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7.1.3.4.3 Division de Aseguramiento de Calidad

1.

Disenar, actualizar y monitorear el sistema de gestion de calidad que regula a los
laboratorios de prueba y de calibracion de la Coordinacion, de conformidad con las
normas, politicas, procedimientos, instructivos, metodologias de prueba y de
calibracion aplicables.

Elaborar e implementar en conjunto con la Division de Medicamentos y Reactivos y
la Divisidbn de Material de Curacion e Instrumental, los documentos del sistema de
gestion de calidad para los laboratorios de prueba y de calibracién, considerando los
requisitos que establecen las normas de calidad aplicables.

Dar seguimiento a la implementacion de las acciones de mejora continua tanto para
la operacién de los laboratorios como para las areas de la Coordinacién, a fin de
mantener el sistema de gestion de calidad.

Realizar las acciones necesarias para obtener y mantener la autorizacién o
acreditacion de los laboratorios de prueba y de calibracion de la Coordinacion.

Realizar el seguimiento de las auditorias internas y externas de calidad en los
laboratorios de prueba y de calibracion, asi como en las areas de la Coordinacion,
para verificar el grado de implantacién, efectividad y cumplimiento de los procesos y
sistemas.

Integrar y dar seguimiento a los programas de capacitacidon, validacion de
metodologias analiticas, calibracion de equipos e instrumentos, al programa de
mantenimiento de equipos e instrumentos, de los laboratorios de prueba y los
instrumentos patrén del laboratorio de calibracién.

Integrar y dar seguimiento a los procesos de adquisicion de insumos,
mantenimiento, calibracion y calificacion de equipos e instrumentos de los
laboratorios de prueba y de calibracién.

Atender las solicitudes de calibracidn y verificacion de instrumentos y equipos
realizadas por los laboratorios de prueba de la Coordinacion.

Verificar en el ambito nacional e internacional las normas y especificaciones
técnicas de calidad aplicables en los laboratorios, para determinar la calidad de los
medicamentos y agentes de diagnostico; asi como del material de curacion e
instrumental, ropa para los servicios médicos, productos de origen textil y quimicos
de aseo para uso hospitalario.
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

Evaluar y dar atencion a los reportes de accidentes de la red de frio institucional,
conforme a las tablas de estabilidad e informacion proporcionada por los fabricantes
de los productos para emitir el dictamen técnico correspondiente.

Difundir los dictamenes técnicos obtenidos de la evaluacién de los insumos para la
salud involucrados en accidentes de la red de frio, con el objetivo de atender las
directrices sectoriales.

Supervisar el almacenamiento de insumos, muestras analizadas y retenidas
derivadas de la evaluacion de los insumos para la salud, gestién de residuos
peligrosos biolégico-infecciosos y residuos peligrosos.

Coordinar el desarrollo del Sistema de Gestion de Calidad en los laboratorios
clinicos, con la finalidad de garantizar la confiabilidad y competencia.

Coordinar el desarrollo del Sistema de Gestidén de Calidad en los bancos de sangre,
con la finalidad de garantizar la confiabilidad, competencia y seguridad sanguinea.

Las demas que le sefialen la Ley, sus reglamentos, la persona titular de la Unidad
de Planeacién e Innovacién en Salud y la persona titular de la Coordinacion de
Calidad de Insumos y Laboratorios Especializados.
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