEJON BORDA NQ, 3, COL. CENTRO. CP 62000
CUERNAVACA, MORELOS.

SECCION: JEFATURA DE DICTAMEN SANITARIO
NO. OFICTO: COPRISEM/IDS/2008 D-

NOMBRE Y FIRMA
NOTIFICADOR

Morelos, Tierra de! Trabaje y Libertad
http:/fwww.e-morelos. gob.mx/
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No. de copia controlada

Secretaria General de la COPRISEM

1

Jefatura Juridica Consultiva

2
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1. Propésito;

Mostrar los pasos que deben seguirse para la aplicacion de sanciones administrativas y/o medidas
de seguridad previstas en la Ley General de Salud y la Ley de Salud del Estado de Morelos

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a los Calificadores, Responsables de las subareas Juridicas de las fres
Coordinaciones Regionailes, Coordinadores Regionales, Responsable de la Jefatura Juridica
Consultiva y el Comisionado para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos.

3. Referencias:

e Compendio de legislacion sanitaria (leyes, reglamentos, acuerdos, normas oficiales

mexicanas).
s Codigo Federal de Procedimientos Civiles 6 Cédigo de Procedimientos Civiles del Estado de

Morelos
s Ley Federal De Procedimiento Administrativo y/o Ley de Procedimiento Administrativo para el

Estado de Morelos

4. Responsabilidades:

Es responsabilidad del Jefe de Juridico y Consultivo de COPRISEM: Elaborar y mantener

actualizado este procedimiento.
Es responsabilidad del Comisionado para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios del Estado de
Morelos: Revisar y vigilar el cumplimiento de este procedimiento.

5. Definiciones:

5.1 ACTA DE VERIFICACION: Documento que sirve de instrumento a la autoridad sanitaria, para constatar las
condiciones sanitarias de un establecimiento, mismo que se llena durante el desarrollo de una visita.

5.2 DICTAMEN: Opinién o juicio que se emite como resuitado de la evaluacion de las actas de verificacion,
informes de verificacién, resultados de los andlisis de laboratorio o la documentacién que acompaiia la
solicitud de un permiso sanitario.

5.3 ORDEN DE VISITA DE VERIFICACION: Documento emitido y firmado por la autoridad sanitaria competente
donde se especifica el nombre y domicilio del establecimiento a verificar, objeto y alcance de la visita, asi

como la persona facultada para realizarla. APROBADO EN SE SIGN ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACLE JGSSM .
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5.4 PROCEDIMIENTO: Sucesion cronoldgica y secuencial de operaciones concatenadas entre si y la manera
como se realiza cada una, para alcazar un fin determinado.

5.5 VERIFICACION SANITARIA: Es el aclo de autoridad por medio del cua! se realiza la vigilancia sanitaria,
con el propasito de comprobar el cumplimiento de las disposiciones juridico sanitarias vigentes,

5.6 ACUERDO DE INICIO: Instrumento juridico administrativo que tiene como finalidad la instruccion del
procedimiento para la aplicacién de la sancidén administrativa correspondiente

6. Método de Trabajo:

6.1 Politicas
6.1.1 El presente procedimiento, debe ser un instrumento en ef trabajo diario de la Jefatura

Juridica Consultiva y en las sub areas juridicas de las 3 Coordinaciones Regionales.

6.1.2 Lainstrumentacién del procedimiento de sancién, se sujetara a los principios juridicos y
administrativos de: legalidad, imparcialidad, eficacia, economia, probidad, participacion,

publicidad, coordinacion, eficiencia jerarquia y buena fe.

6.1.3 Las notificaciones a los particulares, se realizara en base al procedimiento de notificacion
establecido en los articulos 310, 311 y 312 del Cadigo Federal de Procedimientos Civiles y el
articulo 36 de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo y en su caso los Homoiogos de

la Legistacion Local en el Estado de Morelos.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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6.2 Diagrama de flujo

‘ INICIO '

h 4 I

Dictamen dentro o fuera de

Recibir los dictimenes sujetos a
sancion

orma con anomalias graves y
no graves
(FO-COPRISEM-JJC-02)

——

A

Tumar a los calificadores los
dictdmenes

FO-COPRISEM-JJC-02
—-___..—o—'_"—-_-——_

Y

FO-COPRISEM-JJC-02

—

Registrar dictdmenes en el “Libro de
Registro * y asignar nimero de
expediente

Libro de registro

Analizar gl diclamen y anexos.

FG-COPRISEM-JJC-02
“_,__———"_F_._.—_-_—

|

Elaborar Citatorio y Acuerdo de inicio

y recabar antefimas:

. Titular de la Jefatura
Juridica Consultiva

. Responsable de la Sub
area juridica de las
Coordinaciones
Regionales

FC-CCPRISEM-JJC-02

Citatorio
FO-COPRISEM-JJC-01})
Acuerdo de Inicio

B
b

I

)

Turnar Citatorio y el Acuerdo de
inicio para firmar de autonzacion
del Comisionado o Coordinador
Regajonal

]

FO-COPRISEM-JJC-02
Citatorio
{FO-COPRISEM-JJC-01)
Acuerdo de Inicio

Firmar de autorizado y entregar a
la Jefatura Juridica Consulfiva o
Sub area Juridica

L FO-COPRISEM-JJC-01
Acuerdo de Enicio

Ad

Recibir el Acuerdo de Inicio y
Citatorio y turnar al Calificador
para dar seguimiento

FO-COPRISEM-JJC-01
Acuerdo de Inicio

o

)
!

Recibir Citatorio y Acuerdo de
Inicio y tumar a1 Nofificador el
citatorio

FO-COPRISEM-JJC-01
-—._.__._.,_—-—'-"—.-.—-_

o
:

Notificar citatorio al particular y
entregar al Calificador

FO-COPRISEM-JJC-01
s

&Se atiende
citatorio?

St

NG

Elaborar Acta de no
comparecencdia y recabar firmas

12

Acta de no
comparecencia

Firmas:
Comisionado o Coondinador
Jefa de Area

Y

Calificador
Tast

Elaborar y antefirmar la
Resaofucion definitiva en rebeldia

13

Resolucion definitiva en
rebeldia

APROBADO EN SESION ORDINARIA |
DE LA JUNTA DE GOBIERNC
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Antefirmar y turnar al Titular de la
Jefatura o Sub area .Juridica para
antefirmar

14

Resclucidn definitiva en

A4

Antefirmar v turnar ai Comisionado
o Coordinador Regional para firma

15

|

Resolucion definitiva

-_._,_,_‘__..-/-"""_'—_"_

Firmar Resolucion y entregar a la
Jefatura o Subdrea Juridica

16

v .

Resolucion definitiva

-

Tumar al Notificador Ja resolucion
mediante libyo de registro

Resofucion definitiva
Libro de Registro

Recibir y anotar en el Libro de
registro las resoluciones a notificar

18

Y I

Resolucién definitiva
Libro de Registro

R

Matificar al particular la resolucion

]

Resolucion definitiva

A

!

Registrar en Libro de registro las
resoluciones y entregar al Calificador

20

Resolucion definitiva

Libro de Regisiro

I

Recibir resolucion e integrar el
expediente fniquitado y tumar al
Titular de la Jefatura o Sub 4rea
Juridica

21

Resolucion definitiva
Expediente

-___./.—___

v

Recibir y eniregar las resoluciones y
expediente finiquitado a la Jefatura o
Area de Operacion Sanitaria

22

Fin

Elaborar Acta de Comparecencia y
recabar firmas

23

Acta de
comparecencia

b I

Valorar pruebas ofrecidas por el
compareciente

24

'

Acta de
comparecencia,
pruebas y alegatos

Elaborar y antefirmar resolucion
definitiva.

25

Resolucion definitiva

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ACUERDO,JGSSM
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6.3

Descripcién de actividades

* + Descripcion

 Responsatie | Documentode Trabse

Recibe de la Jefatura de Dictamen Sanitario o del
Area de Dictamen de las Coordinaciones Regionales
los dictamenes sujetos a sancion.

Nota: El titular de fa Jefatura Juridica Consultiva
recibe todo lo competente a Nivel Central y el

Titular de la Jefatura

Juridica Consuitiva
(JJC)

Responsable de Ia
Sub area juridica

“Dictamen Dentro o Fuera
de Norma con anomalias
graves y no graves”
{FO-COPRISEM-JDS-02}

Responsable de la Sub area recibe los dictAmenes (RSJ)
gue se generan en la propia Coordinacion.
JJC
2 | Turna a los calificadores los dictamenes. o FO-COPRISEM-JDS-02
RSJ

3 Registra ips dictamenes en el "Libro de Registro” y Calificador FO-COPRISEM-JDS-02
asignar numero de expediente. . .

Libro de registro
Analiza el dictamen y sus anexos con la finalidad de

4 enriquecer los aspectos juridicos y la fundamentacién Calificador
de todas y cada una de las anomalias o deficiencias FO-COPRISEM-JDS-(2
contenidas en el dictamen.

Elabora Citatorio y el Acuerdo de inicio, lo antefirna
de visto bue’ng y recaba I_a antefirma del Titular de la Calificador "Gitatorio”

5 | Jefatura Juridica Consuitiva o la del Responsable de COPRISEM-JJC-01
la Sub area Juridica de las Coordinaciones (FO-COPRIS -01)
Regionales “Acuerdo de Inicio”
Turna el Citatorio y el Acuerdo de inicio anterfirmado FO-COPRISEM-JJC-01

6 |at Comisionado o Coordinador Regional para su firma Calificador “Acuerdo de Inicio”
de autorizacion.

Comisionado ~
Firma de autorizado el citatorio y el acuerdo de inicio o FO-COPRISEM-JJC-01
7 3 fr?ctili-sg.a a la Jefatura Juridica Consultiva o Sub area Coordinador Regional | “Acuerdo de Inicio”
(CR)
: JJC FO-COPRISEM-JJC-O1

8 Recibe el Citatorio y el Acuerdo de inicio y turna el o
Citatorio al Calificador para seguimiento. RS “Acuerdo de Inicio”

: FO-COPRISEM-JJC-01
Recibe el Citatorio v el Acuerdo y turna el Citatorio al .

9 Notificador Calificador “Acuerdo de Inicio”
Notifica citatorio al particufar', firnando 'acusé de

10 | recibido y lo entrega al Calificador para integrar al Notificador
expediente. FO-COPRISEM-JJC-01
] : } o
¢,_Se atiende el c:tatorto_. B Calificador

11 | Sila respuesta es NQ, ir a la actividad No. 12

Si Ia respuesta es Sl, ir a la actividad No. 23
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Elabora Acta de no comparecencia y recaba las

12 |firmas del Comisionado o Coordinador Regional, del Calificador Acta de no comparecencia
Jefe del drea, el calificador y los testigos.

Elabora y antefirma Resclucion definitiva en rebeldia,

misma gue puede contener como sancién

administrativa :
=  Amonestacién con apercibimiento

13 *  Muita Calificador Resolucion Definitiva

= Clausura (total, parcial, temporal o definitiva)
» Arresto

Y en su caso medidas de seguridad y ademas un

plazo para la correccién de ancmalias.

Antefirma de visto bueno la resoclucién definitiva y

14 |turna al Titular de la Jefatura o Sub area Juridica para Calificador Resolucion Definitiva
antefirma.

Antefi ; lucién definiti t | e
ntefirma ta resolucién definitiva y turna a " .

15 Comisionado o Coordinador Regional para su firma. RgJ Resolucion Definitiva

Fi q torizado | ucion definit | Comisionado
irma de auterizado la resoclucion definitiva y la . L

16 entrega a la Jefatura o Sub area Juridica. ('?R Resolucion Definitiva
- . ., _— . JJC .

17 Turna al Notificador la resolucion definitiva mediante o Resolucion
Libro de registro para notificar al particular. RSJ Libro de registro
Recibe y anota en libro de registro las resoluciones a -

18 noﬂﬁca! g Notificador Resolucion Definitiva

19 | Nctifica al particular la resolucién. Notificador Resolucion Definitiva
Registra en Libro de registro las resoluciones - , . oy

20 notificadas y entrega a los Calificadores. Notificador Resolucion Definitiva

21 Recibe las rescluciones notificadas, integra el Calificador Resolucion Definitiva
expediente finiquitado y turna a JJC 6 RSJ Expediente
Recibe y entrega mediante libro de registro las
resoluciones notificadas y el expediente finiquitado a Jic

29 la Jefatura o Area de Operacion Sanitana. o Resolucién y
Fin del procedimiento RS Expediente
Conecta con e! Procedimiento Verificacion sanitaria
por muestreo de producto, servicios y actividades de
la Jefatura de Operacién Sanitaria
Elabora acta de comparecencia y recaba firma del

23 | Comisionado o Coordinador Regional, el Jefe del Calificador Acta de comparecencia
area, el calificador y los testigos. APROBADO EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA DE GOB‘J::RNO
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Valora pruebas ofrecidas y considera los alegatos por
el compareciente y con ello determinar si se

24 | desvirtian los hechos asentados en el acta de Calificador
verificacion que motivé el procedimiento juridico
administrativo.

Acta de comparecencia,
pruebas y alegatos

Elabora y antefirma resolucidn definitiva, misma que
puede contener como sancion administrativa :

s Amonestacién con apercibimiento

= Multa

s Clausura (total, parcial, temporal o definitiva)
= Arresto

Y en su casc medidas de seguridad y ademas un
plazo para la correccién de anomalias.

25 Calificador Resolucion Definitiva

Se conecta con la actividad No. 15

7. Registros de Calidad

No. Documentos Responsable de su Tiempo de
(clave) custodia Retencion

8. Anexos:

1. Citatorio. FO-COPRISEM-JJC-01

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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MORELDS ﬁe gé i é COMISION PARA LA PROTECCION CONTRA
P § de Sale RIESGOS SANITARIOS DEL ESTADO DE MORELOS Pagina
JEFATURA JURIDICA CONSULTIVA 1de?
CITATORIO
[ Expediente No. |
PROPIETARIO:
DENOMINACION:
GIRO:
DOMICILIO:;

Derivado de [a informacion que obra en poder de la Comisién para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
dependiente de los Servicios de Salud de Morelos, en relacion con los procesos de control y vigilancia sanitaria,
para determinar que en su establecimiento, se ha infringido la Legislacion Sanitaria vigente y en cumplimiento a lo
establecido en los articulos 4 cuarto parrafe, 14 y 16 de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos;
39 fracciones VI, XII, XN, X1V, XV, XVIil, XXI y XXIV de la Ley Organica de la Administracion Pubiica Federal;, 4
fracciones Il y IV, 17 BIS, 432, 433 y 435 de la Ley General de Salud; Acuerdo de coordinacién que celebran la
Secretaria de Salud, la Secretaria de Contraloria y Desarrollo Administrativo y el Estado de Morelos para la
Descentralizacion Integral de los Servicios de Salud de la entidad, publicado el 16 de diciembre de 1996 en el Diario
. Oficial de la Federacién; Acuerdo Especifico de Coordinacion para el Ejercicio de Facultades en materia de Control

y Fomento Sanitario, que celebran la Secretaria de Salud, con la participacién de la Comision Federal para la
Proteccion contra Riesgos Sanitarios y el Estado de Morelos, publicado el 29 de enero del 2009 en el Diario Oficial
de la Federacién; 2 y 71 de la Constitucion Politica del Estado de Morelos;1, 2, 3 Fracciones | y [V, 8, 11 Fraccién
XV, 34, 46 y 47, disposiciones transitorias segunda y tercera de la Ley Organica de la Administracion Publica del
Estado de Morelos publicada en el Periddico Oficial “Tierra y Libertad” de fecha 28 de Septiembre del 2012,

articulos 1, 3 apartado A vy B, 4, fracciones |, Il, Il, 8, 7, 8, 24 apartado Ay B, 218, 355, 398 y 401 de la Ley de
Salud del Estado de Morelos; Articulos 1, 3, 4 fracciones |, ll, IV, 7 fraccion VI, 17 fraccién XI, XV, XXil; 29, 30
fraccion I; II; IV; W VI VL DG X, XH: XNE XIV; 32 fracciones 115 I IV, Vs VE VI XE XX, XXI; 33; 34, 48 fracciones [l

IV, Vo XV, XVIE XV XX XK XX, XX, XXIIE del Estatuto Organico del Organismo Publico Descentralizado
Denominado Servicios de Salud de Morelos. Se hace de su conocimiento gue se inicia Procedimiento
Administrativo, por lo que se le cita para que comparezca personalmente o a traves de su Representante Legal de
_las 08:00 a las 14:30 horas, de Lunes a Viernes dentro de un plazo de quince dias naturales a partir del dia
siguiente de la notificacion del presente documento, ante la Comisidn para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios,
sita en Callejon Borda No. 3, Col. Centro, C.P. 62000 de esta Ciudad de Cuernavaca, Morelos, para ser oido y en
su caso exhiba pruebas que considere convenientes, relacionadas con los hechos asentados en el acta de
verificacion No: de fecha , realizada por los verificadores:;

Se le apercibe que de no comparecer personalmente o por medio de Representante legal debidamente acreditado,
dentro del plazo fijado, se procedera a dictar en rebeldia la Resolucién Definitiva, asi mismo se le hace del
conocimiento que el expediente motivo del presente, se encuentra a disposicion para su consulta en esta Unidad

Administrativa.

ATENTAMENTE. ) APROBADO EN SESION ORDINARIA
EL COMISIONADC PARA LA PROTECCION

CONTRA RIESGOS SANITARIOS DEL DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ESTADO DE MORELOS.

VISION

o Callejon Borda No. 3, Col. Centro, C.P. 62000
Servicios Cuernavaca, Morelos
de Salud Tel. y Fax: 3- 18- 56 -41
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CITATORIO

El presente Citatorio, fue notificado por el C.

quien se identifica mediante con vigencia del

al del C. en caracter
de identificandose

con siendo las

horas deldia__ del mes del 201____, conforme a lo previsto en el articulo 432

de la Ley General de Salud. Firman para constancia.

NOMBRE Y FIRMA DEL NOTIFICADOR | NOMBRE Y FIRMA DEL NOTIFICADO

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDD JGSSM
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Hoja de Control de Copias

Esta es una copia confrolada del procedimiento Supervision de ja Jefatura de Gontrol Apafitice Sanitario.

Et original de este documento queda bajo resguardo de ia Direccidn de Plansacidn y Evaluacion,

|a distribucion de las copias controladas se realiza de acuerdo a la siguiente tabla;

Area funcional

No. de copia controlada

Jefatura de Control Analitico S%nitario

01

Jefatura de Innovacion y Calidad

02

La revisidn a este procedimients se realizard anualmente durante la evaluacion del Sisterna de Gestién de Caiidad

APROBADO EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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CONTROL ANALITICO SANITARIO

L

1. Propésito;

Detectar oportunidades de mejora mediante la supervision del area técnica de Controf Analitico Sanitario, desde
la recepcion de muestras hasta la emision de resultados.

2. Alcance;

Este procedimiento aplica a tedo el personal invelucrado en las diferentes actividades técnicas o administrativas
de la Jefatura de Control Analitico Sanitario.

3. Referencias:

NMX-EC-17025-INMC-2016 Requisitos Generales para la Competencia de los Laberatorios de ensayo y

de calibracion,
MIC-03 Manuat de Supervision del Laboratorio Estatal de Salud Plblica.
PIC-08 Procedimiento de Acciones Preventivas

4. Responsabilidades:

Es responsabilidad de la Jefatura de Control Analitico Sanitario de: Elaborar y mantener actualizado este

procedimiento.
Es responsabilidad del Coordinador del Laboratorio Estatal de Salud Publica y del Comisionade para la

Proteccién contra Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos de: Revisar y vigilar el cumplimiento de este
procedimiento.

5. Definiciones:

SUPERVISION. Es una secuencia planeada de observaciones, necesarias para establecer el comportamiento
de los parametros que describe un procesc y junto con los dispositivos de control, ajustar el proceso mediante
acciones correctivas, denfro de los limites criticos establecidos.

PROCESO. Es el término para tedos los pasos que involucran la recepcion, el analisis de la muestra y el reporte
de resultados.

REGISTRO. Es un documento que provee evidencia objetiva de las actividades ejecutadas o resultados
obtenidos (formatos, libretas de trabajo, bitacoras),

CORRECCION: Accién tomada para eliminar la no conformidad detectada.

ACCION CORRECTIVA: Actividad encaminada a corregir una desviacién en el momento de su
ocurrencia, pudiendo ser cualquier situacion que ponga en riesgo la calidad y seguridad del Sistema de
Gestion de Calidad.

NO CONFORMIDAD: Cualquier actividad operativa que no cumpla con los requisitos establecidos
en los procedimientos, reglamentes, politicas, normas, etc., en los cuales estd basada la funcionalidad
del Sistema de Gestién de calidad del Laboratorio, o con los requisitos del cliente.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDQ JGS §
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6. Método de Trabajo:
6.1 Politicas
¥ La supervision debe realizarse de forma objetiva & imparcial.

A4

La programacién de la supervision debe ser anual.

» Derivado de la supervision las oportunidades de mejora detectadas, que sean de facil implementacion,
deberan implementarse de inmediato.

» El procedimiento de la supervision debera basarse en el Manual de Supervision del LESP.

> El analista que ejecuta la supervision debera apoyarse en la guia de supervision.

Se deben considerar los siguientes Estandares de Desempefio:

+  Elaborar guia de supervision y designar a los responsables de la supervision.

+  Realizar la supervisién conforme a la guia de supervision y al cronograma establecido.

* Evaluar la deteccién de oportunidades de mejora que permita elaborar un seguimiento factible de
acciones correctivas

+ Aplicar el plan de acciones correctivas en tiempo y forma.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDO JGSSM
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6.2 Diagrama de flujo

|: [nicio j

ldentificar las actividades que forman
parte del proceso completo de un
analis’s de muestras

Guia de supervision

Elaborar gufa de supervisidn

FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01
J

La programacion es anual

A

5

Cronograma Anual

Elaborar cronograma de supervisién,
que permita detectar oportunidades de

mejora.

de suparvision

A

Etabarar Procedimiento de Supervision
de los procesos gue conforman el
analisis de muestras

4

Procedimiento d
supervision |

Oesigner al personal analista

actividad de supervision que debera

desarrollar.

5

[

Nota Informativa)

a

h 4

[r eporte de supervision.

Desarrollar la supervisién y elaboran
reperte de supervision

Turnar el reporie a la Jefatura de Contro!
Analitico Sanitario.

Reports de supervision.

L

Recibir y analizar ia informacion, detectando
oportunidades de mejora y necesidades en

general,

Reporte de supervisiér;.

Elaberar seguimiento de acciones
correctivas.

Fin

PIC-05

SECRETARIO TECNICO

APROBADO EN SESION ORDINARIA
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6.3 Descripcién de actividades

No.

" Responsable

' Docufih”é?h’io'~ide_:_ _

Act Descrlpcmn e | fabajo
Identifica las actividades gque forman parte del|  jofe de Control
1 proceso comple‘t‘o de un analisis de mues.trf'a’s Analitico Sanitario

desde la recepcion de muestra hasta la emision
de un resuitado. (JCAS)
Elabora guia de supervisibn, que permita Guia de supervision

2 |recopilar todos los datos necesarios para JCAS FO-COPRISEM-LESP-
obtener resultados de facil interpretacion. JCAS-01

3 Elabora un cronograma de supervision, gue JCAS Cronograma anual de
permita detectar oportunidades de mejora. supervision.
Elabora Procedimiento de Supervisién de los '

4 |Procesos que conforma el de analisis de JCAS Procedimiento
muestras, desde la recepcién hasta la emision PGS-23
del resultado.

5 Desugn'a”al personal’anahsta la actividad de JCAS Nota Informativa
supervision que debera desarrollar,

6 Desarrpl}z?n la supervision y elaboran reporte de Personal Analista. | Reporte de supervision.
supervisién.
Turnan el reporte a la Jefatura de Control .

7 Analitico Sanitario. Personal Analista. | Reporte de supervision.
Recibe y analiza la informacién, detectando

8 oportunidades de mejora y necesidades en JCAS Reporte de supervisién.
general. '
Elabora seguimiento de acciones correctivas. JCAS

9 Conectar con el Procedimiento de acciones Y PIC-05 Procedimiento

correctiva

Personal Analista

de Acciones Correctivas

Fin del Procedimiento.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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7. Registros de Calidad

No. | Nom go del Dd:curﬁé:ntb :
Guia de supervision Jefe de Control Analitico

1 FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01 Sanitario
Seguimiento de acciones correctivas

5 y/o recomendaciones derivadas de la | Jefe de Control  Analitico 5 Afios
supervision FO-COPRISEM-LESP- | Sanitaric.
JCAS-02

8. Anexos:

1. FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01 Guia de supervision.

2.

FO-COPRISEM-LESP-JCAS-02 Seguimiento de acciones correctivas ylo
recomendaciones derivadas de la supervisidn.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA IUNIA DE GOBIERNO

CNICO
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FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION
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068

14

PROCESOS

PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL (PCC)

EVALUACION

CS

CR

NC

OBSERVACIONES

1. RECEPCION DE MUESTRAS

1.1. Supervisar in-situ el apego al

1.1.1 Apego a Procedimiento.

1.2.5 Disposicion final.

L
&~
procedimiento de recepcidn de muestras. | 1.1.2 Registro de los datos que < 5
permitan  la identificacion  y = 5 .
rastreabilidad de las muestras. ] ﬂ
SETAE
1.2.1 Separacion de muestras. z O @
R A
1.2.2 Temperatura - %= o Q
almacenamiento. ;ﬁ f":. ‘ 5
1.2. Verifi lal iento y d h =5 ':-3 E
2. Verificar el almacenamiento y desecho | , , 4 Resguardo - Registros. o = = oal
de muestras. ) q:o O
<5 o
o Z
1.2.4 In activacién. @y 0a
ol
O
<<

2. METODOS

|

|

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimenios Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccién de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Suifatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Fidor, IK= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISOR:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE R.TQl. J. MERIDA L.

PERIODO DE SUPERVISION:

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. fFax: 321-00-63
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MORELOS | de Salud : 2 DE 8
FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION

2.1.7 Resiembras.

PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION _
_PROCESOS CONTROL (PCC) oS cR NG OBSERVACIONES

2.1.2 Dilucion. <

D;;_
<2
| Z %
2.1.3 Inoculacion. [
% LY
= 3
2.1.4 Vaciado (placa). .9 0
m -

£1]
2.1.5 Incubacion. o 5
i &
8 =

2.1 .

6 Lecturas = 5

Issl
QI
5 -

2.2.1 Registros que evidencien los
andlisis, calculos, seguimientos y la
2.2 Supervisar libretas de trabajo y |actividad del analista.

bitacoras. . .
2.2.2 Firmas o rubricas que avalen

los registros,

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudes, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Preduccién de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Clorurcs, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultive, ED=Evaluacion de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Flaor, IK= Yodo como yodure de Potasio, 1KO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con
recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISOR: ~ PERICDO DE SUPERVISION:

G~
&0
o

£

O
2 G
&
OGO
A
S
295

=

ELABCRADC POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. G. ORBE R.TQ!. J. MERIDA L.

Calle Real a Yautepec S/N, esqg. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Merelos Tel. /Fax; 321-00-63
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PODER EJECUTIVD

FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUiA DE SUPERVISION

2.3 Verficar los datos principales que

solicitante del andlisis.

PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION |
PROCESOS CONTROL (PCC) cs CR NC OBSERVACIONES
2.31 Numero de registro,
descripcion de la muestra,

rastrear las

permitan  identificar vy
muestras. 2.3.1 Fecha y hora de muestreo,
recepcion y analisis <«
3. EQUIPO E INSTRUMENTCS DE MEDICION. fg Q
3.1.1 Expediente del inventario E L%
" . , . vigente. &
3.1 Verificar el inventario actualizado dei ~ o
. o
eauipo 312 Ubicacién e identificacion =0
correcta del equipo. henll &2 Ry
L
3.2.1 Cumplimient | contenid 55]4@
. . : .2.1 Cumplimiento en el contenido e
3.2 Verificar los expedientes del equipo. de los expedientes. s :-2~ =
e —_ =y
3.3.1 Evidencia ¥y seguimiento del Ot:;s‘é
cumplimiento de los Cronogramas. g 3
3.3 Verificar el cumplimiento  del . Q W
Mantenimiento Preventivo, Correctivo yfo|3-3-2 Ordenes de trabajo para gf -~
Calibracién y Verificacion. mantenimiento correctivo. <

3.3.3 verificar et cumplimiento de la
verificacibn  de  instrumentos  de

medicion.

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccién de Medios Control

Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultive, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Fluor, IK= Yodo como yoduro de Potasio. IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISOR;

PERIODO DE SUPERVISION:

ELABCRADO POR: QFB, E. AVILES. 1BQ. J. C. ORBE R.TQI. J. MERIDA L.
Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Cancas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /fFax: 321-00-63
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JEFATURA DE CONTROL ANALITICO SANITARIO

L Servicios
MORELOS | de Salud ' ’ 4DES8
FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION
PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION '
PROCESOS CONTROL (PCC) s | cr | NG OBSERVACIONES

3.3.4 supervisar el correcto llenado de

los formatos o bitacoras de equipo. <1
R \
341 Operacion conforme ai 2 5 \
instructivo. A o -
342 Revisar la ubicacién e % o :E =
3.4 Supervisar ¢l manejo del equipo. identificacion adecuada de los Q A 5
: : ; P NT3l
instructivos y equipos. T O
— i
3.4.3 Registro de uso y control de L({ o] Q\Q o
temperatura adecuados. v
P o= £ ag ?-;..
4. MATERIAL Y SUSTANCIAS DE REFERENCIA. N
009 >4
4.1.1 Cumplimiento del registro de la % ﬁ < O 8
41 Supervisar el control y registro de identificacién (caracteristicas). g = (7!
material y sustancias de referencia. 4.1.2 Cumplimiento de los registros o
de usoc y disposicion final. %

42 Supervisar in-situ el apego al
procedimiento para el manejo,

conservacién e identificacidn de cepas de

4.2.1 Conservacién adecuada.

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccién de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Fluor, K= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISOR:

PERIODO DE SUPERVISION:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE R.TQl. J. MERIDAL.

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /Fax; 321-00-63
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MORELOS de Salud

PODER EJECUTIVO

FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION

5DES8

PROCESOS

PUNTOS CRITICOS DE
CONTROL {PCC)

EVALUACION

CS

CR

NC

OBSERVACIONES

referencia,

4.2.2 Registros en formatos vy
bitacora del manejo e identificacion.

5. REACTIVOS, MEDIOS DE CULTIVO Y AGUA.

frabajo.

= AN
5.1 Verificar el control microbiolégico y E’: -l N
fisicoquimico del agua que se usa en el 5.1.1 Registros que evidencien la Z é
laboratorio. actividad, R Q\
e e
o m by ¥
5.2.1 Apego al procedimiento. QO %a a
Z O 5 sl
: . . = m= 0O
52 Supervisar el control de calidad de|522 Feormate del registro de O 5\\ o
medios de cultivo. entradas y salidas. g =\ e
Z o AR
52.3 Formato y/o bithcora de i E
resultados. ' oRQ
AN o €
‘q' T
531 A I dimient § ! gﬁ
53 Supervisar el procedimiento de;™™ pegog procedimiento. O m
Preparacion de Medios de Cultivo y E -
Diluyentes. 532 Formatos y hitacoras de T,

5.4 Verificar la correcta identificacidn y
almacenamiento de sustancias quimicas y

5.4.1 Cumplimiento de |a actividad.

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccion de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=

Metanol, FLURS= Flior, IK= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple

recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISOR:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C, ORBE R.TQI. J. MERIDA L.

PERIODO DE SUPERVISION:

satisfactoriamente, CR=cumple con

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /Fax: 321-00-63
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PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION _ _
PROCESOS CONTROL (PCC) cs CR NG "OBSERVACIONES
medios de cultivo
5.5.1 Cumplimiento de la actividad.
5.5 Verificar el llenado adecuado de las
etiquetas de identificacién de los reactivos. | 5.5.2 Registros en bitacoras o ﬁ
formatos de la preparacion de ~ o \
: soluciones y medios de cultive. =< -z
5.6 Supervisar la aplicacién y registro del & ﬁ O\
procedimiento de neutralizacién y desecho | 5.6.1 Registros de la actividad. E;*f = 2% 2
de reactivos. (I B E
. . ZC SR
5.7 Verificar la valoracion de soluciones. 5.7.1 Registros de Ia actividad ;:) S ~ A o
6. MEDIO AMBIENTE v < B3
:_;_’: L) ) i.q
L2 62 By
6.1.1 Cumplimiento de la actividad o é U%ﬁ
6.1 Supervisar el control del medio Qo O
ambiente con apego al procedimiento. M = 7
6.1.2 Registro de resultadoes. 2 E
B
7. ESTERILIZACION Y LAVADO DE MATERIAL. <
7.1 Verificar los procesos de esterilizacion, | 7.1.1 Revisar in-situ el uso del
conforme al procedimiento. equipo.

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccion de Medios Contro!

Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cuitivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET= .
Metanol, FLURS= Flior, IK= Yode como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacién; NC= no cumple.

SUPERVISOR:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE

R.TQi J. MERIDA L.

PERIODO DE SUPERVISION:

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /Fax; 321-00-63
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MORELOS | da Salud

FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION

PROCESOS

PUNTOS CRITICOS DE

EVALUACION

CONTROL {PCC) "

Cs

CR

NC

OBSERVACIONES

7.1.2 Registro del proceso.

7.1.3 Registro de la evaluacion del
procesa.

7.2 Verificar el lavado de material vy

7.2.1 Revisar in-situ la actividad.

o1
S

81 Verificar el cumplimiento del
procedimiento de capacitacion.

evaluacion del proceso. 7.2.2 Registros de la evaluacion del = — g
proceso, w2

A=

8. CAPACITACION oo

8.1.1 Registro de la deteccién de é 5

necesidades. L-J\ =

-
s

8.1.2 Cronograma de capacitacién

Al

secHE

LA JUNTA DE GOBIERNO

.1
5
7

8.1.3 Evidencia del cumplimiento

APROBAD{ EN SESION ORDINARIA
Dj

8.2 Verificar la capacitacion recibida y su

8.2.1 Evidencia de la difusion.

replica y/o implementacién.

RM= Recepcién de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentas Crudos, LE= Lavado y Esterilizade, PMC=Produccién de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Controt de Calidad de medios de Cuitivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Materiai Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanoil, FLURS= Fluor, IK= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacién; NC= no cumple.

SUPERVISOR:

PERIODO DE SUPERVISION:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE R.TQL. J. MERIDA L.
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PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION
PROCESOS CONTROL (PCC) s orR | NG OBSERVACIONES

8.2.2 Registro de implementacién.

documentos oficiales.

8.3 \Verificar el cumplimiento de la|8.3.1 Registro de la induccién y la 5
induccion al puesto (servicio social). evaluacion. = O \
22\
8.4 verificar la evaluacién del desempefio | 8.4.1 registro de la evaluacion del = S G
del analista y/o personal auxiliar. personal. % % w& e
Z U o
9. INFORME DE RESULTADOQO Y CONFIDENCIALIDAD. = m ™ B
223
§.1.1 Cumplimiento de la actividad w ES:- a &
9.1 Supervisar la aplicacion  del Z 5w
procedimiento para emitir resultados. 5 =2 595.;&"
9.1.2  Registro de la emisién y a < <O
entrega. < 4 ko
L_[_Y‘ W
9.2.1 Documentos externos. 2 [ﬁg
9.2 Verificar el manejo adecuado de EE

9.2.2 Documentos internos.

RM= Recepcion de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccién de Medios Control
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruras, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Gultivo, ED=Evaluacién de Desempefio, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Fldor, IK= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacion; NC= no cumple.

SUPERVISCR:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE

R.TQL J. MERIDA L.

PERIODO DE SUPERVISION:

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /Fax: 321-00-63
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Y Servicios JEFATURA DE CONTROL ANALITICO SANITARIO

MORELOS
PODER EJECUTIVO de salud N 9 DE 8
FO-COPRISEM-LESP-JCAS-01: GUIA DE SUPERVISION

PUNTOS CRITICOS DE EVALUACION |
PROCESOS CONTROL (PCC) oS oR | NG OBSERVACIONES

Nota 1: Los puntos 2.1.4 Vaciado (placa); 2.1.5 Incubacién; 2.1.6 Lecturas; 2.1.7 Resiembras; 4.2 Supervisar in-situ el apego al procedimiento para
el manejo, conservacion e identificacién de cepas de referencia; 5.2 Supervisar el control de calidad de medios de cultivo; 5.3 Supervisar el
procedimiento de Preparacién de Medios de Cultivo y Diluyentes; 6.1 Supervisar el control del medio ambiente con apego al procedimiento; 7.1
Verificar los procesos de esterilizacion, conforme al procedimiento, no se toman en cuenta para la supervisidén de procesos fisicoguimicos.

Nota 2: Los puntos 4.1 Supervisar el control y registro de material y sustancids de referencia; 5.7 Verificar la valoracion de soluciones, no se toman
en cuenta para la supervision de procesos microbiologicos.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

RM= Recepcién de Muestras, AP= Alimentos Procesados, AC= Alimentos Crudos, LE= Lavado y Esterilizado, PMC=Produccién de Medios Cantrol
Analitico Sanitario, TURB= Turbiedad, DUR= Dureza, SULF= Sulfatos, CLOR= Cloruros, FLURAG= Fluoruros, ALCVOL= % de Alcohol en de
Cultivo, CCMC= Control de Calidad de medios de Cultivo, ED=Evaluacion de Desempefo, ME=Material Estéril, JCAS= Jefatura de volumen, MET=
Metanol, FLURS= Flior, IK= Yodo como yoduro de Potasio, IKO= Yodo como yodato de potasio, CS=cumple satisfactoriamente, CR=cumple con

recomendacion; NC= no cumple.
SUPERVISOR: PERIODO DE SUPERVISION:

ELABORADO POR: QFB. E. AVILES. IBQ. J. C. ORBE R.TQI. J. MERIDA L.

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. Ei Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tel. /Fax: 321-00-63
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%= | Servicios JEFATURA DE CONTROL ANALITICO SANITARIO PAG. DE __
MORELOS | de Salud
PODER EJECUTHVD
FO-COPRISEM-LESP-JCAS-02: SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS Y/O
RECOMENDACIONES DERIVADAS DE LA SUPERVISION
ANALISTA CUMPLIMIENTO
RECOMENDAGION FECHA DE OBSERVACIONES
FECHA | AREA HALLAZGO 6 ACCION CORRECTIVA E”Cg'zfmo CUMPLIMIENTO (EVIDENCIA DE
SEGUIMIENTO CS | CR | NC APOYQ)

RDO, JGSS
M(o
RIO TECNICQ//

ACUE]

03

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
SECRETA

CS= CUMPLE SATISFACT ORIAMENTE,

SUPERVISOR:

VoBo

CR= CUMPLE CON RECOMENDACION, NC = NO CUMPLE
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PROCEDIMIENTO PR-COPRISEM-LESP-JIC-01
FRCE PO ' Pagina
AUDITQ_FiIAS DE CALiDAD e 3 de 10
. . . ‘{ N -
Hoja de Control de Copias
Esla es una copia controlada del procedimiente Auditorias de Calidad,
Eloriginal de este dogumenio queda bajo resguardo de la Direccidn de Planeacion y Evaluacion.
La distribucién de las copias controladas se realiza de acuerdo a la sigutente tabla:
Area funcional No. de copia controlada
L. . 01
Jefatura de Innovacién v Calidad
. o 02
Jefatura de Control Analitico Epidemioldaico
Jefatura de Control Analitico Sanitario 03
Administracién _ ‘ 04

La revision a este procedimiento se realizard anualmente durants la evaluacion del Sistema de Gestidn de Cafidad

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERN
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'SECRETARIO T CN-ICV
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Codigo:
PROCEDIMIENTO , PR-COPRISEM-LESP-JIC-01
ROBADO L 500 0Ri " Pag
Aﬂ’j’l CAU Pagina
DE LA ; rm TOUNO 4 de 10
AT Ire

g
ACULERD J\Jujbl

s Propésito: V—O

SECRETARIO
Determinar y describir los elenientos NECEsaos 'bé‘r‘a(‘éllb" farrollo y- qplicamon del proceso de auditoria de

calidad, los criterios de su aplicacién y las responsabilidades que intervienen en €él, a fin de mejorar la
funcionalidad del Sistema de Gestion de la Calidad del Laboratorio Estatal de Salud Fublica.

2. Alcance:

Este procedimiento aplica a todas las areas técnicas y administrativas del Laboratorio Estatal de Salud
Publica, especificamente al titular del area de Innovacién de Calidad, como responsable de coordinar su

organizacidn y aplicacién

3. Referencias:

NMX-EC-17025-2006 Requisitos generales para la competencua de los laboratorios de ensayo y calibracién.
- Fecha de emisidn: Junio 20086. . o .

NMX-EC-15189-2008 Laboraterios clinicos- Requ:s:tos part[culares para la calidad y la competem:la
Fecha de emisién: Octubre 2008

NMX-CC-19011 IMNC 2012 Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion.”
Fecha de emision: Mayo 2012.

g g

MIC-01 Manual de calidad. o
Fecha de emisién: 2014-05-12 S

4, Responsabilidades: . "

Es responsabilidad del Jefe de Innovacic’)n y Calidad de: E!aborar*y n"iahtener actualizado este procedimiento,

Es responsabilidad del Coordinador dei Labofatorio Estataf de Salud Puablica y del Comisionado para la
Proteccidén contra Riesgos Sanitarios del Estado de Morelos de: Revisar y wgﬂar el cumplimiento de este

procedimiento.

5. Definiciones:

AUDITORIA DE CALIDAD: Examen sistematico e independiente para determinar si las actividades de calidad y
sus resultados, cumplen con las disposiciones preestablecidas, y si éstas son implantadas eficazmente y son

apropiadas para alcanzar los objetivos.

AUDITADO: Crganismo a ser auditado.

EVIDENCIA OBJETIVA: Informacién que puede ser probada como verdadera, basada en hechos obtenidos por
medio de observaciones, mediciones, pruebas u otros medios.

NO CONFORMIDAD: incumplimiento de un requisito especificado.

OBSERVACION: Declaracion_de un hecho, efectuada durante una auditoria de calidad y soportada por
evidencias objetivas. .

SISTEMA DE GESTION: Estructura organizacional, las responsabilidades, los proce'dimientos, los procesos y-
los recursos necesarios para implantar la administracion de calidad. '
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6. Método de Trabajo:

6.1 Politicas

El personal auditor participante en este proceso, debe cumplir con un perfil basico de
conocimientos sobre el proceso de auditoria y actividades técnicas y administrativas relacionadas.

El personal auditor participante, debe mantener una actitud de imparcialidad en la practica de sus
funciones y responsabilidades.

El personal auditor, debe salvaguardar la confidenciaiidad de {a informacién generada por fa
aplicacién de este proceso. '

Como politica de calidad, este proceso tendra una aplicacién anual, considerando la normativa de
referencia que sustenta el Sistema de Gestion de Calidad del Laboratorio Estatal de Salud
Publica.

Se deben considerar los siguientes Estandares de Desempefio:
» Verificacién periédica del cumplimiento a los requisitos del Sistema de Gestion de Calidad.
¢ Deteccién oportuna de las areas de mejora del Sistema de Gestién de Calidad.
» Evaluacion del nivel de cumplimiento con las politicas del Sistema de Gestion de Calidad.
» Asegurar que las actividades y procesos técnico-administrativos, se desarrolien dentro de
fos terminos de calidad establecidos.

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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ozfeﬁ/ggﬂw
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6.2

Inicio

Diagrama de flujo

Elaborar Cronograma Anual de
Auditorias

Croncgrama Anual
de Auditorias

]
v

Turnar Cronograma a la

revision y autorizacion.

2

Coordinacién del Laboratorio para

Cronograma Anual
' dr Auditorias
L

¢ Esta
Correcto &
Programa?

Sl

NO

Autorizar
Auditoria.

Proegrama Anuai

4

de

Cronograms Anuat
de Auditoria

v

Entregar Programa Anual de
Auditoria a Jefaturas de area

Memorandum
Copia Cronograma

Anual de Apditorias.: :

r

Recibir memorandum y
Programa Anual de Auditoria

Memorandurm
Copia Cronograma
Anual de Auditorias

v

Motificar al area sabre
aplicacion de la auditoria.

la Memorandum

Se notifica la fecha de la
auditoria, una semana
antes de su aplicacion

083

Recibir memorandum para
aplicacién de auditoria

B

¥ [

Reunion Inicial de

Asistir a l]a Reunion inicial de
Auditoria

Auditoria
(FO-COPRISEM-
LESP-JIC-01}

Y

Gula de Auditoria

Aplicar Auditoria

10

(FO-COPRISFM-l FSP-C-04)

En Reunidn Inicial se
establecen las

[ i particularidades de fa
auditoria.

Asistir a Reunion Intermedia de
personal auditor

1

Guia de Auditoria
r—'n COPRISFM.I FRP-C-NAY

En reunion previa del

4 Continta
proceso de
auditoria?

personal  auditor  se
analizan los avance:
de la auditoria.

e

No

* Asistir a Reunion Final del

persanal Auditor y realizar el
Informe de Auditoria

13

Informe de Auditoria
Fﬂ OPRISFM-I FAP.HC-N3Y

Analiza y caracteriza
observaciones

Y I

Asistir a Reunién Final de
Auditoria para lectura de Informe.
NOTA: En caso de existir alguna
aclargcidbn  al  contenido  del

14 g, se realiza la modificacion
oertinante v se imorime

Informe de Auditoria
FFO-COPRISFM- FRP.LIIC-O2Y

|
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Firmar informe de Auditoria

15

FO-COPRISEM-LESR-03"1 -

I

Entregar memorandum e informe
de auditoria

16

Memorandum y
FO-COPRISEM-LESP-JiC-03

Y I

Recibir memorandum, e informe
de auditoria

17

Memordndum y copia
FO-COPRISEM-LESP-JIC-03

Entregar Plan de Acclones
Correctivas

18

Memorandum
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04

.‘*_ﬂ_—'—_’_’_'_'__,__J

h 4 |

Memorandum

Recibir Plan de Acciones
Correctivas

19

v

Informar sobre programa y
resultados de auditorias al Comité
de Calidad,

20

Fin

APROBADO EN SESION ORDINARIA
.DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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Dos semanas después, como respuesta al
informe, el drea auditada enirega a
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6.3 Descripcion de ac" i
Act Dgscr:pmon _ : _R -:_Lf)_?_c_L_J_mento de Trabajo
' . Jefatura de Innovacién y| Cronograma Anual de
1 Elabora el Cronograma Anual de Auditorias Calidad Auditoria
5 Turna Cronograma a la Coordinacién delJefatura de Innovacién y; Cronograma Anual de
Laboratorio para su revisidn y autorizacién. Calidad Auditoria revisado
¢ Esta correcto el Cronograma Anual de Auditoria?
3 Si la respuesta es Si, pasa a la actividad No. 4
Si la respuesta es No, pasa a la actividad No. 1
Autoriza mediante firma el Cronograma de .
4 | Auditoria y turna a la Jefatura de Innovacion vy Coordlnac_ior del Cropog_rama Anual  de
Laboratorio Auditoria
Calidad .
Entrega copia de Cronograma autorizado a las - Memorandum y copia de
5 Jefaturas de area, Administracion y Coordinador Jci?ég:ja de Innovacion y Cronograma Anual de
del Laboratorio Auditoria
Jefatura de Control
Analitico Sanitario, .
Jefatura de Control Acuse de’ redmbo de
6 Recibe memorandum y copia de Cronograma Analitico Epidemiclégico memorandaum ¥
Administracion y Cronograma Anual de
Coordinacion del Auditoria
Laboratoric -
7 Notifica al &rea sobre la aplicacion de la auditoria, Jefgtura de Innovacién y Memorandum
una semana antes del evento. Calidad
Jefatura de Controt
Analitico Sanitario, jefatura
de Control Analitico .
8 Recibe memorandum para aplicacién de auditoria. | Epidemiolégico ACLrlnS:r: :r éri(c;l?r?] de
Administracién,
Coordinacion del
Laboratorio
Jefatura de Control
Reunién inicial de auditoria Analitico Sanitario, jefatura Reunion inicial de
ge.d Qc:lr}trpi Analitico Auditoria
idemiolégico
8 Nota. Reunion de presentacién de objetivo vy Agminisgraé?@n, (FO”COPRISEM‘LESPT
alcance de la auditoria de calidad con el area Coordinacion del JIC-01)
auditada y se establece la logistica del evento. Laboratorio, personal
auditor.
: Guia de Auditoria
10 | Aplica Auditoria ‘Personal auditor (FO-COPRISEM-LESP-
. JIC-04)
Reunién intermedia de personal audito'r _
Nota: Se analiza el cumplimiento’ y problemataca Personal auditor FO-COPRISEM-LESP-
68 | proceso de auditoria y se determina elxtermlno . rsonat auaito JIC-04
continuacién del mismo. S
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¢ Continda el proceso de auditoria? . sl
12 | Sila respuesta es Si, pasa a la actividad No. 13 '
Si la respuesta es No, termina el procedimiento.
Reunidn finat del personal auditor Informe de auditoria
13 | Nota. Se analizan y caracterizan observaciones y Personal auditor (FO-COPRISEM-LESP-
se elabora el Informe de Auditoria. ' JIC-03)
Jefatura de Control '
Analitico Sanitario, -
Reunion final de auditoria Jefatura de Control Reunidén Final de
44 |Nota. Se da lectura al informe de auditoria para Analitico Epidemiolégico auditoria
aclaraciones sobre las observaciones y opinién Administracion, {(FO-COPRISEM-LESP-
sobre el proceso. Coordinacién del JIC-02)
Laboratorio, personal
auditor.
Jefatura de Control
Analitico Sanitario, jefatura
de Control Analitico
, _— Epidemiclogico, FO-COPRISEM-LESP-
15 [Firma del Informe de Auditoria Administracion, \ JIC-03
Coordinacién del
Laboratario, personal
auditor.
Jefatura de Innovacién Memaorandum y copia de
16 | Entrega Memorandum e informe de auditoria Calidad y (FO-COPRISEM-LESP-
: JIC-03)
Jefatura de Control
Analitico Sanitario, jefatura
Recibe Memorandum y copia del Informe de de. C?OT:ItFFJI Analitico Acuse de recibo de
17 I : Epidemioclagico .
auditoria. Administracion memorandum
Coordinacion del ’
Laboratorio
Jefatura de Control .
_ Analitico Sanitario, jefatura | Memorandum y
Entrega mediante memorandum et Plan de ‘de  Control Analitico | Plan de Acciones
18 |Acciones Correctivas a la Jefatura de Innovacion y | Epidemiolégico Correctivas
Calidad. Administracién, (FO-COPRISEM-LESP-
Coordinacion del| Jic-ns
. 5)
Laboratorio
19 |Reci i ; Jefatura de [nnovacidn y ' Acuse ,de recibo de
ecibe el Plan de Acciones Correctivas Calidad memorandum y FO-
COPRISEM-LESP-JIC-05
Informar sobre programa y resultados de auditorias Jefatura de | .
20 |al Comité de Calidad. elgura de. nnovacion y Minuta de la reunién
Fin del Procedimiento

“APROBADO EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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T

Registros de Calidad .
No. Documentos (clave} Responsablt_a de su Tiempo de Retencién
custodia
Lista reunion inicial de auditoria.
1 : ! ion y Calidad 5AA
FO-COPRISEM-LESP-JIC-01 nnovacion y L.alaa ©®
Lista reunién final de auditoria
2 ' ion y Calidad 5 Afio
FO-COPRISEM-LESP-JIC-02 Innovacion y Calida nos
Informe de auditoria.
‘ i6 i 5 ano
3 FO-COPRISEM-LESP-JIC-03 Innovacién y Calidad nos
Guija de auditoria.
4 I ion y Calidad 5 Af
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04 nnovacion y Lalica nos
Plan de acciones Corractivas :
i& i 5 Ao
> | FO-COPRISEM-LESP-JIC-05 Innovacién y Calidad S
_ Seguimiento  de acciones Correctivas
8 derivadas de auditorias innovacién y Calidad 5 Afos
FO-COPRISEM-LESP-JIC-08
8. Anexos:
1. Lista Reuniédn inicial de auditoria. FO-COPRISEM-LESP-JIC-01
2. Lista Reunidn final de auditoria. FO-COPRISEM-LESP-JIC-02
3 Informe de auditoria. FO-COPRISEM-LESP-JIC-03
4  Guia de auditoria. FO-COPRISEM-LESP-JIC-04 )
5 Plan de acciones correctivas. FO-COPRISEM-LESP-JIC-05
6 Seguimiento de Acciones correctivas derivadas de auditorias. FO-COPRISEM-LESP-JIC-06
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

: Servici INNOVACION Y CALIDAD FECHA DE EMISION:
Sl ervicios 2007-11-27
MORELOS { s Galud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-01: REUNICN INICIAL DE AUDITORIA DE

AUDITORIA DE CALIDAD FASE:

FECHA: HORA:

JEFATURA:
No. NOMBRE CARGO FIRMA

1

10

11

12

13

14

15

16

17

18
DE I

APROBADO EN SESION ORDIE\I ARIA
LA-JUNTA-DF-GOBIERN

19

20 SECRE
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Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraise, CP. 62573 Jiutepec, Moreglos Tél./Fax: 321-00-63
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION:
2007-11-27

L% Servic INNOVACION Y CALIDAD
MORELOS | 328150

FO-COPRISEM-LESP-JIC-02: REUNION FINAL DE AURITORIA l DE

AUDITORIA DE CALIDAD FASE:

FECHA: HORA:

JEFATURA:
No. NOMBRE CARGO FIRMA

1

10

[

12

13

14

15

16

17

APROBADQ EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA D GORIERNG

S TETTEIANG Y

; AQUERDY 1G53

20 SECRETARIO Tgcmo:o/ e

ELABORADC POR: QFB. ALFONSO SANTOS B.

18

Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. Ef Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tél./Fax: 321-00-63

.. 08¢



LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION:
INNOVACION ¥ CALIDAD 2007-11-27
,FO-COPRISEM.—LESP-JIC-OB: INFORME DE AUDITORIA E

JEFATURA AUDITADA: ( Nombre de la Jefatura )

Servicios
=LOS § de Salud

JEFE INMEDIATO :

{ Titular responsable ]

FECHA: ( Fecha de elaboracion del informe FASE: (Inicial o Seguimiento )

)

GRUPO AUDITOR
R

AUDITOR

AUDITOR

AUDITOR

AUDITOR

GRUPO AUDITADO

ELABORADQ FOR: QFB. ALFONSO SANTOS B

Calle Real 5 Yautepec S/N, €sg. con Canoas, Col. E Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tél./Fax: 321-00-63
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION:
INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27

MORELOS g oo icios

FO-COPRISEM-LESP-JIC-03: INFORME DE AUDITORIA

NO CONFORMIDADES
( Desviaciones a los requisitos de la norma )

4.1 Organizacion.

4.3 Control de documentos
4.4 Revision de solicitudes, ofertas Y contratos
4.5 Subcontratacién de ensayos y calibraciones

4.6 Compras de servicios y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.8 Quejas

4.9 Control de trabajo de ensayo no confarme

4.10 {4.12) Mejora
4.11 (4.10) Acciones correctivas

4.12 (4.11) Accion preventiva

4.13 Control de los registros

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones de |5 direccian

5.2{5.1) Personal

9.3 ( 5.2) Instalaciones Yy condicicnes ambientales
5.4 ( 5.5) Métodos de ensayo y calibracion y validacion de métodos

5.5 ( 5.3) Equipo

5.6 Trazabilidad de I3 medicion

5.7 { 5.4) Muestreo

5.8(54, 57 Manejo de los elementos de ensayoc y calibracidn

5.9 (5.6) Aseguramiento de la calidad de los resultados de ensayo y calibracion

.10 ( 5.8) Informe de resultados
ELABORADOC POR: QFE. ALFCNSDO SANTOS &




LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
gs . FECHA DE EMISION:
FG-COPRISEM-LESP—JfC~03: INFORME DE AUDITORIA

OBSERVACIONES
( cumplimiento inconciuso de los requisitos )

4.1 Organizacién.

4.3 Control de documentos
4.4 Revisién de solicitudes, ofertas Y contratos
4.5 Subcontratacién de €nsayos y calibraciones

4.6 Compras de servicios Y suministros

4.7 Servicio al cliente

4.9 Control de trabajo de €nsayc no conforme

4.10 (4.12) Mejora
4.11 (4.10) Acciones correctivas
4.12 (4.11) Accion preventiva
4.13 Control de los registros

4.14 Auditorias internas

4.15 Revisiones de I3 direccion

5.2 ( 5.1) Personal

5.3 ( 5.2) instalaciones Yy condiciones ambientales

5.4 ( 5.5) Métodos de énsayo y calibracion y validacion de métodos
5.5 (5.3) Equipo

5.6 Trazabilidad de |a medicion

5.7 ( 5.4) Muestreo

5.8(5.4,57) Manejo de los elementos de ensayo y calibracion

5.9 ( 5.6) Aseguramiento de la calidad de los resultados de €nsayo y calibracion

5.10 ( 5.8) Informe de resuttados
ELABORADO POR: OFB. ALFONSO SANTOS &.
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION:
INNOVACION ¥ CALIDAD 2007-11-27

MORELOS g A eicios

FO-COPRISEM-LESP-JIC.03: INFORME DE AUDITORIA

correspondientes )

APROBADO EN SESION ORDINAR]

DE LA JUNTA DE GOBIERNO
ACUERDD 1Gg
2D/
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Servicios
de Salud

INNOVACION Y CALIDAD

MORELOS

FECHA DE EMISION
2007-11-27

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITQRIA INTERNA

1DE 19

GUIA DE AUDITORIA INTERNA

- (NMX-EC-17025:2006 / NMX-EC-15189:2008)

APROBADO EN SESION
DE LA JUNTA pE GOBIERNO

ELABORADOC FOR: GFB, ALFONSO SANTOS B,

ACUYERDP) 1GSS
INNOVACION Y CALIDAD 04/G2b /44
SECRETARIO TECNICO .~
-

Calle Real g Yautepec S/N, esd. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tél/Fax: 321-00
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION
2007-11-27

INNOVACION Y CALIDAD

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04- GUIA DE AUDITORIA INTERNA

AREA AUDITADA:

4.1 ORGANIZACION

¢, Existe personal competente que sustituya al personal operativo ausente 7
APROBADO EN SESION o RDINAR]/
YE LA JUNTA DE GOBIERNO
ELABORADC POR. QFB. ALFONSO SANTOS B 514"[‘;1’/’]7"!‘[ :




LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION
2007-11-27

Servicios INNOVACION Y CALIDAD

MORELOS 5 de Salud

FO-COPRISEM-LESP-JiC-04- GUIA DE AUDITORIA INTERNA

3DE 19

AREA AUDITADA:

|

4.3 CONTROL DE DOCUMENTOS

¢ Como se realiza ef control de documentos aplicable al area ?

¢ Cuentan con identificacién, paginacion, fecha de edicién, revision y autorizacién ? _

NS | NA
¢ Como se asegura el uso de Jas ediciones actualizadas y el retiro de las obsoletas ?

5w [w

¢ COmo se realjzan y registran las modificaciones a los documentos ? 5 N

¢, Esta establecido quien puede hacer cambios a los documentos ?
¢ Esta establecido quien puede realizar cambios a los documentos electrénicos ?

APROBADOENSE ON ORDINADT A

ELABORADC POR: QFB. ALFONSO SANTOS B.

RIO T’EC,MV |
Calle Real a Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. E| Paraiso, CP. 62573 Jiutepec, Morelos Tél./Pax: 321-00-63
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION
2007-11-27

INNOVACION Y CALIDAD

Servicios
os g de Salud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04- GUIA DE AUDITORIA INTERNA 4 DE 19

AREA AUDITADA:

4.4 REVISION DE LOS PEDIDOS, OFERTAS Y CONTRATOS

¢ Existen politicas ¥ procedimientos para ia revisién de las solicitudes ?

e

¢ Como se determina la capacidad y los recursos def Laboratorio para e] cumplimiento de los

requisitos del servicio ?
é

Como se selecciona e método que darg cumplimiento a los requisitos del cliente ?

. e eT



LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION
2007-11-27
5DE 19

AREA AUDITADA: ' FECHA:

S

Servicios INNOVACION Y CALIDAD
de Salud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA

4.6 COMPRAS DE SERVICIOS Y SUMINISTROS / 4.7 SERVICIO AL CLIENTE

¢Cuenta con politicas y procedimientos para la seleccién, compra, recepcion vy
: . ) . . S | NS | NA
almacenamiento de reactivos y materiales consumibles del laboratorio ?
NA
A

¢ Se asegura ef no uso de los suministros, reactivos y materiales consumibles hasta [ S ’ NS I
comprobar que cumplen con las especificaciones o requisitos predeterminados ?

¢ Serevisan y aprueban [os documentos de compras antes de sy liberacién ? j S ‘ NS ! N

¢ Existen politicas y procedimientos para evaluar y seleccionar a los proveedores de
consumibles y servicios ? :

S ‘NS INA

¢ Existe evidencia de la evaluacién efectuada a los proveedores ? ; S ’ NS [ NA

¢, Existen disposiciones para la colaboracién y retroalimentacién con los clientes ? ; S ' NS ’ NA

|
APROBADO EN SESION ORDINARIA |
DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ELABORADO POR; QFB. ALFONSO SANTOS B.

Caite Real g Yautepec S/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 82573 Jiutepec, Morelos Tél /fFax: 321-00-83 -
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
FECHA DE EMISION

© 1 Servicios INNOVACION Y CALIDAD
MORELOS § de Salud

2007-11-27
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA & DE 19
B\REA AUDITADA: I FECHA: 7
L4.8 QUEJAS /4.9 CONTROL DE TRABAJC DE ENSAYO NO CONFORME
¢ Existen politicas y procedimientos para ef tratamiento de las quejas ? ‘ S ‘ NS ’ NA

¢ Se mantienen registros de (as quejas generadas ? ' S { NS

¢, Se cuenta con un procedimiente o mecanisrmo para identificacién y tratamiento de trabajo ; s I NS r NA 1

no conforme ?
S ‘NS ;NAi

¢ De ser necesario, se aplican acciones inmediatas que dan lugar al inicio de acciones s ' NS ‘ NA
correctivas 7

¢ Se han designado a los responsables de llevar a cabg e tratamiento del trabajo no
conforme, asi como de autorizar la reanudacion del trabajo?

¢ En caso de interrumpir el proceso debido a una desviacién, existe un procedimiento a E ) NS ‘ NA
seguir ? )

DE 6ORIERNC

" A" EF F By s L) .
ACUERDOQ IGSSM |
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA ]

FECHA DE EMISION
2007-11-27

o5 § Servicias INNOVACION Y CALIDAD
w7 4 e Salud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 7 DE 19 [

‘ AREA AUDITADA:; ! FECHA: ,

4.10 (4.12) MEJORA CONTINUA 4.1 1(4.10) ACCION CORRECTIVA / 4.12(4.11) ACCION PREVENTIVA

¢ Se cuenta con procedimientos para fa implementacién de acciones correctivas a las '
- S | NS | NA
desviaciones detectadas?

¢ 5e lleva a cabo una investigacion de las causas de origen de las desviaciones? ! S , NS ) NA

=

T

LS5e registran las acciones correctivas, y se realiza un seguimiento de su eficacia e 5 )NS )N
implantaciéon?

-

¢ Esta prevista la posibilidad de realizar auditorias adicionales cuando sea necesario? I S ’ NS [ NA
L 1
¢ Se cuenta con procedimientos para identificar dreas de mejora o posibles fuentes de na
- S | NS | NA
conformidades ? 7
-
I
¢Se han detectado dreas de mejora o posibles fuentes de no conformidades? I S ' NS , NA%
I}Se han llevado a cabo acciones preventivas y se ha monitoreado su eficacia ? ’ S ( NS ' NA

APROBADO EN SESION GRDIN{\RIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO }

T X P P A FaliludWd
ALURRDIUG 3551V

e

LABORADOPOR:QFB.ALFONSOSANTOSB LT

SECRETARIO TECNICO

Calle Real a Yautepec &/N, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP. 82573 Jiutepec, Morelos Tél /fFax: 321-00-83

« .. 10o;C

T T

m




[ LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
L FECHA DE EMISION
Servicios . INNOVACION Y CALIDAD 2007-11.27
-LOS | de salud
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 8 DE 19
LAREA AUDITADA: ‘ FECHA:

4.13 CONTROL DE REGISTROS

¢ Cuenta con procedimientos para la identificacion, coleccion, indexado, acceso, archivo, ’ S ‘ NS
almacenamiento, mantenimiento y disposicion de registros técnicos y de calidad ?

=

L

¢ Es suficiente Ia informacion archivada como para permitir, en caso necesario, la repeticion ( S ‘ NS r

del ensayo ?

N

—

x>
L1

¢ Es rastreable |a informacién sebre un ensayo a fravés de todos los registros disponibles del ' S ' NS ;
mismo?

5]

IR

e ——

¢Es adecuado el procedimiento empleado para {a realizacion de medificaciones en los
registros, incluidos los informaticos?

I‘T“

S[NS}

NA

]

¢ Se asegura el resguardo recuperable, seguro y confidencial de los registros ? ’ 3 ) NS

NA

I

¢ Se tiene establecido e tiempo de retencion de los registros ? ’ S ’ NS ( NA

APROBADO EN SESION

DE LA JUNTA DE GOBIERNO

ELABORADC POR: QFB. ALFONSG SANTGS B.
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA ]

FECHA DE EMISION
2007-11-27

9DE 19 J

N S@rvic%@s INNOVACION v CALIDAD
MORELOS 5 de Salud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA

AREA AUDITADA: ' ' FECHA.

4.14 AUDITORIAS INTERNAS

¢ Se cuenta con procedimiento para realizar auditorias ? ’ S I NS ’ NA
| [
¢ Se llevan a cabo de acuerdo con e programa elaborado por el Responsable de Calidad? J S , NS ’ NA

"¢ Cubren dichas auditorias cada uno de los aspectos del Sistema de Calidad implantado
{ - ) o S | NS | NA
incluyendo actividades de ensayo y calibracion?

_

¢Se mantiene un registro de las areas de actividad auditadas, de los resuitados de ia
L - ; ; S | NS [ NA
auditoria vy de las acciones correctivas emprendidas?

¢ Se lleva a cabo un adecuado seguimiento del actual estado de las desviaciones ( No -
Conformidades ) surgidas en auditorias anteriores ?

’7 i
;
. ;

Cuando los resultados de la auditoria penen en duda la validez de los resultados de ensayo, , s ) NS ! NA }
|.£se toman las "acciones inmediatas” pertinentes vy se informa a los clientes por escrito ?

S lNS ‘NA

APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNQ |

ACUERD ]
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FECHA DE EMISION

2007-11-27

L LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA 1
[ INNOVACION Y CALIDAD

MORELOS E oo yictos

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 10 DE 19

, AREA AUDITADA:; ‘ FECHA:

4.15 REVISIONES DE LA DIRECCION

¢ Se cuenta con un procedimiento para llevar a cabo las revisiones de Ia Direccion ? j ) NS

¢ Contiene dicho procedimiento todos los aspectos necesarios del P- 4.14.1 de la norma ? - ’ S I NS

|
I
]

L, Esta determinada su periodicidad y las responsabilidades participantes? ‘ S l NS

-

¢ Se conservan registros de dichas revisiones y son completos ? ‘ S , NS

¢Se llevan a cabo las acciones acordadas segun el plazo establecido? ‘ S , NS

Como resultado de la revision ¢Se han establecido objetivos y planes de accién en ese afio o ‘ s , NS j NA
ara el afto siguiente?

|
"ON ORDINARIA |

ELABORADO POR: OFE. ALFONSO SANTOS B.
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA 1
FECHA DE EMISION

Servicios INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
95 { de Salud
L . ’ FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 11 DE 19
AREA AUDITADA: : ' FECHA:
5.2(5.1) PERSONAL |
¢ Estan actualizadas las descripciones de los puestos de trabajo del personal y se dispone de s ' NS ! NA
l0s registros sobre calificacion, experiencia y formacion ?

LEstan establecidos los requisitos minimos de conocimientos, experiencia, aptitudes vy
- ) . S NS | NA
formacion necesaria para desarrollar cada puesto de trabajo ?

¢ Como se realiza la deteccion de necesidades de capacitacién ? ‘ l S ( NS ) Nr’

{Existe un programa de capacitacion y evidencia generada de la evaluacion dells INS ‘
aprovechamiento de Jas capacitaciones recibidas ?

=
p
1

L

¢Se ha establecido la metodologia o procedimiento para llevar a cabo ia calificacién y
o= S INS | NA
autorizacion del personal ?

¢ Se asegura que ef personal adicional trabaje de acuerdo al sistema de gestién ? l S ( NS

¢ Se asegura que el personal en proceso de formacion y el que no forma parte de la plantilla
. . o S | NS | NA
del Laboratorio, reciba una supervision adecuada?

APROBADO EN SESIAN 0

DE LA JUNTA DE GOBIERNG
ACUERDQ JGssM |
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-
LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
] FECHA DE EMISION
de Salud
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA ’ 12 DE 19
_
AREA AUDITADA: : l FECHA:
5.3(5.2) INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
¢Son adecuadas las instalaciones (incluyendo las auxiliares) al tipo de ensayo y volumen de
L= S | NS | NA
trabajo ejecutado?
¢ Existe un sistema de medida y control que garantice el mantenimiento de las instalaciones, las s ( NS ’ NA
condiciones ambientales preestablecidas y el suministro suficiente y adecuado de los servicios ?
¢ Se cuenta con medios de seguridad especificos para la actividad desarrollada ? } ) l NS { NA
¢ El personal esta informado, provisto y capacitado para utilizarlog ? ' S [ NS J NA
¢ Se tienen implementadas controles de acceso a cada una de las dreas ? ‘ ] ( NS ’ NA
¢ Existe un control y se toman las medidas oportunas en el caso de detectarse variaciones en
- ) . : S | NS | NA
las condiciones ambientales que pudieran poner en peligro el resultado de los ensayos ?
¢ En caso necesario, existe una separacion de areas incompatibles que evite una posible .
o S | NS | NA
contaminacion cruzada ?
APROBADO EN SESION ORDINARIA
DE LA JUNTA DE GOBIERNO
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L LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA W
g FECHA DE EMISION
Servicios INNOVACION Y CALIDAD 20
07-11-27
951 de Salud
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 13 DE 19 J
AREA AUDITADA: ‘ FECHA: 1
5.4 {5.5) METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DEL METQDO
¢ Existen métodos y procedimientos actualizados para todas las pruebas incluidas en su | g ‘ NS , NA
autorizacion ?
éincluyen procedimientos de muestreo, manejo, transporte, almacén y preparacién de la r s ( NS ’ NA
muestra ? 4
¢ Se asegura el uso de la edicion vigente de los documentos ? De.ser necesario ¢, se elaboran S NS | NA l
procedimientos que cubran las carencias de los metodos? { interpretaciones o aclaraciones derivadas
¢ Incluyen valores de incertidumbres y técnicas estadisticas de analisis ? ) S [ NS I N%{
¢, Se documentan, justifican y autorizan por el cliente las desviaciones a los métodos ? [ S ( NS ‘ Nq
¢ Se aplican correctamente [os procedimientos para cada actividad ? ‘ S f NS l NA
¢ Se interpretan correctamente los resultados de los ensayos ? l S ! NS J NA

APROBADO EN SESION ORDINARIA

DE LA JUNTA DE GOBIERNQ
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
] FECHA DE EMISION
s Servicios INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
s i de Salud
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 14 DE 19 B
|
AREA AUDITADA; FECHA:
5.4 (5.5) METODOS DE ENSAYO Y VALIDACION DEL METODO
¢ Existe evidencia de la reproducibilidad y repetibilidad de los métodos ? , S l NS ( NA
¢ Los valores de precision y exactitud son de acuerdo a los requisitos del cliente ? ( S , NS ! NA
¢ Se cuenta con un procedimientg para estimar la incertidumbre de medicién en las pruebas ? J S , NS J NA
¢ Se asegura la proteccion de los datos electrénicos ? l S ' NS , NA
¢ 5e da mantenimiento al equipo de computo ? l S r NS ’ NA
¢ Existen disposiciones actualizadas para el manejo de los elementos de prueba ? J S ‘ NS ‘ NA
¢ Cuenta con instructivos para Ia operacion del equipo de cémputo ? ‘ S ! NS J NA
-
APROBADO-EN-SESION-ORDINARIA |
DE- LA TA-DE-GOBIERNO

ELABORADO POR: QFB.ALFONSC SANTOS B,

Calle Real a Yautepec SN, esq. con Canoas, Col. El Paraiso, CP, 62573 §

C
¥ 10
. 107



5 | —

LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA
) FECHA DE EMISION
Servicios INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
LOS | de Salud .
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 15 DE 19
AREA AUDITADA: ( FECHA:
5.5 (5.3) EQUIPOS
¢ Cuenta con inventarigs de equipo ? ' S i NS ’ NA
¢ Existe un expediente y una bitacora de uso para cada equipo ? ' ( S ‘ NS ’ NA
¢ Estan identificados y cuentan con instructivos de operacion ? ! S ‘ NS , NA
¢ Estan sujefos a programas de mantenimiento, calibracion y verificacion ? ‘ S ' NS ‘ NA
¢ Utilizan patrones y estandares de referencia para su verificacién ? l S ' NS ’ NA
& Se calibran o verifican los equipos antes de su operacién ? S | NS ( NA
AFROBADO EN SESION ORDINARIA
UE LA JUNTA DE GOBIERNG
ACUERD
ACUERDD TGssp
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

¢ Se cuenta con un procedimiento para llevar a cabo las actividades de calibracion ?

o FECHA DE EMISION
N!: LOS égf—%;{%ﬁé INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 16 DE 19
AREA AUDITADA: ‘ FECHA:
2.6 TRAZABILIDAD DE LA MEDICION
' S ' NS l NA

¢Se llevan a cabo dichas actividades de acuerdo a un programa preestablecide con
intervalos de recalibracion ( verificacion ) adecuados?

S | NS ’NA

:.Se han establecido los criterios de aceptacion y rechazo de los r'esultados de las

; ] ; S NS | NA
calibraciones para cada uno de los equipos? :
¢Se llevan a cabo las calibraciones externas en laboratorios acreditados ? J S NS | NA
¢Ha comprobado el laboratorio que los resultados de las calibraciones son adecuados ? ’ S |NS | NA
¢ Cuando no es posible la trazabilidad a patrones reconocidos, ¢ Se proporciona evidencia de s INS | NA
fa validez de los resuitados por medio de intercomparaciones, ensayos de aptitud, etc.?

APROBADOEN SESION ORDINARIA
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION
Servicios ‘ INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
MORLLOS { de Salud

FO-COPRISEM-LESP-JIC-04; GUIA DE AUDITORIA INTERNA 17 DE 19

AREA AUDITADA; : FECHA:

5.8 (5.4, 5.7) MANEJO DE LOS ELEMENTOS DE ENSAYO

¢ Existe un procedimiento para el transporte, la recepcion, la manipulacién, la proteccion, el s | NS | NA
almacenamiento o la destruccion de los elementos de ensayo?

¢Se identifican los elementos de ensayo y subdivisiones, para evitar la confusion entre s [ NS | NA
elementos o la referencia a ellos en los registros?

¢ Son adecuadas la areas para la recepcién y.almacenamiento de las muestras ? S | NS | NA
¢ Se registran las anormalidades de las muestras cuando se reciben ? S NS  NA
¢, Se tienen establecidos los tiempos de retencién de muestras ? S | NS | NA
¢ Como se asegura la conservacién de las muestras ? ' S | NS ' NA

ELABORADO POR: QFB. ALFONSC SANTOS B.
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

) FECHA DE EMISION
Servicios INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
de Salud
FO-COPRISEM-LESP-JIC-04: GUIA DE AUDITORIA INTERNA 18 DE 19
AREA AUDITADA: FECHA:
5.9 (5.6) ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS RESULTADOS DE ENSAYO
£ Cuentan con procedimientos internos de Control de Calidad ? ‘ S ' NS | NA
¢, Estan definidos sus objetivos y son conocidos por el personal ? S | NS | NA
¢, Esta definido el personal responsable de la actividad de supervisidn ? S | NS | NA
¢, Como se asegura el cumplimiento de la politica de calidad y de los procedimientos ? S | NS | NA
¢, Se verifican los resultados de las pruebas y se analizan las tendencias ? S | NS | NA

¢ Existen politicas y procedimientos que aseguren la participacidén en pruebas interlaboratorio,
o S | NS | NA
para todas los ensayos deniro del alcance de |a autorizacién?

. Se ha establecido el procedimiento o mecanismo y responsabilidades para evaluar los s | NS | NA
resultados obtenidos v tomar las acciones oportunas? ;. Se conservan registros ?

APRDORADY-E'NT
ArRUBADO ]

.

ELABORADO POR: QFB. ALFONSO SANTOS B.




LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

o . FECHA DE EMISION
MO LQS gzrggggé INNOVACION Y CALIDAD 2007-11-27
FO-COPRISEM-LESP-JiC-04; GUIA DE AUDITORIA INTERNA 19 DE 19
AREA AUDITADA: FECHA:
510 (5.8) INFOCRME DE RESULTADCS
& Se cuenta con un procedimienfo para la emision de Informes de Resultados ? S | NS | NA

¢ Son acordes con los datos tomados durante su realizacién; claros, concisos y faciimente
. . - S [ NS | NA
comprensibies para el destinatario final ?
Cuando se producen desviaciones al método ¢estan documentadas, justificadas, autorizadas
; S | NS | NA
por el responsable v aceptadas por el cliente?
i Ha disefado el laboratorio un formato adecuado para ¢ada tipo de ensayo? 8 | NS | NA
;Existe un procedimiento para llevar a cabo, en caso necesario, modificaciones a informes
. S | NS | NA
va emitidos?
En caso de transmisién electrénica de resultados, ¢se tiene definido un procedimiento gue s INS | NA

garantice la integridad v confidencialidad de la informacién?

APROBA

DE LA JUNTA DE GOBIERNG
ACU.ERDA) JGSSM
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

FECHA DE EMISION

;A’\Tu’ﬁn Y

ACGION CORRECTIVA

Servicios INNOVACION Y CALIDAD 0071197
MORELCS | 4o galyed
FO-COPRISEM-LESP-JIC-05 PLAN DE ACCIONES CORRECTIVAS DE
- EECHA

' CUMPLIMIENTO:
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LABORATORIO ESTATAL DE SALUD PUBLICA

335 o FECHA DE EMISION
O o (Sjirglaﬁfj INNOVACION Y CALIDAD 2012-07-03
PODER EJECUTIVO
FO-COPRISEM-LESP-JIC-06: SEGUIMIENTO DE ACCIONES CORRECTIVAS DERIVADAS DE AUDITORIAS
AREA AUDITADA: FECHA DE AUDITORIA: ___de ____
. SEGUIMIENTO
No. DESVIACION ACTIVIDAD A DESARROLLAR :
FECHA: STATUS DE LA DESVIACION
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