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9.- PROCEDIMIENTO PARA EL CONTROL DE LA EMISIÓN DEL DICTAMEN TÉCNICO PARA LA EVALUACIÓN DE REACTIVOS COMERCIALES E INSUMOS 

UTILIZADOS EN BANCO DE SANGRE 

 EN EL 

CENTRO NACIONAL DE LA TRANSFUSIÓN SANGUÍNEA

1.0 PROPOSITO

1.1 Verificar que los Reactivos Comerciales y/o Insumos utilizados, cumplan con los requerimientos y las especificaciones de la normatividad vigente para su uso en Banco de Sangre.

2.0 ALCANCE

2.1 A nivel interno el procedimiento es aplicable a la Subdirección Técnica y a la Subdirección de Investigación.

2.2 A nivel externo el procedimiento es aplicable a las dependencias del sector público o privado que requieren del servicio que se presta en el Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea.

3.0 Políticas de Operación, Normas y Lineamientos

3.1 La Evaluación de los Reactivos Comerciales y/o Insumos para ser utilizados en Banco de Sangre, es competencia y responsabilidad del Comisionado de Autorización Sanitaria, dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de la SSA (COFEPRIS), así como de la Dirección General del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea.
3.2 Las Casas Comerciales deberán solicitar ante estas instancias los trámites respectivos a través de sus Representantes o Distribuidores.

3.3 Las Evaluaciones Técnicas de Reactivos Comerciales y/o Insumos, será responsabilidad del Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, así como la verificación de los equipos aplicando los procedimientos técnicos correspondientes, siendo también responsable de la emisión y entrega oportuna de los Informes.

3.4 Es responsabilidad del Comisionado de Autorización Sanitaria, dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de la SSA (COFEPRIS) y del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, dictaminar y , en su caso, notificar que, de llevarse a cabo la evaluación técnica, y en su proceso, el Reactivo Comercial y/o Insumo no cumpla con todos los requisitos de Calidad establecidos, no se aceptará su uso en Bancos de Sangre de nuestro País.

3.5 Las decisiones con respecto a las Evaluaciones Técnicas son facultad de la Subdirección de Investigación del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea y de la aprobación de la Dirección Técnica y de Investigación y/o la Dirección General del propio Centro Nacional.

3.6 El resultado final de la Evaluación es irrevocable.

3.7 La Casa Comercial con el Resultado de la Evaluación de forma positiva, deberá solicitar ante el Comisionado de Autorización Sanitaria, dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de la SSA (COFEPRIS), la solicitud correspondiente para obtener el Registro Sanitario.

4.0
Descripción del Procedimiento

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

	1.0 Solicitud de Evaluación.
	1.1 Solicita la Evaluación Técnica al Comisionado de Autorización Sanitaria de la COFEPRIS en la SSA.

· Solicitud
	Representante de la Casa Comercial.

	2.0  Recepción de Solicitud
	2.1 Recibe Solicitud de la Casa Comercial y emite una Solicitud alterna a la Dirección General del Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea, de la Evaluación Técnica requerida y entrega esta última al Representante de la Casa Comercial.

· Solicitud
	Comisionado de Autorización Sanitaria, dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de la SSA (COFEPRIS),.

	3.0  Entrega de Solicitud
	3.1 Entrega Solicitud de Evaluación Técnica al Centro Nacional de la Transfusión Sanguínea.

· Solicitud 
	Representante de la Casa Comercial

	4.0  Recepción de Solicitud
	4.1 Recibe Solicitud de Evaluación Técnica y asesora sobre los requerimientos de Insumos y de la información necesaria para realizar dicha evaluación.

4.2 Entrega Formato de Requisitos al Representante de la Casa Comercial para su debido requisitado.

· Solicitud y Formato de Requisitos
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.

	5.0  Recepción de Formato de Requisitos
	5.1 Recibe Formato, requisita y entrega los Requerimientos en tiempo y forma al Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad del CNTS., en O1/c

· Formato de Requisitos
	Representante de la Casa Comercial

	6.0  Recepción de Requerimientos
	6.1 Recibe Requerimientos, verifica oficios, material, equipo y documentación correspondiente cotejando datos.

6.2 Acusa de recibido en la copia del oficio de solicitud

6.3 Envía Oficio de Pago con Costo marcado en el Tabulador General de Servicios Médico-Asistenciales al Departamento de Metodología de la Investigación de la Sangre del CNTS., en O1/c.

· Requerimientos y Oficio de Pago
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.


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

	7.0  Cobro del Servicio
	7.1 Recibe Oficio y acusa de recibido en la copia.

7.2 Realiza cobro y proporciona un Recibo al Representante de la Casa Comercial, dejando una copia para constancia en el Expediente de la Casa Comercial en poder del CNTS.

· Oficio y Recibo de pago
	Departamento de Metodología de la Investigación de la Sangre de la Subdirección de Investigación, del CNTS. 

	8.0  Ejercicio de la Evaluación Técnica
	8.1 Procede a realizar la Evaluación Técnica de acuerdo a la Descripción del Procedimiento y del Instructivo correspondiente.

8.2 Captura, revisa y analiza los resultados en una Base de Datos en PC para obtener los parámetros diagnósticos requeridos y proceder a emitir el dictamen que corresponda.

8.3 Registra y emite dictamen técnico turnándolo a la Subdirección de investigación del CNTS., para su revisión y, en su caso, Visto Bueno. 

· Dictamen 
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.

	9.0  Recepción de Resultados
	9.1 Recibe, revisa y analiza Informe de Resultados

9.2 Dictamina y aprueba el Dictamen Técnico turnándolo a la Dirección Técnica y de Investigación del CNTS., para su firma.

· Dictamen
	Subdirección de Investigación, del CNTS.

	10.0  Firma de Dictamen Técnico
	10.1 Recibe, revisa y analiza el Dictamen Técnico, firmándolo de conformidad y regresándolo a la Subdirección de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad.

· Dictamen 
	Dirección Técnica y de Investigación del CNTS.

	11.0 Recepción y Turno del Dictamen 
	11.1 Recibe Dictamen ya firmado y turna al Depto., de Investigación para su entrega.

· Dictamen
	Subdirección de Investigación del CNTS.


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

	12.0  Entrega de Resultados
	12.1 Entrega Dictamen Técnico en sobre cerrado al solicitante para que sea canalizado al  Comisionado de Autorización Sanitaria, dependiente de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios de la SSA (COFEPRIS), acompañado de un Oficio de Respuesta con copia para  la Dirección General del CNTS.; al expediente del Reactivo evaluado y archiva una cuarta copia en el Expediente del Concentrado de Evaluaciones.

· Dictamen y Oficio

TERMINA PROCEDIMIENTO
	Departamento de Investigación, Desarrollo y Control de Calidad de la Subdirección de Investigación, del CNTS.


5.0 Diagrama de Flujo

	REPRESENTANTE DE LA CASA COMERCIAL
	COMISIONADO DE AUTORIZACIÓN SANITARIA DE LA COFEPRIS EN LA SSA
	DEPTO. DE INVESTIGACIÓN, DESARROLLO Y CONTROL DE CALIDAD DEL CNTS.
	DEPTO. DE METODOLOGÍA DE LA INVESTIGACIÓN DE LA SANGRE.
	SUBDIRECCIÓN DE INVESTIGACIÓN,  CNTS.
	DIRECCIÓN TÉCNICA Y DE INVESTIGACIÓN DEL CNTS.
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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

	Folleto de Autoexclusión
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.

	Historia Clínica
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.

	Talón de Autoexclusión
	5 años
	Subdir. Técnica; Depto. de Promoción y Captación (área de Trabajo Social)
	N°., de Expediente del Disponente o Donador.


8.0 Glosario

8.1 Componente Sanguíneo.- Fracciones separadas de una Unidad de Sangre obtenida por Aféresis.
8.2 Sangre Total.- Tejido hemático no fraccionado de más de seis horas de su recolección.

8.3 Unidad de Sangre.- Volumen de Sangre o componente sanguíneo recolectado de un solo disponente en una bolsa o recipiente que contenga anticoagulante adecuado y suficiente.

8.4 Disponente.- Donador que dispone de los servicios del Centro Nacional para satisfacer las necesidades de fluido hemático solicitadas por cualquier dependencia médica del sector público o privado y que es familiar del paciente o es Altruista con registro en el C.N.T.S. 

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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