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1.0 Propésito

1.1 Establecer los lineamientos y procedimientos que deberd llevarse a cabo en la Comisién de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) para la evaluacion y analisis de riesgo, con la

finalidad de definir los criterios de Priorizacion de Riesgos.

2.0 Alcance

2. A nivel interno aplica a la Direccién Ejecutiva de Manejo de Riesgos (DEMR y a la Gerencia de
Priorizacion de Riesgos (GPR) encargadas de definir criterios de priorizacion de los riesgos

sanitarios.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 Esresponsabilidad de la DEMR la aplicacion de este procedimiento.

3.2 Esresponsabilidad de la GPR la actualizaciéon de este procedimiento.

3.3 La GPR determinard los criterios para la Priorizacion de Riesgos, a partir de la evaluaciéon y
andlisis de riesgo del estudio asignado, por lo que es indispensable y responsabilidad de las
areas y unidades administrativas de la COFEPRIS solicitantes, proporcionen toda la
informacién completa y clara que se requiera al respecto, tanto en documento como en

archivos magnético y/o electrénico.

3.4 La GPR en el ambito de su competencia y en lo que se refiere a la determinacion de riesgos
sanitarios, sera la responsable de planificar las medidas a tomar y los recursos a asignar a

través del analisis de riesgo:
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e Llevard a cabo la evaluacion y analisis de riesgo
e Estimard la frecuencia e impacto del riesgo

e Determinara los criterios para la priorizacion de riesgos

¢ Una vez ldentificada las variables o los puntos criticos del estudio (poblacion afectada,

peligrosidad de las sustancias, etc.); el Gerente emitira el documento Priorizacion de

Riesgos.

e Incluir para su revisiébn en el documento de Priorizacion de Riesgos que elabore, los

criterios de ponderacién y priorizacion que se hayan determinado, la escala empleada, la

matriz aplicada y las variables y/o puntos criticos seleccionados para el manejo de

riesgos.

3.5 Los criterios de Priorizacion de riesgos se enviaran a la DEMR, para su revision y

3.6

3.7

comentarios.

Los criterios de Priorizacion de Riesgos una vez revisados y con el visto bueno de la DEMR se

enviaran a la GSI para generar las opciones para el manejo de riesgos.

Para los efectos del presente documento, se entenderd por unidades administrativas, a las

distintas Comisiones, Coordinaciones Generales y Secretaria General

que

integran

COFEPRIS, incluyendo a la Oficina del Comisionado Federal; y por areas administrativas a las

Direcciones Ejecutivas, Subdirecciones Ejecutivas y Gerencias adscritas a las unidades

administrativas y en general todas la homoélogas a éstas.
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4.0 Descripcion del procedimiento

Secuencia de

Actividad Responsable
Etapas
1.0 Recibe el documento criterio para realizar la
. identificacion y determinar las prioridades de | Gerencia de
1.0 Recepcion ) o
los riesgos en la salud. Priorizacion de
del documento _
Riesgos
e Documento de criterio
2.1 Lleva a cabo la revision y cotejo de la
informacion contenida en el estudio.
2.2 ldentifica las variables o los puntos criticos
del estudio.
2.3 Prioriza bajo criterios técnicos las variables
que son elementos de juicio para la
2.0 Evaluacion y planificacion de las medidas a tomar y los _
o _ _ o Gerencia de
priorizacion de recursos a asignar e identificara los factores o
_ _ Priorizacion de
riesgos. de riesgo. _
Riesgos

2.4 Realiza una compilacién con los resultados del
documento criterio considerando las variables
0 puntos criticos mencionados en el resumen

del documento criterio.

2.5 Elabora una escala (cualitativa o cuantitativa)

para cada variable o0 punto critico
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seleccionado y generan una matriz con la
escala, prioridad y ponderacién para las
variables y/o criterios seleccionados.
2.6 Seleccionan las variables y/o puntos criticos
gue definirdn el manejo de riesgos y elabora
documento de Priorizacion de Riesgos.
2.7 Envio a la Direccion Ejecutiva de Manejo de
Riesgos (DEMR) para su revision.
e Priorizacién de Riesgos
3.0 Emision de| 3.1 Recibe priorizacion de riesgos, emite
comentarios  al comentarios al documento y lo envia a la | DIféccion  Ejecutiva
documento  de Gerencia de Priorizacion de Riesgos (GPR). de  Manejo  de
Priorizacion de Riesgos
Riesgos. o Comentarios
4.0 Integracién ] . o
] 4.1 Integra comentarios y envia Priorizacion de
de comentarios _ » _
Riesgos a la DEMR para aprobacion. Gerencia de
al documento de o
o Priorizacion de
priorizacion de _ _
_ e Expediente Riesgos.
riesgos
5.0 Revision, | 5.1 Revisa, de ser procedente, da su visto bueno € Direccion Ejecutiva y
para para integra al expediente; en caso contrataria, Manejo de Riesgos
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emision de visto regresa a la GPR.
bueno Procede:

No: regresa a la actividad
Si: Contintia con el procedimiento

e Priorizacion de riesgos

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5. 0 Diagrama de flujo.

Gerencia de Priorizacion de Riesgos

Direccion Ejecutiva de Manejo de Riesgos

Recepcion del documento

Documento Criterio

Evaluacion y priorizacion de riesgos

¢ 3
Emision de comentarios al
documento de Priorizacién de

Riesaos
LcomintarioS/J

Priorizacion de
Riesaos

{ ;

Integracion de comentarios
al documento de
priorizacion de riesgos

Expediente

Revision, para para emision
de visto bueno

Priorizacion de Riesgos
Si

TERMINA
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6.0 Documentos de referencia
Documentos Cddigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos vigente No aplica
(DOF-09-02-2012)
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03- No aplica
2012)
Reglamento Interno de la Comisién Federal para la Proteccién No aplica
Contra Riesgos Sanitarios (D.O.F. 13 de abril de 2004)
Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para No aplica
la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios (VIGENTE)
7.0 Registros
. Tiempo de Responsable de Cdédigo de registro o
Registros . 2 X . LD
conservacion conservarlo identificacion Unica
Resumen de Estudio Indefinido | Gerencia de Priorizacion| No aplica (documento
de Riesgos (nico)
Documento-Criterio Indefinido | Gerencia de Priorizacion| No aplica (documento
de Riesgos Unico)
Priorizacion de Riesgos Indefinido | Gerencia de Priorizacion| No aplica (documento
de Riesgos (nico)
Expediente Indefinido | Gerencia de Priorizacion| No aplica (documento
de Riesgos Unico)

8.0 Glosario

8.1. COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios

8.2. CEMAR: Comision de Evidencia y Manejo de Riesgos

8.3. DEMR: Direccion Ejecutiva de Manejo de Riesgos

8.4. DOCUMENTO CRITERIO: Resultados, informacion técnica o estudios de andlisis de riesgos,
para realizar la identificacion y determinar las prioridades de los riesgos en la salud
humana.

8.5. GPR: Gerencia de Priorizacion de Riesgos.

8.6. GSI: Gerencia de Seleccion de Intervenciones.

8.7. PRIORIZACION DE RIESGOS: Diagnostico, estudio, u opinion técnica, que especifique los

criterios mediante los cual se determinaron los riesgos a priorizarse en las estrategias a
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implementar para la minimizacion de los riesgos sanitarios a los que esta expuesta la
poblacion.

9.0 Cambios de esta version

Numero de Revision Fecha de la Descripcién del cambio
actualizacion
0 No aplica No aplica. Es un documento nuevo
10.0 Anexos

No aplica




