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P.D. MEDICAMENTOS - Farmacos Nacionales

Completada

ggntuau 102/102(100%) Elementos sefialados 0

Estimado proveedor, a continuacion, podras contestar la lista de verificacidn disefiada
especialmente para poder evaluar el nivel de cumplimiento normativo de los productos
suministrados a BRUDIFARMA SA de CV

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: 04/12/2024 8:38 AM CST
Selecciona el nombre de tu empresa: Farmacos Nacionales
Nombre de quien realiza: Ricardo Gonzalez Salguero

Nombre o cedula del responsable sanitario del

.. Ana Bertha Ramirez Perez
establecimiento:

1/25



Desarrollado por sa fetycu’ture

safetyculture.com

Indice de contenidos

A. Sistema de Gestion de Calidad - 2/ 2 (100%)

B. Control documental - 38 / 38 (100%)

Documentacion Legal - 10/ 10 (100%)

Documentacién Técnica - 28 / 28 (100%)

C. Instalaciones y equipo - 28 / 28 (100%)

D. Personal - 10/ 10 (100%)

E. Almacenamiento y transporte - 10 / 10 (100%)

I. Sistemas computacionales - 2 / 2 (100%)

H. Transporte - 6 / 6 (100%)

F. Destruccion de los insumos para la salud caducos o deteriodados - 2 / 2 (100%)
G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia - 4 / 4 (100%)

Resumen de los archivos multimedia

©o ~ K A

12

13

15

16

17

18

19
24

2/25



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

A. Sistema de Gestién de Calidad

Cuenta con un sistema de gestién de Calidad y esta
documentado en el Manual de Calidad

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

Manual de Calidad.pdf

2/2(100%)
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B. Control documental 38 /38 (100%)
Documentacion Legal 10/ 10 (100%)

Aviso de funcionamiento, de acuerdo con el giro y lineas de
distribucion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del aviso
de funcionamiento

Cumple

MXF - AFuncionamiento - Insumos para la Salud.pdf

Aviso de responsable sanitario
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del aviso Cumple
de responsable sanitario

3. Aviso RS-FANASA FINSA.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia Cumple
fotografica del ejemplar con el que se cuenta en el
establecimiento y su nimero de folio

Foto 1

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
fotografica de constancia de situacién fiscal

RFC.pdf

Facturas con comprobantes de la adquisicién de los
productos comercializados para la salud

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
facturas con sus comprobantes cubriendo informacion
sensible

Factura adquisicién.pdf

Documentacién Técnica 28/ 28 (100%)

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
portada y vigencia de los procedimientos de control de
cambios y devoluciones

PNO control de cambios.pdf

PNO devoluciones.pdf
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Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
implementacién de las Buenas Practicas de Documentacion

Cumple

BPD en registros.pdf

Existe una Prevencién y Control de fauna nociva
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar certificacion de Cumple
proveedor y programa de servicios

Licencia ECOLAB.pdf
Programa ECOLAB.pdf

Existe una Prevencién y Control de fauna nociva

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
dos ultimos servicios realizados en instalaciones con base al
programa

Cumple

ECOLAB_DIC.pdf
ECOLAB_NOV.pdf

Se realiza el Manejo de desviaciones y o conformidades
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
procedimiento de Manejo de desviaciones y no Cumple
conformidades (portada y vigencia), asi como el registro de
las ultimas 3 NC que se hayan levantado

N02-NC-2024-066.pdf
N02-NC-2024-067.pdf
N02-NC-2024-068.pdf
PNO MANE]O DE DESVIACIONES Y SISTEMA CAPA.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 adjuntar evidencia
fotografica de la aplicacién del método

Cumple

Foto 3

PNO PEPS Y PCPS.pdf

Se cuenta con registro de la limpieza y el mantenimiento del
almacén

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
programa de mantenimiento asi como evidencia de la
ejecucién de 2 mantenimientos en almacén

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO.pdf

5/25


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/8d5f1ca8-edf6-4379-86ec-a1cc361a517d?media_type=3&mediaToken=9c3e97b189fa865e1f75449127fb53d5704d33a0c97ce8802595cfc84ddc2e76&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/fb09060b-76c5-4536-baf7-5b271f795a78?media_type=3&mediaToken=8cf58cd1e54859ed7ca42fd58cad662b08a3dbfa528c62d09895d0df06b97154&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/df57f426-ab34-4bd5-a20a-72b8eddf7773?media_type=3&mediaToken=40752004d1191a5fb29738536c8b5c7244ed97cbe3d49036bada5666955ebeec&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/b33ec7ce-5846-4a72-ba0d-1c1a0101b895?media_type=3&mediaToken=fe1de81dfb1ffc83d3e84e7f656e580481901cc9faa2ae20737a7f231615540e&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/497f4ec6-b713-440f-a90d-a066a2e70e0c?media_type=3&mediaToken=24153451933083e0751650e32d4d8b67f1155b8f7fe33c1abffa7799b948deae&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/eebed7ef-7349-4941-9dd0-ffde09837604?media_type=3&mediaToken=a2614549b61d47089f456e86e951c6783615a62975b27207adb38da4b048b342&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/672dfc1a-47a3-4b66-8a46-58399447324e?media_type=3&mediaToken=58caa94d6974ae9336f087152139c9ca8ffcef74c0cf29d227dc140c73fbb17f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/ece45aaf-ed47-4852-a69a-1bd27711b009?media_type=3&mediaToken=fcb818510d6245a7deb7fd27e251cff5d57b6bb12549dcbd45a15e9b2a4da487&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/0fb8631a-2d44-4b46-80d8-cf62c6fb2e35?media_type=3&mediaToken=c04a5ab4f0e79332265b2a12ff5f611dd7144cf2f87761a8ca50511c6c29ca3f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/99b09ca2-15fb-41ef-ba1d-dd7e32d894b3?media_type=3&mediaToken=c3cbd741a56d80a8c06e79f970f2ff9dabcac6686b24618749399b6c7c52a63f&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/98cd7265-36f3-4dff-9188-233558a973cf?media_type=3&mediaToken=1e0dd6d4a0f36a83d4eb455e0751a50a8a5efb9f24617bd462692b46d77d6f75&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

MANTENIMIENTO PLANTA DE EMERGENCIA.pdf

Cuenta con programa y registro de capacitacion al personal
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de Cumple
programa de capacitacion actual y listas de capacitacién

Programa de capacitacién.pdf

BPAD abril.pdf
Capacitacién, Insumos, Oct.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de Cumple
capacitaciones actuales de los procedimientos de control de
cambios y devoluciones

Capacitacion Devoluciones.pdf

Cuenta con listado de extintores contra incendio o contrato
con proveedor de extintores

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del Cumple
listado de extintores y carta responsiva del servicio a
extintores

Listado de extintores.pdf

Todos los termémetros y termohigrémetros con certificado
de calibracién vigente emitidos por terceros acreditados.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
listado de instrumentos, asi como 3 ejemplos de los
certificados de calibracion vigentes junto con los patrones y
cartas de trazabilidad utilizados

CERTIFICADOS DE CALIBRACION.pdf

Listado de instrumentos.pdf

Cumple

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los Cumple
registros de temperatura y humedad de las areas de
almacenamiento

Resgistros de temp y HR Bodegas gral.pdf

Monitoreo no mas de 25 C.pdf

Monitoreo no mas de 30C.pdf
Monitoreo red fria. 2 a 8 C.pdf

Se cuenta con un mapeo de temperatura del almacén de
insumos para la salud

Nota: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
mapeo de temperaturas vigente realizado al almacén

Cumple

Mapeo de temperaturas.pdf

Se cuenta con un programa de auditorias internas
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
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programa de auditorias internas y evidencia de una
auditoria realizada en el periodo actual (Notificacion, Lista
de verificaciéon e Informe de auditoria)

La auditoria interna a la sucursal FANASA CDMX estd programada del 17 al 19 de diciembre de 2024. Se
comparte programa de auditorias internas 2024 y agenda de auditoria 2024, asi como la pagina 1 del
informe de auditoria interna 2023. Por confidencialidad de la informacién, no se puede compartir todo el
reporte ni la lista de verificacion.

Programa Auditorias Internas 2024.pdf
Agenda de Auditoria Interna Sucursal FANASA FINSA.pdf
REPORTE AUDITORIA 2023 pp1.pdf
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C. Instalaciones y equipo 28 /28 (100%)

El almacén es independiente de cualquier otro giro, razén
social o casa habitacién. En caso de encontrarse en el mismo
predio, no estdn comunicados por puertas, ventanas y/o
pasillos

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
layout de la empresa

PLANO ARQUITECTONICO.pdf

Las paredes, pisos, techos, ventanas y puertas son de facil
limpieza y evitan acumulacion de polvos (tienen acabado
sanitario) Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica de la limpieza en instalaciones.

Foto 4 - Foto 5

La instalacion eléctrica esta oculta o protegida
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las Cumple
instalaciones eléctricas (tableros eléctricos y cables ocultos)

Las areas para almacenamiento de los insumos para la salud
se encuentran debidamente identificadas y en condiciones
adecuadas de limpieza y mantenimiento (libres de basuray
polvo) Racks separados 20 cm del piso, paredes y del techo. Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica de la identificacién de areas de almacenamiento
de insumos para la salud.

Area de almacegaliigito

Foto 7

El area para productos devueltos es exclusiva y esta
separada de las areas de producto de surtido

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

Foto 8 Foto 9

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

La denominacién interna del area para productos rechazados en Producto No Apto para la Venta (PNAV).

Foto 10

El almacén cuenta con servicios sanitarios independientes
del almacén, aseados, ventilados y en nimero suficiente
para la plantilla del personal

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
areas mencionadas.

Foto 11

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 adjuntar evidencia
fotografica de tarimas y mobiliario utilizado para el
almacenamiento de insumos para la salud. En caso de usar
tarimas de madera, adjuntar evidencia del certificado de
tratamiento

Foto 12

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

NOTA: Adjuntar evidencia de las medidas de protecciény
seguridad (sefializacién) utilizadas en almacén

Cumple

Cumple
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,‘Seguridad ¢
Foto 13

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 evidencia fotografica del
area de productos caducados

Foto 14

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

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

Cumple

Foto 16

Se tienen extintores suficientes y se tiene libre acceso a ellos
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica e la ubicacién fisica de Cumple
los extintores de almacén.

B

Foto 18

Foto 17

Area designada como comedor independiente de las areas
de almacenamiento, aseada; y no se permite el
almacenamiento por mas de 12 horas ningtn alimento Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de comedor

Foto 19
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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 adjuntar procedimiento y
registros de los ingresos al area de almacén de personal
ajeno al almacén y proveedores o clientes.

PNO ingreso al almacén.pdf
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D. Personal

Cuenta con organigrama de la estructura organizacional
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
organigrama vigente administrativo y operacional

ORGANIGRAMA ALMACEN.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de un
ejemplo de calificacion del personal mas actual

Calificacion_personall.pdf

Calificacion_personal2.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

DESCRIPTIVA.pdf

El responsable sanitario cumple con lo establecido en la ley
general de salud
NOTA: Adjuntar evidencia de titulo y cédula

TITULO Y CEDULA RS.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 designacion de
auxiliar responsable firmado por el Responsable sanitario,
que se encuentre vigente y se observen sus funciones

CARTA AUXILIAR.pdf
Carta Auxiliar 2.pdf

10/10 (100%)

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple
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E. Almacenamiento y transporte 10/ 10 (100%)

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

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

Foto 20

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
programa y registros de limpieza de almacén

Formato limpieza.pdf

En areas de almacenamiento estan prohibidos los alimentos,
las bebidas, el tabaco y los medicamentos para uso privado
del personal

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
sefalizaciones utilizada en almacén

Referente a medicamentos para uso privado del personal, no se tiene una sefializacién fisica, pero se
considera como politica en el PNO de Medidas de Seguridad e Higiene. Se adjunta PNO.

Fotb 21 Foto 22
PNO CONTROL DE ACCESO POLITICAS.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de clientes y distribucién

GUIA REPARTO.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
productos acomodados sobre tarimas
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Producto en tarima
y

Foto 23
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I. Sistemas computacionales

En caso de contar con sistemas computacionales que
impacten la calidad del producto, estos se encuentran
validados

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar documento que
acredite la validacién del sistema (portada, conclusiones,
recuadro de firmas)

VALIDACION SISTEMA.pdf

2/2(100%)

15/25


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/6d6c8a1e-f378-431c-b229-75dfd04298cc/17140136-d327-48e9-a38a-9e38cc718369?media_type=3&mediaToken=e4f646f2f2d61af36caaf3f929fd22f281b2eba5af32dcd0ee0659a96625bb94&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

H. Transporte 6/6(100%)

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
inspecciones realizadas al vehiculo antes del transporte de
insumos para la salud y certificado de fumigacién vigente

certificado unidad de reparto.pdf

Medios de transporte 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

Unidad de transporte -y

Foto 24

Se mantiene un Control de temperatura y humedad relativa
en el medio de transporte

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de temperatura y humedad del transporte mas
actuales

EJEMPLO MONITOREO DE RUTAS.pdf
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F. Destruccion de los insumos para la salud caducos o
deteriodados

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 Gltimo manifiesto
de destruccién de insumos para la salud, asi como el listado
de productos enviados a destruccién (ocultando
informacion sensible)

MANIFIESTO.pdf
RELACION DESTRUCCION.pdf

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

Tienen registro y 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: Adjuntar evidencia de un reporte de ingreso de
notificacién

No se han tenido notificaciones de SRAM. Se comparte PNO y formato para documentar SRAM.

PNO SRAM, ESAVI'Y CAPACITACION CONTINUA EN FARMACOVIGILANCIA.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento proporcionar el oficio de
alta de la unidad de FV ante la COFEPRIS o designacién e
responsable de FV

No se cuenta con un oficio de alta de la unidad de Farmacovigilancia debido a que FANASA no tiene ninguin
registro sanitario a su nombre; sin embargo, se tiene un Coordinador de Farmacovigilancia dentro de la
estructura organizacional. Se comparte Organigrama corporativo de la Unidad de Calidad y
Farmacovigilancia.

ORGANIGRAMA CORPORATIVO CALIDAD.pdf
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File summary

Manual de Calidad.pdf

MXF - AFuncionamiento - Insumos para la Salud.pdf
3. Aviso RS-FANASA FINSA.pdf

RFC.pdf

Factura adquisicién.pdf

PNO control de cambios.pdf

PNO devoluciones.pdf

BPD en registros.pdf
Licencia ECOLAB.pdf

Programa ECOLAB.pdf
ECOLAB DIC.pdf

ECOLAB_NOV.pdf
N02-NC-2024-066.pdf

N02-NC-2024-067.pdf
N02-NC-2024-068.pdf

PNO MANEJO DE DESVIACIONES Y SISTEMA CAPA.pdf
PNO PEPS Y PCPS.pdf

PROGRAMA DE MANTENIMIENTO.pdf
MANTENIMIENTO PLANTA DE EMERGENCIA.pdf

Programa de capacitacion.pdf
BPAD abril.pdf

Capacitacion, Insumos, Oct.pdf
Capacitaciéon Devoluciones.pdf

Listado de extintores.pdf
CERTIFICADOS DE CALIBRACION.pdf

Listado de instrumentos.pdf
Resgistros de temp y HR Bodegas gral.pdf

Monitoreo no mas de 25 C.pdf
Monitoreo no mas de 30C.pdf
Monitoreo red fria. 2 a 8 C.pdf
Mapeo de temperaturas.pdf

Programa Auditorias Internas 2024.pdf
Agenda de Auditoria Interna Sucursal FANASA FINSA.pdf

REPORTE AUDITORIA 2023 pp1.pdf
PLANO ARQUITECTONICO.pdf
PNO ingreso al almacén.pdf
ORGANIGRAMA ALMACEN.pdf

Calificacion_personall.pdf
Calificacién_personal2.pdf

DESCRIPTIVA.pdf
TITULO Y CEDULA RS.pdf

CARTA AUXILIAR.pdf
Carta Auxiliar 2.pdf

Formato limpieza.pdf
PNO CONTROL DE ACCESO POLITICAS.pdf
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