
P.F. MEDICAMENTOS - Farmacéutica Wandel
Completada

Puntuaci
ón 164 / 164 (100%) Elementos señalados 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: 14/02/2024 8:59 AM -06

Selecciona el nombre de tu empresa: Farmacéutica Wandel

Nombre de quien realiza: Christian Espinoza Hernández

Nombre o cedula del responsable sanitario del
establecimiento: Ascención Ramírez Rivera
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1.A.SistemadeGestióndeCalidad-2/2(100%)

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

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

Cumple

Manual de Calidad.PDF
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2.B.Controldocumental-66/66(100%)

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

Documentación Legal 14 / 14 (100%)

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

Cumple

Foto 1

 

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

Cumple

Aviso de Responsable Sanitario.pdf

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

Cumple

Oficio de Certificación.pdf

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

Cumple

Foto 2 Foto 3 Foto 4 Foto 5 Foto 6 Foto 7

Foto 8 Foto 9

 

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

Cumple

CONSTANCIA DE SITUACION FISCAL WANDEL 02 FEBRERO 2024.pdf

Cuentan con una relación de insumos para la salud que se
comercializan o fabrican, indicando su registro sanitario y la Cumple
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vigencia de este
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la relación actualizada y vigente
Constancia de Prórroga Amifarin Cápsula.pdf
Constancia de Prórroga Amifarin Suspensión.pdf
Constancia de Prórroga Mexapin Suspensión.pdf
Constancia de Prórroga Vanmoxol Cápsula.pdf
Constancia de Prórroga Vanmoxol Suspensión.pdf
Registro Sanitario Amifarin Cápsula.pdf
Registro Sanitario Amifarin Suspensión.pdf
Registro Sanitario Mexapin Cápsula.pdf
Registro Sanitario Mexapin Suspensión.pdf
Registro Sanitario Mexapin Tableta.pdf
Registro Sanitario Valclan Suspensión.pdf
Registro Sanitario Valclan Tableta.pdf
Registro Sanitario Vandix Cápsula.pdf
Registro Sanitario Vandix Suspensión.pdf
Registro Sanitario Vanmoxol Cápsula.pdf
Registro Sanitario Vanmoxol Suspensión.pdf

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

Cumple

Factura de entrega de Producto.pdf
2.2.DocumentaciónTécnica-52/52(100%)

Documentación Técnica 52 / 52 (100%)

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

Cumple

Planos.PDF

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

Se cuenta con un Listado de Procedimientos Normalizados de Operación.
Listado de PNOs.pdf

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

Cumple
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Expediente Maestro del Sitio de Fabricación.pdf

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

Cumple

Especificaciónes Materia Prima y Producto Terminado.pdf

Se cuenta con certificados de análisis para cada materia
prima y producto terminado
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de análisis de materia prima y producto
terminado

Cumple

C4003.pdf
CÁPSULA BLANCO-AZUL 0.PDF
CLAVULANATO DE POTASIO.PDF
S4049.pdf
T4095.pdf

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

Cumple

Ordenes Maestras.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

Foto 10 Foto 11 Foto 12 Foto 13

 

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

Cumple

Firma de conocimiento de un procedimiento normalizado de operación..pdf

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

Cumple

Certificación Terminix.PDF
Ultimo Servicio Terminix.PDF
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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), así como ejemplo de
investigación a una desviación o no conformidad

Cumple

PNOA00017 Desviación o no conformidad.pdf
Ejemplo de Desviación.pdf

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

Cumple

Foto 14 Foto 15 Foto 16 Foto 17 Foto 18 Foto 19

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

Cumple

Con base en los PNO´s PNOC01041 y PNOC02008, la firma de autorización por parte del Responsable
Sanitarios en los formatos de Limpieza y Sanitización de las áreas de Control de Calidad y Control
Microbiológico se realiza una vez que se terminen los espacios disponibles para el registro de las limpiezas.

Foto 20 Foto 21 Foto 22 Foto 23 Foto 24 Foto 25

Foto 26 Foto 27 Foto 28 Foto 29 Foto 30 Foto 31

Foto 32 Foto 33 Foto 34 Foto 35 Foto 36 Foto 37
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Foto 38 Foto 39 Foto 40 Foto 41 Foto 42 Foto 43

Foto 44 Foto 45 Foto 46

 

LImpieza y Sanitizacion de Control de Calidad.pdf

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

Se anexa portada de PNOA00001 y formato de firma de conocimiento de PNO.
Conocimiento de PNO´s.pdf

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

Cumple

Programa Torre Documental..pdf
Firma de conocimiento de un procedimiento normalizado de operación..pdf
Programa Anual de BPF.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

Cumple

Extintores.pdf
Relación de Extintores.PDF

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

Cumple

Calibraciones.pdf

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

Cumple
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Foto 47 Foto 48 Foto 49 Foto 50 Foto 51 Foto 52

Foto 53 Foto 54 Foto 55 Foto 56 Foto 57 Foto 58

Foto 59 Foto 60 Foto 61

 

Se cuenta con un programa de auditorías internas
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar el
Programa de auditorías internas vigente y evidencia de los
resultados de una auditoría interna realizada en el año en
curso con base en su calendario

Cumple

Auditoria y Programa.pdf
Programa de Auditorias 2023-2025.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

Listado de Productos Registrados.pdf

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

Cumple

PMV.pdf

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

Cumple

DICTAMEN DE VALIDACION DE PROCESO DE LIMPIEZA.pdf
PROTOCOLO DE VALIDACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA.PDF
REPORTE DE VALIDACIÓN DEL PROCEDIMIENTO 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

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

Cumple

Estatus de Validación de Metodos Analiticos.pdf

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

Cumple

DICTAMEN DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF
PROTOCOLO DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF
REPORTE DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF

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

Cumple

RAP 2024.pdf

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

Cumple

Capacitación de 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.

N/A

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

N/A

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

Cumple

Foto 62 Foto 63
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3.C.Instalacionesyequipo-62/62(100%)

C. Instalaciones y equipo 62 / 62 (100%)

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

Cumple

Se cuenta con el plano Arquitectónico de Farmacéutica Wandel S.A de C.V. con código WBA-P001-R6 y fecha
de 25-Mar-23, en el cual se observa que la planta de fabricación es independiente de cualquier otro giro,
razón social o casa habitación.
Plano arquitectonico.pdf

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

Cumple

Foto 64 Foto 65 Foto 66 Foto 67 Foto 68

 

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

Cumple

Foto 69 Foto 70 Foto 71

 

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

Cumple

Mantenimiento de Áreas.pdf
Programa de Mantenimiento.pdf

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

Cumple
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Foto 72 Foto 73 Foto 74 Foto 75 Foto 76 Foto 77

Foto 78

 

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

Cumple

Foto 79 Foto 80 Foto 81

 

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

Cumple

Foto 82 Foto 83 Foto 84

 

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

Cumple

Estatus de Calificación de Instalación, Equipos, y Servicios..pdf

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

Cumple

Plano sistema de extracción.pdf
Plano sistema de inyección.pdf

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

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

Cumple

Plano de presiones diferenciales.pdf

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

Cumple

Foto 85

 

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

Cumple

Foto 86

 

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

Cumple

Plano arquitectonico.pdf
Formato de Limpieza de baños (matutino).pdf
Formato de Limpieza de baños (vespertino).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 fotográfica de las
tarimas y el mobiliario utilizado para fabricación y
almacenamiento de insumos para la salud.

Cumple
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Foto 87 Foto 88 Foto 89 Foto 90 Foto 91 Foto 92

El área 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

Cumple

Foto 93 Foto 94 Foto 95 Foto 96

 

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

Cumple

Foto 97

 

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

Cumple

Foto 98 Foto 99 Foto 100 Foto 101

 

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

Cumple

Foto 102 Foto 103
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EL equipo de fabricación está diseñado y localizado para el
uso propuesto y evita riesgos de contaminación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
equipos utilizados en la fabricación

Cumple

Relación de Equipos de Producción..pdf

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

Cumple

Foto 104

 

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

Cumple

Foto 105 Foto 106

 

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

Cumple

Foto 107 Foto 108 Foto 109 Foto 110 Foto 111

 

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

Cumple

El comedor no se encuentra dentro de la planta productiva, por lo cual, no está declarada su ubicación
dentro del predio que comprende Farmacéutica Wandel.

Foto 112 Foto 113
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El servicio médico y el área de mantenimiento están
separados físicamente de las áreas de fabricación
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotográfica del
área de mantenimiento y de servicio médico

Cumple

Foto 114

 

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

Cumple

Foto 115 Foto 116 Foto 117 Foto 118 Foto 119 Foto 120

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

Cumple

Foto 121

 

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

Cumple

SISTEMAS CRITICOS.pdf

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

Cumple
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Foto 122 Foto 123 Foto 124

 

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

Cumple

Foto 125 Foto 126

 

Cuenta con instalaciones, equipos y servicios calificados Cumple

Se cuenta con las instalaciones, equipos y servicios calificados.
Estatus de Calificación de Instalación, Equipos, y Servicios..pdf

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

Cumple

Monitoreo Ambiental.pdf
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4.D.Personal-16/16(100%)

D. Personal 16 / 16 (100%)

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

Cumple

Instructivo de fabricacion y acondicionamiento.pdf

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

Cumple

Competencia de personal Ricardo Quiroz.pdf
Competencias de personal Karime Casasola.pdf

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

Cumple

Descripcion de puesto Auxiliar de Control Microbiologíco.pdf
Descripción de puesto Jefe de Control Microbiologico.pdf

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

Cumple

Cédula y Titulo de Responsable Sanitario.pdf

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

Cumple

Organigrama.pdf

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

Cumple

Auxiliar de Responsable Sanitario Christian Sosa.pdf
Auxiliar de Responsable Sanitario Elizabeth Carmona.pdf
Auxiliar de Responsable Sanitario Patricia Quiroz.pdf

El personal cuenta con exámenes médicos periódicos y
desde su ingreso
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del programa de revisiones médicas anuales

Cumple

Programa Anual de Examanes Médicos.pdf

safetyculture.com/es/destinatarios-del-informe/?utm_source=report_pdf

18/60

https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/c36af9de-e440-430b-ba9b-1591d7365847?media_type=3&mediaToken=31b22af4f17ce754008c2e05d0dd6c237a00708415cd569a9444b89019c836a0&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/abbad68f-f448-49ab-892a-d2d7535316da?media_type=3&mediaToken=097a1ff491909f766c0326932c8f3b8438f353581b5421c0af2c349d29fce4ad&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/dc38c79a-fafb-4553-957f-049dfaf7c5ae?media_type=3&mediaToken=bc67778391996acce1d0070f21c9501c765d88dca3dfee78f3f8e86cb0c7f480&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/0a0c1d07-1fad-49b4-ac80-d3f3194a3d98?media_type=3&mediaToken=1447e8cca401487b55be6a4dbda5e7b7bda0c78eeb3a9feeff7a9b14e7f38768&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/08ab7702-4955-4850-b5b3-6313a5cbf7da?media_type=3&mediaToken=30f32771377984ecd7ba90175defabdf62124ed5fc001bc4a0876d3f74625509&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/8d7136a5-3e19-4ab2-871e-77b5051a256c?media_type=3&mediaToken=7e3269eabe462cc6ac81bbbad353cf7e2637970eb10245908dd0003893613e5e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/e74c6205-1ad1-4b8c-a2da-5cb5afdbcfb4?media_type=3&mediaToken=9071b27c49fa70003117d0a54586df558c3f1247c77cc672bef591cc5b65b7d7&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/c9a36231-d455-4dda-b563-5530306bd892?media_type=3&mediaToken=7d14d18ca25510f186579a4abf09c4c3e28ff98bc7409559852b1015984600f5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/2416829a-a54c-4ba3-9565-146232f285b8?media_type=3&mediaToken=9c12f745f60e38e5daf4ef31a1e6d2abd87357e57ad2c5d0e171d70622d0d4e9&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/36449263-9824-4ddd-b457-16d8bf5d61b9?media_type=3&mediaToken=65a47333082e9ab03ecd2a0a3c257bb8a3f8241b224c6dd6b445750d42398acb&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/b8662861-0a5d-4f1d-a3ab-cf66e0e1dfb9?media_type=3&mediaToken=60e45611e85997c13377bf507922b8b59da0e438725ca621292a177f3ab980d8&region=us


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

Cumple

Procedimiento de Control de Ingreso de personal.pdf
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5.E.Almacenamientoytransporte-12/12(100%)

E. Almacenamiento y transporte 12 / 12 (100%)

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

Cumple

Foto 127 Foto 128 Foto 129 Foto 130 Foto 131

 

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

Cumple

Foto 132 Foto 133

 

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

Cumple

Foto 134 Foto 135

 

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

Cumple

se muestran fotografías del producto colocado sobre tarimas

Foto 136 Foto 137 Foto 138

 

Los vehículos de transporte son inspeccionados antes de
cargar los productos, asegurándose que se encuentran en Cumple

safetyculture.com/es/destinatarios-del-informe/?utm_source=report_pdf

20/60



óptimas condiciones sanitarias, libres de hoyos y posibles
contaminaciones
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
bitácoras de inspección de vehículos

Foto 139 Foto 140 Foto 141

 

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

Cumple

Foto 142 Foto 143 Foto 144
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6.F.Destruccióndelosinsumosparalasaludcaducosodeteriorados-2/2(100%)

F. Destrucción de los insumos para la salud caducos o
deteriorados 2 / 2 (100%)

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

Cumple

Se adjuntan documentos del 2020, con el fin de evidenciar que la información se resguarda
Carta de destrucción.pdf
Entrega, transporte y recepción de residuos peligrosos (2020).pdf
Entrega, transporte y recepción de residuos peligrosos (2024).pdf
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7.G.Farmacovigilanciaytecnovigilancia-4/4(100%)

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

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

Cumple

Con base en el PNOA09007 la información que se registra en las notificaciones es confidencial (punto 5) por
lo cual, se adjunta el PNOA09002 en el cual se coloca el formato empleado para el registro de la notificación
de reacciones adversas y la evidencia que se adjunta con el número de folio que brinda la autoridad al
realizar el registro.
Comprobante de Notificación.pdf
PNOA09002.pdf
PNOA09007.pdf

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

Cumple

ALTA_UFV_RUFV__WANDEL_DIC2019.pdf
Datos de contacto de la Unidad de Farmacovigilancia.pdf
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8.Resumendelosarchivosmultimedia

Resumen de los archivos multimedia  

Foto 1 Foto 2

Foto 3 Foto 4
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Foto 5 Foto 6

Foto 7 Foto 8
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Foto 9 Foto 10

Foto 11 Foto 12
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Foto 13 Foto 14

Foto 15 Foto 16

Foto 17 Foto 18
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Foto 19 Foto 20

Foto 21 Foto 22

Foto 23 Foto 24
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Foto 25 Foto 26

Foto 27 Foto 28
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Foto 29 Foto 30

Foto 31 Foto 32
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Foto 33 Foto 34

Foto 35 Foto 36
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Foto 37 Foto 38

Foto 39 Foto 40
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Foto 41 Foto 42

Foto 43 Foto 44
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Foto 45 Foto 46

Foto 47 Foto 48
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Foto 49 Foto 50

Foto 51 Foto 52
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Foto 53 Foto 54

Foto 55 Foto 56
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Foto 57 Foto 58

Foto 59 Foto 60

safetyculture.com/es/destinatarios-del-informe/?utm_source=report_pdf

37/60



Foto 61 Foto 62

Foto 63 Foto 64
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Foto 65 Foto 66

Foto 67 Foto 68
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Foto 69 Foto 70

Foto 71 Foto 72
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Foto 73 Foto 74

Foto 75 Foto 76

safetyculture.com/es/destinatarios-del-informe/?utm_source=report_pdf

41/60



Foto 77 Foto 78

Foto 79 Foto 80
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Foto 81 Foto 82

Foto 83 Foto 84
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Foto 85 Foto 86

Foto 87 Foto 88
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Foto 89 Foto 90

Foto 91 Foto 92
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Foto 93 Foto 94

Foto 95 Foto 96
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Foto 97 Foto 98

Foto 99 Foto 100
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Foto 101 Foto 102

Foto 103 Foto 104
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Foto 105 Foto 106

Foto 107 Foto 108
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Foto 109 Foto 110

Foto 111 Foto 112
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Foto 113 Foto 114

Foto 115 Foto 116
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Foto 117 Foto 118

Foto 119 Foto 120
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Foto 121 Foto 122

Foto 123 Foto 124

Foto 125 Foto 126
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Foto 127 Foto 128

Foto 129 Foto 130
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Foto 131 Foto 132

Foto 133 Foto 134
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Foto 135 Foto 136

Foto 137 Foto 138
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Foto 139 Foto 140

Foto 141 Foto 142
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Foto 143 Foto 144
8.1.

File summary

Manual de Calidad.PDF
Aviso de Responsable Sanitario.pdf
Oficio de Certificación.pdf
CONSTANCIA DE SITUACION FISCAL WANDEL 02 FEBRERO 2024.pdf
Constancia de Prórroga Amifarin Cápsula.pdf
Constancia de Prórroga Amifarin Suspensión.pdf
Constancia de Prórroga Mexapin Suspensión.pdf
Constancia de Prórroga Vanmoxol Cápsula.pdf
Constancia de Prórroga Vanmoxol Suspensión.pdf
Registro Sanitario Amifarin Cápsula.pdf
Registro Sanitario Amifarin Suspensión.pdf
Registro Sanitario Mexapin Cápsula.pdf
Registro Sanitario Mexapin Suspensión.pdf
Registro Sanitario Mexapin Tableta.pdf
Registro Sanitario Valclan Suspensión.pdf
Registro Sanitario Valclan Tableta.pdf
Registro Sanitario Vandix Cápsula.pdf
Registro Sanitario Vandix Suspensión.pdf
Registro Sanitario Vanmoxol Cápsula.pdf
Registro Sanitario Vanmoxol Suspensión.pdf
Factura de entrega de Producto.pdf
Planos.PDF
Listado de PNOs.pdf
Expediente Maestro del Sitio de Fabricación.pdf
Especificaciónes Materia Prima y Producto Terminado.pdf
C4003.pdf
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CÁPSULA BLANCO-AZUL 0.PDF
CLAVULANATO DE POTASIO.PDF
S4049.pdf
T4095.pdf
Ordenes Maestras.pdf
Firma de conocimiento de un procedimiento normalizado de operación..pdf
Certificación Terminix.PDF
Ultimo Servicio Terminix.PDF
PNOA00017 Desviación o no conformidad.pdf
Ejemplo de Desviación.pdf
LImpieza y Sanitizacion de Control de Calidad.pdf
Conocimiento de PNO´s.pdf
Programa Torre Documental..pdf
Firma de conocimiento de un procedimiento normalizado de operación..pdf
Programa Anual de BPF.pdf
Extintores.pdf
Relación de Extintores.PDF
Calibraciones.pdf
Auditoria y Programa.pdf
Programa de Auditorias 2023-2025.pdf
Listado de Productos Registrados.pdf
PMV.pdf
DICTAMEN DE VALIDACION DE PROCESO DE LIMPIEZA.pdf
PROTOCOLO DE VALIDACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA.PDF
REPORTE DE VALIDACIÓN DEL PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA.PDF
Estatus de Validación de Metodos Analiticos.pdf
DICTAMEN DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF
PROTOCOLO DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF
REPORTE DE VALIDACIÓN DE HOJAS DE CÁLCULO.PDF
RAP 2024.pdf
Capacitación de BPL.PDF
Plano arquitectonico.pdf
Mantenimiento de Áreas.pdf
Programa de Mantenimiento.pdf
Estatus de Calificación de Instalación, Equipos, y Servicios..pdf
Plano sistema de extracción.pdf
Plano sistema de inyección.pdf
Plano de presiones diferenciales.pdf
Plano arquitectonico.pdf
Formato de Limpieza de baños (matutino).pdf
Formato de Limpieza de baños (vespertino).pdf
Relación de Equipos de Producción..pdf
SISTEMAS CRITICOS.pdf
Estatus de Calificación de Instalación, Equipos, y Servicios..pdf
Monitoreo Ambiental.pdf
Instructivo de fabricacion y acondicionamiento.pdf
Competencia de personal Ricardo Quiroz.pdf
Competencias de personal Karime Casasola.pdf

safetyculture.com/es/destinatarios-del-informe/?utm_source=report_pdf

59/60

https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/4b910aaa-78fc-45a1-9853-7159602f48ea?media_type=3&mediaToken=8160f39020b5520184e6399a68d79e0688188ebb7e2da4b1c3525ccbb3eb5e5c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/4588cf52-fdb1-4508-afaf-f54a481982f1?media_type=3&mediaToken=a329cc110868202ed8513a02e24cdbb9b2a82dc636ba7fbfc53d5ec6153d38b6&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/ff8dcd98-3574-46fd-9dcb-f4d26b6b2f4d?media_type=3&mediaToken=99a362f1a2bc641b594b24b1f823b637c478ce7e09bf130ca75a2b4bac6e08c1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/f59e89dd-01e4-4708-b15a-6fbb0d8ffd1d?media_type=3&mediaToken=94b3c8eed115abd7f0a4247e3ff0462adec78ac0161780d8d65ceee72a458017&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/b25b08e8-cf36-4fa2-b2e1-9fd42763b5bd?media_type=3&mediaToken=4722f5a68139e4a252eaf8fa8d6de84025f275c7cc499c838e780f84953074d5&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/6594a6d1-3d23-4470-94a6-822b45ff6d7f?media_type=3&mediaToken=4fedfc5d976c2e1278991f59f7ba18a305f16d1074ee72c2aad04e3d5ae3fccd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/7b776b4f-e6ad-4ffc-9799-27cf1643ab6f?media_type=3&mediaToken=91d5a42ab63b8ae73de6c5b70f25f9bc6b27e49fdb4868e9bc0f4a9d14666787&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/fc6034cb-b7f2-49b0-bef9-e52e6fd5bba6?media_type=3&mediaToken=a6b37ab3c565e84b096004675bc96ee5365121069a602be7aaac39a170c29a9e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/05d2f078-7936-48ea-a85e-9b76913bced2?media_type=3&mediaToken=ced591fee15772b4707ec48cb07080b45895c158952dfece269e3bd29d54d94b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/48f0c861-4081-4750-a8aa-b93a7c635c43?media_type=3&mediaToken=1ab858b6f8982fc710cc8b61d33c522a8833af5fe54cf4ab8747c147700838fd&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/2d17920c-ca04-4974-b60e-b27cddb9963d?media_type=3&mediaToken=aa38d9607ef7ad32654aa3808e69816a8c448812e42a85236403b6828b848321&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/79508329-7ee0-47fc-ba5a-1f24786606c6?media_type=3&mediaToken=fc85d89d71e4b7c2307d8ec7f2f4bb6f930954bdd3d22944fe89ec442b395ee4&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/4b610fb9-68e1-4511-b862-c3febd1404aa?media_type=3&mediaToken=aa491b6b70b5bd14eb844a3ac3f5e0aa6a99d1d46c3d90b62f6d8caf3cb453d3&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/6a4db76f-d5cd-44f2-8255-4fa6adae110d?media_type=3&mediaToken=d4be846af65b9c0ace9f77995a233ddab5f12366bc2e39081955657863be1d5c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/95aae57a-6f59-49f9-973b-f05df8339ac5?media_type=3&mediaToken=99465417f9070adc150313ce65aa57efdc25c422b98f7744f9dbcad2a1aac74a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/e678262d-6c6e-4ba8-b72f-7fdf6acdf935?media_type=3&mediaToken=297ea3cf23a2ca0c973ca4ca7ed8563c150326116d147ae7b0772e71898cc961&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/d836378c-c1d7-4c8f-a3ec-42d8c1e54671?media_type=3&mediaToken=1b404a4f7b21a36c902418b5f640dd3484895916804d6b2f2079f2847855232c&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/68656423-d4c3-4072-b952-c1224bda30e3?media_type=3&mediaToken=990e52e67f91f4430ac5801c39ab0686bbf7e456e266ae800a7fc64b6f086db1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/ce56415a-70cf-4e8b-8e91-1e898a7a3908?media_type=3&mediaToken=a4cbd2c32c5e89a2e5658816910a9193ed5084657e5a38e3d4eb4f62b335dac8&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/bb249285-5e09-45e2-ba35-e67350341c36?media_type=3&mediaToken=72b82d5dcf43ddf83e14f84f5729e1713d9da8a177acc97277f3708d2898791d&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/a6012930-1150-482c-9afa-398a0f8bc73d?media_type=3&mediaToken=d1833de4a50473828c7584a43d95aa29931bea595e315d6a82395ab12ea0ab91&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/4e3fe606-cca9-4f57-959b-f32de4bc955c?media_type=3&mediaToken=bdeede6ec74114c3d554b45c7f019698b652e59cbd149ad7246f904d0cba1437&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/05c11741-ec25-4569-bfd6-40b30391618c?media_type=3&mediaToken=bed12ca574f9d37db50fab9aef5fa38e477e7a9de93d6fb761248ab137341e87&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/63f83ccb-6750-42dc-8f2e-e956a011361a?media_type=3&mediaToken=f1136655708125b591685ed0aff1709929d56a3c06cd98af806bb0b5e9763287&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/a818d4d5-3496-461a-a09a-5575158f942b?media_type=3&mediaToken=f790d521fb9b10aa5187bd4426029a1e75fd840230d1b7728187c3a8512866ac&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/0491f93f-5e57-484c-92fe-9dbf39b97256?media_type=3&mediaToken=aebfcc29fd8b55330d75f754b699f85a5347670b9e5810b129a4122d99933280&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/2d16cb93-1b06-49f1-b818-e01e89aab7c4?media_type=3&mediaToken=faa345e058945e8f6b27f83aa94446945133199020e0e1784dec3f808d2fa1b9&region=us
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https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/5d5ea938-213e-4478-9f60-01a6c82681a3?media_type=3&mediaToken=be3ad8e99704d1c52a625a70c9b1f01b2aad69ba8a88f86f91f9694a9ea4228b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/4ca74b43-bd00-4903-8001-4161b68df839/506abaee-ae8c-46c3-8dcf-10aeb1046c40?media_type=3&mediaToken=53a0102973742a9218d1d64bf2eabe608ff714579ce4554eb0e1c0fe18197c0e&region=us
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