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sefalados

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

Porfavor 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 muiltimedia o comentarios, dependiendo de
la respuesta seleccionada. SINO COMPLETAS LA PRGUNTA NO PODRAS AVANZAR A LA SIGUIENTE
ETAPA

Fecha de comienzo: 11/04/2023 12:33 PM CST
Nombre de quien realiza: ERIKA ALINNE SANTANDER
Nombre o cedula del responsable sanitario del ALFONSO ALEJANDRO MEDINA

establecimiento: ORDONEZ
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A. Sistema de Gestién de Calidad 100 %

Cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad y esta

documentado en el Manual de Calidad
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada e indice del

Manual de Calidad

2. Portada e indice de Manual de Calidad.pdf
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B. Control documental

Documentacioén Legal

Cuenta con licencia sanitaria o aviso de funcionamiento, de
acuerdo con el giro y lineas de distribucion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar fotografia de estos
documentos

3. Licencia Sanitaria Wermar Pharmaceuticals.pdf

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

4. Aviso de R.S Wermar Pharmaceuticals.pdf

Cuenta con certificado de Buenas Practicas de Fabricacién
NOTA:En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de este
documento
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98,53 %

92,86 %

Cumple

Cumple

Parcial

Se cuenta con Certificado con vigencia al 15 de marzo del 2021, y con solicitud de visita de

Verificacion para obtencion de GMP

5. Oficio de certificacion GMP 20-09-22.pdf

5.1 Solicitud de visita de verificacion para GMP.pdf

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

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

6. FEUM 13a ed caratula.pdf

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

documentos

7.0 CSF WERMAR.pdf

7.1 RFC Wermar.pdf

Cuentan con una relacién de insumos para la salud que se
comercializan o fabrican, indicando su registro sanitarioy la
vigencia de este

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la relacién actualizada.

8. Listado de insumos para la salud que se comercializan.pdf

30. Listado de productos registrados.pdf

Registros de transaccién de insumos para la salud (facturas de

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple
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compra o de venta) u otro documento que ampare la entrega
o recepcién del medicamento, en forma electrénica o en
cualquier otra

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

9. Factura de venta que ampara la entrega del medicamento (2).pdf

Documentacion Técnica

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

10. Caratula del plano de flujo de materiales y productos (2).pdf

10.1. Caratula del plano de flujo de personal (2).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 un PNO donde se observe su siguiente fecha
de actualizacién

11. Portada del procedimiento de ciclo documental.pdf

Se tiene el expediente maestro de fabricaciéon actualizado de
acuerdo a la normativa aplicable

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la portada del expediente maestro de fabricacién

12. Portada del expediente maestro de fabricacion.pdf

Existen especificaciones vigentes para el analisis de materias
primas, producto semiterminado, a granel y producto
terminado

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las especificaciones utilizadas
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100 %

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

13. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de materias primas.pdf

13.1. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de PIl.pdf

13.2. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de a granel.pdf

13.3. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de producto terminado.pdf

Se cuenta con certificados de andlisis para cada materia prima
y producto terminado

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de analisis

14. Certificado.pdf

Cumple
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Se cuenta con instrucciones de fabricacion y
acondicionamiento de los productos

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

Se anexa ejemplo de formato utilizado en los procedimientos de produccion y acondicionamiento

15. PA-ACO-165 PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO. pdf

15.1 PP-PR-052-1- PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION.pdf

Se realizan muestreos para el control de calidad del producto
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
de los muestreos realizados

Se anexa un extracto del procedimiento de produccion donde se puede observar las indicaciones
para la toma de muestra

16. Toma de muestra.pdf

Se implementan y mantienen las Buenas practicas de
documentacién

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

17. Portada del procedimiento de Buenas Practicas de documentacién.pdf

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

18.1 Ultimo servicio realizado de control de fauna nociva.pdf

18.Certificado de proveedor de Fauna nociva.pdf

Se realiza el Manejo de desviaciones y no conformidades
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de procedimiento de Manejo de desviaciones y no
conformidades

Cumple

19. Portada de procedimiento de Manejo de desviaciones y no conformidades.pdf

Para el surtido y la venta de insumos para la salud se aplica el
método de primeras salidas y primeras caducidades (PCPS), y
primeras entradas y primeras salidas (PEPS). Las excepciones
estan documentadas

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del uso de PCPS y de PEPS

Cumple

Las PEPS se controlan por medio del sistema SAP

20. Captura de pantalla de evidencia del uso de PCPS y de PEPS.docx.pdf

Se cuenta con registro de la limpieza, sanitizaciéon (cuando Cumple
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aplique) y el mantenimiento de las areas de fabricacién y el
laboratorio de control de calidad

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

21. Limpieza y sanitizacion de areas de fabricacién.pdf

22. LIMPIEZAS DEL LABORATORIO.pdf

23 Registro mantenimiento areas Calidad.pdf

23.1 Registro mantenimiento areas Fabricacion.pdf

Cuenta con registros de conocimiento de PNO’s a los

. Cumple
involucrados .

Adjunta lista de capacitacién

24. Lista de capacitacién de procedimiento de ciclo documental.pdf

Cuenta con programa y registro de capacitacion al personal
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del Programa de Capacitaciéon Anual y los registros de
capacitacion

Cumple

25. Programa de Capacitacién Anual y registro de capacitacion del curso de BPF.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 y contrato con proveedor de extintores

No se cuenta con contrato, ya que se selecciona al proveedor por licitacion

26. Listado de extintores contra incendios y evidencia de recarg.pdf

Todos los instrumentos utilizados para la fabricacién,
laboratorio de control y aseguramiento de calidad de los
productos cuentan con certificado de calibracién vigente
(termohigrémetros, balanzas analiticas, entre otros)

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los certificados de calibracién vigentes de los equipos

Cumple

Se adjunta programa de calibracién y dos informes de calibracién.

27. Programa de calibracion de instrumentos.pdf

27.1. Calibracion instrumento de CC.pdf

27.2. Calibracion de manometro de produccién.pdf

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

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

Cumple
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28. Evidencia de los ultimos registros de control de condiciones ambientales en CEDIS.pdf

Se cuenta con un programa de auditorias internas
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del Programa de auditorias internas vigente

29. programa de auditorias internas.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

30. Listado de productos registrados.pdf

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

31. Portada, indice y vigencia del Plan Maestro de Validacién.pdf

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

32. Portada del reporte de validacién del proceso 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

Se cuenta con los métodos analiticos no farmacopeicos
validados conforme a sus protocolos (indicado en la FEUM y
sus suplementos)

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los métodos validados

33. Listado métodos validados.pdf

Se cuenta con sistemas computacionales validados para la
informacién que impacta la calidad del producto o la
integridad de datos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de la validacién de los sistemas computacionales

34. Reporte de la validacion de los sistemas computacionales.pdf

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

Se adjunta portada de dos reporte de RAP

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

N/A

Cumple

Cumple

Cumple
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35. RAP.pdf

Se cumple con las Buenas Practicas de Laboratorio

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de capacitaciéon de Buenas practicas de Laboratorio

36. Cursos 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.

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de su
certificado

Powered by SefetyCulture

Cumple

Cumple

37. Certificado de Buenas Practicas de Fabricacién vigente de maquilador Medix.pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del anuncio

Cumple

38. Fotografia del anuncio de Responsable Sanitario y giro de empresa..pdf
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C. Instalaciones y equipo 100 %

La planta de fabricacién es independiente de cualquier otro
giro, razén social o casa habitacion. En caso de encontrarse en
el mismo predio, no estan comunicados por puertas, ventanas
y/o pasillos

Cumple

La planta esta ubicada en un solo predio y es de giro exclusivo con direccién Calle Enrique
Gonzalez Martinez No. 200 Santa Maria la Ribera, Cuauhtemoc CP 06400 CDMX

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

39. Fotografia de evidencia del acabado sanitiario en pisos.pdf

La instalacién eléctrica esta oculta o protegida
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia Cumple
fotografica de la instalacion eléctrica

40. FOTOGRAFIA DE EVIDENCIA FOTOGRAFICA DE QUE LA INSTALACION ELECTRICA ESTA OCULTA O
PROTEGIDA.pdf

Cuentan con programa y registros del mantenimiento para
instalaciones y edificios, que prevenga riesgo a la calidad del
producto Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar programa de
mantenimiento autorizado y vigente

41. Programa de mantenimiento de instalaciones.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 fabricaciéon y almacenamiento de
los insumos para la salud limpias

42.Fotografia de la identificacion de dreas de fabricacion y de evidencia que se encuentren limpias.pdf

43. Identificacién de areas de almaceny de evidencia.pdf

Las areas de fabricacién contemplan cuartos para el acceso de
personal y cambio de ropa de acuerdo a su clasificacion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica de los vestidores asignados

Cumple

44, Fotografia de los vestidores caballeros y damas produccién.pdf

Se cuenta con areas separadas para cada uno de los procesos
de fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la separacién de areas

Cumple
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45. Fotografia de evidencia de separacién de areas produccion.pdf

Las areas, equipos de fabricacién y procesos cuentan con los
sistemas criticos requeridos: HVAC, agua y sistemas de
soporte Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de los sistemas criticos

46. Programa de Sistemas criticos.pdf

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

47. sistemas de extracciéon y coleccién de polvos.pdf

Las operaciones criticas para la fabricacion de estériles se
realizan en areas separadas y controladas

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
de las areas independientes

N/A

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

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

Cumple

48. Evidencia fotografica de la esclusa de produccién.pdf

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

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

Cumple

49. Evidencia fotografica del drea de productos devueltos.pdf

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

50. Evidencia fotografica del area de productos rechazados.pdf

La compaiiia cuenta con servicios sanitarios aseados,
ventilados y en nimero suficiente para la plantilla del
personal e independientes de las areas de fabricacion y
almacenamiento Cumple
NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
fotografica de la ubicacion de los sanitarios y sus registros de
limpieza

51. Evidencia fotografica de la ubicacién de los sanitarios y sus registros de limpieza.pdf
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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 fabricaciéony
almacenamiento de insumos para la salud.

52. Tarimas y el mobiliario utilizado..pdf

El drea 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

53. Medidas de seqguridad en almacén CEDIS.pdf

Los medicamentos y demas insumos para la salud caducos y
préoximos 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 insumos caducos se resguardan dentro del area de Rechazo.

54. Area de productos caducos.pdf

Se cuenta con un area de pesado de materias primas
separadas y disefladas para este fin

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de pesado

55. Area de pesado.pdf

Se cuenta con un area de cuarentena para los medicamentos
que no han sido liberados por el Responsable Sanitario para su

venta o distribucion

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del area

de productos en cuarentena

56. Area de productos en cuarentena CEDIS.pdf

EL equipo de fabricacion esta disefiado y localizado para el uso

propuesto y evita riesgos de contaminacién
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
equipos utilizados en la fabricacién

57. Equipos Mezclador V, Cosmec, Fette.pdf

Se cuenta con un area para resguardo de accesorios del
equipo de fabricacién

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de resguardo de accesorios

58. Resguardo de accesorios.pdf

SafetyCulture

Powered by

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple



https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/ca605209-d7f7-4478-a781-2a3c1420da4b?media_type=3&mediaToken=0bf242a6116985ca0b0489d4f3ffe23d29a4b39e44845de42c0fad4e2797fe8a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/37f74c7a-6ccf-44ae-ba85-de411d0dc6d2?media_type=3&mediaToken=7365584b4ef384cdac6468145285add2a026a24b243d4bc712649196c40b79e0&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/a80db338-3fa0-4711-95ef-224f84e0940c?media_type=3&mediaToken=533d6d9173f450fde47c7948725cb25effa685cf4d322a29ba1f2dd68f4a37d1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/cd4dc959-7a6f-41c0-9a81-5a68b10e9d11?media_type=3&mediaToken=b3ce97ca7cd2f7569df2fad79da2355df19be2569fdcf6bc5db6427cd17068aa&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/92ed8180-00ab-46f9-bcdf-0c326cdcc38d?media_type=3&mediaToken=1e92f66bdf98fe9b64c7587214da00f1ce6947693572d99ab850ab933cde67f3&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/d2d57312-230e-4413-887d-86f2ab74965f?media_type=3&mediaToken=f8bbf66b24c179e0e61142d722b12e0a765c4d9d000681331e739d02fbaf5f53&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/35fc468f-f51a-4add-b7ad-907d7e02f4d8?media_type=3&mediaToken=a4bc959ba36a1997fbdf0b02e21922a6c82dd44a5362e7803445ff4812b30852&region=us
https://safetyculture.com/report-recipient

Powered by SefetyCulture

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

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

Cumple

59. Evidencia fotografica de las dreas de recepcién y embarque donde se observe que estdn separadas e
identificadas.docx.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

60. Extintores en almacén.pdf

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

61. Evidencia fotografica del area de comedor.pdf

El servicio médico y el area de mantenimiento estan
separados fisicamente de las areas de fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del area
de mantenimiento y de servicio médico

Cumple

62.Area de mantenimiento y de servicio médico.pdf

Se cuenta con un area de resguardo de muestras de retencion
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia Cumple
fotografica del area de resguardo de muestras de retencion

63. Area de resguardo de muestras de retencién.pdf

Se impide el acceso no autorizado a las areas restringidas,
mediante un control adecuado y los visitantes estan
acompanados 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

64. P-FA-010-C INGRESO PROD Y ACONDI.pdf

64.1 Personal externo en CEDIS P-CDS-002-C.pdf

Se cuenta con sistemas criticos calificados (HVAC y agua) de
acuerdo a la FEUM

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Portadas, dictamen Cumple
u hoja de firmas de aprobacion de las calificaciones de
sistemas criticos donde se muestre la vigencia.

65. Reporte de calificacion HVAC y Agua.pdf

El area de control de calidad esta separada fisicamente de las

< . o R Cumple
areas de producciéon y almacenamiento
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NOTA: En caso de cumplimiento evidencia fotografica del
laboratorio de control de calidad

66. LABORATORIO DE CONTROL DE CALIDAD.pdf

Se cuenta con un area dentro del laboratorio destinada para
el anadlisis de las muestras

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del area de analisis de muestras

Cumple

66.1 Area de analisis de muestras.pdf

Cuenta con instalaciones, equipos y servicios calificados Cumple

Se cuenta con la calificacidn de equipos de area de fabricacién y laboratorio, asi como de las
instalaciones, los sistemas como son HVAC, agua se encuentra calificado, en otra respuesta se
adjunté la evidencia.

Cuentan con monitoreos ambientales de las dreas de

fabricacion

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar Monitoreo
microbiolégico ambiental mas actual de un area de

fabricacion

67. Monitoreo microbioldgico ambiental.pdf
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D. Personal

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

Powered by SefetyCulture

100 %

Cumple

Se adjunta la lista de rubricas y firmas donde se observa al operador I. Galvan el cual firmo en el

procedimiento de produccién.

68. Pagina de un procedimiento de producto (arranque o limpieza).pdf

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

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
calificacion del personal

69. Calificacién de personal.pdf

Existe una lista de firmas del personal involucrado en la
fabricacion de los medicamentos en todas sus etapas
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar ejemplo de
evidencia de descripcion de puesto autorizado y vigente

70. DP-RH-038-E.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 ejemplo de
evidencia de calificacién del personal mas actual

69. Calificacién de 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 descripcidon de puesto autorizado y vigente

70. DP-RH-038-E.pdf

El responsable sanitario cumple con lo establecido en la ley
general de salud

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia adjuntar
titulo y cedula

1. Cedula AMO.pdf

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

72. Organigrama de Produccién.pdf

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

Cumple

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

73. Auxiliar RS Planta y CEDIS.pdf

El personal cuenta con examenes médicos periédicos y desde
su ingreso

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia
del dltimo examen médico realizado al personal

74. Evidencia del Gltimo examen médico realizado al personal.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

64. P-FA-010-C INGRESO PROD Y ACONDL.pdf

Powered by SefetyCulture

Cumple

Cumple

Cumple


https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/612facae-f3cb-4045-8f4d-d1710852add7?media_type=3&mediaToken=1d2c22356b81c932a7da0c18a007f3cceed1a516b12ca4def65422b14e0b1134&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/57f20232-336b-4971-9571-b92bf2aca9c7?media_type=3&mediaToken=7cd72f52103cc521321ec5b289f616ba9459e864fa4d521d64bf49d0a98b7a38&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_ab5bc32dbe7e414bb655d4bf0d8325bd/3f6cdf2e-56c5-4385-97f2-55408b2855f3?media_type=3&mediaToken=8807e303e77f19d8c1f11a1d433a1280c18d3e94e0c634fe73e9ce928ff29f2c&region=us
https://safetyculture.com/report-recipient

E. Almacenamiento y transporte

Las areas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden

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

75. Evidencia fotografica del almacén CEDIS.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 o parcial adjuntar evidencia la
sefalizacion utilizada

76. Senalamiento de prohibido tomar alimentos .pdf

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

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

Powered by SefetyCulture

100 %

Cumple

Cumple

Cumple

77. registros realizados a clientes y distribucidon que permita la rastreabilidad.pdf

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)

Se adjunta evidencia sobre como se almacenan los insumos

78.Evidencia fotografica del del acomodo de productos en tarimas .pdf

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

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

79. Evidencia de inspeccién de vehiculos.pdf

Los medios de transporte son construidos con materiales
resistentes a la corrosion, lisos, impermeables, no téxicos y de
facil limpieza

NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotografica del exterior e interior de un vehiculo utilizado
para el transporte de insumos para la salud

80. Vehiculo utilizado para el transporte de insumos para la salud.pdf

Cumple

Cumple

Cumple
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F. Destruccion de los insumos para la salud caducos o
deteriorados

100 %

Conservan el manifiesto de entrega, transporte y recepcién de

residuos peligrosos de los productos destruidos durante por lo
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar manifiesto de
entrega, transporte y recepcion de residuos peligrosos, asi

como los certificados de destruccion

81.1 Manifiestos de residuos peligrosos 2023.pdf
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G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia 100 %

Se cuenta con registro y se conservan los comprobantes de

envio de las notificaciones de sospechas de reacciones

adversas e incidentes a los insumos para la salud que hayan
sido hechas de sus conocimientos

NOTA: En caso de cumplimiento o parcial adjuntar evidencia

de los registros o notificaciones

Se presenta la base de datos que contiene el registro de las notificaciones/ reportes espontaneos
que se reciben en la Unidad de Farmacovigilancia. El registro en esta base de datos se realiza una
vez que se ha evaluado la informacion del reporte y después de haber realizado el envio de la
notificacion al Centro Nacional de Farmacovigilancia.

83. Evidencia de registros de SRAM.pdf

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

Farmacovigilancia cumole
NOTA: En caso de cumplimiento proporcionar los datos de P

contacto de la persona encargada del area de
Farmacovigilancia y Tecnovigilancia

83. RESPONSABLEUFV (1).pdf
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Resumen de archivos multimedia

2. Portada e indice de Manual de Calidad.pdf

3. Licencia Sanitaria Wermar Pharmaceuticals.pdf

4. Aviso de R.S Wermar Pharmaceuticals.pdf

5. Oficio de certificacion GMP 20-09-22.pdf

5.1 Solicitud de visita de verificacion para GMP.pdf

6. FEUM 13a ed caratula.pdf
7.0 CSF WERMAR.pdf

7.1 RFC Wermar.pdf

8. Listado de insumos para la salud que se comercializan.pdf

30. Listado de productos registrados.pdf

9. Factura de venta que ampara la entrega del medicamento (2).pdf

10. Caratula del plano de flujo de materiales y productos (2).pdf

10.1. Caratula del plano de flujo de personal (2).pdf

11. Portada del procedimiento de ciclo documental.pdf

12. Portada del expediente maestro de fabricacion.pdf

13. Portada de especificaciones vigentes para el analisis de materias primas.pdf

13.1. Portada de especificaciones vigentes para el analisis de PI.pdf

13.2. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de a granel.pdf

13.3. Portada de especificaciones vigentes para el andlisis de producto terminado.pdf

14. Certificado.pdf
15. PA-ACO-165 PROCEDIMIENTO DE ACONDICIONAMIENTO.pdf
15.1 PP-PR-052-1- PROCEDIMIENTO DE PRODUCCION.pdf

16. Toma de muestra.pdf

17. Portada del procedimiento de Buenas Practicas de documentacién.pdf

18.1 Ultimo servicio realizado de control de fauna nociva.pdf

18.Certificado de proveedor de Fauna nociva.pdf

19. Portada de procedimiento de Manejo de desviaciones y no conformidades.pdf

20. Captura de pantalla de evidencia del uso de PCPS y de PEPS.docx.pdf

21. Limpieza y sanitizacién de areas de fabricacién.pdf

22. LIMPIEZAS DEL LABORATORIO.pdf

23 Registro mantenimiento areas Calidad.pdf

23.1 Registro mantenimiento areas Fabricacion.pdf

24. Lista de capacitacion de procedimiento de ciclo documental.pdf

25. Programa de Capacitacién Anual y registro de capacitacion del curso de BPF.pdf

26. Listado de extintores contra incendios y evidencia de recarg.pdf

27. Programa de calibracion de instrumentos.pdf

27.1. Calibracion instrumento de CC.pdf
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