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1 Base normativa

. Articulo 82, fracciones Ill, 1V, X, XIX y XXI del Reglamento Interior del Instituto
Mexicano del Seguro Social publicado en el Diario Oficial de la Federacion el 18 de
septiembre del 2006 y sus reformas.

. Numerales 8.1.3 parrafo Il, 8.1.3.5 parrafos I, Ill, VI y VIII, 8.1.3.5.1 parrafos |, IV, V y
X, 8.1.3.5.2 parrafos I, Il, IV, Vy IXy 8.1.3.5.3 parrafos | y Il del Manual de Organizacién de
la Direccién de Prestaciones Médicas, clave 2000-002-001 validado y registrado el 08 de
febrero de 2018.

2 Objetivo

Establecer las politicas y actividades que se deben realizar para generar y aplicar el
programa de muestreo de los insumos para la salud, adquiridos por el IMSS conforme a la
normatividad aplicable.

3 Ambito de aplicacién

El' cumplimiento del presente procedimiento es de observancia obligatoria para: la
Coordinacién de Control Técnico de Insumos, la Coordinacién de Control de Abasto, la
Divisién de Medicamentos y Reactivos, la Division de Material de Curacion e Instrumental, la
Division de Aseguramiento de Calidad y Normas, Jefaturas de Servicios de Prestaciones
Médicas en Delegaciones, Direcciones de Unidades Meédicas de Alta Especialidad,
Coordinaciones de Abastecimiento y Equipamiento en Delegaciones, Jefaturas de Almacén.

4 Definiciones

Para efectos del presente procedimiento se entendera por:

4.1 administrador del contrato: El servidor publico del drea administradora del contrato
en el Instituto, quien fungira como responsable de administrar y verificar el cumplimiento de
los derechos y obligaciones establecidas en el contrato.

4.2 analista: Persona responsable de la ejecucidon de los ensayos en el laboratorio.

4.3 antecedentes documentales: Informacion técnica impresa que forma parte del
expediente de los insumos para la salud analizados, considerando la clave-marca-fabricante-
pais de origen, motivo de evaluacion, lotes y proveedores que han surtido el producto al

Instituto.

4.4 COCTI: Coordinacién de Control Técnico de Insumos.
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4.5 COFEPRIS: Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

4.6 defecto: La desviacidn de una caracteristica de calidad, de su nivel y de su estado
pretendido que ocurre con una severidad suficiente para causar que un producto asociado o
servicio no satisfaga el uso normal o predecible conforme a los requisitos.

4.7 defecto critico: Defecto en el cual el criterio y la experiencia indican que tiene grandes
probabilidades de producir condiciones peligrosas o inseguras para las personas que usen el
insumo para la salud, les dé servicio o dependan de él.

NOTA: También es aquel en el cual el criterio y la experiencia indican que tiene grandes probabilidades de
impedir el funcionamiento o el desempefo de la funcién primordial de un producto terminado mayor, tal como
una computadora o un equipo médico.

4.8 defecto mayor: Al defecto que, sin ser critico, tiene grandes probabilidades de
provocar una falla o reducir en forma drastica la utilidad de un insumo para la salud para el
fin al que se le destina.

4.9 defecto menor: Al defecto que presenta una desviacion con respecto a los requisitos
establecidos y que no tiene una influencia decisiva en el uso efectivo o en la operacién del
producto, es decir, que no tiene grandes probabilidades de reducir en forma drastica la
posibilidad de uso para el fin al que se destina.

4.10 documentacion: La que acompana a la muestra desde su ingreso hasta la emision del
oficio de dictamen.

NOTA: La documentacién se conformara por la copia del registro sanitario, orden de remisién, informe de
resultados de andlisis o certificado de analisis del fabricante, informe de resultados de tercero autorizado,
contrato, fallo, convocatoria de licitacion, especificaciones técnicas y métodos de prueba del fabricante.

4.11 ensayo: Determinacion de acuerdo con los requisitos para un uso o aplicacion previsto
especifico.

4.12 evaluador: Personal de la COCTI responsable de evaluar el grado de cumplimiento de
los requisitos establecidos en la legislacidn aplicable a un insumo para la salud, asi como las
establecidas en su contrato de compra.

4.13 fabricante: Persona fisica 0 moral que lleva a cabo las operaciones involucradas en la
produccién de un producto desde la recepcién de insumos hasta su liberacibn como
producto terminado.

4.14 informe de ensayo: Resultados de cada ensayo o serie de ensayos efectuados por el
laboratorio.

NOTA: El informe sera integrado por toda la informacién requerida por el cliente y necesaria para la
interpretacion de los resultados, asi como toda la informacién requerida por el método utilizado.
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4.15 informe integral: Documento que conjunta la informacién de los resultados de la
evaluacion por atributos y los resultados de los ensayos efectuados a la muestra del insumo.

4.16 insumos para la salud: Son aquellos bienes terapéuticos que se consideran como
medicamentos, sustancias psicotrdpicas, estupefacientes y las materias primas y aditivos
que intervengan para su elaboracion; asi como los equipos médicos, protesis, ortesis,
ayudas funcionales, agentes de diagnéstico, insumos de uso odontoldégico, material
quirdrgico, de curacion y algunos productos higiénicos, éstos ultimos en los términos de la
fraccion VI del articulo 262 de la Ley General de Salud, asi como ropa para los servicios
médicos, canastilla maternal, ropa contractual y calzado, productos de origen textil y
quimicos de aseo para uso hospitalario.

4.17 lote: Producto elaborado bajo las mismas materias primas, condiciones vy
especificaciones, del cual se puede tomar la muestra para ser examinada y determinar la
conformidad con el criterio de aceptabilidad, el cual es identificado por el fabricante con una
combinacion alfanumérica.

4.18 lote de correccidn: Lote que es fabricado con posterioridad al lote del mismo producto
en el que se detectd incumplimiento a la normatividad aplicable.

4.19 método de prueba: Procedimiento técnico utilizado para la determinacion de
parametros o caracteristicas de un insumo para la salud.

4.20 muestra: Al total de unidades de producto provenientes de un mismo lote, solicitadas
para verificar el cumplimiento de la normatividad aplicable.

4.21 oficio de dictamen técnico: Documento (oficio) en el que la COCTI emite su opinién
basado en el informe integral, asi como en la evaluacion documental de la clave-marca-
fabricante-lote.

4.22 personal de recepcion: Personal técnico de la COCTI, que realiza la recepcion de las
muestras de los insumos para la salud y verifica el cumplimiento de la documentacién para
realizar los ensayos.

4.23 programa de muestreo: Documento en el que se indican las claves de los insumos
para la salud, solicitadas para verificar el cumplimiento de la normatividad aplicable.

4.24 proveedor: Persona fisica o moral, que celebre contrato de adquisiciones y/o servicios
con el IMSS derivado de licitaciones publicas, invitacién a cuando menos tres personas o
adjudicacién directa.

4.25 SICOCTI: Sistema de Informacion de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos.

4.26 Titular de la Coordinacion: Titular de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos.
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4.27 UMAE: Unidad Médica de Alta Especialidad.

4.28 unidades de almacenamiento: Es el area donde se reciben, custodian, guardan,
almacenan, controlan y despachan bienes de consumo e inversion dentro de la
circunscripcion que les corresponda. En el IMSS las areas consideradas como unidades de
almacenamiento son:

Almaceén central.

Almacén delegacional.
Almacén de UMAE.

Almacén de Unidad Médica.
Almacén de Unidad no Médica.
Farmacia.

4.29 usuario: Personal institucional que utiliza directamente los bienes que adquiere el
Instituto y que emite reportes de insumos para la salud que presentan defectos de calidad
durante su recepcion y uso, o durante la farmacovigilancia.

5 Politicas
5.1. Generales

5.1.1 La entrada en vigor del presente documento actualizara y dejara sin efecto el
“Procedimiento para generar y aplicar el programa de muestreo de los insumos para la salud
adquiridos por el IMSS”, clave 2070-003-001 con fecha de registro 11 de diciembre de 2015.

5.1.2 El incumplimiento de los servidores publicos involucrados en el presente documento
sera causal de las responsabilidades que resulten conforme a la Ley General de
Responsabilidades Administrativas y demas disposiciones aplicables al respecto.

5.1.3 El lenguaje empleado en el presente documento, en los anexos y formatos, no busca
generar ninguna distincion ni marcar diferencias entre hombres y mujeres, por lo que las
referencias o alusiones en la redaccién hechas hacia un género representan a ambos sexos.

5.1.4 La Coordinacion de Control Técnico de Insumos, a través de la Division de
Medicamentos y Reactivos, la Division de Material de Curacién e Instrumental y la Divisidén
de Aseguramiento de Calidad y Normas, serd la responsable de actualizar, difundir y vigilar
el cumplimiento del presente procedimiento.

5.1.1. Corresponde al Titular de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos interpretar
para efectos administrativos el presente procedimiento y resolver los casos no previstos en el
mismo.
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5.1.5 El presente procedimiento atiende lo dispuesto en los siguientes documentos:

e Ley General de Salud ultima reforma publicada en el Diario Oficial de la Federacion el
7 de febrero de 1984 y sus reformas.

e Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion, ultima reforma publicada en el Diario
Oficial de la Federacion el 1 de julio de 1992 y sus reformas.

e Reglamento de la Ley General de Salud en materia de control sanitario de actividades,
establecimientos, productos y servicios, ultima reforma publicada en el Diario Oficial
de la Federacién el 18 de enero de 1988 y sus reformas.

e Reglamento de Insumos para la Salud, ultima reforma publicada en el Diario Oficial de
la Federacion el 04 de febrero de 1998 y sus reformas.

e “Politicas, bases y lineamientos en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios del Instituto Mexicano del Seguro Social”, clave 1000-001-014, validado y
registrado el 14 de diciembre de 2017.

e “Norma que establece las disposiciones para mantener y controlar los equipos de la
red de frio en el manejo de insumos para la salud en el Instituto Mexicano del Seguro
Social”’, clave 1000-001-008, validado y registrado el 24 de abril de 2015.

5.2. Especificas
Coordinacion de Control Técnico de Insumos.

5.2.1 Deberda mantener la confidencialidad de toda la informacién obtenida o generada
durante la realizacion de las actividades para la evaluacion de los insumos para la salud.

5.2.2 Difundird mediante oficio, medios electrénicos e intranet del IMSS los oficios de
dictamen técnico de los ensayos realizados a los insumos para la salud para la liberacién o
suspension de los lotes analizados.

5.2.3 Las Divisiones de la Coordinacion de Control Técnico de Insumos estableceran
métodos especificos de trabajo, respetando en todo momento objetivos, politicas,
actividades y formatos establecidos en la Norma para la elaboracién, autorizacion y registro
de los documentos normativos internos en el IMSS, clave 1000-001-001, Apéndice B.

5.2.4 Corresponde al Titular de la Coordinacién de Control Técnico de Insumos interpretar
el presente procedimiento y resolver los casos no previstos en el mismo.

5.2.5 Aprobara la evaluaciéon documental y de laboratorio de los insumos supuestamente ya
corregidos detectados en los programas de muestreo y atencion a los reportes por defectos
de calidad, que no cumplan con las especificaciones técnicas de calidad, en su caso, esta
aprobacién no se otorgard cuando los productos hayan sido analizados en tres ocasiones o
mas y continlen presentando deficiencias en su calidad.

5.2.6 Solicitara al Administrador del Contrato gestione con la Coordinacion de Control de
Abasto, Coordinacion de Adquisiciones u Organismo responsable, el inicio del procedimiento
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de rescision administrativa, cuando el proveedor o fabricante haya presentado dos lotes de
correccién y el insumo para la salud continte presentando defectos de calidad.

Coordinacion de Control de Abasto, Coordinacion de Abastecimiento y Equipamiento
en delegacion y Jefatura de Oficina de Abastecimiento de la UMAE.

5.2.7 El administrador del contrato designara al servidor publico responsable de dar
seguimiento al canje de los lotes detectados con defectos de calidad durante el muestreo, y
solicitara los lotes de correccién y la documentacion completa al proveedor para su envio a
la COCTI; realizara las acciones correspondientes para la aplicacién de las sanciones que
procedan derivadas del incumplimiento en la calidad de los insumos para la salud.

5.2.8 Debera enviar a la COCTI las muestras y documentacion solicitada para realizar la
evaluacion de los insumos para la salud que forman parte del “Programa de muestreo”, clave
2070-009-064 (Anexo 1) y debera gestionar ante el proveedor la reposicion de las mismas.

5.2.9 Revisara periédicamente la comunicaciéon de resultados publicada en la Intranet del
IMSS: http://comunidades.imss.gob.mx:106/sites/cc/dpm/cocti/SitePages/Comunicacion%20
de%20Resultados.aspx a fin de evitar utilizar los insumos para la salud que presenten
defectos de calidad.
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Responsable

Descripcion de actividades

6 Descripcion de actividades

Jefe de Division

Jefe de Area de Laboratorio /

Responsable del Programa de
Evaluacion

Etapa |
Elaboraciéon del “Programa de muestreo”

Instruye al Jefe de Area de Laboratorio y al
Responsable del Programa de Evaluacién, para
que elabore la propuesta del “Programa de
muestreo” clave 2070-009-064 (Anexo 1).

Determina las claves de cada uno de los grupos de
suministro que integraran la propuesta del
‘Programa de Muestreo”, clave 2070-009-064
(Anexo 1), considerando:

e Reportes por defectos de calidad cuyo analisis no
haya procedido por incumplimiento con algun
requisito.

eClaves de medicamentos con mayor numero de
reportes de eventos adversos en el Sistema
Institucional de Farmacovigilancia (SIFAVI).

eClaves asociadas a fabricantes con historial de
incumplimientos de calidad.

eClaves que cuenten con antecedentes de
incumplimiento considerando el afo inmediato
anterior y que la clave-marca-fabricante no cuente
con un lote de correccidn aprobado.

e Cantidad adquirida de cada clave-fabricante o
importancia terapéutica.

e Recursos (Materiales, humanos y financieros) para
llevar a cabo los ensayos.

NOTA: El programa de muestreo se realizard semestralmente
en el formato “Programa de muestreo”, clave 2070-009-064
(Anexo 1).

Considera el numero de piezas o unidades a
entregar de cada clave seleccionada, por parte de
las unidades de almacenamiento, de acuerdo al
“Listado de unidades por muestra para analisis”,
que se encuentra publicado en la péagina de
intranet del IMSS:
http://comunidades.imss.gob.mx:106/sites/cc/dpm/
cocti/Documentos%20compartidos/Listado%20de%
20Unidades%20por%20Muestra.xIs)

Determina a qué unidad de almacenamiento
solicitara las claves seleccionadas.
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Responsable

Descripcion de actividades

Jefe de Area de Laboratorio

Jefe de Divisién

Titular de la Coordinacién

Jefe de Division

Titular de la Coordinacién

Jefe de Divisién

Unidades de almacenamiento

Personal de recepcion

10.

11.

12.

13.

Elabora el “Programa de muestreo”, clave 2070-
009-064 (Anexo 1) y entrega al Jefe de Division
para su aprobacion.

Revisa, aprueba y presenta el “Programa de
muestreo”, clave 2070-009-064 (Anexo 1) al Titular
de la Coordinacién para su autorizacion.

Autoriza el “Programa de muestreo”, clave 2070-
009-064 (Anexo 1) e instruye al Jefe de Division la
elaboracién del oficio, solicitando las muestras y
documentacion.

Presenta “Oficio de solicitud de muestras” al Titular
de la Coordinacién para autorizacién.

Autoriza “Oficio de solicitud de muestras” e instruye
al Jefe de Division para su envio a las unidades de
almacenamiento.

Envia mediante correo electronico las copias
digitalizadas de los “Oficios de solicitud de
muestras” a las unidades de almacenamiento.

NOTA: Los Jefes de Divisién, seran responsables de
resguardar y conservar de forma integra copia del oficio
original autorizado por la Titular de la Coordinacién, asi como
el comprobante de recepcion del mismo.

Recibe copia digitalizada del “Oficio de solicitud de
muestras” y envia mediante “Oficio” las muestras y
la “Documentacion” al Titular de la Coordinacion.

Etapa Il
Recepcion

Recibe la muestra y “Documentacion” conforme a
lo establecido en el “Procedimiento para Ila
recepcion y retencibn de documentacion y
muestras en la Coordinacién de Control Técnico de
Insumos, clave 2070-003-005", vigente.

Registra los datos de la “Documentacion” y la
muestra en el “SICOCTI”, asigna numero de folio.

NOTA: Si la muestra requiere estar en refrigeracién, personal
de recepcion registra en la documentacion y en el SICOCTI la
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Responsable

Descripcion de actividades

Personal de recepcion

Jefe de Area del Laboratorio

Evaluador

Evaluador

Jefe de Area de Laboratorio

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

temperatura a la que se recibe y la resguarda en el
refrigerador del laboratorio correspondiente.

Turna la “Documentacion” y muestra al Jefe de
Area del Laboratorio correspondiente.

Recibe 'y revisa, la muestra con su
“‘Documentacion”, asigna evaluador y analista.

NOTA: En todo momento la muestra debe conservarse
conforme a las condiciones sefialadas en el empaque.

Etapa lll
Inspeccion por atributos

Recibe y registra la muestra y “Documentacion”
correspondiente en el “SICOCTI”.

Realiza la inspeccion por atributos e informa al
responsable del programa de evaluacion para su
revision.

Verifica que la muestra cumpla con la normatividad
aplicable:

La muestra no cumple con la inspeccion por
atributos. Continta en actividad 19.

La muestra cumple con la inspeccion por
atributos. Continta en actividad 20.

La muestra no cumple con la inspeccion por
atributos

Elabora “Informe integral’” y “Oficio de dictamen
técnico”

Continda en la actividad 29.
La muestra cumple la inspeccion por atributos
Revisa informacidén contenida en la inspeccién por

atributos e indica los ensayos para verificar la
calidad del insumo para la salud.
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Responsable

Descripcion de actividades

Evaluador

Jefe de Area de Laboratorio

Analista

Jefe de Area de Laboratorio

Evaluador

Responsable del programa de
evaluacion

Jefe de Area de Laboratorio

Jefe de Division

21.

22.

23.

24,

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

Etapa IV
Ensayo en los Laboratorios

Elabora y envia la “Solicitud de analisis™ al Jefe de
Area de Laboratorio, sefialando los ensayos que
verificaran la calidad del insumo.

“Solicitud de
material de

Recibe y revisa la muestra, la
analisis”, y cuando aplique, el
referencia y reactivos.

Turna el folio por “SICOCTI” al analista para la
realizacion de los ensayos.

Recibe la muestra y la “Solicitud de analisis”.

Realiza los ensayos y registra los datos en el
“SICOCTY”.

Emite el “Informe de ensayo” y turna al Jefe de
Area del Laboratorio.

Revisa los “Resultados del analisis”, autoriza el
“Informe de ensayo” y turna al evaluador.

Etapa V
Dictamen

Recibe y analiza los “Resultados de la inspeccion”
por atributos, asi como los “Resultados de los
ensayos” efectuados por el Laboratorio.

Elabora el “Informe integral” y la propuesta de
“Oficio de dictamen técnico” y turna al responsable
del programa de evaluacién.

Revisa y turna el “Informe integral” y el “Oficio de
dictamen técnico”, al Jefe Area de Laboratorio.

Analiza, valida y turna el “Informe integral” y el
“Oficio de dictamen técnico” al Jefe de Division.

Revisa y autoriza el “Informe integral” y el “Oficio
de dictamen técnico” y turna al Titular de la
Coordinacion de la COCTI.
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Responsable

Descripcion de actividades

Titular de la Coordinacion de
Control Técnico de Insumos

Jefe de Division

Evaluador

33.

34.

35.

36.

Autoriza el “Informe integral” y el “Oficio de
dictamen técnico” para su difusién al administrador
del contrato y a los usuarios.

Determina en el caso de incumplimiento de
insumos lo procedente, en concordancia con el
riesgo de uso del insumo para la salud:

e “Aviso de alerta” y “Oficio circular’ para
concentracion de producto.

e Emision de “Oficio de denuncia” a la
COFEPRIS.

Difunde el “Informe integral” y “Oficio de dictamen
técnico” a los usuarios.

Turna mediante el “SICOCTI” el “informe integral” y
“Oficio de dictamen técnico” para su publicacidén en
la intranet del IMSS:

http://comunidades.imss.gob.mx:106/sites/cc/dpm/
octi/SitePages/Comunicacion%20de%20Resultados.asp

Fin del procedimiento
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7 Diagrama de flujo

INICIO

Etapa |
Elaboracion del “Programa
de muestreo”

JEFE DE DIVISION

Instruye para que elabore la
propuesta

v
JEFE DE AREA DE
LABORATORIO /
RESPONSABLE DEL
PROGRAMA DE
EVALUACION

2

Determina las claves de los
grupos de suministro que
integran la propuesta
NOTA

3

Considera el nimero de
piezas o unidades a entregar
de cada clave seleccionada

Listado de
unidades por
muestra para
analisis

4

Determina a que unidad de
almacenamiento solicitara las
claves seleccionadas

v

JEFE DE AREA DE
LABORATORIO

10
2070-009-064
(Anexo 1)

2070-009-064
(Anexo 1)

10
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Elabora y entrega al Jefe de
Divisién para su aprobacion

JEFE DE DIVISION

6 A4

2070-009-064
(Anexo 1)

Revisa, aprueba y presenta al
Titular de la Coordinacién
para su autorizacion

A 4

TITULAR DE LA
COORDINACION

7 A 4

2070-009-064

Autoriza e instruye al Jefe de
Division la elaboracién del
oficio, solicitando las muestras
y documentacion

JEFE DE DIVISION

8

Y

2070-009-064

Presenta al Titular de la
Coordinacién para
autorizacion

A 4

TITULAR DE LA
COORDINACION

Oficio de solicitud
de muestras

10

10

(Anexo 1)

10

(Anexo 1)
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9

A

Autoriza e instruye para su
envio a las unidades de
almacenamiento

Oficio de solicitud

de muestras

JEFE DE DIVISION

10 v
Envia
NOTA
Oficios de
solicitud de
muestra
A 4
UNIDADES DE

ALMACENAMIENTO

1

Recibe y envia

Oficio de
solicitud de
muestras

TITULAR DE LA
Documentacion COORDINACION

Etapalll
Recepcion

PERSONAL DE RECEPCION

12

A

Recibe conforme al
procedimiento clave 2070-
003-005 vigente

Documentacion
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13 ,

Registra los datos y la
muestra, asigna nimero de
folio y turna

NOTA|

Documentacion

14

A

Turna al Jefe de Area del
Laboratorio

Documentacion

JEFE DE AREA DEL
LABORATORIO

15

Recibe y revisa la muestra,
asigna evaluador y analista

NOTA|

Documentacién

Etapa lll
Inspeccion por atributos

EVALUADOR

16

Recibe y registra la muestra
correspondiente

Documentacién
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17

A

Realiza las inspeccién por

atributos e informa la

responsable del programa de
evaluacion para su revision

18

Verifica que la muestra
cumpla con la base normativa

20

¢Cumple con la
normatividad?

JEFE DE AREA DE
LABORATORIO

A

NO

19

Revisa informacién contenida
en la inspeccion por atributos

e indica los ensayos

Etapa IV

Ensayo en los Laboatorios

21

EVALUADOR

Elabora y envia

\ 4

JEFE DE AREA DE
LABORATORIO

Solicitud de

andlisis

Elabora
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22 \

Recibe y revisa la muestra, la
solicitud y cuando aplique el
material de referencia y

reactivos

Solicitud de
analisis

23 \

Turna el folio al analista para
realizacion de los ensayos

SICOCTI

ANALISTA

24

Recibe la muestray la
solicitud

Solicitud de

analisis

25 \

Realiza los ensayos y registra
los datos

SICOCTI

26

A

Emite y turna al Jefe de Area
del Laboratorio

Informe de

ensayo

A4

JEFE DE AREA DE
LABORATORIO
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27

Revisa, autoriza y turna al
evaluador

Resultados del
analisis

Informe de
ensayo

Etapa V
Dictamen

l

EVALUADOR

28

Recibe y analiza por atributos,
asi como los resultados por el
laboratorio

Resultados de
la inspeccién

Resultados de
los ensayos

29

Elabora y turna al responsable

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico

RESPONSABLE DEL
PROGRAMA DE
EVALUACION

30 ,

Revisa y turna

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico
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JEFE DE AREA DE
LABORATORIO

Analiza, valida y turna

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico

JEFE DE DIVISION

32

Revisa y autoriza y turna

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico

A 4
TITULAR DE LA
COORDINACION DE
CONTROL TECNICO DE
INSUMOS

33 \

Autoriza para su difusién al
administrador del contrato y a
los usuarios

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico

34 v
Determina en el caso de
incumplimiento de insumos lo
procedente, en concordancia
con el riesgo de uso del
insumo para la salud

Oficio circular

Oficio de denuncia
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JEFE DE DIVISION

<

Difunde a los usuarios

36

A

EVALUADOR

Y

Turna para su publicacién en

la intranet del IMSS

SICOCTI

Informe
integral

Oficio de
dictamen
técnico

FIN

Informe integral

Oficio de
dictamen técnico
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ANEXO 1

Programa de muestreo
2070-009-064
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DIRECCION DE PRESTACIONES MEDICAS

UNIDAD DE EDUCACION, INVESTIGACION ¥ POLITICAS DE SALUD
COORDINACION DE CONTROL TECNICO DE INSUMOS

@

PROGRAMA DE MUESTRED
Fecha de elaberacién:

DIVISION DE
MARCA D REGISTRD FABRICANTE !
DENOMINACION | SANITARIO | TITULAR DEL
DISTINTIVA REGISTRO CLAVE PRODUCTO PRESENTACION | CANTIDAD | DELEGACION OBSERVACIONES
it REGUERIDA 0 UMAE

SO OEEOEEQE=—O=——EQE:0F:0F=0=
— - o =

Jete de Area del Laboratorio XXOOK Jefe de la Division ular de |a Coordinacion
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No

10

11

DATO

Fecha de elaboracion

Marca o denominacion
distintiva

Registro Sanitario

Fabricante / Titular del
Registro Sanitario

Clave

Producto

Presentacién

Cantidad requerida

Delegacion o UMAE

Observaciones

Elaboré

ANEXO 1
Programa de muestreo

INSTRUCTIVO DE LLENADO

ANOTAR

Fecha en la que se elabora el programa (dd-mmm-aa).

Nombre que como marca comercial le asigna el
laboratorio o fabricante al insumo para la salud.

Numero de registro sanitario otorgado por la Secretaria
de Salud.

Persona fisica o moral que tiene la autorizacion
otorgada por la Secretaria de Salud para la fabricacion,
importacion, distribucion o comercializaciéon del insumo
para la salud.

Clave a 12 digitos acorde al Cuadro Basico Institucional.

Descripcidon del insumo para la salud acorde al Cuadro
Basico Institucional.

Tabletas, suspension,
mencionar algunos.

unidades, caja, piezas, por

Cantidad de piezas o unidades requeridas para efectuar
los ensayos.

Unidad almacenaria a la que se solicitaran las muestras.
Anotar cualquier observacion relativa al programa de
muestreo en caso de no necesitar realizar alguna

anotacion cancelar el espacio.

Nombre y firma del Jefe de Area de Laboratorio que
elabora el programa de muestreo.
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ANEXO 1
Programa de muestreo
INSTRUCTIVO DE LLENADO

No DATO ANOTAR

12 Revisé Nombre y firma del Titular de la Division a la que
corresponde el programa de muestreo.

13 Autoriz6 Nombre y firma del Titular de la Coordinacion de Control
Técnico de Insumos.

Clave: 2070-009-064
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