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Introducción:

El médico requiere del apoyo del laboratorio clínico como ayuda para:

o Confirmar o descartar un diagnóstico.

o Tener una guía para el tratamiento del paciente y la terapéutica de

seguimiento .

o Confirmar una impresión clínica.

o Establecer un diagnóstico.

o Controlar un tratamiento.

o Realizar exploración selectiva o detección de una enfermedad .10

Por tanto, un laboratorio clínico debe tener una gestión integral de la calidad que

consiste en el mejoramiento constante del desempeño en todos los niveles de la

organización, utilizando el talento humano y los demás recursos del mismo.

La gestión integral de la calidad es la suma de requerimientos que permiten

satisfacer las necesidades de los clientes, ya que son las personas la razón de ser

de la misma, por lo cual, el diseño de calidad debe evitar errores por medio del

monitoreo continuo del sistema y de la eliminación de las causas de variación, con

una visión integrada en la que cada aspecto de la calidad se enfoca como una parte

del manejo de la calidad total.

Objetivo General:

El objetivo de este trabajo es conocer los elementos que contribuyan a la

gestión integral de la calidad aplicable en el área de análisis clínicos.

y por ello persigue los siguientes objetivos específicos :

o Concienciar a los responsables y al personal del laboratorio clínico para que

conozcan el sistema de calidad, se percaten de la importancia de la

aplicación en su trabajo y los beneficios que ello otorga; por ello es necesario

tener una guía para los laboratorios que explique los principios sobre el



Control de Calidad (CC), el Aseguramiento de la Calidad (AC), el Control de

Calidad Intemo (CCI) , la Evaluación Extema de la Calidad (EEC), la Mejora

Continua de la Calidad (MCC) y el Manejo Total de la Calidad (MTC),

elementos que integran una filosofía y que permiten comprender el

significado de una visión integrada de calidad en los laboratorios clínicos

para obtener resultados confiables para los pacientes.

o Considerar que el recurso humano en un laboratorio clínico es fundamental

para la implementación integral de la calidad.

o Describir la estructura de la Gestión Integral de Calidad en un laboratorio

clínico.

Antecedentes :

Los nuevos avances tecnológicos y los cambios en las teorías

administrativas , ponen a disposición del hombre de principios del siglo XXI

elementos que le permiten reevaluar el concepto de calidad . Trasciende el control

de calidad hacia un enfoque más amplio que busca elevar los niveles de eficiencia y

eficacia, productividad y competitividad. Estas variables también incursionan en el

sector salud, contribuyendo al mejoramiento e innovación en el servicio a los

usuarios y a la búsqueda del bienestar comunitario. Este concepto más amplio de

la calidad se fundamenta en tres elementos:

1. Direccionamiento estratégico.

2. Gerencia de procesos.

3. La cultura organizacional.

La gestión integral de la calidad involucra una filosofía , unos principios rectores,

el mejoramiento de los procesos, así como la capacidad de respuesta de la

organización a las necesidades cambiantes de los usuarios. Todos estos elementos

están inmersos en una estructura diferente a la estructura tradicional, donde se

evidenciaba claramente la separación entre el pensar y el hacer y la calidad se

medía por el grado de disconformidad. En la nueva estructura las decisiones
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constituyen una sumatoria de requerimientos que permiten satisfacer las

necesidades de los clientes.

En la gestión de calidad se parte de la base, que son las personas la razón

de ser de la organización y se confía en su capacidad e inteligencia. Se requiere de

un nuevo enfoque de administración que permita liberar los talentos. Más que un

programa de gestión de la calidad es una nueva actitud y cultura empresarial.

Cultura de calidad es el conjunto de valores y hábitos que posee una

persona, que complementados con el uso de prácticas y herramientas de calidad en

el actuar diario le permiten colaborar con su organización para afrontar los retos que

se le presentan en el cumplimiento de su misión.

Para la cultura de calidad se requiere:

1. El compromiso y la participación de los dirigentes de la organización .

2. Desarrollar y mantener una actitud hacia la mejora incesante .

3. Concentrarse en satisfacer las necesidades del cliente.

4. Generar relaciones laborales constructivas y el trabajo en equipo.

Algunas filosofías de calidad que se han adoptado son:

Las 5 S es una metodología que tiene por objetivo el desarrollar un ambiente

de trabajo agradable y eficiente, que permite el correcto desempeño de las

operaciones diarias, logrando así los estándares de calidad del producto o servicio,

precio y condiciones de entrega requeridas por el cliente. Las 5 S se dividen en 2

grupos.

Aquello orientado a las condiciones de trabajo y en general al entorno físico:

1. Clasificación (Seiri).

2. Organización (Seito).

3. Limpieza (Seiso).
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Los conceptos que orientan a la persona:

1. Bienestar personal (Seiketsu) .

2. Disciplina (Shitsuke) .

Philip B. Crosby. Su filosofía:

• La calidad consiste en acabar con todo lo que está mal y evitar que tal situación

se repita.

• Propuso el concepto de "Cero Defectos', lo cual consiste en hacer las cosas

bien desde la primera vez.

• Desarrolló los llamados "Cuatro Principios Absolutos' que son el fundamento

conceptual básico de la filosofía de la Administración para la Calidad.

Propone 14 Pasos de Mejoramiento Continuo que se enuncian a continuación:

1. Compromiso de la dirección .

2. Formación de comité.

3. Medición .

4. Costo de calidad.

5. Concientización.

6. Acciones correctivas .

7. Implantación del día cero defectos .

8. Capacitación para cero defectos.

9. Día cero defectos.

10.Sistema de sugerencias.

11.Mejora continua con la participación del personal.

12.Reconocimiento.

13.Consejo de calidad .

14.Repetir el ciclo.

W. Edwards Deming. Su Filosofía:

Con el tiempo, siendo Deming un experto en estadística, llegó a la conclusión

de que lo que realmente se necesitaba era una Filosofía Básica de Administración,
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que fuera compatible con los métodos estadísticos, así desarrolló lo que denominó

"Los 14 puntos para la mejora continua» que a continuación se enuncian :

1. Crear constancia de propósito de mejorar el producto y el servicio.

2. Adoptar una nueva filosofía .

3. Dejar de depender de la inspección masiva.

4. Fin a la práctica de hacer contratos de compra basándose exclusivamente en

el precio.

5. Mejorar continuamente y en forma permanente el sistema de producción y de

servicio.

6. Instituir la capacitación en el trabajo .

7. Instituir el liderazgo.

8. Desterrar el temor.

9. Derribar las barreras que hay entre los departamentos o áreas .

10.Eliminar eslogans y metas numéricas para la fuerza laboral.

11.Eliminar las cuotas numéricas .

12.Derribar las barreras que impiden que se haga un trabajo bien hecho.

13. Instituir un programa riguroso de educación y de reentrenamiento.

14.Crear la estructura que impulse día a día los 13 puntos anteriores.

Kaoru Ishikawa. Su Filosofía :

Estaba seguro de que el 95% de los problemas de una empresa se pueden

resolver con las 7 herramientas indispensables del control de Calidad; las cuales

son:

• Histograma.

• Diagrama de pareto .

• Diagrama causa-efecto.

• Hojas de registro.

• Gráficas de control.

• Diagramas de dispersión.
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• Estratificación.

Joseph M. Juran. Su Filosofía :

Estableció que Calidad es "la adecuación al uso del producto o servicio", los

parámetros que miden la adecuación al uso son:

A. Calidad del diseño.

B. Cumplimiento de calidad.

C. Disponibilidad.

D. Atención de servicios.

E. Desarrollo del producto.

F. Costo de calidad.

G. Concepto de una nueva frontera .

H. Organización para el control de la calidad.

Juran propuso que la gestión de calidad se efectúe con 3 pasos fundamentales

que llamó "La Trilogía de Juran", dichos procesos son:

• Planificación de la Calidad

• Control de Calidad

• Mejora de la Calidad

Arrnand V. Feigenbaum. Su filosofía

Desarrolló el concepto de Control Total. Para él Calidad quiere decir calidad

del trabajo, del servicio, de personas incluyendo empleados desde la parte

operativa hasta la parte directiva de una compañía , así como de los objetivos de la

misma empresa. Feigenbaum sugirió que el Control Total de la Calidad estuviera

respaldado por una función gerencial bien organizada , cuya única función de

operación fuera el control de calidad.
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Generalidades:

Para implementar un Sistema de Calidad en un Laboratorio Clínico en México

se requiere el cumplimiento de la Norma Oficial mexicana NOM-166-SSAI-1997.

para la organización y funcionamiento de los laboratorios dínicos.

Los puntos principales señalados en la norma mencionada son:

• El laboratorio clínico debe contar con un responsable sanitario (Ver

anexo A).

• Debe tener un registro cronológico de los análisis que realicen y el

cual debe conservar durante un periodo mínimo de 6 meses.

• Los informes de resultados de los análisis deben tener impresos los

valores de referencia conforme a las técnicas empleadas (salvo

cuando no se requieran) .

• Debe obtener una licencia sanitaria que ampare legalmente el

funcionamiento del mismo ante la autoridad sanitaria , para lo cual

existe un formato (Ver anexo B).

• Tener una organización definida con el cumplimiento de la siguiente

documentación:

a) Manual de la Organización

b) Manual de procedimientos administrativos que puede reducirse

a lo que se presenta en la figura No.1

c) Manual de todos los métodos analíticos en idioma español.

d) Bitácoras de mantenimiento y calibración de equipos.

e) Guía para la toma, identificación, manejo, conservación y

transporte de muestras.

f) Manual para el manejo de equipos en idioma español.

g) Manual de seguridad e higiene ocupacional (yen su caso de

seguridad radiológica).

h) Manual de procedimientos para el manejo de desechos

peligrosos, conforme a la NOM-D87-ECOL-1995, que establece

los requisitos para la separación, envasado, almacenamiento,
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recolección, transporte, tratamiento y disposición final de los

residuos peligrosos biológicos-infecciosos que se generan en

los establecimientos que prestan atención médica.

i) Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos y

medición de equipos.

j) Programa de desinfección y desinfestación del laboratorio.

Mejora continua del sistema de
gestión de la calidad

CRentes

------ -,
; : Entradas
I ReQlisltoa ~----~----:~:::;~
I I
I 1,------ -

Leyenda

__ Actividades~ aportan valor

- - - _ FlIjo de Información

Figura 1.

• Deberán contar con las siguientes áreas:

Salidaa

Clientes

r*------,
I I

:5atietacci6~
: I
• IL J

Registro de pacientes y sala de espera para la toma de muestras, recepción

de solicitudes de exámenes y entrega de resultados .

Área de toma de muestras.
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Área analítica (con instalación eléctrica, hidráulica y gas) además de área de

lavado, esterilización, etc.

Almacén

Servicios sanitarios.

• Recursos Humanos

- Responsable sanitario

- Personal calificado

- Técnicos en laboratorio clínico

- Personal de enfermería

- Personal administrativo

- Recursos y materiales tecnológicos

- Contar con todo lo necesario para la toma de muestras y análisis que se
realicen.

• Principios científicos y éticos

Contratos de servicios de referencia

• Aseguramiento de calidad que cuente con:

o Programa interno de control de calidad

o Programa de evaluación externa de la calidad

o Acreditación de la evaluación de cada una de las pruebas incluidas

• Higiene y bioseguridad.

El personal debe saber acerca de los riesgos que implica el uso y manejo de

sustancias tóxicas, corrosivas o irritantes así como material infecto contagioso y los

inherentes al manejo de muestras, por lo que se debe utilizar el equipo de

protección personal necesario.

• Publicidad

Los mensajes deben ser educativos, orientadores y en idioma español.

Los contratos de servicios de referencia deben quedar escritos y

ajustarse a la NOM-166-SSA1-1997, Para la organización y funcionamiento de los
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laboratorios clínicos y a otras disposiciones generales aplicables y cuando estos

servicios de referencia se realicen en el extranjero, los prestadores de estos

servicios deberán cumplir con las leyes del país en que se opere. Quienes

suscriban los contratos de servicio de referencia asumirán mancomunadamente la

responsabilidad de los resultados, estos podrán transmitirse por medios

electrónicos.

Otra normatividad que se debe considerar al implantar un sistema de calidad

en un laboratorio clínico es la norma ISO 9001:2000. Los estatutos de la

Organización Internacional de Normalización ISO requieren que todas las normas

sean revisadas por lo menos cada 5 años, para determinar si deben mantenerse,

actualizarse o eliminarse. Corno resultado de esta revisión la normativa ISO 9000

ha sido sustituida de la siguiente manera:

Revisión de la familia de normas ISO 9000

ANTES ACTUAL

ISO 9000-1 Guía para la selección y uso. ISO 9000 :2000 (1) Fundamentos y

vocabulario.

ISO 8402 Vocabulario.

ISO 9001 Aseguramiento de calidad. Requisitos de gestión de

la calidad.
ISO 9002

ISO 9001:2000 (1)

ISO 9003
ISO 9004-1

ISO 9004-2 Aseguramiento de calidad . ISO 9004:2000 (1) Directrices para la mejora

ISO 9004-3 Directrices en 4 partes .
del desempeño.

ISO 9004-4
15010011-1 Directrices para auditar sistemas Directrices para auditar

ISO 10011-2
de calidad , en 3 partes. sistemas de gestión de la

ISO 19011 :2002 (1) calidad y ambiental.

ISO 10011-3

(1) Estas son las cuatro normas básicas para el establecimiento de sistemas de gestión de la calidad y en consecuencia para

la realización de audñorías de calidad.
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Siguiendo la estructura que establece la ISO 9001 :2000 la dirección del

laboratorio de análisis clínicos deberá acatar todos los incisos que ésta establece .

Es por ello que da un marco de referencia para poder establecer el manual de

calidad con cada uno de los puntos señalados, de ellos se pueden mencionar:

Generalidades

En este punto la Gerencia del laboratorio de análisis clínicos establece la

razón por la cual la organización trabaja y cuales son los compromisos para

satisfacer las necesidades de los dientes, de igual manera deberá mencionar los

esquemas normativos aplicables a la orga1iz.ación para poder proveer de productos

y servicios y bajo el cual pretende llevar el sistema de calidad.

Otra consideración que se debe hacer es cómo y de qué manera la

organ ización se asegura que las políticas y objetivos de calidad satisfagan los

requerimientos de sus clientes. Para esto es recomendable ejemplificar con base

a los diagramas de proceso que señalen la interrelación del proceso de satisfacción

al cliente en la organ ización.

Control de los registros.

Siendo los registros la base del sistema de calidad debe comprobarse que los

registros se mantengan íntegros, legibles, identificables y recuperables. Hay que

establecer un procedimiento documentado que permita confirmar la existencia de

controles para la identificación, almacenamiento, protección, recuperación, tiempo

de retención y la disposición de los registros .

Responsabil idad de la dirección :

Compromiso con la dirección.

La alta dirección debe demostrar su compromiso con el desarrollo del

laboratorio clínico y la aplicación del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC), para

mejorar continuamente su eficacia ; comunicar al laboratorio clínico la importancia de

respetar los requisitos que garantizan y protegen los intereses del cliente; se
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obtiene la cooperación para el establecimiento de la política de calidad, asegurando

que se establecen los objetivos de la calidad, las revisiones por la dirección y de

que existe disponibilidad de recursos.

Enfoque al cliente.

La alta dirección del laboratorio clínico debe asegurarse que los requisitos del

cliente se cumplen.

Política de calidad.

La alta dirección del laboratorio clínico debe asegurarse que la política de

calidad es adecuada al objetivo del laboratorio, incluye el compromiso de cumplir

sus requisitos y se mejora continuamente la eficacia del SGC. Esta política ha sido

comunicada entendida y aplicada por el personal del laboratorio y se le revisa

periódicamente para su mejoramiento y su aplicación. De esta manera la

organización podrá predecir y poner a disposición los recursos e información

necesarios que aseguren la viabilidad de los procesos y la mejora continua de

ellos.

La visión de un laboratorio clínico es una meta que abarca todo, la excelencia

de esa meta inducirá nuevos modos de pensar por lo cual podemos enunciar 2

partes: una extrínseca y otra intrínseca, la primera radica en cuál es la meta por

alcanzar y podrá despertar una actitud en el personal de proteger lo que ha logrado

la organización y la segunda deberá promover la creatividad y el incremento en las

aspiraciones del personal, ambas pueden coexistir.

La misión (o propósito) de un laboratorio clínico es donde se establece el

porqué y el para qué existe la organización.

Con los valores organizacionales del laboratorio clínico la alta dirección

establece cómo se deberán llevar a la práctica la visión y la misión de la

organización.
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Planificación:

Objetivos de la calidad.

Los objetivos de la calidad y el cumplimiento de los requisitos para el producto

y el servicio, deben establecerse en las funciones y niveles del laboratorio, cuidando

que estos objetivos puedan ser medibles y coherentes con la política de la calidad.

Planificación del Sistema de Gestión de la Calidad (SGC).

En el laboratorio su alta dirección debe asegurar la planeación del SGC,

debiendo llevarse a la realidad y cumplir con los requisitos citados y los objetivos

de la calidad, manteniendo la integridad del SGC cuando se planean y realizan

cambios en este.

Responsabilidad, autoridad y comunicación.

Responsabilidad y autoridad.

Hay que definir con claridad las responsabilidades y autoridad en forma

comprensible para todo el personal del laboratorio clínico.

Representante de la dirección.

En la alta dirección del laboratorio clínico debe existir una persona con

suficiente responsabilidad y autoridad para asegurar que se establezcan,

implementan y mantengan los procesos requeridos por el SGC y ser el enlace

informativo con la alta dirección del laboratorio respecto al mismo y de la necesidad

de mejora, asegurándose que tome conciencia de los requisitos establecidos por el

cliente, los cuales deben quedar contemplados en todos los niveles del laboratorio,

agregando autoridad y capacidad para establecer relaciones con partes externas

sobre asuntos relacionados con el SGC.
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Comunicación interna.

La alta dirección del laboratorio clínico debe asegurar la comunicación dentro

del laboratorio, procurando explicar, educar , convencer y persuadir acerca de la

eficacia del SGC.

Revisión de la dirección:

Periódicamente debe revisarse el SGC del laboratorio clínico, la evaluación de

las oportunidades de mejora o de la conveniencia de efectuar cambios en el mismo,

la política de la calidad y los objetivos de la calidad, registrándo los resultados de

estas revisiones. La dirección al efectuar la revisión, abarcará resultados de

auditorias , quejas del cliente, desempeño de los procesos, conformidad del

producto, situación de las acciones correctivas y preventivas, acciones de

seguimiento de revisiones y cambios que afectan al SGC culminando con

recomendaciones para mejorarlo .

Gestión de los recursos:

El laboratorio clínico debe proporcionar los recursos para implementar y

mantener el SGC, su mejoría y eficacia y dejar satisfecho al cliente.

El personal debe ser competente en función de su educación, formación,

habilidades y experiencia, es decir, el laboratorio clínico debe evaluar la

competencia laboral del personal, proporcionar formación para satisfacer sus

necesidades, valorar la eficacia de las acciones adoptadas, asegurando que el

personal se concientice de la importancia de su trabajo para contribuir con los

objetivos de calidad, debiendo conservar los registros de su capacitación y

actualización . Debe de existir un responsable sanitario, cuyas funciones se

expresan en el Anexo A.

Infraestructura.

El laboratorio clínico debe determinar, proporcionar y mantener la

infraestructura para lograr lo establecido con la satisfacción del cliente , lo que
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incluye a los edificios, el espacio para el trabajo y los servicios asociados y el

equipo de computación para los procesos y deberá comprobar que cuentan con los

recursos materiales y tecnológicos de acuerdo al tipo de análisis que realicen.

El laboratorio deberá contar con las siguientes áreas:

- Registro de pacientes y sala de espera para la toma de muestras, para la

recepción de solicitudes de exámenes y entrega de resultados.

- Área de muestras.

- Área de laboratorio, en la que deberán existir instalaciones eléctricas,

hidráulicas y de gas; área de lavado de material, esterilización o antisepsia y

secciones para la realización de análisis.

Ambiente de trabajo.

El laboratorio clínico, de conformidad con los requisitos del producto y servicio,

debe crear el ambiente de trabajo apropiado.

Realización del producto.

En este caso el producto es dar al cliente un resultado conforme a las Buenas

Prácticas de Laboratorio (BPL's).

Planificación de la realización del producto.

El laboratorio clínico debe planear y desarrollar los procesos para la

realización del producto. La planificación debe ser coherente con los requisitos de

los otros procesos del SGC.

Al planificar, es necesario para el producto y servicio determinar los objetivos

de la calidad, requisitos, establecer procesos, documentos , disponer recursos

específicos, verificación, validación, seguimiento, inspección, ensayos y pruebas

específicas, además de establecer criterios para su aceptación. Los registros son la
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prueba de que los procesos de realización cumplen con los requisitos. La

planificación debe armonizar con la metodología de operación del laboratorio.

Procesos relacionados con el diente.

El laboratorio clínico debe tomar en consideración las expectativas del cliente:

• Tiempo de entrega.

• Comunicación con cortesía.

• Información eficiente y personalizada tanto en la toma de muestra como en la

entrega de su resultado.

• Confort en las instalaciones.

Revisión de los requisitos relacionados con el producto.

Antes de que el laboratorio envíe ofertas, acepte contratos, pedidos y cambios

en los mismos, debe revisar que los requisitos relacionados con el producto y servicio,

estén definidos; que estén resueltas las diferencias entre los requisitos del contrato o

pedido y las expresadas previamente .

El laboratorio debe registrar los resultados de la revisión y las acciones

originadas por el mismo; cuando el diente no aclare sus requisitos, el laboratorio los

debe aclarar antes de aceptar el contrato y si cambian las especificaciones de la

prueba a realizar, el laboratorio debe modificar la documentación correspondiente e

informar al personal los nuevos requisitos .

Comunicación con el cliente.

El laboratorio clínico debe establecer mecanismos de comunicación con los

clientes con relación al servicio, sobre consultas, contratos, pedidos y

modificaciones, atendiendo las quejas y otras peticiones del diente.

Diseño y desarrollo.

En estos parámetros se deben considerar:

• Planificación del diseño y desarrollo.
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• Elementos de entrada para el diseño y desarrollo.
• Resultados del diseño y desarrollo .
• Revisión del diseño y desarrollo .
• Verificación del diseño y desarrollo.
• Validación del diseño y desarrollo.
• Control de los cambios del diseño y desarrollo.

Compras:

El laboratorio debe asegurarse que los insumas y equipos cumplen los

requisitos de compra especificados; se deben aplicar controles al proveedor y al

producto adquirido, además el laboratorio debe hacer una selección de proveedores

de acuerdo con su capacidad para suministrar los servicios acordes a las

necesidades del laboratorio la cual debe llevarse a cabo con criterio, evaluando y

reevaluando y registrando los resultados de lo anterior.

El laboratorio debe describir al proveedor, los insumas y equipos que le son

apropiados, el laboratorio inspeccionará y comprobará que el producto comprado,

cumple las especificaciones ; además, de establecer en la información de compra

sus condiciones para verificar la adquisición y el método a aplicar en la verificación.

Producción y prestación de servicio:

Control de la prestación del servicio.

El laboratorio debe planificar la producción y la prestación del servicio bajo

condiciones controladas, describiendo las características del producto, instrucciones

de trabajo, el uso apropiado del equipo, dispositivos para el seguimiento de

medición y para su aplicación; y al hacer la entrega del servicio, debe buscarse

obtener la liberación y hechos posteriores a la misma. El laboratorio debe validar los

procesos de prestación del servicio, en donde los informes resultantes puedan

verificarse mediante seguimiento o medición posteriores , induyendo deficiencias

observadas después de que se haya prestado el servicio. La validación debe

mostrar la capacidad de los procesos para obtener los resultados planificados.

El laboratorio debe establecer criterios para:
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• la revisión y aprobación de los procesos.

• aprobar equipos y calificar al personal.

• el uso de métodos y procedimientos específicos.

• los registros y la revalidación.

Propiedad del proveedor.

Los bienes del proveedor deben ser cuidados por el laboratorio clínico

mientras los esté utilizando. Además debe identificar, verificar, proteger y

salvaguardar los mencionados bienes y si alguna propiedad se pierde, deteriora o

están en condiciones inadecuadas para su uso, deben ser registrados y

comunicados al proveedor, incluyendo entre sus bienes la propiedad intelectual.

Preservación del producto.

El laboratorio clínico debe preservar sus requisitos o conformidades en el

producto y servicio , durante el proceso interno y la entrega al destino previsto,

incluyendo la identificación, manipulación, embalaje, almacenamiento y protección,

así como a las partes constitutivas del producto.

Control de los dispositivos de seguimiento y medición.

El laboratorio de análisis clínicos, para poder proporcionar la prueba de la

conformidad del producto y servicio con los requisitos determinados, debe dar

seguimiento y efectuar la medición a realizar, y determinar los instrumentos de

medición y seguimiento necesarios para lograrla.

Para asegurar la validez de los resultados, el químico debe trabajar bajo

Buenas Prácticas de Laboratorio, el equipo de medición debe calibrarse o

verificarse, preferentemente antes de su utilización, comparando con patrones de

medición que sean trazables a patrones nacionales e internacionales; si no se

tienen al alcance los patrones mencionados, debe registrarse el método utilizado

para la calibración o verificación. En caso necesario es conveniente ajustar o
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reajustar el equipo y protegerlo contra daños, deterioro durante la manipulación,

mantenimiento.

El laboratorio clínico además debe confirmar la capacidad de los programas

informáticos periódicamente para que puedan aplicarse en las actividades de

seguimiento y medición satisfactoriamente.

Medición, análisis y mejora.

El laboratorio clínico debe planificar y ejecutar los procesos de seguimiento,

medición, análisis y mejora que sean necesarios, demostrar que el informe está

elaborado conforme a los requisitos; de acuerdo con el sistema de gestión de la

calidad y mejorar continuamente la eficacia de éste, tomando en consideración

además los métodos aplicables, técnicas estadísticas y el alcance de su utilización.

Seguimiento y medición.

Satisfacción del cliente.

El laboratorio clínico debe efectuar el seguimiento sobre las expectativas del

cliente (paciente-médico), determinando los métodos para obtener y utilizar la

información requerida.

Auditoría interna.

El laboratorio debe efectuar auditorias internas, practicadas a intervalos

planificados por él, para saber si el SGC opera conforme las disposiciones de

planificación.

Conociendo el estado y la importancia de los procesos y las áreas y los

resultados de las auditorías practicadas previamente, se planificará un programa de

auditorías, la selección de los auditores debe asegurar la objetividad e

imparcialidad, deben quedar establecidas sus responsabilidades, requisitos para la

planificación y la realización de la auditoría en forma documentada para informar al

laboratorio clínico los resultados y para mantener los registros. Los auditores no
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deben auditar su propio trabajo. La dirección del área auditada, debe evitar demora

injustificada en la realización de la auditoría, para eliminar las no conformidades

detectadas y sus causas . El seguimiento debe induir la verificación de las acciones

tomadas y el informe de los resultados.

Seguimiento y medición de los procesos.

El laboratorio clínico debe dar seguimiento a los procesos del sistema de

gestión de la calidad y demostrar la capacidad para obtener los objetivos planeados

y cuando éstos no se alcancen, debe procederse a efectuar las correcciones y

acciones correctivas, según convenga, para asegurarse la conformidad del

paciente-médico.

Los registros deben especificar los nombres de las personas que autorizan la

liberación del producto y servicio , liberación que no debe realizarse, sino hasta que

se hayan completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas, a menos

que una autoridad los hubiese aprobado o lo hubiese aceptado el cliente (Ver anexo A).

Control del producto no conforme.

Cuando el informe de resultados no corresponde a los requisitos, el laboratorio

clínico debe proceder a identificarlo y controlarlo, para prevenir su uso y entrega no

intencional. Los controles, las responsabilidades y autoridades relacionadas con el

tratamiento de éste deben estar definidos en un procedimiento documentado. El

trato a los productos no conformes debe efectuarse eliminando la no-conformidad

detectada; debe haber registros de la naturaleza de las no conformidades y de

cualquier acción tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan

obten ido. Al corregir un producto y servicio no conforme, se debe someter a nueva

verif icación, para demostrar su conformidad con los requisitos. Si el producto y

servicio no-conforme ya fue entregado y se detecta la no conformidad , el

laboratorio debe actuar con respecto a los efectos, o efectos potenciales de la no

conformidad.
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Análisis de datos.

El laboratorio clínico debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados

para demostrar la idoneidad y la eficacia del SGC proporcionando información

sobre la satisfacción del cliente, la conformidad con los requisitos del producto,

servicio y de los proveedores .

Mejora continua.

El laboratorio clínico debe mejorar continuamente la eficacia del SGC

mediante el uso de la política de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de las

auditorias, análisis de datos, acciones correctivas y preventivas.

Acciones correctivas y preventivas.

El laboratorio clínico debe eliminar la causa de no conformidades para evitar

que vuelva a suceder. Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos

de las no conformidades encontradas, mediante procedimientos documentados.

Las acciones preventivas deben ser apropiadas a los efectos de los problemas

potenciales.

Es necesario que el laboratorio clínico establezca un procedimiento

documentado, para definir los requisitos que permitan definir las no conformidades

potenciales y sus causas, para prevenir la ocurrencia de ellas, determinar e

implantar las acciones necesarias, registrar los resultados de las acciones tomadas

y revisar las acciones preventivas adoptadas.
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Discusión:

La evaluación del Sistema de Gestión de la Calidad en el laboratorio clínico

consta de los siguientes puntos:

• Verificación de que el sistema está funcionando, que el personal lo conoce y

cumple con él; para ello, se debe tener un procedimiento que señale la

obligatoriedad de conocer la política de calidad del laboratorio, firmado por cada

uno de los integrantes.

• Comprobación de que todas las actividades se realizan en forma sistemática (el

procedimiento de solicitud de registro, toma de muestra, análisis e informe de

resultado) y que de ello haya evidencias objetivas que lo confirmen (bitácoras) e

informes firmados por el responsable sanitario y el analista.

• Programas de capacitación para mejorar en forma continua el trabajo

desarrollado por el analista, además de que se cumpla con la competencia

laboral requerida para cada determinación analítica.

• Evaluación de los resultados por áreas y procesos, verificando la utilización de

recursos, la administración y operación dellaboratorie en su conjunto.

• Evaluación de las auditorias para saber si el laboratorio cumple con la

normatividad sanitaria.

Un programa de aseguramiento de la calidad implementado en los laboratorios

clínicos permitirá demostrar que las diferentes fases de un análisis (pre-analítica,

analítica y post-analítica) son realizadas de manera sistemática, exacta y confiable y

que el resultado obtenido brinda certeza y confiabilidad al cliente (médico ­

paciente)

Además el programa trae consigo rnejona de la calidad e incrementa la

competitividad del laboratorio dentro de un mercado nacional ; por cierto, una

infraestructura pequeña permite elaborar y manejar un plan estratégico de calidad

de acuerdo y desarrollar un sistema de calidad adecuado y funcional y hace muy

fácil el monitorear de manera constante y confiable la completa satisfacción del

cliente (médico - paciente).
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Es preciso crear conciencia de que el recurso humano es el factor más

importante con que cuenta una empresa ya que es el único capaz de ser portador

de habilidades e ideas mediante las cuales se puede mejorar el trabajo y lograr el

éxito, pero también de él depende en gran parte el fracaso organizacional. Por eso

se debe prestar atención especial a las personas que integran la empresa, verificar

que realicen su trabajo en forma eficiente mediante el sentimiento de satisfacción

con su labor y ambiente de trabajo.

Para implementar un sistema de calidad en el laboratorio clínico se requiere de

una mejor preparación de todo el personal y no solo en términos técnicos y

científicos de los métodos empleados para los análisis clínicos, sino en los métodos

gerenciales de gestión que involucra al personal de la dirección. Es necesario que el

personal sea dirigido bajo los conceptos de calidad y con un compromiso auténtico

por parte de la gerencia para dar el cambio. La mejor manera de que un proceso

decaiga es por no darle seguimiento.

La implementación de SGC en el laboratorio de análisis clínicos es un proceso

que busca la participación del personal en el proceso de mejora continua, de tal

manera que al formar parte activa, el empleado sentirá el compromiso de desarrollar

sus capacidades potenciales , de tal manera que el logro de sus objetivos

personales sean al mismo tiempo los del laboratorio .

La misión y la visión deben de estar integradas en la mente y el corazón de

quienes forman parte del laboratorio clínico, hay que propiciar la comunicación en

todas las direcciones y la cooperación interdepartamental , para sumar las

capacidades y favorecer la interrelación de las personas que conocen mejor su

propio trabajo. El cambio dirigido bajo una visión motivadora permite construir un

futuro sobre bases firmes y éste es el reto principal.

Es indispensable interiorizar en la mente de todos la idea que es mas costoso

y complicado trabajar sin calidad, no así, el costo y beneficios de trabajar con ella.
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Tendremos que aprender a formar parte de equipos interdisciplinarios, será

necesario implantar una dinámica grupal para transformar positivamente la

organización. Cuando nos demos cuenta que sólo juntos podemos vencer el miedo

al cambio y a la inercia de los antiguos paradigmas, estaremos dando los primeros

pasos para mejorar nuestra voluntad y así transformar nuestro entorno.

Teniendo la mentalidad de hacer bien las cosas, estaremos en posibilidad de

entregar a los usuarios del servicio, una hoja de resultados confiable y oportuna,

que constituye el producto terminado que elabora el laboratorio de análisis clínicos.
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Conclusiones:

Ante la globalidad (Tratado de Libre Comercio y convenio con la Unión

Europea y los que se están forjando), México tiene que alcanzar una nueva

mentalidad empresarial en materia de laboratorios clínicos y crear una nueva cultura

laboral, para que en conjunto podamos elevar nuestros conocimientos técnicos

científicos y hacer del sistema de calidad -Conírol de Calidad, Aseguramiento de la

Calidad, Control de Calidad Interno, Evaluación Extema de la Calidad, Mejora

Continua de la Calidad y el Manejo Total de la Calidad- nuestra filosofía para tener

laboratorios competitivos y exitosos, apoyados con tecnología de relieve

intemacional y llegado el caso, forjar alianzas estratégicas, sin perder de vista que

el ser humano es el objetivo primordial.

Poner en práctica el SGC, requiere vencer barreras que lo impiden,

incluyendo la introducción de una nueva cultura laboral tomando en consideración

que la transformación hacia la calidad es tarea permanente; se necesita una

inspección constante y comprobar que se está aplicando; un sistema de calidad es

sólo un medio para construir la cultura que asegure la sobrevivencia de las

organizaciones .

El recurso humano de la organización es vital para la transformación hacia la

nueva cultura de calidad, por lo que es necesario contar con gente preparada.

Para evaluar un modelo de calidad se deben controlar todos los procesos,

porque es un hecho que no se puede mejorar lo que no se conoce y no se puede

conocer algo que no se controla .

La mejora continua de los laboratorios clínicos necesariamente repercutirá

positivamente en la calidad de atención a la salud, lo que en consecuencia

redundará en una mejor calidad de vida para la sociedad.

El implementar un sistema de calidad basado en la serie de normas ISO

9001:2000 no es la panacea para la obtención del éxito económico, es solo una
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herramienta más que va a potenciar los esfuerzos de la organización y es un marco

de referencia para establecer un sistema de calidad total apoyado con la Norma

Oficial Mexicana NOM-166.SSAI-1997, para la organización y funcionamiento de los

laboratorios clínicos.

Para que México tenga laboratorios clínicos competitivos necesita adoptar,

una nueva filosofía: la cultura de calidad, que permita que cada persona tenga

conciencia de valores y hábitos para desarrollar un ambiente de trabajo agradable y

eficiente , favoreciendo en el ámbito productivo el propósito de mejorarlo de manera

continua y en forma permanente, para lo cual se debe instituir la capacitación en el

trabajo, considerando que la calidad es solo el cumplimiento de los requisitos,

iniciando así la era empresarial de cero defectos.
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Anexo A

Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAI-1997, Para la organización y

func ionamiento de los laboratorios cl ínicos .

Los laboratorios clínicos tienen un responsable sanitario :

• Químico orientado al laboratorio dínico, mínimo 3 años de experiencia.

• Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patología clínica o

con grado de maestría o doctorado .

• Médico, químico o biólogo con grado de maestría o doctorado en las áreas de

laboratorio clínico.

Cuyas funciones son:

• Informar por escrito a la Secretaría de Salud, los casos de enfermedades

transmisibles cuya notificación es obligatoria.

• Adoptar medidas epidemiológicas de vigilancia, conforme a lo que dispone la

ley y las disposiciones generales.

• Comunicar por escrito la fecha de su designación, renuncia o sustitución así

como su horario de asistencia o modificaciones al mismo.

• Notificar al ministerio público los casos en que se presuma la comisión de

hechos ilícitos.

• Atender y coadyuvar a resolver las dedaraciones que se formulen por la

prestación de servicios, y coadyuvar para su resolución , ya sean las originadas

por el personal del establecimiento o por profesionales, técnicos o auxiliares

independientes que en él presten sus servicios, por servicios de referencia , por

el proveedor o por el usuario , sin perjuicio de la responsabilidad profesional en

que se incurra.

• Vigilar y mantener el buen funcionam iento de la recepción, toma, conservación ,

transporte y procedimiento de muestras dentro y fuera del laboratorio.

Vigilar que se lleven a cabo los sistemas de control internos y externos.
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• Firmar los reportes de las análisis realizados o en su defecto que los firme el

personal profesional o técnico autorizados por dicho responsable sanitario y con

su puño y letra.

• Vigilar que se apliquen las medidas de seguridad e higiene para la protección

de la salud del personal expuesto.

• Actualizar la documentación curricular y laboral del personal y otras funciones

que ordenen otras disposiciones legales.

• Cumplir con todos los demás ordenamientos legales aplicables al laboratorio

clínico
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Anexo B

SECRETARIA DE SALUD
SUBSECRETARIA DE REGULACION y FOMENTO SANITARIO

DIRECCIÓI\j GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACiÓN EN SALUD
ANT ES DE llENArl ES-rl'" FO RMATO LEA CUI[)AOOSAf'¡'~NTE El INSTRUCTIVO Al HEVERSOI SSA-OG-002 AVISO DE FUNCIONAMIENTO

l lENESE A MANO CON LETHA Uf MOLDé. LEGIBLE o A MAQU INA

1 - DATOS DEL PROPIETARIO
NOMBHE COMPLETO DE LA PERSONA FISICA o MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO

rF~ I I I II '_LJ. I I I
DOMICILIO CALL E, NUMi.:.RO EXTEHlOR NUEMRO o LETRA INTERIOR COLONIA o LOCALIDAD !CODIGO POS TAl

.--LJ I I I
DClE GAC I O I ~ POLmeA o MUNICIPIO ENT IDAD FED ERATIVA TElEfONQ (5) YIO FAX I'WM BRE DEL REPRESENTANTE LEGAL SOLO SI

El INTERESA:JO NO REAli ZA EL TRAMITE

DE ATENCIOI~ MEDICA

O AMBULANCIAS E}LABORATDHIOS DE ANAllS1S CLlNICOS

D CONSULTORIOS

O ClINICAS DENTALES

O HOSPITALES DON DE NO SE PRACTI CAN AC TOS QUJRURG ICOS U OBSTETRICDS

2 - DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
~6¡.laR E o RAZON SO ClAl

~o CAl l E, NLI~jcRO EXT~H1ROR uur.1ERo o LETRAINTERIHOR COLONIA o LOCALI DAD ICO~IGO IPOS~AL I

DElE GAC1UNPQUTICAo MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TElEFONO (5) YIO FAX

'------- . . .
3.-TlPO DE ES rABLECIMIEN l o
¡-
I

D COMERCIO AL POR MEN OR DE ANTE OJOS Y AC CESOR IOS

D SU \Vt CIOS DE As rSTENCI/. SOCIAL

O CE NTROS DE TATUAJES

D DISPOSICION DE CAD AVE,RES

~ Ut"tE l iorJ C LA CLASr: or LA CLAS¡RCACiOi~M[;(iCANA~·"D"f:- - --i ' NUMERO DE CEDUIJ \ PR QFESIONALUEL HES"'PO";N"'SC:A"OLC:E~--Ir;F'CE,"c7;H'A "~E '~ 'C' OI DE :A"~RES,
ACTlVIDA[, [SY PRúDUC I DS SANITARIO L...l..-..I

LLI
3.1.- EN EL CASO Dé f!.1.l lJUU ,NGIA3

EL FOnM ATlJ SE PHESl:N1ARA EN OHIU INAL. EN CASO DE aul;. El IN r tRL>AUO HEuUI&;I!J\ CO¡"IA. UEI3L:ltA Ar~l:XAHLA I~ARA EL A{; Uo>E COR RESPOND IENTE

PARA CUALQUI ER ACLARACI ON, OUDA Y/O COMENTARIO CO I~ RESPECTO A ESTE TRAM ITE, SIR VAS E LLAMAR AL SISTEMA DE ATENClON TELEFONI CA A
LA CI UDADAfHA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480 -2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOUTANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBUCA SIN COSTO PARA EL
USUARIO AL 0180 0 - U01 4 8 UO o DESDE IO STADOS UNlO OS Y CANADA AL 1888-5943372, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.f . Y AREA
""ETRo.~DLITANA 50 -0 0 -54 -4 0 , 50 -00- 54 -4 1, 50 -0 0 -54 -4 7, 50-00-5 4 - 74 Y DEL IN TERIOR DE LA RE"~UBLJCA S I N CO:.iTO PARA EL USUARIO AL Ol-UOO-

No !'JiARC-;\- - - -- ¡==MODEL-O- - - - - Ño DE PLACAS No. DE MOJOR UR GENC IAS
EQUIPA DA NO EQUIP ADA

1

2

3

4 I
5 --1_----6

7

B

9

10

Dec la ro bajo protesta de dec ir verdad que cumplo con los requisitos y normatlvl dad aplicable, s in que me eximan de que la
au tori dad Sanitari a verl fi quo su cum pl imiento, és to sin perjuicio de las sancio nes en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dudas a un a autoridad.

~
Lugar y Fecha . Firma del Propietario o Representante Legal.

,.

SSA-OG-OO2
" o
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Anexo B
SECRETARIA DE SA LU D

COMISiÓN FEDE Rl "I_P!\F'{!\ LA PFWTECC IÓ ~I CONTRA RIESGOS SANITARIOS

MJTES 01: llEt~AR ESTE FORMAT O LEA CUIDADOSAMErHE EL IN ~TRUCTIVO AL REVER S,;O:;;:~====;-;::-;;:-;;-;;-;;:=~;::::- _

83A-06-003 AVISO DE RESPONSABLE SA NITA RIO

LlENESE A MANO CON LEIRA DE MOLDE LEGIBLE o A MAQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO
t~A FISICA o MORAL PHOPIETARIA DEL ESrAI3LECIMIENTO IRF~ I II I I I I I I I I
IOH NUr..1ERO o LETRA.INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD ICOOIGO POSTAL

[ [ I I [
10 I::.NTIOAD FEOEHATIVA TELEf.ONO (S) YIO FAX INOMBRE DEL REPRESENTANTELEGAL SOLO SI

EL INTERESADO NO REALIZA EL TRAMIT E

-- - -

2.1.-T IPO DE E" TAB LE CIIIJ1IErnO

3MO~ÑSOCIAl IRFi I I[ I [ U_LJ I I
OMICllIO CALLE, Nur-.',E!-m EXli~R JOH NUMEkO o l EH~ IN TERIOR COLONIA O LOCALIDAD IGOOl,O posirAL I

I
ELEGAC IO f ~ POlllICA o MUNICI PIO EN 1"1DAD FEDERATIVA TELEFONO (S) YIO FAX INUMERO DELACLASE DELACLASIFICACION

MEXICANA DE ACTIVIDADES Y PRODUCTO S ·

- "

o

DOMICILIO CALLE, NUMERO EXTEH

2.- DATOS DEL ESTABL ECIMIENTO
N

! NOMBRE caf.1PU; I o DE LA PERsa

o SERVICI OS DE HOSPITAUlACION DONDE NO s e PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS AMBUlANCIAS

O SERVICI OS DE HOSPITAlI ZACION DONDE SE PRACTICAN xcros QUIRURGICOS u o aSTET RICOS

O C~NSULTORIOS DE MEDICINA GENERAL, ESPECIALIDAD, ODONTOLOGICO S y ClINIC":S DENTAlES

O LABORATOH IOS DE ANAlISIS CU NICOS AUXILIARES AL DIAGNOS neo MEDICO

3.- DATOS DE L RESP ONSA B L E SAN ITARIO
tWM BRE (S) 1 APELLIDO PATERNO I APELLIDO MAT~RNO

D OMICILIO CALLE. NUMERO EXTERIOR NUMEHO O LETRA INTERIOR COLONIA o LOCALIDAD ICOOIIO POSi
AL

I _L
DELEGACION POUT ICA O MUNUC IPIQ ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONQ (S) Y/O f AX

NU f.1EHO lJE CE OU IA PHOr ES10f~AL IPROFESION I ESPECIAL!ADAO

4 .- TIPO DE TRAMITES

O DESIGNACION D RENUNCIA D SUSTITUCION

5.- DOCUMNTOS ANEXOS

-O ORIGINAL DE CARTA DE DESIGNACION, FIRMADA POR EL PROPIETARIO O DIRECTOR DEL ESTABLECIMIENTO

Dec laro bajo protesta de deci r verdad que cumplo con los requisitos y no rrnatl vlda d aplicable, sin que me eximan da que la aut orid ad sanitar ia
~~~~~E.!ln.!.!.~r~.!~.L~~uiclo de las sanciones en que puedo Incurrir por false dad de declarac iones dad as a una autoridad .

j:".!!oar y Fech a:
Firma del Propietario o Representante Legal. Firma Responsab le Sanitario,

EL FüRfllA TO SE PRESENTARA EH ORIGIHAL, EN CASO OE QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERÁ ANEXARLA PARA EL ACUSE corm eSPONDIENTE

PAltA CUALQ UIER ACLAItAC lON , DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECfO A ESTE TRAMITE, SIR VASE LLAMAR AL SIS TEMA DE ATENCION TEL EFONl CA A LA
CI UDADANI A (SACfEL) A LOS TELEFONOS 5- 480-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLIT ANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO
AL 0 18 00-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANA DA AL 1888 -5943372 , O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRI S EN EL D. F. Y AREA METROPOLITANA
50-80-54-40, 50-8 0 -54-4 1, 50-80-54-47, 50-80- 54-74 Y q EL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01- 800-4 20-4224.

Pág:na 1 de 2
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Anexo B

SECRETARIA DE SALUD
COMI Si ÓN FEDERAL PAR A LA PROTECCiÓN CONTRA RIESGOS SANITARIOS (~

Salu d

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVOAL REVERSO
SSA-OG-001 SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA

llENESE A MANO CO N LE TRA DE MOL DE LEG IBLE o A MAQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO
NO MBRE DE LA PERSONA FISI CA o MORAL PROP IETARIA DEl ESTABLECIMIENTO IRF~ I 1I I 1 11 1 1 1 1
DOMICILIO: CAl lE . NUMEROEXTERIOR NUMER O o LETRA INTERI OR CO LONIA o LOCALIDAD .iCODjO POiTAL 1

1
DELEGAC1QN POLlTICA o MUNICIPIO ENTIDADFEDERATIVA TELEFQNO (5) YIO FAX INOMBRE DELREPRESENTANTE LEGAL(SOLOSI

El INTERESADO NO REALIZA EL TRAM ITE)

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO
NOMBR E o RAlON SOCIAL TIPO DE '!'O STITUCION

o PU BLICA

o PRI VADA

O SOCIA L
DOMICILIO CALLE. NUMERO EXTERIOR NUMERO o LETRA INTERIOR COLONIA o LOCALIDAD ICODJO POjTAL

I I
DELEG ACION POllllCA o MUNICIPI O ENTIDADFEDERATIVA TElEFONO (S) YIO FAX

3. - SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA:
PUBlICOS

O
PRIVADOS

O HOSP ITALES DON DE SE PRACTI CAN AC TOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS

NUMERO DE LA CLASE DE LA CLASIF ICACIO N MEXICANA DE INUMERO DE CEOULA PROFES IONAl DEL RESPONSABLE
ACTIV IDAOES y PROOUCTOS SANIATRI O

4.- DOCUMENTOS ANEXOS

PARA TODOS LOS ESTAB LECIMIENTOS

O PLANOS Y ME MO RIA DE SCRI PTIVA

O CURRICULUM V ITAE DEL DIRECT OR

O AV ISO DE RE SPON SABLE SA NITA RIO

LLJ
AÑO

Lugar y Fecha. Firma de l Propietar io o Represe ntante Legal.

EL FORMATO SE PRESENTA RA EN ORIGINAL, EN CASO DE QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA. DEB ERÁ ANEXARLA PARA EL ACUSE CORR ESPO NDIEN TE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMIT E, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONIC A A LA
CIUDADAN IA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5- 480-2000 EN EL O.F. Y AREA METROPOUTANA, DEL INTERIOR DE LA REPU8LlCA SI N COSTO PARA EL USUARIO
AL 01 800 -0014800 D DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-5943372, O A LOS TELEFa NOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. Y AREA METROPOLIT ANA
50 -80 -54-40, 50-80-54 -41, 50-80- 54-47, 50- 80 -54- 74 Y DEL INTERIOR DE LA REPUBLlCA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01 -800-420-4224.

P~;nald.2
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