COFEPRIS
“ Acta No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA
ACTA DE SUPERVISION SANITARIA DE UNIDADES DE VERIFICACION

En *** siendo las *** horas del dia *** del mes de *** de 20*** en cumplimiento a la orden de visita de
verificacion numero *** de fecha *** de *** de 20*** emitida por *** en su caracter dea*** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacién Sanitaria, quien (es) se identifica(fh) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) el ***, por el **gen,su caracter de
* gque me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los Articules 4 fraccion
[I'inciso d, 11 fracciones IX, XI y XIV, y 15 fraccion IV del Reglamento de la Comision Eederal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y 396, 399, 400 y 401 fraccion | de la Leyy General de Salud.
Constituido(s) en el establecimiento denominado *** ; con RFC ** ubicado en, [aycalle de *** nUmero ***
Colonia ** Demarcacion Territorial o Municipio ***, Cédigo Postal ***, correo elegtronico *** teléfono, ***
circunstancias que constaté(amos) visualmente y solicitando la presenciaydel, propietario, representante
legal, responsable, encargado u ocupante que atiende la visita, dijo lamarse ** y se identifica con ***,
con domicilio en *** y manifiesta ser el *** del establecimientoguien, recibe original de la presente
orden, con firma autégrafa en tinta azul, de la autoridad sanitariaique la emite, en términos del articulo
399 de La Ley General de Salud, se le exhorta para que corrob@retguée la(s) fotografia(s) que aparece(n)
en dicha(s) credencial(es) concuerda(n) con los rasgos fisonémicosdel(los) que actua(n). Acto seguido se
le hace saber el derecho que tiene para nombrar a dos testigessde asistencia, y en caso de no hacerlo,
éstos seran designados por el(los) propio(s) verificadgr(es), quedando nombrados como testigos por
parte del C *** quienes deberan estar presentes durante £l desarrollo de la visita, el C. *** quien se
identifica con *** con domicilio en ***y el C. *** qui€n sejidentifica con *** con domicilio en ***,

Acto seguido y habiéndose identificado plepafaente 1os participantes en esta diligencia, en presencia
de los testigos se le hace saber el objeto y alcance de la visita que se indica en la orden de verificacion
descrita anteriormente, y visto el contenido seyprocede a practicar la diligencia de verificacion sanitaria
en el establecimiento en los términos siguientes:

Objeto y alcance de la orden deg stervision sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberangahetardos valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada

“Valor”, delacuerdo a la calificacion que amerite cada inciso segun corresponda.

CALIFICACION: (2 Cumple (U] Cumple (0) No (---) No aplica
Totalmente Parcialmente cumple

Punto a Verificar Valor

I. Control Documental

Autorizacion No.: anexarcopia al acta
Fecha de Autorizacién:
Fecha de Vencimiento:
Si la Autorizacién vencid, anotar la fecha de tramite:
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COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Il. Requisitos Administrativos

1. Se cuenta con Acta Constitutiva o Registro Federal de Contribuyentes segun
aplique.

2. Se cuenta con organigrama actualizado de la organizacidon completa y se tiena
identificada la unidad de verificacion dentro de este.

3. Se cuenta con documentaciéon donde las funciones y el alcance tégnico\de las
actividades que realiza la Unidad de Verificacién se encuentran definidas.

4. La Unidad de Verificacion tiene contratado un seguro de regpénsabilidad de
cobertura amplia que ampare dafos a terceros.

5. Se cuenta con la documentacion que describa las condiciofiesWoajo las cuales opera
COMO negocio.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punte gue corresponda)

lll. Independencia, imparcialidad e integridad Q .

6. La Unidad de verificaciéon cuenta con la cafta ‘dewo conflicto de intereses firmada
por el representante legal ante la COFEPRIS:

7. Cuenta con procedimiento para asegurar que el personal estad libre de presiones
comerciales y financieras que afecten su jlicio

8. El personal que integra la Unidadyde verificacion cuenta con carta de no conflicto
de intereses firmada por el persenal.

COMENTARIOS
(Detallar @bservaciones anotando el punto que corresponda)

IV Confidencialidad y

9. La Unidad de Verifiga€ion cuenta con la carta de confidencialidad firmada por el
representante, legalante la COFEPRIS.

10. Cuenta cgnh procedimiento para asegurar que el personal cumpla con la politica de
confidencialidad de la informacidn de la Unidad de Verificacion.

1. ElI personal que integra la Unidad de verificaciobn cuenta con carta de
confidencialidad de la informacién

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

V. Organizacion

12. Se cuenta con Manual de la Organizacion.

13. En el Manual de la Organizacion se tienen definidos los perfiles de puestos

14. La descripcion de los perfiles de puesto cuentan al menos con: los requisitos de
educacioén, capacitacion, conocimiento técnico y experiencia.

15. Se cuenta con un Gerente Técnico calificado
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o

Acta No.

16. Constatar que los puestos clave de la organizacion cuentan con sustitutos con la
competencia técnica de la posicion a cubrir.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VI. Sistema de Calidad V
4

17. Se tiene definida la politicay objetivos de calidad y estan implementados en todos
los niveles de la organizacién.

18. Se cuenta con Sistema de Gestién de Calidad

19. Se cuenta con Manual de Calidad

20. Se cuenta con una persona responsable de Aseguramiento de Calidad

21. Cuenta con procedimiento para el control de toda la documenta€idnaque incluya:
distribucioén, actualizacién, retiro y archivo de documentos6bseletos.

22. Se cuenta con procedimiento de acciones preventivas yseorkectivas.

23. Se realizanrevisiones por parte de la Direccidn.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando'elfpunto que corresponda)

VII. Auditorias Internas Gv

24, Se cuenta con programa de auditoriagifternas

25. Se cuenta con procedimiento d€ auditorias internas que incluya la seleccidn,
adiestramiento y calificacién defalditores

26. Presentan evidencia de las@uditerias internas realizadas que contengan la fecha de
realizacion de la auditopia, @numeracion de las observaciones o desviaciones, asi
como lasrecomendaciones’o aeciones correctivas sugeridas.

27. Se le da seguimiento alas@desviaciones encontradas en las auditorias internas

28. Las auditorias internassse realizan con personal formado y calificado

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

VIII. Persorr\\,}

29. Ceentan.con personal permanente suficiente con la experiencia necesaria para
realizar las funciones normales de la Unidad de Verificacion.

30. Se'€uenta con expedientes del personal que demuestre su competencia técnica.

31. Se cuenta y se cumple con el programa de capacitacion actualizado que abarque
los aspectos técnicos y administrativos del trabajo de la Unidad de Verificacion.

32. El personal de nuevo ingreso recibid la induccion al puesto que esta ocupando

33. El personal de nuevo ingreso recibid el entrenamiento especifico del puesto que
ocupa

34, Se cuenta con coédigo de ética y reglamento interno del personal.
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Acta No.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

IX. Instalaciones y Equipo

35.Se cuenta con inventario de equipos e instrumentos actualizado

36. Se cuenta con registro de uso de los equipos y/o instrumentos

37. Se cuenta y se cumple con programa de calibracion de equipos y/o instrumentos

38. Se cuenta y se cumple con programa de mantenimiento de equipos

39. Cuenta con procedimiento de seleccién de proveedores de servicios de calibracion
y mantenimiento de equipos y/o instrumentos

40. Se cuenta con almacén especifico para equipos e instrumentos queaseguren su
integridad.

41. Se cuenta con procedimiento para manejo de equipo y/o ifistrumehtos de
medicion defectuoso

42. Se cuenta con equipo de computo en buenas condici@nes de mantenimiento y
funcionamiento

43. Se cuenta con procedimientos que aseguren la‘integrdad y seguridad de los datos.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando eleupto que corresponda)

X. Métodos y Procedimientos de Veriﬁ@

44, Cuentan con las actas de verificacién actualizadas y autorizadas por la COFEPRIS
gue correspondan al alcance estableéido en la autorizacidén otorgada.

45, Existen ordenes de verifigécidon debidamente fundamentadas

46. Se cuenta con procedimigntogpara la elaboracion del programa de visitas de
verificacion

47. Existe el prograrfha devisitas de verificacion actualizado

48. El responsablende |a programaciéon de las visitas, ¢no realiza actividades de
verificacign?

49, Se cyenta ecnsprocedimiento de verificacién sanitaria.

50. La documentacidon se encuentra actualizada

51.4Se cuenta con un sistema de control de contratos y ordenes de trabajo que asegure
|0s,s€rvicios comprometidos correspondan al alcance de la autorizacion.

52. Existen registros crudos de las observaciones y/o los datos obtenidos en el
transcurso de las verificaciones

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

XI. Manejo de Muestras y de los Elementos de Verificacion

53. Cuentan con procedimientos para la asignacion de la identificacion Unica en
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“ Acta No.

COFEPRIS

ordenes, actas Y muestras

54. Las ordenes de verificacion cuentan con numeracion Unica

55. Las actas de verificacion cuentan con numeracién Unica

56. Las muestras estan identificadas individualmente.

57. Cuenta con un area para almacenar documentacion que permita mantener la
integridad y confidencialidad de la misma.

58. Cuenta con procedimiento para el resguardo de documentacién y registros
generados en lasvisitas de verificacion.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que correspopda)

XIll. Actas de Verificacion (revision documental en oficinas) Q‘I

59. Las actas de verificacion realizadas estan firmadas

60. Las actas de verificacion estan totalmente calificadas dé acuerdo al alcance de la
orden y contienen la informacién necesaria para su interpretacion y evaluacion.

61. Cuenta con procedimiento para larevision, evalgaciony emision de dictamenes.

62. Los dictamenes estan firmados por las persopas autofizadas.

63. Los dictdmenes cuentan con la informaciémynecegsaria legal y técnica para su
interpretacion.

COMENTARIOS
(Detallar observacignes amoetando el punto que corresponda)

Xlll. Subcontratacion : \

64.Se cuenta con procgdimiento de subcontratacion de servicios (visitas de
verificacion).

65. Se cuenta con copia de& la,autorizacion vigente de la Unidad subcontratada.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

N >
XIV. Quejas ! ,

66. Se cUentajcon procedimiento para la atencidén a quejas.

67..,Cuehta™@on registro de todas las quejas generadas y de las acciones tomadas por la
Wnidad de Verificacion.

68. Se le da seguimiento a las quejas.

69. Se resuelve el problema que origind la queja y se le contesta al quejoso.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES
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Estos datos deberdn estar justificados en el apartado de observaciones. ‘
Anexos (Marque con una X en SI OR
N@

A. Se anexa documentacion Sl

A1 NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derecho queftienezde manifestar lo que a sus
intereses convenga con relacidn a los hechos contenidos en la presente acta de verificacion sanitaria
con fundamento en el articulo 401 fraccion IV de la Ley Genefal 'de'Salud; o bien, por escrito hacer uso
de tal derecho dentro del término de cinco dias a partir del diasiguiente de la presente diligencia,
con fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal deb Procadimiento Administrativo de aplicacion
supletoria. En uso de la palabra el C. *** hace constaf qué recibe original de la orden de verificacion
sanitaria, con firma autégrafa en tinta azul, de JamaUtoridad sanitaria que la emite; objeto de la
presente acta de verificacion sanitaria y que identifico” plenamente al(los) verificador(es) para tal
efecto, y con relacidon a los hechos que se asientan @n Ja misma manifiesta lo siguiente:

Autorizacién de notificaciones electrénicas

De conformidad con lo establecido en el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo vigente y ceon, elifObjeto de facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacién sanitaria, yo solicito de manera
expresa recibir de forma ‘electrénica a través de la(s) direccidn(es) de correo electrénico
todas las comunicaciones y/o notificaciones sobre
el seguimientogresol@eion, sanciéon o cualquier otra decisiéon o requerimiento, que emane de la
presente visita de verificacion sanitaria con numero de acta ;porloque
deberé revigarlos @e”manera permanente, mantenerlo(s) con la capacidad (espacio virtual) suficiente
para recibir losfmensajes y documentos; asi como en revisar siempre la bandeja de correos no
deseados @ “spam” para en su caso identificar algdn correo electréonico emitido por esta Autoridad
Sanitakia yl que no haya ingresado a la bandeja principal de los correos electrénicos antes
establecigos.

Firma y nombre completo
Identificacién (Tipo y NUmero) _

La presente autorizacion tendra efectos a partir de esta fecha y hasta la notificacion electréonica de la
conclusién del procedimiento.
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En caso de no otorgar su autorizaciéon para facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacién sanitaria, a través de notificaciones electréonicas, se hace de su conocimiento que el
apoderado o representante legal podra solicitarlo en cualquier otro momento.

Previa lectura del acta de verificacidon sanitaria ante todos los participantes, visto el contenido de la

misma y sabedores de los delitos en que incurren los falsos declarantes ante | toridad
administrativa, la presente diligencia se cierra siendo las *** horas con *** minutos del S ¥k
de 20*** firmando los que en ella participan para todos los efectos legales a que hay r, dejandose
copia de todo lo actuado consistente en *** hojasen poder del C. ***,

INTERESADO TESTIGO T y

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma

VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR SANI‘I@ VERIFICADOR SANITARIO
Nombre y firma mb firma Nombre y firma

A
&
O
OC)
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