
Instructoras:
M. en B. Sonia Zamudio Alonso
QFB. Lucia Ramírez Grande

Auditorías regulatorias y
autoinspección en 
farmacias y consultorios
adyacentes a farmacias

MÓDULO

1 Enero 23, 2025



Temario:
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Introducción

• Importancia de las auditorías

• Autoridad sanitaria

• Publicaciones de apoyo

• Consecuencia de incumplimientos

M. en B. Sonia Zamudio Alonso
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Temario:

Enero 30, febrero 6 y 13, 2025

• Regulación Sanitaria en Farmacias y Consultorios

• Motivos de auditoría

• Tipos y fases de auditoría, características y

competencias de auditores

• Preparación para Auditorías de COFEPRIS

• Atención durante la Auditoría

• Acciones Correctivas y Preventivas (CAPA)

• Auditoría Interna (Autoinspecciones)

QFB. Lucia Ramírez Grande
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Introducción



¿Qué tan útiles son las auditorías?

Auditoría 



Proceso sistemático, independiente y

documentado para obtener evidencia

objetiva y evaluarla objetivamente para

determinar en qué medida se cumplen

los criterios de auditoría.

Auditoría / Definición

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07



Proceso sistemático:
Conjunto de pasos y procedimientos que se siguen para

realizar una tarea de manera ordenada y estructurada. Se

asocia con el pensamiento crítico y se utiliza como

herramienta de gestión 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 observación,

medición, prueba.



• Criterios de auditoría:

Conjunto de requisitos utilizados como referencia

con respecto a los cuales se compara la evidencia

objetiva.



• Criterios de auditoría:

Requisitos 
legales

Leyes, 
Reglamentos, 

NOMs, FEUM, etc

Otros 
requisitos

Políticas, 
Procedimientos, 
Instrucciones de 

trabajo, obligaciones 
contractuales, etc.



Auditoría internas y externas

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07

INTERNAS O DE 
PRIMERA PARTE
•Por la organización o 

a su nombre.



Auditoría internas y externas

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07

EXTERNAS O DE SEGUNDA 
O TERCERA PARTE
• SEGUNDA: Partes con interés en la 

organización; clientes o a su 
nombre.

• TERCERA: Organizaciones de 
auditorías independientes; como 
aquellas que otorgan certificaciones 
o registros de conformidad o 
agencias gubernamentales.



Métodos de las auditorías

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07



Métodos de las auditorías

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07

EN SITIO

Identificación de auditor

Comunicar al auditado Objetivo y alcance de la auditoría

Evitar interrupciones en los procesos

Copias de documentos con autorización del auditado

No se requieren datos personales

Mantener medidas de seguridad en procesos



Métodos de las auditorías

Norma internacional ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07

VIRTUAL

Identificación del auditor (es)

Comunicación al auditado el objeto y el alcance de la auditoría

Si se toma copia de pantalla de cualquier documento debe contarse con la 
autorización del auditado

Mantener los protocolos de acceso remoto acordados

Tener control de micrófonos y cámaras



Principios de las auditorías

Norma internacional :ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07

Integridad: Ética, 
honestidad y 

responsabilidad

Presentación 
ecuánime: 

Informar veraz y 
exactamente

Cuidado 
profesional: 

Diligencia y juicio 
en la auditoría

Confidencialidad Independencia Enfoque basado 
en evidencia

Enfoquee basado 
en riesgos



Proceso de recolección y 
verificación de la información en las 
auditorías

Norma internacional :ISO 19001, Directrices para auditar sistemas de gestión. Tercera edición 2018-07



Ventajas de 
las auditorías



✓Cumplimiento normativo.

✓Mejora Continua.

✓Mejora de la Calidad del Servicio.

✓Detección de desviaciones.

Ventajas de las auditorías



✓ Identificación de riesgos

✓Transparencia

✓Optimización de Recursos

✓Preparación para futuras auditorías

Ventajas de las auditorías



✓ Recursos económicos limitados

✓Auditores poco capacitado o sin

capacitación

✓Falta de comunicación con Dirección o

con quien toma decisiones

✓Falta de honestidad

Limitantes de las auditorías



Autoridad 
sanitaria



• Comisión Federal para la Protección contra 

Riesgos Sanitarios

• Autoridades Homologas en las Entidades 

Federativas

Autoridad sanitaria



Visitas verificación 

oOrdinarias

oExtraordinarias

Autoridad sanitaria



Visitas verificación 

oControl sanitario

o A solicitud del 

interesado

Autoridad sanitaria



Autoridad sanitaria/ verificador

Identificación oficial

Orden de verificación

Acta de verificación



Publicaciones 
de apoyo



Publicaciones de apoyo a farmacias





http://www.conamed.gob.mx/gobmx/revista/pdf/vol_29_2024/art_32.pdf



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/172742/AC-03__Farmacias__boticas_y_droguerias.pdf



https://www.gob.mx/cms/uploads/attachment/file/172742/AC-03__Farmacias__boticas_y_droguerias.pdf

Información administrativa

I .Documentación legal y técnica

II. Infraestructura

III. Personal

IV. Dispensación y otros insumos

V. Conservación de los insumos

VI. Control, surtido y registro de antibióticos

VII. Medicamentos controlados: 

estupefacientes y psicotrópicos

VIII. Medicamentos Magistrales y Oficinales 

(Solo aplica para droguerías).

IX. Destrucción de medicamentos



Consecuencias por 
incumplimiento



• Suspensión de trabajos o servicios

• La suspensión de mensajes publicitarios en materia de 

salud

• La emisión de mensajes publicitarios que advierta 

peligros de daños a la salud;

• El aseguramiento y destrucción de objetos, productos o 

substancias;

Medidas de seguridad



I. Amonestación con apercibimiento; 

II. Multa; 

III. Clausura temporal o definitiva, que podrá ser 

parcial o total, y 

IV. Arresto hasta por treinta y seis horas. 

Sanciones administrativas



¡Nos vemos el siguiente jueves!
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