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P.D. MEDICAMENTOS - Moedano's OTC

Completada

Puntuaci

6n 92 /92 (100%) Elementos sefalados 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: 05/03/2024 2:06 PM -06
26/02/2024 11:43 AM Iniciado por Guadalupe Maas

Selecciona el nombre de tu empresa: Moedano's OTC

Nombre de quien realiza: Alicia Betzabé Palma Chévez

Inicié Guadalupe Maas

Nombre o cedula del responsable sanitario del

.. 5879015
establecimiento:
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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

Portada Manual de Calidad.pdf

2/2(100%)
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B. Control documental 34 /34 (100%)

Documentacion Legal 10/ 10 (100%)

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de estos
documentos

Cumple

Mod_AvFuncion_Tultitlan_Cosmeticos_21-12-2023.pdf
Mod_AvFuncion_Tultitlan_Insumos_21-12-23.pdf

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

Mod_AvFuncion_Tultitlan_Insumos_21-12-23.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento y su niimero de folio

Cumple

Foto 1 Foto 2

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

02.01 CSF Moedanos.pdf

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

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

factura.pdf

Documentacién Técnica 24/ 24 (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 dos PNO

PNO-CAL-001.pdf
PNO-ALM-004.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

Foto 3

Catalogo de firmas.pdf
Lista de asistencia_0001-2.pdf
PNO-CAL-003 Buenas Practicas de Documentacion.pdf

Evaluacion de capacitacion BPD.pdf

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

Licencia Sanitaria Rentokil.pdf

Constancia de ServicioFeb-2024 (fauna nociva).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

19 PNO-CAL-019.1 Manejo de desviaciones y no conformidadesOK.pdf

Desviacion 01-2024 Con evidencia.pdf
Desviacién 01-2023.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

8 PNO-ALM-008.1 Control de existencias de insumos para la saludOK_removed.pdf

10 PNO-VTA-010.1 Venta y suministro de insumos para la saludOK_removed.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros mas recientes de limpieza y mantenimiento de
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almacén

Mantenimiento Instalaciones.pdf

Limpieza Bafios.pdf

Limpieza Comedor.pdf
CHECK LIST DE LIMPIEZA DE ALMACEN_0001.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
capacitaciones

Cumple

Lista de asistencia_0001.pdf

Evaluacion de capacitacion.pdf

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

PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION 2024 0001.pdf
Lista de asistencia_0001.pdf

Evaluacion de capacitacion.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
listado de extintores y contrato de servicio con proveedor

Cumple

Layout ubicacion de extintores.pdf

Carta Responsiva 2024 Extintores_Cedis Tultitlan.pdf

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

EL2301002771.pdf

THR 230289429.pdf

THR 230289555.pdf

Programa de calibracién 2024.pdf

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

Registro Temperatura y Humedad Febrero.pdf

Registro de temperatura y humedad Marzo _0001.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)

Se esta programando una auditoria interna. Lo que incluimos es una Inspeccién que realizamos de manera
periddica al Almacén, la cual se realiza para ver el cumplimiento regulatorio y de calidad; asi mismo adjunto
el Plan de Auditoria que se estara programando para el mes de abril. La cual se adjunta como soporte.

PRG-CAL-002 Programa anual de auditoria interna.pdf

Plan de auditoria interna.pdf
Revision_0001.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

Estamos rentando ubicaciones con un proveedor logistico en el cual compartimos almacén con Calorex y un
cliente de celulares.

Lay out bodega 2.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica de las instalaciones.

Foto 7

Foto 5

La instalacion eléctrica esta oculta o protegida
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
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.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotograéfica de las dreas de almacenamiento de los insumos
para la salud.

Foto 10 Foto 11 Foto 12 Foto 13 oto 14
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Foto 15 Foto 16 Foto 17 Foto 18 Foto 19 Foto 20
El area para productos devueltos es exclusiva y esta
separada de las areas de producto de surtido Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotogréfica del area de productos devueltos

Pronuer 0 Ao
PARK 1 VenTA

DEVOLIAIONES

Foto 21

Existe un area exclusiva para productos rechazados

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia Cumple
fotografica del area de productos rechazados

Foto 22

El almacén cuenta con servicios sanitarios independientes

del almacén, aseados, ventilados y en niimero suficiente

para la plantilla del personal Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las

areas mencionadas.

Foto 23 Foto 24 Foto 25 Foto 26 Foto 27 Foto 28

El almacén tiene tarimas y mobiliario adecuado para el

almacenamiento ordenado de los insumos para la salud en

cantidad y tipo suficiente para el volumen de los productos Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia

fotografica de tarimas y mobiliario utilizado para el

almacenamiento de insumos para la salud.

Foto 29 Foto 30 Foto 31 Foto 32 Foto 33 Foto 34
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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 proteccién
utilizadas en almacén

Foto 35

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 evidencia fotografica del
area de productos caducados

Fhooin No hery
PARA LA VeNTA

DEOLUINES

Foto 39

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

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

Foto 42 Foto 43 Foto 44 Foto 45

Foto 46 Foto 47

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.

Existen varios Extintores en el almacen.

Foto 48 Foto 49 Foto 50 Foto 51 Foto 52
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Area designada como comedor independiente de las areas
de almacenamiento, aseada; y no se permite el
almacenamiento por mas de 12 horas ningtin alimento
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de comedor

Foto 53 Foto 54

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.

Foto 55 tho 56 Foto 57 Foto 58 Foto 59 Foto 60

17 PNO-CAL-017.1 Medidas de higiene y seguridad ocupacionalOK_Pag3.pdf
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D. Personal

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

Organigrama NOV 2023.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

1.1 Calificacion del personal.pdf

1.2 Calificacion del personal.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

DESCRIPCION DE PUESTO RESPONSABLE SANITARIO.pdf

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

9.1 CEDULA PROF_ABPC.pdf
9.1 TITULO PROFESIONAL_ABPC.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 asignacion auxiliar RSfeb24.pdf

10/10 (100%)

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 61

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de limpieza de almacén

CHECK LIST DE LIMPIEZA DE ALMACEN_0001.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
sefalizaciénes utilizada en almacén

Foto 62 Foto 63 Foto 64 - Foto 65
4 PNO-ALM-004.1 BPDA pag4.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

Foto 66 Foto 67 Foto 68 Foto 69

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

13/37
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Foto 70 Foto 71 Fot 72 Foto 7'3 Foto 74
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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)

Validacién del Sistema Computarizado.pdf

2/2(100%)
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H. Transporte 4/4(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 para el transporte de
insumos para la salud y certificado de fumigaciéon

Revision de Unidades de transporte-15.pdf

Revision de Unidades para Carga.pdf

Certificados de Fumigacion de Unidades.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

Foto 75 Foto 76 Foto 77
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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 destruccion.

MANIFIESTO FISCAL.pdf

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

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 los registros y comprobantes
de las dltimas notificaciones de sospechas

Hasta la fecha no hemos tenido notificaciones de sospechas de reacciones adversas.

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
notificacién por parte del CNFV y proporcionar los datos de
contacto de la persona encargada del area de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia
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Foto 25 Foto 26

Foto 27 Foto 28
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Foto 53 Foto 54

Foto 55 Foto 56
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File summary

Portada Manual de Calidad.pdf
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Mod_AvFuncion_Tultitldan_Cosmeticos 21-12-2023.pdf
Mod_AvFuncion_Tultitldan_Insumos_21-12-23.pdf
Mod_AvFuncion Tultitldn_Insumos 21-12-23.pdf
02.01 CSF Moedanos.pdf

factura.pdf

PNO-CAL-001.pdf

PNO-ALM-004.pdf

Catalogo de firmas.pdf
Lista de asistencia_0001-2.pdf

PNO-CAL-003_Buenas Practicas de Documentacion.pdf
Evaluacion de capacitacion BPD.pdf

Licencia Sanitaria Rentokil.pdf

Constancia de ServicioFeb-2024 (fauna nociva).pdf

19 PNO-CAL-019.1 Manejo de desviaciones y no conformidadesOK.pdf

Desviacion 01-2024 Con evidencia.pdf

Desviacion 01-2023.pdf

8 PNO-ALM-008.1 Control de existencias de insumos para la saludOK_removed.pdf
10 PNO-VTA-010.1 Venta y suministro de insumos para la saludOK_removed.pdf
Mantenimiento Instalaciones.pdf

Limpieza Bafios.pdf
Limpieza Comedor.pdf

CHECK LIST DE LIMPIEZA DE ALMACEN_0001.pdf
Lista de asistencia_0001.pdf

Evaluacion de capacitacion.pdf
PROGRAMA ANUAL DE CAPACITACION 2024 0001.pdf

Lista de asistencia_0001.pdf
Evaluacion de capacitacion.pdf

Layout ubicacion de extintores.pdf
Carta Responsiva 2024 Extintores_Cedis Tultitlan.pdf

EL2301002771.pdf
THR 230289429.pdf

THR 230289555.pdf

Programa de calibracién 2024.pdf

Registro Temperatura y Humedad Febrero.pdf

Registro de temperatura y humedad Marzo 0001.pdf
PRG-CAL-002 Programa anual de auditoria interna.pdf
Plan de auditoria interna.pdf

Revision_0001.pdf

Lay out bodega 2.pdf

17 PNO-CAL-017.1 Medidas de higiene y seguridad ocupacionalOK_Pag3.pdf
Organigrama NOV 2023.pdf

1.1 Calificacion del personal.pdf

1.2 Calificacion del personal.pdf

DESCRIPCION DE PUESTO RESPONSABLE SANITARIO.pdf
9.1 CEDULA PROF _ABPC.pdf

9.1 TITULO PROFESIONAL ABPC.PDF

Carta asignacidn auxiliar RSfeb24.pdf

CHECK LIST DE LIMPIEZA DE ALMACEN_0001.pdf
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