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1. OBJETIVO 
 

1.1. Contar con un sistema de calificación y aprobación a los proveedores y contratistas, para garantizar 
la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, insumos para la salud y demás productos.  
 

1.2. Contar con un sistema de evaluación para los clientes para garantizar que se cumpla con las 
condiciones de almacenamiento durante toda la cadena de distribución.   

 
2. ALCANCE 

 
2.1. Este procedimiento es aplicable a todos los proveedores y contratistas que nos proveen de algún 

producto o servicio, así como a los clientes a quienes distribuimos medicamentos, insumos para la 
salud y demás productos.    

 

3. DEFINICIONES 
3.1. Almacén de depósito y distribución de medicamentos y productos biológicos: 

Establecimiento dedicado a la conservación y distribución de medicamentos en condiciones 
establecidas. 

3.2. Auditor: Persona capacitada y experimentada, su función está orientada a revisar, examinar y 

evaluar con coherencia los resultados de la gestión.  
3.3. Auditoria: Proceso sistemático, independiente y documentado para obtener evidencias y evaluarlas 

de manera objetiva con el fin de determinar el nivel en que se cumplen los criterios establecidos. 
3.4. Calibración: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones específicas, la relación 

entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medición, o los valores representados 
por una medición material y los valores conocidos correspondientes a un patrón de referencia. 

3.5. Cliente: Persona que compra en un establecimiento comercial o público, especialmente la que lo 
hace regularmente. 

3.6. Procedimiento Normalizado de Operación (PNO): Al documento que contiene las instrucciones 
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operación. 

3.7. Trazabilidad: Capacidad de reconstruir la historia, localización de un elemento o de una actividad, 

por medio de registros de identificación. 
3.8. Proveedor: Persona que se dedica a proveer o abastecer a otra persona de lo necesario o 

conveniente para un fin determinado.  
3.9. Contratista: Persona que por contrato ejecuta una obra material o está encargada de un servicio. 
3.10. FEUM: Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos 

 
 

4. RESPONSABILIDADES 
 

4.1. Responsabilidades del auditor: 
4.1.1. El Asistente del Responsable Sanitario o el Responsable Sanitario pueden fungir como auditor. 
4.1.2. Realizar el calendario de auditorías.  
4.1.3. El auditor es responsable de la ejecución efectiva e imparcial de las auditorias. 
4.1.4. Conocer los objetivos y alcance de la auditoria. 
4.1.5. Verificar todas las fases de la auditoria. 
4.1.6. Preparar el plan y la lista de verificación de auditoria. 
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4.1.7. Comunicar y clarificar las necesidades de la auditoria. 
4.1.8. Documentar las observaciones. 
4.1.9. Conservar los documentos pertenecientes a la auditoria. 
4.1.10. En su caso, dar seguimiento a las acciones correctivas y acciones preventivas.  
4.1.11. Presentar el reporte de auditoria (cuando aplique). 

 
4.2. Es Responsabilidad del Asistente del Responsable Sanitario: 

4.2.1. Conocer y aplicar el presente PNO. 
4.2.2. Ejecutar Auditorias en compañía del Responsable Sanitario, con la finalidad de evaluar a los 

proveedores que brindan algún servicio a la Unidad de Negocio. 
4.2.3. Supervisar y/o ejecutar las auditorias técnicas a proveedores, contratistas y clientes. 

 
4.3. Es responsabilidad del responsable sanitario: 

4.3.1. Realizar auditorías que tengan un impacto en la calidad, seguridad y eficacia de medicamentos 
y demás insumos para la salud, además del buen mantenimiento de la Unidad de Negocio. 

4.3.2. Ejecutar y autorizar el PNO de auditorías técnicas a proveedores, contratistas y clientes de la 
Unidad de Negocio. 

4.3.3. Verificar que las acciones correctivas y preventivas que determine el auditor se ejecuten de 
manera inmediata. 

4.3.4. Supervisar el cumplimiento del PNO. 
 

4.4. Responsabilidades de proveedores, contratistas y clientes: 
4.4.1. Ejecutar las acciones correctivas y preventivas necesarias para corregir las observaciones. 
4.4.2. Conocer y estar enterado del objetivo y alcance de  la auditoria. 
4.4.3. Brindar todos los documentos y facilidades que le solicite el auditor. 

 
 

5. DESARROLLO 
 

5.1. Generalidades 

5.1.1. Entre los proveedores que se auditan son: 
5.1.1.1. Todos los proveedores que tienen relación comercial y que surten medicamentos y 

demás insumos para la salud. 
5.1.1.2. Proveedor de Servicio de calibración de instrumentos de medición de temperatura y 

humedad.  
5.1.1.3. Empresa de Fumigación. 
5.1.1.4. Empresa de Extintores 
5.1.1.5. Empresa de Destrucción de producto no conforme.   

 
5.1.2. Existen 2 tipos de auditoría: 

5.1.2.1. En sitio: Aquella auditoria en donde se supervisa que la actividad descrita en 
contrato o convenio se cumpla en el establecimiento. 

5.1.2.2. Documental: Aquella auditoria en donde se validan los documentos que brinda el 
proveedor, contratista o cliente, sin necesidad de presentarse personalmente. 

 
 
 
 
 
 
 



PROCEDIMIENTO  NORMALIZADO DE OPERACIÓN 

 

 

 

Título: 
AUDITORIAS TECNICAS A PROVEEDORES, CONTRATISTAS Y 

CLIENTES 

CLAVE VERSION: 

01 

 

VIGENTE A 

PARTIR DE: 

01-06-2024 

PROXIMA 

VERSION: 

01-06-2026 

SUSTITUYE A 

NUEVO 

PÁGINA 

CDF-SURI-PNO-013/01 

 
3 DE 8 

 
EMPRESA 
AUDITADA 

EN SITIO DOCUMENTAL 

Proveedores 
 

 X 

Clientes 
 

X X 

Servicio de 
calibración 

 X 

Empresa de 
fumigación 

X X 

Empresa de 
extintores  

X X 

Empresa de 
Destrucción 

 X 

 
 

5.2. Procedimiento Auditoria a proveedores.  

5.2.1. Llenar el formato de auditoria correspondiente ya sea para proveedor, contratista o cliente 
según corresponda. 

5.2.1.1. Acta de verificación para almacenes de depósito y distribución (Anexo 6) 
5.2.1.2. Check Servicio de Control de Plagas (Anexo 3) 
5.2.1.3. Check Empresa de Destrucción (Anexo 4) 

5.2.1.4. Check Empresa de Calibraciones de instrumentos de medición de temperatura y 
humedad relativa (Anexo 5) 

5.2.1.5. Check Empresa de extintores (Anexo 8) 
5.2.2. Establecer el programa de auditorías periódicas anuales, estableciendo una auditoria por año 

para cada uno de nuestros proveedores, contratistas y  2 clientes, según corresponda. 
5.2.3.  Contar con evidencia documental para demostrar el cumplimiento de la auditoria, en ambos 

tipos de auditoría. 
5.2.4. La periodicidad de las auditorías a proveedores debe establecerse con base al nivel de riesgo 

en el proceso, el impacto en los medicamentos, insumos para la salud y demás productos y en 
auditorías previas. Se debe hacer la programación anual en el Anexo 1 “Calendario de 
auditorías” indicando el mes en el que se realizará. 

5.2.5. Los reportes de auditorías a proveedores deben formar parte del expediente de 
calificación del proveedor. 

5.2.6. Llenar el formato de auditoria, en presencia del organismo auditado. 
5.2.7. Brindar un plazo razonable para la corrección de las áreas de oportunidad, que así se 

determinen, siendo la empresa auditada, quien nos brinde la información de sus áreas de 
mejora y el responsable sanitario dará cierre de la auditoria y será documentada. 

5.2.8. El plazo para aplicar la acción correctiva, no podrá ser mayor a 30 días naturales, se podrá 
extender si la medida correctiva así lo amerita. 

5.2.9. Si el área de oportunidad afecta la integridad de nuestra empresa, se desistirá de los servicios 
del proveedor o contratista. 

5.2.10. Archivar los documentos recabados de la auditoria en la carpeta legal 1. 
 

 
5.3. Auditoria a Clientes 

 

5.3.1. Solicitar RFC, aviso de funcionamiento, aviso de responsable sanitario y /o licencia sanitaria 
según corresponda. 
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5.3.2. Solicitar bitácoras de temperatura y humedad relativa y registro de limpieza, certificado de 

fumigación, número de ejemplar de FEUM.  
5.3.3. Ejecutar el acta de verificación sanitaria para Farmacias (Anexo 2) basada en el acta de 

verificación de COFEPRIS. 
  

6. ANEXOS 
 

6.1. Anexo 1. Programa de auditorías anuales a proveedores, contratistas y clientes 
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6.2. Anexo 2 Acta de verificación para Farmacias, boticas y/o droguerías FarmAmigo 

 
 

 
 

6.3. Anexo 3 Auditoría Servicio de Control de Plagas 
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6.4. Anexo 4 Auditoría Servicio de Destrucción de Insumos 

 

 
 
 

6.5. Anexo 5 Check Empresa de Calibraciones de instrumentos de medición de temperatura y humedad 
relativa 
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6.6. Anexo 6 Acta de verificación para almacenes de distribución 

  

 
 

6.7. Anexo 7 Acta de verificación para consultorios  
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6.8. Anexo 8 Check Empresa de Extintores 
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8. RESUMEN DE CAMBIOS 

 

No. Fecha Descripción del cambio Justificación Realizado por Aprobado por 

1 01-06-2024 Redacción conforme a la 
FEUM Sexta Edición 2018, 
cambio en la organización. 

Nuevo Asistente del 
Responsable 
Sanitario 

Responsable 
Sanitario 

 

https://es.wikipedia.org/wiki/NOM-002-STPS-2010

