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1. PROCEDIMIENTO PARA LOS SERVICIOS DEL AREA'ANALI'TICA QUE PROPORCIONA
LA COMISION DE CONTROL ANALITICO Y AMPLIACION DE COBERTURA
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1.0 Propdsito

1.1. Establecer las actividades y lineamientos a los que se sujetan los servicios analiticos de la
Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura, para llevar a cabo el analisis de
muestras tanto de usuarios particulares como las provenientes de: operativos, denuncias,
vigilancia sanitaria, farmacovigilancia, liberacion de vacunas y programas prioritarios de la
COFEPRIS.

2.0 Alcance

2.1. Anivel interno aplica a todas las areas que integran la Direccién Ejecutiva de Control Analitico
(DECA) de la Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC), asi como a
la Gerencia de Gestion de la Calidad de la Direccién Ejecutiva de Innovacion (DEI) en lo que
se refiere a los servicios y funciones que en el ambito de su competencia desarrollan.

3.0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1. La Comisién de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC), a través de la
Gerencias que integran la Direccion Ejecutiva de Control Analitico (DECA) analizan las
muestras provenientes de: operativos, denuncias, vigilancia sanitaria, farmacovigilancia,
liberaciébn de vacunas y programas prioritarios de la COFEPRIS; asi como los andlisis de
muestras solicitados por usuarios particulares.

3.2. La Direccion Ejecutiva de Control Analitico (DECA) de la CCAyAC se integra por las siguientes
areas:

Las Gerencias de:

e Andlisis y Desarrollo de Pruebas, Fisicoquimicas y Toxicolégicos (GFQ) / Pruebas
Fisicoquimicas

¢ Analisis y Desarrollo de Pruebas Microbioldgicas (GMB)

¢ Analisis y Desarrollo de Pruebas Biolégicas (GB)

e Andlisis y Desarrollo de Pruebas Inmunolégicas y Bioquimicas (GIB) / Pruebas
Inmunoquimicas y Biologia Molecular

Area de Recepcién de muestras (RM)
3.3. Los usuarios podran solicitar cotizaciones de analisis de muestras de forma escrita, por lo

que el Area de Recepcion de Muestras de la CCAyAC sera la responsable de recibirlas y
verificar que contenga las especificaciones del producto y tipo de prueba(s) requerida(s); asi
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como cualquier otra informacién que complemente la solicitud. Se puede entregar mediante
correo electrénico, fax o personalmente en el area de Recepcién de Muestras

3.4. La Direccion Ejecutiva de Control Analitico elabora a través del area de Recepcion de
Muestras (RM), sera la instancia encargada de emitir las cotizaciones de andlisis de laboratorio
gue le soliciten los usuarios y para las diferentes Unidades Administrativas de la COFEPRIS e
Instituciones con los que exista convenio, no aplica la elaboracién de cotizacion.

3.5. El area de Recepcién de Muestras debera recibir las muestras para prueba, las cuales
deberan cumplir con los criterios de aceptacion. Los criterios de aceptacion se encuentran
publicados en la pagina web de COFEPRIS, para conocimiento de los usuarios.

3.6. Todas las unidades o areas administrativas de la COFEPRIS, asi como las autoridades de
regulacion y fomento sanitario de los Estados, que requieran enviar muestras a la CCAyAC
derivado de emergencias y brotes, deberan informar de ello al Lider de Proyecto de
Emergencias y acordar con el Titular de la CCAyAC o con el Director Ejecutivo de Control
Analitico, el envio.

Nota: En el caso de contingencias estatales, el Titular de la CCAyAC o el Director Ejecutivo de
Control Analitico deberan tratar directamente con el Estado (autoridad de Regulacion y
Fomento Sanitario), para determinar su posible atencion.

Las muestras procedentes de denuncias, emergencias, operativos y/o sospecha de
falsificacion se les dara ingreso, aiin cuando no cumplan con los requisitos

3.7. Las diferentes Gerencias que integran la Direccién Ejecutiva de Control Analitico de acuerdo a
la especialidad de cada una y de conformidad con el tipo de analisis o prueba que solicite el
usuario, analizara las muestras y emitira los resultados al area de Recepcion de Muestras de
la CCAYAC,; ésta elabora el informe de resultados y entrega al usuario.

3.8. La Direccion Ejecutiva de Control Analitico establecerd el calendario de envié de muestras con
los principales usuarios.

3.9. La Subdireccién Ejecutiva de Disefo Logistico sera la responsable de:

e Proveer de los insumos que requiera el proceso para el adecuando desempefio de las
actividades, a través del area de Recursos Materiales,

¢ Mediante el area de Infraestructura y disefio, calibrar y calificar los equipos asi como
mantener las instalacion para la adecuada ejecucion de las actividades

e Apoyar en el préstamo de salas, vehiculos y correspondencia para el adecuado desempefio
del proceso, a través del area de Servicios Generales

3.10. La Gerencia de Gestion de la Calidad perteneciente a la DEI sera la responsable de:
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e Emitir los lineamientos, los cuales serviran de base para que las Areas analiticas y
administrativas generen (conforme a las normas y lineamientos del sistema de gestién
de la calidad) los documentos técnico-normativos que describan y les permitan
desarrollar sus actividades (manuales, planes, programas, procedimientos, métodos e
instructivos).

e Practicar cuando menos una vez por afio una auditoria y/o revisiones a las Areas
analiticas y administrativas de la CCAyAC.

3.11. Para efectos de este procedimiento, los documentos citados en el apartado 6 .0 “Documentos
de referencia”, no seran incluidos como anexos, dado que requieren ser actualizados de
manera permanente de conformidad con el procedimiento correspondiente.

3.12. En algunos casos de actividades descritas en este procedimiento, se tendra como responsable
de su ejecucibn 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 realizacién
requiere de la intervencién simultdnea de dos o mas éareas o bien de una u otra de
conformidad con el ambito 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 Etapas Actividad Responsable

1.1. Establece lineamientos para I4a
elaboracion de los documentos del
sistema, conforme a las normas de
calidad, que permita a las Areas
analiticas y administrativas desarrollar
sus documentos técnico-normativos,

1.0 Establecimiento de ) , . "
: : gue describa el qué, quién, cdémo,
lineamientos, para el cuando dénde se desarrolla una
desarrollo de y

actividad o prueba, previa revision y| Gerencia de Gestidn
autorizacion de dichos documentos de Calidad
para su uso.

1.2. Ingresa los documentos elaborados
(por las  Areas analiticas
administrativas), revisados Yl
autorizados al sistema de gestion en la
red electrénica, para Su UusO Y
aplicacion, segun corresponda el
proceso.

documentos del sistema
de gestion de la calidad
e ingreso a la red
electrénica

2.1. Recibe solicitud de andlisis de
muestras
(Véase la politica 3.3).
2.2. Elabora cotizacién respectiva a peticion
del usuario, si aplica.
(Véase la politica 3.4). Di i6n Ei i q
L - ireccion Ejecutiva de
2.0 Recepcion de solicitudes )

9 NS Control Analitico (Area
e Cotizacion
Zotizagilgr? oracion de de Recepcién de

Muestras)
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Secuencia de Etapas Actividad Responsable

3.1. Recibe las muestras y verifica que
éstas cumplan con los criterios de
recepcion como son: documentos,
cantidad de muestra, consistencia,
temperatura. Si  estan correctas, Direccidon Ejecutiva de
continia  procedimiento; en caso Control Analitico (Area

3.0 Recepcion de muestras contrario, termina. de Recepcion de

(Véase la politica 3.5). Muestras)
Nota: Véase Politica 3.11

Procede:
No: Termina procedimiento
Si: Contintia Procedimiento

4.1. Registra el ingreso e identifica Ila
muestra con numero interno Unico Direccién Ejecutiva de

(folio), prepara la muestra (cuando control Analitico (Area

4.0 dngésJ;Ztr ;/S distribucion aplique) y las distribuye a las diferentes| 4o Recepcion  de
gerencias analiticas dependiendo del Muestra)
tipo de prueba a realizarse Nota: Véase Politica 3.11

(Véase politica 3.7)

5.1. Selecciona y aplica a través de sus
areas quimicas y analistas el método

del estudio.
(Véase politica 3.2)

5.2. Desarrolla andlisis de muestras,
registra en bitacoras o formatos los

i A datos y resultados del andlisis : e
5.0 Aplicacion del método . N
P elabora informe primario Gerencias de Analisis

de analisis y elaboracion (Véase politica 3.2) y Desarrollo de

de informe 5.3. Entrega Informe primario de resultados| Pruebas (areas de
junto con los registros al personal de qwmlgosy?nagstas)
supervision que las gerencias designen| N Vease Politica 311

para su revision.
(Véase politica 3.2)

Direccién Ejecutiva de
Control Analitico/

¢ Informe primario de resultados
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Secuencia de Etapas Actividad Responsable
6.1. Recibe, revisa y analiza el informe
primario de resultados contra los y _ _
registros y determina si los resultados Direccion Ejecutiva de
son correctos .Si el informe primario es| Control. Analitico/
correcto, entrega al éarea del Gerencias de Analisis
6.0 Revision del Informe transcripcion  de  Recepcion de Y ~ Desarrollo  de
Primario de Resultados muestras; en caso contrario regresa a Pruebas (areas de
la actividad 5. quimicos y analistas
designados para
Procede: supervisar)
No: Regresa a la actividad 5 Nota: Vease Politica 3.11
Si: Contintia Procedimiento
7.1. Recibe el informe primario.
7.2. Elabora el oficio de informe de
resultados. - Direccion Ejecutiva de
7.0 Elaboracién de oficio de | -3 E””eg% el oficio de resulta_dos a las Control Analitico (Area
informe de resultados Geret?ua(s) que haya_(r_Q reafl!zado la(s) de Recepcion de
p(%iseaéj?ti (gasr% su revision y firma. Muestras)
Oficio de informe de resultados
8.1. Valida que el informe de resultados sea
correcto; si es correcto, autoriza el
informe de resultados y entrega al area| . . _ ,
de Recepcién de muestras; en caso| Diréccion Ejecutiva de
L L contrario regresa a la actividad 6. Control Analitico
8.0 Validacién y autorizacion (Gerencias de Andlisis
del informe de resultado Procede: y Desarrollo de
No: Regresa a la actividad 6 Egtl;_e\zifg bolitica 311
Si: Contintia Procedimiento ' '
e Oficio de informe de resultados
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Secuencia de Etapas Actividad Responsable
9.1. Recibe informe final lo fotocopia YV
registra en control interno la salida de
éste.
9.2. Entrega el informe de resultados
original al usuario Direccion Ejecutiva de
9.0 Recepcion de informe | 9.3. Archiva y resguarda la fotocopia del Control Analitico (Area
final y entrega al usuario informe de resultados de Recepcion de
(Véase politica 3.7) Muestras)
e Copia del oficio de informe de
resultados
10.0 Realizacion de 10.1. Realiza auditorias |nte~rnas (por o _ 3
AR menos una vez al afio) al o los| Gerencia de Gestidn
auditorias internas a los e )
procesos, conforme al procedimiento de la Calidad
procesos .
vigente.
TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de flujo.

Direccién Ejecutiva de

Direccién Ejecutiva de
Control Analitico

Gerencia de Gestion de

Direccion Ejecutiva de
Control Analitico (Area de

Direccién Ejecutiva de Control
Analitico/ Gerencias de
Andlisis y Desarrollo de

Pruebas (areas de quimicos y

Control Analitico/ Gerencias
de Andlisis y Desarrollo de

Pruebas (areas de quimicos
y analistas designados para

(Gerencias de Andlisis
y Desarrollo de

Pruebas)

lineamientos, para el

desarrollo de documentos
del sistema de gestion de
la calidad e ingreso a la
red electrénica

1.

Recepcion de
solicitudes y
elaboracion de
cotizacion

Cotizacion

NO
Y Sl
TERMINO
4
Registro y
distribucién de
muestras

Calidad Recepcion de Muestras)
analistas) supervisar)
( INICIO )
J 1
A
Establecimiento de 5
Aplicaciéon del método

de andlisis y
elaboracién de informe

Informe primario

6

y
Revision del Informe
Primario de Resultados

¢Procede?

7

Elaboracién de oficio
de informe de
resultados

Oficio de Informe de
resultados

l 8

Validacién y
autorizacion del
informe de resultado

NO

@ sl

Oficio de Informe
de resultados

¢Procede?

Recepcion de informe
final y entrega al
usuario

v 10

Realizacién de auditorias
internas a los procesos

TERMINO

(Copia de Oficio de
Informe de resultados
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6.0 Documentos de referencia

Documentos Caodigo (cuando aplique)
gglnzs)tltuuon Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02- No aplica
Ley General de Salud y sus reglamentos Vigentes. (D.O.F 05-03- N i
2012). o aplica
Reglamento de la Comisién Federal para la Protecciéon Contra No aplica
Riesgos Sanitarios (D.O.F. 13-04-2004) P
Manual de Organizacion Especifico de la Comision Federal para la No aplica

Proteccion contra Riesgos Sanitarios (vigente)

Los indicados en cada uno de los documentos del sistema de
calidad aplicables a los procesos mencionados

Los indicados en los
documentos de referencia

Catélogo de criterios y requisitos para el ingreso de muestras a
analisis.

CCAYAC-CT-07

Los indicados en cada uno de los documentos del sistema de
calidad aplicables a los procesos mencionados

Los indicados en los
documentos de referencia

7.0 Registros

, Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
Registros . 2 - o g
conservacion conservarlo identificacion Unica
2 afos en el area Direccion  Ejecutiva de NGmero de folio aue le
Cotizacién 4 afios en archivo de|Control Analitico/ Area de q
- o corresponda
concentracion Recepcion de Muestras
~ . < Formatos bitacoras
. 2 afios en el area Area Generadora/ y .
Registros de ~ , . o , : de acuerdo al tipo de
A 4 afios en archivo de|Direccibn Ejecutiva de .
Andlisis y; o prueba y area
concentracion Control Analitico
generadora
Expediente ~ . , . , ,
Pe! . 2 afios en el area Direccibn  Ejecutiva de|,,. .
(Copia de informe ~ : Py ‘ Numero de folio que le
4 afios en archivo de|Control Analitico/ Area de
de resultados e y . corresponda
) . ; concentracion Recepcién de Muestras
informe primario)
Copia del oficio de |2 afios en el area Direccion  Ejecutiva de]|,,. :
. ~ : P . Numero de folio que le
informe de|4 afios en archivo de|Control Analitico (Area de
> s corresponda
resultados concentracion Recepcion de Muestras)
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8.0 Glosario

8.1. CCAyAC: Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.
8.2. COFEPRIS: Comision Federal Para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

8.3. CIS: Centro Integral de Servicios

8.4. DECA: Direccion Ejecutiva de Control Analitico

8.5. DEI: Direccion Ejecutiva de Innovacion

9.0 Cambios de esta version

NUmero de
Revision

Fecha de la
actualizacion

Descripciéon del cambio

Rev.- 0

25 de Julio de
2012

Este procedimiento inicia con la Revisibn 0, no
obstante queda reconocido que se contaba con una
version anterior de este procedimiento con clave
CCAyAC-102, esto derivado a la nueva codificacion
de claves que se esta implementando para todos los
procedimientos dentro de la COFEPRIS.

Cambio en las Politicas de operacion, normas y
lineamientos

Cambio en las actividades de la descripcion del
procedimiento; actualizaciéon del diagrama de flujo
Cambio en el tiempo de conservacion de los registros
Actualizacion de los documentos de referencia

10.0 Anexos

10.1. No aplica




