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24.- PROCEDIMIENTO PARA LA OPINIÓN DE SISTEMAS DE EXPEDIENTE CLÍNICO ELECTRÓNICO CON BASE EN LA NOM-024-SSA3-2010 A PETICIÓN DE PARTE.


1.0   Propósito

1.1 Opinar de los Sistemas de Expediente Clínico Electrónico (ECE) a petición de parte; con base en los lineamientos de la Norma Oficial Mexicana NOM-024-SSA3-2010 la cual establece “los objetivos funcionales y funcionalidades que deberán observar los productos de Sistemas de Expediente Clínico Electrónico para garantizar la interoperabilidad, procesamiento, interpretación, confidencialidad, seguridad y uso de estándares y catálogos de la información de los registros electrónicos en salud”.
2.0   Alcance
 2.1 
Nivel interno el procedimiento es aplicable a la Dirección de Proyectos de la Dirección General de Información en Salud

 2.2 
Nivel externo el procedimiento es aplicable a todos los proveedores de Sistemas de Expediente Clínico Electrónico e instituciones del Sistema Nacional de Salud públicas y privadas así como a organismos descentralizados que cuenten con un sistema de ECE.
3.0   Políticas de operación, normas y lineamientos

· Conforme a las normas Internacional/Nacionales de ISO 19011/ Norma Oficial Mexicana NOM 024-SSA3-2010 y criterios específicos que aplique como regulatorios, legales y de salud; a cargo de la Subsecretaría de Integración y Desarrollo del Sector Salud.
· Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, a cargo de la Dirección General de Epidemiología.
· Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clínico; a cargo de la Dirección General de Calidad y Educación de Salud.
4.0   Descripción del procedimiento
	Secuencia de Etapas 
	Actividad
	Responsable

	1.0 Recepción de la petición para la Opinión del sistema ECE
	1.1 Recibe la petición para la opinión del Sistema del Expediente Clínico Electrónico (ECE), vía oficio o correo electrónico.

· Petición de opinión del sistema ECE.

1.2 Envía el formato de solicitud de opinión a petición de parte para iniciar la opinión.

· Formato de solicitud de opinión
	Dirección de Proyectos

	2.0 Recepción de la solicitud de la opinión del sistema ECE
	2.1 Recibe la solicitud de opinión  debidamente requisitada por parte del representante legal
· Formato de solicitud de opinión #4301 

· Copia de la credencial de elector IFE
· Copia de acta constitutiva (en caso de no ser el representante legal)
· Copia de la credencial de elector IFE (en caso de no ser el representante legal)
· Poder notarial (en caso de no ser el representante legal)

2.2 Envía la matriz funcional a los solicitantes.
· Matriz funcional
	Dirección de Proyectos


	3.0 Recepción de la matriz funcional
	3.1 Recibe la matriz funcional con las evidencias (captura de pantallas) por parte del solicitante.

· Matriz funcional #4304

· Evidencias (preliminares)

3.2 Revisa la matriz funcional.

· Matriz funcional

	Dirección de Proyectos 



	4.0  Programación de las demostraciones del sistema

	4.1  Consulta la disponibilidad de fechas y evaluadores.

4.2 Asigna y notificar las fechas de la opinión al solicitante, vía correo electrónico.

4.3 Abre expediente del sistema y otorgar folio al

         expediente

· Expediente foliado
	Subdirección de Servicios Electrónicos Hospitalarios



	5.0 Notificación de opinión
	5.1 Notifica al Jefe de departamento  de primer nivel sobre la publicación de los datos del solicitante, su sistema y el estatus de la opinión (en proceso).

5.2 Envía la notificación y la base de datos.
Plan de Opinión  #4330 

Base de datos
5.3 Envía a los solicitantes los aspectos técnicos a considerar para la opinión.

· Plan de opinión #4330
	Subdirección de Atención Primaria


	6.0 Realización de la opinión en laboratorio
	6.1 Realiza los preparativos técnicos para la opinión del sistema.

6.2 Realiza la junta de apertura de la demostración del sistema.

6.3 Realiza la demostración del sistema de Expediente Clínico Electrónico.

a) Realiza demostración de las funcionalidades del sistema del ECE, con base en la NOM-024-SSA3-2010.

b) El solicitante documenta las evidencias en tiempo y forma y las entrega al equipo evaluador al final de cada día de la demostración en CD y con la firma del representante legal por parte del solicitante.

c) El equipo evaluador emite sus recomendaciones al término de cada día indicando las accione correctivas que deberá cumplir antes del término de la opinión.
· Evidencias

6.4  Realiza opinión sobre criterios específicos provenientes de replica

· Evidencias
6.5 Consolida y guarda evidencias durante la demostración.

· Evidencias.

6.6 Efectúa el cierre de la demostración del sistema.

· Evidencias acumuladas.
	Evaluadores



	7.0 
Consolidación de resultados
	7.1 Recopila los hallazgos de los evaluadores

· Notas de hallazgos #4316

· Reporte de opinión. #4360

7.2 Elabora del reporte final

· Reporte de opinión #4360 

· Reporte para publicación de resultados

NO: pasa al punto 3.4

           SI: continua procedimiento
	Departamento de Soluciones Electrónicas



	8.0 Envío de resultados de opinión
	8.3 Envía el reporte final al solicitante y se torga el derecho de réplica atendiendo las observaciones del solicitante.

· Reporte de opinión #4360
	Dirección de Proyectos

	9.0 Generación y publicación de resultados.
	9.1 Solicitar publicación de resultados de opinión
9.2  Realizar proceso de publicación de resultados en la página web de la DGIS.
http://www.dgis.salud.gob.mx/snece/eval_nom024/, 

TERMINA PROCEDIMIENTO
	Departamento de Primer Nivel




5.0   Diagrama de flujo
	Dirección de Proyectos
	Subdirección de Servicios Electrónicos Hospitalarios
	Subdirección de Atención Primaria
	Departamento de Soluciones Electrónicas
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6.0  Documentos de referencia

	Documentos
	Código

	6.1 Solicitud de Opinión
	4301

	6.2 Matriz Funcional
	4304

	6.3 Notificación de asignación
	4335

	6.4 Consentimiento de publicación
	4303

	6.5 Guía para calcular el tiempo de la evaluación
	3340

	6.6 Plan de Opinión
	4330

	6.7 Reporte de Opinión
	4260

	6.8 Notas de hallazgos
	4316

	6.9 Lista de verificación de apertura y cierre de la auditoría
	4366

	6.10 Normas Internacional/Nacionales de ISO 19011 
	No aplica

	6.11 Norma Oficial Mexicana NOM-017-SSA2-1994, Para la vigilancia epidemiológica. 
	No aplica

	6.12 Norma Oficial Mexicana NOM 024-SSA3-2010
	No aplica

	6.13 Norma Oficial Mexicana NOM-168-SSA1-1998, Del expediente clínico. 
	No aplica

	6.14 Criterios específicos que aplique como regulatorios, legales y de salud.
	No aplica

	6.15 Manual de Organización Especifico de la Dirección General de Información de Salud vigente.
	No aplica 

	6.16 Guía técnica para la Elaboración de Manuales de Procedimiento de la Secretaria de Salud  
	No aplica.

	6.17 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud.
	No aplica.


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

	7.1 Carpetas Foliadas de acuerdo al proceso de evaluación.
	5  años.
	Dirección de Proyectos
	Numero de Folio


8.0  Glosario
8.1 Evaluadores: Personas que cuentan con atributos y competencias personales para realizar una apreciación de los hallazgos.
8.2 Evidencia: es la actividad necesaria que implica demostrar la verdad de un hecho, su existencia o contenido según los medios establecidos por la ley, el que afirma algo debe acreditar lo que afirma 
8.3 Expediente Clínico Electrónico (ECE).- Es el medio electrónico en el cual el personal de salud, deberá registrar, anotar y certificar su intervención, relacionada con el paciente con arreglo a las disposiciones sanitarias. Permite la gestión de un único registro de salud longitudinal de cada paciente en un formato digital.

8.4 Hallazgo: Acción de mostrar o conseguir la evidencia solicitada, cotejar  o saber la obtención de la información de acuerdo al criterio solicitado. 
8.5 Manual de Organización.-  Documento en que se registra y actualiza la información detallada de una organización acerca de sus antecedentes históricos, atribuciones, estructura orgánica, funciones de las unidades administrativas que la integran, niveles jerárquicos, líneas de comunicación y coordinación y los organigramas que representan en forma esquemática la estructura entre otros datos.

8.6  Manual de Procedimientos.-  Medio o instrumento de información en el que se consigan en forma metódica, los pasos y operaciones que deben seguirse para la realización de las funciones de una dependencia o entidad. En ello se describe, además, los diferentes puestos o unidades administrativas que intervienen y se precisa su responsabilidad y su participación.

8.7  Matriz funcional: herramienta administrativa que contiene los criterios a evaluar en los sistemas del expediente clínico electrónico, clasificados por áreas de dominio.
8.8 Oficio.- Documento que sirve para comunicar disposiciones, consultas, órdenes, 
       Informes, o también para llevar a cabo gestiones de acuerdos y de invitación.
9.0  Cambios en esta versión
	Número de revisión
	Fecha de actualización
	Descripción del cambio

	No aplica 
	No aplica
	No aplica


10.0 Anexos

No aplica
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