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Introduccion:

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

a Confirmar o descartar un diagndstico.
Tener una guia para el tratamiento del paciente y la terapéutica de

8]

seguimiento.
Confirmar una impresidn clinica.
Establecer un diagndstico.

Controlar un tratamiento.

o 0o 0o Qg

Realizar exploracion selectiva o deteccién de una enfermedad.'®

Por tanto, un laboratorio clinico debe tener una gestion integral de la calidad que
consiste en el mejoramiento constante del desemperio en todos los niveles de la

organizacién, utilizando el talento humano y los demas recursos del mismo.

La gestién integral de la calidad es la suma de requerimientos que permiten
satisfacer las necesidades de los clientes, ya que son las personas la razén de ser
de la misma, por lo cual, el disefio de calidad debe evitar errores por medio del
monitoreo continuo del sistema y de la eliminacién de las causas de variacion, con
una visién 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

gestidn integral de la calidad aplicable en el area de analisis clinicos.
Y por ello persigue los siguientes objetivos especificos:

o Concienciar a los responsables y al personal del laboratorio clinico para que
conozcan el sistema de calidad, se percaten de la importancia de la
aplicacion en su trabajo y los beneficios que ello otorga; por ello es necesario

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



Control de Calidad (CC), el Aseguramiento de la Calidad (AC), el Control de
Calidad Interno (CCI), la Evaluacion Externa de la Calidad (EEC), la Mejora
Continua de la Calidad (MCC) y el Manejo Total de la Calidad (MTC),
elementos que integran una filosofia y que permiten comprender el
significado de una vision integrada de calidad en los laboratorios clinicos
para obtener resuitados confiables para los pacientes.

a Considerar que el recurso humano en un laboratorio clinico es fundamental
para la implementacion integral de la calidad.

a Describir la estructura de la Gestidn Integral de Calidad en un laboratorio

clinico.
Antecedentes:

Los nuevos avances tecnolégicos y los cambios en las teorias
administrativas, ponen a disposicion del hombre de principios del siglo XXI
elementos que le permiten reevaluar el concepto de calidad. Trasciende el control
de calidad hacia un enfoque mas amplio que busca elevar [os niveles de eficiencia y
eficacia, productividad y competitividad. Estas variables también incursionan en el
sector salud, contribuyendo al mejoramiento e innovacion en el servicio a los
usuarios y a la busqueda del bienestar comunitaric. Este concepto mas amplio de

la calidad se fundamenta en tres elementos:

1. Direccionamiento estratégico.
2. Gerencia de procesos.

La cultura organizacional.

La gestion integral de la calidad involucra una filosofia, unos principios rectores,
el mejoramiento de los procesos, asi como la capacidad de respuesta de la
organizacion a las necesidades cambiantes de los usuarios. Todos estos elementos
estan inmersos en una estructura diferente a la estructura tradicional, donde se
evidenciaba claramente la separacion entre el pensar y el hacer y la calidad se

media por el grado de disconformidad. En la nueva estructura las decisiones



constituyen una sumatoria de requerimientos que permiten satisfacer las

necesidades de los clientes.

En la gestion de calidad se parte de la base, que son las personas la razén
de ser de la organizacién y se confia en su capacidad e inteligencia. Se requiere de
un nuevo enfoque de administracion que permita liberar los talentos. Mas que un

pragrama de gestién de la calidad es una nueva actitud y cultura empresarial.

Cultura de calidad es el conjunto de valores y habitos que posee una
persona, que complementados con el uso de practicas y herramientas de calidad en
el actuar diario le permiten colaborar con su organizacion para afrontar los retos que

se le presentan en el cumplimiento de su mision.
Para la cultura de calidad se requiere:

El compromiso y la participacién de los dirigentes de la organizacioén.
Desarrollar y mantener una actitud hacia la mejora incesante.

Concentrarse en satisfacer las necesidades del cliente.

H> LN~

Generar relaciones laborales constructivas y el trabajo en equipo.
Algunas filosofias de calidad que se han adoptado son:

Las 5 S es una metodologia que tiene por objetivo el desarrollar un ambiente
de trabajo agradable y eficiente, que permite el correcto desemperfio de las
operaciones diarias, logrando asi los estandares 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 fisico:

1. Clasificacion (Seiri).
2. Organizacion (Seito).

3. Limpieza (Seiso).



Los conceptos que orientan a la persona:

1. Bienestar personal (Seiketsu).
2. Disciplina (Shitsuke).

Philip B. Crosby. Su filosofia:

o La calidad consiste en acabar con todo lo que esta mal y evitar que tal situacién
se repita.

e Propuso el concepto de “Cero Defectos”, lo cual consiste en hacer las cosas
bien desde la primera vez.

e Desarrollé los llamados “Cuatro Principios Absolutos” que son el fundamento

conceptual basico de la filosofia de la Administracidén para la Calidad.

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

Compromiso de la direccién.
Formacion de comité.
Medicion.

Costo de calidad.
Concientizacion.

Acciones correctivas.

Implantacién del dia cero defectos.

@ N o oA 0N~

Capacitacion para cero defectos.

©

Dia cero defectos.

10. Sistema de sugerencias.

11. Mejora continua con la participacion del personal.
12.Reconocimiento.

13. Consejo de calidad.

14 Repetir el ciclo.

W. Edwards Deming. Su Filosofia:

Con el tiempo, siendo Deming un experto en estadistica, llegé a la conclusién

de que lo que realmente se necesitaba era una Filosofia Basica de Administracion,



que fuera compatible con los métodos estadisticos, asi desarrollé lo que denominé

*Los 14 puntos para la mejora continua” que a continuacién se enuncian:

Crear constancia de propdsito de mejorar el producto y el servicio.
Adoptar una nueva filosofia.

Dejar de depender de la inspeccion masiva.

0N =

Fin a la practica de hacer contratos de compra basandose exclusivamente en

el precio.

o

Mejorar continuamente y en forma permanente el sistema de produccién y de
servicio.
Instituir la capacitacién en el trabajo.

Instituir el liderazgo.

©o N o

Desterrar el temor.

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

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

11. Eliminar Jas cuotas numéricas.

12.Derribar las barreras que impiden que se haga un trabajo bien hecho.
13. Instituir un programa riguroso de educacion y de reentrenamiento.

14.Crear la estructura que impulse dia a dia ios 13 puntos anteriores.

Kaoru Ishikawa. Su Filosofia:

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:
o Histograma.
° Diagrama de pareto.
° Diagrama causa-efecto.
o Hojas de registro.
o Graficas de control.
o Diagramas de dispersion.



. Estratificacion.

Joseph M. Juran. Su Filosofia:

Establecié que Calidad es “la adecuacién al uso del producto o servicio®, los

parametros que miden la adecuacion al uso son:

Calidad del disefio.
Cumplimiento de calidad.
. Disponibilidad.

Atencion de servicios.
Desarrolio del producto.
Costo de calidad.

Concepto de una nueva frontera.

IOTMmMoOO®m >

Organizacion para el control de la calidad.

Juran propuso que la gestién de calidad se efectie con 3 pasos fundamentales

que llamoé “La Trilogia de Juran®, dichos procesos son:

¢ Planificacion de la Calidad
e Control de Calidad
e Mejora de la Calidad

Armand V. Feigenbaum. Su filosofia

Desarrollé 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 compaiiia, asi como de los objetivos de la
misma empresa. Feigenbaum sugind que el Control Total de la Calidad estuviera
respaldado por una funcidbn gerencial bien organizada, cuya unica funcion de

operacion fuera el control de calidad.



Generalidades:

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

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

para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios clinicos.

Los puntos principales sefialados en la norma mencionada son:

El laboratorio clinico debe contar con un responsable sanitario (Ver
anexo A).
Debe tener un registro cronolégico de los analisis que realicen y el
cual debe conservar durante un periodo minimo de 6 meses.
Los informes de resultados de los andlisis 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 organizacién definida con el cumplimiento de la siguiente
documentacion:
a) Manual de la Organizacion
b) Manual de procedimientos administrativos que puede reducirse
a lo que se presenta en la figura No.1
¢) Manual de todos los métodos analiticos en idioma espafiol.
d) Bitacoras de mantenimiento y calibracion de equipos.
e) Guia para la toma, identificacién, manejo, conservacion y
transporte de muestras.
f) Manual para el manejo de equipos en idioma espafiol.
g) Manual de seguridad e higiene ocupacional (y en su caso de
seguridad radiolégica).
h) Manual de procedimientos para el manejo de desechos
peligrosos, conforme a la NOM-087-ECOL-1995, que establece

los requisitos para la separacion, envasado, aimacenamiento,



recoleccion, transporte, tratamiento y disposicion final de los
residuos peligrosos bioldgicos-infecciosos que se generan en
los establecimientos que prestan atencion médica.

i) Programa de mantenimiento preventivo de instrumentos vy
medicion de equipos.

}) Programa de desinfeccion y desinfestacién del laboratorio.

Mejora continua del sistema de
gestion de la calidad

Responsabifidad .
- ~ =" dea direccion Clientes
Clertes ﬁ
R H
Gestitn de los Medicion ansiisis e, )
e B ) o R Tt
O J
——————— 1
) ! i
'Re o8 ! Entradas IR Product Salidas
} | Kkﬁ/
r ]
Leyanda
— == Actividades que aportan valor
— — —w»= Flujo de informacién
Figura 1.

= Deberan contar con las siguientes areas:

- Registro de pacientes y sala de espera para la toma de muestras, recepcion
de solicitudes de examenes y entrega de resultados.

- Area de toma de muestras.



- Area analitica (con instalacion eléctrica, hidraulica y gas) ademas de area de
lavado, esterilizacion, etc.
- Almacén

- Servicios sanitarios.

= Recursos Humanos

~ Responsable sanitario
~ Personal calificado
~ Técnicos en laboratorio clinico
~ Personal de enfermeria
~ Personal administrativo
~ Recursos y materiales tecnologicos
~ Contar con todo lo necesario para la toma de muestras y analisis que se
realicen.
= Principios cientificos y éticos
= Contratos de servicios de referencia

= Aseguramiento de calidad que cuente con:

o Programa intemo de control de calidad
o Programa de evaluacion externa de la calidad
o Acreditacion de la evaluaciéon de cada una de las pruebas incluidas

= Higiene y biosegundad.

El personal debe saber acerca de los riesgos que implica el uso y manejo de
sustancias tdxicas, corrosivas o irritantes asi como material infecto contagioso y los
inherentes al manejo de muestras, por lo que se debe utilizar el equipo de

proteccidn personal necesario.
* Publicidad

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

Los contratos de servicios de referencia deben quedar escritos vy

ajustarse a la NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los



laboratorios clinicos y a otras disposiciones generales aplicables y cuando estos
servicios de referencia se realicen en el extranjero, los prestadores de estos
servicios deberan cumplir con las leyes del pais en que se opere. Quienes
suscriban los contratos de servicio de referencia asumiran mancomunadamente la
responsabilidad de los resultados, estos podran transmitirse por medios

electrénicos.

Otra normatividad que se debe considerar al implantar un sistema de calidad
en un laboratorio clinico es la noma ISO 9001:2000. Los estatutos de la
Organizacion Intemacional de Normalizacion 1SO requieren que todas las normas
sean revisadas por lo menos cada 5 afnos, para determinar si deben mantenerse,
actualizarse o eliminarse. Como resultado de esta revision la normativa 1ISO 9000

ha sido sustituida de la siguiente manera:

Revision de la familia de normas ISO 9000

ANTES ACTUAL
1ISO 9000-1 Guia para la seleccion y uso. ISO 9000:2000 (1) Fundamentos y
vocabulano.

1ISO 8402 Vocabulario.

1SO 8001 Aseguramiento de calidad. Requisitos de gestion de
1SO 9002 la calidad.
1SO 9001:2000 (1)
1ISO 9003
SO 9004-1
1ISO 9004-2 | Aseguramiento de calidad. ISO 9004:2000 (1) Directrices para la mejora

1ISO 9004-3 | Directrices en 4 pantes. del desempeiio.

ISO 8004-4
1ISO 10011-1 | Directrices para auditar sistemas Directrices para auditar
de calidad, en 3 partes. sistemas de gestion de la
1ISO 10011-2 .
ISO 19011:2002 (1) | calidad y ambiental.
1ISO 10011-3

(1) Estas son ias cuatro normas basicas para el establecimiento de sistemas de gestion de la calidad y en consecuencia para

la realizacion de auditorias de calidad.



Siguiendo la estructura que establece la 1SO 9001:2000 Ia direccién del
laboratorio de analisis clinicos debera 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 sefialados, de ellos se pueden mencionar:

Generalidades

En este punto la Gerencia del laboratorio de analisis clinicos establece la
razén por la cual la organizacion trabaja y cuales son los compromisos para
satisfacer las necesidades de los dlientes, de igual manera debera mencionar los
esquemas normativos aplicables a la organizacién para poder proveer de productos
y servicios y bajo el cual pretende llevar el sistema de calidad.

Otra consideracion que se debe hacer es como y de qué manera la
organizacion se asegura que las politicas y objetivos de calidad satisfagan los
requerimientos de sus clientes. Para esto es recomendable ejemplificar con base
a los diagramas de proceso que seiialen la interrelacion del proceso de satisfaccion

al cliente en la organizacion.

Control de los registros.

Siendo los registros la base del sistema de calidad debe comprobarse que los
registros se mantengan integros, legibles, identificables y recuperables. Hay que
establecer un procedimiento documentado que permita confirmar la existencia de
controles para la identificacion, almacenamiento, proteccién, recuperacion, tiempo

de retencion y la disposicion de los registros.
Responsabilidad de la direccion:

Compromiso con la direccién.

La alta direccion debe demostrar su compromiso con el desarrolio del
laboratorio clinico y la aplicacién del Sistema de Gestion de la Calidad (SGC), para
mejorar continuamente su eficacia; comunicar al laboratorio clinico la importancia de

respetar los requisitos que garantizan y protegen los intereses del cliente; se
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obtiene la cooperacion para el establecimiento de la politica de calidad, asegurando
que se establecen los objetivos de la calidad, las revisiones por la direccién y de

que existe disponibilidad de recursos.

Enfoque al cliente.

La alta direccién del laboratorio clinico debe asegurarse que Jos requisitos del

cliente se cumplen.

Politica de calidad.

La alta direccién del laboratorio clinico debe asegurarse que la politica de
calidad es adecuada al objetivo del laboratorio, incluye el compromiso de cumplir
sus requisitos y se mejora continuamente la eficacia del SGC. Esta politica ha sido
comunicada entendida y aplicada por el personal del laboratornio y se le revisa
periddicamente para su mejoramiento y su aplicacion. De esta manera la
organizacién podra predecir y poner a disposicion los recursos e informacion
necesarios que aseguren la viabilidad de los procesos y la mejora continua de

ellos.

La visién de un laboratorio clinico es una meta que abarca todo, la excelencia
de esa meta inducira nuevos modos de pensar por lo cual podemos enunciar 2
partes: una extrinseca y otra intrinseca, la primera radica en cual es la meta por
alcanzar y podra despertar una actitud en el personal de proteger lo que ha logrado
la organizacion y la segunda debera promover la creatividad y el incremento en las

aspiraciones del personal, ambas pueden coexistir.

La misiéon (o propodsito) de un laboratorio clinico es donde se establece el

porqué y el para qué existe la organizacion.

Con los valores organizacionales del laboratorio clinico la alta direcciéon
establece como se deberan llevar a la practica fa vision y la misién de la

organizacion.



Planificacion:
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 politica de la calidad.

Planificacion del Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC).

En el laboratorio su ailta direccién debe asegurar la planeacién 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 comunicacion.
Responsabilidad y autoridad.

Hay que definir con claridad las responsabilidades y autoridad en forma

comprensible para todo et personal del laboratorio clinico.

Representante de la direccion.

En la alta direccion del laboratorio clinico 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 direccion del laboratorio respecto al mismo y de la necesidad
de mejora, asegurandose 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.



Comunicacion intema.

La alta direccién del laboratorio clinico debe asegurar la comunicacién dentro
del laboratorio, procurando explicar, educar, convencer y persuadir acerca de la
eficacia del SGC.

Revision de la direccion:

Periédicamente debe revisarse el SGC del laboratorio clinico, la evaluacién de
las oportunidades de mejora o de la conveniencia de efectuar cambios en el mismo,
la politica de la calidad y los objetivos de la calidad, registrando los resultados de
estas revisiones. La direccién al efectuar la revision, abarcard resultados de
auditorias, quejas del cliente, desempeno de los procesos, conformidad del
producto, situacion de las acciones comectivas y preventivas, acciones de
seguimiento de revisiones y cambios que afectan al SGC culminandoc con

recomendaciones para mejorarlo.

Gestion de los recursos:

El laboratorio clinico debe proporcionar los recursos para implementar y

mantener et SGC, su mejoria y eficacia y dejar satisfecho al cliente.

El personal debe ser competente en funcion de su educacion, formacion,
habilidades y experiencia, es decir, el laboratorio clinico debe evaluar la
competencia laboral del personal, proporcionar formacién para satisfacer sus
necesidades, valorar la eficacia de las accicnes adoptadas, asegurando que el
personal se concientice de la importancia de su trabajo para contrbuir con los
objetivos de calidad, debiendo conservar los registros de su capacitacién y
actualizacion. Debe de existir un responsable sanitario, cuyas funciones se

expresan en el Anexo A.

Infraestructura.

El laboratono clinico debe determinar, proporcionar y mantener la

infraestructura para lograr o establecido con la satisfaccion del cliente, o que
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incluye a los edificios, el espacio para el trabajo y los servicios asociados y el
equipo de computacion para los procesos y debera comprobar que cuentan con los

recursos materiales y tecnolégicos de acuerdo al tipo de analisis que realicen.

El laboratorio debera contar con las siguientes areas:

- Registro de pacientes y sala de espera para la toma de muestras, para la
recepcion de solicitudes de examenes y entrega de resultados.

- Area de muestras.

- Area de laboratorio, en la que deberan existir instalaciones eléctricas,
hidraulicas y de gas; area de lavado de material, esterilizacion o antisepsia y

secciones para la realizacion de analisis.

Ambiente de trabajo.

El laboratorio clinico, de conformidad con los requisitos det producto y servicio,
debe crear el ambiente de trabajo apropiado.

Realizacién del producto.

En este caso el producto es dar al cliente un resultado conforme a las Buenas
Practicas de Laboratorio (BPL’s).

Planificacion de la realizacién del producto.

El laboratorio clinico debe planear y desarrollar los procesos para la
realizacion del producto. La planificacion debe ser coherente con los requisitos de

los otros procesos del SGC.

Al planificar, es necesano para el producto y servicio determinar los objetivos
de la calidad, requisitos, establecer procesos, documentos, disponer recursos
especificos, verificacion, validacion, seguimiento, inspeccion, ensayos y pruebas

especificas, ademas de establecer criterios para su aceptacion. Los registros son la
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prueba de que los procesos de realizacion cumplen con los requisitos. La

planificacién debe armonizar con la metodologia de operacién del laboratorio.

Procesos relacionados con el cliente.

El laboratorio clinico debe tomar en consideracién las expectativas del cliente:

» Tiempo de entrega.
. Comunicacion con cortesia.
] Informacion eficiente y personalizada tanto en la toma de muestra como en la

entrega de su resultado.
. Confort en las instalaciones.

Revision de los requisitos relacionados con el producto.

Antes de que el laboratono envie 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 taboratorio debe registrar los resultados de la revisién y las acciones
originadas por el mismo; cuando el cliente 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 documentacion correspondiente e

informar al personal los nuevos requisitos.

Comunicacion con el cliente.

El laboratorio clinico debe establecer mecanismos de comunicacion con los
clientes con relacibn al servicio, sobre consultas, contratos, pedidos y
modificaciones, atendiendo las quejas y otras peticiones del cliente.

Disefio y desarrollo.

En estos parametros se deben considerar:

= Planificacion del disefio y desarrollo.



* Elementos de entrada para el disefio y desarrollo.
» Resultados del disefio y desarrollo.

= Revision del disefio y desarrotio.

= Verificacion del disefio y desarrollo.

= Validacién del disefno y desarrollo.

= Control de los cambios del disefio y desarrollo.

Compras:

El laboratorio debe asegurarse que los insumos y equipos cumplen los
requisitos de compra especificados; se deben aplicar controles al proveedor y al
producto adquirido, ademas el laboratorio debe hacer una seleccion de proveedores
de acuerdo con su capacidad para suministrar los servicios acordes a las
necesidades de! 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 insumos y equipos que le son
apropiados, el laboratorio inspeccionara y comprobard que el producto comprado,
cumple las especificaciones; ademds, de establecer en la informacién de compra

sus condiciones para verificar la adquisicion y el método a aplicar en la verificacion.

Produccién y prestacion de servicio:
Control de la prestacion del servicio.

El laboratorio debe planificar la produccion y la prestacion del servicio bajo
condiciones controladas, describiendo las caracteristicas del producto, instrucciones
de trabajo, el uso apropiado del equipo, dispositivos para el seguimienfo de
medicion y para su aplicacion; y al hacer la entrega del servicio, debe buscarse
obtener la liberacién y hechos posteriores a la misma. El laboratorio debe validar los
procesos de prestacion del servicio, en donde los informes resultantes puedan
verificarse mediante seguimiento o medicion posteriores, incluyendo deficiencias
observadas después de que se haya prestado el servicio. La validacion debe

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

El laboratorio debe establecer criterios para:



= larevisidony aprobacién de los procesos.
= aprobar equipos y calificar al personal.
» el uso de métodos y procedimientos especificos.

= Jos registros y la revalidacion.

Propiedad del proveedor.

Los bienes del proveedor deben ser cuidados por el laboratonio clinico
mientras los esté utilizando. Ademas debe identificar, verificar, proteger y
salvaguardar ios mencionados bienes y si alguna propiedad se pierde, deteriora o
estan en condiciones inadecuadas para su uso, deben ser registrados y
comunicados al proveedor, incluyendo entre sus bienes la propiedad intelectual.

Preservacién del producto.

El laboratorio clinico debe preservar sus requisitos o conformidades en el
producto y servicio, durante el proceso intemo y la entrega al destino previsto,
incluyendo la identificacién, manipulacion, embalaje, almacenamiento y proteccion,

asi como a las partes constitutivas del producto.

Control de los dispositivos de seguimiento y medicion.

El laboratorio de andlisis clinicos, para poder proporcionar |la prueba de la
conformidad del producto y servicio con los requisitos determinados, debe dar
seguimiento y efectuar la medicién a realizar, y determinar los instrumentos de

medicion y seguimiento necesarios para lograria.

Para asegurar la validez de los resultados, el quimico debe trabajar bajo
Buenas Practicas de Laboratorio, el equipo de medicién debe calibrarse o
verificarse, preferentemente antes de su utilizacion, comparando con patrones de
medicién que sean trazables a patrones nacionales e intemacionales; si no se
tienen al alcance los patrones mencionados, debe registrarse el método utilizado

para la calibracién o verificacién. En caso necesario es conveniente ajustar o



reajustar el equipo y protegerlo contra danos, deterioro durante la manipulacion,

mantenimiento.

El taboratorio clinico ademas debe confirmar la capacidad de los programas
informaticos periédicamente para que puedan aplicarse en las actividades de

seguimiento y medicion satisfactoriamente.

Medicién, analisis y mejora.

El laboratono clinico debe planificar y ejecutar los procesos de seguimiento,
medicién, analisis y mejora que sean necesarios, demostrar que el informe esta
elaborado conforme a los requisitos; de acuerdo con el sistema de gestién de la
calidad y mejorar continuamente la eficacia de éste, tomando en consideracion

ademas los métodos aplicables, técnicas estadisticas y el alcance de su utilizacion.

Seguimiento y medicion.
Satisfaccion del cliente.

El laboratorio clinico debe efectuar el seguimiento sobre las expectativas del
cliente (paciente-médico), determinando los métodos para obtener y utilizar la

informacién requerida.

Auditoria interna.

El laboratorio debe efectuar auditorias internas, practicadas a intervalos
planificados por él, para saber si el SGC opera conforme las disposiciones de

planificacion.

Conociendo el estado y la importancia de los procesos y las areas y los
resultados de las auditorias practicadas previamente, se planificara un programa de
auditorias, la seleccion de los auditores debe asegurar la objetividad e
imparcialidad, deben quedar establecidas sus responsabilidades, requisitos para la
planificacién y la realizacion de la auditoria en forma documentada para informar al

laboratorio clinico los resultados y para mantener los registros. Los auditores no



deben auditar su propio trabajo. La direccién del area auditada, debe evitar demora
injustificada en la realizacion de la auditoria, para eliminar las no conformidades
detectadas y sus causas. El seguimiento debe incluir Ia verificacion de las acciones

tomadas y el informe de los resuitados.

Seguimiento y medicion de los procesos.

El laboratorio clinico debe dar seguimiento a los procesos del sistema de
gestion 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, segun convenga, para asegurarse la conformidad del

paciente-médico.

Los registros deben especificar los nombres de las personas que autorizan la
liberacion del producto y servicio, liberacién 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
clinico 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 accion tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se hayan
obtenido. Al corregir un producto y servicio no conforme, se debe someter a nueva
verificacion, 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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Analisis de datos.

El laboratorio clinico debe determinar, recopilar y analizar los datos apropiados
para demostrar la idoneidad y la eficacia del SGC proporcionando informacion
sobre la satisfaccion del cliente, la conformidad con los requisitos del producto,

servicio y de los proveedores.

Mejora continua.

El laboratorio clinico debe mejorar continuamente la eficacia del SGC
mediante el uso de la politica de la calidad, objetivos de la calidad, resultados de las

auditorias, analisis de datos, acciones correctivas y preventivas.

Acciones correctivas y preventivas.

El laboratorio clinico debe eliminar la causa de no conformidades para evitar
que vuelva a suceder. Las acciones cofrectivas 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 clinico 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.



Discusién:

La evaluacion del Sistema de Gestion de la Calidad en el laboratorio clinico

consta de los siguientes puntos:

= Verificacion de que el sistema esta funcionando, que el personal lo conoce y
cumple con él; para ello, se debe tener un procedimiento que sefale la
obligatoriedad de conocer la politica de calidad del laboratorio, firmado por cada
uno de los integrantes.

= Comprobacion de que todas las actividades se realizan en forma sistematica (el
procedimiento de solicitud de registro, toma de muestra, analisis e informe de
resultado) y que de ello haya evidencias objetivas que lo confirmen (bitacoras) e
informes firmados por el responsable sanitario y el analista.

* Programas de capacitacion para mejorar en forma continua el trabajo
desarrollado por el analista, ademas de que se cumpla con la competencia
laboral requerida para cada determinacion analitica.

= Evaluacion de los resultados por areas y procesos, verificando la utilizacion de
recursos, la administracion y operacion del laboratorio en su conjunto.

= Evaluacion de las auditorias para saber si el laboratorio cumple con la

normatividad sanitaria.

Un programa de aseguramiento de la calidad implementado en los laboratorios
clinicos permitira demostrar que las diferentes fases de un analisis (pre-analitica,
analitica y post-analitica) son realizadas de manera sistematica, exacta y confiable y
que el resuitado obtenido brinda certeza y confiabilidad al cliente (médico -

paciente)

Ademas el programa trae consigo mejoria de ia calidad e incrementa la
competitividad del laboratorio dentro de un mercado nacional; por cierto, una
infraestructura pequefia permite elaborar y manejar un plan estratégico de calidad
de acuerdo y desarrollar un sistema de calidad adecuado y funcional y hace muy
facil el monitorear de manera constante y confiable la completa satisfaccion del

cliente (médico — paciente).



Es preciso crear conciencia de que el recurso humano es el factor mas
importante con que cuenta una empresa ya que es el Unico 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 atencion especial a las personas que integran la empresa, verificar
que realicen su trabajo en forma eficiente mediante el sentimiento de satisfaccion

con su labor y ambiente de trabajo.

Para implementar un sistema de calidad en el laboratorio clinico se requiere de
una mejor preparacién de todo el personal y no solo en términos técnicos y
cientificos de los métodos empleados para los analisis clinicos, sino en los métodos
gerenciales de gestion que involucra al personal de la direccién. 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 implementacién de SGC en el laboratonio de andlisis clinicos es un proceso
que busca la participacion del personal en el proceso de mejora continua, de tal
manera que al formar parte activa, el empleado sentira 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 misién y la vision deben de estar integradas en la mente y el corazén de
quienes forman parte del laboratorio clinico, hay que propiciar la comunicacién en
todas las direcciones y la cooperacién interdepartamental, para sumar las
capacidades y favorecer la interrelacién de las personas que conocen mejor su
propio trabajo. El cambio dirigido bajo una visidon 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 asi, el costo y beneficios de trabajar con elia.



Tendremos que aprender a formar parte de equipos interdisciplinarios, sera
necesario implantar una dinamica grupal para transformar positivamente la
organizacion. Cuando nos demos cuenta que sélo 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 asi 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 analisis clinicos.

24



Conclusiones:

Ante la globalidad (Tratado de Libre Comercio y convenio con la Union
Europea y los que se estan forjando), México tiene que alcanzar una nueva
mentalidad empresarial en materia de laboratorios clinicos y crear una nueva cultura
laboral, para que en conjunto podamos elevar nuestros conocimientos técnicos
cientificos y hacer del sistema de calidad —Control de Calidad, Aseguramiento de la
Calidad, Control de Calidad Interno, Evaluacion Externa de ta Calidad, Mejora
Continua de la Calidad y el Manejo Total de la Calidad- nuestra filosofia para tener
laboratorios competitivos y exitosos, apoyados con tecnologia de relieve
internacional y llegado el caso, forjar alianzas estratégicas, sin perder de vista que

el ser humano es el objetivo pnmordial.

Poner en practica el SGC, requiere vencer barreras que lo impiden,
incluyendo la introduccién de una nueva cuitura laboral tomando en consideraciéon
que la transformacién hacia la calidad es tarea permanente;, se necesita una
inspeccion constante y comprobar que se esta aplicando; un sistema de calidad es
sb6lo un medio para construir la cultura que asegure la sobrevivencia de las

organizaciones.

El recurso humano de la organizacién es vital para la transformacion hacia la

nueva cuitura 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 clinicos necesariamente repercutira
positivamente en la calidad de atencion a la salud, lo que en consecuencia

redundara 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 obtencion del éxito econdmico, es solo una
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herramienta mas que va a potenciar los esfuerzos de la organizacién 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 organizacion y funcionamiento de los

laboratorios clinicos.

Para que México tenga laboratorios clinicos competitivos necesita adoptar,
una nueva filosofia: la cultura de calidad, que permita que cada persona tenga
conciencia de valores y habitos para desarrollar un ambiente de trabajo agradable y
eficiente, favoreciendo en el ambito productivo el propdsito de mejorarlo de manera
continua y en forma permanente, para lo cual se debe instituir la capacitaciéon en el
trabajo, considerando que la calidad es solo el cumplimiento de los requisitos,

iniciando asi la era empresarial de cero defectos.
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Anexo A

Norma Oficial Mexicana NOM-166-SSAI-1997, Para la organizacién vy

funcionamiento de los laboratorios clinicos.
Los laboratorios clinicos tienen un responsable sanitario:

= Quimico orientado al laboratorio clinico, minimo 3 afos de experiencia.

= Médico cirujano con certificado vigente de la especialidad en patologia clinica o
con grado de maestria o doctorado.

»  Médico, quimico o bidlogo con grado de maestria o doctorado en las areas de

laboratorio clinico.
Cuyas funciones son:

= Informar por escrito a la Secretaria de Salud, los casos de enfermedades
transmisibles cuya notificacion es obligatoria.

» Adoptar medidas epidemiolégicas de vigilancia, conforme a lo que dispone la
ley y las disposiciones generales.

= Comunicar por escrito la fecha de su designacién, renuncia o sustitucién asi
como su horario de asistencia o modificaciones al mismo.

= Notificar al ministerio publico los casos en que se presuma la comision de
hechos ilicitos.

= Atender y coadyuvar a resolver las declaraciones que se formulen por la
prestacion de servicios, y coadyuvar para su resolucion, 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 usuaro, sin perjuicio de la responsabilidad profesional en
que se incurra.

= Vigilar y mantener el buen funcionamiento de la recepcion, toma, conservacion,
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 analisis realizados o en su defecto que los firme e}
personal profesional o técnico autorizados por dicho responsable sanitario y con
su pufio y letra.

Vigilar que se apliquen las medidas de seguridad e higiene para la proteccion
de la salud del personal expuesto.

Actualizar la documentacion curricular y laboral del personal y otras funciones
que ordenen otras disposiciones legales.

Cumplir con todos los demas ordenamientos legales aplicables al laboratorio

clinico
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Anexo B

SECRETARIA DE SALUD .
SUBSECRETARIA DE REGULACION Y FOMENTO SANITARIO
A DIRECCION GENERAL DE CALIDAD Y EDUCACION EN SALUD
ANTES DE LLENAR EST™ FORMATC LEA CUIDADOSAMINTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSQO
SSA-06-002 AVISO DE FUNCIONAMIENTO ‘

LLENESE A MANG CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIC

NOMBRE COMPLETO DE LA PERSONA FISICA O MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO RFC
. . |
o EEEEERN NN
DOMICILIO CALLE. NUMERO EXTERIOR 21RO O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD CODIGO POSTAL
DELEGACION FOLITICA O MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (S) Y/O FAX NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL SOLO S1
EL INTERESADO NO REALIZA EL TRAMITE

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

!I_NomRE G'RAZON SOCIAL

[ DOMICILIC CALLE, NUIMERO EXTERIROR WULERO O LETRA INTERIROR CULGNIA O LOCALIDAD

CODIGO POSTAL

L]

EGACION POLITICA G MUNICIFIO

ENYIDAD FEDERATIVA TELEFONO {S) Y/O FAX

3.-TIPG DE ESTABLECIMIENTO

DE ATENCION MEDICA T
COMERCIO AL POR MENOR DE ANTEQJOS Y ACCESORIOS I:, AMBULANCIAS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS
F"I SLRVICIOS DE ASISTENCIA SCCIAL CONSULTORIOS
I _I CENTROS DE TATUAJES D CLINICAS DENTALES

| DISPOSICION DE CADAVERES

l:, HOSPITALES DONDE NO SE PRACTICAN ACTOS OUIRURGICOS U OBSTETRICOS

FECHA DE INICIO DE LABGRES
SANITARIO

| e )|

3.1.- EN EL CASO L ALIBUGLANGIAS

| MARCA [ MOUELD No. DE PLACAS No. DE MOTCR URGENCIAS

EQUIPADA [ NO EQUIPADA
I f

i = z
[ 5] w .\l | 3

Ik
i
|

|

|

\

lo| o ~la

| 1
| I

S— [

'\ Declaro bajo protesta G decir verdad q-ue cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la

autoridad sanitaria verifigue su cumpiimiento, ésto sin perjuicio de las sanciones en que puedo incurrir por falsedad de
declaraciones dadas a una autoridad.

53

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

L - o — — $SA-06-002
EL FORNATU SE PRESENTARA EN ORIGINAL, EN CASO DE QUL EL INTERESADO REGUIERA CORIA, DEBLERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A
LA CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONQS 5-480-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL

USUARIO AL 01800-U014800 O DESDE CSTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-5943372, O A LOS TELEFONQS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. Y AREA
hld.‘E'l EOlPS)LITANA 50-80-54-40, 50-80-53-41, 50-80-54-47, 50-80-54-74 Y DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-
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Anexo B

: , SECRETARIA DE SALUD GR)
‘ nA ; COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS %W/j
ot Santane

S ity e : Salud
AMTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSC
S5A-06-003 AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO ‘

LLENESE A MANO CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MACQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO

. NOMERE COMPLE 10 UE LA FERSONA FISICA O MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO . RFC i l
DOMICILIO CALLE, NUMERO EATERIOR NULERO O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD COODIGO POSTAL ,
DLLEGACION POLITICA O i.\u!-HCJi"i\) B ENTIDAL FEUERATIVA ) TELEFONO (S) Y/Q FAX NOMBRE DEL REPRESENTANTE LEGAL SOLO 83

EL INTERESADO NO REALIZA EL TRAMITE

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO

NOMBRE O RAZON SOCIAL RFC I | ;
10 CALLE, NUMERO EXTERIOR NURMERO O LETHA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD CODIGO POSTAL
ECACION POLITICA O MUNICIPIO EN1IDAD FEDERATIVA TELEFONO (S) Y/O FAX NUMERG DE LA CLASE DE LA CLASIFICACION
MEXICANA DE ACTIVIDADES Y PRODUGTOS *
2.1.-TIPO DE ESTABLECIMIENTO
SERVICIOS DE HOSPITALIZACION DONDE NO SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS AMBULANCIAS
f—| SERVICIOS DE HOSPITALIZACION DONDE SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS
I COMSULTORIOS DE MEDICINA GENERAL, ESPECIALIDAD, ODONTOLCGICOS Y CLINICAS DENTALES
"] LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS AUXILIARES AL DIAGNOS ICO MEDICO
3.- DATOS DEL RESPONSABLE SANITARIO .
NOMERE (8) APELLIDO PATERNO ‘ APELLIDO MATERNOD ’
LiO CALLE, HUMERG EXTERIGH NUMERQ O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD CO0IGO POSTAL
5] 10N POLITICA O MUNUCIPIO FATIVA TELEFONO (S) Y/O FAX

1{UIMERO OF CEOUA PROFESIONAL 1 PROFESION/ ESPECIALIADAD .

4.- TIPO DE TRAMITES

|’] DESIGNACION _J RENUNCIA ) D SUSTITUCION
5.-DOCUNMNTOS ANEXOS '

7\ ORIGINAL DE CARTA DE DESIGNACICN, FIRMADA POR EL PROPIETARIO O DIRECTOR DEL ESTABLECIMIENTO

Declaro bajo protesta de decir verdad que cumplo con los requisitos y normatividad aplicable, sin que me eximan de que la autoridad sanitaria
: su cumplimiento, ésto sin perjuicio de las sanclones en que puedo incurrir por falsedad de declaraciones dadas a una autorldad.

Finma del Propietario o0 Representante Legal. Firma Responsable Sanitario,

EL FORMATO SE PRESENTARA EN ORIGINAL, EN CASO DE QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTQO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA
CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO
AL 01800-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-5943372, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA
50-80-54-40, 50-80-54-41, 50-80-54-47, 50-80-54-74 Y DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-420-4224,
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Anexo B

. SECRETARIA DE SALUD
COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

Sistema Federai
Sanitario
Comisién Faders! para ta Proteceion
Cowirs miespox Sanitarics

ANTES DE LLENAR ESTE FORMATO LEA CUIDADOSAMENTE EL INSTRUCTIVO AL REVERSO
SSA-06-001 SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA

LLENESE A MANC CON LETRA DE MOLDE LEGIBLE O A MAQUINA

1.- DATOS DEL PROPIETARIO

NOMBRE DE LA PERSONA FISICA O MORAL PROPIETARIA DEL ESTABLECIMIENTO RFC | '

DCOMICILIO: CALLE. NUMERO EXTERIOR NUMEROQ O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD . CORIGO POSTAL

DELEGACION POLITICA Q &UNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (S) Y/O FAX NOMBRE OEL REPRESENTANTE LEGAL (SCLO SI
EL INTERESADO NO REALIZA EL TRAMITE)

2.- DATOS DEL ESTABLECIMIENTO |

["NOMBRE O RAZON SOCIAL TIPO DE INSTITUCION
[ J PuBLICA
[ privaDA
[ sociaL
DOMICILIO CALLE NUMERO EXTERIOR NUMERO O LETRA INTERIOR COLONIA O LOCALIDAD CODIGO POSTAL
DELEGACION POL{TICA O MUNICIPIO ENTIDAD FEDERATIVA TELEFONO (8) Y/O FAX ‘ ‘ i |

3.- SOLICITUD DE LICENCIA SANITARIA PARA:

PUBLICOS PRIVADOS
HOSPITALES DONDE SE PRACTICAN ACTOS QUIRURGICOS U OBSTETRICOS
[ NUMERO DE LA CLASE DE LA CLASIFICACION MEXICANA DE | NUMERO DE CEOULA PROFESIONAL DEL RESPONSABLE FECHA DE INICIO OE OPERACIONES
ACTIVIDADES Y PRODUCTOS SANIATRIO

I I o I

DIA MES

4.- DOCUMENTOS ANEXOS

’ PARA TODOS LOS ESTABLECIMIENTOS
|

[T] PLANOS Y MEMORIA DESCRIPTIVA
] CURRICULUM VITAE DEL DIRECTOR
[] AVISO DE RESPONSABLE SANITARIO

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

EL FORMATO SE PRESENTARA EN ORIGINAL, EN CASO DE QUE EL INTERESADO REQUIERA COPIA, DEBERA ANEXARLA PARA EL ACUSE CORRESPONDIENTE

PARA CUALQUIER ACLARACION, DUDA Y/O COMENTARIO CON RESPECTO A ESTE TRAMITE, SIRVASE LLAMAR AL SISTEMA DE ATENCION TELEFONICA A LA
CIUDADANIA (SACTEL) A LOS TELEFONOS 5-480-2000 EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA, DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO
AL 01800-0014800 O DESDE ESTADOS UNIDOS Y CANADA AL 1888-5943372, O A LOS TELEFONOS DE LA COFEPRIS EN EL D.F. Y AREA METROPOLITANA
50-80-54-40, 50-80-54-41, 50-80-54-47, 50-80-54-74 Y DEL INTERIOR DE LA REPUBLICA SIN COSTO PARA EL USUARIO AL 01-800-420-4224.
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