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1.0 Propésito

1.1 Establecer los lineamientos para la implementacién del Sistema de Gestibn de Calidad en la
Comision Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), para dar cumplimiento al
Programa de Accion Especifico 2007-2012 y de acuerdo con los lineamientos de la Norma I1SO
9001:2008.

2.0 Alcance

2.1 A nivel interno aplica a todos los procesos, las unidades y areas administrativas de la COFEPRIS.

3. 0 Politicas de operacién, normas y lineamientos

3.1 El Comisionado Federal a través del Coordinador del Sistema de Gestién de Calidad se compromete
al desarrollo e implementaciéon de un Sistema de Gestion de Calidad para todos los procesos y
areas de la COFEPRIS y a la mejora continua de su eficacia, a través de:

Asegurar que promueven la toma de conciencia de los requisitos de los clientes en todos los
niveles de la organizacion, mediante la difusién y entendimiento de la politica de la calidad;

Asegurar que se establecen los objetivos de la calidad;

Llevar a cabo las revisiones del Sistema de Gestion de la Calidad, cuando menos una vez al
afo;

Asegurar la disponibilidad de recursos a través de la Secretaria General;

Asegurar que se establezcan los mecanismos para comunicar al personal la importancia de
satisfacer los requisitos legales y reglamentarios de los clientes.

3.2 El Coordinador del Sistema de Gestion de Calidad coordina a los enlaces de las Unidades
Administrativas para elaborar la documentacién necesaria para establecer, implementar y mantener
el Sistema de Gestion de Calidad:

Manual de Calidad (Conforme a la Norma ISO 9001:2008);

Politica de Calidad (Conforme a la Norma ISO 9001:2008);

Objetivos de Calidad (Conforme a la Norma ISO 9001:2008);

Mapa de Procesos (En base a la Estrategia de Implementacién Operativa del Programa de
Accion Especifico 2007-2012)

Procedimientos Obligatorios del SGC: Procedimiento de Control de Documentos,
Procedimiento de Control de Registros, Procedimiento de Auditorias Internas de Calidad,
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Procedimientos para el control de Producto No Conforme y Procedimiento de Acciones
Preventivas, correctivas y de mejora (Conforme a la Norma 1SO 9001:2008);
Caracterizaciones de los Procesos (Derivados del Mapa de Procesos) del SGCy,

Mision y Visidn serén incluidos como parte de la documentaciéon del SGC y serdn tomados
del Programa de Accion Especifico seccion: 3. Organizacion del Programa.

3.3 El Comisionado Federal a través del Comité de Calidad es el responsable de revisar y autorizar los
documentos correspondientes al Sistema de Gestién de Calidad. Los documentos deberan ser
aprobados con firmas autégrafas en sesion del comité y los actos derivados de la misma quedaran
asentados en una minuta.

3.4 El Comisionado Federal a través del Comité de Calidad revisa trimestralmente el Sistema de
Gestidn de la Calidad a fin de asegurar su conveniencia, adecuacion y eficacia. La revision evalla
las oportunidades de mejora y la necesidad de cambios, incluyendo la politica de la calidad y los
objetivos de la calidad.

La informacion para la revision del Comisionado Federal a través del Comité de Calidad
incluye:

Politica y objetivos de calidad;

Informes de auditorias internas y/o externas;

Retroalimentacion con el cliente (a través de la evaluacion de la satisfacciéon del cliente,
Quejas y Sugerencias de cliente);

Desemperfio de los procesos y la conformidad del servicio;

Estado de las acciones correctivas y preventivas;

Seguimiento de las acciones de las revisiones previas;

Cambios que pudieran afectar al Sistema de Gestion de la Calidad;

Recomendaciones para la mejora a través del sistema de acciones preventivas y
acciones de mejora;

Gestion de los recursos.

YV VVVVV VVYVY

Los resultados de la revision incluyen decisiones y acciones relacionadas con:

» Lamejora de la eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad y sus procesos;
» Lamejora de los servicios;
» La asignacion de los recursos necesarios.

Los resultados derivados de la revision del Comisionado Federal son registrados en una
minuta y las acciones acordadas en la sesion, cuando proceda, se documentan segun
corresponda en:
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Formato de accion correctiva o preventiva;

La solicitud de cambios a los documentos del Sistema de Gestion de la Calidad;
Las acciones de mejora;

La definicion de objetivos de la calidad.
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4.0 Descripcién del procedimiento

Secuencia de
Etapas

Actividad

Responsable

1.0 Establecimiento
del Compromiso de
implementacion del
SGC

1.1 Designa al Coordinador del Sistema de Gestion
de Calidad, o en su defecto a quien se
considere su suplente, como representante para
efectos del Sistema de Gestion de la Calidad.

1.2 Realiza Presentacion sobre las definiciones,
beneficios internos y beneficios externos de la
implementacion del Sistema de Gestion de
Cualidad (SGC)

Comisionado Federal
(Comité de Calidad)

2.1 Elabora los documentos necesarios para
implementacién del SGC., o en su caso hace
correcciones y/o ajustes si estos ya fueron

revisados por el Comité de Calidad. Comision Federal Para
la Proteccion Contra
. ¢ Manual de Calidad Riesgos Sanitarios
2.0 Elaboracion, de « Politica de Calidad (Enlaces  de las
Documentos del SGC | gpietivos de Calidad Unidades
e Mapa de Procesos Administrativas)
e Procedimientos Obligatorios del SGC
e Caracterizaciones de los Procesos del SGC
(Anexo 1)
e Vision y Mision
3.1 Revisa documentos necesarios para

3.0 Revisién y
Aprobacion de
Documentos del SGC

implementacion del SGC; de tener comentarios
0 correcciones, los regresa a los enlaces de las
unidades administrativas para su confeccion; de
no tener observaciones, los aprueba y contindia
con los procedimientos.

Procede
No: Regresa a la actividad 2
Si: Contintla con el procedimiento

e Manual de Calidad

Comisionado Federal
(Comité de Calidad)
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Politica de Calidad

Objetivos de Calidad

Mapa de Procesos

Procedimientos Obligatorios del SGC
Caracterizaciones de los Procesos del SGC
(Anexo 1)

Vision y Mision

4.1 Reciben del Comisionado Federal (Comité de
Calidad) los documentos necesarios para la

Comision Federal para la

. . . Proteccion contra
By implementacion del SGC firmados y Aprobados. Riesgos Sanitarios
4.0 Recepcion y -
Difusion del SGC 4.2 Difunden y vigilan la implementacién de los | (Comisionados,
Documentos aprobados en conjunto con la | COOrdinadores Iy
Coordinacién del Sistema de Gestién de|S€cretario General,
Calidad Gerentes y Jefes)
5.1 Apoya en la difusion del SGC y sus IComlFs)lon ngeralCPara
o Documentos a roteccién  Contra
5.0 Capacitacion y Riesgos Sanitarios
Sensibilizacion 5.2 Capacita sobre la aplicacion de los EJEnr;(Ija;;ess de las
Procedimientos Obligatorios del SGC Administrativas)
6.0 Revision del SGC |6.1 Revisa el estado del Sistema de Gestion de | Comisionado Federal

y resultados

Calidad

(Comité de Calidad)

TERMINA PROCEDIMIENTO
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5.0 Diagrama de flujo.
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6. 0 Documentos de referencia

Documentos Cdédigo (cuando aplique)
Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos (DOF-09-02- No aplica
2012).
Ley General de Salud y sus Reglamentos Vigentes (DOF-05-03-2012). No aplica
Programa de Accién Especifico 2007-2012 Comision Federal para la No aplica
Proteccion contra Riesgos Sanitarios
Norma 1SO 9001:2008 No aplica
Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos No aplica
Sanitarios (DOF13-04-2004).
Manual de Organizacion Especifico de la Comisién Federal para la No aplica
Proteccion contra Riesgos Sanitarios (vigente)

7.0 Registro
Redi Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
egistros - ; it e
conservacion conservarlo identificacion unica
Manual de Calidad Indeterminado| Coordinador del Sistema de _
Gestion de Calidad No aplica
Politica de Calidad Indeterminado| Coordinador del Sistema de No aplica
Gestion de Calidad
Indeterminado| Coordinador del Sistema de No aplica
Objetivos de Calidad Gestion de Calidad
Mapa de Procesos Indeterminado| Coordinador del Sistema de No aplica

Gestion de Calidad

Procedimientos
Obligatorios del SGC

Indeterminado

Coordinador del Sistema de
Gestion de Calidad

Las que en su caso le
correspondan de acuerdo
al cédigo asignado

Caracterizaciones

Indeterminado

Coordinador del Sistema de
Gestiéon de Calidad

Las que en su caso le
correspondan de acuerdo
al codigo asignado
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8. 0 Glosario

8.1 Clientes: Usuario, organizacion o persona que recibe un producto o servicio (consumidor, cliente
final, minorista, beneficiario y comprador).

8.2 Caracterizacion: documentaciéon de cada proceso que permite llevar a cabo el control de las
actividades y generacion de registros. Los procedimientos de los cuales se obtienen las
caracterizaciones se realizan con base en las Leyes, normas, lineamientos, guias y reglamentos
gue rigen las funciones y atribuciones aplicables a la COFEPRIS

8.3 COFEPRIS: Comisién Federal de Proteccion contra Riesgos Sanitarios

8.4 Mejora continua: Actividad recurrente para aumentar la capacidad para cumplir los requisitos.

8.5 Objetivo de la calidad: Meta ambicionada o pretendida, relacionada con la calidad.

8.6 Politica de la calidad: Intenciones globales y orientaciéon de una organizacién relativas a la calidad
tal como se expresan formalmente por la Alta Direccion.

8.7 SGC: Sistema de Gestion de Calidad

9. 0 Cambio en esta versiéon

NUumero de Revision Fecha de la Descripcién del cambio
actualizacion
Revision 0 No aplica No aplica
10.0 Anexos

10.1 Caracterizacion
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NOMBRE DEL PROCESO: | OBJETIVO DEL PROCESO
Cptepris[>
Responsable del Proceso:
PROVEEDOR ENTRADA QUE Y COMO SALIDAS CLIENTE
INDICADORES: MARCO NORMATIVO A CUMPLIR:




