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1. OBJETIVO
1.1. Contar con un sistema de calificacion y aprobacion a los proveedores y contratistas, para garantizar

la calidad, seguridad y eficacia de los medicamentos, insumos para la salud y demas productos.

1.2. Contar con un sistema de evaluacion para los clientes para garantizar que se cumpla con las
condiciones de almacenamiento durante toda la cadena de distribucion.
2. ALCANCE
2.1. Este procedimiento es aplicable a todos los proveedores y contratistas que nos proveen de algun
producto o servicio, asi como a los clientes a quienes distribuimos medicamentos, insumos para la
salud y demas productos.
3. DEFINICIONES
3.1. Almacén de depoésito y distribucion de medicamentos y productos biolégicos:
Establecimiento dedicado a la conservacion y distribucion de medicamentos en condiciones
establecidas.
3.2. Auditor: Persona capacitada y experimentada, su funcién esta orientada a revisar, examinar y
evaluar con coherencia los resultados de la gestion.
3.3. Auditoria: Proceso sistematico, 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. Calibracion: Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificas, la relacién
entre los valores indicados por un instrumento o sistema de medicion, o los valores representados
por una medicidn material y los valores conocidos correspondientes a un patron de referencia.
3.5. Cliente: Persona que compra en un establecimiento comercial o publico, especialmente la que lo
hace regularmente.
3.6. Procedimiento Normalizado de Operacién (PNO): Al documento que contiene las instrucciones
necesarias para llevar a cabo de manera reproducible una operacion.
3.7. Trazabilidad: Capacidad de reconstruir la historia, localizaciéon de un elemento o de una actividad,
por medio de reqistros de identificacion.
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 esta 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 auditorias.
4.1.3.El auditor es responsable de la ejecucion 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 verificacion 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 comparfiia del Responsable Sanitario, con la finalidad de evaluar a los
proveedores que brindan algun 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 auditorias que tengan un impacto en la calidad, seguridad y eficacia de medicamentos
y demas insumos para la salud, ademas del buen mantenimiento de la Unidad de Negocio.

4.3.2.Ejecutar y autorizar el PNO de auditorias 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.

DESARROLLO

5.1. Generalidades
5.1.1.Entre los proveedores que se auditan son:

5.1.1.1. Todos los proveedores que tienen relacién comercial y que surten medicamentos y
demas insumos para la salud.

5.1.1.2. Proveedor de Servicio de calibracion de instrumentos de medicion de temperatura y
humedad.

5.1.1.3. Empresa de Fumigacion.

5.1.1.4. Empresa de Extintores

5.1.1.5. Empresa de Destruccién de producto no conforme.

5.1.2.Existen 2 tipos de auditoria:

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.
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EMPRESA EN SITIO DOCUMENTAL
AUDITADA
Proveedores
X
Clientes X X
Servicio de
: - X
calibracion
Emp.resa} fje X X
fumigacion
Emp_resa de X X
extintores
Empresa de X
Destruccion

5.2. Procedimiento Auditoria a proveedores.

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

5.2.1.1. Acta de verificacion para almacenes de depdsito y distribucién (Anexo 6)
5.2.1.2. Check Servicio de Control de Plagas (Anexo 3)
5.2.1.3. Check Empresa de Destruccion (Anexo 4)
5.2.1.4. Check Empresa de Calibraciones de instrumentos de medicién de temperatura y
humedad relativa (Anexo 5)
5.2.1.5. Check Empresa de extintores (Anexo 8)

5.2.2.Establecer el programa de auditorias periddicas anuales, estableciendo una auditoria por afio
para cada uno de nuestros proveedores, contratistas y 2 clientes, segln corresponda.

5.2.3. Contar con evidencia documental para demostrar el cumplimiento de la auditoria, en ambos
tipos de auditoria.

5.2.4.La periodicidad de las auditorias a proveedores debe establecerse con base al nivel de riesgo
en el proceso, el impacto en los medicamentos, insumos para la salud y demés productos y en
auditorias previas. Se debe hacer la programacion anual en el Anexo 1 “Calendario de
auditorias” indicando el mes en el que se realizara.

5.2.5.Los reportes de auditorias a proveedores deben formar parte del expediente de
calificacion del proveedor.

5.2.6.Llenar el formato de auditoria, en presencia del organismo auditado.

5.2.7.Brindar un plazo razonable para la correccion de las areas de oportunidad, que asi se
determinen, siendo la empresa auditada, quien nos brinde la informacién de sus areas de
mejora y el responsable sanitario dara cierre de la auditoria y sera documentada.

5.2.8.El plazo para aplicar la accion correctiva, no podra ser mayor a 30 dias naturales, se podra
extender si la medida correctiva asi lo amerita.

5.2.9.Si el area de oportunidad afecta la integridad de nuestra empresa, se desistira 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
segun corresponda.
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5.3.2.Solicitar bitacoras de temperatura y humedad relativa y registro de limpieza, certificado de
fumigacion, nimero de ejemplar de FEUM.

5.3.3.Ejecutar el acta de verificaciéon sanitaria para Farmacias (Anexo 2) basada en el acta de
verificacion de COFEPRIS.

6. ANEXOS

6.1. Anexo 1. Programa de auditorias anuales a proveedores, contratistas y clientes

CEDIS
FAS

Anexo 2 PNO 012/01

7 XN

Calendario de Auditorias

|Fecha de elaboracion | | | Periodo | \

| Tipo de Auditoria |Autoinspeccion=AU|Auditoria interna=AI| Proveedores=PR | Clientes=CL ‘

FECHA'Y TIPO DE AUDITORIA

Enero Febrero Marzo Abril Mayo Junio

1 2 3 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4
Julio Agosto Septiembre Octubre Noviembre Diciembre

1 2 3 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4 1 2 3 4

Elaboro:
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6.2. Anexo 2 Acta de verificacién para Farmacias, boticas y/o droguerias FarmAmigo

FAS Ad F:ﬁ%é"&;

Elestadincimianto tene o Is vents mecicamentos el tips

AUDITORIAS A CLIENTES

Auditorias a c

HERRAMIENTA DE AUDITORIA PARA FARMACIAS, BOTICAS Y DROGUERIAS (BASADA EN
EL ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA FARMACIAS, BOTICAS Y DROGUERIAS)

En siendo las horas del dia del mes de

—_— G e cumplimiento a la programacién de auditorias a clentes

&n caricter de auditor de CEDIS FAS, quien se Identfica con gatete de dicha

‘emprosa, reaizard la auditoria correspondiente.

OBJETO Y ALCANCE DE LA VERIFICACION:

, €0 base a nuestio

PNO.013 de Audtorias fecnicas a proveedores, contratistas y cientes.

ALCANCE: Revisar o par wigents

INFORMACION ADMINISTRATIVA:

Nombre de I farmacia

Horario de labores: [ con un P erotn y son de comes de o3 s’
a PNO do noshcanin de scacaches de teaceiones « nodentes sbverses]

6.3. Anexo 3 Auditoria Servicio de Control de Plagas

CE%% b Auditoria Servicio de Control de
Plagas

ANDD TPHEDILD!

Responsable Fecha de
Sanitario: Auditoria:
Nombre de la Unidad de
Empresa: Negocio:
cCumple?
No. Documentos Solicitados a Proveedor Ll NO

1 |Licencia Sanitaria

No. De Licencia Sanitaria

2 |Contrato de Fumigacién

3 |Calendario de Fumigacion

4 |Registro sanitario de todos Ios plaguicidos! productos empleados

5 |Ficha técnica de los plaguicidas usados

6 |Croquis de kocalizacion de trampas (cuando aplique)

7 |Certificado o constancia de Fumigacion

7.1 |Falio

7.2 |Norrbre o razon sccial de la empresa

7.3 |Domiciio de la empresa

7.4 |Namero de licencia sanitaria de la empresa

7.5 |Nombre y firma del responsable o propietario de quien realiza el servicio
78 |Telefono de la empresa
7.7 |Nombre o razén social del usuaria

7.8 [Tipo de senicio

7.9 |Métedo de control empleado

7.10 |Plaguicida y/o desinfestante aplicado

741 |Dosis y cantidades de plaguicida

7.2 |Lugar y sitios tratados

713 |Precauciones y recomendaciones de seguridad antes, durarte y posterior a la aplicacian

7.14 |Plagas a cortrolar

7.15 |Registro sanitario del plaguicida y Fecha de Caducidad
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6.4. Anexo 4 Auditoria Servicio de Destruccién de Insumos

CEFlﬂg “ Auditoria Servicio Destruccion de

Insumos
Responsable Fecha de
Sanitario: Auditoria:
Nombre de la Unidad de
Empresa: Negocio:
Cumpls?
o, Documentes Solicitados a Proveador sl | NO

1 [Contrato do Service:

2 |Muorzacien vgerte para ol Tramsporks o resduos pelaresos olormad por SENARKAT

% [Centar con Plan de Mansie o Resd.os Feigroses 1 su Mumero de Registro Ambiontal

4 [Elcholer de a uridad fiene Licencia Federal para ol ransparts de materiakes peligresos.

Seq ™

7 |ca iertre e peligrosns

i el Mariliesln e Recoliceion con sells del provston

72 [N Debanfiesto

3 Datos del Generador

751 |Namers ¥ disceion ds b empresa ganeracers

752 | Descrineifn cel residue, canfidad

733 |Fima de quien sriregs los residuce.

74 Datos del Transportista
741 |Namire de la smecass, dieccin

242 | Aukorzecién SEMARNAT

143 |Registio SCT

744 |Nomara sl Oparador

2.9 |Ruta del gererador fasta su enlrega.

745 |Sello ce Recoleocion fopcions deperdinndo o provesdor}

747 [Tipg de Vehiculo  No. Piacas
75 Datos del Destinatario
281 |Nomire v direceidn de b emeress destinataria

752 |Nomere 3 Carga de cuien recibe.

93 |Sello s Recepeion ura ez que ha llegadn 3 S0 GESI Tl enliegan &l manfiesio cgnal)

6.5. Anexo 5 Check Empresa de Calibraciones de instrumentos de medicién de temperatura y humedad
relativa

Acta de Autoinspeccion

Responsable Fechade
Sanitario i 6

Lider:

Objetivoy aleance de 2 Autoinspaceidn

OBJETIVO:
erficar que se cumplen con fas Buenas Préciicas de Almscenamiento y Distibucion

ALCANCE:
1a dacumentarién de 1a Unidad de Negosio y asaqurar que 2 laven 3 cabo los procedimientos insitucionaies para
asegurar ! cumpimienio se a norvatiisad vgente.

Imstmiccionss.
‘Se dobardn anotar los valores dentro del cuadro en blanco que conforman I3 calumna denomminada Valor, da acuerdo con 12
caliicacién aue amesit cada incso seain corresconda.

CAUFICACIO| (@ Curle | T Cume [ oo T WA
n Totmente | Farcimente | N0 | o ppica
Puntos aVerfear
4E estabisianto cuenta con Aveo G funcionamients?
1 |Escrs as claves SCIAN con as que cuenta oo | Rs
Cuerts con 6o Ge Forario e esablecimiano y horara oe 25atendia 6 Responsatle
2 |Santariv a I eniroto de la sucursal il
£Guerta con Ata =n I Secretaia o Hagenda y Créaio Fibco?
3 |Escrba el RFC con el que esti dado de ala oo | rERsen
o 5= erassiran ssiios 1 ol 0= Focienda. aviso G ncenamiero y loenoa munceaensl | oo | ms
rea ce cais
5 zado y aworiso por = 0C | mS
f M desicasos a & venia y
uminstro de medicamenios y dems insumos pars a salud?
# | Escciba ol Nimero de Ejemplor ool R
7 |La instalacién sléctrica no 32 encusnira axpussa oc | FRa
Comentarias:
PNO-001 Elaboracion de que integran el SGC.

[ Punios 3 Veraar
= [Tods 5 o et sl como CRIGIAL
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6.6. Anexo 6 Acta de verificacion para almacenes de distribucion

Fas Ak

8 PNCO13D1

AUDITORIAS A PROVEEDORES

CTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA

En siendo las

de 20, . en fimi ala

horas del dia

A
ALMACENES DE DEPOSITO Y DISTRIBUCION DE MEDICAMENTOS

del mes de

de auditorias a

empresa, realizard la auditoria correspondients.

OBJETO Y ALCANCE DE LA VERIFICACION:
OBJETIVO: Verificar o

PNO-013 de Auditorias tecnicas 3 proveedores, contratistas y clientes.

INFORMACION ADMINISTRATIVA:

Nombre del simscén de depésito y

Nombre del propietario:

Horsrio de |sbores:

Infovmacidn confidencisty

ringics, propiedso o CEDIS FAS

en cardcter de auditor de Farmamigo, quien se identifica con gafete de dicha

de regulacion sanitaria, en base a nuestro

ALCANCE: Revisar I documentacion del proveador para verificar que 52 cumple con 1a normatividad vigente.

FAS Ak

e 6 PNO1 YD1

Auditorias 3 cientss

Almacenes de depoe

Instucciones:
Se deberan anotar los valores dentro def cuadro en blanco que conforman la columna denominada “Valor”, de acuerdo a la
califcacién que amerfie cada inciso segin comesponda.

[CAFIGAGION,

1. __ORGANIZACION . SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD Y DOCUMENTACION
PPUNTO A VERIFICAR

T Gl Toimerie. ] (1) g Povcairerie. | )16 cargle

(ST

[V |

a8 Aviso de

1 {Anexar cope smple)

PR EJ mmmum venta con Licsnca Santar mmxr copa simple)

3 Responsable Santano (Anexar copia o)

4 LCuemnn con documento inemo vm-aoo por e Reswnsabw Sanitaro ﬂ:noe asigna. en caso de
requeriio, al auxiiar designado indicando sus funciones?

5 LG ‘en documentacién legal con las funciones 7

6 En caso e exstir dos 0 mas razones sociales en el Mismo predo 0 GRG0, (estas estdn separadas
mediante divisones de piso atecho y cada una cuenta con su propio avso de funcionaments o Licenca
Saitara, indicando su numero interior

7. ¢Cuentan con una organizacen intema que :mespoma 3 1a capacdad, volumen 890 de productos

que aimacenan?

;Cuenta con suplemento vigente G= 1a FEUM Para establecimientos 0edicados al SUminisyo y veria 0e

medicamentos y otros insumos para 1 salud?

=]

Existe un sistema de gesacn de caldad que establece ias pos

5 y bjetvos de calidad, esta dsefado
luado?

yes
10. B sistema de gestén de calidad contens ef ema el Manualde caliad
11._EJ sistema de ge: &l tema de Audiorias.
12_El sistema de gestin de caiidad contene el tema de Cueias
13._E sistema de gestin de calidad contens el fema e las CAPAS.
14._El sisterna de gestion de calidad contens ¢ terma de Redro e producto
de tem, i de Camb

17. (Dentro del sistema de geston de caiddad se considera Ia opicacion formal y sistematca de la geston
de riesgos con la fnaidad de identficar, misgar y contolar riesgos potenciales a la caidad, y apoyar a la
organizacion en i toma de deciiones?

18 il riesgos se basa en el
Ia evakiacion y el control del riesgo?

19, sistema de geston de calidad contene el tema de Control de documentos

[20._E) sistema de peston de caiiad contene el tema de PVM en caso Ge apicar

fico & Inchuye 1a idendficacin, el analisis,

Infovmacidn confidenciaty 002 CEDIS FAS

6.7. Anexo 7 Acta de verificacién para consultorios

FAS) ‘

Rt 7 PNOD 01

AUDITORIAS A CLIENTES
ACTA DE VERIFICACION SANITARIA PARA
CONSULTORIOS

En siendo Ias horss del dia

‘empresa, realzars |a suditoria correspondiente.

OBJETO Y ALCANCE DE LA VERIFICACION:

PNO-013 d= Auditorias tecnicas  proveedorss, contratistas y chentes.

INFORMACION ADMINISTRATIVA:

Nombre del médica:

Horario de lsbores:

Informiciin confidencis!y restringis, proplsdsd s CEDIS FAS

del mes de
de 20 en cumplimisnto 3 la propramacién de auditorias a clientes

en cardcter de auditor de CEDIS FAS, quien se ientifica con gafete de dicha

OBJETIVO: Verificar que nuestra chente cumple con los lineamientes de regulacian sanitaria, en base a nuestro

ALCANCE: Revisar la documentacion de Ia Farmacia para verificar que se cumple con [a normatividad vigente

FAS“

Audlhllu a ci

n saritaria sulta
Anena T PNOOT 301
S0 debs comtar con: | ccumpier Marco juridico alicable
Aaodes 47y 200 615 du a Ley
1| Avise g Fureisnamients sl | o riteere
Mumnérsl
Articulc 47 de |8 Ley Gereral de
Ak 18 del Raglements de la
3 | Avso de Responsatle Santano con thl prfesional sl | o | LerGenenlde Seudan lteca
o Prstacn do Servcin do
mnzicn Medica
NOKL005 SSA3-2010
Mumeral 52
et 71 an Reglamars o'
3 | Réto qui indique of heraio de asisencia el midco, asi como#l | g | o | Loy Govaalde Swd an e
horan ds funconamientc dsl establecmeento. de Prestacitn du Senicios de.
Asncon Madea
‘Aricuio B3 de (2 Ley Genaral da
Saiad
n Titulo profesional del médico que bonda L atencion médcs, 8 la vista sl NO Articuls 23 del Rsglamento de la
el piblcn Lty Gereal oo S s Matars
de Prustacion de Servicics de
| Lapason W
Betculo 2 ol Rogiamento dala
5 La documentacién compieta de los profesionales de la salud que sl NO Ly Genieal 8 Sahat en Matéra
laboran en ei establecrento. de Prestacion de Senvicios de
| Wadca
Comprebanie de fumigacien o desinfestacén comesponidene Heiodo 105 do Ragemario o
] quwwmwmwm«m-mdmm sl NO prerpstysivyrert
vezdl Hemeral
7 | Programa para el manejo de los residuos peigrosos biokgio- | o o NCRL005-5343- 2000
ehiciosas, y de ot spego a s NOVMOBT-SEMARNAT.SSA1.2002 Nuenara 58
g | Instalacicnes de energia elécica que garanioen el adewdo | o HO NOR-005-5SA3-2000
Sumins de recursos energétcas. Mumeries 57y8.132

Informecion comfidencisly restringis, propisdsd g CEDIS FAS
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6.8. Anexo 8 Check Empresa de Extintores

7. REFERENCIAS

CEDIS 4.4
FAS Auditoria Serivicio de Extintores
ANESO 8 PNOD13/01
Responsable Fecha de
Sanitario: Auditoria:
Nombre de la Unidad de
Empresa: Negocio:
. ¢Cumple?
No. Documentos Solicitados a Proveedor Sl NO
1 RFC

2 El proveedor cuenta con Manuales de Procedimientos de mantenimiento y recarga

3 |El personal tecnico cuenta con capacitacion vigente

4 |El provedor proporciona al usuario una garantia de servicio y mantemimiento

el seguro o marchamo del equipo

El prestador de servicio garantiza el funcionamiento del equipo , siempre y cuando se conserve

6 La etiqueta de servicio esta de acuerdo al numeral 7.1 de la NOM 154-SCF-2005

El registro de la orden de servicio debe ser foliada, cuenta con los siguientes datos: Nombre

icliente, tipo y capacidad de los extintores

7

del

(Obsenvaciones. Check list de acuerdoa la NOM 154-SCF-2005 NORMA OFICIAL MEXCANA EQUIPOS CONTRA INCENDIO, EXTINTORES SERVICIO DE MANTENIMIENTO Y RECARGA

7.1. NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacién de medicamentos.
7.2. Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos. Suplemento para establecimientos dedicados a la
venta y suministro de medicamentos y demas insumos para la salud. Sexta Edicion, México 2018.

7.3. NOM-002-STPS-2010 Condiciones de seguridad — Prevencion y proteccién contra incendios en los
centros de trabajo.

7.4. NOM-154-SCFI-2005 Equipos contra incendio-extintores, servicio de mantenimiento y recarga.

7.5. Guia para farmacias y consultorios 2017
7.6. COS-DESVS-P-01-M-01-AC-64. Acta de verificacion sanitaria para almacenes de depoésito y

distribuciéon de medicamentos
7.7. COS-DESVS-P-01-M-01-AC-03. Acta de verificacion sanitaria para farmacias, boticas y droguerias.

8. RESUMEN DE CAMBIOS

No. | Fecha

Descripcion del cambio Justificacion

Realizado por

Aprobado por

1 01-06-2024

Redaccion conforme a la | Nuevo
FEUM Sexta Edicion 2018,

cambio en la organizacion.

Asistente del
Responsable
Sanitario

Responsable
Sanitario



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

