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P.F. MEDICAMENTOS - Quimica Franco Mexicana Nordin
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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: 02.12.2024 10:33 CST
Selecciona el nombre de tu empresa: Quimica Franco Mexicana Nordin
Nombre de quien realiza: Janeth Ramos Castarfieda

Nombre o cedula del responsable sanitario del

. Luis Arturo Gémez Gonzélez
establecimiento:
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A. Sistema de Gestién de Calidad

2/2(100%)

Cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad y esta
documentado en el Manual de Calidad

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada, vigencia e
indice del Manual de Calidad

Portada e indice Manual de Calidad.pdf
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B. Control documental
Documentacion Legal

Cuenta con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, de
acuerdo con el giro y lineas de distribucién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de estos
documentos

LICENCIA.pdf

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

AVISO DE RESPONSABLE LUIS ARTURO.pdf

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Fabricacion
NOTA:En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento

GMP 2023.pdf

Ejemplar vigente de la FEUM y/o los suplementos que
apliquen

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de FEUM
y su nimero de folio

FEUM VIGENTE Y FOLIO.pdf

Alta en la secretaria de hacienda y crédito publico (SHCP), asi
como el registro federal de contribuyentes (RFC)
actualizados

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de altay
registro

Constancia Nordin SAT .pdf

Cuentan con una relacién de insumos para la salud que se
comercializan o fabrican, indicando su registro sanitarioy la
vigencia de este

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la relacion actualizada donde se observe su vigencia y
aprobacién

LISTA DE PRODUCTOS CON REGISTRO SANITARIO.pdf

Registros de transaccién de insumos para la salud (facturas
de compra o de venta) u otro documento que ampare la
entrega o recepcion del medicamento, en forma electrénica
o en cualquier otra

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la documentacién que ampare la entrega o recepcion del
medicamento (ocultando informaciéon sensible)

Factura cliente.pdf

Documentacién Técnica

70/70 (100%)
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Cuenta con los planos arquitecténicos, layout o diagramas
que indiquen flujo de materiales, personal y productos
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los Cumple
planos o diagramas donde se observe su codificacion,
vigencia y firmas de autorizacién

PL2-DC-FLU-0004 Flujo de Personal de Fabricacion.pdf
PL10-DC-FLU-0003 Flujo de procesos de fabricacion.pdf
PL11-DC-FLU-0000 Flujo de Materias Primas.pdf
PL15-DC-ARQ-0000 Planta Arquitectonica 02-12-24.pdf

PNO vigentes para las actividades que realizan y en apego a
la normativa aplicable

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del listado maestro de procedimientos donde se observe su
vigencia y codificacion

Se anexa el listado de PNO's en la cual se observa la clave de cada documento asi como su fecha de vigencia

Listado de procedimientos.pdf

Se tiene el expediente maestro de fabricaciéon actualizado de
acuerdo a la normativa aplicable

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la PORTADA del expediente maestro de fabricacion

Expediente Maestro de Fabricacion.pdf

Existen especificaciones vigentes para el analisis de
materias primas, producto semiterminado, a granel y
producto terminado

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las especificaciones utilizadas de materias primas y
producto terminado (un ejemplo de cada uno)

ESPECIFICACION MATERIA PRIMA, PRODUCTO A GRANEL Y PRODUCTO TERMINADO.pdf

Se cuenta con certificados de analisis para cada materia
prima y producto terminado

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de analisis de materia prima y producto
terminado (un ejemplo de cada uno)

Certificado Materia Prima.pdf

Certificado Producto Terminado.pdf

Se cuenta con instrucciones de fabricacion y
acondicionamiento de los productos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las instrucciones de fabricacion y acondicionamiento de
los productos (Unicamente portada donde se observe su
vigencia y firmas de autorizacién)

Instrucciones de Acondicionamiento.pdf

Instrucciones de Producciéon.pdf

Se realizan muestreos para el control de calidad del
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producto

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de un reporte de muestreo realizado o procedimiento para
muestreos, donde se observe su vigencia, codificacion y
firmas de autorizacién

PNO Muestreo e Inspeccion de Materia Prima.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de capacitacion de las Buenas Practicas de documentaciéon
mas actual

Curso BPRI (BPD).pdf

Existe una Prevencién y control de fauna nociva
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Certificacion de Cumple
proveedor y evidencia del ultimo servicio realizado

Ultimo servicio ISOTECC Aqo-24.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 Cumple
conformidades (portada y vigencia), asi como ejemplo de
investigaciéon a una desviaciéon o no conformidad

Desviacién 2024.pdf

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 estan documentadas

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del uso de PCPS y de PEPS

PNO Surtido PEPS- PCPS.pdf

Cumple

Se cuenta con registro de la limpieza, sanitizacion (cuando
aplique) de las areas de fabricacién y el laboratorio de
control de calidad

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los ultimos registros de limpieza, sanitizacion (cuando
aplique)

Cumple

Limpieza y sanitizacién fabricacién - control de calidad.pdf

Cuenta con registros de conocimiento de PNO’s a los
involucrados

NOTA: adjuntar evidencia de la capacitacién de los
procedimientos de CONTROL DE CAMBIOS y DEVOLUCIONES

El Personal de Quimica Franco Mexicana Nordin cuenta con capacitacién en dichos PNO's.

Curso Control de Cambios.pdf

Curso Devolucién de Producto Terminado.pdf
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Cuenta con programa y registro de capacitacion al personal
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del Programa de Capacitaciéon Anual y los registros de una
capacitacion con base a su programa

Programa de capacitacién anual 2024.pdf
Curso BPRI (BPD).pdf

Cuenta con listado de extintores contra incendio

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de listado y carta responsiva del servicio de
recarga/mantenimiento a extintores

Mantenimiento extintores prestador de servicio.pdf
LISTA DE EXTINTORES.pdf

Todos los instrumentos utilizados para la fabricacion,
laboratorio de control y aseguramiento de calidad de los
productos cuentan con certificado de calibracion vigente
(termohigrémetros, balanzas analiticas, entre otros)

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de calibracion vigentes de los equipos (3
ejemplos), asi como los patrones y cartas de trazabilidad
utilizados

Patrones.pdf
Calibracién.pdf

Se mantiene un Control de temperatura y humedad relativa
de las areas de fabricacién y almacenamiento

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los ultimos registros de temperatura y humedad
realizados en las areas de fabricacion y almacenamiento

Monitoreo de Temperatura en Fabricaciéon - Almacenes.pdf

Se cuenta con un mapeo de temperatura y humedad relativa
en el almacén para los insumos a la salud

Nota: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la portada y conclusiones del mapeo realizado en
almacén vigente

Mapeo temperatura almacenes.pdf

Se cuenta con un programa de auditorias internas

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar el
Programa de auditorias internas vigente y evidencia de los
resultados de una auditoria interna realizada en el aifo en
curso con base en su calendario

Calendario de auditorias.pdf

Informe de Hallazgos Auditoria.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

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple
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LISTA DE PRODUCTOS CON REGISTRO SANITARIO.pdf

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

Plan Maestro de Validacién.pdf

Se cuenta con los procesos de limpieza validados

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la validacién del proceso de limpieza (portada y estatus
de la validacién)

Cumple

Validacién de limpiza.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

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

Validacién Método Analitico No Farmacopeico.pdf

Se cuenta con sistemas computacionales validados para la
informacién que impacta la calidad del producto o la
integridad de datos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del listado de sistemas computarizados y un reporte de
calificacion de desempefiio del sistema computarizado

Cumple

Calificacion Desempefio Sistema Computacional Equipo.pdf

Se realiza la revision anual del producto

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la revisién anual realizada (portada, indice y conclusiones
del RAP)

Cumple

Revisién Anual de Producto (Agin).pdf

Se cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de capacitacion de Buenas practicas de Laboratorio mas
reciente

Cumple

En la Induccién al personal del Laboratorio Analitico se incluye el tema de Buenas Practicas de Laboratorio.
Adicionalmente, de manera periddica se imparte reforzamiento al personal del Laboratorio Analitico en
dicho tema.

Induccién Analistas.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

Cumple
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con el proveedor del servicio externo.

Acuerdo tecnico.pdf

Si cuenta con un maquilador, este tiene el Certificado de
Buenas Practicas de Fabricacién vigente.

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
aprobacién de maquilador

Se cuenta con anuncio en la entrada del establecimiento,
lugar visible donde indique la razén social, giro, horario del
establecimiento, nombre del responsable sanitario, nUmero
de cédula, nombre de la institucién superior que expide el
titulo y horario de asistencia.

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del anuncio a la entrada del establecimiento

Anuncio establecimiento.pdf
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C. Instalaciones y equipo 54 /54 (100%)

La planta de fabricacién es independiente de cualquier otro
giro, razén social o casa habitacion. En caso de encontrarse
en el mismo predio, no estan comunicados por puertas,
ventanas y/o pasillos

Contamos con autorizacion de compatibilidad de giro entre medicamentos y dispositivos médicos

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de facil
limpieza y evitan acumulacién de polvos (tienen acabado
sanitario) Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica del acabado sanitario en pisos

Acabado sanitario.pdf

Las instalaciones eléctricas del establecimiento estan
ocultos o protegidos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de las instalaciones eléctricas protegidas

Cumple

Instalaciones eléctricas.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 Cumple
mantenimiento autorizado y vigente, asi como evidencia de
ejemplo de mantenimiento realizado en el primer trimestre
del afio

Mantenimiento areas.pdf

Las areas para fabricacién 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) Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica de la
identificacion de areas de fabricacién y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

Identificacién-limpieza de areas fab y almacenes.pdf

Las areas de fabricacién contemplan cuartos para el acceso
de personal y cambio de ropa de acuerdo a su clasificacion
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica de los vestidores asignados

Cumple

Esclusas vestidor.pdf

En las areas de produccion donde se generan polvos cuentan
con sistema de extracciéon y coleccion de polvos que por su
disefo eviten contaminacién cruzada y al medio ambiente
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los sistemas de extraccion y coleccion de polvos

Sistema de colecidén y extracciéon de polvo.pdf
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El area para productos devueltos es exclusiva y esta
separada de las areas de producto de surtido

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del
area de productos devueltos

Cumple

Area Devoluciones.pdf

Existe un area exclusiva para productos rechazados
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del Cumple
area de productos rechazados

Area de producto rechazado.pdf

Los medicamentos y demas insumos para la salud caducos y
proximos a caducar se encuentran identificados, en un lugar
separado e identificado para evitar su venta Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de productos caducos

Por politica interna, actualmente todo producto con una caducidad remanente de 6 meses es separado de
las existencias vendibles, sin esperar a que llegue a una vida Util remanente de 3 meses y es enviado al
almacén de producto terminado rechazado hasta su disposicién final.

Area de producto rechazado.pdf

Se cuenta con un area de cuarentena para los medicamentos
que no han sido liberados por el Responsable Sanitario para
su venta o distribucién

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del
area de productos en cuarentena

Por politica interna el producto en cuarentena se encuentra en el area de acondicionamiento general hasta
su aprobacion, debido a que el AlImacén de Producto terminado solo recibe producto con estatus de
Aprobado.

Area de cuarentena producto terminado.pdf

Entrega de Producto al Almacén.pdf

Para procesos asépticos, se cuentan con areas separadas
para realizar cada uno de los procesos de fabricacién y
cuenta con un patrén de flujo de aire que no presenta riesgo
de contaminacién

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del sistema interlock (para procesos asépticos)

La compaiiia cuenta con servicios sanitarios aseados,
ventilados y en namero suficiente para la plantilla del
personal e independientes de las areas de fabricaciony
almacenamiento

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la ubicacion de los sanitarios y sus registros
de limpieza

Ubicacién vy limpieza sanitarios.pdf

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
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NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica de las
tarimas y el mobiliario utilizado para fabricacion y
almacenamiento de insumos para la salud.

Tarimas.pdf

El area de almacenamiento cuenta con las medidas de
seguridad que correspondan al tipo y volumen de los
productos

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
medidas de seguridad tomadas en almacén (sefialéticas de
seguridad)

Cumple

Sefalética almacenes.pdf

Se cuenta con un area de pesado de materias primas
separadas y disefiadas para este fin

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de pesado

Cumple

Surtido MP.pdf

Se cuenta con un area para resguardo de accesorios del
equipo de fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de resguardo de accesorios

Cumple

Area de resquardo de accesorios.pdf

Las areas de recepcion y embarque deben de estar
separadas e identificadas.

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia Cumple
fotografica de las areas de recepcion y embarque
identificadas

Area de recepcién y embarque de productos.pdf

Se tienen extintores suficientes y se tiene libre acceso a ellos
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
fotografica de la ubicacion de extintores en almacén

Extintores areas de almacenes.pdf

Area designada como comedor independiente de las areas
de fabricacion y almacenamiento, aseado; y no se permite el
almacenamiento por mas de 12 horas ningun alimento
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
fotografica del area de comedor y sefalética o documento
donde se mencione que no se almacenan alimentos por mas
de 12 horas

El comedor es independiente de las areas de fabricacion y almacenamiento.

Comedor.pdf

El servicio médico y el area de mantenimiento estan
separados fisicamente de las areas de fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del
area de mantenimiento y de servicio médico
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Consultorio médico.pdf

Mantenimiento.pdf

Se cuenta con un area de resguardo de muestras de
retencion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de resguardo de muestras de retencién

Muestras de retencion.pdf

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

Se cuenta con el PNO de Control de acceso, salida y transito en las areas de Fabricaciéon, mismo que
contiene directrices para el cumplimiento de este requisito.

PNO Control de Acceso.pdf

Las areas, equipos de fabricacién y procesos cuentan con los
sistemas criticos requeridos: HVAC, agua y sistemas de
soporte Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del diagrama de un sistema critico

Esquema Sistema Critico HVAC.pdf

Se cuenta con sistemas criticos calificados (HVAC y agua) de
acuerdo a la FEUM

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Portadas,
dictamen u hoja de firmas de aprobacion de las
calificaciones de sistemas criticos donde se muestre la
vigencia.

Cumple

Calificacién Sistemas Criticos.pdf

El area de control de calidad esta separada fisicamente de
las areas de produccion y almacenamiento

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del
laboratorio de control de calidad

Cumple

Laboratorio Analitico.pdf

Se cuenta con un area dentro del laboratorio destinada para
el analisis de las muestras

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica del area de analisis de muestras

Cumple

Laboratorio Analitico Instalaciones.pdf

Cuentan con monitoreos ambientales de las areas de
fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar registro de
Monitoreo microbiolégico ambiental mas actual de un area
de fabricacién
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Monitoreo microbiolégico.pdf
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D. Personal 14 /14 (100%)

Existe una lista de firmas del personal involucrado en la
fabricacion de los medicamentos en todas sus etapas
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
catalogo de firmas

Catalogo de Firmas.pdf

El personal esta calificado con base en su experiencia,
formacién y capacitacién, y es suficiente para llevar a cabo
todas las actividades

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
calificacién del personal del area de produccion y de calidad

Reporte de Calificacion de Personal Encargado de Sélidos.pdf

Reporte de Calificacion de Personal Inspector en Control en Proceso.pdf

El personal cuenta con descriptivo de puesto donde se
indique cuales son sus responsabilidades

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de 2
descriptivas de puesto autorizados y vigentes (técnico
laboratorista, supervisor de produccion, e inspector de
calidad, investigador farmacéutico o semejantes)

Cumple

Descripcién de Puesto Supervisor de AC Sélidos.pdf

Descriptivo de Puesto Analista (Fisico-Quimico).pdf

Cuenta con un organigrama del personal de la compaiiia
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Organigrama Cumple
autorizado y vigente (administrativo y de produccién)

Organigrama.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 designacién de
auxiliar responsable, firmado por el Responsable sanitario,
indicando sus funciones

Cumple

Asignacién de auxiliares.pdf

El personal cuenta con examenes médicos periddicos y
desde su ingreso

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del programa de revisiones médicas anuales o programa de
salud

Programa médico anual 2024.pdf

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

PNO Control de acceso Alimentos.pdf
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E. Almacenamiento y transporte 14 /14 (100%)

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica del almacén (zona de racks)

Identificacién-limpieza de areas fab y almacenes.pdf

Cuentan con registros de clientes y distribucién que permita
la rastreabilidad de los insumos para la salud

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
del formato utilizado para realizar los registros de
rastreabilidad de los insumos

Formato Rastreabilidad.pdf

En areas de almacenamiento estan 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 sefializacién utilizada

Se cuenta con el PNO de Control de acceso, salida y transito, mismo que contiene instrucciones para el
cumplimiento de este requisito.

PNO Control de acceso Alimentos.pdf

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). En caso de utilizar tarimas de
madera, adjuntar evidencia del certificado de fumigacién

Cumple

El producto y los insumos, se almacenan sobre tarimas de plastico de facil limpieza.

Tarimas.pdf

Los vehiculos de transporte son inspeccionados antes de
cargar los productos, asegurandose que se encuentran en
6ptimas condiciones sanitarias, libres de hoyos y posibles
contaminaciones

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
bitacoras de inspeccién de vehiculos o checklist de
transporte, asi como evidencia del ultimo certificado de
fumigacion de dos unidades

Certificado fumigacién vehiculos.pdf

Registro de Limpieza de los Vehiculos.pdf

Los medios de transporte son construidos con materiales
resistentes a la corrosion, lisos, impermeables, no téxicos y
de facil limpieza

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del exterior e interior de un vehiculo utilizado
para el transporte de insumos para la salud

Fotos Exterior e interior Vehiculo.pdf
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Debe mantenerse las condiciones de almacenamiento
necesarias durante el transporte de los medicamentos
dentro de los limites definidos como se describe en el
empaque exterior y/o informacion de empaque relevante.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de temperatura y humedad de las unidades de
transporte (2 ejemplos)

Registros de Temperatura de Vehiculos.pdf
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F. Destruccion de los insumos para la salud caducos o
deteriorados

Conservan el manifiesto de entrega, transporte y recepcién
de residuos peligrosos de los productos destruidos durante
por lo menos 05 aiios

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar manifiesto de
entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos

Manifiesto Residuos.pdf

2/2(100%)
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G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia 4/4(100%)

Se cuenta con registro y se conservan los comprobantes de
envio 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 un reporte de ingreso de notificacion o portada de
procedimiento para la notificacion de RAM donde se observe
su codificacién vigencia y firmas de autorizacién

PNO Notificacién de SRA.pdf

Notificacion de sospechas de reacciones e incidentes
adversos, con evidencia de envio a Centro Nacional de
Farmacovigilancia

NOTA: En caso de cumplimiento proporcionar el oficio de
alta de la unidad de FV ante la COFEPRIS

Alta y cambio del Responsable de la UFV.pdf
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Resumen de los archivos multimedia

File summary

Portada e indice Manual de Calidad.pdf

LICENCIA.pdf
AVISO DE RESPONSABLE LUIS ARTURO.pdf

GMP 2023.pdf

FEUM VIGENTE Y FOLIO.pdf

Constancia Nordin SAT .pdf

LISTA DE PRODUCTOS CON REGISTRO SANITARIO.pdf
Factura cliente.pdf

PL2-DC-FLU-0004 Flujo de Personal de Fabricacion.pdf
PL10-DC-FLU-0003 Flujo de procesos de fabricacion.pdf
PL11-DC-FLU-0000 Flujo de Materias Primas.pdf
PL15-DC-ARQ-0000 Planta Arquitectonica 02-12-24.pdf
Listado de procedimientos.pdf

Expediente Maestro de Fabricacién.pdf
ESPECIFICACION MATERIA PRIMA, PRODUCTO A GRANEL Y PRODUCTO TERMINADO.pdf
Certificado Materia Prima.pdf

Certificado Producto Terminado.pdf

Instrucciones de Acondicionamiento.pdf

Instrucciones de Produccién.pdf

PNO Muestreo e Inspeccién de Materia Prima.pdf
Curso BPRI (BPD).pdf

Ultimo servicio ISOTECC Ago-24.pdf

Desviacién 2024.pdf

Manejo de desviaciones y no conformidades.pdf

PNO Surtido PEPS- PCPS.pdf

Limpieza y sanitizacién fabricacién - control de calidad.pdf
Curso Control de Cambios.pdf

Curso Devolucién de Producto Terminado.pdf
Programa de capacitacién anual 2024.pdf

Curso BPRI (BPD).pdf

Mantenimiento extintores prestador de servicio.pdf
LISTA DE EXTINTORES.pdf

Patrones.pdf

Calibracién.pdf
Monitoreo de Temperatura en Fabricacién - Almacenes.pdf

Mapeo temperatura almacenes.pdf

Calendario de auditorias.pdf

Informe de Hallazgos Auditoria.pdf

LISTA DE PRODUCTOS CON REGISTRO SANITARIO.pdf

Plan Maestro de Validacién.pdf

Validacion de limpiza.pdf

Validacién Método Analitico No Farmacopeico.pdf
Calificaciéon Desempefio Sistema Computacional Equipo.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/8a746923-be8d-46d9-87d6-f8ce439b73ab?media_type=3&mediaToken=394932cb4f8c66629bc0dc60f532083acc663caeec412c26d294e140bd7ef0dd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/7cc6232e-723f-45c1-a48f-d494ba8f1ad6?media_type=3&mediaToken=2ef3f15fd522e8f67c184d26b3122fc86e1269ca43ac81a14380e788a7c21899&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/ebbdf9a3-dd5f-42eb-bb7b-5be3a240f0a1?media_type=3&mediaToken=58225c4b7246a33d52a0e608c9dfc9a22bdc6e0bb46ccbc3a674adb336795984&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/9b9c798e-2440-4853-b287-a813436025e7?media_type=3&mediaToken=066d4ed9b3a3dc86ff5733fd4105b07182cc8cb33136db4905dcff814e0cb4ca&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/130ba8d5-93d5-4867-a5ea-9b320b3534c6?media_type=3&mediaToken=39d4a123b1c9025453d4b38a634eec2db2e2ba33b8dc652b2159c8f5986db662&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/f5ce4637-d6ce-4286-8d29-7650f99e96eb?media_type=3&mediaToken=f2a056a1f5236ecdda48cd7fba72e965e8979600c3c63da2b0c6f118ef4bbb4d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/1f2a6123-ceeb-4a86-a6d2-a472a0a607d6?media_type=3&mediaToken=0a601424b63ae8c61b4df92e8993b9208cde4aa38e346dbfd3560202316c7e8e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/0e036053-1276-4bb2-8b5d-ae0277f501bc?media_type=3&mediaToken=2647a77fdd1e72de16fd03c6eb933da806e4cca754ecb68d6869cdb85493308c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/97d110ea-f345-4c07-9b79-1c1a79763329?media_type=3&mediaToken=ce00344ee70ae480b7cd4bf97bf7da9f0f967332188fab058dfd5b3d8cc64102&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/0d6810ea-79c6-4aa8-af6c-1fba38be8d8b?media_type=3&mediaToken=baf75537ac4fbbe0a3b9a14128789c439c976d394eb1895f52a76a0cff0c8e56&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/f51211dd-2f0c-49bc-893e-5bf2b3f1cade?media_type=3&mediaToken=6f597b5bb56ff2d0bac5f2b7f559f0f7a2f647802c4f21a402fbb984905b06c6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/c2d4f4a7-53b4-4384-a642-4c6fb25302a2?media_type=3&mediaToken=87f21ac119464f21e70d06dbf57fd89a3ca7d7f5000c40b341eaadc9daafa22b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/5417fec9-e63d-4034-9724-a49b9241ef53?media_type=3&mediaToken=87a6b1e234ff94b8f725eb1e35f40ba0a27f6c895fb6f20bbe690da040a6d5f5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/3a5f4f93-b9fc-4930-857a-c1979d89c9a5?media_type=3&mediaToken=8757340579ba31547f7d3cc1b60c53151340f2c618fc227bbc3cf6c27f5da9af&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/43791927-ac40-43cd-8c37-5206e64f27d6?media_type=3&mediaToken=fad426d39d752c65e3cd904073d81ba34eb9ea0cb3d947beca243df8b1e8cc36&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/067e6636-9f44-481b-9b57-7127216ab802?media_type=3&mediaToken=09a95bf11f8fc11d88e27fb3aef77e325f18f88787b5e736ebc3f25b5c21f763&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/5e2c024c-031e-43d0-8296-2736cd158efd?media_type=3&mediaToken=843eeae3b840d3497ae5f8124ede28a3106ba8a7750d6ba2a2a97bad8fe4ad1c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/8e3b9393-50ad-47d2-8ca1-bcd5a609c1f2?media_type=3&mediaToken=476cbec37e69710c918d6f5f847897cbcfbdfd894f56fff58d85b2e891b3e0d8&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/44913bad-4d1f-430a-94a4-98f9c4fc3d0c?media_type=3&mediaToken=7ba9adc4cfd45b7550a3722b6ad6779c4dc307819c9a74383d89abf56dd41747&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/6ea6a3df-bdae-4f11-8626-4b18eff8021e?media_type=3&mediaToken=c1e7fe26fa1ae7e7fae9ffeb9cc7fefb39d2660f3e4d89afb57ea7fc082bdfa9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/6c80e329-fd36-4046-815b-24026cd3eb20?media_type=3&mediaToken=6b5ca0cf2e67df96f96d0c27b1cf6cc341a2448a982337112b08d4c660db2fe3&region=us
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Identificacion-limpieza de areas fab y almacenes.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/ce43ccc1-d694-413c-8e00-b7f61ffec4d4?media_type=3&mediaToken=44ed8555b5de00045f95e0bcdb13e248c2ecfce8b993f717922919cd555361b5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/0b7cffd0-5456-435c-a596-3802d6acce38?media_type=3&mediaToken=48ad93375792a4fc170f6ac8b3cb6c1f1cdfdb26194962d36527695cad80bc4f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/7f194ff3-482e-4333-b44d-58961f64aa25?media_type=3&mediaToken=c724460b8680fbf37e38cdbbceb28fa52ed7669052430b53ca1b76ee33cc203e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/44777718-43d3-44e5-87b8-e8b34c9edb06?media_type=3&mediaToken=0e8fb732481de41cf40aa106c888bc26f5a3c0fbbd1f6b9ebc1abd8419df4b06&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/2339a5de-8899-4158-a63e-534a5cb6c721?media_type=3&mediaToken=a9540cdb7507b8a0ab79c9996c722c9c8babde517088af91accac6138941c39c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/3769875f-c725-4a59-842f-b6bd1a69761c?media_type=3&mediaToken=02d82e3f50d2f111007dff9a34844eb5bb55c6223d56d9ca245325d057cad7e1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/bfe86286-7356-4282-b592-ff405aa4e017?media_type=3&mediaToken=7447a753125440051fbb7d1e6dd4ff8b77ce7c9207fb5c497fddc3e2a41bd986&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/6481d5e8-5d18-4276-a359-bf890e1b0e78?media_type=3&mediaToken=d02a8b45e936b0a629702093421f92c85e929ce48590f60a9856c9e8b6022edd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/caeee174-b4c1-4600-861d-2e15e70996b5?media_type=3&mediaToken=8fd6bc8ad4f573f2cbe9cfdc7eae5c61a7f628293466ac58202f08909dab20ad&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/e5f43b49-452a-4078-b4e8-da32059c4b2e?media_type=3&mediaToken=feb87ff39f11638c18686b9a08b1e98ad6a43578657301a59d7d46f4f1c63f07&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/516fa192-feec-4470-bdc1-282d57c9ae98?media_type=3&mediaToken=f03c04fc744d0b151291472e1c2d64a0c8e2249394a540618ec2451646b20cdb&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/2d766ccc-6b88-45e8-b755-04ffff72f432?media_type=3&mediaToken=d1d15356234604e00cc5d24770f7471798aeee548f6d72efe090bc4c45bef2d9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/2348d8ab-41fe-42ec-8df0-cad2166e039a?media_type=3&mediaToken=cc5e8454fa6208ce9b00cb8162786f480997d016c248597f137be090f5ed1e91&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/6258a407-791c-4f19-890c-66da01277550?media_type=3&mediaToken=eac629f2f2078b24ec913272196ae4671c515a331d3edf4be2713f10028f1207&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/ec181ab6-43cd-498e-a02b-91b5e5b47946?media_type=3&mediaToken=dc202da8e113ab3381271c374c2f948bbcedac045db6b0070266c9175f320657&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/2c794c43-7773-40ed-92f2-8a28f3aaffa1?media_type=3&mediaToken=0a2ab0e911449c30095b7ca5a99893d5c03e42287c920cbee619653efdad4457&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/dec05f07-d49d-4dba-85da-1d8b3696cb37?media_type=3&mediaToken=24b025bcc2c827ca4c3885505e3067639430535cecb7a17dd662f83644a9f530&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/ff61e1e7-754b-4539-a568-27bf9b732a78?media_type=3&mediaToken=2c8787ab2c6bb74e1edb1d87b218d4b2c192c47bdc1017c4df3b7b674591b671&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/405f82f9-fccc-49db-af27-3cb0c20937f9?media_type=3&mediaToken=a4280a6fca1d52572d1f98fa7ecc9d6f254605765cc379b0277bbc3b5ad61f90&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/d4be7a68-d49d-44b0-b2d7-7fce1423ec61?media_type=3&mediaToken=970969765271a16f9ad10482dd4a606a43af074356392f55b3370e8d4ae4e112&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/802e8c40-40aa-4b0a-9f9e-c01998514d46?media_type=3&mediaToken=a782a837f7fa45610b42f72bae02d9b12d7098e74e12dc616aac9af4c6bdea67&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/e1bdb7ce-1cdc-4e41-a24f-45d502041052?media_type=3&mediaToken=f8828564b607844b80e838ce10c17c9c11946763667a946a54afd1393095ce63&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/2f65509b-d200-4274-8e5c-22a617d4d7ff?media_type=3&mediaToken=6998e82e0297b61cb2302adde26679e48310dea5e0ffdac72f5f93cf60cf2488&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/b73b93f0-2ad7-4ca4-a9cc-f08fff3e605e?media_type=3&mediaToken=96955c7a38a8f641e9c754423c75c65a11c6c1f9873e03290c7c156bf551f0b7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/69970cfc-c8eb-4a0f-b489-4b92f6d186e6?media_type=3&mediaToken=a9bda28d194ac8a954bb51c6d6d63bd1fe2c4b6c68caff0a609eef2ba313a350&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/c54a8203-f3e9-42e7-846e-63c521c6a0d4?media_type=3&mediaToken=a930689bc684d894b049629c7b5f419765572ad15f77b3746389171c03106c04&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/ffb6ff64-4d8d-4cd9-bb3b-f4be77b80d3a?media_type=3&mediaToken=fbafa30cadc4d952ff03ae41ea17353b90115800853f40aaf948a3a20ca4d4f1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/047f4797-a04b-48c1-8dc7-240f4d6ae34f?media_type=3&mediaToken=04d069ed309f6fca7f71c187fa9501994cb16432017929822a15c8b97bf84899&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/32193b7d-4a0a-4daf-878f-a357cfc82640?media_type=3&mediaToken=75115dd06cd4ec675fa684221f2475af9d8988aa2a888ae1990f8254be801784&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/14771ffc-e924-4a93-bbcd-7d40ea485f39?media_type=3&mediaToken=80c70ae60d05d53aa142f6eeec41b5642eee52067d0326aed2fe65ef935f9b7d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/bff1e742-cf1c-494e-a85e-34764a2a88be?media_type=3&mediaToken=498b9ec30cfd1aebcae4f471dfa433ce677dd750cbd8f33e60f298ce5128c633&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/b3c926e6-c58a-433c-9472-6acf7192314b?media_type=3&mediaToken=383e7a6eb1a3ba52a95db110e0c410452085cfec143fd4079db8f7dd08eed460&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/e5179617-bcb5-45d2-8ca6-602d19d0ff33?media_type=3&mediaToken=2373539e0cb2a06b48200c5b1b71cf55cd1bfa271034a0129c07bedda686ea6d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/0e91b398-af73-48e2-bee8-3fcd6729a99d?media_type=3&mediaToken=5c27a6395d1a666b635ac13405b6aae602ef57f7cfc29e55423f452b2e5e3571&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/405fd4f9-9005-4d31-845f-ee8a5937e680?media_type=3&mediaToken=a309a8c92d2f7efa963db71a02611c0915b756245de52383a938115eb6faa721&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/b2e0f815-54cd-42fb-8b56-78d1fc8d5176?media_type=3&mediaToken=fbe32ac8110ffdb2de0f23140a92f3a0a9f4d5a128672c771242e7da0f6a5db7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/be005e37-0f75-4d24-8da6-c94c3714e92c?media_type=3&mediaToken=e405dccecf39aaf711d167cca68ec50dabd32f036d4232fd879565eeaaca1bb7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/d805e555-4620-4ec6-bc28-22319b03516c?media_type=3&mediaToken=69a4bb962c7fe4ab0dc1dc41d471c0270dfe7775891b58675fbd9f38aa428d17&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/03116cf5-aa0b-4c12-b42a-7d77cadc36c8/80a4825a-23aa-4307-8c8c-c3c7a033c93e?media_type=3&mediaToken=f8baa7a41b0a1c75394a45ac1c0cee842eae9a146a1b72192eb81b5028b3a62f&region=us
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