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ASEGURAMIENTO DE CALIDAD



1. Gestionar el abasto oportuno de medicamentos y 
dispositivos médicos con productos de calidad.

2. Promover la transparencia y prevenir la 
corrupción a través de la adopción de prácticas 
acordes a la Gestión Pública Justa y Equitativa, con 
miras a ampliar el mercado y conseguir la mejor 
calidad al mejor precio.

3. Generar ahorros e incrementar el 
rendimiento de los fondos públicos a través de 
eficiencias en el proceso de adquisiciones.

Transformar el sistema de adquisición de 
medicamentos:

Objetivos de la compra consolidada INSABI-UNOPS



Objetivo del área
Garantizar la calidad, 
seguridad y eficacia de los 
productos adquiridos



Procesos de Aseguramiento de Calidad 

Calidad, eficacia, 
seguridad  y uso 

esperado

Farmacovigilancia 
y Tecnovigilancia

(acciones correctivas de seguridad de campo)

Análisis de calidad

Inspección por 
atributos

Auditorías de 
calidad

UNOPS realiza:

Gestión de eventos 

Revisión de CoAs



PROGRAMA

INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS 

MUESTREO Y ANÁLISIS DE PRODUCTO 

AUDITORIAS DE CALIDAD 

FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA (acciones 
correctivas de seguridad en campo)

GESTIÓN DE EVENTOS (quejas y notificaciones)

ENVÍO Y REVISIÓN DE CERTIFICADOS DE ANÁLISIS DE 
CALIDAD



INSPECCIÓN POR ATRIBUTOS

Características del proceso
➔ Emisión del cronograma
➔ Notificación  de actividad en la última semana 

del mes anterior a la ejecución del proceso. 
➔ Inspección sobre: inventario,  órdenes de 

reposición y muestras de retención.

Documentos requeridos para la actividad
➔ CoA
➔ Orden de reposición

Reportes (documentación):
➔ Inspección
➔ Reinspección
➔ Rótulo(muestreado y aprobado)
➔ CAPA 





MUESTREO Y ANÁLISIS
Características del proceso
➔ Solicitud de calendario de análisis de liberación  

(agosto) 
➔ Acompañamiento análisis de liberación
➔ Muestreo y  envío de muestras, en caso de no 

confirmar acompañamiento de liberación
➔ Análisis de Dispositivos Médicos importados

Laboratorios de análisis
➔ Propios
➔ Terceros autorizados

Documentación
➔ Identificación de muestras
➔ Solicitud de análisis
➔ Acompañamiento de análisis
➔ Reporte de conformidad Dispositivos Médico
➔ Rótulo de muestreado





AUDITORíAS DE CALIDAD

Características del proceso
➔ Emisión de cronograma
➔ Notificación  de actividad en la última 

semana del mes anterior a la 
ejecución del proceso. 

➔ Solo se audita un proceso de las 
normas nacionales aplicables.

➔ Auditorías remotas o presenciales.

Documentación
➔ Plan de auditoría.
➔ Guía de auditoría.
➔ Informe de auditoría.
➔ Evaluación de auditoría. 
➔ CAPA (proveedor).

Hallazgo No conformidad 
(incumplimiento al 
requisito)

Requiere CAPA

Recomendación Oportunidad de 
mejora 

No requiere CAPA



CERTIFICADO DE CUMPLIMIENTO 



FARMACOVIGILANCIA Y TECNOVIGILANCIA 

Alertas Sanitarias e Informes de 
seguridad
➔ Revisión bases de datos ARN de 

referencia regional
➔ Notificación al proveedor 
➔ El proveedor presenta oficio de 

respuesta
➔ Presentación de CAPAS

Recall

➔ Notificación  a INSABI y UNOPS
➔ Remitir oficio de COFEPRIS, donde se 

detalle la disposición  de recall
➔ Coordinar la recolección y canje de las 

piezas. 
➔ Presentar oficio de cierre del recall

ACCIONES CORRECTIVAS DE SEGURIDAD EN CAMPO



Farmacovigilancia y Tecnovigilancia                       Gestión de eventos 

ENVÍO Y REVISIÓN DE CoAGESTIÓN DE EVENTOS

● Correo: 
calidad.mexico@unops.org

● Notificación y gestión de quejas 
de calidad.

● Notificación de eventos 
asociados con aspectos técnicos 
que afecten la ejecución del 
contrato.

● Este requerimiento es independiente al 
solicitado por las instituciones para la 
aceptación de los bienes. 

● Compartir mediante correo electrónico 
los CoAs de todos los lotes de producto 
entregados. 

● La información debe ser entregada una 
vez se efectúa la entrega del producto. 

● UNOPS realiza una validación de la 
conformidad de los resultados. 

mailto:calidad.mexico@unops.org


Farmacovigilancia y Tecnovigilancia                       Gestión de eventos 



Mayor información
 www.proyectosaludmexico.org/

       

        Correo: calidad.mexico @unops.org 


