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	11.- Procedimiento para la atención de irregularidades de establecimientos con autorización para actos de disposición de órganos
	
	



11.- PROCEDIMIENTO PARA LA ATENCIÓN DE IRREGULARIDADES DE ESTABLECIMIENTOS CON AUTORIZACIÓN PARA ACTOS DE DISPOSICIÓN DE ÓRGANOS
1.0 Propósito.

1.1 Establecer los lineamientos que deberán  observarse para la atención de irregularidades detectadas en la información de establecimientos autorizados para  la  disposición de órganos y tejidos.

2.0 Alcance.

2.1 Este procedimiento aplica al Centro Nacional de Trasplantes y a la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios cuando existen irregularidades dentro del proceso de donación-trasplante.

3.0 Políticas de Operación, Normas y Lineamientos. 
3.1  Es responsabilidad del CENATRA y de la COFEPRIS:

· Aplicar  este procedimiento.

· Avalar y difundir este procedimiento.

3.2 La Dirección del Registro Nacional de Trasplantes del CENATRA y la Comisión de Operación Sanitaria de la COFEPRIS son las instancias responsables de la supervisión y  la aplicación de este procedimiento.

3.3 El CENATRA a través de la Dirección del Registro  Nacional de Trasplante y la Subdirección de Informática y Medios Electrónicos realiza contacto directo con los establecimientos  autorizados para garantizar  el reporte de la información correspondiente a la donación-trasplantes

3.4 El CENATRA a través de la Dirección del Registro  Nacional de Trasplante y la Subdirección de Informática y Medios Electrónicos se les informara a los establecimientos que deben ingresar los datos relativos a todo proceso de donación en un lapso no mayor a 5 días hábiles posterior al evento a través del SIRNT y para todo proceso de trasplante un lapso no mayor de 15 días hábiles posterior al evento.
3.5 La Comisión de Operación Sanitaria aplicará el procedimiento de vigilancia y dictamen conforme a lo señalado en el presente procedimiento, a través de las Direcciones Ejecutivas de Supervisión y Vigilancia Sanitaria, y de Dictamen Sanitario
3.6 Los médicos adscritos a la Subdirección de Informática y Medio Electrónicos serán los encargados de turnar al abogado adscrito al Registro Nacional de Trasplantes los casos de irregularidades no atendidas por los establecimientos.

3.7 El abogado adscrito al Registro Nacional de Trasplantes será el encargado de supervisar y verificar los casos de los establecimientos hayan incurrido en una irregularidad, elaborar las notificaciones a  los establecimientos llevando un control y registro de los oficios enviados a los establecimientos y los oficios remitidos a COFEPRIS cuando el asunto lo requiera.

El tiempo que se otorgará a los establecimientos para que aclaren o corrijan las irregularidades detectadas será de 8 días hábiles.

3.8 Se considerará el siguiente catálogo para calificar las irregularidades que se detecten por parte de los establecimientos médicos con autorización para actos de disposición de órganos:

	CLAVE
	IRREGULARIDAD
	PRIORIDAD

	PI
	Información de Procedimiento Irregular
	Alto riesgo

	II
	Información incompleta o incorrecta.


	Mediano riesgo.

	FT
	Información fuera de tiempo.
	Bajo riesgo.




 4.0 Descripción del Procedimiento.

	Secuencia de Etapas
	Actividad
	Responsable

	1.0 Monitoreo los reportes de actividades 
	Personal del RNT:
1.1 Verifica diariamente el  reporte de actividad de los procesos de donación por parte de los establecimientos médicos, que está incorporado en el Sistema Informático de Registro Nacional de Trasplantes. (SIRNT)

1.2 En la verificación de la actividad en el proceso de donación por parte de los establecimientos médicos, se tomará como procedimiento irregular cuando se detecte por seguimiento, comisión o notificación de manera inmediata un caso donde se considere se esté incumpliendo con la normativa que rige al Sistema Nacional de Trasplantes.

 
	Subdirección de Informática y Medios Electrónicos del Centro Nacional de Trasplantes.

	2.0 Revisión y Supervisión de Información en el  SIRNT
	Personal del RNT.

2.1 Recibe los reportes de actividades de los procesos de donación y de trasplantes y revisa que la información esté completa y correcta.

¿Procede?

Sí procede, porque la información está completa y correcta.

2.2  Toma nota y cierra el sistema.

2.3 Se verifica información correspondiente al procedimiento irregular señalado en el proceso de donación y/o trasplante. (Únicamente ante esta situación se continua en el punto 3.1)
	Subdirección de Informática y Medios  Electrónicos del Centro Nacional de Trasplantes.



	
	No procede, porque la información está incompleta y/o incorrecta.

2.4 Se comunica vía telefónica con el responsable del área de trasplantes del establecimiento y le indica que debe complementar o corregir la información en el sistema de un plazo máximo de 10 días naturales.
	Subdirección de Informática y Medios  Electrónicos del Centro Nacional de Trasplantes.

	
	
	

	
	Una vez transcurridos los 10 días para que el establecimiento subsane la irregularidad en el sistema.


	

	
	2.5 Ingresa al sistema y verifica que se haya complementado o corregido la información.


	

	
	¿Procede?

Si procede, porque la información se corrigió o se complementó.

2.6 Toma nota y cierra el sistema.

TERMINA EL PROCEDIMIENTO.


	

	3.0 Elaboración de oficio de solicitud de información.


	No procede, porque la información no se corrigió  o no se complementó.

Personal del RNT.

3.1 Entrega a la Dirección del Registro Nacional de Trasplantes los datos correspondientes de los establecimientos que continúan sin solventar la irregularidad.

3.2 Gira instrucciones al Abogado de la dirección para elaborar el oficio dirigido al director general del establecimiento requiriendo aclare la irregularidad detectada.

3.3 Se entrega a la Dirección del Registro Nacional de Trasplantes el informe correspondiente del  procedimiento irregular para su evaluación correspondiente.


	Subdirección de Informática  y Medios Electrónicos del Centro Nacional de Trasplantes.

Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	
	
	

	
	Abogado de la Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

3.4 Elabora el oficio dirigido director general 

      del establecimiento, solicitando que 

      se solvente la irregularidad a más tardar 

      dentro de los 8 días posteriores. Registra en 

       el control de oficios enviados a 

      los establecimientos.  En el Procedimiento

      Irregular se girará oficio a la Autoridad

      Sanitaria respectiva (COFEPRIS) 

      para visita de verificación y supervisión 

     sanitaria del proceso solicitando

     anexando copia la dirección general del

     establecimiento. 
     En ambos casos se marca copia al  

     Director General del  Centro Nacional 

     de Trasplantes.

.
	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	
	3.5 Entrega el oficio al Director del Registro Nacional de Trasplantes para su firma.


	

	
	3.6   Firma el oficio e instruye para que se envíe por correspondencia, se entregue la  copia y se archive el acuse en el expediente respectivo.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	
	Una vez transcurridos los 8 días para que el establecimiento subsane la irregularidad.


	

	
	¿Procede?

Sí procede, porque el establecimiento remitió la información dentro del plazo establecido y en forma correcta.

3.7 Entrega la información al personal del RNT encargado e instruye para que se anexe al expediente del establecimiento que corresponda.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.


	
	Personal del RNT

3.8 Registra (Toma nota) la información recibida y la archiva en el expediente del establecimiento.

TERMINA EL PROCEDIMIENTO.


	

	4.0 Elaboración de oficio  de  notificación de irregularidades


	No procede, porque el establecimiento no remitió la información dentro del plazo establecido y en forma correcta.

4.1 Gira instrucciones al Abogado de la Dirección del Registro Nacional de Trasplantes para que elabore el Oficio de notificación, calificando el tipo de irregularidad de que se trate, así como la prioridad.
	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.




	Secuencia de Etapas.
	Actividad.
	Responsable.

	
	El tipo de irregularidad y la prioridad se determinará de acuerdo al catálogo establecido en la política 3.8.


	

	
	Abogado de la Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

4.2 Elabora Oficio de notificación dirigido a la Comisión de Operación Sanitaria de Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y marca copia al Director General del Centro Nacional de Trasplantes y al director general del establecimiento. En el oficio especifica los siguientes datos:

· Nombre del establecimiento.

· Domicilio

· Irregularidad. 

· Prioridad.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	
	Previo a la elaboración del Oficio de notificación, el abogado revisa el Sistema Informático del Registro  Nacional de Trasplantes, para corroborar si persiste o no la falta por parte del establecimiento. En caso de que éste haya incorporado la información, el abogado cancela el oficio de notificación e informa al Director del Registro Nacional de Trasplantes.


	

	
	4.3 Registra en el control de oficio enviados a Comisión de Operación Sanitaria de Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	Secuencia de Etapas.
	Actividad.
	Responsable.

	
	
	

	
	4.4 Firma de autorizado el oficio e instruye para que se envíe por correspondencia y se archive el acuse en el expediente respectivo.


	

	5.0 Aplicación de  procedimiento de verificación sanitaria.


	5.1 Recibe Oficio de notificación y ordena al personal verificador la aplicación del Procedimiento para la verificación sanitaria, de acuerdo a la irregularidad y prioridad que presentó el establecimiento médico.
	Comisión de Operación Sanitaria de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.



	
	5.2 Realiza la visita de verificación al establecimiento.


	Personal verificador de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.



	
	5.3 Elabora y notifica el dictamen del acta de verificación de conformidad con el. Procedimiento para el dictamen de actas de medicamentos y riesgos ambientales e informa a la Comisión de Operación Sanitaria.

	

	
	5.4 Notifica mensualmente la resolución al Centro Nacional de Trasplantes a través del Informe de resultados de vigilancia, con los siguientes datos:

· Nombre del establecimiento.

· Domicilio.

· Irregularidad.

· Riesgo

· Resultado de la verificación.


	Comisión de Operación Sanitaria de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

	Secuencia de Etapas.
	Actividad.
	Responsable.

	6.0 Recepción de resultado en la verificación.


	6.1 Recibe la información de  Comisión de Operación Sanitaria de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios y analiza los resultados de la verificación.

· Amonestación con apercibimiento.

· Multa.

· Clausura  temporal o definitiva que podrá ser parcial o total.

· Arresto hasta por treinta y seis horas.

· Sin efecto alguno.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	7.0 Cambio de estado del establecimiento.


	7.1 Gira instrucciones a la  Subdirección de Informática y Medios Electrónicos para que actualice los datos al establecimiento, si el caso lo ameritara.


	Dirección del Registro Nacional de Trasplantes.

	
	7.2 Modifica el estado que se encuentre al establecimiento en el Sistema Informático é informa al abogado para que actualice el control de oficios., archiva el oficio en el expediente del establecimiento.

TERMINA EL PROCEDIMIENTO.
	Subdirección de Informática y  Medios Electrónicos.
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6.0 Documentos de referencia.

	Documentos
	Código (cuando aplique)

	Ley General de Salud 
	27-04-2010

	Reglamento Interior de la Secretaría de Salud.
	DOF 05-VII-2001

	Reglamento de la Comisión Federal para la Protección Contra Riesgos Sanitarios.
	No aplica

	Procedimiento para la verificación sanitaria de la COFEPRIS
	No aplica

	Procedimiento para el dictamen de actas de medicamentos y de riesgos ambientales de la COFEPRIS
	No aplica


7.0 Registros 

	Registros
	Tiempo de conservación
	Responsable de conservarlo
	Código de registro o identificación única

	Expedientes
	6 años
	Personal administrativo/Archivo
	14S.16.1

	Sistema Informático de Registro Nacional de Trasplantes. (SIRNT).
	6 años
	Subdirección de Informática y  Medios Electrónicos.
	No aplica.


8.0 Glosario.

8.1 CENATRA. Centro Nacional de Trasplantes
8.2 COFEPRIS: Comisión Federal Para la Protección Contra Riesgos Sanitarios.

8.3 COS. Comisión de Operación Sanitaria de la COFEPRIS
8.4 DICTAMEN: Resolución técnica-jurídica que se emite como resultado de la evaluación de los documentos, las actas de verificación y/o los resultados de los análisis de laboratorio y etiquetas, donde se dictan los resultados de los análisis, incluyendo las medidas para corregir las irregularidades encontradas. 

8.5  ESTABLECIMIENTO: Local o edificio donde se realiza la actividad sanitaria.

8.6 REPORTE: se define como informe a la actividad de donación y trasplantes que llevan a a cabo los Establecimientos y lo registran al SIRNT.

8.7 VIGILANCIA SANITARIA: El conjunto de acciones de evaluación, verificación y supervisión del cumplimiento de los requisitos establecidos en las disposiciones aplicables que deben observarse en los procesos, productos, métodos, instalaciones, servicios o actividades relacionados con las materias competencia de la Comisión Federal para la Protección contra Riesgos Sanitarios.

9.0  Cambios de esta versión.

	Número de Revisión
	Fecha de la actualización
	Descripción del cambio

	0
	No aplica.
	No aplica


10.0 Anexos.

10.1 No aplica.
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