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

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

Fecha de inicio: 02.10.2024 09:29 CST

Buenos dias, ayer 02 de octubre nos quedamos en la hoja 3.

Selecciona el nombre de tu empresa: Sillver Laboratorios

Nombre de quien realiza: MARGARITA GUZMAN MARTINEZ

CARLOS ANTONIO FLORES SILVA
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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
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B. Control documental 40/ 40 (100%)

Documentacion Legal 6/6(100%)

Cuenta con aviso de funcionamiento, de acuerdo con el giro
y lineas de distribucién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de estos
documentos

Cumple

PDF AVISO DE FUNCIONAMIENTO.pdf

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 la
constancia de situacién fiscal

CONSTANCIA SLA.pdf

Registros de transaccién de suplementos (facturas de
compra o de venta) u otro documento que ampare la
entrega o recepcion de este, en forma electrénica o en
cualquier otra Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la documentacién que ampare la entrega o recepcioén del
producto, ocultando informacién sensible

NOTA DE REMISION.pdf

Documentacion Técnica 34 /34 (100%)

Cuenta con los planos arquitecténicos o diagramas que
indiquen flujo de materiales, personal y productos

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
planos o diagramas donde se observe cuadro de firmas y
vigencia

PLANOS 10.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la portada de PNO donde se observe su siguiente fecha de
actualizacion y cuadro de firmas

Aseguramiento de calidad 24.pdf

microbiologia 24.pdf
RECURSOS HUMANQOS 24.pdf
SEGURIDAD INDUSTRIAL 24.pdf

SGC 24.pdf
Producc?] manteAJalma”?acondi.pdf

Existen especificaciones vigentes para el analisis de
materias primas, producto terminado y material de envase
y/o empaque.
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NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las especificaciones o cualidades del atributo a ser
evaluado de la MP, PT y material de empaque.

Foto 2

Acido citrico.pdf

Azucar refinada.pdf

Benzoato de sodio.pdf

Carboximetilcelulosa sodica CMC.pdf

Citrato de Hierro y Amonio.pdf

Cloruro de colina.pdf
SL-CAL-ESPT-001.pdf

Se cuenta con certificados de calidad para cada materia
prima, producto terminado y material de empaque y/o
envase.

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de calidad, registros o reportes de la MP,
PT y material de empaque.

Cumple

Certificados Materiales de envase y empaque.pdf
Certificados PT.pdf

Certificado Materias Primas.pdf

Se cuenta con los procedimientos/métodos de fabricacion de
las fases de producciéon

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar un Cumple
ejemplo como evidencia de las instrucciones de fabricacion
de los productos

Evidencia de etapas de Fabricacién.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de la implementacién de las Buenas Practicas de
documentacién

EVIDENCIAS DE BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION.pdf
PROCEDIMIENTO DE BUENAS PRACTICAS DE DOCUMENTACION.pdf

El control de plagas es aplicable a todas las areas del
establecimiento incluyendo el transporte de suplementos
alimenticios

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar licencia sanitaria
de proveedor y evidencia del Gltimo servicio realizado en las
instalaciones y transporte de distribucién

CERTIFICADO DE FUMIGACION DE TRANSPORTE.pdf
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CERTIFICADO DE SERVICIO Y REPORTE DE ESTACIONES .pdf

Se cuenta con un programa de control de plagas.
NOTA: adjuntar evidencia del programa de control de plagas Cumple
que incluya calendarizacién y frecuencia.

Programa de control de plagas y evidencia .pdf

Cuenta con un procedimiento para el manejo de producto
que no cumpla con especificaciones (rechazos)

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de procedimiento (vigencia y firmas), asi como del registroy
seguimiento al producto rechazado

Foto 3

Las materias primas y suplementos alimenticios deben
almacenarse de acuerdo a su naturaleza e identificarse de
manera tal que se permita aplicar un sistema de PEPS Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del uso de PEPS

Fo-t04‘1‘ - Foto 5
2024-10-04 14-49.pdf

Se cuenta con un procedimiento especifico para la limpieza
de instalaciones, equipos y transporte.

NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de la vigencia y cuadro de firmas del procedimiento de
limpieza

El transporte es externo

Limpieza de Areas y equipos.pdf

Se cuenta con programa y registros de limpieza de las
instalaciones, equipos y transporte.

NOTA: adjuntar evidencia del programa de limpieza y los
ultimos registros realizados

Cumple

No tenemos transportes propios, se transporta el producto en las unidades de cliente.
2024-10-04 14-59.pdf
SL-PR-PRO-002 Programa de limpieza y sanitizacion de areas y equipos.pdf

Cuenta con programa y registro o constancia de
capacitacion al personal.
NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
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del programa de capacitacién anual y los registros de
capacitacion de un colaborador

Copia de SL-RH-RG-001 LLENA (3).pdf

Evaluacién de capacitaciones.pdf

La capacitacion incluye las Buenas Practicas de Higiene. Cumple

Dentro del curso y evaluacion de Buenas Practicas de Manufactura estan integradas las Buenas Practicas de
higiene.

TECNICA DE SANITIZADO DE MANOS.pdf
BPM.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de listado o carta responsiva del servicio a extintores

EXTINTORES DOCUMENTACION Y EVIDENCIA.pdf

Todos los instrumentos de control de proceso (medidores de
tiempo, temperatura, presiéon, humedad relativa,
potenciémetros, flujo, masa, etc.), deben estar en buenas
condiciones para evitar desviaciones de los patrones de
operacion. Cumple
NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del programa de mantenimiento y calibracién de
instrumentos y equipos, asi como 3 certificados de
calibracién

PMASQ615-24.pdf
PMASQ616-24.pdf
PMASQ617-24.pdf
PMpHO0116-24.pdf
PMRF0064-24.pdf
Equipo calibrado.pdf

Cuenta con un plan para retirar del mercado cualquier lote
identificado de un producto que represente un peligro para
la salud del consumidor

NOTA: adjuntar evidencia de la portada, vigencia y cuadro
de firmas del procedimiento, asi como el registro del altimo
retiro de producto realizado.

Cumple

Se cuenta con PNO el cual se anexa, hasta el dia de hoy no ha ocurrido un problema de tal magnitud, en
Sillver Laboratorios. No somos una industria farmacéutica pero nos alineamos lo mas acertado posible

Foto 6

Cuentan con un Sistema HACCP N/A
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NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del plan HACCP
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C. Instalaciones y equipo 44/ 44 (100%)

Los pisos, paredes y techos del area de produccién o
elaboracion deben ser de facil limpieza, sin grietas o roturas.
Los pisos deben tener declive suficiente hacia las coladeras
para evitar encharcamientos.

Las puertas y ventanas de las areas de produccién o
elaboracion deben estar provistas de protecciones para
evitar la entrada de lluvia, fauna nociva o plagas.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del acabado en pisos,
paredes y techos; asi como de las puertas y ventanas
(cuando aplique) de las areas de produccién.

Fotos instalaciones.pdf

Debe evitarse que las tuberias, conductos, rieles, vigas,
cables, etc., pasen por encima de tanques y areas de
produccién o elaboracion donde el producto sin envasar esté
expuesto. En donde existan, deben mantenerse en buenas
condiciones de mantenimiento y limpios.

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica de las
tuberias,conductos, rieles, vigas, cables, etc., que se
encuentren dentro del area de produccion.

Cumple

Llenado.pdf

Las instalaciones eléctricas del establecimiento estan
ocultos o protegidos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la instalacion eléctrica en area de produccién

Cumple

N\

. 4
/
[P KS?‘
Foto 7 Foto 8 Foto 9 Foto 10

Los focos y las lamparas que puedan contaminar alimentos,
bebidas o suplementos alimenticios sin envasar, en caso de
rotura o estallido deben contar con proteccién o ser de
material que impida su astillamiento.

NOTA: adjuntar evidencia de las protecciones en focos y
lamparas

Cumple

E

Foto 11 o Foto 12 Foto 13 Foto 14 Foto 15 Foto 16

Cuentan con programa y registros del mantenimiento a las
instalaciones/edificios y equipos que prevenga riesgo a la
calidad del producto

NOTA: adjuntar evidencia del programa de mantenimiento
autorizado y vigente, asi como evidencia de ejemplo del
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mantenimiento mas reciente con base en su calendario

Foto 17
MANTENIMIENTO DE PERIFERIAS EXTERIORES HE INTERIORES.pdf

Las areas para fabricacion y de almacenamiento de los
insumos para la salud se encuentran debidamente
identificadas y en condiciones adecuadas de limpieza y
mantenimiento (libres de basura y polvo) Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica de la
identificacion de areas de fabricacién y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

2024-10-07 13-19 1.pdf
2024-10-07 13-37.pdf

Se debe contar con estaciones de lavado o de desinfeccién
para el personal, accesibles al area de produccién; podran
ser de accionamiento manual y deben estar equipadas con
agua,

jabon o detergente y desinfectante, toallas desechables o Cumple
dispositivo de secado por aire caliente y/o depésito para
toallas con tapa oscilante o con accién de pedal.

NOTA: adjuntar evidencia fotografica de las estaciones de
lavado o desinfeccion del personal

2024-10-07 15-03.pdf

Se cuenta con areas separadas e identificadas para cada una
de las fases de operacién.

NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la separacion de areas y su identificacion

2024-10-07 15-29.pdf

Cumple

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 devoluciones identificada

2024-10-07 15-53.pdf

Cumple

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

2024-10-07 16-36.pdf

Se cuenta con un area identificada y delimitada para
productos retirados y esta se encuentra bajo supervision y
resguardo

NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de productos
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retirados

No se trabaja con medicamentos, la NOM-0251-VIGENTE no lo requiere

Cuentan con un area especifica para el depésito temporal de
los residuos delimitada y separada del area de producciéon
NOTA: Adjuntar evidencia fotografica del area de residuos

2024-10-07 17-09.pdf

Los baifos deben contar con separaciones fisicas completas,
no tener comunicacién directa ni

ventilacion hacia el area de produccién o elaboraciéony
contar como minimo con lo siguiente:

a) Agua potable, retrete, lavabo que podra ser de
accionamiento manual, jabén o detergente, papel higiénico
y toallas desechables o secador de aire de accionamiento
automatico.

b) Depésitos para basura con bolsa y tapadera oscilante o
accionada por pedal;

c) Rétulos o ilustraciones en donde se promueva la higiene
personal, haciendo hincapié en el lavado de manos después
del uso de los sanitarios.

NOTA: en caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de los servicios sanitarios y los rétulos
promoviendo la higiene personal

Bafios hombres y mujeres.pdf

La planta y el almacén tiene tarimas y mobiliario adecuado
para el almacenamiento ordenado de los insumos para la
salud en cantidad y tipo suficiente para el volumen de los
productos

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica de las
tarimas y el mobiliario utilizado para fabricacion y
almacenamiento de suplementos

almacén cuenta con tarimas y capacidad para el volumen de los productos..pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
medidas de seguridad tomadas en almacén

Medidas de seguridad para los almacenes.pdf

Los suplementos 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

Los productos caducos se encuentran en resguardo dentro del museo de muestras en el anaquel 1/4 al 3/4.
No tenemos productos caducos pues toda la produccién se entrega para su distribucion.

2024-10-07 17-30.pdf

Se cuenta con un area de pesado de materias primas Cumple
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separadas y disefiadas para este fin
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de pesado

Area de pesado de MP.pdf

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

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

Cumple

Equipo de fabricacién disefado y localizado.pdf

Se cuenta con ventilacién suficiente que impida el calor y
condensacién de vapores excesivos, asi como la acumulacién
de humo y polvo

NOTA: Adjuntar evidencia de los sistemas de ventilacion

Cumple

VENTILACION Y EQUIPO DE EXTRACCION DE POLVOS.pdf

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

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

Cumple

Area de carga y descarga..pdf

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

Se cuentan con extintores suficientes y de facil acceso..pdf

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

Cumple

Foto 18

Se impide el acceso a personal no autorizado y solo con los aditamentos obligatorios.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
area de control de calidad
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Foto 19 Foto 20 Foto 21

13/24



Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

D. Personal 10/ 10 (100%)

Existen registros del control de las fases de produccion, asi
como de informacién

que permita identificar a la persona que realizé la medicién
y esta involucrado en la fabricacion del producto en todas
sus etapas

NOTA: en caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de control realizados en las fases de producciéon

Fases de fabricacion.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

SL-RH-RG-010 Descripcion de puesto.pdf

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

Foto 22

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

2024-10-08 16-33.pdf
2024-10-08 16-34.pdf

Estudios médicos .pdf

Cumple

SL-RH-RG-011 Programa anual de examenes medicos.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

Foto 23 Foto 24 ' Foto 25

1 Indumentaria y acceso a las areas.pdf

14/24


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/b569e14c-6817-4b88-95f6-69e5222dff0a?media_type=3&mediaToken=bfa3c72977cd5c7894623a3b97b579a2e245366efdb110c0b7d394bab9122c26&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/d6670208-4c66-470a-bb26-441f7ba12569?media_type=3&mediaToken=4957174021fd8df0a8db824e4386d2781a4610a4b9fdb8757c46f8497ecc83f2&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/44f6d2eb-4446-4d4c-a853-8243d0a3a196?media_type=3&mediaToken=fdd2aad93af81a7399e701d2782a4e1481439fb48436ee445c2e85fd650b358b&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/a01c0230-b7bf-4770-905e-429996ef3881?media_type=3&mediaToken=ad0bd0c7001184ccda9673d9d4d1ea78d6a47ad2ad74241ebdc1497c0f925c04&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/fb531e54-9b4e-4986-9c34-67d051e6fbb6?media_type=3&mediaToken=56ef64346b5ba4ac1e70bacaaac4765b8d351519ab3cd2f0b565df5017e3a608&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/64b18107-4265-4459-b577-bb2371eca2cb?media_type=3&mediaToken=227edac1cb63bdd6765e1f6f36214012b0389794e22442714939d08e0386e103&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/5c7def86-e0fc-467d-81f5-4c3d272d5f75/f6830e01-3b53-4022-b2ed-93ed55d04431?media_type=3&mediaToken=4426e8ac8f5435d5e190dad916bc010d65560f78f306be45362a3637455e9305&region=us

Desarrollado por safetycu’ture

safetyculture.com

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

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

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

Almacenes limpios y ordenados.pdf

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

Sefialamientos restrictivos de la planta .pdf

Cuentan con registros de clientes y distribucién que permita
la rastreabilidad de los productos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los registros realizados a clientes y distribucién

2024-10-09 11-20.pdf

Cumple

Los productos 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)

Todo el producto terminado se en tarima y nada se pone en el suelo, se cuenta con suficientes tarimas para
tres producciones en serie.

Productos sobre tarimas.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
bitacoras de inspeccién de vehiculos

2024-10-09 14-01.pdf
2024-10-09 14-07.pdf

Cumple

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 productos

Las unidades vehiculares no pertenecen a Sillver Laboratorios pero si cumplen con las caracteristicas que se
requieren, se anexa evidencia fotografica

2024-10-09 14-19.pdf
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F. Destruccion de residuos 2 /2 (100%)

Conservan el manifiesto de entrega, transporte y recepcién
de residuos o producto no conforme destruidos durante por
lo menos 5 afos

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar manifiesto de
entrega, transporte y recepcién de residuos o producto no
conforme, asi como los certificados de destruccion

2024-10-09 14-53.pdf
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