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1. 0 Propésito

1.1 Establecer los lineamientos y secuencia de actividades que deberan observarse en la Comision de
Evidencia y Manejo de Riesgos (CEMAR) para llevar acabo de una manera sistematica las
Evaluaciones Réapidas en Salud.

2.0 Alcance

2.1 Anivel interno aplica a la Direccién Ejecutiva de Evidencia de Riesgos, a la Subdireccién Ejecutiva
de Factores de Riesgo y a las Gerencias de Rutas de Exposicion, de Analisis Epidemiologico de
Riesgos, de Evaluacion Epidemiolégica de Riesgos y de Muestreo y Monitoreo; asi como las
unidades y areas administrativas de la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos
Sanitarios (COFEPRIS) que requieran Evaluaciones Rapidas en Salud.

2.2 A nivel externo a plica con instancias e instituciones de investigacion y areas de la salud como el
CINVESTAYV, LNSP, UNAM, CENAPRECE, DGAE, INDRE etc.

3.0 Politicas de operacion, normas y lineamientos

3.1 Es responsabilidad de la Direccién Ejecutiva de Evidencia de Riesgos la aplicaciébn de este
procedimiento.

3.2 Es responsabilidad de la Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo la actualizacién de este
procedimiento.

3.3 La Direccion Ejecutiva de Evidencia de Riesgo, sera la responsable de verificar que toda Solicitud
de Evaluaciones Rapidas en Salud (ERS), que presenten las unidades o areas administrativas de la
Comision 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.

e Coordinar la elaboracion de la evaluacion.



— MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Cédigo:
'g.' COMISION DE EVIDENCIA'Y MANEJO DE RIESGOS CEMAR-DEER-P-3
SECRETARIA QOfepriS > Rev.-0
o saLuo 3. PROCEDIMIENTO PARA LA EVALUACION RAPIDA EN e
SALUD Hoja: 3 de 9

3.4 La informacién de la que se apoyara la Direccién, Subdireccion y Gerencias para la elaboraciéon de
la ERS, seran de la siguiente naturaleza:

Limites maximos permisibles a los que la exposicién a la sustancia de interés no provoca
dafios a la salud.

Factores de exposicidn relacionados con la situacion o problematica.

Informacion técnica proveniente de fuentes secundarias (a través de Internet en bases de datos
como: medline, toxnet, pubmed y afines, asi como).

Articulos cientificos de interés (encontrados en Internet en bibliotecas) y busqueda y
recopilacion bibliografica en diferentes fuentes referente a: instituciones de investigacion como
el CINVESTAV, LNSP, UNAM, etc.).

Informacion generada por otras areas de salud (CENAPRECE, DGAE, INDRE, CCAYAC, etc.)

3.5 Se entendera por:

Unidades administrativas, a las distintas Comisiones, Coordinaciones Generales y Secretaria
General que integran la 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.

Gerencias adscritas a la DEER: Gerencia de Analisis Epidemiol6gico de Riesgos, Gerencia de
Evaluacion Epidemiolégica de Riesgos, Gerencia de Rutas de Exposicion y Gerencia de
Muestreo y Monitoreo

Gerencia especifica de la Subdireccion Ejecutiva de Factores de Riesgo, a las Gerencias de
Rutas de Exposicion y Muestreo y Monitoreo las cuales estan bajo su adscripcion.

3.6 En algunos casos de actividades descritas en este procedimiento, se tendrd como responsable de

su ejecucién a dos o0 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 realizaciébn requiere de la intervencién
simultanea de dos o mas éareas o bien de una u otra de conformidad con el &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 Actividad Responsable

Etapas

1.0 Envio de la
solicitud de ERS

1.1.

Envia solicitud de Evaluacion Répida en
Salud (ERS) a la Direccion Ejecutiva de
Factores de Riesgo (DEER)

e Solicitud de ERS

Comision Federal
para la Proteccién
contra Riesgos
Sanitarios (Unidades
o] areas

administrativas)

2.0 Recepcion, y
analisis de
procedencia de
solicitud

2.1

Recibe la solicitud de ERS vy verifica si
procede la solicitud o requiere de mayor
informacién; si procede la envia a la
Subdireccién Ejecutiva de Factores de
Riesgo (SEFR).

Procede:
No: Regresa a la actividad 1
Si: Contintia procedimiento

Direccion Ejecutiva de
Evidencia de Riesgos

3.0 Recepcion y
andlisis de la
solicitud de ERS
y de la
informacion
soporte

3.1

3.2

3.3

Recibe y revisa solicitud de ERS y analiza
expediente o informacion que envio el area
solicitante, referente al caso presentado.

Revisa si existe informacion sobre
concentraciones ambientales relacionada
con los factores a los que esta expuesta la
poblacion

Solicita busqueda de informacién a la
Gerencia de Rutas de Exposicion

Subdireccién
Ejecutiva de Factores
de Riesgo

4.0 Busqueda vy
recopilaciébn  de
informacion

4.1

Realiza mediante su éarea operativa, la
basqueda y recopilacion bibliografica en
diferentes fuentes, ello de conformidad con
la politica 3.4.

Gerencias de Rutas
de Exposicion y de
Muestreo y Monitoreo
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5.0 Andlisis de 5.1 Analiza la informacion recopilada, los Gerencias de Rutas
informacién y articulos cientificos y selecciona para de Exposiciéon y de
determinacion de determinar la dosis —respuesta. Muestreo y Monitoreo
datos técnicos
para elaborar 5.2 Determina los factores de incertidumbre
ERS. relacionados con el evento y la informacién
recopilada.
5.3 Identifica los factores de exposicion
relacionados al caso.
6.0 Estimacion de Gerencias de Rutas
dosis-respuesta 6.1 Estima la dosis - respuesta para determinar de Exposicion y de
para investigar el riesgo a la salud. Muestreo y Monitoreo
fuentes de
exposicion
7.0 Identificacion 7.1 ldentifica la principal ruta y via de exposicién Gerencias de Rutas
de las vias de al organismo humano de la sustancia de de Exposicion y de
ingreso al interés, asi como la poblaciéon que por sus Muestreo y Monitoreo
humano y caracteristicas fisicas y biolégicas son mas
poblacion en susceptibles de tener dafio en su salud por
riesgo la exposicion a la sustancia de interés.
7.2 Integra la informacién obtenida hasta el
momento en espera de lo solicitado a la
Gerencia de Analisis Epidemiolégico de
Riesgos (GAER) para realizar la ERS.
7.3 Establece las condiciones de exposicion a
las cuales, la sustancia de interés causa
algun dafio biolégico, enfermedad o muerte
en la poblacion expuesta.
8.0 Solicitud de 8.1 Elabora  solicitud de informacion Gerencias de Rutas
informacion epidemioldgica y turna a la Gerencia de Exposicion y de
epidemiolégica al Andlisis  Epidemiolégico de  Riesgos Muestreo y Monitoreo
GAER (GAER).

e Solicitud de Informacién Epidemiolégica
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9.0 Busqueda de

informacién y
elaboracion de
respuesta

epidemiolégica

9.1 Elabora y envia la respuesta epidemioldgica
ala GRE.

e Respuesta Epidemioldgica

Gerencias de Andlisis
Epidemioldgico de
Riesgos y de
Evaluacién
Epidemiologica de
Riesgos

10.0. Recepcibn,
de respuesta,
andlisis y
elaboracion de la
ERS,

10.1 Recibe, analiza la respuesta
epidemioldgica y derivado de la informacion
recabada de los principales riesgos
ambientales y sus posibles efectos a la

salud,

10.2 Elabora el reporte final de la ERS

10.3 Envia la ERS a la Subdireccion Ejecutiva
de Factores de Riesgos (SEFR) para su
revision.

e ERS

Gerencias de Rutas
de Exposicion y de
Muestreo y Monitoreo

11.0 Verificacion,
autorizacion y
envio de la ERS

11.1 Recibe, verifica y en su caso autoriza la
ERS.

11.2 Propone medidas para el manejo de
riesgos

11.2 Envia la ERS a la DEER.

Subdireccion
Ejecutiva de Factores
de Riesgo

12.0 Recepcion, y
envio de la ERS al
area solicitante

12.1 Envia la ERS a la unidad o area
administrativa solicitante

Direccibn  Ejecutiva
de Evidencia de
Riesgos

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0. Diagrama de flujo

Comisiéon Federal parala
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Sanitarios (Unidades o
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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

Febrero de 2012) No aplica

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

Proteccion Contra Riesgos Sanitarios No aplica
7.0 Registros
. Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
Registros .7 . ' PR
conservacion conservarlo identificacion tnica
Solicitud de ERS 5 afios Subdirecciébn  Ejecutiva de|No aplica (documento
Factores de Riesgo anico)
Solicitud de evaluacién |5 afios Subdireccion Ejecutiva de|No aplica, documento
epidemioldgica (acuse) Factores de Riesgos anico.
Respuesta 5 afios Gerencia de Rutas de No aplica, documento
epidemioldgica Exposicion (Gerencia de anico.
Muestreo y Monitoreo)
Evaluacién Rapida en |5 afios Subdireccion Ejecutiva de|No aplica (documento
Salud ERS (acuse) Factores de Riesgo (nico)
8.0 Glosario

8.1 AREA SOLICITANTE: Cualquier area o unidad administrativa de la COFEPRIS, en cumplimiento de
sus funciones y responsabilidades que requiere se haga una ERS

8.2 COFEPRIS: Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8.3 ERS: Evaluacion Réapida en Salud

8.4 GAER: Gerencia de Analisis Epidemiol6gico de Riesgos

8.5 GRE: Gerencia de Rutas de Exposicién

8.6 SEFR: Subdireccion Ejecutiva Factores Riesgos
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9.0 Cambios de esta versioén
NUumero de Revision Fecha de la Descripciéon del cambio
actualizacion
Revision 0 Julio 2012 e Este procedimiento iniciard con la Revisién 0, no
obstante que ya se contaba con una version anterior
con clave CEMAR-15, esto derivado de la nueva
codificacion de claves que se estd implementando para
todos los procedimientos dentro de la COFEPRIS.

e La version anterior de este procedimiento se trabaj6 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




