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Plan de auditorias internas

“BRUDIFARMA”
1. Generalidades:
1.1.Fecha de Elaboracién: Enero-2024
1.2. Siguiente Revision: Enero-2025
1.3. Auditorias: Totales: 28

Informadas: 22
No Informadas: 6

1.4.Objetivo del programa:

Medir el cumplimiento de los requisitos establecidos NOM-059-SSA1 Vigente y en las demas normas aplicables para
mantener e la mejora continua del SGC, asi como el cumplimiento con los requisitos impuestos por las autoridades y
efectuar el seguimiento de las acciones que resulten de las mismas.

1.5. Alcance del programa:

Todas las areas y establecimientos de Brudifarma.

1.6. Criterios:

Para la NOM-059-SSA1 Vigente:

e 16.1. Generalidades

e 16.2. Gestion de actividades contratadas

e 16.3. Revision y seguimiento por parte de la direccién
e 16.4 Gestion de riesgos de la calidad

e 16.5. Personal

e 16.5.3 Sistemas Computacionales

16.6. Instalaciones y equipo

16.7. Documentacion

16.8. Operaciones

16.9. Quejas, Devoluciones medicamentos falsificados y retiro de mercado
16.10. Actividades subcontratadas

16.12. Transporte
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Otras Normas Vigentes (Los puntos que apliquen para la actividad a verificar)
e NOMOO01STPS
e« NOMOQ02 STPS
e NOMO017 STPS
e NOMO019 STPS
NOM 020 STPS
NOM 021 STPS
NOM 025 STPS
NOM 026 STPS
NOM 029 STPS
NOM 030 STPS
NOM 035 STPS
NOM 251 SSA1
Cédigo Sustantivo de Trabajo
* Ley Federal del Trabajo
« Estatuto Tributario

2. Listado de auditores:

Auditor Lider:
e Daniel Castro
Auditores

e Juan Gabriel Salinas Vergara
e Lilian Vega Martinez
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3 3 R ! esgo S d el Céﬁﬁ_{.;(:}%‘%}’_;i{fifm 4 Adto Mediano Bajo p rogra ma
FProbabilidad | impacto
Aita Extrama Alia Mediana
Madiana Afla Madiana Baja
HBaja Madiana Haa finima

Riesgos Probabilidad Impacto Calificacion del Accidn para Mitigar

Riesgo el riesgo

Vigilar el cumplimiento de
Baja Mediana Baja los tiempos asignados al
programa {monitoreo).
Establecer los tiempos de
entrega de informacion y

No cumplir con los plazos
establecidos

La entrega tardia de

documientasibsallaizs Mediana Alta Alta reglgs gl inicio de la '
auditoria para determinar el
cumplimiento

No cumplir con la revision Realizar un check list de

de los puntos sefialados en Baja Alta Mediana ¢ada uno de los puntos a

el alcance del programa revisar

No contar con el Generar la proyeccion de

presupuesto para la Alta Alta Alta gastos para el plan de

gjecucion de las auditorias auditorias.

3.2 Riesgos de Comunicacion

Solicitar con 10 dias de
anticipacion el acceso al

Que el equipo auditor no area de Tl de las redes
cuente con una conexion de | Media Alta Alta locales, y llevar un celular
internet adecuada. con Zona Wifi en caso de
que sea imposible la
conexion.
Que el equipo auditor y Solicitar el mantenimiento
personal auditado no cuente preventivo de los equipos de
con el equipo electrénico Baja Alta Mediana los auditores al areade Tl y
adecuado y funcional: realizar pruebas antes de la
Laptop auditoria.

L e 3.3 Riesgos de Seleccion del Equipo Auditor

Informar al auditado y
solicitar su colaboracion
Baja Alta Mediana para que se realice a

Que todos los integrantes
del equipo auditor no estén

presentes por temas : : :
iversae distancia mediante una
plataforma de comunicacion.
Areas de oportunidad en la Programa de capacitacién
capacitacion del equipo Baja Alta Mediana para auditores internos
auditor
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L _ 3.4 Riesgos de Implementacion j
: . Distribuir el fiempo o asignar un periodo parala
Tiempos consumidos para la entrega de , . y 4 -
evidencias por parte de los auditados Baja Mediana Mediana entrega de evidencias de cada uno de los puntos a
evaluar.
Emergencia por desastres naturales como ; - . Se recalendarizara la auditoria para ser ejecutada a la
X ; . Baja Mediana Baja
sismos o incendios brevedad.

3.5 Disponibilidad de Evidencias a Muestrear

Tener un rol y/o plan en el

Que no se recolecte

correctamente la evidencia

equipo auditor para el
correcto registro de

cada uno de los requisitos

s Baj i :
documental solicitada al 9 Alld Megiane entrevistas al personal o
auditado evidencias documental
solicitada.
Que no se solicite toda la ;
evidencia necesaria para I(; c(:jntalrmc%r:‘; rég;‘ﬁ;gi;ﬂea
cubrir el cumplimiento de Baja Alto Mediana oc

para cubrir cada uno de los
puntos a revisar,

lasmados en el alcance

4. Auditorias para ejecutar.

Auditoria Ubicacidn

Fecha No.

Auditorifa_

1 2058 iones
13-feb-2024 Ventas Tradicionales Ventas Corporativo Instalacion
San José
2 27-feb-2024 Producto No Conforme Almacén Instalagiones
Rompeolas
3 05-mar-2024 MaETEhiREHES Gere:n.ua de Instalaciones
Servicios Rompeolas
lacione
4 04-abr-2024 Compras Compras Instalaci nes
San Jose
cion
3 23-abr-2024 Desarrollo Organizacional | Recursos Humanos Instaiaciones
San José
= 03-may-2024 Relacién laboral Recursos Humanos Instalacionus
San José
- ia de Instalaciones
7 09-may-2024 Mantenimiento Gere:n‘u :
Servicios San José
ion
8 23-may-2024 Devoluciones Almacén Instalacm' e
San José
j Instalaciones
? 04-jun-2024 Servicio de Comedor Comedores Sl
Rompeolas
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10 12-un-2024 Regulacién FGI A. de calidad Instalaciones
San José
11 17-un-2024 Reciboy acorj"lodo de T Instalaciones
almacén Rompeolas
12 25-jun-2024 Reciboy aco modo de Alrnacén Instalaciones
almacén San José
13 03-jul-2024 Reclutamiento y seleccion Recursos Humanos Instalauon:nes
de personal San José
14 08-jul-2024 Sistema de Gestién de Aseguramiento de Instalaciones
Quejas Calidad Rompeolas
15 16ul-2024 Surtido y Verificacién de I — Instalaciones
Pedidos San José
16 19-jul-2024 Senvicio de comedor Geren_cu_a de Instalacnorjes
Servicios San José
17 24-jul-2024 Surtido y Ve.rlflcauon de Almacén Instalaciones
Pedidos Rompeolas
18 20-ag0-2024 Sistema de gestion Aseguramlento de Instalaciones
documental calidad Rompeolas
e 23-ago-2024 Producto No Conforme Almacén Instalaciones
San José
laciones
20 03-sep-2024 Distribucién Logistica st .
San José
21 18-sep-2024 Tecnolog:lals dela Admllmstraaon y Instalacml:nes
Informacion (TI) Finanzas San José
22 02-0ct-2024 Asuntos Regulatorios Aseguramiento de Instalacnon:nes
Brudifarma Calidad San José
23 No informada . L Recursos Humanos Instalaciones
Seguridad e Higiene - SEH Rompeolas
impi instalaci 1 iones
24 No informada Himpleza e rns a. REIENERY Recursos Humanos nstala o'
mobiliario San José
. | Instalacion
25 e mn Contl.'ol de acceso a las S—— nstalaciones
instalaciones Rompeolas
o -
26 No informada Seguridad e Higiene Recursos Humanos Insta!acror’les
- SEH San José
P - 7 r—
27 T Limpieza de lln.sta.lacmnes y Recursos Humanos Instalacion
mobiliario Rompeolas
Instalacione
28 No informada Control de ac.ceso alas T nstala " S
instalaciones San José

5. Firmas del comité de calidad

Firma;

Elabord

Revisé

Nombre: | Juan Gabriel Salinas Vergara Luis Dani&l Castro Lopez QFB/ Juana Mares Manzanares
Lilian Vega Martinez |
Cargo: Auditores Internos Jefe de Sistemas de Calidad Gerente de Aseguramiento de Calidad
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NOMBRE

Carlos Augusto Sifuentes
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PUESTO

Director de almacén (SJ)

G /' \m
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FIRMA

Rogue Sarchez Bautista

Gerente de recursos humanos

Diana Jiménez Zafiga

Gerente de administracion y
servicios (8J)

Gustavo Gomez Mendoza

Gerenie de venlas tradicionales

Claudia Rosas Calderon

Gerente de compras

Eduardo Mendoza Torres

Gerente de T1

Gabrieta Olmedo

Encargada de Comedor
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