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Introduccion




¢ Qué tan dtiles son las auditorias?




Auditoria / Definicion

Proceso sistematico, independiente vy

documentado para obtener evidencia

objetiva y evaluarla objetivamente para
determinar en qué medida se cumplen

los criterios de auditoria.

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestion. Tercera edicion 2018-07 ANAA' M




Proceso sistematico:

Conjunto de pasos y procedimientos que se siguen para
realizar una tarea de manera ordenada y estructurada. Se
asocia con el pensamiento critico y se utiliza como

herramienta de gestion para reducir errores y fallas

Evidencia objetiva:

Datos que respaldan la existencia o la verdad de algo. La

evidencia objetiva se puede obtener a través de observacion,

medicion, prueba.




* Criterios de auditoria:

Conjunto de requisitos utilizados como referencia
con respecto a los cuales se compara la evidencia

objetiva.




Requisitos Leyes,

Reglamentos,

legales NOMs, FEUM, etc

Politicas,

Ot rOS Procedimientos,

Instrucciones de

e q U |S |tOS trabajo, obligaciones

contractuales, etc.




Auditoria internas y externas

INTERNAS O DE
PRIMERA PARTE

*Por la organizacion o
a su nombre.

Norma internac ional ISO 19001 , Directr ices para au ditar sistemas de gest ion. Tercera e dicion 2018 -07 ANAA' M




Auditoria internas y externas

EXTERNAS O DE SEGUNDA
O TERCERA PARTE

e SEGUNDA: Partes con interés en la
organizacion; clientes o a su
nombre.

e TERCERA: Organizaciones de
auditorias independientes; como
aquellas que otorgan certificaciones
o registros de conformidad o

agencias gubernamentales.

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestién. Tercera edicion 2018-07 ANAA' M




Métodos de las auditorias

~ Gradode Ubicacién del auditor
implicaciéon entre el
auditor y el : " "
auditido In situ A distancia
Interaccién Realizar entrevistas. A través de medios de comunicacién interactivos:
humana Completar listas de verificacion y — realizar entrevistas;
cuestionarios con la participacion del | _ completar listas de verificacion y cuestionarios:
auditado. 7 Y
) — revisar los documentos con la participacion del
Revisar los documentos con la auditado.
participacion del auditado.
Muestrear.
Sin interaccion Revisar los documentos (por ejemplo, Revisar los documentos (por ejemplo, registros,
humana registros, analisis de datos). analisis de datos).
Observar el trabajo desempefiado. Observar el trabajo desempefiado a través de medios
Realizar visitas al sitio. de vigilancia, considerando los requisitos sociales y
Completar listas de verificacion. ::gall.es. T
Muestrear (por ejemplo, productos). i otodindin o s
Las actividades de auditoria in situ se realizan en las instalaciones del auditado. Las actividades de auditoria a distancia
se realizan en cualquier otro lugar distinto de las instalaciones del auditado, sin tener en cuenta la distancia.
Las actividades de auditoria interactivas implican la interaccién entre el personal del auditado y el equipo auditor. Las

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestion. Tercera edicion 2018-07 ANAA' M




Métodos de las auditorias

EN SITIO

Identificacion de auditor

Comunicar al auditado Objetivo y alcance de la auditoria

Evitar interrupciones en los procesos

Copias de documentos con autorizacion del auditado

No se requieren datos personales

Mantener medidas de seguridad en procesos

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestién. Tercera edicion 2018-07 ANAA' M




Métodos de las auditorias

VIRTUAL

Identificacion del auditor (es)

Comunicacioén al auditado el objeto y el alcance de la auditoria

Sisetoma copia de pantalla de cualquier documento debe contarse con la
autorizacion del auditado

Mantener los protocolos de acceso remoto acordados

Tener control de micr6fonosy camaras

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestién. Tercera edicion 2018-07 ANAA' M




Principios de las auditorias

Presentacion Cuidado
ecuanime: profesional:
Informar verazy Diligencia y juicio
exactamente en la auditoria

Integridad: Etica,
honestidad y
responsabilidad

Enfoque basado

Confidencialidad Independencia . :
en evidencia

Enfoquee basado
enriesgos

Norma internacional :1SO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestién. Tercera edicion 2018-07
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Proceso de recoleccion y

verificacion de la informacion en las

Fuentes de informacion

.

Recoleccion por medios de muestreo apropiados

.

Evidencias de auditoria

.

Evaluacion contra d::rita-rinn de auditoria

.

Hallazgos de auditoria

.

Revisiones

v

Conclusiones de auditoria

Norma internacional :ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestion. Tercera ediciéon 2018-07 A N Ab' M




Ventajas de
las auditorias




Ventajas de las auditorias

v Cumplimiento normativo.

v Mejora Continua.

v Mejora de la Calidad del Servicio.

v’ Deteccidon de desviaciones.




Ventajas de las auditorias

v ldentificacion de riesgos

v Transparencia

v Optimizacion de Recursos

v’ Preparacion para futuras auditorias




Limitantes de las auditorias

v' Recursos econdmicos limitados

v' Auditores poco capacitado o sin
capacitacion

v Falta de comunicacién con Direccién o
con quien toma decisiones

v’ Falta de honestidad




Autoridad
sanitaria




Autoridad sanitaria

 Comision Federal para la Proteccion contra

Riesgos Sanitarios

Cofepris[>>>

« Autoridades Homologas en las Entidades

Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios

p

Federativas




Visitas verificacion
oOrdinarias Cofepris[2>>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

oExtraordinarias
(é ANAJDIM




Visitas verificacion
oControl sanitario Cofepris [:»

Comision Federal para la Proteccion

contra Riesgos Sanitarios

o A solicitud del

interesado

p




Autoridad sanitaria/ verificador

= ldentificacion oficial

= Orden de verificacion

Cofepris[:>>

Comision Federal para la Proteccién

contra Riesgos Sanitarios

T




Publicaciones
de apoyo

Cofepris| 5>

Comision Federal para la Proteccion
contra Riesgos Sanitarios

ANAAIM




Publicaciones de apoyo a farmacias

GUIA o FARMACIAS

AUTOVERIFICACION

. /SALUD | @ COFEPRIS

La farmacia como establecimiento dedicado a la venta al por menor de medicamentos o especialidades
farmacéuticas, asi como de otros insumos para la salud, forma parte fundamental del proceso de
atencion médica, al proveer de insumos para la salud con comprobada calidad, seguridad y eficacia.

Para lograrlo, es necesario que cumpla cabalmente con los requisitos que indica la regulacion nacional

vigente. Es asi, que la presente Guia de Autoverificacion enlista en sus diversos apartados, los puntos a
verificar, que garantizan |la adecuada operacion de las Farmacias contando con:

® Documentacion legal y técnica que ampara la legalidad del establecimiento y sus buenas
practicas.

@ Infraestructura suficiente y adecuada que mantiene la integridad durante el
almacenamiento de los insumos para la salud que maneje el establecimiento.

@ Personal suficiente, idoneo y capacitado en los procesos que se desarrollan en el
establecimiento.

® Buenas practicas de almacenamiento, conservacion y distribucion de insumos para la
salud.

® Manejo adecuado de antibidticos.
® Adecuada interpretacion de la receta médica ordinaria y receta médica especial.

® Procedimientos especificos para la destruccion y baja de medicamentos rotos, caducos,

deteriorados o alterados.




ESTABLECIMIENTOS DE
ATENCION MEDICA
AMBULATORIA O

-~
CONSULTORIOS MEDICOS
GUIA oe FORIOS MEDICOS Importa

ESPECIALIDAD

AUTOVERIFICACION

La Cofepris tiene la obligacion de garantizar la proteccion del paciente (usuario) en su aten-
cidn médica

Es vital considersr Ios puntos proporcionados en ef presente documento, para reducr jos
riesgos a la salud que pudieran exitin, obteniendo ademas los Sguientes benelicios:

® [l personal no cotrers riesgos Innecesarnos y podré desarroliar un
desempeio con mayor calidad

® Los pacientes tendrdn confianza en & Establecimiento

® Laguia servird como instrumento de sutoevaluaciin y capacita-
cion para cumplir la normathidad sanitanis vigents

® Reduci pérdidas econdmicas por & incumplimiento de 1a legisia-
Cion sanitana aplcable & é41a matena.

La Cula de Autoevaluaciin, se conforma de reactivos especificos, de todo con Jo que obligato-
rlamente debe contar el consutono de Medicina Ceneral © Farmillae, como base. y el comple-
mento de ks comuitonss de especabdad

_y A continuacion, sefials con una “X" en el recuadro conespondiente a *SI° 0 "NO”, de acuerdo a
SALUD I 9 COFEPRIS K que se especifica en cada reactive, y considerando que ¢l “SI° equivale a contar con TODO
-, voe g o sefialado en el mismo,

ANAAIM
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Consecuencias por
incumplimiento




Medidas de seguridad

* Suspension de trabajos o servicios

* La suspension de mensajes publicitarios en materia de
salud

» La emisidon de mensajes publicitarios que advierta
peligros de danos a la salud;

* El aseguramiento y destruccion de objetos, productos o

substancias;




Sanciones administrativas

.  Amonestacion con apercibimiento;

[I. Multa;

lll. Clausura temporal o definitiva, que podra ser

parcial o total, y

V. Arresto hasta por treinta y seis horas.




iNos vemos el siguiente jueves!
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