
P.F. MEDICAMENTOS - Dankel Medical
Completada

Puntu
ación 156 / 156 (100 %) Elementos

señalados 0 Acciones 0

Por favor contesta todas las preguntas de manera honesta. Para hacerlo basta con seleccionar una
respuesta de la lista de respuestas en cada pregunta.

Algunas preguntas requieren que adjuntes evidencia multimedia o comentarios, dependiendo de
la respuesta seleccionada. SI NO COMPLETAS LA PREGUNTA NO PODRAS AVANZAR A LA SIGUIENTE
ETAPA

Fecha de comienzo: 03/08/2023 2:34 PM -06

Selecciona el nombre de tu empresa: Dankel Medical

Nombre de quien realiza: Carolina Castillo Guerrero

Nombre o cedula del responsable sanitario del
establecimiento: 5669135
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1.A.SistemadeGestióndeCalidad-2/2(100�%)

A. Sistema de Gestión de Calidad 2 / 2 (100 %)  

Cuenta con un Sistema de Gestión de Calidad y está
documentado en el Manual de Calidad
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada, vigencia e
índice del Manual de Calidad

Cumple

Manual de calidad.pdf
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2.B.Controldocumental-66/66(100�%)

B. Control documental 66 / 66 (100 %)  
2.1.DocumentaciónLegal-14/14(100�%)

Documentación Legal 14 / 14 (100 %)  

Cuenta con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, de
acuerdo con el giro y líneas de distribución
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografía de estos
documentos

Cumple

Aviso de Funcionamiento Dankel.pdf

Licencia_sanitaria_Dankel.pdf

Cuenta con aviso de responsable sanitario
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento

Cumple

AVISO_DE_Responsable_Sanitario Dankel.pdf

Cuenta con certificado de Buenas Prácticas de Fabricación
NOTA:En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento

Cumple

GMP Dankel 223300516A1123 Copia Controlada.pdf

Acuse Extensión de vigencia del GMP DANKEL 233300516A0501.pdf

Ejemplar vigente de la FEUM y/o los suplementos que apliquen
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento y su número de folio

Cumple

FEUM TOMO I,II Y III cuentan con folio 0749, FEUM HERBOLARIA cuenta con folio 0283 y FEUM
SUPEMENTO cuenta con folio 10928

Foto 1 Foto 2 Foto 3 Foto 4 Foto 5

 

Alta en la secretaria de hacienda y crédito público (SHCP), así
como el registro federal de contribuyentes (RFC) actualizados
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografía de estos
documentos

Cumple

En caso de requerir más documentos deberan solicitarse a la Lic. Erika Villalobos
evillalobos@imgruppe.com.mx

CEDULA DE IDENTIDICACIÓN FISCAL JUL-23.pdf

Cuentan con una relación de insumos para la salud que se
comercializan o fabrican, indicando su registro sanitario y la
vigencia de este
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia

Cumple
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de la relación actualizada.

LISTA DE PRODUCTOS REGISTRADOS REG.LIS.007.pdf

Registros de transacción de insumos para la salud (facturas de
compra o de venta) u otro documento que ampare la entrega
o recepción del medicamento, en forma electrónica o en
cualquier otra
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la documentación que ampare la entrega o recepción del
medicamento

Cumple

FACTURA (DANKEL - BRUDIFARMA).pdf
2.2.DocumentaciónTécnica-52/52(100�%)

Documentación Técnica 52 / 52 (100 %)  

Cuenta con los planos arquitectónicos, planos o diagramas
que indiquen flujo de materiales, personal y productos
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
planos o diagramas

Cumple

PLANO DE FLUJOS GEN.PLA.FLU.001.pdf

PNO vigentes para las actividades que realizan y en apego a la
normativa aplicable
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la portada de un PNO donde se observe su siguiente fecha
de actualización

Cumple

SGC MAE.08.pdf

Se tiene el expediente maestro de fabricación actualizado de
acuerdo a la normativa aplicable
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la portada del expediente maestro de fabricación

Cumple

EXPEDIENTE MAESTRO DEL SITIO DE FABRICACIÓN MAE.012.pdf

Existen especificaciones vigentes para el análisis de materias
primas, producto semiterminado, a granel y producto
terminado
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las especificaciones utilizadas

Cumple

Se precenta portada del procedimiento que se utiliza para elaborar las especificaciones.

ELABORACIÓN DE MÉTODOS ANALÍTICOS, ESPECIFICACIONES Y CERTIFICADOS DE ANALISIS DE INSUMOS
Y PRODUCTOS CDC.PNO.002.pdf
Se cuenta con certificados de análisis para cada materia prima
y producto terminado
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de análisis

Cumple

El procedimiento que se anexa es el utilizado para dar cumplimiento a la elaboración de
certificados.
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ELABORACIÓN DE REPORTES Y CERTIFICADOS ANALÍTICOS FIQ.PNO.054.pdf

Se cuenta con instrucciones de fabricación y
acondicionamiento de los productos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las instrucciones de fabricación y acondicionamiento de los
productos

Cumple

Se adjunta el procedimiento que se utiliza para elaborar ordenes y procedimientos maestros
considerando las instrucciones de fabricación y acondicionamiento de los productos que se
fabrican en Dankel Medical.

ELABORACIÓN, REVISIÓN Y AUTORIZACIÓN DE ORDENES Y PROCEDIMIENTOS MAESTROS DE
PRODUCCIÓN Y ACONDICIONAMIENTO DOC.PNO.006.pdf
Se realizan muestreos para el control de calidad del producto
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los muestreos realizados

Cumple

Se adjunta portada del procedimiento utilizado para ejecutar las actividades de muestreo que se
realizan en Dankel Medical.

MUESTREO DE PRODUCTO EN PROCESO INS.PNO.014.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas prácticas de
documentación
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la implementación de las Buenas Prácticas de
documentación

Cumple

Se anexa la caratula del procedimiento utilizado para el cumplimiento de las buenas practicas de
documentación en Dankel Medical.

BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTNACIÓN DOC.PNO.008.pdf

Existe una Prevención y control de fauna nociva
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Certificación de
proveedor y evidencia del último servicio realizado

Cumple

LICENCIA SANITARIA DE DAE CONTROL DE PLAGAS (MANTIX).pdf

Evidencia Control de plagas Mantix.pdf

Se realiza el Manejo de desviaciones y no conformidades
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de procedimiento de Manejo de desviaciones y no
conformidades y el ejemplo de seguimiento a una desviación
o no conformidad

Cumple

PNO Manejo de desviaciones y no conformidades.pdf

Para el surtido y la venta de insumos para la salud se aplica el
método de primeras salidas y primeras caducidades (PCPS), y
primeras entradas y primeras salidas (PEPS). Las excepciones
están documentadas
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del uso de PCPS y de PEPS

Cumple
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PNO Primeras entradas Primeras salidas.pdf

Se cuenta con registro de la limpieza, sanitización (cuando
aplique) y el mantenimiento de las áreas de fabricación y el
laboratorio de control de calidad
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los últimos registros de limpieza, sanitización (cuando
aplique) y mantenimiento de las áreas

Cumple

Bitacora de limpieza de Laboratorio.pdf

Programa de mantenimieto preventivo a instalaciones 2023.pdf

Bitácora limpieza liquidos no estériles.pdf

Bitacora de limpieza preparación y muetsreo.pdf

Bitacora de limpiza de liquidos esteriles.pdf

Cuenta con registros de conocimiento de PNO´s a los
involucrados Cumple

Se adjunta la evidenecia de la capacitación de lipueza de laboratorio, fabricación y mantenimiento

Evidencia de capacitación de Limpieza del laboratorio.pdf

Registro de capacitación de limpieza de areas no asepticas.pdf

Registro de capacitación de limpieza de áreas estériles.pdf

Registro de capacitación de mantenimiento a equipos e instalaciones.pdf

Cuenta con programa y registro de capacitación al personal
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del Programa de Capacitación Anual y los registros de
capacitación del primer trimestre del año

Cumple

Programa de capacitación 2023.pdf

Registro de capacitación de acondicionamiento.pdf

Registro de capacitición de seguridad e higine.pdf

Registro de capacitación de buenas practicas de documen.pdf

Registro de capacitación reglamento interno de trabajo.pdf

Registro de capacitación de buenas practicas de fabricación.pdf

Registro de capacitación de Plan Maestro de Capacitación.pdf

Cuenta con listado de extintores contra incendio o contrato
con proveedor de extintores
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de listado o contrato con proveedor de extintores

Cumple
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Relación de extintores.pdf

Todos los instrumentos utilizados para la fabricación,
laboratorio de control y aseguramiento de calidad de los
productos cuentan con certificado de calibración vigente
(termohigrómetros, balanzas analíticas, entre otros)
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de calibración vigentes de los equipos

Cumple

Se envia como evidencia
1. Ejemplo de Certificado de calibración (área de fabricación) termohigrometro COR.LIO.INT.004
(MAY-23) el cual se puede observar en el programa de calibracion de fabricación en su página 8 de
14 siendo el numero 188.
2. Ejemplo de Certificado de calibración (área de control de calidad) viscosimetro COR.FIQ.INT.021
(MAR-23) el cual se puede observar en el programa de calibracion de Control de Calidad en su
página 5 de 8 siendo el numero 93, como puede observar cuenta con cambo de codificación para
lo cual adjunto la pagina del listado de control donde se encuenta esta modificación página 26 de
33 numero 21.
3. Ejemplo de Certificado de calibración (área de aseguramiento de la calidad) Vernier
COR.VAL.INT.002 (MAY-23) el cual se puede observar en el programa de calibracion de
aseguramiento de la calidad en su página 1 de 2 siendo el numero 3.

Programa de calibración Control de Calidad.pdf

Programa de calibración Aseguramiento de la Calidad.pdf

Programa de calibración de Fabricación.pdf

Ejemplo de Certificado de calibración (Aseguraiento de la calidad).pdf

Ejemplo de Certificado de calibración (Control de Calidad).pdf

Lista de codigos de documentos codificación actual contra codificación futura.pdf

Ejemplo de Certificado de calibración (Fabricación).pdf

Se mantiene un Control de temperatura y humedad relativa
de las áreas de fabricación y almacenamiento
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los últimos registros realizados en las áreas de fabricación
y almacenamiento

23/08/2023 12:00 PM -06

Los registro de acondicionamiento se arjunta evidencia del día 24-AGO-23 de las 12:00 pm

Registro de temperatura y humedad de área de liquidos orales.pdf

Registro de temperatura y humedad de área de liofilizados.pdf

Registro de temperatura y humedad de área de semisolidos.pdf

Registro de temperatura y humedad de área de liquidos.pdf

Registro de temperatura y humedad de acondicionamiento 24-AGO-23 12 pm.pdf

Se cuenta con un programa de auditorías internas
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar el
Programa de auditorías internas vigente y evidencia de los

Cumple
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resultados de una auditoría interna realizada en el año en
curso con base en su calendario

Programa de auditorías internas 2023.pdf

Reporte de auditoría interna Administración.pdf

Reporte de auditoría interna No Estériles.pdf

Reporte de auditoría interna Acondicionamiento.pdf

Reporte de auditoría interna Mantenimiento y servicios.pdf

Reporte de auditoría interna Control de Calidad.pdf

Cada producto que se fabrica cuenta con su respectivo
registro sanitario
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la lista de productos registrados

Cumple

LISTA DE PRODUCTOS REGISTRADOS REG.LIS.007.pdf

Se cuenta con un Plan Maestro de Validación actualizado
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
portada, índice y vigencia del plan

Cumple

Plan Maestro de Validación.pdf

Se cuenta con los procesos de limpieza validados
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la validación del proceso de limpieza

Cumple

Se envia como ejemplo la linea de inyectables

PROTOCOLO VALIDACION LIMPIEZA INYECTABLES.pdf

REPORTE VALIDACION LIMPIEZA INYECTABLES.pdf

Se cuenta con procesos asépticos validados conforme a la
FEUM y suplementos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los procesos utilizados

Cumple

Protocolo de calificación de proceso de fabricación Dexametasona.pdf

Reporte de validación de proceso de fabricación Dexametasona.pdf

Se cuenta con los métodos analíticos no farmacopeicos
validados conforme a sus protocolos (indicado en la FEUM y
sus suplementos)
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los métodos validados

Cumple

Protocolo de validación de valoración de fosfato de dexametasona.pdf

Reporte de validación de valoración de fosfato de dexametasona.pdf
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Se cuenta con sistemas computacionales validados para la
información que impacta la calidad del producto o la
integridad de datos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la validación de los sistemas computacionales

Cumple

PNO de Calificación de sistemas computarizados.pdf

Se realiza la revisión anual del producto
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la revisión anual realizada

Cumple

PNO Revisión Anual del Producto.pdf

Se cumple con las Buenas Prácticas de Laboratorio
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de capacitación de Buenas prácticas de Laboratorio

Cumple

PNO Buenas practias de laboratorio.pdf

Si se utiliza un servicio de laboratorios de control de calidad
externos, se da cumplimiento a las normativas aplicables y
queda reflejado en los registros de control de calidad
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Acuerdo de calidad
con el proveedor del servicio externo.

N/A

Si cuenta con un maquilador, este tiene el Certificado de
Buenas Prácticas de Fabricación vigente.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de su
certificado

N/A

En el siguiente enlace podra encontrar la información solicitada https://arj.mx/als/acreditaciones/#

Se cuenta con anuncio en la entrada del establecimiento,
lugar visible donde indique la razón social, giro, horario del
establecimiento, nombre del responsable sanitario, número
de cédula, nombre de la institución superior que expide el
título y horario de asistencia.
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del anuncio

Cumple

Evidencia fotografica de letrero.pdf
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3.C.Instalacionesyequipo-64/64(100�%)

C. Instalaciones y equipo 64 / 64 (100 %)  

La planta de fabricación es independiente de cualquier otro
giro, razón social o casa habitación. En caso de encontrarse en
el mismo predio, no están comunicados por puertas, ventanas
y/o pasillos

Cumple

Solo se cuenta con planta de fabricación de productos hormonales

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de fácil
limpieza y evitan acumulación de polvos (tienen acabado
sanitario)
NOTA: En caso de cumplimieto adjuntar evidencia del acabado
sanitiario en pisos

Cumple

Evidencia fotografica de acavado sanitario.pdf

Las instalaciones eléctricas del establecimiento están ocultos
o protegidos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica de las instalaciones eléctricas de las instalaciones

Cumple

Evidencias de tomas de corriente.pdf

Cuentan con programa y registros del mantenimiento para
instalaciones y edificios, que prevenga riesgo a la calidad del
producto
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar programa de
mantenimiento autorizado y vigente, así como evidencia de
ejemplo de mantenimiento realizado en el primer trimestre
del año

Cumple

Programa de mantenimieto preventivo a instalaciones 2023.pdf

Orden de mantenimiento ejemplo.pdf

Las áreas para fabricación y de almacenamiento de los
insumos para la salud se encuentran debidamente
identificadas y en condiciones adecuadas de limpieza y
mantenimiento (libres de basura y polvo)
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica de la
identificación de áreas de fabricación y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

Cumple

Anteriormente se adjuntaron las bitácoras de limpieza y sanitización

Foto 6 Foto 7

 

Las áreas de fabricación contemplan cuartos para el acceso de
personal y cambio de ropa de acuerdo a su clasificación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia

Cumple
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fotográfica de los vestidores asignados

Foto 8 Foto 9 Foto 10 Foto 11

 

Se cuenta con áreas separadas para cada uno de los procesos
de fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica de la separación de áreas

Cumple

Foto 12 Foto 13

 

Las áreas, equipos de fabricación y procesos cuentan con los
sistemas críticos requeridos: HVAC, agua y sistemas de
soporte
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los sistemas críticos

Cumple

Foto 14 Foto 15

 

En las áreas de producción donde se generan polvos cuentan
con sistema de extracción y colección de polvos que por su
diseño eviten contaminación cruzada y al medio ambiente
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los sistemas de extracción y colección de polvos

Cumple

Evidencia colector de polvos.pdf

Las operaciones críticas para la fabricación de estériles se
realizan en áreas separadas y controladas
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las áreas independientes

Cumple

Plano de flujos de clase de aire de inyectables.pdf

Cuentan con áreas separadas para realizar cada uno de los
procesos de fabricación y cuenta con un patrón de flujo de
aire que no presenta riesgo de contaminación (sistema
interlock)
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del sistema interlock

Cumple
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Plano de interloks en inyectables.pdf

El área para productos devueltos es exclusiva y está separada
de las áreas de producto de surtido
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del área
de productos devueltos

Cumple

Foto 16 Foto 17

 

Existe un área exclusiva para productos rechazados
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del área
de productos rechazados

Cumple

Foto 18

 

La compañía cuenta con servicios sanitarios aseados,
ventilados y en número suficiente para la plantilla del
personal e independientes de las áreas de fabricación y
almacenamiento
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica de la ubicación de los sanitarios y sus registros de
limpieza

Cumple

Foto 19

 

La planta y el almacén tiene tarimas y mobiliario adecuado
para el almacenamiento ordenado de los insumos para la
salud en cantidad y tipo suficiente para el volumen de los
productos
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica de las
tarimas y el mobiliario utilizado para fabricación y
almacenamiento de insumos para la salud.

Cumple

Foto 20 Foto 21 Foto 22 Foto 23

 

El área de almacenamiento cuenta con las medidas de
seguridad que correspondan al tipo y volumen de los Cumple
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productos
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
medidas de seguridad tomadas en almacén

PNO Ingreso a almacén general.pdf

Los medicamentos y demás insumos para la salud caducos y
próximos a caducar se encuentran identificados, en un lugar
separado e identificado para evitar su venta
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del área de productos caducos

Cumple

Foto 24

 

Se cuenta con un área de pesado de materias primas
separadas y diseñadas para este fin
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del área de pesado

Cumple

Foto 25

 

Se cuenta con un área de cuarentena para los medicamentos
que no han sido liberados por el Responsable Sanitario para su
venta o distribución
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del área
de productos en cuarentena

Cumple

Foto 26

 

EL equipo de fabricación está diseñado y localizado para el uso
propuesto y evita riesgos de contaminación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
equipos utilizados en la fabricación

Cumple

Foto 27
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Se cuenta con un área para resguardo de accesorios del
equipo de fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del área de resguardo de accesorios

Cumple

Foto 28

 

Las áreas de recepción y embarque deben de estar separadas
e identificadas.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica de las áreas de recepción y embarque

Cumple

PLANO DE FLUJOS GEN.PLA.FLU.001.pdf

Evidencia de carga y descarga.pdf

Se tienen extintores suficientes y se tiene libre acceso a ellos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica de los extintores en almacén

Cumple

Foto 29 Foto 30 Foto 31

 

Área designada como comedor independiente de las áreas de
fabricación y almacenamiento, aseado; y no se permite el
almacenamiento por más de 12 horas ningún alimento
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica del área de comedor

Cumple

Foto 32

 

El servicio médico y el área de mantenimiento están
separados físicamente de las áreas de fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del área
de mantenimiento y de servicio médico

Cumple

Foto 33 Foto 34
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Se cuenta con un área de resguardo de muestras de retención
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del área de resguardo de muestras de retención

Cumple

Foto 35

 

Se impide el acceso no autorizado a las áreas restringidas,
mediante un control adecuado y los visitantes están
acompañados por personal autorizado en todo momento
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia del control de
accesos a las áreas restringidas, de fabricación y
almacenamiento

Cumple

PNO INGRESO Y SALDA A LAS ÁREAS DE PRODUCCIÓN.pdf

PNO INGRESO A CONTROL DE CALIDAD.pdf

Se cuenta con sistemas críticos calificados (HVAC y agua) de
acuerdo a la FEUM
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Portadas, dictamen
u hoja de firmas de aprobación de las calificaciones de
sistemas críticos donde se muestre la vigencia.

Cumple

PROTOCOLOS Y REPORTES DE CALIFICACIÓN DE SISTEMAS CRÍTICOS.pdf

El área de control de calidad está separada físicamente de las
áreas de producción y almacenamiento
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del
laboratorio de control de calidad

Cumple

Foto 36

 

Se cuenta con un área dentro del laboratorio destinada para
el análisis de las muestras
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del área de análisis de muestras

Cumple

Foto 37

 

Cuenta con instalaciones, equipos y servicios calificados Cumple
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SE ENVIARON CALIFICACIÓNES DE MANERA PREVIA SI SE REQUIERE ALGUNA OTRA EVIDENCIA POR
FAVOR NOTIFICARLO

Cuentan con monitoreos ambientales de las áreas de
fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Monitoreo
microbiológico ambiental más actual de un área de
fabricación

Cumple

EVIDENCIA DE ULTIMA CALIFICACIÓN DE REA LINEA DE INYECTABLES (MONITOREO MICROBIOLOGICO Y
AMBIENTAL).pdf
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4.D.Personal-14/14(100�%)

D. Personal 14 / 14 (100 %)  

Existe una lista de firmas del personal involucrado en la
fabricación de los medicamentos en todas sus etapas
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
trazabilidad de un producto donde se observe al personal
involucrado en su fabricación

Cumple

EJEMPLO DE CATALOGO DE FIRMAS.pdf

El personal está calificado con base en su experiencia,
formación y capacitación, y es suficiente para llevar a cabo
todas las actividades
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
calificación del personal

Cumple

EJEMPLO DE CALIFICACIÓN DE PERSONAL.pdf

El personal cuenta con descriptivo de puesto donde se indique
cuáles son sus responsabilidades
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
ejemplo de descripción de puesto autorizado y vigente

Cumple

EJEMPLO DE PERFIL DE PUESTO.pdf

El responsable sanitario cumple con lo establecido en la ley
general de salud
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia adjuntar
título y cedula

N/A

LA INFORMACIÓN NO PUEDE COMPARTIRSE

Cuenta con un organigrama del personal de la compañía
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Organigrama
autorizado y vigente (documento escaneado)

Cumple

ORGANIGRAMA GENERAL.pdf

El responsable sanitario tiene un designado fuera de las horas
de contacto en caso de emergencias y/o retiro de producto
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar la designación de
auxiliar responsable, firmado por el Responsable sanitario,
indicando sus funciones

Cumple

CARTA POR AUCENCIA.pdf

El personal cuenta con exámenes médicos periódicos y desde
su ingreso
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del examen médico que se aplica al personal (sin llenar) y el
programa de revisiones médicas anuales

Cumple

PNO EXAMENES MEDICOS.pdf

La indumentaria del personal es adecuada conforme a sus Cumple
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actividades y se observa limpia; está restringido el uso de
joyas y cosméticos dentro de las áreas de fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada del
procedimiento para ingreso a las áreas y su vigencia

PNO INDUMENTARIA DE TRABAJO.pdf
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5.E.Almacenamientoytransporte-8/8(100�%)

E. Almacenamiento y transporte 8 / 8 (100 %)  

Las áreas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotográfica del almacén

Cumple

Foto 38

 

En áreas de almacenamiento están prohibidos los alimentos,
las bebidas, el tabaco y los medicamentos para uso privado
del personal
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia la
señalización utilizada

Cumple

PNO Ingreso a almacén general.pdf

Cuentan con registros de clientes y distribución que permita
la rastreabilidad de los insumos para la salud
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los registros realizados a clientes y distribución

N/A

Los insumos se encuentran almacenados sobre tarimas (no
almacenados directamente sobre el suelo)
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del acomodo de productos en tarimas (no almacenados
directamente sobre el suelo)

Cumple

SE ADJUNTAN FOTOGRAFIAS DE EJEMPLOS DE TARIAS

Foto 39 Foto 40 Foto 41

 

Los vehículos de transporte son inspeccionados antes de
cargar los productos, asegurándose que se encuentran en
óptimas condiciones sanitarias, libres de hoyos y posibles
contaminaciones
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
bitácoras de inspección de vehículos

Cumple

LISTA DE VERIFICACIÓN DE TRANSPORTE.pdf

Los medios de transporte son construidos con materiales
resistentes a la corrosión, lisos, impermeables, no tóxicos y de
fácil limpieza
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica del exterior e interior de un vehículo utilizado

N/A
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para el transporte de insumos para la salud
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6.F.Destruccióndelosinsumosparalasaludcaducosodeteriorados

F. Destrucción de los insumos para la salud caducos o
deteriorados    

Conservan el manifiesto de entrega, transporte y recepción de
residuos peligrosos de los productos destruidos durante por lo
menos 05 años
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar manifiesto de
entrega, transporte y recepción de residuos peligrosos, así
como los certificados de destrucción

N/A

POR EL MOMENTO NO PUEDO ENVIAR LA INFORMACIÓN
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7.G.Farmacovigilanciaytecnovigilancia-2/2(100�%)

G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia 2 / 2 (100 %)  

Se cuenta con registro y se conservan los comprobantes de
envío de las notificaciones de sospechas de reacciones
adversas e incidentes a los insumos para la salud que hayan
sido hechas de sus conocimientos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los registros o notificaciones

Cumple

Notificación de sospechas de reacciones e incidentes
adversos, con evidencia de envío a Centro Nacional de
Farmacovigilancia
NOTA: En caso de cumplimiento proporcionar los datos de
contacto de la persona encargada del área de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

N/A

Se realiza por medio de quejas al momento no se cuenta con ejemplo
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8.Resumendelosarchivosmultimedia

Resumen de los archivos multimedia

Foto 1 Foto 2

Foto 3 Foto 4
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Foto 5 Foto 6

Foto 7 Foto 8
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Foto 9 Foto 10

Foto 11 Foto 12
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Foto 13 Foto 14

Foto 15 Foto 16
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Foto 17 Foto 18

Foto 19 Foto 20
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Foto 21 Foto 22

Foto 23 Foto 24
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Foto 25 Foto 26

Foto 27 Foto 28
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Foto 29 Foto 30

Foto 31 Foto 32
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Foto 33 Foto 34

Foto 35 Foto 36
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Foto 37 Foto 38

Foto 39 Foto 40
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Foto 41

Manual de calidad.pdf
Aviso de Funcionamiento Dankel.pdf
Licencia_sanitaria_Dankel.pdf
AVISO_DE_Responsable_Sanitario Dankel.pdf
GMP Dankel 223300516A1123 Copia Controlada.pdf
Acuse Extensión de vigencia del GMP DANKEL 233300516A0501.pdf
CEDULA DE IDENTIDICACIÓN FISCAL JUL-23.pdf
LISTA DE PRODUCTOS REGISTRADOS REG.LIS.007.pdf
FACTURA (DANKEL - BRUDIFARMA).pdf
PLANO DE FLUJOS GEN.PLA.FLU.001.pdf
SGC MAE.08.pdf
EXPEDIENTE MAESTRO DEL SITIO DE FABRICACIÓN MAE.012.pdf
ELABORACIÓN DE MÉTODOS ANALÍTICOS, ESPECIFICACIONES Y CERTIFICADOS DE ANALISIS DE INSUMOS
Y PRODUCTOS CDC.PNO.002.pdf
ELABORACIÓN DE REPORTES Y CERTIFICADOS ANALÍTICOS FIQ.PNO.054.pdf
ELABORACIÓN, REVISIÓN Y AUTORIZACIÓN DE ORDENES Y PROCEDIMIENTOS MAESTROS DE
PRODUCCIÓN Y ACONDICIONAMIENTO DOC.PNO.006.pdf
MUESTREO DE PRODUCTO EN PROCESO INS.PNO.014.pdf
BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTNACIÓN DOC.PNO.008.pdf
LICENCIA SANITARIA DE DAE CONTROL DE PLAGAS (MANTIX).pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/dd04a971-8550-4c84-8025-cd04f74c5565?media_type=3&mediaToken=9365ceb478de3c38c392644e741ad3045a373bbbb9ef1469afe242716efcbf75&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/54938317-134c-41da-a45a-9b3683a3699c?media_type=3&mediaToken=feee7092d027f71b9271d3983c3ac68fea3c473fd78de320b9697e5df0c86f36&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/22802550-68c3-4f7b-801e-8700fd104e3e?media_type=3&mediaToken=de52af9e70ba760db813914f9e5e77bdbc381bf26bd248ff2b1d29d60dbbc3f4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/85769659-cc61-40c9-9973-b190fbc1570a?media_type=3&mediaToken=59e0166c8efe00f617e2a2eef64e6ff660bc6824750883692a8a5cc3a71a1d94&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/faba3ed5-d974-4c4b-a32a-b87d98c76e63?media_type=3&mediaToken=7e12b462d4815a467638a1e60408a5f1840a5b9d7564291f1647bd08d12b8a94&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/af36d67c-8487-4a85-b6fc-bd3101f6fe94?media_type=3&mediaToken=a03d1c5f1ad9be6b42c62f5433f4487e792ddca34c644a61df76b3a05a46ec19&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/0d92e5a1-9f3a-486d-904b-74abf2084eb7?media_type=3&mediaToken=4500121877e98b032a7dad56c4bd86e758bbb56d0add132d46545947b12596b7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/0d92e5a1-9f3a-486d-904b-74abf2084eb7?media_type=3&mediaToken=4500121877e98b032a7dad56c4bd86e758bbb56d0add132d46545947b12596b7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/759dcaa7-2b4f-475e-9639-6576a87e3759?media_type=3&mediaToken=5d96766ae017402be39dc781772c85cde627dc854bf7f9d410394d7952979006&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/41b6c1d4-7355-4b63-aee7-bb3b6d16da01?media_type=3&mediaToken=ee3a4cdeea64bdedbeee70c82d80ccc8dc986fbdb0396ee053bea438ef3c086a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/41b6c1d4-7355-4b63-aee7-bb3b6d16da01?media_type=3&mediaToken=ee3a4cdeea64bdedbeee70c82d80ccc8dc986fbdb0396ee053bea438ef3c086a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/3bbe47f5-1265-4344-a8f8-b4a8ba11d7f7?media_type=3&mediaToken=b90ee4f63736908e1ac6f98db148322dad776f5c8f9f203029ca521618e55498&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/0b19b52e-4222-4c0d-a6e2-0775f56f1cf3?media_type=3&mediaToken=afdc603e2c00956b9541f9f83ecc0c3db4c730de575a300c7ebaf8e7c6162582&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/f7168b42-9467-4bd6-9f53-ef2d02244550?media_type=3&mediaToken=25cc6acb2558ef68624f8edeadb4fe8a5b87ad26b9cb501fb74fb04af05a3417&region=us


Evidencia Control de plagas Mantix.pdf
PNO Manejo de desviaciones y no conformidades.pdf
PNO Primeras entradas Primeras salidas.pdf
Bitacora de limpieza de Laboratorio.pdf
Programa de mantenimieto preventivo a instalaciones 2023.pdf
Bitácora limpieza liquidos no estériles.pdf
Bitacora de limpieza preparación y muetsreo.pdf
Bitacora de limpiza de liquidos esteriles.pdf
Evidencia de capacitación de Limpieza del laboratorio.pdf
Registro de capacitación de limpieza de areas no asepticas.pdf
Registro de capacitación de limpieza de áreas estériles.pdf
Registro de capacitación de mantenimiento a equipos e instalaciones.pdf
Programa de capacitación 2023.pdf
Registro de capacitación de acondicionamiento.pdf
Registro de capacitición de seguridad e higine.pdf
Registro de capacitación de buenas practicas de documen.pdf
Registro de capacitación reglamento interno de trabajo.pdf
Registro de capacitación de buenas practicas de fabricación.pdf
Registro de capacitación de Plan Maestro de Capacitación.pdf
Relación de extintores.pdf
Programa de calibración Control de Calidad.pdf
Programa de calibración Aseguramiento de la Calidad.pdf
Programa de calibración de Fabricación.pdf
Ejemplo de Certificado de calibración (Aseguraiento de la calidad).pdf
Ejemplo de Certificado de calibración (Control de Calidad).pdf
Lista de codigos de documentos codificación actual contra codificación futura.pdf
Ejemplo de Certificado de calibración (Fabricación).pdf
Registro de temperatura y humedad de área de liquidos orales.pdf
Registro de temperatura y humedad de área de liofilizados.pdf
Registro de temperatura y humedad de área de semisolidos.pdf
Registro de temperatura y humedad de área de liquidos.pdf
Registro de temperatura y humedad de acondicionamiento 24-AGO-23 12 pm.pdf
Programa de auditorías internas 2023.pdf
Reporte de auditoría interna Administración.pdf
Reporte de auditoría interna No Estériles.pdf
Reporte de auditoría interna Acondicionamiento.pdf
Reporte de auditoría interna Mantenimiento y servicios.pdf
Reporte de auditoría interna Control de Calidad.pdf
LISTA DE PRODUCTOS REGISTRADOS REG.LIS.007.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/1d6e3b10-0ec2-4c35-9a4e-75319940d0de?media_type=3&mediaToken=265e4059a10d77c3d94628c0c8066cff2785a4e700c925984e07ce4b59873390&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/bff6e798-6a46-4ed9-8a70-00c209ed7e2f?media_type=3&mediaToken=615089313dfa54094bf9b3c19425830a8e54b7e31d701d285ecd7509ae0a89b9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/bea33bf6-23de-424c-8b0d-e2da065767b2?media_type=3&mediaToken=7fc310628af349162a92385fbe9291c3472d592f11704f590d25c6e4dc7844ee&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/c6aaf453-d90c-4bf3-b6de-29081f977f86?media_type=3&mediaToken=e6fcf8d70892f46b2ba62bb16031fc73c00b01094240571c1065ee25e8e4ee6f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/da77c9c3-65e8-4ae7-817f-dd3631221bc9?media_type=3&mediaToken=d9232b2f9c084421778efc161fd4c235c16aa077efd8799edde86791fbba0e78&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/8f9f0841-c562-4808-980a-931df988895b?media_type=3&mediaToken=e7a07007e424586d4a6be7741b866402cae57964c80d1e2397ecc053d88cdd1e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/c90b9444-1fce-4f27-8c5b-ff084851e853?media_type=3&mediaToken=a1ed5d360844fffecf255596c2c706062d1d3be7fb158e23b4e406bf309aa160&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/3190f360-9258-48b3-8f40-9fad43f8921b?media_type=3&mediaToken=703025e7cc2f51539b5b01a78da0aa5c4e4e57fa85df5abb7206892af9cf0bf3&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/c46cc55d-3af4-4240-a507-28895fd5aa06?media_type=3&mediaToken=637485c3cc8f3b47e12e6a78aea24c8788aa8a5065f2c58ad9bcffc51de9d391&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/83c39580-e69e-4ab9-b2a5-bebc4983660b?media_type=3&mediaToken=6e67146b55bd7bf9d79364a30fed10808e6375c5893a6957f431884f94ca5d66&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/5fdaa17e-9d38-478e-b772-98f2eeddc7ca?media_type=3&mediaToken=93a23afcb8700f8b62eae9064c990de778229aa6d9033fc6ed68f8d34d276e49&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/bd00ef16-f9d8-4869-b24b-d7d18034e1e3?media_type=3&mediaToken=2c5e511d52ac79dbd856f4c4926edecebad6c8b6e67c4dc86aa3c4ebfa0bd352&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/bbce709c-e1b7-4f07-8a58-d5536c3a13d6?media_type=3&mediaToken=a62e9c70ac5ec3a1b0b45fbcf2fa91e0b3f564d8b24ef38bdb40ef3ae3b1b35c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/379e361a-4878-4bf8-9cf2-fbb0dd3752a7?media_type=3&mediaToken=7b27509e5807aadd442045b3e538f42f3c68000d690acbe3674b9abd07f0f4e2&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/86844fde-ace2-49b5-8ea5-a7e63a861a3f?media_type=3&mediaToken=51784da2ecada9b27a1a76ffe29fce3665fe4928c4cbb5843568abe7a556f028&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/9f5d1093-2219-4eeb-9cf8-016fb7eeddd8?media_type=3&mediaToken=a34273edee259c9c24d2307464090cf8956b16ea89154c6976498e42b3f90fa6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/6e80de61-b72a-4e7f-aa45-93e9f7f34742?media_type=3&mediaToken=cfc00ac8d5534cd40e8e90887accb7e765ad31a7456e43c67980197dcfb3bf4a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/84460369-1fbd-42d1-b7fb-4cfe6ba58581?media_type=3&mediaToken=13b69a3e27eceba7bc2755f09ba9e4c53878fef714ce33117c6735779c476abc&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/5e8e8af7-04cb-45ad-b38e-a05f7f06dc97?media_type=3&mediaToken=f1c58ed70b01cf29cf86a9cb81b2c6883e88343f9e264e42532c450c534d91ff&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/3f31693c-1d64-48a9-bf0c-9a3b2eafc956?media_type=3&mediaToken=4d534a5840374211c58f6c4ac69c22247bbc9ba64c5c4a200e10e5318833a0df&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/ed2f8293-dc23-4ed9-986e-c849a753e0ad?media_type=3&mediaToken=010572bc1b730d2013a8995dfdafd7e6da9ac007ad348fd96c192df807e13774&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/d0b4be1b-1200-4bf7-a371-8905a2fd8569?media_type=3&mediaToken=30e4015d046ffb9cc0c88778f278dab6847cb080ccf82d3e15de2b6bf5932499&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/773d34f1-99b8-4b65-8a46-a10ee766ddb3?media_type=3&mediaToken=4e5ae258c60b1ddf9c82cc9487b6c0e1ff685645366959621094df0fd1ba2b3e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/6324a81f-723f-4e3e-af0d-26c80cbb4a93?media_type=3&mediaToken=70dab72c874d3032ad63bbfc5b48b9262aaf1dbf368cccaed1896ba3e3685012&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/00fd89a5-58e1-4368-ac78-a4bc3fa6eb0f?media_type=3&mediaToken=55969c1480c37b2ddb92711ad95a375d7beacb6ef3baad9e40abc5bdf9e0a167&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/2510b1c0-3524-4172-b525-fa685d2d5394?media_type=3&mediaToken=41ef217b202b1c6c2b21198bd98fdee62fb353729cfa6a139894162b797af466&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/2826ce23-3fb4-4fa2-993d-e492fd94da96?media_type=3&mediaToken=b71335e9d1a781486c78c322495b19fb05a28c4d495ec4c6452fe64ebfb73177&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/945f12c7-95d6-44c3-a4a6-388ba293ec91?media_type=3&mediaToken=ffdc9788042576b80216cb10e7f12bc28194abed8753cc836f330def63dc6060&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/9a3c7556-3917-4370-ab53-ecaa6bb2bd66?media_type=3&mediaToken=4175a51b6b8e8dd5820501cf5bcc14c2ac0c24dd5ba28b9a3f9d91df7f6d9f47&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/a9186b5a-ee6e-4b75-8d2d-394636cfce4d?media_type=3&mediaToken=f8fa543167688a06c71cfe78cf53b31296b67d2738128b0c5ba872d47b1aeb25&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/b2dc0741-36f3-4155-be1c-f343317d75bd?media_type=3&mediaToken=7c340cf15dd0ebdce9547ba89533e7f74d8c03458af2c90c1a7c88b14afe4788&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/f2a109e2-9d4f-483f-802a-7dde0bdf8ddf?media_type=3&mediaToken=8fd93aff9202fee0d72c253fc0bf0fee5752274d7ecf7e7679f96472c8417bb7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/8779f76b-46c5-4f08-a302-45bade90bc1c?media_type=3&mediaToken=0877cd7b0bda9502820503584f11824f92575c4c5110411980f28adaec7d8dde&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/f40803d6-dc6f-4dcb-9e35-b7d02bbee01c?media_type=3&mediaToken=dc89975c303923db3bd64c5c5ec6e9a5a1569f70595d8796d5e9e68566996b12&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/24724e66-444d-49ae-b494-23a8cb248d3a?media_type=3&mediaToken=460b03e60f264c30b1e9f4d0c418242782b3416cd3bdd35eb8983741a202c06d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/e9e9a3ba-74b0-4fd9-baa2-d2a72400db74?media_type=3&mediaToken=083b681e8aab01917f7034e5975bebf7c25b29176546a3ca3277eec4afacdf58&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/d4c203d6-6fd8-4e39-93a8-586e3d7089cd?media_type=3&mediaToken=c23e4a1071fdef91f4b7dbccd63d02e64f009deab13c65399be3c8f1e523b1cc&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/ae0e164e-ded1-4991-86fb-68489453f0ee?media_type=3&mediaToken=ab3048c710004ded1506a815bfc3b04590ec95c6ff81b3146a3df914a92be199&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/db30c56c-5ff2-4ac9-82b1-b4e3eea98cc8/06dffa57-403f-4c36-a006-0230f9869e4d?media_type=3&mediaToken=6b3a587a3edc5ace97ace50af24d92876cd50ea2a1efe600466eb8c2876730dc&region=us


Plan Maestro de Validación.pdf
PROTOCOLO VALIDACION LIMPIEZA INYECTABLES.pdf
REPORTE VALIDACION LIMPIEZA INYECTABLES.pdf
Protocolo de calificación de proceso de fabricación Dexametasona.pdf
Reporte de validación de proceso de fabricación Dexametasona.pdf
Protocolo de validación de valoración de fosfato de dexametasona.pdf
Reporte de validación de valoración de fosfato de dexametasona.pdf
PNO de Calificación de sistemas computarizados.pdf
PNO Revisión Anual del Producto.pdf
PNO Buenas practias de laboratorio.pdf
Evidencia fotografica de letrero.pdf
Evidencia fotografica de acavado sanitario.pdf
Evidencias de tomas de corriente.pdf
Programa de mantenimieto preventivo a instalaciones 2023.pdf
Orden de mantenimiento ejemplo.pdf
Evidencia colector de polvos.pdf
Plano de flujos de clase de aire de inyectables.pdf
Plano de interloks en inyectables.pdf
PNO Ingreso a almacén general.pdf
PLANO DE FLUJOS GEN.PLA.FLU.001.pdf
Evidencia de carga y descarga.pdf
PNO INGRESO Y SALDA A LAS ÁREAS DE PRODUCCIÓN.pdf
PNO INGRESO A CONTROL DE CALIDAD.pdf
PROTOCOLOS Y REPORTES DE CALIFICACIÓN DE SISTEMAS CRÍTICOS.pdf
EVIDENCIA DE ULTIMA CALIFICACIÓN DE REA LINEA DE INYECTABLES (MONITOREO MICROBIOLOGICO Y
AMBIENTAL).pdf
EJEMPLO DE CATALOGO DE FIRMAS.pdf
EJEMPLO DE CALIFICACIÓN DE PERSONAL.pdf
EJEMPLO DE PERFIL DE PUESTO.pdf
ORGANIGRAMA GENERAL.pdf
CARTA POR AUCENCIA.pdf
PNO EXAMENES MEDICOS.pdf
PNO INDUMENTARIA DE TRABAJO.pdf
PNO Ingreso a almacén general.pdf
LISTA DE VERIFICACIÓN DE TRANSPORTE.pdf
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