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1.0. Propésito

1.1 Establecer los lineamientos que deberadn observarse en la Comision de Evidencia y Manejo de
Riesgos (CEMAR) para la estimacion de peligros de una manera sisteméatica y ordenada.

2.0. Alcance

2.1 A nivel interno aplica a la Direccién Ejecutiva de Evidencia de Riesgos y a la Subdireccion Ejecutiva
de Factores de Riesgo; y Gerencias de Rutas de Exposicién, de Muestreo y Monitoreo de Analisis
Epidemioldgicos de Riesgos y de Evaluacion Epidemioldgica de Riesgos en lo que respecta a la
estimacion de peligros para la salud.

3.0. Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad de la Direcciéon Ejecutiva de Evidencia de Riesgos la difusion y aplicaciéon de
este procedimiento, asi como de su actualizacion, cuando lo estime necesario o cuando se le
requiera.

3.2 La Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo, seréd la responsable de verificar que toda Solicitud
de Estimacién de Peligros (EP) que presenten las unidades o areas administrativas de la Comisién
Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), cumplan con:

¢ Indicar de manera clara y precisa el alcance, tipo de solicitud y tiempo estimado en que se
solicita la evaluacion.

e Estar firmada por su titular.

3.3 Todo andlisis de EP, que emita la CEMAR, sera firmada por su titular, a efecto de que se considere
un documento oficialmente valido, para los efectos que procedan.

3.4 La Gerencia de Rutas de Exposiciébn (GRE) identificara conjuntamente con la Gerencia de
Gerencia de Muestreo y Monitoreo (GMM) la poblacion méas susceptibles de tener dafio en su
salud por la exposicion a la sustancia de interés e informara de ello a la SEFR.

3.5 Se entendera por:

e Unidades administrativas, a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales y Secretaria
General que integran la COFEPRIS, incluyendo a la Oficina del Comisionado Federal; y por
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areas administrativas a las Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y Gerencias
adscritas a las unidades administrativas.

e Gerencia: A las Gerencias de Evaluacion Epidemiologica de Riesgos O la de Analisis
Epidemiol6gico de Riesgos 6 la de Rutas de Exposicién 6 la de Muestreo y Monitoreo

e Subdireccion: A la Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo.

3.6 En algunos casos de actividades descritas en este procedimiento, se tendra como responsable de
Su ejecucion a dos o mas areas, no obstante cada una de ellas tienen sus responsabilidades y
funciones por separado, esto derivado que de acuerdo a la naturaleza o tipo del tramite, estudio,
andlisis y/o dictamen, (segun el procedimiento), su realizacion requiere de la intervencion
simultdnea de dos o mas areas o bien de una u otra de conformidad con el d&mbito de su
competencia; lo anterior se hace necesario explicar efecto de justificar que no se trata de un
problema de duplicidad de funciones.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de

registro y envio de la
solicitud de EP a la
SEFR

1.2. Registra la solicitud y la turna a la
Subdireccién Ejecutiva de Factores de Riesgo
(SEFR).

e Solicitud de EP

Actividad Responsable
Etapas
1.1 Recibe de la unidad o area administrativas de
la COFEPRIS la solicitud de Estimacion de
Peligros (EP).
1.0 Recepcion,

Direccion Ejecutiva de
Evidencia de Riesgo
(Area de recepcion)

2.0 Recepcion, vy
analisis de solicitud

3.0 Verificacion de
sustancia a las que
esta expuesta la
poblacion

2.1 Revisa la solicitud de Estimacion de Peligros
(EP), analiza el expediente o informacién que
envia el area interesada, referente al caso
presentado y determina si procede o requiere
de mayor informacién; si procede envia
solicitud de EP a la Gerencia de Rutas de
Exposicion (GRE).

Procede:
No: Regresa actividad 1
Si: Continda procedimiento

3.1 Verifica las concentraciones de la sustancia a
la que esta expuesta la poblacion.

Subdireccion Ejecutiva
de Factores de Riesgo

Gerencia de Rutas de
Exposicion

4.0 Bulsqueda vy

Andlisis de
informacién para
establecer
pardmetros

4.1 Busca informacién adicional en fuentes
secundarias de informacién, asi como
articulos cientificos de interés encontrados en
Internet y en bibliotecas de instituciones de
investigacion.

4.2. Concentra y analiza la informacién, asi como
la obtenida en los articulos cientificos que se

obtuvieron en la basqueda de informacion y la

selecciona para estimar la dosis-respuesta vy

Gerencia de Rutas de
Exposicion
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modelo de extrapolacion para determinar el
riesgo a la salud.

4.3. Analiza la situacién actual con base en el
expediente, para investigar la fuente de
exposicion.

5.0 Identificacion de
mecanismos Yy vias
de ingreso de
sustancias al
organismo humano

6.0 Identificacion de
poblacion en riesgo

5.1 Identifica el transporte y mecanismo por medio
del cual llega la sustancia a la poblacion, asi
como el punto en el que la sustancia hace
contacto con la poblacion.

5.2 Identifica la principal via de ingreso al

organismo humano de la sustancia de interés.

5.3 Estima la dosis respuesta adecuada

6.1 Identifica conjuntamente con la Gerencia de
Muestreo y Monitoreo (GMM) la poblacion
mas susceptibles de tener dafio en su salud
por la exposicion a la sustancia de interés e
informa a la SEFR.

Gerencia de Rutas de
Exposicion

Gerencia de Rutas de
Exposicion (Gerencia de
Muestreo y Monitoreo)

NOTA: VER POLITICA 3.6

7.1 Disefla encuestas considerando informacion
7.0 Identificacion de de interés general y de factores de riesgo. (De = Subdireccién Ejecutiva
factores de riesgo acuerdo a la problemética). de Factores de Riesgo
8.1. Verifica las encuestas y aplica la prueba piloto
para corroborar que la informacion requerida
sea clara. ,
8.0 Verificacion de gfrggg%ge(g;r?ﬁc?ae
disefio y aplicacion | 8.2 Aplican coordinadamente con la SEFR depMuestreo
de encuestas. encuestas a la poblacion de interés para : y
) b Monitoreo)
conocer informaciéon general y de factores de
riesgo.
9.1. Verifica conjuntamente con las Gerencias de

9.0 Verificacion de
los resultados de
las encuestas

Rutas de Exposicion y de Muestreo y
Monitoreo los resultados de las encuestas
aplicadas.

Subdireccion Ejecutiva
de Factores de Riesgo
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e Resultados de encuestas

10.1Define, derivado de los resultados de las
encuestas, el o los medios de transporte de
los factores de riesgo

10.0 Disefio de : N .
muestreos Subdireccién Ejecutiva
: 10.2. Solicita apoyo de la Comision de Control | de Factores de Riesgo
ambientales o, L
Analitco 'y Ampliacion de Cobertura
(CCAYAC) para andlisis de muestras
11.0 Identificacion | 11.1 Si la CCAYAC no realiza los analisis que se | Gerencia de Rutas de

de laboratorios para
realizar  muestreo
ambiental y analisis

requieren, se procede a investigar que
laboratorios podrian analizar la sustancia de
interés. Informa de ello a la SEFR.

Exposicién (Gerencia
de Muestreo y
Monitoreo)

12.0 Seleccion del
laboratorio y
tramitacion para
contratacion

12.1Selecciona laboratorio de acuerdo a muestreo
ambiental y determinacion de muestras

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo

13.0 Solicitud de
muestreo ambiental y

13.1 Realiza los trdmites procedentes para que la
Direccion Ejecutiva Recursos Materiales vy
Servicios Generales de la Secretaria General
lleve acabo la contratacion del laboratorio que
cumpla con los requerimientos del &rea.

seleccionado

analisis de muestras
al laboratorio

andlisis de muestras al

seleccionado.

e Solicitud de analisis de muestras

13.2 Envia solicitud de muestreo ambiental y
laboratorio

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo

14.0 Recepcion de
respuesta de
muestreo ambiental
y andlisis

14.1 Recibe respuesta de solicitud de muestreo
ambiental y analisis de muestras del
laboratorio y la envia a las Gerencias de
Rutas de Exposicibn y de Muestreo y
Monitoreo.

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo
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¢ Respuesta de Solicitud

15.0 Verificacion y

validacion de
respuesta del
laboratorio

15.1 Verifica respuesta de solicitud de muestreo
ambiental y andlisis de muestras y las valida

Gerencia de Rutas de
Exposicion (Gerencia de
Muestreo y Monitoreo)

16.0 Realizacion de
muestreos
ambientales y envio

16.1 Realiza muestreos ambientales y biolégicos
en coordinacion con el laboratorio contratado
(fuente primaria de informacion) para conocer
las concentraciones de la sustancia de
interés, presentes en cada uno de los medios
(agua, suelo, aire, polvo, alimento y otros) a
las que se encuentra expuesta la poblacion.

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo

de muestras 2 16.2 Envio de muestras ambientales y/o
laboratorio L : i

biolégicas al laboratorio seleccionado. (en

caso de que el laboratorio contratado no

hubiese llevado a cabo el muestreo

ambiental).

17.1 Recibe y analiza resultados de laboratorio

obtenidos del muestreo ambiental y/o

biolégico para conocer la fuente principal de

exposicion y el medio a través del cual la

sustancia de interés tiene contacto con la

poblacion.
rlgs.gltacfgnsahss gg 17.2 Integra informacién obtenida hasta el
laboratorio momento en espera de lo solicitado a la Subdireccién Ejecutiva
solicitud d)e/ Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo = de Factores de Riesgo
. ., (SEFR) para realizar la EP.
informacion

17.3 Elaboraciébn y envio de la solicitud de

informacion epidemioldgica a la SEEP.

¢ Solicitud
18.0 Envio de | 18.1 Prepara y entrega informacion | Gerencias de

informacion a la

epidemioldgica a la Subdireccion Ejecutiva de

Epidemioldgico de
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SEFR Factores de Riesgo (SEFR). Riesgos y de
Evaluacion

¢ Informacion Epidemiolégica

Epidemioldgica de
Riesgos

19.0 Busqueda de
informacion

adicional de
sustancia de interés

informacion
significado,

19.1 Busca de manera adicional
toxicolégica con validez vy
referente a la sustancia de interés.

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo

20.0 Verificacion de
estudios y
elaboracion de
respuesta para la
SEFR

20.1 Verifica estudios epidemiolégicos y de
modelos experimentales

20.2 Establece las condiciones de exposicion a las
cuales, la sustancia de interés causa algun
dafio biolégico, enfermedad o muerte en la
poblacion expuesta y elabora respuesta
epidemioldgica para enviarse a la SEFR

Gerencia de Andlisis
Epidemioldgicos de
Riesgos y de
Evaluacion
Epidemioldgica de
Riesgos

21.0 Obtencién de
respuesta de EP y
envio al area
solicitante

21.1 Recibe respuesta epidemiolégica e
informacion de las Gerencias de Andlisis
Epidemioldgicos de Riesgos y de Evaluacion

Epidemiol6gica de Riesgos.

21.2 Prepara la EP y la envia al area solicitante
para su revision.

Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo

TERMINA PROCEDIMIENTO
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (D.O.F. 09 de No aplica
Febrero de 2012)
Ley General de Salud. (D.O.F. 5 de Marzo de 2012) y sus reformas No aplica
Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para la .
No aplica

Proteccién Contra Riesgos Sanitarios

7.0 Registros

Rea Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
egistros > ; DD S
conservacion conservarlo identificacion Gnica
Solicitud de EP 5 afios Subdirecciébn  Ejecutiva de|No aplica, documento
Factores de Riesgos anico.
Resultados de [5 afios Subdireccion  Ejecutiva de|No aplica, documento
Encuestas Factores de Riesgos anico.
Solicitud de andlisis de |5 afios Subdirecciébn  Ejecutiva de|No aplica, documento
muestras (acuse) Factores de Riesgos anico.
Respuesta de solicitud 5 afios Gerencia de Rutas de No aplica, documento
Exposicion (Gerencia de anico.
Muestreo y Monitoreo)
Solicitud de evaluacion |5 afios Subdireccibn  Ejecutiva de|No aplica, documento
epidemioldgica (acuse) Factores de Riesgos anico.
Informacion 5 afios Gerencias de Epidemiolégico|No aplica, documento
epidemioldgica de Riesgos y de Evaluacion | dnico.
Epidemiologica de Riesgos
Estudio de Estimacién |5 afios Subdirecciébn  Ejecutiva de|No aplica, documento
de Peligros (acuse) Factores de Riesgos anico.
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8.0 Glosario

8.1 CEMAR: Comisién de Evidencia y Manejo de Riesgos

8.2 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios
8.3 EP: Estimacion de Peligros

8.4 GRE: Gerencia de Rutas de Exposicion

8.5 GMM: Gerencia de Muestreo y Monitoreo

8.6 LS: Laboratorio Seleccionado, para llevar a cabo los andlisis que se le requieran

8.7 SEFR: Subdireccion Ejecutiva Factores Riesgos

9.0 Cambios de esta version

NUmero de Revision

Fecha de la
actualizacién

Descripciéon del cambio

Revision 0

Julio 2012

Este procedimiento iniciard con la Revision 0, no
obstante que ya se contaba con una version anterior
con clave CEMAR-14, esto derivado de la nueva
codificacion de claves que se esta implementando para
todos los procedimientos dentro de la COFEPRIS.

La version anterior de este procedimiento se trabajo en
abril de 2011, por lo que se mantiene el contenido de
ese documento modificandolo de acuerdo al cambio de
estructura, el cual consiste en la eliminaciéon de la
Subdireccion Ejecutiva de Efectos Poblacionales del
organigrama de la Direccion Ejecutiva de Evidencia de
Riesgos

10.0 Anexos
No aplica




