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SECRETARIA DE SALUD

ACUERDO por el que se dan a conocer los tramites que podréan solicitarse de manera conjunta con la prérroga de
registro sanitario, asi como los requisitos para tal efecto.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

JOSE RAMON NARRO ROBLES, Secretario de Salud, con fundamento en los articulos 39, de la Ley
Organica de la Administracion Publica Federal; 4 y 69-C, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo;
376, de la Ley General de Salud; 185, 190, 190 Bis 1, 190 Bis 2 y 190 Bis 6, del Reglamento de Insumos para
la Salud; asi como 7, fraccién XVIII, del Reglamento Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que el Plan Nacional de Desarrollo 2013-2018 establece como estrategia transversal para el desarrollo
nacional, la relativa a un Gobierno Cercano y Moderno, conforme a la cual, las politicas y acciones de
gobierno inciden directamente en la calidad de vida de las personas, siendo por ello imperativo que se
simplifiquen los tramites gubernamentales;

Que el Programa para un Gobierno Cercano y Moderno 2013-2018 tiene como propdsito promover un
gobierno con politicas y programas enmarcados en una administracién puablica orientada a resultados, que
sea eficiente y tenga mecanismos de evaluacién que mejoren su desempefio, asi como que simplifique la
normativa y trdmites gubernamentales;

Que el articulo 69-C de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo sefiala que los titulares de las
dependencias de la administracion publica federal podran, mediante acuerdos generales publicados en el
Diario Oficial de la Federacién, no exigir la presentacion de datos y documentos previstos en leyes o
reglamentos, cuando puedan obtener por otra via la informacién correspondiente;

Que el articulo 376 de la Ley General de Salud dispone que requieren registro sanitario los medicamentos,
estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que los contengan; el cual sélo podra ser otorgado por
la Secretaria de Salud y tendrd una vigencia de 5 afios, prorrogable a solicitud del interesado, por plazos
iguales, en los términos que establezcan las disposiciones reglamentarias;

Que asimismo, el precepto citado en el parrafo anterior, sefiala que el Ejecutivo Federal, a través de la
Secretaria de Salud, mediante disposiciones de caracter general, establecera los requisitos, pruebas y demas
requerimientos que deberan cumplir los medicamentos;

Que el Reglamento de Insumos para la Salud establece los requisitos que deben cumplirse para la
obtencion del registro sanitario de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotropicas y productos que
los contengan, sean éstos de fabricacién nacional o extranjera; su prérroga; cambio de las condiciones bajo
las cuales fue otorgado, asi como para la cesion de derechos del mismo;

Que el 28 de enero de 2011 fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el “Acuerdo por el que se
dan a conocer los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y
Servicios de la Comision Federal de Mejora Regulatoria”, modificado mediante los diversos publicados en el
citado medio de difusion oficial los dias 22 de junio de 2011, 10 de mayo de 2012, 18 de julio de 2012, 23 de
octubre de 2012, 1 de julio de 2013, 15 de julio de 2014 y 12 de diciembre de 2016;

Que el 2 de septiembre de 2015, se publico en el Diario Oficial de la Federacion el “Acuerdo por el cual se
dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que se indican”, en el que se
incluy6 el formato FF-COFEPRIS-01 Autorizaciones, Certificados y Visitas, que se utiliza para la obtencién del
registro sanitario de medicamentos, estupefacientes, substancias psicotrépicas y productos que los
contengan, sean éstos de fabricacién nacional o extranjera; su prérroga; cambio de las condiciones bajo
las cuales fue otorgado, asi como para la cesion de derechos del mismo;

Que a fin de consolidar los esfuerzos de la Secretaria de Salud para simplificar los tramites que se realizan
ante la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, he tenido a bien expedir el siguiente

ACUERDO

ARTICULO PRIMERO. El presente Acuerdo tiene por objeto dar a conocer los tramites que podran
solicitarse de manera conjunta con la prérroga del registro sanitario correspondiente, asi como los requisitos
para tal efecto, incluidos en el “Acuerdo por el que se dan a conocer los tramites y servicios, asi como los
formatos que aplica la Secretaria de Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la Comisién Federal de Mejora
Regulatoria".
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ARTICULO SEGUNDO. Los tramites en los que se podra solicitar de manera conjunta la prérroga del
registro sanitario correspondiente, son los siguientes:

HOMOCLAVE Modalidad

COFEPRIS-04-014-B Solicitud de Modificacién al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad B.- Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de Medicamentos
Alopéticos y Vitaminicos.

COFEPRIS-04-014-C Solicitud de Modificacién al Registro Sanitario de Medicamentos, por Cambio de
Fabricacién Nacional a Extranjera y de Extranjera a Nacional.

Modalidad C.- Cambio de Fabricacién Nacional a Extranjera de Medicamentos.

COFEPRIS-04-015-A Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad A.- Modificacion de Nombre o Domicilio del Titular del Registro o del
Maquilador Nacional.

COFEPRIS-04-015-B Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad B.- Modificacién del Nombre Comercial del Medicamento.

COFEPRIS-04-015-C Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad C.- Modificacién del Envase Secundario.

COFEPRIS-04-015-E Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad E.- Modificacion a las Condiciones de Venta y Suministro al Publico.

COFEPRIS-04-015-F Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad F.- Modificacion a la Presentacion y Contenido de Envases.

COFEPRIS-04-015-G Modificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad G.- Modificacién por Cambio de Aditivos o Excipientes Sin Cambios en la
Forma Farmacéutica o Principios Activos.

COFEPRIS-04-015-J Madificacién a las Condiciones de Registro Sanitario de Medicamentos Sin Cambio en
el Proceso de Fabricacion.

Modalidad J.- Modificacion por Cambio de Indicacion Terapéutica.

COFEPRIS-04-016 Modificacién a las Condiciones del Registro Sanitario de Medicamentos con Cambio en
los Procesos de Fabricacion.

COFEPRIS-10-001 Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos.

Para efecto de lo dispuesto en el parrafo anterior, s6lo podra solicitarse de manera conjunta con los
tramites antes sefialados, las prérrogas de registro sanitario siguientes:

HOMOCLAVE Modalidad

COFEPRIS-04-023-A Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento.

Modalidad A.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacién Nacional.

COFEPRIS-04-023-B Solicitud de Prorroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento.

Modalidad B.- Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas,
Hemoderivados y Biomedicamento de Fabricacion Extranjera.
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Tratdndose del trdmite COFEPRIS-04-014-B Cambio de Fabricacion Extranjera a Nacional de
Medicamentos Alopaticos y Vitaminicos, lo previsto en el péarrafo primero del presente articulo solo sera
aplicable para medicamentos alopaticos.

ARTICULO TERCERO. Los tramites a que se refiere el parrafo primero del articulo Primero de este
Acuerdo, que se pretendan realizar de manera conjunta con los tramites de prérroga de registro sanitario
COFEPRIS-04-023-A y COFEPRIS-04-023-B, se deberan presentar dentro del plazo que establece el articulo
190 Bis 6, del Reglamento de Insumos para la Salud, para este ultimo.

ARTICULO CUARTO. Las prérrogas de registro sanitario a que se refiere el tramite COFEPRIS-04-023-A,
gue se soliciten de manera conjunta con alguno de los tramites mencionados en el parrafo primero del articulo
Primero de este Acuerdo, deberdn acompafiarse, ademas de los documentos sefialados para estos ultimos,
en el “Acuerdo por el que se dan a conocer los formatos de los tramites a cargo de la Secretaria de Salud que
se indican”, publicado en el Diario Oficial de la Federacién el 2 de septiembre de 2015, de lo siguiente:

. Formato de Autorizaciones, Certificados y Visitas debidamente llenado para el tradmite de prérroga;

1. Original y dos copias del comprobante de pago de derechos, en términos de la Ley Federal de
Derechos, por concepto de la prérroga;

lll. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién y Certificado de Producto Farmacéutico, del
fabricante del farmaco y del fabricante del medicamento, respectivamente, o en su caso, la
documentacion que conforme a las disposiciones aplicables sea equivalente a dichos certificados, y

IV. Comprobante de la solicitud del informe de farmacovigilancia al Centro Nacional de
Farmacovigilancia, el cual debera tener fecha previa a la solicitud del trdmite que pretenda realizarse
de manera conjunta con el trdmite de prorroga de registro sanitario.

Tratandose de las solicitudes de prérroga del registro sanitario a que se refiere el tramite
COFEPRIS-04-023-B, se debera presentar, ademas de los documentos antes sefialados, el que acredite a un
representante legal con domicilio en los Estados Unidos Mexicanos.

ARTICULO QUINTO. La Secretaria resolvera la solicitud de tramites de Modificacion a las Condiciones de
Registro Sanitario y Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos, que se tramiten de manera
conjunta con la Prérroga del Registro Sanitario de Medicamentos Alopaticos, Vacunas, Hemoderivados y
Biomedicamentos, en términos del presente Acuerdo, dentro del plazo de 150 dias naturales, contados a partir
del dia siguiente a la fecha en que se presente la solicitud correspondiente.

En caso de que el solicitante presente informe técnico favorable expedido por institucion reconocida como
tercero autorizado por la Secretaria de Salud, el plazo a que se refiere el parrafo anterior se reducirda
a la mitad.

TRANSITORIOS

PRIMERO. El presente Acuerdo entrard en vigor al dia siguiente de su publicacién en el Diario Oficial de la
Federacion.

SEGUNDO. Los interesados que previo a la entrada en vigor de este Acuerdo hayan presentado ante la
Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de Modificacion a las Condiciones
de Registro Sanitario, Cesion de Derechos del Registro Sanitario de Medicamentos y Prorroga del Registro
Sanitario de Medicamentos Alopéticos, Vacunas, Hemoderivados y Biomedicamentos a que se refiere el
articulo Segundo del mismo, podran solicitar que dichos tramites se resuelvan de manera conjunta conforme a
lo dispuesto en este Acuerdo, mediante escrito libre en el que se indiquen los nimeros de entrada de los
tramites en proceso o se acompafie copias de los comprobantes de ingreso de los mismos.

TERCERQO. Los interesados que previo a la entrada en vigor de este Acuerdo, hayan presentado ante la
Comision Federal para la Proteccidn contra Riesgos Sanitarios, solicitudes de tramites de Modificacion a las
Condiciones de Registro Sanitario a los que se refiere el parrafo primero del articulo Segundo de este
Acuerdo, podran solicitar la prorroga de la vigencia del registro sanitario, mediante escrito libre en el que se
indiqgue el numero de entrada del trdmite en proceso o se acompafie copia del comprobante de ingreso
respectivo, debiendo cumplir los requisitos sefialados en el articulo Cuarto del presente ordenamiento.

Dado en la Ciudad de México, a los trece dias del mes de febrero de dos mil diecisiete.- El Secretario de
Salud, José Ramon Narro Robles.- Rubrica.
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NORMA Oficial Mexicana NOM-037-SSA3-2016, Para la organizacion y funcionamiento de los laboratorios de
anatomia patolégica.

Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

JOSE MELJEM MOCTEZUMA, Subsecretario de Integracién y Desarrollo del Sector Salud y Presidente
del Comité Consultivo Nacional de Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacion en
Salud, con fundamento en lo dispuesto por los articulos 39, de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 4, de la Ley Federal de Procedimiento Administrativo; 38, fraccion Il, 40, fracciones Il y XI, 41, 43 y
47, fraccion 1V, de la Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién; 3o., fracciones | y VII, 13, apartado A,
fraccion |y 1X, 24, fraccion |, 33, 45, 46, 48, 51, 78 y 79, de la Ley General de Salud; 33, del Reglamento de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacion; 4o., 80., 90., 10, fraccion IV, 21, 26, 139, 140, fraccion I, inciso
b), 141, 142, 143, 144, 145, 148, fraccion Il, 168, 169, 170 y 172, del Reglamento de la Ley General de Salud
en materia de prestacion de servicios de atencion médica; 8 fraccion V y 9, fraccion IV Bis, del Reglamento
Interior de la Secretaria de Salud, y

CONSIDERANDO

Que con fecha 3 de septiembre de 2014, de conformidad con lo previsto en el articulo 47, fraccion |, de la
Ley Federal sobre Metrologia y Normalizacién, fue publicado en el Diario Oficial de la Federacion el Proyecto
de esta Norma, en cumplimiento a la aprobacién del mismo por parte del Comité Consultivo Nacional de
Normalizacién de Innovacién, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud; a efecto que de que en los 60
dias naturales posteriores a dicha publicacion, los interesados presentaran sus comentarios ante el
mencionado Comité Consultivo Nacional de Normalizacion;

Que durante el periodo de consulta publica, que concluy6 el 1o. de noviembre del 2014, fueron recibidos
en la sede del citado Comité, los comentarios formulados por los interesados respecto del proyecto de la
Norma Oficial Mexicana, razén por la cual, con fecha previa fueron publicadas en el Diario Oficial de
la Federacion las respuestas a los mismos, en términos de lo previsto por el articulo 47, fraccion Ill, de la Ley
Federal sobre Metrologia y Normalizacion, y

Que en atencidon a las anteriores consideraciones, contando con la aprobacién del Comité Consultivo
Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e Informacién en Salud, he tenido a bien
expedir y ordenar la publicacion de:

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-037-SSA3-2016, PARA LA ORGANIZACION Y
FUNCIONAMIENTO DE LOS LABORATORIOS DE ANATOMIA PATOLOGICA

PREFACIO
En la elaboracion de esta Norma participaron:
SECRETARIA DE SALUD.
Subsecretaria de Integracion y Desarrollo del Sector Salud.
Direccion General de Calidad y Educacién en Salud.
Direccion General de Planeacion y Desarrollo en Salud.
Direccion General de Tecnologias de la Informacion.
Centro Nacional de Excelencia Tecnoldgica en Salud.
Subsecretaria de Prevencién y Promocion de la Salud.
Centro Nacional de Equidad de Género y Salud Reproductiva.
Instituto de Diagndstico y Referencia Epidemiol6gicos.
Comision Coordinadora de Institutos Nacionales de Salud y Hospitales de Alta Especialidad.
INSTITUTO NACIONAL DE CANCEROLOGIA.
INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA IGNACIO CHAVEZ.
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INSTITUTO NACIONAL DE CIENCIAS MEDICAS Y NUTRICION SALVADOR ZUBIRAN.
INSTITUTO NACIONAL DE ENFERMEDADES RESPIRATORIAS ISMAEL COSIO VILLEGAS.
INSTITUTO NACIONAL DE NEUROLOGIA Y NEUROCIRUGIA MANUEL VELASCO SUAREZ.
INSTITUTO NACIONAL DE PEDIATRIA.

INSTITUTO NACIONAL DE PERINATOLOGIA ISIDRO ESPINOSA DE LOS REYES.
INSTITUTO NACIONAL DE REHABILITACION.

HOSPITAL INFANTIL DE MEXICO FEDERICO GOMEZ.

HOSPITAL GENERAL DE MEXICO DR. EDUARDO LICEAGA.

HOSPITAL GENERAL DR. MANUEL GEA GONZALEZ.

HOSPITAL JUAREZ DE MEXICO.

SECRETARIA DE SALUD DE LA CIUDAD DE MEXICO.

Hospital General Dr. Enrique Cabrera.

Hospital de Especialidades Dr. Belisario Dominguez.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE AGUASCALIENTES.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE CHIAPAS.

Hospital de Especialidades Pediatricas Dr. José Luis Pefialoza y Senties.

Hospital General Dr. Rafael Pascacio Gamboa.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE GUANAJUATO.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE GUERRERO.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE JALISCO.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE MICHOACAN.

Hospital General Dr. Miguel Silva.

Hospital de la Mujer.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE NAYARIT.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE QUERETARO.

Hospital de Especialidades del Nifio y la Mujer Dr. Felipe Nufiez Lara.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE OAXACA.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE SINALOA.

Hospital General de Culiacan.

Hospital Pediatrico de Sinaloa.

Instituto Sinaloense de Cancerologia.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE TAMAULIPAS.

SECRETARIA DE SALUD DEL ESTADO DE YUCATAN.

INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL.

Hospital de Especialidades Dr. Antonio Fraga Mouret, CMN La Raza.

Hospital de Especialidades Dr. Bernardo Sepulveda Gutiérrez, CMN Siglo XXI.

Hospital General de IMSS, Zona No. Il, Chiapas.

INSTITUTO DE SEGURIDAD Y SERVICIOS SOCIALES DE LOS TRABAJADORES DEL ESTADO.
Centro Médico Nacional 20 de Noviembre.

Hospital Regional Lic. Adolfo Lopez Mateos.
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Hospital General Dr. Dario Fernandez Fierro.
Hospital General Belisario Dominguez, ISSSTE, Chiapas.
Hospital de Especialidades Vida Mejor, ISSSTE, Chiapas.
Hospital General de Querétaro.
SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL.
Hospital Central Militar.
SECRETARIA DE MARINA, ARMADA DE MEXICO.
Hospital General Naval de Alta Especialidad.
PETROLEOS MEXICANOS.
Hospital Central Sur de Alta Especialidad.
CRUZ ROJA MEXICANA.
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL.
Escuela Superior de Medicina.
UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO.
Facultad de Medicina.
UNIVERSIDAD ANAHUAC QUERETARO.
UNIVERSIDAD AUTONOMA DE QUERETARO.
AMERICAN BRITISH COWDRAY MEDICAL CENTER, L.A.P.
ASOCIACION MEXICANA DE PATOLOGOS, A.C.
ASOCIACION DE PATOLOGOS DE LA ZONA CENTRO Y BAJIO, A.C.
COLEGIO DE ANATOMOPATOLOGOS DEL ESTADO DE OAXACA, A.C.
COLEGIO DE MEDICOS ANATOMOPATOLOGOS DEL ESTADO DE CHIAPAS, A.C.
COLEGIO DE MEDICOS ANATOMOPATOLOGOS DEL ESTADO DE SONORA, A.C.
COLEGIO DE PATOLOGOS DE VERACRUZ, A.C.
CONSEJO MEXICANO DE MEDICOS ANATOMOPATOLOGOS, A.C.
CORPORATIVO HOSPITAL SATELITE, S.A. DE C.V.
FEDERACION DE ANATOMIA PATOLOGICA DE LA REPUBLICA MEXICANA, A.C.
HOSPITAL ANGELES PEDREGAL, S.A. DE C.V.
HOSPITAL ANGELES DE LAS LOMAS, S.A. DE C.V.
HOSPITAL ANGELES DE QUERETARO, S.A. DE C.V.
HOSPITAL MEDICA SUR, S.A. DE C.V.
INSTITUTO TECNOLOGICO DE ESTUDIOS SUPERIORES DE MONTERREY.
SOCIEDAD DE BENEFICENCIA ESPANOLA, I.A.P.
STAR MEDICA HOSPITAL INFANTIL PRIVADO, S.A. DE C.V.
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5. Disposiciones generales.

6. Disposiciones especificas.

7. Instrumentos consensuales de referencia y subrogacién de servicios.
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9. Concordancia con Normas internacionales y nacionales.
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11. Vigilancia.

12. Vigencia.

Apéndice A Normativo. Recursos materiales y tecnoldégicos minimos para las areas de los laboratorios de
anatomia patoldgica

0. Introduccién.

La anatomia patoldgica es la rama de la medicina especializada en el estudio, interpretacion y diagnostico
morfologico de las diferentes enfermedades que afectan al ser humano, cuyos padecimientos se detectan a
través del analisis cuidadoso y exhaustivo de los sistemas, 6rganos, tejidos y células de los pacientes; con el
fin de establecer las bases cientifico-cognoscitivas, que sustentan los procedimientos terapéuticos
médico-quirdrgicos especificos, asi como la toma de decisiones con respecto del seguimiento y vigilancia de
la evolucion clinica de los pacientes.

Es ademads, un elemento valioso e insustituible en el control de calidad de la atencion médica, porque
ratifica o rectifica el diagndstico presuncional.

En el marco de los servicios auxiliares de diagnostico y tratamiento, los laboratorios de anatomia
patoldgica permiten brindar diagndésticos morfolégicos con calidad y seguridad en beneficio de los pacientes,
por ello, es necesario regular esta practica, para el mejor aprovechamiento de los recursos humanos,
materiales y tecnoldgicos disponibles en este tipo de laboratorios.

La elaboracion de esta Norma, responde a la necesidad de establecer criterios homogéneos para que los
laboratorios de anatomia patolégica cuenten con las caracteristicas minimas de organizacion vy
funcionamiento que permitan desarrollar las actividades especificas al médico anatomopatélogo, con la
finalidad de garantizar la calidad en la realizacién, interpretacion e informes de los estudios macroscépicos,
citopatol6égicos o histopatolégicos, para fines de diagndstico, prondstico, prediccion de respuesta al
tratamiento e investigacién o docencia. Asi como los perfiles que debe cumplir el responsable sanitario, el
médico anatomopatélogo, otros profesionales y técnicos de la salud que participen en el laboratorio de
anatomia patoldgica.

1. Objetivo.

Esta Norma tiene por objeto establecer los criterios de organizacion y funcionamiento, asi como los
recursos materiales y tecnoldgicos minimos para los laboratorios de anatomia patol6gica.

2. Campo de aplicacion.

Esta Norma es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional, para los laboratorios de anatomia
patolégica, asi como para los profesionales y técnicos de la salud, de los sectores publico, social y privado
gue intervengan, convengan y participen en la organizacién y funcionamiento de dichos establecimientos para
la atencion médica.

3. Referencias.

Para la correcta interpretacion y aplicacién de esta Norma, es necesario consultar las siguientes Normas
Oficiales Mexicanas o las que las sustituyan:

3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

3.2 Norma Oficial Mexicana NOM-005-STPS-1998, Relativa a las condiciones de seguridad e higiene en
los centros de trabajo para el manejo, transporte y almacenamiento de sustancias quimicas peligrosas.
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3.3 Norma Oficial Mexicana NOM-010-STPS-1999, Condiciones de seguridad e higiene en los centros de
trabajo donde se manejen, transporten, procesen o almacenen sustancias quimicas capaces de generar
contaminacion en el medio ambiente laboral.

3.4 Norma Oficial Mexicana NOM-010-SSA2-2010, Para la prevencion y control de la infeccion por Virus
de la Inmunodeficiencia Humana.

3.5 Norma Oficial Mexicana NOM-012-SSA3-2012, Que establece los criterios para la ejecucion de
proyectos de investigacion para la salud en seres humanos.

3.6 Modificacién a la Norma Oficial Mexicana NOM-014-SSA2-1994, Para la prevencion, deteccion,
diagnéstico, tratamiento, control y vigilancia epidemioldgica del cancer cérvico uterino.

3.7 Norma Oficial Mexicana NOM-016-SSA3-2012, Que establece las caracteristicas minimas de
infraestructura y equipamiento de hospitales y consultorios de atencion médica especializada.

3.8 Norma Oficial Mexicana NOM-018-STPS-2000, Sistema para la identificaciébn y comunicacién de
peligros y riesgos por sustancias quimicas peligrosas en los centros de trabajo.

3.9 Norma Oficial Mexicana NOM-035-SSA3-2012, En materia de informacién en salud.

3.10 Norma Oficial Mexicana NOM-041-SSA2-2011, Para la prevencién, diagnéstico, tratamiento, control y
vigilancia epidemioldgica del cancer de mama.

3.11 Norma Oficial Mexicana NOM-052-SEMARNAT-2005, Que establece las caracteristicas, el
procedimiento de identificacion, clasificacion y los listados de los residuos peligrosos.

3.12 Norma Oficial Mexicana NOM-087-SEMARNAT-SSA1-2002, Proteccién ambiental-Salud ambiental-
residuos peligrosos bioloégico—infecciosos-Clasificacion y especificaciones de manejo.

4. Definiciones y Abreviaturas.
4.1 Definiciones.
Para los efectos de esta Norma, se entendera por:

4.1.1 Biopsia, al tejido u otro material procedente de un organismo vivo, producto de un procedimiento,
para su estudio con fines de diagndstico.

4.1.2 Calidad, al conjunto de caracteristicas o atributos que debe tener el proceso al que se someten los
especimenes enviados para su estudio, asi como de los resultados obtenidos en los laboratorios de anatomia
patolégica.

4.1.3 Carta de consentimiento informado para realizar necropsia, al documento mediante el cual se
expresa la aceptacion libre, voluntaria, con pleno conocimiento y comprension de la informacion por la
persona facultada, para que se realice la necropsia.

4.1.4 Citologia, al estudio que se realiza mediante la observacién y andlisis de células provenientes de
diversos 6rganos, tejidos, liquidos y secreciones del organismo con fines diagnosticos.

4.1.5 Espécimen, a todo tejido o material procedente u obtenido de un organismo vivo.

4.1.6 Estudio de inmunofluorescencia, al procedimiento histolégico que permite demostrar antigenos en
células y tejidos utilizando anticuerpos especificos marcados con fluorocromos con fines de diagnostico,
prondéstico y prediccién de respuesta al tratamiento.

4.1.7 Estudio de inmunohistoquimica, al procedimiento histolégico que permite demostrar antigenos en
células y tejidos utilizando anticuerpos especificos con fines de diagndstico, prondstico y prediccion de
respuesta al tratamiento.

4.1.8 Estudios de patologia molecular, al andlisis de acidos nucleicos o sus transcriptos, proteinas
intracelulares y de la membrana celular, mediante la aplicacion de técnicas especializadas con fines de
diagnostico, pronostico y prediccion de respuesta al tratamiento.

4.1.9 Estudio macroscopico, al andlisis con fines diagnésticos de un 6rgano, tejido u otro material
procedente de un organismo, lo suficientemente grande como para que pueda ser observado a simple vista.
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4.10 Estudio microscépico, al andlisis de la estructura y composicion de los tejidos, células,
microorganismos y otros elementos inertes con fines diagnosticos, mediante cualquier sistema que amplifique
las imagenes.

4.1.11 Estudio transoperatorio, al estudio morfolégico que se realiza durante el procedimiento quirdrgico.

4.1.12 Histopatologia, al estudio de la estructura y composicion microscopica de los tejidos y 6rganos
alterados con fines diagndsticos.

4.1.13 Laboratorio de anatomia patoldgica, al establecimiento publico, social o privado, independiente o
ligado a otro establecimiento para la atencibn médica, que tenga como finalidad realizar estudios
macroscopicos, citopatologicos, histopatologicos, inmunohistoquimicos o moleculares; para fines de
diagnéstico, prondéstico, prediccion de respuesta al tratamiento, investigacion o docencia.

4.1.14 Manual de calidad, al documento impreso o electronico que establece la politica, sistema y
practica de calidad del laboratorio de anatomia patolégica.

4.1.15 Necropsia, a la serie de procedimientos basados en observaciones e intervenciones
sistematizadas en el cadaver, para establecer los diagnésticos anatomopatologicos finales. La necropsia
podra ser parcial o total.

4.1.16 Servicios de referencia de laboratorio de anatomia patoldgica, a la remisién de especimenes a
un laboratorio de concentracién o de mayor poder de resolucion, para proporcionar apoyo diagndstico a otro
laboratorio de la misma especialidad; a un especialista independiente en esta materia, con el cual se tiene
celebrado el instrumento consensual que corresponda a dicho propdésito.

4.1.17 Sistema de calidad, al conjunto de técnicas, procedimientos y actividades que se aplican al interior
y desde el exterior del laboratorio, para evaluar que los procesos de estudio de los especimenes y sus
resultados, cumplan los requisitos de calidad determinados por el establecimiento y se posibilite aplicar
acciones de mejora.

4.1.18 Subrogacién de los servicios de laboratorio de anatomia patolégica, a la realizacién de
estudios que solicita un laboratorio de anatomia patoldgica a otro laboratorio de la misma especialidad, con el
cual se tiene celebrado un instrumento consensual que corresponda a dicho propésito.

4.2 Abreviaturas.
4.2.1 RPBI.- Residuos peligrosos bioldgico infecciosos.
5. Disposiciones generales.

5.1 Los laboratorios de anatomia patolégica, independientes o no ligados a un hospital, requieren,
conforme a las disposiciones aplicables, presentar ante las autoridades sanitarias correspondientes, Aviso de
Funcionamiento y Aviso de Responsable Sanitario.

Los laboratorios de anatomia patoldgica ligados a un hospital que formen parte de su estructura
organizacional, podran funcionar al amparo de las autorizaciones y avisos del establecimiento hospitalario,
gue hayan sido presentados ante la autoridad sanitaria correspondiente.

5.2 Los laboratorios de anatomia patoldgica independientes o no ligados a un hospital, deberan contar con
un responsable sanitario, que debe ser médico especialista en anatomia patolégica con documentos
probatorios legalmente expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes.

5.3 En el laboratorio de anatomia patolégica, los servicios se deberan sujetar a los principios cientificos y
éticos que orientan la practica médica y a lo siguiente:

5.3.1 El personal del laboratorio de anatomia patologica, debera respetar la personalidad, dignidad e
intimidad de todos los pacientes, evitando siempre préacticas discriminatorias, incluyendo, el manejo y los
estudios realizados en el cadaver;

5.3.2 En caso de que el médico anatomopatoélogo, sea quien realice la biopsia, deberd proporcionar al
paciente, en términos comprensibles, la informacién completa sobre los procedimientos quirdrgicos o no
quirdrgicos a que lo someterd, asi como sobre los riesgos en su realizacién. En los procedimientos
considerados de riesgo, se debera recabar la carta de consentimiento informado, de conformidad con lo
establecido en la Norma Oficial Mexicana, citada en el punto 3.1, del Capitulo de Referencias, de esta Norma;
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5.3.3 En toda la informacién relacionada con los estudios realizados, se deberd mantener la
confidencialidad de los datos del paciente, excepto cuando la informacion sea requerida por la autoridad
competente, en los términos de las disposiciones juridicas aplicables en la materia.

5.4 En el caso de que los estudios y procedimientos que se vayan a realizar, sean parte de un proyecto o
protocolo de investigacion, se debera informar sobre estos hechos al paciente, a quien ejerza la patria
potestad, la tutela, representante legal, familiares o autoridades competentes, de conformidad con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas citadas en los puntos 3.1 y 3.5, del Capitulo de Referencias,
de esta Norma.

Asimismo, en el manejo y estudios realizados en un cadaver, con fines de investigacion, que posibiliten la
identificacion de la persona fallecida, se debera informar sobre estos hechos al disponente secundario.

5.5 Los laboratorios de anatomia patoldgica deberan llevar un registro cronoldgico de los estudios que
realicen, en los que conste al menos la fecha, nombre del paciente, tipo de examen realizado y los resultados
obtenidos, nombre, numero de cédula profesional y firma del médico especialista que interpreté el estudio,
misma que podra ser autégrafa o en su caso, electrénica o digital, de conformidad con las disposiciones
juridicas aplicables. Los registros podran ser en documentos impresos o electrénicos.

5.6 Los resultados de los estudios se deberan informar en hoja membretada y contener al menos: el
nombre o razén social de la institucién o establecimiento y el domicilio correspondiente, fechas de recepcién
del espécimen y emision del informe, datos del paciente; en su caso, nimero de registro, expediente, folio del
estudio, nombre del solicitante quien remitié la o las muestras para su estudio, asi como el nombre, nimero
de cédula profesional y firma del médico especialista que interpretd el estudio, misma que sera autografa, sin
perjuicio de que dicha informacién pueda ser incorporada a un Sistema de Informacion de Registro Electronico
para la Salud, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

El informe anatomopatolégico debe contener ademas descripcion macroscépica y resultado; en su caso,
relacion de cortes.

5.7 Los laboratorios de anatomia patolégica deberan contar con archivos de laminillas y bloques de
parafina; asi como con el archivo de informes de resultados, mismos que podran ser impresos o electronicos.

5.7.1 El tiempo minimo que se debera conservar el material archivado, como laminillas y bloques de
parafina, sera determinado por la institucion, establecimiento o el laboratorio de anatomopatologia de que
se trate;

5.7.2 Las laminillas y bloques de parafina, por sus caracteristicas de inocuidad, no son
considerados RPBI.

5.8 El tiempo minimo de conservacion de 6rganos, tejidos y, en su caso, cadaveres no relacionados en
casos médicos legales, sera determinado por la institucion o establecimiento para la atencion médica de que
se trate, de conformidad con las disposiciones juridicas aplicables.

5.9 Para el aseguramiento de la calidad, el laboratorio de anatomia patoldgica deberd aplicar un
sistema de calidad que incluya al menos las etapas de planeacion, ejecucion, evaluacién de resultados y
acciones de mejora.

5.9.1 Deberan participar de forma periddica en un programa de evaluacion externa de la calidad de los
examenes que el laboratorio realice, la periodicidad sera determinada por la institucién o establecimiento para
la atencién médica.

5.10 Los laboratorios de anatomia patolégica deberdn observar, ademas de los requisitos minimos
sefialados en esta Norma, los establecidos en las Normas Oficiales Mexicanas, citadas en los puntos 3.6, 3.9
y 3.10, del Capitulo de Referencias, de esta Norma.

5.11 En los laboratorios de anatomia patoldgica de los sectores publico, social y privado, el responsable
sanitario, representante legal o persona facultada para tal efecto, podra solicitar la evaluacion de la
conformidad respecto de esta Norma, ante los organismos acreditados y aprobados para dicho propésito.

6. Disposiciones especificas.
6.1 Del responsable sanitario.
El responsable sanitario debera cumplir, al menos con las siguientes funciones:

6.1.1 Comunicar, por escrito a la Secretaria de Salud, el horario de su asistencia al establecimiento para la
atencion médica, asi como cualquier modificacion al mismo;
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6.1.2 Comunicar por escrito a la Secretaria de Salud la fecha de su designacion, renuncia o sustitucion;

6.1.3 Vigilar que los procesos se realicen conforme lo establecen los manuales de procedimientos de la
institucion o establecimiento para la atenciébn médica de que se trate;

6.1.4 Vigilar que se mantenga actualizado el expediente del personal que labora en él, cuando el
laboratorio sea independiente o no ligado a un hospital;

6.1.5 Vigilar que el personal profesional y técnico, reciba la capacitacién y actualizacién necesaria;

6.1.6 Vigilar que se lleven a cabo las técnicas, procedimientos y actividades del sistema de calidad, que
adopte la institucion o establecimiento para la atencién médica;

6.1.7 Vigilar que los informes de los estudios realizados, sean firmados por el personal profesional o
técnico autorizado, de manera autdgrafa, sin perjuicio de que dicha informacién pueda ser incorporada
a un Sistema de Informacion de Registro Electronico para la Salud, de conformidad con las disposiciones
juridicas aplicables;

6.1.8 Establecer las medidas necesarias para evitar que el personal del laboratorio que no esté autorizado,
emita opiniones o sugerencias al paciente o usuario sobre los resultados de los estudios;

6.1.9 Vigilar que dentro del establecimiento para la atencién médica se apliquen las medidas de seguridad
e higiene para la proteccion de la salud del personal ocupacionalmente expuesto, de conformidad con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas citadas en los puntos 3.2, 3.3 y 3.8, del capitulo de
Referencias, de esta Norma,;

6.1.10 Atender, documentar y dar seguimiento en forma directa a las reclamaciones que se formulen en la
prestacion de los servicios y coadyuvar para su resolucion;

6.1.11 Notificar al ministerio publico y demas autoridades competentes, los casos en que se presuma la
comision de hechos ilicitos; en términos de las disposiciones juridicas aplicables, y

6.1.12 Las demas que sefialen otras disposiciones juridicas aplicables.
6.2 Del establecimiento.

6.2.1 Los laboratorios de anatomia patoldgica, histologia y citologia exfoliativa, deberan cumplir con las
disposiciones establecidas en la Norma Oficial Mexicana, citada en el punto 3.7, del Capitulo de Referencias,
de esta Norma y contar al menos con las siguientes areas:

6.2.1.1 Administracion, recepcion, registro de especimenes y entrega de resultados;
6.2.1.2 Area para toma de muestras, diseccion y toma de cortes;

6.2.1.3 Area para el estudio y descripcion anatomopatoldgica;

6.2.1.4 Laboratorio para el desarrollo de los procesos técnicos;

6.2.1.5 Tratdndose de laboratorios ligados a unidades hospitalarias, sala de necropsias, conservacion y
almacenamiento de 6rganos, tejidos y cadaveres;

6.2.1.6 Area de fotografia y microfotografia;

6.2.1.7 Area para archivo de protocolos, guarda de laminillas, informes de resultados y bloques
de parafina;

6.2.1.8 Los laboratorios de histopatologia y citologia exfoliativa, podran estar integrados en el mismo
bloque arquitecténico y funcional del laboratorio de anatomia patolégica;

6.2.1.9 Instalaciones sanitarias, y

6.2.1.10 Area de deposito y estacion temporal de RPBI, materiales y reactivos, de conformidad con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas citadas en los puntos 3.11 y 3.12, del Capitulo de Referencias
de esta Norma.

6.2.2 Los laboratorios de anatomia patoldgica, podran contar con areas complementarias como: patologia
molecular, inmunohistoquimica e inmunofluorescencia y microscopia electrénica, cuando en los mismos se
realicen este tipo de estudios, técnicas o procedimientos;
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6.3 Recursos humanos.

Los laboratorios de anatomia patolégica deberan contar con personal profesional y técnico suficiente e
idoneo:
6.3.1 Deberan contar con personal profesional especializado o capacitado en el area de laboratorio de

anatomia patoldgica. El personal profesional deberd contar con titulo o certificado de especializacion
legalmente expedido y registrado por las autoridades educativas competentes;

6.3.2 En su caso, deberan contar con personal histotecnélogo y citotecnélogo con diplomas legalmente
expedidos y registrados por las autoridades educativas competentes, de acuerdo con el grado de complejidad
y poder de resolucion del establecimiento;

6.3.3 Podran contar adicionalmente con técnicos en otras disciplinas de la salud, que cuenten con el
diploma correspondiente legalmente expedido y registrado por las autoridades educativas competentes.

6.3.4 Tratandose de laboratorios de anatomia patolégica que cuenten con area de necropsias, deberan
contar con personal capacitado en necropsias, preferentemente técnico con diploma legalmente expedido y
registrado por las autoridades educativas competentes.

6.4 Recursos materiales y tecnologicos.

6.4.1 Los laboratorios de anatomia patoldgica, deberan contar con los recursos materiales y tecnol6gicos
de acuerdo con el tipo de estudios que realicen en cada una de las areas que se mencionan en el punto 6.2 y
que se especifican en el Apéndice A Normativo, ambos de esta Norma.

6.4.2 Las jeringas, agujas y hojas de bisturi utilizadas para la toma de biopsias con aguja fina o diseccién
de especimenes quirdrgicos, deberan ser desechables, de conformidad con lo establecido en la Norma Oficial
Mexicana, citada en el punto 3.4, del Capitulo de Referencias, de esta Norma.

6.5 De la organizacion.

Los laboratorios de anatomia patoldgica deberan contar con los siguientes documentos actualizados:
6.5.1 Manual de organizacion, que debera contener como minimo los apartados siguientes:

6.5.1.1 indice;

6.5.1.2 Introduccién;

6.5.1.3 Estructura organica;

6.5.1.4 Objetivo, y

6.5.1.5 Descripcion de puestos y funciones;

6.5.2 Manual de procedimientos administrativos y técnicos, que deberd contener como minimo los
apartados siguientes:

6.5.2.1 indice;

6.5.2.2 Presentacion;

6.5.2.3 Objetivo del manual;

6.5.2.4 Normas generales de operacion;

6.5.2.5 Descripcion de actividades;

6.5.2.6 Diagramas de flujo, y

6.5.2.7 Formatos;

6.5.3 Bitacora de mantenimiento y calibracion de cada equipo, que debera incluir al menos:
6.5.3.1 Nombre del equipo, marca, modelo y nimero de serie;

6.5.3.2 Fecha de compra o adquisicion y fecha de inicio de operaciones del equipo, y

6.5.3.3 Fechas de mantenimiento preventivo y correctivo, especificando las calibraciones y verificaciones
realizadas al equipo, de acuerdo con el programa y tipo de mantenimiento que corresponda;



44 (Primera Seccién) DIARIO OFICIAL Martes 21 de febrero de 2017

6.5.4 Manual de manejo de cada equipo en idioma espafiol, que incluya como minimo los apartados
siguientes:

6.5.4.1 Nombre del equipo, marca y modelo;
6.5.4.2 Procedimientos de uso;

6.5.4.3 Cuidados especiales;

6.5.4.4 Mantenimiento preventivo, y

6.5.4.5 Mantenimiento correctivo;

6.5.5 Manual de seguridad e higiene ocupacional, de conformidad con lo establecido en las Normas
Oficiales Mexicanas, citadas en los puntos 3.2, 3.3 y 3.8, del Capitulo de Referencias, de esta Norma;

6.5.6 Manual de procedimientos para el manejo de residuos peligrosos, de conformidad con lo establecido
en las Normas Oficiales Mexicanas, citadas en los puntos 3.11 y 3.12, del Capitulo de Referencias, de esta
Norma;

6.5.7 Programa de mantenimiento preventivo y correctivo, asi como las bitacoras correspondientes, y

6.5.8 Programa de desinfeccién y desinfestacion del establecimiento, asi como las bitacoras
correspondientes.

6.5.9 Todos los manuales y programas anteriores, deberan integrarse con informacion en espafiol que el
fabricante envie con los reactivos o equipos, o bien, ser elaborados y aprobados por el propio laboratorio de
anatomia patolégica y quedar contenidos en uno o varios volimenes, mismos que estaran disponibles en
medios impresos o electrénicos.

7. Instrumentos consensuales de referencia y subrogacion de servicios.

7.1.1 Los laboratorios de anatomia patolégica podran suscribir los instrumentos consensuales
correspondientes con establecimientos nacionales o extranjeros, para la referencia, recepcion o subrogacion
de servicios, mismos que deberan cumplir con lo establecido en esta Norma y en otras disposiciones juridicas
aplicables.

En el caso de que los servicios de referencia, recepcién o subrogacion se realicen en el extranjero, los
prestadores de dichos servicios deberan cumplir con las regulaciones del pais en el que se ubiquen.

El laboratorio referente, receptor o subrogado estara obligado a cumplir con las disposiciones juridicas
aplicables en los Estados Unidos Mexicanos para el envio al extranjero de los especimenes a analizar y
recepcion de resultados.

7.2 El responsable sanitario, representante legal o persona facultada para tal efecto, que suscriban los
instrumentos consensuales de servicios de referencia o subrogacion, asumiran la responsabilidad de
los resultados en los términos del citado instrumento consensual.

7.3 Los resultados podran transmitirse por medios electrénicos, para lo cual deber4 cumplir con lo
dispuesto en el punto 5.6, de esta Norma.

7.4 El médico anatomopatdlogo que realice su practica profesional no ligada a un hospital o0 de manera
independiente, podra suscribir los instrumentos consensuales que correspondan con establecimientos
nacionales o extranjeros para la referencia, recepcién o subrogacién de servicios, mismos que deberan
cumplir con lo establecido en esta Norma y en las demas disposiciones juridicas aplicables.

8. Higiene y bioseguridad.

8.1 Todo el personal del laboratorio deberd adoptar las medidas preventivas para su proteccion en el
almacenamiento, transporte y manejo de sustancias toxicas o biolégico-infecciosas, de conformidad con lo
establecido en las Normas Oficiales Mexicanas, citadas en los puntos 3.2, 3.3, 3.8, 3.11 y 3.12, del Capitulo
de Referencias, de esta Norma.

8.2 El responsable sanitario debera informar al personal sobre los riesgos que implica el uso y manejo de
sustancias toxicas, corrosivas e irritantes, asi como del material infectocontagioso y los inherentes a los
procesos de las muestras, con el fin de que cumplan con las Normas de seguridad correspondientes y utilicen
el equipo necesario de proteccion personal.
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9. Concordancia con Normas internacionales y mexicanas.

Esta Norma no tiene concordancia con ninguna Norma internacional ni mexicana.

10. Bibliografia.

10.1 Ley General de Salud.

10.2 Reglamento de la Ley General de Salud en materia de prestacion de servicios de atencion médica.
10.3 Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology. Am J Surg Pathol 2006;30:1469-1471.

10.4 Biosafety in Microbiological and Biomedical Laboratories CDC/NIH. U.S. Department of Health and
Human Services, Public Health Service (5a. Ed.) Washington, 2009.

10.5 Recommendations for Quality Assurance and Improvement in Surgical and Autopsy Pathology.

10.6 Redefinicién de la productividad y la calidad de los diagndsticos del patdlogo en un hospital de
oncologia. Alvarado Cabrero Isabel. Gaceta Mexicana de Oncologia. 2012; 11:145-51.

10.7 R E Nakhleh. What is quality in surgical pathology J. Clin. Pathol. 2006; 59; 669-672.
11. Vigilancia.

La vigilancia de la aplicacion de esta Norma corresponde a la Secretaria de Salud y a los gobiernos de las
entidades federativas en sus respectivos ambitos de competencia.

12. Vigencia

Esta Norma, entrara en vigor a los 60 dias naturales, contados a partir de la fecha de su publicacién en el
Diario Oficial de la Federacion.

Ciudad de México, a 3 de enero de 2017.- El Subsecretario de Integracion y Desarrollo del Sector Salud y
Presidente del Comité Consultivo Nacional de Normalizacion de Innovacion, Desarrollo, Tecnologias e
Informacion en Salud, José Meljem Moctezuma.- Rubrica.

Apéndice A Normativo.
Recursos materiales y tecnolégicos minimos para las areas de los laboratorios de anatomia patolégica
A.1 Administracion, recepcion, registro de especimenes y entrega de resultados.

A.1.1 Mobiliario adecuado a las caracteristicas y necesidades especificas de cada laboratorio de
anatomia patolégica.

A.2 Area para toma de muestras.

A.2.1 Mobiliario, equipo, instrumental y material para toma de muestras.

A.3 Area para el estudio y descripcidn, incluye diseccion y toma de cortes

A.3.1 Sistema de diseccién, muestreo, descripcidbn macroscépica y en su caso estudios transoperatorios.
A.4 Laboratorio para el desarrollo de procesos técnicos.

A.4.1 Sistema de proceso de tejidos y células, manual o automatizado;

A.4.2 Sistema para inclusion de tejidos en parafina u otros materiales, manual o automatizado;

A.4.3 Equipo de corte histoldgico, tincién, montaje y etiquetado, manual o automatizado, y

A.4.4 Equipo de proteccion para el personal.

A.5 Sala de necropsias, conservacion y almacenamiento

En caso de contar con esta area, debera tener al menos el mobiliario, equipo e instrumental siguiente:
A.5.1 Almacén de especimenes;

A.5.2 Mesa de necropsias;

A.5.3 Tarja para lavado de material;

A.5.4 Sistema de refrigeracion para cadaveres;
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A.5.5 Equipo e instrumental de corte y diseccidn para necropsia;
A.5.6 Charolas y recipientes herméticos;

A.5.7 Mueble para guarda de instrumental;

A.5.8 Contenedores para la disposicion de residuos peligrosos;
A.5.9 Balanza;

A.5.10 Equipo fotografico;

A.5.11 Equipo de proteccion personal;

A.5.12 Extractor de aire, y

A.5.13 Area de conservacion y almacenamiento de 6rganos, tejidos y cadaveres.
A.6 Area de fotografia y microfotografia

A.6.1 Mobiliario adecuado para cada concepto.

A.7 Area para archivo de protocolos, guarda de laminillas, informes de resultados y bloques
de parafina.

A.7.1 Mobiliario para archivo adecuado para cada concepto.
A.8 Area de patologia molecular.

A.8.1 Areas con sistemas de descontaminacion para el manejo de muestras histolégicas v citoldgicas, de
acuerdo con cada técnica de biologia molecular que se lleven a cabo en el establecimiento para la atencion
médica, y

A.8.2 Debera contar con las areas de: conservacion, preparacion, extraccion y amplificacion de acidos
nucleicos de acuerdo con cada técnica de biologia molecular que se lleven a cabo en el establecimiento para
la atencion médica.

A.9 Area de inmunohistoquimica e inmunofluorescencia.

En caso de contar con estas areas, debera tener al menos el mobiliario, equipo e insumos para aplicar los
siguientes sistemas de:

A.9.1 Recuperacién de antigenos;

A.9.2 Incubacion;

A.9.3 Revelado;

A.9.4 Observacion de acuerdo con la técnica que se utilice, y
A.9.5 Conservacion y almacenamiento de reactivos y muestras.
A.10 Area de microscopia electrénica.

En caso de contar con esta area, debera tener al menos:

A.10.1 Areas de proceso, corte, contraste y observacién con sistema de captura y almacenamiento de
imagenes, y

A.10.2 Mobiliario para almacenamiento de reactivos y material.
A.11 Instalaciones sanitarias.

A.11.1 Acordes a las caracteristicas y necesidades especificas de cada laboratorio de anatomia
patolégica.

A.12 Area de depdsito y estacion temporal de RPBI, materiales y reactivos.

A.12.1 Recipientes acordes a las caracteristicas y necesidades especificas, de cada laboratorio de
anatomia patolégica.
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