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P.F. MEDICAMENTOS - Mavi Farmacéutica
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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: 06/02/2024 4:08 PM -06
Selecciona el nombre de tu empresa: Mavi Farmacéutica
Nombre de quien realiza: Jose Sebastian Avila Rodriguez

Nombre o cedula del responsable sanitario del

. Felix Hernandez Cortes
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

Cumple

El Manual de Calidad establece el compromiso de MAVI Farmacéutica de que el sistema de gestién de
calidad (SGC) contribuye a satisfacer las necesidades de nuestros clientes y al cumplimiento regulatorio.
Se agrega copia de la caratula, indice y registro de cambios, en la que se puede observar la fecha de
aplicacion y fecha de préxima revision, de acuerdo a nuestro SGC estas fechas denotan la vigencia del
documento.

[11 Manual de calidad.pdf
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B. Control documental 72 /72 (100%)
Documentacion Legal 14/ 14 (100%)

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

Cumple

[2] Licencia Sanitaria.pdf

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

Se agrega copia de la primera y Ultima pagina del aviso de responsable sanitario, en donde se observa la
homoclave, nimero ingreso y la fecha y hora de ingreso a la plataforma Digipris, por politicas de
confidencialidad se censura los datos sensibles del Responsable Sanitario.

[31 Aviso de Responsable Sanitario.pdf

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

4] CBPF.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de este
documento y su niimero de folio

Cumple

Se colocan fotografias de la FEUM 13.1 con numero de ejemplar 0255 mas sus suplementos.

1] FEUM.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 estos
documentos

Se agrega la primera pagina de la Constancia de Situacion Fiscal

6] RFC.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 relacién actualizada y vigente

Se ejemplifica el listado solicitado con la primera pagina de la Relacion de Medicamentos Registrados para la
planta Pantitlan, en donde se puede ver el registro sanitario y su vigencia.

[7] Lista de Productos.pdf

Registros de transaccién de insumos para la salud (facturas
de compra o de venta) u otro documento que ampare la
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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 recepcioén del
medicamento

Se agrega copia de una factura, en la cual se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[8] Factura Brudifarma.pdf

Documentacion Técnica 58 /58 (100%)

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

Cumple

MAVI Farmacéutica cuenta con diferentes planos, los cuales de acuerdo a nuestro SGC se concentran en un
listado maestro, por lo que se adjunta dicho listado para que se observe el ejemplo de un planoy los
cédigos de los planos dados de alta. Se realiza la censura de titulos, versiones, fecha de emision y préxima
revisién por cuestiones de confidencialidad.

9] Planos.pdf

PNO vigentes para las actividades que realizan y en apego a

. . Cumple
la normativa aplicable .

MAVI Farmacéutica cuenta con procedimientos para las diferentes actividades que efectua, las cuales de
acuerdo a nuestro SGC se concentran en listados maestros por area, por lo que se adjunta el listado
maestro del drea de Capital Humano para que se observe el ejemplo de un procedimiento y los cédigos de
los procedimientos dados de alta. Se realiza la censura de titulos, sitio, versiones, fecha de emisiony
préxima revisién por cuestiones de confidencialidad. Cabe sefialar que la fecha de emisién y proxima
revision establecen la vigencia del documento.

[10] 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 fabricacién

Cumple

Se agrega copia de la caratula del EMSF, en el que se censuran los nombres del personal de MAVI por
cuestiones de confidencialidad

111 EMSEF.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

En MAVI Farmacéutica existen especificaciones vigentes para el andlisis de materias primas, producto
intermedio (en el caso de sélidos), producto semiterminado, a granel y producto terminado. Se anexa copia
de la especificacion de la materia prima Azitromicina y del producto terminado Azitromicina (Azibiot), se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[12] Especificacién de MP y PT - Azibiot.pdf
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Se cuenta con certificados de analisis para cada materia
prima y producto terminado

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de los certificados de analisis de materia prima y producto
terminado

Se anexa copia de certificado de la materia prima almidén pregelatinizado y del producto terminado
Azitromicina (Azibiot), se censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[13] Certificado de MP y PT - Azibiot.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

Se agrega copia de la primera pagina de las directivas (documento que indica las instrucciones de
produccién y acondicionamiento) del producto Azibiot, se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[14] Directiva de produccién y acondicionamiento - Azibiot.pdf

Se realizan muestreos para el control de calidad del
producto

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los muestreos realizados

Se agrega un ejemplo de la identificacion de muestreo utilizada durante el proceso de fabricacion del
producto Azibiot, por cuestiones de confidencialidad se censuran los datos sensibles.

[15] Muestreo de producto.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de capacitacién de las Buenas Practicas de documentacién

Cumple

En MAVI Farmacéutica se tiene establecido un procedimiento en el cual se indican los lineamientos a seguir
para dar cumplimiento a las Buenas Practicas de Documentacién, por lo que se agrega copia de la caratulay
un ejemplo de la lista de capacitacion con registros del personal al que se le impartio la capacitacion. Se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[16] Control de reqistros.pdf

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

Se adiciona Acreditacion en ISO 9001:2015 del proveedor de Control y erradicacion de fauna nociva, asi
como el "Reporte de inspeccion y aplicacion de plaguicida" del mes de febrero 2024, se censuran los datos
sensibles por confidencialidad.

[2] Control de Fauna.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 (portada y vigencia), asi como ejemplo de
investigacién a una desviacion o no conformidad

Se anexa copia de la caratula y de registro de cambios del procedimiento de No conformidades, en donde se
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puede observar la fecha de aplicacion y fecha de préxima revision, lo cual indica la fecha de vigencia del
procedimiento. Adicional se adjunta un ejemplo de una no conformidad emitida. Se censuran los datos
sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[18] 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

Se adjunta caratula y seccion del procedimiento en donde se indica el lineamiento de PEPS y PCPS, ademas
de que se agrega la pagina en la que se observa la fecha de aplicacién y fecha de préxima revisién del
procedimiento, ya que de acuerdo al SGC de MAVI Farmacéutica estos datos determinan la vigencia del
documento. Se censuran los datos sensibles debido a temas de confidencialidad.

[31 PEPS - PCPS.pdf

Se cuenta con registro de la limpieza, sanitizacién (cuando
aplique) y el mantenimiento 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, sanitizacién (cuando
aplique) y mantenimiento de las areas

De acuerdo a nuestro SGC los registros de limpieza y sanitizacién se realizan en la directiva, formatos y
bitacoras, por lo que se anexa copia de la etiqueta de identificacion de area limpia, en donde se puede
observar la verificacion de las limpiezas, también se adjuntan las caratulas de las bitacoras en donde se
realizan los registros de limpiezas, mantenimientos y actividades de areas y equipos. Se censura la
informacion sensible por cuestiones de confidencialidad.

[4] Limpieza de areas.pdf

Cuenta con registros de conocimiento de PNO’s a los

. Cumple
involucrados P

Se adjunta ejemplo de la Lista de Participacion, en la que se registra el personal que asiste a los cursos de
capacitacion en los procedimiento del SGC de MAVI. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[5] Lista de capacitacion.pdf

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

Se adjunta Programa anual de capacitacién del afio 2024, asi como un ejemplo de cumplimiento al mismo.
Se censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[6] Programa Anual de Capacitacién.pdf

Cuenta con listado de extintores contra incendio
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de listado y mantenimiento a extintores de almacén

El listado de extintores contra incendios se observa en el reporte mensual de inspeccién a extintores y
bonpets del afio 2024. Adicional, se adjunta la Carta Responsiva que entrega el proveedor para constatar
que los dispositivos cumplen de acuerdo a la normatividad vigente. Se censuran los datos sensibles por
cuestiones de confidencialidad (ver archivos adjuntos).
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[7] Extintores.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de calibracion vigentes de los equipos

Cumple

En MAVI Farmacéutica conforme a procedimiento se cuenta con un programa anual de calibracién, el cual se
le da cumplimiento a la calibracién de todos los instrumentos utilizados para la fabricacién como laboratorio
de control, almacenes, garantia de calidad, produccién y validacién.

Se agrega la primera pagina del Informe de Calibracion de medidores de temperatura y humedad, el cual
corresponde a un termohigrémetro utilizado en las areas de fabricacion de MAVI. Se censuran los datos
sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[8] Certificado de 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 realizados en las areas de
fabricacion y almacenamiento

En MAVI Farmacéutica conforme a procedimiento se realiza la lectura y registro de temperatura y humedad
relativa y presion diferencial de cada una de las areas controladas de almacén, produccién y control de
calidad, donde se confirma que se mantienen dentro de especificaciones.

Se anexa copia de la pagina 1 de las bitacoras de registro de temperatura y humedad relativa y presién
diferencial de enero de 2024 de areas productivas. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[9] Condiciones ambientales.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 afio en
curso con base en su calendario

Se agrega copia de la primera pagina del Programa de Auditorias 2024, . Sin embargo, se adjunta evidencia
de los resultados de una auditoria del afio 2023, dado que la primera auditoria del afio 2024 se esta
ejecutando en el momento en que se esta contestando este ejercicio. Se censuran los datos sensibles por
temas de confidencialidad.

[20] Programa Anual de Auditorias Internas v resultado.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

Se agrega la primera pagina de la Relacién de Medicamentos Registrados, en donde se puede ver el registro
sanitario y su vigencia.

[21] Lista de Productos.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

Se agrega copia de la caratula, indice y registro de cambios, en el cual se pueden observar las fechas de
aplicacién y proxima revision, lo cual de acuerdo a nuestro SGC determina la vigencia del documento. Por
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cuestiones de confidencialidad se censuran los datos sensibles.

22] PMV.pdf

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

En MAVI Farmacéutica de acuerdo a procedimiento, se cuenta con un matriz de peor caso para validacién de
limpieza, con la cual se realizaron las validaciones de los procesos de limpieza.

Como ejemplo se agrega la caratula del Reporte de Validacién de Limpieza de las areas que tienen contacto
con Diclofenaco Dietilamonio (Fenagel®) Gel 1.16 g / 100 g. se censuran los datos sensibles por cuestiones
de confidencialidad.

[10] Validacién de limpieza.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

Se adjunta el Reporte de Evaluacién Peridédica de Desempeiio del Sistema de Ventilacién, Calefacciéony
Acondicionamiento de Aire (HVAC) de las areas de Laboratorio de Microbiologia, dado que es un area Clase
B (ISO-Clase 6) y es la Unica area con procesos asépticos con la que cuenta MAVI Farmacéutica, puesto que
los procesos de inyectables se realizan con Maquiladores. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[11] Proceso asépticos.pdf

Se cuenta con los métodos analiticos 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

En MAVI Farmacéutica se cuenta con todos los métodos analiticos no farmacopeicos validados. Se agrega
como ejemplo la caratula del Protocolo de Validacion de la Metodologia Analitica para disolventes residuales
en Tadalafil Materia Prima por Cromatografia de Gases. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[12] Método Validado.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
de la validacién de los sistemas computacionales

En MAVI Farmacéutica se cuenta sistemas computarizados, los cuales se encuentran validados y se lleva su
control conforme a los listados que se tienen por area. Como ejemplo se agrega el Listado oficial de
Sistemas Computarizados de Control de Calidad con impacto GxP y caratula del Reporte de Calificacién de
Desempefio del Espectrémetro de Masas XEVO TQ-QS (EMA-001-CC-P) y Sistema Computarizado
SIC-015-CC-P del Software MASSLYNX del Sistema Acquity UPLC/MS (EMA-001-CC-P). Se censuran los datos
sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[13] Sistema computarizado.pdf

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

En MAVI Farmacéutica conforme a procedimiento, se realiza el programa anual de revisién de producto. Se
anexa caratula y seccién de firmas del RAP del producto Azibiot tabletas, se censuran los datos sensibles por
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cuestiones de confidencialidad.

[23] RAP - Azibiot.pdf

Se cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de capacitacion de Buenas practicas de Laboratorio

Se adiciona ejemplo de la Lista de Asistencia del curso a la Buenas Practicas de Laboratorio, el cual se realiza
de manera anual a todo el personal de laboratorio de Control de Calidad y Asistencia Técnica y Desarrollo. se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[14] Lista de capacitaciéon BPL.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.

En MAVI Farmacéutica se hace uso Unicamente de proveedores aprobados de servicio externo para analisis
de calidad, los cuales se encuentran en cumplimiento con los requerimientos solicitados en la regulacion
sanitaria vigente.

Se anexa copia de la caratula, cuadro de firmas y vigencia del Acuerdo Técnico que tiene MAVI Farmacéutica
con un Laboratorio de Control de Calidad Externo, se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[25] Acuerdo técnico.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de su
certificado

Se adiciona el CBPF de Planta Pantitlan, debido a que en MAVI se cuenta con la figura de Maquilas
Intercompaiiias, cabe mencionar que MAVI cuenta con maquiladores externos, sin embargo por cuestiones
de confidencialidad no se puede compartir la informacién que se tiene o genera de los servicios que se
llevan acabo.

[26] CBPF - Maquilador.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del anuncio

Se adjunta foto de las placas que se encuentran en un lugar visible y que indican la razén social, giro,
horario del establecimiento, nombre del responsable sanitario, nimero de cédula, nombre de la institucion
superior que expide el titulo y horario de asistencia, se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.

[27] Anuncio de Entrada de Establecimiento.pdf
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C. Instalaciones y equipo 64 / 64 (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

La planta de fabricacion es independiente de cualquier otro giro, razén social o casa habitacién.

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de facil
limpieza y evitan acumulacién de polvos (tienen acabado
sanitario)

NOTA: En caso de cumplimieto adjuntar evidencia del
acabado sanitiario en pisos

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de facil limpieza y evitan acumulacién de polvos, ya que
cuentan con acabado sanitario. Se agrega una foto donde se puede observar el piso y curva sanitarias.

Piso y curva sanitaria.pdf

Las instalaciones eléctricas del establecimiento estan
ocultos o protegidos

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

Las instalaciones eléctricas de MAVI se encuentran protegidas y aisladas. Se adiciona evidencia fotografica
donde se puede observar la Planta eléctrica con la que se cuenta.

Sub estacién eléctrica.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, asi como evidencia de
ejemplo de mantenimiento realizado en el primer trimestre
del aiio

MAVI Farmacéutica cuenta con un Sistema Preventivo de Mantenimiento, el cual funge como programa de
mantenimiento, este sistema indica la periodicidad en la que se deben ejecutar las actividades de
mantenimiento en las instalaciones, equipos y Sistemas Criticos por medio de la generacion de planes de
mantenimiento, donde se observa la programacion de cada una de las actividades que se tienen.

Se agrega copia de un Plan de mantenimiento para Areas Productivas (donde se observan la frecuencia
programada para cada una de sus actividades) y la Orden de trabajo que se ejecut6 conforme al plan. Se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

Programa de Mtto.pdf

Las areas para fabricacion 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 fotografica de la
identificacion de areas de fabricacién y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

Se adiciona foto del drea de Almacén de Produccion y Granulados y Secado I, las cuales se encuentran
correctamente identificadas, limpias y en orden. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de
confidencialidad.
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Areas limpias.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

Se cuenta con vestidores en los cuales el personal hace el cambio de ropa para el ingreso a planta. Se
adjunta evidencia fotografica de los rétulos de vestidores de hombres y mujeres.

[30] Vestidores.pdf

Se cuenta con areas separadas para cada uno de los
procesos de fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la separacion de areas

Cumple

MAVI Farmacéutica cuenta con areas de fabricacién dedicadas para cada forma farmacéutica autorizada en
la licencia sanitaria, las areas se encuentran separadas fisicamente una de otra, se adiciona evidencia
fotografica de la identificacién de las areas de Preparacion de Liquidos y Esclusa de Personal de Polvos. Se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[16] Separacién de areas.pdf

Las areas, equipos de fabricacién y procesos cuentan con los
sistemas criticos requeridos: HVAC, agua y sistemas de
soporte

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los sistemas criticos

Se adicionan las paginas de 1-3 del Avance al Programa Maestro de Validacién Sistemas Criticos, en dénde
se puede observar los Sistemas Criticos con los que cuenta MAVI Farmacéutica. Se censuran los datos
sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[17] Anexos del PMV.pdf

En las areas de produccion donde se generan polvos cuentan
con sistema de extraccidon 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

Se cuenta con sistema de extraccién de polvos para los equipos que generan esta condiciéon en cada una de
las areas de fabricacién, se censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

Sistema de extraccion.pdf

Las operaciones criticas para la fabricacién de estériles se
realizan en areas separadas y controladas

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las areas independientes

Cumple

Los procesos de fabricacién de estériles se llevan a cabo con Maquiladores externos, de los cuales no se
puede compartir fotografia de sus areas, se agrega como soporte el listado de maquiladores aprobados de
inyectables. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

Lista de Maquiladores.pdf

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

En MAVI Farmacéutica se cuentan con areas separadas para realizar cada uno de los procesos de
fabricacién, como se explico en la pregunta 7 de este mismo apartado. Las puertas de las areas de
fabricacién, asi como los accesos de las esclusas cuentan con sistema interlock, lo cual evita que se tenga
una apertura simultanea de puertas.

[18] Interlock.pdf

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

En MAVI Farmacéutica se cuenta con un area de devoluciones y rechazos, a la cual solo se tienen acceso por
parte del personal autorizado y se encuentra separada de las areas de surtido.

Devueltos.pdf

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

En MAVI Farmacéutica se cuenta con un area de devoluciones y rechazos, a la cual solo se tienen acceso por
parte del personal autorizado.

Rechazados.pdf

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

MAVI Farmacéutica cuenta con servicios de sanitarios suficientes y limpios, los cuales se encuentran
separados de las areas de produccién y almacenamiento.

[19] 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

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

MAVI Farmacéutica cuenta con tarimas y mobiliario suficiente con las caracteristicas requeridas para la
fabricacién y almacenamiento de insumos para la salud.

Mobiliario.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
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El Almacén de MAVI Farmacéutica cuenta con medidas de seguridad que corresponden al tipo y volumen de
nuestros productos, se agrega un ejemplo de ello, en el cual se puede visualizar el Kit antiderrames y cascos
de seguridad, los cuales son de uso obligatorio para todo el personal que ingresa al almacén.

[21] Cascos y anti derrame.pdf

Los medicamentos y demas insumos para la salud caducos y
préoximos a caducar se encuentran identificados, en un lugar
separado e identificado para evitar su venta

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de productos caducos

Se adiciona evidencia fotografica de la identificacion del area de Confinamiento, que es el drea en la cual se
colocan todos los productos caducados y préximos a caducar.

Productos Caducos.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

Se adiciona fotografia de los rétulos de las dos areas de pesado con las que cuenta la planta.

Pesadas.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

En MAVI Farmacéutica el producto terminado que sale diariamente de planta en estatus de Cuarentena, se
envia de manera inmediata al almacén de producto terminado ubicado en Cuautitlan. El producto arribado a
este almacén se da de alta en el sistema ERP, el cual emite identificaciones con cédigo QR, el cual permite
leer el estatus de Cuarentena y posterior dictamen del producto terminado.

Cuarentena.pdf

EL equipo de fabricacion esta disefiado y localizado para el
uso propuesto y evita riesgos de contaminacioén

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
equipos utilizados en la fabricacién

Cumple

Se agregan los rétulos de las areas de Tableteo 1y Recubrimiento, por cuestiones de confidencialidad no se
muestran los equipos de las areas de produccion.

Tableteo y Recubrimiento.pdf

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

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

MAVI Farmacéutica cuenta con areas dedicadas exclusivamente al resguardo de los equipos y accesorios
limpios, se agrega evidencia fotografica de la identificacién de estos.

Herramentales.pdf

Las areas de recepcién y embarque deben de estar
separadas e identificadas.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
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fotografica de las areas de recepcion y embarque

En MAVI Farmacéutica se realiza la recepcién de los insumos en el Pasillo Sur y la salida de Producto
Terminado se realiza por el Pasillo Norte, evitando de esta manera se tengan flujos cruzados, por cuestiones
de confidencialidad no se agrega evidencia fotografica de esto.

Embarque.pdf

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

Se adiciona evidencia fotografica de un ejemplo de un extintor, en el cual se puede observar que es de libre
acceso.

[25] Extintores.pdf

Area designada como comedor independiente de las areas
de fabricaciéon y almacenamiento, aseado; y no se permite el
almacenamiento por mas de 12 horas ningtin alimento
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica del area de comedor

Se agrega evidencia fotografica del comedor, el cual se encuentra separado de las areas de fabricacién,
almacenamiento, vestidores, sanitarios y laboratorio, puesto que esta situado en el 4to. piso del edificio.

[26] 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

Se agrega evidencia fotografica de la Enfermeria y drea de Mantenimiento, los cuales se encuentran
separado de las areas de fabricacién, almacenamiento y laboratorio, puesto que la Enfermeria esta situada
al lado de la caseta de vigilancia por donde ingresa el personal (calle) y el area de Mantenimiento se ubica
en el pasillo norte del edificio.

Enfermeria.pdf

Se cuenta con un area de resguardo de muestras de
retencion

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

Se agrega el rétulo del Museo de muestras de retencion de MAVI Farmacéutica

Muestras de retencién.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

En MAVI Farmacéutica se cuenta con control de acceso en el almacén, produccién y laboratorio de control
de calidad a personal externo, conforme a procedimientos internos el almacén y control de calidad cuentan
con bitacoras de acceso a personal externo y para acezar a produccién se tiene que solicitar la autorizacién
del Gerente de Produccién por escrito.

De acuerdo a los lineamientos internos, el personal externo debe de estar acompafiado en todo momento
del responsable del area a visitar. Se adjunta como ejemplo la bitdcora de almacén.

15/24


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/90f5c348-71c9-49ed-8098-59183e33b918?media_type=3&mediaToken=dccd86fdfe3ffc57b2d449095e721e9099e738b487f75fca2d2c95d52f5c3069&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/74f807db-feef-4d55-a9a6-0f6dc9b8f504?media_type=3&mediaToken=73f2a700002ef3fd4df329449359410a759b8704ea82c2e00c016cf546cfdeb6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/4b94bd80-b079-4991-a228-13d05fed199e?media_type=3&mediaToken=c2fc2e9ada3c51a0541b73397695c9c69c0bbfcf746e1218cfca7e7a59be2fae&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/ec9b6be3-592c-4e7c-b390-255c06ece103?media_type=3&mediaToken=aec645f95cceee25cc0bf7113eec60f071034292a4d1a7f90d4bd2016472d80b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/5502c014-1f0f-4d4f-acbe-7d15514d2073?media_type=3&mediaToken=cd15cc3cf86c7669f5f4fd19beae83f657b0a10e5f064e4c6b6184287af03951&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

[27] Bitacora almacén.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

Se adiciona copia de las caratulas de los Mantenimientos al Estado Calificado a los equipos que integran el
Sistema de Agua Purificada Integrado, Aire comprimido y HVAC.

[28] MEC - Sistemas Criticos.pdf

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

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

Cumple

Las areas de Control de Calidad se encuentran separadas de las areas de fabricacién y almacenamiento,
puesto que se encuentran en el 3er. piso del edificio, se agrega evidencia fotografica de las identificaciones
de los Laboratorios de Microbiologia y Fisicoquimico.

[29] Laboratorio de control de calidad.pdf

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

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

Dentro del Laboratorio de Control de Calidad se cuenta con un area destinada para el analisis de las
muestras, por temas de confidencialidad no se muestra el interior del laboratorio.

Muestras.pdf

Cuenta con instalaciones, equipos y servicios calificados

En preguntas anteriores se adjuntaron evidencias de la Calificacion de Equipos y servicios.

Cuentan con monitoreos ambientales de las areas de
fabricacién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Monitoreo
microbiolégico ambiental mas actual de un area de
fabricacién

Se agrega un ejemplo del Reporte de Monitoreo de Aire Ambiental de una de nuestras areas limpias, se
censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[31] Monitoreo ambiental.pdf

16/24


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/064993c2-d4e3-438d-9c65-d64fe66ccae2?media_type=3&mediaToken=10911a2a7bfba6f7c637a52b01c5510796bb5f2026653e90d33e99485288bac4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/4f5a58e6-b58f-4844-a033-9261bf76ca9c?media_type=3&mediaToken=5e0987baf410a8b4add740b538bacf5f7fa7c562357e6f5cd6b2866ed8ecdb55&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/a2d8f9f0-8da3-4e2f-bddc-51356e4f7edf?media_type=3&mediaToken=7890a9a14e00989b68669310f2b064fc71c2b63da092b035d95b5c13635d5765&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/13bdc4d1-5cf5-46cf-a2a1-daf4e950d33c?media_type=3&mediaToken=174b6b532c17cecd5aaf1e776113520a545f3acb020c004b760ac12bea476bbe&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/beaba0be-f441-478a-9dfb-94d32c8c6726/6ab33d58-b9c4-40fe-87af-39a7f3a6404b?media_type=3&mediaToken=8d06d4a3dd5b9b05de188576a6e51e5ebf7ba765a5e2caaa891c485c31a2f205&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

D. Personal 16 /16 (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 de
trazabilidad de un producto donde se observe al personal
involucrado en su fabricacién

MAVI Farmacéutica cuenta con un catalogo de firmas del personal, en donde se registran los datos como
nombre abreviado, iniciales y firmas, se agrega la etiqueta de Area / Equipos en proceso, donde se puede
observar que el personal coloca su firma y existe trazabilidad entre ellas, por cuestiones de confidencialidad
se censuran los datos sensibles.

Producciéon Pantitldn_unlocked.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

Se anexa ejemplo de una boleta de calificacién, este documento hace constar que el colaborador ha
concluido el proceso de calificacion en donde se muestra que el personal esta calificado con base en su
experiencia, formacién y capacitacién. Se censuran los datos sensibles por cuestiones de confidencialidad.

[32] Calificacién de personal.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
ejemplo de descripcion de puesto autorizado y vigente

Cumple

Todo el personal de MAVI Farmacéutica cuenta con descriptivo de puesto conforme a procedimientos
internos, se agrega la pagina 1 de un descriptivo de puesto, se censuran los datos sensibles por cuestiones
de confidencialidad.

[33] Descriptivo de puesto.pdf

El responsable sanitario cumple con lo establecido en la ley
general de salud

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia adjuntar
titulo y cedula

Cumple

El Responsable Sanitario en MAVI Farmacéutica cumple con los requisitos en las disposiciones aplicables y
cuenta con titulo registrado por las autoridades educativas competentes y cuenta con la carrera de quimico
farmacéutico bidlogo. Se adjunta evidencia del titulo y cedula profesional del Responsable Sanitario, por
temas de confidencialidad de censuran los datos sensibles.

Cedula Profesional Responsable Sanitario.pdf

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

Se adiciona el Organigrama General de MAVI Farmacéutica, se censura la informacion sensible por temas de
confidencialidad.

[34]10rganigrama General.pdf

El responsable sanitario tiene un designado fuera de las
horas de contacto en caso de emergencias y/o retiro de
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producto

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar la designacién de
auxiliar responsable, firmado por el Responsable sanitario,
indicando sus funciones

Se agrega la Carta de Suplente designado, en la que se indican las responsabilidades otorgadas a la persona
mencionada en el documento. Por cuestiones de confidencialidad se censuran los datos sensibles.

[35] Suplente designado.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

Se agrega el Programa de Salud Ocupacional en el que se hace mencién de los exdmenes médicos
periddicos. Por cuestiones de confidencialidad se censuran los datos sensibles.

Programa de Salud Ocupacional.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

Se adiciona la caratula e historico de cambios del procedimiento DO-PNO-PO-63, en el cual se establecen los
lineamientos de la indumentaria y el cumplimiento a las BPF, ademas de que en el histérico de cambios se
puede observar la fecha de aplicacién y de proxima revision, dado que estas fechas de acuerdo al SGC de
MAVT indican la vigencia del procedimiento.

[36] Requisitos de ingreso a planta.pdf
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E. Almacenamiento y transporte 12 /12 (100%)

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica del almacén

Cumple

En MAVI Farmacéutica se cuenta con bitacoras de limpieza del almacén, en la cual se registran las limpiezas
realizadas. Adicional, dentro del almacén, se siguen las BPAyD teniendo el almacén en orden e identificado.

Bitdcora almacén.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

En las areas de vestidores se cuenta con elementos visuales, en los cuales se mencionan las restricciones y
equipos de seguridad necesarios para el ingreso del personal.

[38] Restricciones.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
de los registros realizados a clientes y distribucién

Se adjunta el formato "Directorio de Clientes" de MAVI Farmacéutica, por temas de confidencialidad sélo se
agrega el formato en donde se lleva el registro de los clientes.

[39] Directorio de clientes.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)

Todos los insumos son almacenados y colocados en tarimas, evitando de esta manera el contacto directo
con el suelo.

Almacenamiento de insumos.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

Cumple

Se agrega copia de la bitadcora de inspeccion de las unidades de transporte, por cuestiones de
confidencialidad se censuran los datos sensibles.

[41] Inspeccién de unidades.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
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fotografica del exterior e interior de un vehiculo utilizado
para el transporte de insumos para la salud

Se agrega evidencia fotografica de una unidad de transporte. Por cuestiones de confidencialidad se
censuran los datos sensibles.

[42] Unidades de transporte.pdf
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F. Destruccion de los insumos para la salud caducos o
deteriorados

2/2(100%)

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, asi
como los certificados de destruccion

Se anexa escaner de un ejemplo de un manifiesto de entrega, transporte y recepcién de residuos peligrosos
, asi como la carta de incineracion de residuos. Se censuran los datos sensibles por temas de
confidencialidad de la empresa

[43] Manifiesto.pdf
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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 los registros o notificaciones

En MAVI Farmacéutica contamos con un sistema para la recepcién de las sospechas de reacciones adversas
el cual se encuentra estipulado en un procedimiento normalizado de operacion, las cuales se conservan
posterior a la notificacion.

Se anexa copia del la caratula e histérico de cambios, donde se estipula el periodo de vigencia del
documento. Adicional Anexamos copia de un reporte de recepcion notificacion de sospechas adversas a
medicamentos el cual deriva del mismo procedimiento.

Se censuran los datos sensibles por temas de confidencialidad de la empresa.

Recepcién de SRAM (1).pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento proporcionar los datos de
contacto de la persona encargada del area de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

Se adjunta la caratula del procedimiento DM-PNO-DM-08, donde se establecen los lineamientos para el
envio de las SRAM al CNFV, por cuestiones de confidencialidad no se puede adjuntar un ejemplo de esto. Se
agrega el correo de farmacovigilancia de MAVI Farmacéutica, que es el encargado del area.

Notificacién de SRAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia.pdf
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Resumen de los archivos multimedia

File summary

[1]1 Manual de calidad.pdf
[2] Licencia Sanitaria.pdf
[3] Aviso de Responsable Sanitario.pdf

[4] CBPF.pdf
[1]1 FEUM.pdf

[6] RFC.pdf
[7] Lista de Productos.pdf

[8] Factura Brudifarma.pdf

[9] Planos.pdf

[10] Listado de Procedimientos.pdf

[11] EMSF.pdf

[12] Especificacién de MP y PT - Azibiot.pdf
[13] Certificado de MP y PT - Azibiot.pdf
[14] Directiva de produccién y acondicionamiento - Azibiot.pdf
[15] Muestreo de producto.pdf

[16] Control de registros.pdf

[2] Control de Fauna.pdf

[18] No Conformidades.pdf

[31 PEPS - PCPS.pdf

[4] Limpieza de areas.pdf

[5] Lista de capacitacién.pdf

[6] Programa Anual de Capacitacién.pdf
[7] Extintores.pdf

[8] Certificado de calibracién.pdf

[9] Condiciones ambientales.pdf

[20] Programa Anual de Auditorias Internas y resultado.pdf
[21] Lista de Productos.pdf

[22] PMV.pdf

[10] Validacién de limpieza.pdf

[11] Proceso asépticos.pdf

[12] Método Validado.pdf

[13] Sistema computarizado.pdf

[23] RAP - Azibiot.pdf

[14] Lista de capacitacién BPL.pdf

[25] Acuerdo técnico.pdf

[26] CBPF - Maquilador.pdf

[27]1 Anuncio de Entrada de Establecimiento.pdf
Piso y curva sanitaria.pdf

Sub estacién eléctrica.pdf

Programa de Mtto.pdf

Areas limpias.pdf

[30] Vestidores.pdf

[16] Separacidn de dreas.pdf
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[17]1 Anexos del PMV.pdf

Sistema de extraccion.pdf
Lista de Maquiladores.pdf
[18] Interlock.pdf
Devueltos.pdf
Rechazados.pdf

[19] Sanitarios.pdf

Mobiliario.pdf

[21] Cascos y anti derrame.pdf
Productos Caducos.pdf
Pesadas.pdf

Cuarentena.pdf
Tableteo y Recubrimiento.pdf

Herramentales.pdf

Embarque.pdf
[25] Extintores.pdf
[26] Comedor.pdf

Enfermeria.pdf
Muestras de retenciéon.pdf

[27] Bitacora almacén.pdf
[28] MEC - Sistemas Criticos.pdf
[29] Laboratorio de control de calidad.pdf

Muestras.pdf
[31] Monitoreo ambiental.pdf

Producciéon Pantitlan_unlocked.pdf

[32] Calificacién de personal.pdf
[33] Descriptivo de puesto.pdf

Cedula Profesional Responsable Sanitario.pdf
[34]0rganigrama General.pdf

[35] Suplente designado.pdf

Programa de Salud Ocupacional.pdf

[36] Requisitos de ingreso a planta.pdf

Bitadcora almacén.pdf

[38] Restricciones.pdf

[39] Directorio de clientes.pdf
Almacenamiento de insumos.pdf
[41] Inspeccién de unidades.pdf
[42] Unidades de transporte.pdf
[43] Manifiesto.pdf

Recepcion de SRAM (1).pdf

Notificacién de SRAM al Centro Nacional de Farmacovigilancia.pdf
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