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Contrato de aprendizaje

Procurar evitar 
distractores

Participar en 
actividades 

de aprendizaje.

Aplicar los conocimientos y 
Habilidades  adquiridas 

en tu campo.

Retroalimentación y 
recursos

Cumplir objetivo

(Acuerdos y 
Compromisos)



Preguntas de la sesión anterior

Libros de controlados: 

1. ¿Los libros dañados afectan una revisión? 

2. ¿Se solicita balance (visita) al solicitar nuevos libros? 

3. ¿Qué aplica en caso que durante una visita se tengas recetas sin registrar en el 

libro por falta de nuevo libro, que ya esta solicitado y no se ha recibido?
4. ¿En caso de medicamentos controlados se puede tener en consultorio, solo los 

del botiquín o se puede tener en la gaveta extra?

5. En caso de la revisión de controlados, ¿cuánto tiempo máximo debe pasar entre 

revisión y revisión?

6. Que pasa si el RS esta incapacitado ¿puede tener alguna persona de apoyo para 
realizar  estas revisiones?

En caso de que el refrigerador de medicina se descomponga y no se tenga un 

remplazo en corto tiempo ¿cuál sería la medida que podemos implementar 

para que este producto no pierda su cadena de frío y éste se pueda convertir 

en merma para la sucursal?



Preguntas de la sesión anterior

1. En caso de medicamentos caducos hay una prorroga de tenerlos en consultorio o 
farmacia ya que tienen vida media de 6 meses más según la COFEPRIS o se tiene que 
desechar ¿si o sí ?

2. ¿Qué sucede si en las farmacias existen medicamentos caducados de más de un año 
de caducidad vencida?

¿Es posible tener muestras médicas en el consultorio de la farmacia? gracias

Los verificadores se basan en los PNO y de allí valoran todos los puntos



Objetivos:

1. Conocer que es la auditoría, modalidades y principios y
características.

2. Dar cumplimiento a la regulación, normatividad y
actividades en la farmacia, a través de autoinspecciones
de calidad.

3. Cómo preparase para atender una auditoria regulatoria a
Farmacias y evitar sanciones e identificar el rol de cada

colaborador.



Contenido:

1. Introducción a la regulación sanitaria de farmacias y

consultorios

2. Motivos de auditoria

3. Tipos y fases de auditoría, características y competencias

de auditores

4. Preparación para recibir auditorías de COFEPRIS

5. Atención durante la auditoría

6. Acciones correctivas y preventivas (CAPA)

7. Auditoria interna autoinspección a la farmacia.



Marco regulatorio para la operación 
de farmacias y consultorios adjuntos

Constitución Política de los Estados Unidos 
Mexicanos

Ley General de Salud

Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de la COFEPRIS

Normas Oficiales Mexicanas (NOMs)

Suplemento para establecimientos dedicados a la venta y 
suministro de medicamentos y demás insumos para la salud, 6ª. 

Edición 2018/2020

PNOs/Registros

Norma Oficial Mexicana 005-SSA3-2010, 

requisitos mínimos de infraestructura y equipamiento de 

establecimientos para la atención medica ambulatoria de 

pacientes/ NOM 016-SSA3-2012/NOM004 SSA 3 Exp. clínico

NOM 087 SSA SEMARNAT  (RPBI)



Calidad, seguridad y eficacia de los 
medicamentos y demás insumos para la salud

BFP BFP
BPAD

BP
Dispensación

BPT BPAD BPT BP
Clínicas

Suministro



Requisitos reglamentarios/normativos y de 
proceso de auditoría

NOM 059 SSA 1 2015. 
BPF medicamentos: 
SGC, Capítulo 5.3,  
Capítulo 16 BPAD

FEUM: Suplemento 
para establecimientos 
dedicados a la venta y 

suministro de 
medicamentos y 

demás insumos para 
la salud, vigente

NOM 164 SSA 1 2015 
BPF, fármacos: SGC 

5.3., Capítulo 15 
Distribución

ISO 9001:2015
ISO 19011

Otras
NOM 241 BPF 

Dispositivos 
ISO 17025
ISO 13485

NOM 
059 

FEUM NOM
241

ISO NOM



Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos



¿Qué cambios se 
avecinan para este 
año 2025? 

7ªEdición



Las auditorías regulatorias realizadas por la COFEPRIS

desempeñan un papel crítico en garantizar el cumplimiento

de las normativas sanitarias en México.

Estas inspecciones abarcan sectores como la industria

farmacéutica, dispositivos médicos, alimentos y bebidas,

cosméticos, y productos químicos, farmacias, consultorios

médicos, almacenes de distribución, entre otros.



El impacto de estas auditorías es significativo y  sus 

resultados pueden influir en:

La operación de las empresas 

(farmacias/consultorios/almacenes/otros)

Percepción del consumidor sobre la calidad y seguridad de 

los insumos para la salud.



Cumplimiento regulatorio y mejora continua
•La auditoria impulsan el mantenimiento de estándares de calidad
•Implementar y mantener SGC garanticen seguridad, calidad y eficacia de insumos

Sanciones y reputación
•Incumplimiento: sanciones económicas, suspensión de actividades, retiro de 
producto, revocación de licencias, avisos
•Afectación reputación, disminuyendo la confianza consumidor y socios

Impacto a la competitividad
Empresa cumple normatividad, fortalece posición en el mercado

Empresa no cumplen (hallazgos negativos en auditoria) no competitivas

Efectos en la Salud Pública
•Aseguran que los insumos lleguen al consumidor garantizando los estándares de 
calidad
•Reduciendo los riegos sanitarios para la salud publica
•Promueve la confianza entre consumidores y reguladores



Las auditorías COFEPRIS no solo representan un 

mecanismo de control, sino una oportunidad para que las 

empresas adopten mejores prácticas, cumplan con la 

normatividad vigente y contribuyan el bienestar de la 

sociedad.



Auditorias regulatorias al establecimiento

COFEPRIS, compara 
la efectividad de 

PNOS, políticas de 
calidad, instalaciones, 

personal, proceso, 
entre otros.

vs, establecido en 
LGS, RIS, NOM, 

Suplemento FEUM 
para cada 

establecimiento 
(farmacia/consultorio)



¿Cómo verifica COFEPRIS el cumplimiento o conformidad y/o el 
incumplimiento,  hallazgos o anomalías?

GUÍAS INTERNAS LISTAS DE REVISIÓN

INSTRUMENTOS DE 
VERIFICACIÓN 
SANITARIA. ACTAS DE 
VERIFICACIÓN SANITARIA



Acta verificación consultorios

1. Información administrativa
2. Datos de ID y autorización del establecimiento
3. Documentos del personal de salud y archivo clínico
4. Lavado de manos
5. Medicamentos e insumos
6. Control y Mantenimiento
7. Prestación de los servicios de atención médica
8. Agua Potable
9. Residuos Peligrosos Biológico Infecciosos (RPBI)
10.Consultorio de medicina preventiva
11.Atención del parto
12.Consultorio de homeopatía
13.Consultorio de acupuntura
14.Equipamiento/Instrumental de acuerdo a la 

especialidad



Acta verificación farmacias

1. Documentación legal y  técnica
2. Infraestructura
3. Personal
4. Dispensación o suministro de medicamentos
5. Recepción de pedido vía telefónica o por internet
6. Conservación de los insumos
7. Dispensación de antibióticos
8. Medicamentos controlados (estupefaciente y/o 

psicotrópicos)
9. Destrucción de medicamentos



Farmacias y consultorios

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/
728096/Gui_a_de_Autoverificaci_n_para_Farmacias.
pdf

https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/
729563/Gu_a_de_autoverificaci_n_Consultorios.pdf



1. Obtener información de las condiciones sanitarias del 

establecimiento.

2. Cumplimiento normativo y regulatorio

3. Identificación de anomalías y deficiencias sanitarias.

4. Toma de muestra (si aplica). Liberación o aplicación de 

medidas de seguridad.

5. Realización de actividades de orientación, instrucción y 

educación de índole sanitaria.

Objeto y alcance de las 
verificaciones sanitarias



Objeto y alcance de un acta 
verificación sanitaria, farmacia



Objeto y alcance de un acta 
verificación sanitaria, farmacia



Acta verificación sanitaria, 
fabrica dispositivos médicos



Motivos para practicar una  
auditoría (regulatoria)

1. Programas establecidos por la COFEPRIS

2. A solicitud del interesado (Licencia sanitaria)

3. Denuncia sanitaria 

4. Liberación y/o aplicación de medidas de seguridad

5. Otros



Motivos para practicar una  
auditoría

✓ Determinar la efectividad del sistema de gestión de 

calidad.

✓ Determinar conformidad vs la normatividad 

correspondiente.

✓ Proveer oportunidad de mejora.

✓ Asegurar el cumplimiento de los requisito legales o 

regulatorios aplicables.

✓ Identificar riesgos

✓ Planeadas (programa)



Auditorías de las Entidades Regulatorias

PNO atención 

•Recepción por 
el responsable 
sanitario o 
persona que 
este autorice

Preparación

•Información a 
presentar en la 
auditoría

Registro

•Evaluación y 
cierre de no 
conformidades.

•CAPAS
•Evidencias

Comunicación

•Personal 
involucrado en 
la ejecución de 
las acciones.

•Dirección, 
Gerencia, 
Dueño o 
equivalente 

5.3.2.3 NOM 059 



Procedimiento normalizado de operación

PNO auditorias regulatorias:

Describe en forma secuencial las etapas, del proceder 

antes, durante y posterior a la inspección sanitaria,

El PNO debe responder a:

¿Qué?

¿Quién?

¿Cómo?

¿Dónde?

¿Para que?

¿Documentos?

¿Qué registros?



Auditorías regulatorias

Son sujetos de Auditoría 
regulatoria los establecimientos 

que manejan medicamentos y 

demás insumos para la salud

A solicitud del interesado

Obtención licencia sanitaria

(farmacias, almacenes 

acondicionado primario)

Ampliación de líneas 
autorizadas.

Otras

No solicitud del interesado
Queja

Liberación/retiro de sellos

Programación o 

calendarización interna de la 

dependencia que audita

Programa

Lineamientos

Políticas

Frecuencia



Auditorias sanitarias a solicitud del 
interesado

Generalidades

• No solicitar una visita de verificación sanitaria, si 

no cuenta con el cumplimiento de los requisitos 

de la normatividad que les aplique.

• Notificación de una inspección de autoridad sanitaria

• Preparación de una inspección de autoridad sanitaria

• Recepción de una inspección de autoridad sanitaria

• Seguimiento de una inspección de autoridad sanitaria

• Cierre de una inspección de autoridad sanitaria



Procedimiento normalizado de operación (no regulatoria)

PN
O

 A
U

D
IT

O
RI

A Alcance Extensión y  límites de la auditoría 
(actividades/tiempos)

Calificación auditor
Experiencia, entrenamiento, 
habilidades, disponibilidad , 

independencia.

Proceso de ejecución

Planeación, ejecución y seguimiento
Responsabilidades

Requisitos
Registros
Reportes

Frecuencia Programa

5.3. Auditorias NOM 059 SSA1 2015



Principios  y generalidades de auditoría



Auditoría

Proceso 
sistemático

Independiente

Documentado

Para obtener 
evidencias 
objetivas y 

evaluarlas con el 
fin 

Medir el grado 
en que se 

cumplen los 
criterios de 

auditoría



Auditoría

Datos que respaldan la existencia o 

veracidad de algo

➢ Existencia PNO

➢ Existencia de registros de 

Temperatura

➢ Termómetros calibrados

➢ Registros de recetas de 
antibióticos

➢ Listas de asistencia

➢ Evaluaciones de cursos

➢ Otros



Criterios de auditoría

Conjunto de requisitos usados 
como referencia frente a la cual se 
compara la evidencia objetiva CUMPLIMIENTO

• Leyes, 
reglamentos, 
normas

• contratos, otros

CONFORMIDAD

• Políticas, planes, 
programas

• Procedimientos, 
prácticas

DESEMPEÑO
• Eficacia 
• Objetivos



Objetivos de la auditoría

1. EXAMINAR

• Cumplimiento de requisitos

• Conformidad

• Desempeño

2. IDENTIFICAR

• Problemas

• Riesgos  (sanitarios)

• Oportunidad de 

mejora



Clases de auditoría (ISO)

A
ud

it
or

ía PRIMERA PARTE

Revisión de los proceso

SEGUNDA PARTE
Revisión de la Organización 

(clientes/proveedores)

TERCERA PARTE

Entidades acreditados/ 
Autoridades sanitarias



Tipos  de auditoría

PROCESO

Verifica que sea 
eficaz

SISTEMA

Audita todos los 
elementos

PRODUCTO

Cumplimiento 
de 

especificaciones



Clases de auditoría, de acuerdo al 
Suplemento de la Farmacopea

AUDITORIAS
Cumplimiento 

Normativo, 
regulatorio y del 

sistema de gestión 
de calidad

Auditorías 
técnicas 

INTERNAS
(autoinspección) 

y EXTERNAS.

Auditorías 
técnicas a 

PROVEEDORES 
Y 

CONTRATISTAS

Auditorias a 
CLIENTES



Definiciones

Auditor:

Persona que tiene la capacidad demostrada 

(Competencia), para realizar ejercicios a fin de  

determinar la efectividad de un Sistema (Auditorías)

Competencia:

Capacidad demostrada para aplicar 

conocimientos y habilidades



Definiciones

Hallazgos de auditoria (HA)

Resultados de la evaluación de la evidencia de la auditoria 

recopilada frente a los criterios de auditoria

HALLAZGOS DE 
AUDITORIA

Indican:

Conformidad

No conformidad

Identificar:

Riesgos

Oportunidades

(mejora o registro BP)



Definiciones

Conclusiones de la auditoría

Resultados de una auditoría, tras considerar los 

objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de 

la auditoria



Definiciones

Auditado

Organización que es auditada,

en su totalidad o partes.



Definiciones

Equipo auditor

Una o más personas que llevan a cabo una 

auditoria con el apoyo, si es necesario, de 

expertos técnicos

A un auditor del equipo auditor, se le 

designa como auditor líder del mismo.

El equipo auditor puede incluir 

auditores en formación



Definiciones

Experto técnico

Persona que aporta conocimientos o 

experiencia especifica al equipo auditor

Observador

Persona que acompaña al equipo auditoria, 

pero no actúa como auditor



Definiciones

Conformidad

Cumplimiento de un requisito

No conformidad

Incumplimiento de un requisito



Definiciones

Requisito

Necesidad o condición o expectativa establecida o requerida,  generalmente implícita u obligatoria.



Definiciones

Desempeño

Resultado medible.



Programa de auditorías

▪ Propósito

▪ Alcance

▪ Criterios

▪ Cronograma

▪ Auditados
▪ Auditores

• Debe existir un programa de auditorías periódicas, así como, contar con evidencia 

documental para demostrar el cumplimiento del mismo.

NOM 059 SSA 1 2015 BPF, numeral 5.3.2.2.3

❖ Acuerdos para un conjunto de una o más auditorias, planificadas para un periodo de 

tiempo determinado y dirigidas hacia un propósito específico.



Fases de una auditoría



Fases de una auditoria



Fases de un auditoría



Fases de una auditoría



Principios  de auditoría

Principios 

auditoría

1

Integridad

2

Presentación 

ecuánime

3

Cuidado profesional

4

Confidencialidad

5

Independencia

6

Enfoque en 

evidencia

1,2,3 y 4

Relacionados 

a auditores

5,6

Relacionado 

a auditoría

Esta foto de Autor desconocido 
está bajo licencia CC BY-ND

https://www.recope.go.cr/transparencia/fiscalizacion/auditoria-interna/
https://creativecommons.org/licenses/by-nd/3.0/


Principios  de auditoría

1 Integridad

El fundamento del profesionalismo

Esta foto de Autor desconocido está bajo licencia CC BY

1. Desempeñar su trabajo de 
forma ética, honestidad y 
responsabilidad.

2. Realizar auditoría solo si son 
competentes.

3. Ser imparciales, permanece 
ecuánimes y sin sesgo en todas 
sus acciones.

4. Sensibles a cualquier influencia 
que se pueda ejercer durante la 
auditoria sobre su juicio.

https://losvalores-leonardcastellanos.blogspot.com/p/honestidad.html
https://creativecommons.org/licenses/by/3.0/


Principios  de auditoría

2  Presentación ecuánime

Obligación de reportar con 

veracidad y exactitud

1. Hallazgos, conclusiones e 

informes veraces y exactos.

2. Informar obstáculos durante 

auditoria y de las opiniones 

divergentes entre las partes sin 
resolver.

3. Comunicación veraz, exacta, 

objetiva, oportuna, clara y 

completa.



Principios  de auditoría

3 Debido cuidado profesional

La aplicación de diligencia 

y juicio al auditar

1. Proceder con el cuidado 

profesional por su rol a 

desempeñar y la 

confianza depositados en 

ellos.
2. Hacer juicios razonables 

durante toda la auditoría



Principios  de auditoría

4 Confidencialidad

Seguridad y secreto de la 

información

1. Auditor debe proceder con 
discreción en el uso y la protección 
de la información.

2. No usar información a beneficio 
personal del auditor o cliente 
(perjudique los intereses legítimos)

3. Tratamiento de información sensible 
y(o confidencial)



Principios  de auditoría

La base para la imparcialidad y la 

objetividad de las conclusiones de 

la auditoría

5 Independencia

1. Auditor independiente de la 
actividad que se audita.

2. Actuación del auditor libre de 
sesgos.

3. Mantener y fomentar la 
objetividad durante la auditoría.



Principios  de auditoría

Las evidencias de 

auditoria deben ser 

verificables.

Debe aplicarse un 

apropiado muestreo,

alcanzar conclusiones de 

auditoría fiables

6 Enfoque en evidencia y riesgos

Enfoque a riesgos, resulta en ID además 
oportunidades de mejora.
Asegurar que el proceso de auditoría se 
centro en asuntos importantes y que se 
alcanzaron los objetivos



TIPOS DE AUDITORIAS 

Tipos de 
auditorias 

Internas (autoinspección)

Externas
(Auditorias a 

proveedores/Contratistas)  

Entidades Regulatorias



AUDITORÍA

“El auditor tiene la 
sartén por el mango”



AUDITORÍA



COMENTARIOS FINALES DE LA SESIÓN

Cada participante dará 
un comentario acerca 
del curso, iniciando con 
las siguientes palabras:

Aprendí

Sabía Me 
sorprendí

Me gustaría 
saber acerca de:

Me gustó

No me 
gustó

Me molestó 
por:

Una pregunta 
más:
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