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25.- PROCEDIMIENTO PARA LA OPERACIONALIZACION DE

 LA ELABORACIÓN DE NORMAS OFICIALES MEXICANAS 

EN MATERIA DE DISPOSICIÓN DE SANGRE HUMANA 

EN EL 

CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSIÓN SANGUÍNEA

1.0 PROPOSITO

1.1 Garantizar la seguridad de la Sangre Humana, promover su acceso y uso racional a través de la elaboración y actualización de las Normas Oficiales Mexicanas, del Reglamento de la Ley General de Salud, y proponiendo modelos operacionales y normativos en materia de disposición de sangre, sus componentes y células progenitoras hematopoyéticas. 

2.0 ALCANCE

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdirección de Normatividad y Desarrollo Humano en Medicina Transfusional y en las interacciones de coordinación con la Dirección de Normalización y la Dirección General del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea.

2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable con base a los resultados de las relaciones de coordinación con los servicios transfusionales del país y con los integrantes del Comité Consultivo Nacional de Normalización de la Secretaría de Salud.

3.0 Políticas de Operación, Normas y Lineamientos

3.1 La  Dirección de Normalización, a través de la Subdirección de Normatividad y Desarrollo Humano en Medicina Transfusional, tiene la responsabilidad de la elaboración y actualización de los anteproyectos de normas oficiales mexicanas y Reglamento de la Ley General de Salud, relacionadas con la disposición de la Sangre Humana, sus componentes y células progenitoras Hematopoyéticas a nivel nacional, bajo los siguientes preceptos:
3.1.1 Establecer las características y/o especificaciones que deben reunir los productos y procesos cuando estos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dañar la salud humana;

3.1.2 Las características o especificaciones que deben reunir los servicios cuando estos puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dañar la salud humana;

3.1.3 Las especificaciones y/o procedimientos de envase y embalaje de los productos que puedan constituir un riesgo para la seguridad de las personas o dañar la salud de las mismas;

3.1.4 Las condiciones de salud, seguridad e higiene que deberán observarse en los centros de trabajo y otros centros públicos de reunión;

3.1.5 Las características y/o especificaciones, criterios y procedimientos que permitan proteger y promover la salud de las personas;

3.1.6 La denominación de la norma debe establecerse con gran cuidado y ser lo más concisa posible. No debe presentar ambigüedad  y debe indicar específicamente el tema de la norma.

3.2 En la elaboración de las Normas Oficiales Mexicanas se debe considerar:

3.2.1 La participación y  consenso de los sectores público, privado, científico y de consumidores;

3.2.2 Que sea un proceso transparente;

3.2.3 Que sea un proceso de consulta pública;

3.2.4 Concluir un proceso normativo en 150 (ciento cincuenta) días naturales aproximadamente;

3.2.5 Las Normas Oficiales Mexicanas se actualizan cada 5 (cinco) años;

3.2.6 Las Normas Oficiales Mexicanas son de carácter obligatorio.

3.3 Los Comités Consultivos Nacionales de Normalización son órganos para la elaboración de Normas Oficiales Mexicanas.

La Secretaría de Salud actualmente cuenta con dos Comités Nacionales de Normalización:

3.3.1 De Regulación y Fomento Sanitario (SSA1), y

3.3.2 De Prevención y Control de Enfermedades (SSA2).

3.4 Todo tema que se pretenda regular a través de una Norma Oficial Mexicana debe ser incluido en el Programa Nacional de Normalización del año correspondiente.

Será responsabilidad de las áreas que integran el Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, proporcionar a la Dirección de Normalización, por conducto de la Subdirección de Normatividad y Desarrollo Humano en Medicina Transfusional, proporcionar la información basta y suficiente de los acuerdos y compromisos nacionales e internacionales que conlleven a la necesidad de innovar e instrumentar modelos normativos que coadyuven el logro de los objetivos institucionales de orden público y de interés nacional para el Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea.

4.0
Descripción del Procedimiento

	Secuencia de Etapas
	A c t i v i d a d
	Responsable

	1.0 Recopilación de información documentada.
	1.1 Asiste a reuniones y recopila documentos que contengan las políticas, acuerdos nacionales e internacionales, programas, indicadores y metas institucionales comprometidas, estratégicas y específicas sobre la disposición de sangre segura en el ámbito internacional.
	Dirección de Normalización del CNTS  y áreas adscritas.

	2.0 Creación de Grupo Institucional de Trabajo (Anteproyectos y reuniones de trabajo).
	2.1 Crea un Grupo de Trabajo coordinado por el área, en el que concurran los sectores público, privado, científico y de consumidores.

2.2 Emite oficios de invitación a los representantes de los sectores público, privado, científico y de consumidores para su participación en la elaboración del anteproyecto de norma.

2.3 Consensa anteproyecto y turna para firma de todos los miembros del Grupo de Trabajo y lo somete a consideración del Comité correspondiente para su aprobación.

· Anteproyecto.
	Dirección General del CNTS, Dirección de Normalización del CNTS, áreas adscritas a la misma y Grupo de Trabajo Externo.

	3.0 Remisión del Anteproyecto.
	3.1 Recibe anteproyecto del grupo de trabajo y lo envía debidamente consensado al Comité Consultivo Nacional de Normalización para su aprobación y aprobación.

· Anteproyecto.
	Dirección de Normalización del CNTS, áreas adscritas a la misma y Comité Consultivo Nacional de Normalización.

	4.0 Aprobación del Anteproyecto de Norma  y publicación en el D.O.F.
	4.1 Previa recepción de la Manifestación de Impacto Regulatorio, debidamente dictaminada favorablemente por la Comisión Federal de Mejora Regulatoria, recibe, revisa y aprueba el Anteproyecto de Norma.

4.2 Publica en el Diario Oficial de la Federación (D.O.F.), el Anteproyecto de Norma y mantiene en la temporalidad de 60 (sesenta) días, en espera de comentarios al respecto.

4.3 Reúne al Grupo de Trabajo a fin de dar debida respuesta a las observaciones o comentarios que se hayan presentado y lo publica en el D.O.F. 
	Comité Consultivo Nacional de Normalización.


	Secuencia de Etapas
	A c t i v i d a d
	Responsable

	5.0 Publicación de la Norma en el D.O.F.
	5.1 Aprueba la Norma definitiva, una vez que se cuenta con el documento debidamente revisado y terminado y, en el evento, ordena su publicación en el Diario Oficial de la Federación (D.O.F.) para que surta sus efectos legales.

· Norma Oficial Mexicana, Diario Oficial de la Federación (D.O.F.).

TERMINA PROCEDIMIENTO
	Comité Consultivo Nacional de Normalización.


5.0 Diagrama de Flujo

	Dirección de Normalización del CNTS  y áreas adscritas.
	Dirección General del CNTS, Dirección de Normalización del CNTS, áreas adscritas a la misma y Grupo de Trabajo Externo.
	Dirección de Normalización del CNTS, áreas adscritas a la misma y Comité Consultivo Nacional de Normalización
	 Consultivo Nacional de Normalización
	Comité Consultivo Nacional de Normalización.
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6.0 
Documentos de Referencia

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Manual de Organización Específico del C.N.T.S.
	No aplica

	Manual de Procedimientos Técnicos en el C.N.T.S.
	No aplica

	Norma Oficial Mexicana (NOM-003-SSA2-1993)
	No aplica

	
	

	
	


7.0 Registros

	Registros
	Tiempo de

Conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de Registro o

Identificación única

	No aplica 
	No aplica
	No aplica
	No aplica

	No aplica 
	No aplica 
	No aplica
	No aplica

	No aplica 
	No aplica 
	No aplica
	No aplica


8.0 Glosario

8.1 Capacitación.- Acción que se realiza para desarrollar los conocimientos, habilidades, destrezas y actitudes del personal trabajador, para que este se desempeñe adecuadamente en su puesto de responsabilidad.

8.2 Capacitación para el Desempeño.- Todas aquellas acciones tendientes a incrementar la capacidad de los Servidores Públicos para la realización de las actividades y funciones que desempeñan en su ámbito de trabajo.
8.3 Capacitación para el Desarrollo.- Todas aquellas acciones que permitan la conformación de un perfil académico y/o laboral que favorezca la incorporación del Trabajador a un proceso escalafonario conforme a lo dispuesto en el Reglamento de Escalafón.

8.4 Programa Institucional de Capacitación.- Integración anual de los Programas Específicos de Capacitación en un Documento único de la Secretaría.

8.5 Carta Descriptiva.- Instrumento complementario del Programa que se caracteriza porque en él se indica con la mayor precisión posible las etapas básicas de todo proceso sistematizado, a saber: la Planeación, la Realización y la Evaluación. Es decir, se expresará lo que se pretende lograr con la actividad, la manera como se va a intentar y los criterios y medios que se emplearán.

8.6 Coordinador.- Persona que asume la coordinación de cada evento o actividad de Capacitación antes, durante y después de se ejecución, de modo que su función principal es tener listo y a tiempo aula, equipo y materiales.

8.7 Aula.- La disposición de un lugar en y con condiciones adecuadas ( sin interrupción de ruido externo, ventilación, iluminación y con espacio suficiente), su importancia radica en que esto favorece la atención del Grupo cuya finalidad primordial es aprender.

8.8 Instructor/ Facilitador.- Persona preparada y con le experiencia docente o una instancia que avale su capacidad en la Materia a impartir.

8.9 Material y Equipo disponible.- Todo insumo indispensable para el idóneo desarrollo del Programa o Actividad de Capacitación, desde el servicio de Cafetería, la Reproducción de Manuales, Equipo Didáctico (Proyectores, Cañón para proyectar, Porta Rota folios y/o Pizarrón ).

8.10 Objetivo.- Enunciado verificable de resultados o logros específicos por alcanzar, de acuerdo a la disponibilidad de los recursos asignados.

9.0 Cambios de esta versión

	Número de Revisión
	Fecha de actualización
	Descripción del cambio

	No aplica
	No aplica
	No aplica


10.0 Anexos 

10.1
No aplica
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