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P.F. MEDICAMENTOS - Grisi Hnos
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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: 04.11.2024 17:22 CST

Selecciona el nombre de tu empresa: Grisi Hnos

Fatima Montserrat Robles

Nombre de quien realiza: Gutiérrez

Nombre o cedula del responsable sanitario del

A Brenda Stephanie Arellano Mata
establecimiento: P
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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

MAC-GES-001 REV.14 ESCANEADO.pdf
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B. Control documental 68 / 68 (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

Licencia Sanitaria (COFEPRIS).pdf

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

Aviso de Responsable Sanitario.pdf

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

CERTIFICADO GMP GRISI TR. 213300CI110082.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

Cumple

Foto 1 Foto 2 Foto 3 Foto 4 Foto 5

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 alta y
registro

Constancia Situacién Fiscal Grihnos.pdf

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

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

LIS-ASR-001 REV.04 FIRMADO.pdf

Cumple

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
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de la documentacién que ampare la entrega o recepcioén del
medicamento

FACTURA DE ENTREGA O RECEPCION DEL MEDICAMENTO.pdf

Documentacion Técnica 54 / 54 (100%)

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
planos o diagramas donde se observe su codificacion,
vigencia y firmas de autorizacion

PLN-PRF-029 ARQUITECTONICO.pdf

PLN-PRF-049 FLUJO DE PRODUCTO TERMINADO Y SEMITERMINADO.pdf
PLN-PRF-050 FLUJO DE PERSONAL.pdf

PLN-PRF-051 FLUJO DE MATERIA PRIMA Y EMPAQUE.pdf

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

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

En el listado LIS/DOC/001 se observan
LIS-DOC-001 REV.06 LISTADO MAESTRO PNO FIRMADO.pdf

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

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

Cumple

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)

EMP-FAR-059 REV.01 110117160.pdf
EPT-FAR-004 REV.03 M00193, M01031, M01261.pdf

Cumple

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 (un ejemplo de cada uno)

CERTIFICADO DE ANALISIS DE MP.pdf
CERTIFICADO DE ANALISIS DE PT.pdf

Se cuenta con instrucciones de fabricacion y

. . . Cumple
acondicionamiento de los productos .
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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)

IAC-FAR-013 REV.02 POMADA EXCELSIOR (M01210).pdf
IPR-FAR-013 REV.01 POMADA EXCELSIOR (110111137).pdf

Se realizan muestreos para el control de calidad del
producto

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de la portada de procedimiento para muestreos, donde se
observe su vigencia, codificacion y firmas de autorzacién

PNO-ASG-008 REV.04 MUESTREQ E INSPECCION.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 documentacién
mas actual

PNO-DOC-002 REV.05.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

Licencia sanitaria de proveedor de manejo de plagas.pdf

Ultimo servicio de manejo de plagas.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, asi como ejemplo de investigaciéon a una
desviacion o no conformidad

Ejemplo de investigacién.pdf
PNO-GES-007 REV.07 MANE]O DE DESVIACIONES FIRMADO.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

EVIDENCIA DE PCPS PNO.pdf

Cumple

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

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

Limpieza de laboratorio.pdf
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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

Cumple

Se anexa evidencia
PNO-CDI-007 REV.04 (13 MAY 22).pdf
PNO-GES-002 REV.07 (26-JUL-23).pdf

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

Cumple

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION.pdf
EJEMPLO DE UN REGISTRO DE CAPACITACION CMSH.pdf

Cuenta con listado de extintores contra incendio
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de listado y carta responsiva del servicio a extintores

Responsiva y listado 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 calibracién vigentes de los equipos (3
ejemplos), asi como los patrones y cartas de trazabilidad
utilizados

Cumple

Carta de trazabilidad caltechnix jun-24-1-2.pdf

Carta de Trazabilidad IS-PM-02 (28 pzas) ago-24.pdf

carta trazabilidad cc-1-t034.pdf

Certificado de calibracion AL-1-TH018 AG1060H08.pdf
Certificado de calibracion CC-1-T034 CMT-05-24-049.pdf
Certificado de calibracion CC-1-T034 patron.pdf

Certificado de calibracion IC-EHR-14438-23 caltech jun24.pdf
Certificado de calibracion MN-1-M016 IS-CM-24-0201.pdf
Informe de calibracién IS-PM-02 (28 pzas).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

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
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REPORTE DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL ALMACEN DE INSUMOS PARA LA SALUD.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 Cumple
resultados de una auditoria interna realizada en el aifo en
curso con base en su calendario

PRO-GES-001 REV.04 FIRMADO.pdf

Resultados de 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

LIS-ASR-001 REV.04 FIRMADO.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

REPORTE DE VALIDACION DE LIMPIEZA DE SEMISOLIDOS.pdf
REPORTE DE VALIDACION DE LIMPIEZA LIQUIDOS.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

ADENDUM REPORTE VALORACION 2 y 5.pdf

Impurezas Minoxidil.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 (portada y
estatus de la validacion)

Cumple

REPORTE DE MANTENIMIENTO AL ESTADO VALIDADO DEL SISTEMA SAP.pdf

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

Portada y conclusiones del ultimo RAP.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

PNO-CCA-001 REV.05 (25-JUN-24).pdf
PNO-CMI-001 REV.04 (09-OCT-24).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.

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 en la entrada del establecimiento

- GRISIHNOS. S.A. DEC.V.

RESPONSIVAS

Foto 7
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C. Instalaciones y equipo 52 /52 (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

Cumple

La planta de fabricacion es independiente ya que no esta comunicado de ninguna manera como se puede
observar en el Plano PLN-PRF-029 Arquitecténico

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica del acabado sanitario en pisos

Foto 8 Foto 9

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

Foto 10

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 aiio

Programa de mantto.pdf

OT Enero.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) Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica de la
identificacion de areas de fabricacién y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias
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Foto 11 Foto 12

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

Foto 13 Foto 14

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 entre areas

Foto15 Foto 16 Foto 17 Foto 18

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

Foto 19 Foto 20 Foto 21

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

Evidencia fotoqgréfica drea de devoluciones.pdf

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

Evidencia fotografica area de producto rechazado.pdf

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

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

-

Foto 22 Foto 23 Foto 24 Foto 25

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

Tarima usada en el almacenamiento.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 (seiialéticas de
seguridad)

Cumple

EVIDENCIA SENALETICA.pdf

Los medicamentos y demas insumos para la salud caducos y
préximos 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

Evidencia fotogréfica drea de producto caduco.pdf

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

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

ﬁ.

Foto 26 Foto 27 Foto 28 Foto 29

Cumple

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

Area de producto en cuarentena.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

Cumple

Foto 30 Foto 31 Foto 32 Foto 33

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

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

Cumple

Area de recepcién y embargue.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

EVIDENCIA DE 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 ningtn alimento Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotogréfica del area de comedor

Foto 35

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

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

B3
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Foto 36 Foto 37

Se cuenta con un area de resguardo de muestras de Cumple
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retencién
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de resguardo de muestras de retencion

Foto 38

Foto 39 Foto 40

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

Cumple

Foto 42 Foto 44 Foto 45

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada, hoja de
firmas de aprobacién de las calificaciones de sistemas
criticos donde se muestre la vigencia y el dictamen de la
calificacién

REPORTE DE MANTENIMIENTO AL ESTADO CALIFICADO DEL SISTEMA DE AGUA.pdf
REPORTE DE MANTENIMIENTO AL ESTADO CALIFICADO HVAC FARMA.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

Foto 46 Foto 47

Cuentan con monitoreos ambientales de las areas de
fabricacion

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

Monitoreo ambiental (Sedimentacién, volumente de aire y Rodac).pdf
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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 los Cumple
registros de trazabilidad de un producto donde se observe al
personal involucrado en su fabricacion

Evidencia de trazabilidad y firmas.pdf

El personal esta calificado con base en su experiencia,
formacién y capacitacién, y es suficiente para llevar a cabo
todas las actividades Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia ejemplo
de calificacion del personal (area de produccién y calidad)

Calificacion Calidad.pdf

Calificacion produccion.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

DPP-PRF-018 REV.00 FIRMADO.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

Cédula - Nuevo Responsable 3_Watermark.pdf

Titulo nuevo responsable 1_Watermark.pdf

Cuenta con un organigrama del personal de la compaiiia
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar organigrama Cumple
autorizado y vigente

ORG-PRF-001 REV.10.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

Carta de designacién de auxiliares de responsable sanitario.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

Cumple

Programa anual de revisiones médicas 2024.pdf

La indumentaria del personal es adecuada conforme a sus
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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-PRF-117 REV.08.pdf
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E. Almacenamiento y transporte

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)

Evidencia fotografica del almacén zona de racks.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
del formato utilizado para realizar los registros

LIS-ASD-001 REV.03 FIRMADO.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)

Se anexa evidencia de cumplimiento

Producto almacenado en tarima.pdf

Los vehiculos de transporte son inspeccionados antes de
cargar los productos, asegurandose que se encuentran en
o6ptimas condiciones sanitarias, libres de hoyos y posibles
contaminaciones

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

Certificados de fumigacién.pdf

Inspeccién de unidades.pdf

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)

Mapeo térmico de la ruta de transporte peor caso.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

12712 (100%)

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Evidencia fotografica de unidad de transporte, parte externa e interna.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

Manifiesto de entrega, recepcidn y certificado de destruccién de residuos.pdf
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G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia 2/2(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

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

APROBACION RESPONSABLE DE LA UNIDAD DE FARMACOVIGILANCIA GRISI 1.pdf
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File summary

MAC-GES-001 REV.14 ESCANEADO.pdf
Licencia Sanitaria (COFEPRIS).pdf

Aviso de Responsable Sanitario.pdf

CERTIFICADO GMP GRISI TR. 213300CI110082.pdf

Constancia Situacién Fiscal Grihnos.pdf

LIS-ASR-001 REV.04 FIRMADO.pdf

FACTURA DE ENTREGA O RECEPCION DEL MEDICAMENTO.pdf
PLN-PRF-029 ARQUITECTONICO.pdf

PLN-PRF-049 FLUJO DE PRODUCTO TERMINADQ Y SEMITERMINADO.pdf
PLN-PRF-050 FLUJO DE PERSONAL.pdf

PLN-PRF-051 FLUJO DE MATERIA PRIMA Y EMPAQUE.pdf
LIS-DOC-001 REV.06 LISTADO MAESTRO PNO FIRMADO.pdf
EXPEDIENTE MAESTRO DE FABRICACION.pdf

EMP-FAR-059 REV.01 110117160.pdf

EPT-FAR-004 REV.03 M00193, M01031, M01261.pdf

CERTIFICADO DE ANALISIS DE MP.pdf
CERTIFICADO DE ANALISIS DE PT.pdf

IAC-FAR-013 REV.02 POMADA EXCELSIOR (M01210).pdf
IPR-FAR-013 REV.01 POMADA EXCELSIOR (110111137).pdf

PNO-ASG-008 REV.04 MUESTREQ E INSPECCION.pdf
PNO-DOC-002 REV.05.pdf

Licencia sanitaria de proveedor de manejo de plagas.pdf
Ultimo servicio de manejo de plagas.pdf

Ejemplo de investigacion.pdf
PNO-GES-007 REV.07 MANE]O DE DESVIACIONES FIRMADO.pdf

EVIDENCIA DE PCPS PNO.pdf

Limpieza de laboratorio.pdf

PNO-CDI-007 REV.04 (13 MAY 22).pdf

PNO-GES-002 REV.07 (26-JUL-23).pdf

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION.pdf

EJEMPLO DE UN REGISTRO DE CAPACITACION CMSH.pdf

Responsiva y listado de extintores.pdf
Carta de trazabilidad caltechnix jun-24-1-2.pdf

Carta de Trazabilidad IS-PM-02 (28 pzas) ago-24.pdf
carta trazabilidad cc-1-t034.pdf

Certificado de calibracién AL-1-TH018 AG1060H08.pdf
Certificado de calibraciéon CC-1-T034 CMT-05-24-049.pdf

Certificado de calibraciéon CC-1-T034 patron.pdf
Certificado de calibracién IC-EHR-14438-23 caltech jun24.pdf

Certificado de calibracion MN-1-M016 IS-CM-24-0201.pdf
Informe de calibracién IS-PM-02 (28 pzas).pdf

REPORTE DE CALIFICACION DE DESEMPENO DEL ALMACEN DE INSUMOS PARA LA SALUD.pdf

PRO-GES-001 REV.04 FIRMADO.pdf

Resultados de auditoria.pdf
LIS-ASR-001 REV.04 FIRMADO.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/0601e58e-f052-4edd-9bef-a598b1e62726?media_type=3&mediaToken=2c358cc9832dee6ad0b1c6e674d05cf2403220dbe83e158cf2d9170edf89a6b1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/fd10624c-afad-4f06-a84c-c78553fe55b3?media_type=3&mediaToken=2cec401d56bbc1a1719a134eab896b394691b8fd22610b13e866daaf00b5cab6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/2f3d6bba-d522-44ff-8e90-18710e2ef15c?media_type=3&mediaToken=99ae96ad8e8a4fd6ae234211c8430c8e8329736e495cd6dbeff96278d4f40817&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/63240e49-d57d-4fc3-a50d-7bacce4d7453?media_type=3&mediaToken=8c046732c254c649a8e189a674c92a6d8fa3479d7b68c044c76bc319235f306c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/316f33a5-377a-439a-bf0d-7afefcfb5d6e?media_type=3&mediaToken=84e6b17570285f8c7f3d7fdbbe886078f3db55aaf9fe8647fb8765d3f9eaadc7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/446cfc91-d365-46f4-8fbd-ce6fb9a33c00?media_type=3&mediaToken=07c2536be8e46a57eae22f0b7c2ece7d2b30114eea27dbd83215267cc74f2a1d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/80358f89-f290-4124-8dab-3e1258a32aa8?media_type=3&mediaToken=e6890d8dfdc7d74c439b36d67ead5d636464e18ea083249339b5dc73d4c2e795&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/5bd4a1ea-5529-43c5-97d3-9433b73c63bc?media_type=3&mediaToken=a88f45c9c3a35839f615af7040f3ab619d3d61826114b7e6cb95f84ff64612c5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/9b886d00-ea16-4b12-9bfc-cceacc4ccebb?media_type=3&mediaToken=e9fa1e72d284d4286f8b38684187bd8cc907a2c5aabd10b75a2793d027bd1897&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/dd330688-c970-4845-aea1-d0d4977bcea4?media_type=3&mediaToken=31c67f1dbe16390df1de644b68ed05523ba15fb020af07ab0a767ecea6741614&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/00fb6df8-b54d-4cd3-a5b7-6f7445272417?media_type=3&mediaToken=bee316d1f15fa6da7a4df448541c2995ab8b297fe15e15caa9324a5db7590a82&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/44b73e25-d0d0-4dde-bd7c-c7ccef504285?media_type=3&mediaToken=e3db327540f0b18adee0107a11b9fb39882dde13cac2fd657a5d463ee93ec3d2&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/1a4d3d75-d5d3-4507-be22-b059f6418185?media_type=3&mediaToken=b3d96dfd28dc27efbe269df07a1211cf2e4975c87c90c8f288839203fa7af237&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/c33e4db8-fe50-43cc-996c-63dcce21630c?media_type=3&mediaToken=034192682c45a9519915166154e0d2b0121921707923acba52278037db0da1cc&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/d317d527-242e-4901-85b6-39a335e4d1da?media_type=3&mediaToken=05f28f4bdf715af461dfb8ae1c2296da669a639b598adf070226362d0dbd9936&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/af10cf07-4318-44ff-b7f7-ee1318ea8952?media_type=3&mediaToken=a20a66c39e0b5a7cce5a65814540fdbfc195a90067b9a069d71463df8634a290&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/25a4890a-e211-4591-ae88-b1873ad67d1e?media_type=3&mediaToken=98610b8f3b14d391e4182defa85d0469055938531c7da22b08d5c5d9cd5ca878&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/d3b88e06-d9fe-45d0-bded-398bbcec5b07?media_type=3&mediaToken=9c976fe6532823b958a61ff0de8b0f8d4d4853b53f15c1d236af61d4e8335f3a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/265ce228-5042-44c0-865c-d6c6f7a70508?media_type=3&mediaToken=6cf44e02dfbcc9a0743e43a60132d7215761552c8f3b6a4cc75bb0350d4a2d94&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/7b2a1fd3-4498-435c-8063-022c3d341037?media_type=3&mediaToken=1ca88807de51fa1a868925f0065ad208b7f0e9c0f599c7f7153f03de502a0e60&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/45ae729f-6529-4e8f-aba5-14361987d251?media_type=3&mediaToken=7599e9ec18eef2535038dfca1d499bcfc6b988412745ba0b878c6a0d38895023&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/9c6e23c9-5ace-406d-9e92-07a122c901de?media_type=3&mediaToken=ce413da7c1f11b5ad89e7a5cf5c8e48fa4760b21b9a03424a191da6232e2026a&region=us
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Mapeo térmico de la ruta de transporte peor caso.pdf
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/eb827ca6-8ff1-42e9-83f5-2b9605174a5e?media_type=3&mediaToken=4d8ab60413470537a282da96f5ef7f9edf1a9f7efddd39dc1341d17c8065b994&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/92e67b10-9d1b-4897-bb64-2c9b9a043bd4?media_type=3&mediaToken=99f376b856aee93f09dc6e191839ec89981209842604af2519375ca79b5583f4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/68a26842-9e9b-4f68-ac76-1f7bab8e5c09?media_type=3&mediaToken=b093758ae56b1ae7ccf19880b37c8cbeb5bdd6857de66faed7867d84949e279b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/0bf9cec9-5c6c-490d-97ac-ffd84c3b566a?media_type=3&mediaToken=ee420a3d590f244f5764a9c068dd1129aebc0491d6fdcae7ee788ae2ac83681a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/0f9d53e0-48c5-470b-ba24-2c3b335f1eb3?media_type=3&mediaToken=a3755b08bc3de9a3a2aa9a8c04e28f5127860df84d14baadd2abf7ff3e789d24&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/4220b85e-f65d-4d9f-8ecf-5f27409bf608?media_type=3&mediaToken=604f3abc9de8994c45f5d673e207a9b437e2917bc41e250b9c6bfd90e4cb44ea&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/7330f48c-25d9-4569-b011-5458d4cb782a?media_type=3&mediaToken=4acd9b9872921ecfa10548943effe8f69e7169bb166bcbdf3bd69a66b799c358&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/b7413850-e20b-4204-afc7-a8a7516249f2?media_type=3&mediaToken=6967a184ea7ac948d019c0154303131b1088b3b021af19da183a1a0a650bec53&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/5c4486fd-7d03-4cec-94be-9d76e19b0396?media_type=3&mediaToken=4d9789e2f39f749465f257672c635caa50da4306ed3857ea4ed706dea5d41ac3&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/117920e0-2c3d-436f-9ef1-d72f4f7d4aef?media_type=3&mediaToken=1dd3b14945ed0224612608e40e51ae65be19fd9d21835a2647a3f52687b290ec&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/a0fdba4f-7115-4758-b2d8-66b82fde44c4?media_type=3&mediaToken=82a38425548f37c7659877787aa24663b4b9015fa0d238945461bcc7bade42dc&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/3adf0e54-a37d-410b-a7d8-e6df239cf008?media_type=3&mediaToken=338fa0436872f3968f88e21c354324b4668631e70764febc25329c904f22bcd5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/208a14ea-4666-482f-8d6d-8443ad121d7a?media_type=3&mediaToken=d24429b52f017909726f27e3ced0d0a41fbe2711d6f4c1923b6cd2a9ea3a7ba9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/e32b4af8-f49f-40dd-8da1-224ce2c3fb35?media_type=3&mediaToken=3a5f39ba0219e364b8081df9905bd11351bb7037248c66c8c55af43732a788ee&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/d365bebb-d846-4fa7-a72b-aaee7427f2a7?media_type=3&mediaToken=5d9a52c69e0fedfc8d602531f6abec00a756a815acc61a55c7465009823c458b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/75ddb977-e084-47a3-9943-fe4fe2ae2afa?media_type=3&mediaToken=168481ca6105f25e9f4885e2b83b03b8633b614d787cbf629cfc255af5a85a65&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/65ba590a-0d9b-44ee-8720-ee654e72b68a?media_type=3&mediaToken=442c2da99fd888d7f1534cccf1476c36e263ae1512df3166f5d607563deb0faa&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/efcf27ac-57a9-4e9b-9b0e-a691fb904265?media_type=3&mediaToken=2592afc47a824d86394d8aea0699214b6a3fc3ff68124c394964b8ef7be4f4d0&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/8a631b36-e55b-4c90-aa44-997bab4ea0c5?media_type=3&mediaToken=7f9af95d81d0e20a811f53991ac7aef74c43514fe3ebe2f25c506566753e19d8&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/976047a5-6440-46e9-8dc4-d076e09d9215?media_type=3&mediaToken=5e64dc98c8ae8c2e4a1e9c08f1f5c4ccaeb38da2c042d1e40afbaf8cd2126e9c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/f985a5a4-5161-4d9e-98db-3a5e5563c4f6?media_type=3&mediaToken=3d39c3ddea6568729bd36358d07a3660c9029642b6abd2b55897d34281dae5f8&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/0aae8729-3173-4159-a419-532eec68764b?media_type=3&mediaToken=4b9de1ebd044c25a000cedce8ee274a768804b683c85f787042cc668fcc16fde&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/7cfabda8-de71-45b2-a5ec-489d007f99d4?media_type=3&mediaToken=b4f7f83bc5b56625214e27e5aaafd1388a9294c2258fa9102423956994d72ecd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/4125a286-8f76-40de-ab47-a09c09f8ddf0?media_type=3&mediaToken=6ccdbde7269a6edaafd0438b6d3a9ab9f1bd8e16cad828e50fe374c5f585e52f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/0adf514d-fecf-4057-9c21-39378ae6bc58?media_type=3&mediaToken=67c863e489ca2960037665728853d7bdedf6871502644d9ba1caa554fc93d60e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/bffae367-d882-4617-a24d-91ed0ec0fde1?media_type=3&mediaToken=b9466cc02507fef537f5b04aa9d47b5023bb130d0afd9be2f0cb53ff1aa134d0&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/c5e13a94-075b-4d44-9383-b4c438b0035e?media_type=3&mediaToken=e822b0582f3c1901eed6b1692f0f505070da470ec4606419e4eeb2dd892ffa9e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/8741c46a-11b4-408d-93df-0ca1c3917799?media_type=3&mediaToken=61138c2ccae5e30e30ec1db21529790ed5ff4dc4e755549e51a33105f62a910c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/acc5015d-446d-43ed-a899-fb539c0142ca?media_type=3&mediaToken=650e4fe7dc6351bb76e79ddde3528ff8dddbf4ec1c69a39128c38626c609e3f0&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/7045e971-4f44-401f-844c-34794cd1482e?media_type=3&mediaToken=b2afacf448381c247b715f41b4bdbe36ad799b766485cd239e593c9434035772&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/8395daf3-10d7-4942-a5f0-005e26c99b18?media_type=3&mediaToken=c3c5c00023bde62d35c835313e78609c3207c796f1c65a9c8ad5520bafe451b4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/2fdf0afb-b941-4822-887b-8c72406c0b65?media_type=3&mediaToken=8b4503dbceeaaee82107599c99bd19a2af16d54599b1d19752a84c62b4f9274d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/cdd5e7d2-e28c-471a-9612-92d43c0c33e9?media_type=3&mediaToken=830de9351e6d7f673e898d8d883783c052dfa3474f28cef4703876c8f086fe8f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/e30369a7-be0d-489b-8b75-8546e3634d71?media_type=3&mediaToken=4cbc0bf0f67dd119848e2d9ee4fb9c73f4b31ff23c770c3234c575f77fe6abda&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/6b77cc1d-80d2-41e0-8fd4-fecdf08d56f1?media_type=3&mediaToken=921df70ad494d4b98ca6fc3d2db3ddf9e5032b89fe531295b23db32453c481f2&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/181c8453-5a6d-4b9f-8241-8325c5787b5c/3de81623-ce48-45ff-a3bf-a50f66d020fa?media_type=3&mediaToken=eb236e2b801b3c39bba2ebf112c9c28a7363fc873acd7ee9ebf925e6178226bc&region=us
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