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Auditorias regulatorias y
autoinspeccion en

farmacias y consultorios
adyacentes a farmacias
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Contrato de aprendizaje

Procurar evitar Participar en (Acuerdos y Aplicar los conocimientosy  Retroalimentaciény
distractores actividades Compromisos) Habilidades adquiridas recursos
de aprendizaje. en tu campo. Cumplir objetivo
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Preguntas de la sesion anterior

Libros de controlados:

1. ;Los libros dafados afectan una revision?

2. iSe 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 botiquin o se puede tener en la gaveta extra?

5. En caso de la revision de controlados, jcuanto tiempo maximo debe pasar entre
revision y revision?

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 ;jcual seria la medida que podemos implementar
para que este producto no pierda su cadena de frio y éste se pueda convertir

en merma para la sucursal? ANAA' M




Preguntas de la sesion anterior

1. En caso de medicamentos caducos hay una prorroga de tenerlos en consultorio o
farmacia ya que tienen vida media de 6 meses mas segun la COFEPRIS o se tiene que

desechar¢siosi?
2. ¢Que sucede sien las farmacias existen medicamentos caducados de mas de un ano
de caducidad vencida?

\33 §_§‘l_9_‘d | Ggqnﬂfnls

G U fA | AUTOVERIFICACION

Apoyo en el cumplimiento de la
regulacién sanitaria en
materia de inspecciéon y
rastreabilidad de
insumos para la salud

& ANAJDIM




Obijetivos:

1. Conocer que es la auditoria, modalidades y principios y
caracteristicas.

2. Dar cumplimiento a la regulacion, normatividad vy
actividades en la farmacia, a través de autoinspecciones
de calidad.

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

colaborador.

ANAAIM




Contenido:

1. Introduccion a la regulacién sanitaria de farmacias y
consultorios

2. Motivos de auditoria

=

Tipos y fases de auditoria, caracteristicas y competencias
de auditores

Preparacion para recibir auditorias de COFEPRIS
Atencion durante la auditoria

Acciones correctivas y preventivas (CAPA)

N o B

Auditoria interna autoinspeccion a la farmacia.
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Marco regulatorio para la operacion
de farmacias y consultorios adjuntos

Constitucion Politica de los Estados Unidos
Mexicanos

Ley General de Salud
Reglamento de Insumos para la Salud

Reglamento de la COFEPRIS

Normas Oficiales Mexicanas (NOMs)

ANAAIM




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

Suministro

(S 5~ ad o ad o ) g
N
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Requisitos reglamentarios/normativos y de
proceso de auditoria

£H

FEUM: Suplemento

para establecimientos Otras
NOM 059.SSA1201.5. dedicados a la venta y NOM 241 BPF . NOM 1,64 SSA'12015
BPF medlc’amentos. suministro de Dispositivos ISO 9001:2015 BPF, farma’cos. SGC
SGC’, Ciapltulo 5.3, medicamentos y 1SO 17025 ISO 19011 5.3.,. Ca’EItUP 15
Capitulo 16 BPAD demas insumos para ISO 13485 Distribucion

la salud, vigente

N

—

ANAAIM




Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

|. Cédigo deontolégico XI. Receta médica FARMACOPEA

II. Historia de la Farmacia XIl. Medicamentos R T
III. Definiciones estupefacientesy psicotropicos SUPLEMENTO
IV. Clasificacion de medicamentosy  XIll. Medicamentos genéricos y 2020
dispositivos médicos biocomparables
V. Formas farmacéuticas XIV. Medicamentos magistrales y
VI. Requisitos para la operacion de oficinales
farmacias XV. Actividades de
VII. Requisitos para la operacion de farmacovigilancia y
almacenes de deposito y tecnovigilancia
distribucion  de insumos para la XVI. Atencion Farmacéutica
salud XVII. Farmacia Hospitalaria
VIII. Procedimientos XVIII. Destruccion de
Normalizados de Operacion medicamentos

IX. Control de inventarios XIX. Actividades indebidas
X.Manejo y almacenamientode los  XX. Control de anthid%
Insumos para la salud XXI. Auditorias \/

XXII. Regulacién Sanitaria

ANAAIM



:Qué cambios se
avecinan para este

ano 2025?

7°Edicion

Actualizaciones para la
nueva edicion del
"Suplemento de farmacias
de la FEUM"

Suplemento para establecimientos

dedicados a la venta y suministro de
medicamentos y demas
insumos para la salud




Las auditorias regulatorias realizadas por la COFEPRIS
desempenan un papel critico 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 quimicos, farmacias, consultorios

médicos, almacenes de distribucion, entre otros.

Cofepris[>>>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios




El impacto de estas auditorias es significativo y sus

resultados pueden influir en:

Cofepris[>>>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

La operacién de las empresas

(farmacias/consultorios/almacenes/otros)

Percepcion del consumidor sobre la calidad y seguridad de

los insumos para la salud.



Cumplimiento regulatorio y mejora continua

el a auditoria impulsan el mantenimiento de estandares de calidad
eIlmplementar y mantener SGC garanticen seguridad, calidad y eficacia de insumos

T Sanciones y reputacién

€ elncumplimiento: sanciones econémicas, suspension de actividades, retiro de
producto, revocacion de licencias, avisos

¥ eAfectacion reputacion, disminuyendo la confianza consumidor y socios

Cofepris[:>>

Impacto a la competitividad Comisién Federal para la Proteccion
Empresa cumple normatividad, fortalece posicion en el mercado contra Riesgos Saniiarios

Empresa no cumplen (hallazgos negativos en auditoria) no com petitivas

Efectos en la Salud Publica
eAseguran que los insumos lleguen al consumidor garantizando los estandares de
calidad

eReduciendo los riegos sanitarios para la salud publica
ePromueve la confianza entre consumidores y reguladores




Las auditorias COFEPRIS no solo representan un

|
mecanismo de control, sino una oportunidad para que las c f p »
ofepris

empresas adopten mejores practicas, cumplan con la

normatividad vigente y contribuyan el bienestar de la Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios

p

sociedad.




® ) ° ® °
Auditorias regulatorias al establecimiento
COFEPRIS, compara
la efectividad de
PNOS, politicas de
calidad, instalaciones,
personal, proceso,
entre otros.
vs, establecido en
LGS, RIS, NOM,
Suplemento FEUM
para cada

(farmacia/consultorio)




:Coémo verifica COFEPRIS el

GUIAS INTERNAS

Ley General de Salud articulo 200 BIS
202, NOM-039-354 1-2013, numen
5158315], Suplemento FEUM. 6
Ed.2013 v Suplemento 2020

Ley General de Salud articulo]98,373
374, MNOM-039-334 1-2013, mumen
52583231, Suplemento FEUM. 6
Ed. 2013 v Suplemento 2020

. |Ley General de 3alud articulo 200 BIS, 20]
157 v 260, NWOM-035-53A llﬂl
mumeral 5.15.!:.3.13_1

(COFEPRIS )

Acta de Verificacién Sanitaria No.

COMISION DE OPERACION SANITARIA

ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA ALMACENES
DE DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS Y DEMAS INSUMOS PARA LA SALUD

iendo las *** horas del dia ** del mes de *** de 20*** en cumplimiento a la ordk
i6n nimero *** de fecha *** de *** de 20***, emitida por **, en su caracter de **, giffos) Werific
iales) humey
(nos)

ritols) a la Comisién de Operacion Sanitaria, quien (es) se |dent|ﬁca{n] con crede
) acredita(r]

bgrafia, vigente(s) al *** expedidals) el ***, por el ***, en su caracter de **, gue
or(es) sanitario(s) con fundamento en Ios Articu\us 4 fraccion |l inciso d, s X, Xy
IV del Reglamento de la Comisién Federal para la Proteccion contra Rit itarios y 396,

dn
ccion | de la Ley General de Salud. Constituido(s) en el establecimier% nado **; con

en la calle de *=, nimero *=*, Colonia ***, Demarcacién Territorial ipio ***, Cédigo P
Blectronico *+, teléfono, **, circunstancias que constaté(amos) visua ¥ solicitando la pr
ietario, representante legal, responsable, encargado u ocupante g
htifica con *** con domicilio en ***y manifiesta ser el ** del e
e orden, con firma autégrafa en tinta azul, de la autoridad

dos por el[los] proplo:s] venﬁcador(es} queda o Mfombrados como testigos por parte dg

INSTRUMENTOS DE
VERIFICACION
SANITARIA. ACTAS DE

VERIFICACION SANITARIA
conira Riesgos Sanitarios

ANAAIM




Acta verificacion consultorios

SECRETARIA  SERvICIOS ESTATALES
DE SALUD DE SALUD

Acta de Verificacion Sanitaria No.

DIRECCION DE PROTECCION CONTRA RIESGOS SANITARIOS

1. Informacion administrativa o e CoNaLr oMo M eAELECIMIENTOS DE ATENCION MEDICA AMBULATORIA
2. DatOS de I D y aUtorizaCiO,n del eSta bIeCI mlento i 20 . en cstilir":gloim'i::\to a la orden hg':svi:i?::: dcilae Teﬁiacgéer: r::fne?'ce)
3. Documentos del personal de salud y archivo clinico | defecha____de , en"e'55°a.;;::"‘§':
4 Lav a do d e m a n OS gz:zzr\i,t:isf;c: ;:ogﬁsei:cién de Proteccién Contra Riesgos Sanita;ios) - Coordin:cié;nfde(P;’oteccién Cor;ga Ries'?os)

¢ Sqnitarios Zona Norte Sur y Centro, quien es se identifica(n con zl;‘ en:ia:’ae;
5. Medicamentos e insumos nimeshl S s g
6 . CO nt rOI y M a nte ni m ien to d sanitario(s) con fundamento en los Articulos 11 fraccién IV pl.?n‘::i I\r;.‘:,(?:,s'l)s :::::cc::’::(:)33c:;(r%::)cio‘:\}risﬁl:l(,3’{:),'r§|sl;)

o 7 P 1A A X, XVIlI, XIX, XXI1l, XXVI, 34 fraccién 11, 36 parrafo primero fracciones I, 11, vi, X1, XII.I, XV, 1, XVil y e
7. Prestacion de los servicios de atencion medica S e o158 St S s v oot i gl e
8. Ag ua Pot a b Ie 396, 399, 400 y 401 fraccién | de la Ley General de Salud. COrts:g:lgg(cs) en el esfablecnmlento ?irg?%;r::g
9. Residuos Peligrosos Bioldgico Infecciosos (RPBI) e S—— o
10. Consultorio de medicina preventiva
11. Atencion del parto () VeRackuz ey
° encio B VERACRLE | o s

12.Consultorio de homeopatia e

13. ConSUItoriO de acupuntu ra AC‘I‘ADEVERIFICACI:::?;:’:::PARAESI’ABLECIMIENTOSDEATENCIONMEDICAAMBULATORIA
14.Equipamiento/Instrumental de acuerdo a la

especialidad ANAA' M




Acta verificacion farmacias

o COFEPRIS

COMISION JADLPAL PARA ln I‘RQH 4I0H

- LONIRA RGOS im( 1EARID
ACTA N9

ACTA DE VISITA DE VERIFICACION SANITARIA PARA: FARMACIA.

Documentacidon legal y técnica

Infraestructura

Personal

Dispensacion o suministro de medicamentos
Recepcion de pedido via telefénica o por internet
Conservacion de los insumos

Dispensacion de antibioticos

Medicamentos controlados (estupefaciente y/o
psicotropicos)

Destruccion de medicamentos AN A A' M

CoF Nl O~ GRS

0




Farmacias y consultorios

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

AUTOVERIFICACION

e e https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/

AMBULATORIA O

GUIA o: CONSULTOMIOE FIEDicen 729563/Gu_a_de_autoverificaci_n_Consultorios.pdf

GENERALES Y DE
ESPECIALIDAD.

AUTOVERIFICACION

(/SALUD | (g, COFEPRIS

& .SALUD| :'CQFEPRIS

ANAAIM




Objeto y alcance de las

verificaciones sanitarias

1. Obtener informacion de las condiciones sanitarias del
establecimiento.

2. Cumplimiento normativo y regulatorio
3. ldentificacion de anomalias y deficiencias sanitarias.

4. Toma de muestra (si aplica). Liberacion o aplicacion de

medidas de seguridad.

5. Realizacion de actividades de orientacion, instruccion y
educacion de indole sanitaria. ANAA' M



Objeto y alcance de un acta
verificacion sanitaria, farmacia

VIDADES Y PROCE os SUE_SE REALICEN EN EL E TABLE NTO EN _RE
L DE - :

DOCU ACION LEGAL D STABLECIMIENTO: LIC

RESPONSABLE SANITARIO Y CONSTANCIA DE SITUACION FISCAL: B) REALIZAR UN

RECORRIDO POR EL ESTABLECIMIENTO PARA ASEGURAR QU
(o) ENCUENTREN DENTRO D DAD; C

ESPECIFIQUE LAS ACTIVIDADES. ADQUISICION RECEPCION. REGISTRO REGISTRO EN LIBROS

D (0] D

ANAAIM




Objeto y alcance de un acta
verificacion sanitaria, farmacia

IN c LEGISLZ ‘ VID

ITARI Cc
APLICAR LAS MEDIDAS DE SEGURIDAD QUE_ EN SU CASO__CORRESPONDAN, CON
UND TO EN L T S 4 4 41 LEY AL
S D (DE S CE ADJU EVID F FIC DI DEO).
D OLLO D : VID EL PE L DE VERIFICAD D D R
ECABA DENC G D ABLECI o S DUCT

ACTIVIDADES QUE SE REALICEN EN CUMPLIMIENTO A LA PRESENTE ORDEN.--

ANAAIM




Acta verificacion sanitaria,
fabrica dispositivos médicos

Objeto y alcance:

OBJETO: Visita de Verificacion para Certificacion de Buenas Practicas de Fabricacion en atencidn al tr‘émit-
ALCANCE: Verificar la documentacion legal y técnica; areas de produccion y acondicionamiento; almacenes, muestreo, pesado,
surtido, lahoratorio de control de calidad, sistemas criticos, recepcién de material, embarque, empague, areas de devoluciones y
rechazos, con base en la Ley General de Salud, el Reglamento de Insumos para la Salud vigente, por tramite de Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacion, segun solicitud Noqdeh verificar los producios que se
encuentren en proceso y producto terminade, Asentar en acta el giro correcta con base en las actividades que efectian. Anexar al
acta copias de los diagramas de flujo de todos los procesos de fabricacion o de acendicionamiento de los productos que se
elaboren en €| establecimiento, indicande los controles en proceso gue se 9/ Identifique deficiencias y anomalias sanitarias.

ANAAIM




Motivos para practicar una

auditoria (regulatoria)

1. Programas establecidos por la COFEPRIS
2. A solicitud del interesado (Licencia sanitaria)
3. Denuncia sanitaria

4. Liberacion y/o aplicacion de medidas de seguridad

5. Otros Cofepris|[>>>

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios




Motivos para practicar una
auditoria

v' Determinar la efectividad del sistema de gestiéon de
calidad.

v" Determinar conformidad vs la normatividad
correspondiente.

v" Proveer oportunidad de mejora.

v' Asegurar el cumplimiento de los requisito legales o
regulatorios aplicables.

v Identificar riesgos

v' Planeadas (programa) Cofepris| >>>

Comisién Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios



Auditorias de las Entidades Regulatorias

PNO atencion

e Recepcioén por
el responsable
sanitario o
persona que
este autorice

- G - [T

e Informacion a
presentar en la
auditoria

J \_

eEvaluaciony
cierre de no
conformidades.

¢ CAPAS
e Evidencias

/ \_

- Comunicacion

e Personal
involucrado en
la ejecucién de
las acciones.

e Direccion,
Gerencia,
Dueno o
equivalente

J

53.2.3 NOM 059

ANAAIM




Procedimiento normalizado de operacion

PNO auditorias regulatorias:

Describe en forma secuencial las etapas, del proceder

antes, durante y posterior a la inspeccién sanitaria,

El PNO debe responder a:
cQué?

;Quién?

;Como?

:;Doénde?

;Para que?
:Documentos?

:Qué registros?

. AREA: VERSION:
) | ASESORES EN CALDAD  |ASERS-CAL-001 01 1 DE 16

CLAVE:

| REGULACION FECHA DE VIGENTE A PARTIR | FECHA DE SUSTITUVE A
/ | SANITARIA EMISION: DE: PROXIMA,
03-Dic- 22 REVISION: 0

02-Dic-22 02-Oic-25

{PREPARACION, RECEPCION Y SEGUIMIENTO DE AUDITORIAS SANITARIAS)
[ECEBoRD: | § rEmroReo: |

TITULD: )
AUDITORIAS REGULATORIAS

e |

. Flor dllvecire @, Juan Carios Gara. GFE. Lunia Ramirez Grands
o - Surie
1. PROPOSITO ¥ ALCANCE
1.1. OBJETWVO.

2

[

-~

. DEFINICIONES Y ABREVIATURAS

Identificar roles y responsabilidades del personal invelucrado en inspecciones de
autoridades sanitarias v definir los requerimientos/proceso para la preparacion, recepcion
¥ respuesta a las inspecciones de autoridades sanitarias.

1.2. ALCANCE

Toda inspaccion de autoridad sanitaria de cualquier que reciba ASERS, enfre ellos
COFEFRIS

2.1. BPAD: Buenas Précticas de Almacenamiento y Distribucion.
2.2. BPAD: Buenas Practicas de Almacenamiento y Distribucion.
2.3. A.S.: Autoridad Sanitaria

2.4. CAPA: Accion Correctiva/Accion Preventiva

RESPONSABILIDADES

3.1. Responsable Sanitario
Con la autoridad para realizar cualquier cambio necesario a este procedimiento.

DESARROLLO DEL PROCESO (Procedimiento)

4.1. Condiciones generales.

ANAAIM




Auditorias regulatorias




Auditorias sanitarias a solicitud del
interesado

Generalidades

* No solicitar una visita de verificacion sanitaria, si
no cuenta con el cumplimiento de los requisitos

de la normatividad que les aplique.
* Notificacion de una inspeccion de autoridad sanitaria
* Preparacion de una inspeccion de autoridad sanitaria
 Recepcidon de una inspeccion de autoridad sanitaria

« Seguimiento de una inspeccion de autoridad sanitaria

 Cierre de una inspeccion de autoridad sanitaria ANAA' M




Procedimiento normalizado de operacién (no regulatoria)

Alcance

Calificacion auditor

Proceso de ejecucion

Frecuencia

PNO AUDITORIA

Extensiony limites de la auditoria
(actividades/tiempos)

Experiencia, entrenamiento,
habilidades, disponibilidad ,
independencia.

Planeacion, ejecucion y seguimiento
Responsabilidades
Requisitos
Registros
Reportes

Programa

A U

ANAAIM




Principios y generalidades de auditoria

o

ANAAIM




Proceso
sistematico

Independiente

Documentado

Para obtener
evidencias
objetivas y

evaluarlas con el

fin

Medir el grado
en que se
cumplen los
criterios de
auditoria

Auditoria

ANAAIM




Auditoria

Existencia PNO
- - Existencia de registros de

"":Ev‘ldi— 1clas . Temperatura 7

Termdmetros calibrados

Registros de recetas de

antibioticos

Listas de asistencia

Evaluaciones de cursos
Otros

Y V

Datos que respaldan la existencia o
veracidad de algo

VVV VY

ANAAIM




Criterios de auditoria

Conjunto de requisitos usados

como referencia frente a la cual se * Leyes,
compara la evidencia objetiva reglamentos,
normas

¢ contratos, otros

e Politicas, planes,
programas

e Procedimientos,
practicas

CONFORMIDAD

e Eficacia

e Objetivos



Objetivos de la auditoria

1. EXAMINAR

« Cumplimiento de requisitos
« Conformidad

* Desempeno

.O'

2. IDENTIFICAR

* Problemas

* Riesgos (sanitarios)

* Oportunidad de
mejora




Clases de auditoria (ISO)

. PRIMERA PARTE
Revision de los proceso

SEGUNDA PARTE

Bl Revision de la Organizacion
(clientes/proveedores)

TERCERA PARTE
mml Entidades acreditados/
Autoridades sanitarias

(T
—
O

—

O
-

<




Tipos de;auditoria

PROCESO SISTEMA PRODUCTO
Verifica que sea Audita todos los Cump(ljilemiento
eficaz elementos

especificaciones

ANAAIM




Clases de auditoria, de acuerdo al
Suplemento de la Farmacopea

Auditorias
técnicas a
PROVEEDORES
Y

Auditorias CONTRATISTAS

técnicas
INTERNAS
(autoinspeccion)
y EXTERNAS.

Auditorias a
CLIENTES

AUDITORIAS

Cumplimiento
Normativo,
regulatorio y del
sistema de gestion
de calidad




Definiciones

Auditor:
Persona que tiene la capacidad demostrada

(Competencia), para realizar ejercicios a fin de
determinar la efectividad de un Sistema (Auditorias)

Competencia:

Capacidad demostrada para aplicar
conocimientos y habilidades




Definiciones

Hallazgos de auditoria (HA)

Resultados de la evaluaciéon de la evidencia de la auditoria
recopilada frente a los criterios de auditoria

Indican:
Conformidad
No conformidad

HALLAZGOS DE

AUDITORIA
Identificar:

Riesgos

Oportunidades

(mejora o registro BP)
ANAADIM



Definiciones

Conclusiones de la auditoria

Resultados de una auditoria, tras considerar los
objetivos de la auditoria y todos los hallazgos de
la auditoria

COMENTARIOS ADICIONALES
o} DE FICACIO
[ENT: DO C
CREDENCIAL DE VERIFICADOR SANITARIO VIGENTE, ENTREGUE LA ORDEN DE VISITA DE
VERIFICACION AL INTERESADO, QUIEN PREVIA COMPROBACION DE QUE LOS DATOS Y LA
EOTOGRAFIA CORRESPONDEN TANTO EN LA ORDEN DE VISITA COMO EN LA CREDENCIAL.
cu IRM UTOGRA OB3J

to; Lice cia ia de S|t fiscal, : urante la
diligencia no se entrega para cotejo el original del Aviso de Responsable Sanltarlo B) Se res

‘ANAAIM



Definiciones

Auditado

Organizacion que es auditada,
en su totalidad o partes.

ANAAIM




Definiciones

Equipo auditor

Una o mas 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 lider del mismo.

El equipo auditor puede incluir
auditores en formacion

ANAAIM




Definiciones

Experto técnico
Persona que aporta conocimientos o
experiencia especifica al equipo auditor

Observador
Persona que acompana al equipo auditoria,
pero no actua como auditor

ANAAIM




Definiciones

Conformidad
Cumplimiento de un requisito

No conformidad
Incumplimiento de un requisito




Definiciones

Requisito

Necesidad o condicion o expectativa establecida o requerida, generalmente implicita u obligat

ANAAIM



Definiciones

Desempeno

Resultado medible.

ANAAIM



Programa de auditorias

Debe existir un programa de auditorias periddicas, asi como, contar con evidencia
documental para demostrar el cumplimiento del mismo.

Propdsito L e —— " — i D
Alcance i
Criterios - - = . . :
IR : é ———— é
Auditados e il = - - - - = =
Auditores _
4/ 5|6/ 7|3/8/[10 — — - — — _ —
1111213/ 14/ 15/ 1617 — — - — — — —
i g;ggig: - - - - - - -

% Acuerdos para un conjunto de una o mas auditorias, planificadas para un periodo de
tiempo determinado y dirigidas hacia un proposito especifico.

NOM 059 SSA 1 2015 BPF, numeral 5.3.2.2.3 A N AA' M




Fases de una auditoria

FASES DE UNA AUDITORIA

1.-PLANEACION
‘ 2.- DESARROLLO

3.- SEGUIMIENTO



Fases de una auditoria

PLANEACION DE LA AUDITORIA

DEFINIR ECAUNIPO
AUDITOR

DEFINIR ALCANCE
DE AUDITORIA

PFREPARAR LISTAS
DE VERIFICACION

ELABORAR AGENDA
DE AUDITORIA

NOTIFICAR AGENDA



Fases de un auditoria

DESARROLLO DE LA AUDITORIA

REALIZAR
REUNION DE
APERTURA
REALIZAR
ENTREVISTAS

ACORDAR
HALLAZGOS Y
HACER REPORTE
REALIZAR

REUNION DE
CIERRE

ENTREGAR
REPORTE DE
AUDITORIA



Fases de una auditoria

SEGUIMIENTO DE LA AUDITORIA

REVISARLOS
HALLAZGOS

PROPOMNER
ACCIHONES PARA
CADA HALLAZGOD

PONEREN
MARCHA
ACCIONES

VERIFICAR
EFECTIVIDAD DE
ACCIONES

CERRAR LA
AUDITORIA

ANAAIM




Principios de auditoria

1
Integridad
2
Presentacion
ecuanime
. . Cuidado profesional
Principios i
auditoria 4
Confidencialidad i
5
5,6
Independencia Relacionado
6 - a auditoria
Enfoque en
evidencia .

123y4
Relacionados
— a auditores

Estafoto de A

ANAAIM



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

Principios de auditoria

1 Integridad

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

2. Realizar auditoria solo sison
competentes.

3. Serimparciales, permanece
ecuanimesy sin sesgo en todas
sus acciones.

4. Sensibles a cualquier influencia
que se pueda ejercer durante la

auditoria sobre su juicio.

El fundamento del profesionalismo

exige valor parz
decir siempre
la verdad

v NN P\


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

Principios de auditoria

2 Presentacion ecuanime

Obligacion de reportar con
veracidad y exactitud

1. Hallazgos, conclusiones e
informes veraces y exactos.

2. Informar obstaculos durante
auditoria 'y de las opiniones
divergentes entre las partes sin
resolver.

3. Comunicacion veraz, exacta,
objetiva, oportuna, claray
completa.

ANAAIM




Principios de auditoria

3 Debido cuidado profesional

La aplicacion de diligencia
y juicio al auditar

1. Proceder con el cuidado
profesional por su rol a
desempenary la
confianza depositados en
ellos.

2. Hacer juicios razonables
durante toda la auditoria




Principios

4 Confidencialidad

Seguridad y secreto de la
informacion

1. Auditor debe proceder con
discrecion en el usoy la proteccion
de la informacién.

2. Nousarinformacion a beneficio
personal del auditor o cliente
(perjudique los intereses legitimos)

3. Tratamiento de informacion sensible
y(o confidencial)

de auditoria




Principios de auditoria

5 Independencia

La base para la imparcialidad y |a
objetividad de las conclusiones de
la auditoria

1. Auditorindependiente de la
actividad que se audita.

2. Actuacion del auditor libre de
sesgos.

3. Manteneryfomentarla
objetividad durante la auditoria.

ANAAIM




Principios de auditoria

6 Enfoque en evidencia y riesgos

Las evidencias de
auditoria deben ser
verificables. 3

Debe aplicarse un A —
apropiado muestreo, e ’
alcanzar conclusiones de : I
auditoria fiables i L

! S
e — t"‘ . :,: ’1
|

Enfoque a riesgos, resulta en ID ademas
oportunidades de mejora.
Asegurar que el proceso de auditoria se

centro en asuntos importantes y que se
alcanzaron los objetivos ANA s M




TIPOS DE AUDITORIAS

DOEIIES

(Auditorias a
proveedores/Contratistas)

Internas (autoinspeccion) Entidades Regulatorias

Tipos de
auditorias



AUDITORIA

“El auditor tiene la
sartén por el mango”




AUDITORIA

“El auditor cree en Dios;
lo demas requiere de
evidencia”

“"El que busca,
encuentra”




COMENTARIOS FINALES DE LA SESION

Cada participante dara Me gusté
un comentario acerca

del curso, iniciando con / U

na pregunta
mas:

las siguientes palabras:

(e
f sorprendi
Aprendi

Rier

e molestd \
No me

gusto
@staria

saber acerca de;

ANAAIM
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