COFEPRIS
u Acta No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA
ACTA DE SUPERVISION SANITARIA DE LABORATORIOS DE PRUEBA

En *** siendo las *** horas del dia *** del mes de *** de 20*** en cumplimiento a la orden de visita de
verificacion ndmero *** de fecha *** de *** de 20** emitida por *** en su caracter de_ *** el(los)
Verificador(es) *** adscrito(s) a la Comision de Operacion Sanitaria, quien (es) se identifiea(m) con
credencial(es) numero(s) *** con fotografia, vigente(s) al *** expedida(s) el ***, por el ** &R su €aracter de
** que me(nos) acredita(n) como verificador(es) sanitario(s) con fundamento en los ArticUlos 4 fraccion
[l inciso d, 11 fracciones IX, XI y XIV, y 15 fraccion IV del Reglamento de la Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios y 396, 399, 400 y 401 fraccidén | de la Ley Gefieral de Salud.
Constituido(s) en el establecimiento denominado *** ; con RFC *** ubicado en la calle de *** numero ***
Colonia *** Demarcacién Territorial o Municipio *** Cddigo Postal ***, correb electrdhico ***, teléfono, ***
circunstancias que constaté(@amos) visualmente y solicitando la qpréSencia del propietario, e
representante legal, responsable, encargado u ocupante que atiendelaisita, dijo llamarse *** y se
identifica con *** con domicilio en *** y manifiesta ser el *** del establecimiento, quien recibe original de
la presente orden, con firma autdgrafa en tinta azul, de la autoridad sanitaria que la emite, en términos
del articulo 399 de La Ley General de Salud, se le exhorta parasgqUe corrobore que la(s) fotografia(s) que
aparece(n) en dicha(s) credencial(es) concuerda(n) con los rasgos fisondmicos del(los) que actua(n). Acto
seguido se le hace saber el derecho que tiene para nombrar addos/testigos de asistencia, y en caso de no
hacerlo, éstos serdn designados por el(los) propio(s) verificador(es), quedando nombrados como testigos
por parte del C *** quienes deberan estar presentes duranteyel desarrollo de la visita, el C. *** quien se
identifica con *** con domicilio en ***y el C. *** quigh se,idehtifica con *** con domicilio en ***

Acto seguido y habiéndose identificado plenamente @5 participantes en esta diligencia, en presencia de
los testigos se le hace saber el objeto y algancelde la visita que se indica en la orden de verificaciéon
descrita anteriormente, y visto el contenido 'se procede a practicar la diligencia de verificacién sanitaria
en el establecimiento en los términos siguientes:

Objeto y alcance de la orden de sdpenvision sanitaria (Transcribir)

Instrucciones:
Se deberan angtar los Valores dentro del cuadro en blanco que conforman la columna denominada
“Valor”, de acuerdo a/la calificacion que amerite cada inciso segun corresponda.

CALIFICACION: 2 Cumple m Cumple (0) No (---) No aplica
Totalmente Parcialmente cumple
Punto a xrificar

1. Informacién administrativa

Autorizacién No. anexarcopia al acta
Fecha de Autorizaciéon
Fecha de Vencimiento:
Si la Autorizaciéon vencid, anotar la fecha de tramite:

COMENTARIOS
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(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

2. Solicitar plan de accién y acta de evaluacién de la dltima visita de la Comisién de Control
Analitico y Ampliacion de Cobertura (CCAyAC).

Fecha de la ultima visita de CCAyAC: anexarcopia de documento
No. de hallazgos observados por CCAyAC:
No. de hallazgos cumplidos e implantados:

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

Punto a Verificar Valor

3. Marco Analitico ,"‘

1. ;Cuantas y cuales pruebas se tienen autorizadas?

2. Se estan realizandoy reportando Unicamente las pruebas autorizadas

3. ¢El Laboratorio Tercero Autorizado analizavacunas?

4. ;El Laboratorio Tercero Autorizado analiza dispositivos médicos?

5. ¢Cuantas pruebas tiene autorizadas para dispositivos médices?

6. ;Cuenta con areas independientes?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotafhdo gl punto que corresponda)

4. Instalaciones y Condiciones amblentaler\

7. Solicitar plano de instalaciones y verifieadr que gorresponda con lo que se tiene construido al
momento de la visita

8. Se han modificado lasinstalaciones,del Laboratorio Tercero Autorizado, desde la Ultima visita
de la CCAyAC y se notificaron dighasWwnodificaciones a la CCAYAC? Anexar copia del oficio de
notificacion.

9. Existe separacion fisica eficazeftre las areas de analisis con actividades incompatibles

10. Se controlan, registrap yise fes da seguimiento a lasdiferentes condiciones ambientales en
las diferentes areas de analisis que pudieran afectar los resultados (analisis microbiolégicos
ambientales, tempP@eratura; humedad relativa, etc.)

1. Verificar que 3, dogumentacion del sistema es comunicada al personal, este la comprende y
la tiene a sufdispesicion y la implementa.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

5. Persong

12. ;Se cuenta y se cumple con el programa de capacitacion para todo el personal?

13. ;Se cuenta con expedientes de todo personal que avale su competencia técnica?

14. ;Si se tiene personal de nuevo ingreso desde la Ultima vista de la CCAYAC, el personal
cumple con el perfil del puesto que ocupa?

15. ¢Se cumplid con el procedimiento de induccién al puesto y capacitaciéon del personal de
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nuevo ingreso?

16. ;Se cuenta con evidencias de prueba de desempeno del personal de nuevo ingreso de cada
una de las pruebas que tendra bajo su cargo?

17. El personal de nuevo ingreso es supervisado y hay evidencia de esta actividad

18. El personal del Laboratorio Tercero Autorizado tiene conocimiento de las Normas Oficiales
Mexicanas en el area y las utilizaen el desarrollo de las pruebas autorizadas

19. Se tiene capacitacion externa para el personal responsable de la validacidon

20. Se cuenta con evaluacidn para el personal responsable de la validaciéon por parte del gXterno

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

6. Equipo, material y trazabilidad 5 J

21. Se cuenta con programa de verificacion de la calibracion internagsealipracion externa de los
equipos utilizados para el analisis de muestras.

22. Se cumple con programa de verificacion de la calibracidon internafcalibracion externa de
los equipos utilizados para el andlisis de muestras.

23. Se cuenta y se cumple con programa de mantenimi€nte preventivo y correctivos en los
equipos utilizados para el analisisde muestras

24. Se aplica el procedimiento normalizado de opégacidon para el mantenimiento del equipo.

25. El material volumétrico esta verificado

26. Se aplica el procedimiento normalizade de opgracidon para la verificaciéon del material
volumeétrico.

27. Se cumple con la trazabilidad de lasymediciones a patrones nacionalesy /o internacionales
(certificados de estdndares, de calibra€iéon de equipos, etc))

COMENTARIOS
(Detallarebsesvaciones anotando el punto que corresponda)

7. Muestras para Anéli@eabilidad

28. Se cuenta con precedimiento que especifique los criterios de aceptacion y rechazo de
ingreso de muesw@s alaloratorio y a las diferentes dreas (hora de muestreo, hora de ingreso a
recepcion de muestras, hora inicio de analisis, temperatura, integridad de muestras, tamafo de
muestra, pres€htaeion, tipo de envase)

29. Los items,se analizan dentro de las 48 horas posteriores a latoma de muestras, cuando
aplica

30. Se tiehgfdefinido en el procedimiento el tiempo que tarda la muestra (en caso de
perecederos) en ingresar al laboratorio después del muestreo

31. Se considera la fecha y la hora del muestreo para el ingreso de las muestras al laboratorio

32. ;Se tiene definido en el procedimiento el tiempo en el que debe ingresar una muestra a las
areas de analisis?

33. ¢Se cumple con los tiempos establecidos en el procedimiento?

34, ;Se registra la temperatura de los productos perecederos al ingresar al laboratorio?
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35. ¢Cuentan con procedimiento que especifique los criterios de aceptacion y rechazo de
ingreso de muestras al laboratorio y a las diferentes areas?

36. Existe comunicacion entre las areas de recepcion de muestras y las areas de analisis

37. Existen areas especificas para realizar analisis de muestras de acuerdo a su naturaleza que
eviten contaminacion cruzada

38. Existen registros que demuestren que las muestras se almacenan en condiciones qué
aseguren su integridad (Registros graficos y(o) manuales)

39. Hay evidencia de rechazo de muestras

40. Se han realizado andlisis a muestras etiquetadas como testigos por la Auteridad,Sanitaria.
De ser el caso se cuenta con oficio de peticidn por parte de la autoridad sapfitariaypara analizar
muestras testigo ( anexar copia del documento )

41. Se cuenta con un area especifica y en buenas condiciones paragelgalinacenamiento de
muestras antes y después de su analisis

42. Existe rastreabilidad retrospectiva en los registros, desde el informg final hasta el ingreso
de la muestra.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando£l punto que corresponda)

8. Bioterio para pruebas biolégicas ytoxicolégic’w
43, Existe bioterio en produccidn

44, Existe bioterio de experimentacion

45, Cuentan con areas separadas para bigteries de experimentaciéon y de produccion.

46. Existen especificaciones para los adqimales de experimentacion

47. Existe el registro de origen para‘osanimales de experimentacion

48. Con respecto a los aniMalgs existen los procedimientos y registros para alojamiento,
alimentacion, manipulacionjeuidado, entrega al bioterio de experimentacion, transporte al
laboratorio de patologia, fhangjoydescontaminacion y eliminacion

49, Existe el procedimiente para limpiezay desinfeccion de las areas

50. Existen registp6s

51. Cuenta con_eselusas, vestidores y duchas

52. Cuenta ¢on area de lavado de materiales

53. ;Cuénta‘eon autoclave?

54. ;Cuenta’con incinerador?

55. ¢Cuenta con una zona de almacenamiento de insumMos?

56. ¢(Existen procedimientos para el ingreso del personal?

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

9. Validacion de Métodos de ensayo
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57. Se cuenta y se cumple con procedimiento para validar métodos de analisis o ensayo que
considere muestras (items), instalaciones, equipoy personal

58. Se calcula la incertidumbre para cada uno de los métodos de ensayo establecidos

59. Solicitar registros de validacion de métodos normalizados empleados de acuerdo a los
criterios establecidos. (Presentar protocolo e informe de manera independiente).

60. Se comprueba que los resultados finales cumplen con los limites de detegCion Yy
cuantificaciéon del método, antes de ser reportados al cliente.

61. Se tienen validados todos los métodos de analisis que se tienen autorizados

62. Se encuentran documentados los cambios en los métodos de andlisis validados.

63. Se cuenta y se cumple con procedimiento para la estimacion de la incertigumbre para los
meétodos que aplique.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto g@e cérresponda)

10. Aseguramiento de calidad de los resultados de ensayo = \J

64. Se cuenta con procedimientos de control de calidad para'tealizar el seguimiento de la
validez de los andlisis llevados a cabo

65. El seguimiento de la validez de los analisis incluye alNgenes dos formas de control de
calidad y son aplicadas al menos cada afio

COMENTARIOS
(Detallar observacionesfandtando el punto que corresponda)

11. Supervisién ‘ U

66. Se cuenta con programa de supervision

67.Se cuenta con procedimiento,destipervision

68. Los supervisores cuentan con €l perfil para poder realizar esta actividad

69. Presentan evidencias de superVision en todas las areas.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

12. Auditorias Ir‘ern‘sU

70. Se cuenta’@on pregrama de auditorias internas

71. Se cuentaycon/procedimiento de auditorias internas

72. Présentan evidencia de las auditorias internas realizadas

73. Se le da'seguimiento a las desviaciones encontradas en lasauditorias internas

74. Las auditorias internas se realizan con personal formado y calificado.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

13. Quejas

75. Se cuenta con procedimiento para la atencién a quejasy reclamaciones
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76. Se le da seguimiento a las quejas

77.Se resuelve el problema que origino la quejay se le contesta al quejoso

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

14. Residuos &

14.1 Residuos Peligrosos Biolégico Infecciosos

78. Se cuenta con procedimiento donde se especifiquen la identificacion, almacenamiento
temporal, recoleccién, transporte externo y disposicion final de los Residuos Peligresos
Bioldgico Infecciosos (RPBI “s)

79. Se cumple con el tiempo de almacenaje temporal de acuerdo con la NOM-087-SEMARNAT-
SSA1-2002

80. Se cuenta con almacén temporal de RPBI s, existen sefialamiento yletreros alusivos a la
peligrosidad de estos.

81. Se cuenta con contenedores especificos para el almacenampiente,de’los RPBI s, este se
encuentra fuera de las instalaciones

82. Los RPBI “s. se encuentran separados de los residuosgpeligrosos y de los residuos no
peligrosos

83. Los RPBI “s se encuentran identificados y envagadosyenfbolsas de acuerdo con la NOM-087-
SEMARNAT-SSA1-2002

84. Presentan contrato de retiro y disposicidon defos RPBI “s, se cuenta con los registros de
recoleccion de RPBI s

85. Presentan los Ultimos tres manifiestos'de retiro de los RPBI s

14.2 Residuos Peligrosos

86. Se cuenta con un area especfifica e\identificada para el almacenamiento de los residuos
peligrosos

87. Los residuos peligrosasese identifican y almacenan por compatibilidades

88. Presentan al menos [ag Ultimos tres manifiestos de retiro de residuos peligrosos

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

15. Control ie p$a;s

89. No existe ‘evidencia de fauna nociva

90. Cuenta gon programas y registro para el control de fauna nociva o certificados de
especialistas que realizan esta funciéon periédicamente.

91. Existen dispositivos en buenas condiciones y localizados adecuadamente para el control de
insectos y roedores

92. El laboratorio cuenta con ventanas protegidas con mosquitero si estas no estan selladas en
las areas de andlisis

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)
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16. Higiene y seguridad

93. El establecimiento cuenta con orden y limpieza

94. Se observa equipo, material y objetos en desuso ajenos al laboratorio

95. Se cuenta con regaderas y lavaojos de emergencia funcionando adecuadamente

96. Cuentan con botiquin de primeros auxilios vigente

97. No se observan objetos personales ni alimentos en los laboratorios y areas de trabajo

98. Cuentan con extintores con sefalamientos y carga vigente

99. Cuenta el laboratorio con un programa de contingencia en caso de derramfes, fugas o
accidentes.

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que cerresponda)

17. Informes de Resultados r\\

100. Supervisar que loinformado al cliente coincida con lo registrado_y/archivado por el
laboratorio, constatar que no haya omisién de informaciéon relevante

101. Supervisar que se indique la referencia del método utilizadoVigente

102. Supervisar que el informe este firmado por la persohd autorizada

103. Titulo (informe de prueba), paginaciéon e idenfificacién Unica

104. Nombre y direccidén del laboratorio, dondesfueron¥efectuados los ensayos

105. Nombre y direccion del cliente

106. Descripcion e identificaciéon de losProductos y/o muestras sujetos a prueba: Nombre,
caducidad, presentacion, fecha de fabrigacion, fecha y hora del muestreo, cantidad de
muestra, nombre y firma de la persena“gue muestreo (cuando aplique). Para el caso de
condones indicar el tamano deflote.

107. NUumero del lote del prodticto,ahalizado (cuando aplique)

108. Fecha de recepcion,defamuestra, de la realizaciéon de las pruebas y del informe de
resultado

109. Identificacionsde paradmetros de la prueba y/o descripcion del método empleado
(fundamentacién legal, NOM, FEUM, método internacional)

10. Cualquigr desviacion, adicidn o exclusidn de la especificacidon de la prueba y cualquier otra
informaciénirelativa a una prueba especifica.

1. Identificacion de cualquier método o procedimiento de prueba no normalizado que se haya
utilizado

112. Medicién, examenes derivados apoyados cuando proceda en graficas, tablas, dibujosy
fotografias asi como las posibles fallas detectadas.

13. Indicacidon de la incertidumbre de las mediciones en su caso

14. Declaracion que el informe de prueba solo afecta a los objetos sometidos a prueba

15. Indicacidn de que el informe de prueba no podra ser reproducido en forma parcial sin |a
aprobacién por escrito del laboratorio
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116. Resultados las pruebas con unidades correspondientes

17. Verificar que en el informe no se emita dictamen alguno de la muestra analizada

COMENTARIOS
(Detallar observaciones anotando el punto que corresponda)

OBSERVACIONES GENERALES

Estos datos deberdn estar justificados en el apartado de observaciones.

Anexos (Marq‘@\a X en Sl o NO)

A. Se anexa documentacion Sl NO

A1 NUmero de anexos:

A.2 Describir anexos:

Leido lo anterior, se hace saber al interesado el derécho JUe tiene de manifestar lo que a sus
intereses convenga con relaciéon a los hechos contenfidos en la presente acta de verificacidn sanitaria
con fundamento en el articulo 401 fraccidn IV de |laslfey Gepleral de Salud; o bien, por escrito hacer uso
de tal derecho dentro del término de cinco diaéa pattir del dia siguiente de la presente diligencia,
con fundamento en el articulo 68 de la Ley Federal del Procedimiento Administrativo de aplicaciéon
supletoria. En uso de la palabra el C. ¥** hace €éonstar que recibe original de la orden de verificacion
sanitaria, con firma autégrafa en tintagazul, de la autoridad sanitaria que la emite; objeto de la
presente acta de verificacion sanitag@yy quU€ identificd plenamente al(los) verificador(es) para tal
efecto, y con relacion a los hechos que se asientan en la misma manifiesta lo siguiente:

Autorizacién de notificaciones electrénicas

De conformidad cen |0 establecido en el articulo 35 de la Ley Federal de Procedimiento
Administrativo ¥igente™y con el objeto de facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacién sanitaria,lyo solicito de manera
expresa rgcibify dé forma electrénica a través de la(s) direccidn(es) de correo electrénico
todas las comunicaciones y/o notificaciones sobre
el seglimiento, resolucidén, sancién o cualquier otra decisiédn o requerimiento, que emane de la
presente visita de verificacion sanitaria con numero de acta ; por lo que
deberé reVisarlos de manera permanente, mantenerlo(s) con la capacidad (espacio virtual) suficiente
para recibir los mensajes y documentos; asi como en revisar siempre la bandeja de correos no
deseados o “spam” para en su caso identificar algun correo electrénico emitido por esta Autoridad
Sanitaria y que no haya ingresado a la bandeja principal de los correos electronicos antes
establecidos.

Firma y nombre completo
Identificacién (Tipoy NUmero)
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La presente autorizacion tendrd efectos a partir de esta fecha y hasta la notificacidn electrénica de la
conclusién del procedimiento.

En caso de no otorgar su autorizacion para facilitar y agilizar el seguimiento al presente acto de
verificacion sanitaria, a través de notificaciones electronicas, se hace de su conocimiento que el
apoderado orepresentante legal podra solicitarlo en cualquier otro momento.

Previa lectura del acta de verificacion sanitaria ante todos los participantes, visto elgcentenido de la
misma y sabedores de los delitos en que incurren los falsos declarantes ante la, autoridad
administrativa, la presente diligencia se cierra siendo las *** horas con *** minutos'del dia ***, mes ***,
de 20*** firmando los que en ella participan para todos los efectos legales a que hayaWdgar, dejandose
copia de todo lo actuado consistente en *** hojas en poder del C. ***,

INTERESADO TESTIGO TESTIGO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
VERIFICADOR SANITARIO VERIFICADOR{SANITARIO VERIFICADOR SANITARIO

Nombre y firma Nombre y firma Nombre y firma
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