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P.F. MEDICAMENTOS - Liferpal

Completada

ggntuau 158 /158 (100%) Elementos sefialados 0

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

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

Fecha de comienzo: 13/03/2024 9:32 AM -06
Selecciona el nombre de tu empresa: Liferpal MD
Nombre de quien realiza: Héctor Daniel Alfaro Alfaro

Nombre o cedula del responsable sanitario del

. FB Evodio Garcia Diaz
establecimiento: Q
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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

Se adjunta manual de calidad solo las 3 primeras paginas

Manual de calidad 3 paqginas auditoria.pdf

3/54


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/c5ffb710-4f15-444d-b1e6-2e1f5f4c4c53?media_type=3&mediaToken=8563d44c54bc93968762f4baed2a1e626a800f8042b0c1ebbc1751a64cd0c355&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

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 1.pdf

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

Aviso de Responsable.pdf

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

CBPF 01 Ago 2026.pdf

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

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

Cumple

Foto 1 Foto 2 Foto 3

Alta en la secretaria de hacienda y crédito publico (SHCP), asi
como el registro federal de contribuyentes (RFC)
actualizados Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de estos
documentos

CSF LIFERPAL.pdf
Opinion de cumplimiento al 07 02 2024.pdf

Constancia Liferpal MD.pdf

Cuentan con una relacién de insumos para la salud que se
comercializan o fabrican, indicando su registro sanitarioy la
vigencia de este Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la relacion actualizada y vigente

Lista de productos y su reqistro.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
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o en cualquier otra

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la documentacién que ampare la entrega o recepcioén del
medicamento

FACTURA BRUDIFARMA.pdf

Documentacion Técnica 54 / 54 (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

Foto 10 Foto 11 Foto 12 Foto 13

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

Estos son los procedimientos con los que cumplimos en las "Buenas practicas de fabricacion"

AR-PO-018 Gestidn interna de notificaciones oficiales_removed.pdf

Control documental_removed.pdf
PL-PG-001 REV.15 Elaboracién de documentos_removed.pdf

Procedimiento para elaborar procedimientos 1 pagina.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

Expediente maestro 3 paginas.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

Elaboracién de métodos 1 pagina.pdf

Especificacion ibuprofeno.pdf
Especificacion Dualgos.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

CERTIFICADO IBUPROFENO DC 90.pdf
CC-EP-D036-A2 Rev. 3 CERTIFICADO DE DUALGOS TABLETA.pdf

Elaboracién de métodos 1 pagina.pdf

Se cuenta con instrucciones de fabricacién y
acondicionamiento de los productos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de las instrucciones de fabricacion y acondicionamiento de
los productos

Precicol Tab Acondi 1 pdgina_removed.pdf

Precicol Tab Prod 1 padgina_removed.pdf

Procedimiento para elaborar procedimientos 1 pagina.pdf

Se realizan muestreos para el control de calidad del
producto

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

Cumple

Ejemplo de muestreo realizado

Muestreo de insumos y productos 1 pagina_removed.pdf

Muestreo de producto terminado_removed.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

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

Cumple

BPD 1 pagina_removed.pdf

RH-PO-014-F4 Plan anual de capacitacién_removed.pdf

RH-PO-014 Entrenamiento y capacitacién removed.pdf

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

Listo
Control de fauna nociva 1 pagina_removed.pdf
LICENCIA SANITARIA ECOLAB.pdf

Control de fauna nociva.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 desviaciéon o no conformidad
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Gestién de desviaciones 1 pagina_removed.pdf

Reporte de investigaciéon.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

PEPS PCPS 1 paqgina_removed.pdf

Surtido 1 pagina_removed.pdf

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 cumol

o . . . . ple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los ultimos registros de limpieza, sanitizacion (cuando
aplique) y mantenimiento de las areas

| CUMRENTENA
Foto 14

Limpieza y Sanit de Prod_removed.pdf

Mantenimiento de dreas 1 pagina_removed.pdf

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

Cumple

La indicacién especifica se indica en el punto 6.3 fraccién IV
Control documental_removed.pdf
PL-PO-001-F4 REV.4 Registro de lectura formato.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
capacitacion del primer trimestre del afo

Foto 15 Foto 16

RH-PO-014-F4 Plan anual de capacitacién_removed.pdf

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

Se anexa listado de extintores de toda la planta
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EXTINTORES CONTRATO.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

VA-PG-004 Procedimiento general de calibracién_removed.pdf

Certificado de calibracién de instrumentos.pdf

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

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

Foto 17 Foto 18 Foto 19

VA-PO-009 Monitoreo de condiciones ambientales_removed.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 afio en
curso con base en su calendario

Programa de auditoria interna 2023 IMPRESO FINAL.pdf

Auditoria interna soélidos orales.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

Registro de los 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

PMV_removed.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

El dictamen "Validacion de limpieza de linea de fabricacion sélidos orales tabletas" tiene la siguiente nota al
final de la pagina 12: "El documento es vigente mientras no cambien los procedimientos citados en el
parrafo anterior.

Se anexan las principales hojas de este dictamen

Validacién de limpieza procedimiento_removed.pdf



https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/2e95bd4a-8eef-49ee-8f27-a9eccbd9c66f?media_type=3&mediaToken=7aa40f0de043556eab800c13114eb88215f32769cc410e0500fd11e863cf2a97&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/21ae8004-5826-4be0-9c04-bfcd41daf8e8?media_type=3&mediaToken=7c37c1d9a6a7ed522e3bee695d6d48e5f4f32c484a9138caf92baa0afb2357d4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/3703402f-d19a-421c-8eb1-f34458a53eeb?media_type=3&mediaToken=b3485cf373d3182bc52f48e44183436c39906cc98013c83b76f443d743a65519&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/0dc01964-2dd5-417c-8cfa-461cf5413c07?media_type=3&mediaToken=d8acced118e43b391e980167dda4afbbad62e7193d277e517f61887b8242020f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/eda0f2f1-4768-47a2-ad91-7c43915df6d0?media_type=3&mediaToken=d6aa37c8e7dc3c56080e1ae1a9ea9d018e6308b09f691af4a25b106f935251e1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/a4a3c04e-006f-43c3-9ef8-5983c39afd51?media_type=3&mediaToken=2a2a4f4b2f95ecf7514b9e72a156f985d994f8a8b591b297635c59fca372a8cb&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/0611648a-bfc0-4ee1-a1e4-53fc4d7e8116?media_type=3&mediaToken=5e8903933da7a9129308cdd8a883a28d9947f3b314f156b5cae89e0d61b6f7ec&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/4ff35817-a4d6-4401-9d78-a78960e32cbe?media_type=3&mediaToken=3590f5b5dd08b37583e8765c0ad8a5addd6037add16f3a61545fa361b2919d3a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/e7f5f5f6-1fd9-48fa-8346-1950a4312662?media_type=3&mediaToken=9a0cb5680f9debd75905a39768be4ff590e87b25304a47d3dea5cbaa465484d0&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Val de limpieza de sélidos_removed.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

Actualmente no fabricamos ningun producto inyectable

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

Val y Ver de la aplicabilidad de MA _removed.pdf

9 Desarrollo RAP Desarrollo_removed.pdf

Se cuenta con sistemas computacionales validados para la
informacion que impacta la calidad del producto o la
integridad de datos Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la validacién de los sistemas computacionales

Validacién de los sistemas computarizados_removed.pdf

VA-VS-001, Dictamen del adendum a la calificacion del sistema SAP_removed.pdf

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

El nombre correcto del segundo archivo es RAP Tiniazol Shampoo, pero al subir al sistema se cambia el
nombre

RAP procedimiento_removed.pdf
RAP Tiniazol Shampoo.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

Falta de evidencia de capacitacién de BPL

BPL procedimiento_removed.pdf

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 Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Acuerdo de calidad
con el proveedor del servicio externo.

RC-PS-005-02 LABORATORIO DE CONTROL AR].pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
aprobacién de maquilador
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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
titulo y horario de asistencia.

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del anuncio
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C. Instalaciones y equipo 60 / 60 (100%)

La planta de fabricacién es independiente de cualquier otro

giro, razén social o casa habitacion. En caso de encontrarse Cumple
en el mismo predio, no estan comunicados por puertas,

ventanas y/o pasillos

La planta productiva de Liferpal MD se encuentra en un parque industrial, por lo que no hay casa habitacién
dentro, fuera o colindante

Croquis Liferpal MD.pdf

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de facil

limpieza y evitan acumulacién de polvos (tienen acabado

sanitario) Cumple
NOTA: En caso de cumplimieto adjuntar evidencia del

acabado sanitiario en pisos

En las imagenes se pueden apreciar los acabados que tiene un area limpia

Foto 21 Foto 22 Foto 23 Foto 24 Foto 25 Foto 26

Foto 27

Las instalaciones eléctricas del establecimiento estan

ocultos o protegidos

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

instalaciones

Foto 28

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

Mantenimiento de areas 1 pagina_removed.pdf
Reporte de mantenimiento.pdf
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Programa de Mtto a edificio.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 fabricacion y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

Foto 32 Foto 33 i:oto 34

Foto 35 Foto 36 Foto 37

Las areas de fabricacion 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

Vestidores de ingreso a planta productiva y al area de compresion 2

Foto 38 Foto 39 Foto 40

Procedimiento de vestido_removed.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

En el croquis se puede observar la separacién y distribucion de las areas

En las imagenes se puede observar los ingresos respectivamente a sélidos planta baja y a envasado de
liquidos

Foto 41 Foto 42
Croquis Liferpal MD.pdf

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

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

No se cuenta con vapor puro
En las imagenes se pueden observar las tuberias de aire comprimido, agua purificada, inyeccién y retorno
de aire del HVAC, mandmetro de presion diferencial y termohigrémetro

Foto 44 Foto 45 Foto 46 Foto 47

Foto 43

Servicios criticos Programa anual de Mtto.pdf

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

Foto 48

colector de polvos removed.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

Actualmente no se fabrican productos inyectables

Cuentan con areas separadas para realizar cada uno de los
procesos de fabricacion y cuenta con un patrén de flujo de
aire que no presenta riesgo de contaminacion (sistema
interlock)

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

El sistema interlock lo exige la NOM 059 solo en las areas asépticas, Liferpal no cuenta con fabricacion de
productos en areas de esta clase

Foto 49 Foto 50

Croquis Liferpal MD.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

En esta seccién se almacenan temporalmente los productos devueltos y/o rechazados

Foto 51

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

En esta seccidon se almacenan temporalmente los productos devueltos y/o rechazados

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

Foto 53 Foto 54 Foto 55
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 fabricacion y
almacenamiento de insumos para la salud.

Foto 57 Foto 58 Foto 59

14/54



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

El rea 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

Foto 60 Foto 62 Foto 63

Los medicamentos y demdas insumos para la salud caducos y
proximos 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

No se tienen productos caducos actualmente, si los hubiera se colocarian en el area de productos
rechazados y/o devueltos

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

15/54

Foto 65 Foto 66

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

Foto 67

EL equipo de fabricacion esta disefiado y localizado para el
uso propuesto y evita riesgos de contaminacién Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
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equipos utilizados en la fabricacién

Se muestran 2 equipos de compresion

Foto 68 Foto 69

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

Se muestran el area de accesorios para blister y el area de accesorios para sélidos, donde se cuenta con
punzones y torreta

Foto 70 Foto 71 Foto 72

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica de las areas de recepciéon y embarque

Se muestran areas de recepcion de insumos y, area de embarque de producto

Foto 73 Foto 74

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

Foto 76 Foto 77 Foto 78

Area designada como comedor independiente de las areas
de fabricaciéon y almacenamiento, aseado; y no se permite el
almacenamiento por mas de 12 horas ningun alimento Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica del area de comedor
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Foto 79 Foto 80 Foto 81 Foto 82 ‘

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

Foto 83 Foto 84 Foto 85

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 retencion

Foto 86 Foto 87

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

Foto 88 Foto 89 Foto 92

Foto 94 Foto 95 Foto 96

Politica visitantes_removed.pdf

Se cuenta con sistemas criticos calificados (HVAC y agua) de
acuerdo a la FEUM Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Portadas,
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dictamen u hoja de firmas de aprobacién de las

calificaciones de sistemas criticos donde se muestre la

vigencia.

Lo solicité nuevamente a Violeta el 27-mar-24

Sistemas criticos calificacion_removed.pdf
CALIFICACION HVAC SOLIDOS.pdf
CALIFICACION AGUA PU RIFICADA.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

Foto 97 Foto 98 Foto 99

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 analisis de muestras

Foto 100 Foto 101

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-15032024181446.pdf
CC-PO-008 REV.11 _removed.pdf
CC-P0O-020 REV8-_removed.pdf

Cumple

Cumple

Cumple
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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
trazabilidad de un producto donde se observe al personal
involucrado en su fabricacién

Catalogo de firmas_removed.pdf
PNO FAB Y ACONDI 23A018-02012023103343_removed.pdf
Registro de firma O. Lépez M..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 de
calificacién del personal

Calificacion de personal.pdf
RH-PO-014 REV.8._removed.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

RH-PO-001 REV.7_removed.pdf
Descriptivo y perfil dispensador.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

Por politica interna de Liferpal no podemos compartir la cédula y/o titulo del Responsable Sanitario

L i

Foto 102

Asignacién de Aux. de Responsable San..pdf

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

ORGANIGRAMA LIFERPAL.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,
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indicando sus funciones

Asignacién de Aux. de Responsable San..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

Lo solicité a la Dra. y Evelia el 27-mar-24

Programa de examenes periddicos.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

PL-PG-004 REV. 14_removed.pdf

20/54


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/cdea4c2f-79cd-44ba-bae5-142f76b1155a?media_type=3&mediaToken=3f4957d48ae87ecf38302c762c32bc58959bfee92ac9d215ae8218f076e70771&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/78c83cb7-441d-41fd-9061-07ab5baba706?media_type=3&mediaToken=d41a34849afee966567373109711c3702fd5afed702926d1b9c314cf36ea9453&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/58403406-9d4e-451e-b6d2-2f9ded854da7?media_type=3&mediaToken=d7da6b1e12b93915d174dc794aba8032ca711492d5f3beb1b65943fe381ed187&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

E. Almacenamiento y transporte 6/6(100%)

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

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

R

Foto 103 Foto 104 Foto 105 Foto 106

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

Foto 107

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

Los insumos para la salud son recogidos en nuestra empresa por el cliente

Los insumos se encuentran almacenados sobre tarimas (no
almacenados directamente sobre el suelo)

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

Foto 108 Foto 109

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

Los insumos para la salud son recogidos en nuestra empresa por el cliente
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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

Los insumos para la salud son recogidos en nuestra empresa por el cliente
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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 destruccion de Residuos.pdf

Procedimiento para el manejo de residuos peligrosos_removed.pdf

23/54


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/edb7cc91-7658-42bc-ac96-f2f197268a4b?media_type=3&mediaToken=c9ea656cbd2c9e7241491658c8de7e6f0977d5fb926d34bfd2e5cac8ee073b40&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/14023d2d-edcf-43c9-a552-04fb12a91615/4337387d-f2ce-4ad0-8a96-e6731d9297f4?media_type=3&mediaToken=9a8a2f8ca8512f625860ba1fce7d408c910c93db57ae48404df3fdc14799d32a&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

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

1. Comprobante de notificacion.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

2. Alta de UFV.pdf
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Foto 9 Foto 10

Foto 11 Foto 12

27/54



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

IDENTIFICACION DE AREA, EQUIPO Y UTENSILIO
DEPARTAMENTO DE MANUFACTURA
FECHA: 29 —ene - QH

aren SeenLSO0ADS

equro _ONPO L D

PRODUCTOAPROCESAR: _\atspneoun Al Cren ta

LOTEA 4019016901

Limplezon  Profunda

Foto 13 Foto 14

Foto 15 Foto 16

28/54



vesarroado por SCIFELY CUIUIE

safetyculture.com

___oemppnldos, T

TO.| AREA RESPONSABLE DEL REG

SILC0D T REVINON O VERIFEACION DE ACUENOG J
ACPOE2T CONTROL CE ITACORAS D8 LHERMAL G

secsa e sownrnic C1 MAR-OY pipua v cone QLM 24|

EATENPAL M 88 08 v

AEV. 1

Adrin e . 0800 3 0300 7 e 9 L 0w 15008 1700
Clgared -t

Foto 18

Foto 17

REGISTRO DE TE
HUMEDAD REL
PRODUCCION DEL AR
ISOLIDOS PANTA BAJA

Foto 20

Foto 19

29/54



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

Foto 21 Foto 22
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Foto 25 Foto 26
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Foto 109

File summary

Manual de calidad 3 paginas auditoria.pdf

Licencia Sanitaria 1.pdf
Aviso de Responsable.pdf

CBPF 01 Ago 2026.pdf
CSF LIFERPAL.pdf

Opinion de cumplimiento al 07 02 2024.pdf
Constancia Liferpal MD.pdf

Lista de productos y su registro.pdf
FACTURA BRUDIFARMA.pdf

AR-P0O-018 Gestidn interna de notificaciones oficiales_removed.pdf

Control documental removed.pdf
PL-PG-001 REV.15 Elaboracién de documentos_removed.pdf
Procedimiento para elaborar procedimientos 1 pagina.pdf

Expediente maestro 3 paginas.pdf
Elaboracién de métodos 1 pagina.pdf

Especificacion ibuprofeno.pdf

Especificacién Dualgos.pdf

CERTIFICADO IBUPROFENO DC 90.pdf

CC-EP-D036-A2 Rev. 3 CERTIFICADO DE DUALGOS TABLETA.pdf
Elaboraciéon de métodos 1 pagina.pdf

Precicol Tab Acondi 1 pagina_removed.pdf

Precicol Tab Prod 1 pagina_removed.pdf

Procedimiento para elaborar procedimientos 1 pagina.pdf
Muestreo de insumos y productos 1 pagina_removed.pdf
Muestreo de producto terminado _removed.pdf

BPD 1 pagina_removed.pdf
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