
AUDITORÍA PROVEEDORES DISTRIBUIDORES
Completada

Puntuación 100 % Elementos
señalados 0 Acciones 0

Site conducted Procter & Gamble

Estimado proveedor, a continuación, podrás contestar la lista de verificación diseñada
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: 02/05/2023 10:53 AM CST

Nombre de quien realiza: Ariadna Gabriela Avilés
Trujeque

Nombre o cedula del responsable sanitario del
establecimiento:

Ariadna Gabriela Avilés
Trujeque
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1.A.SistemadeGestióndeCalidad-100�%

A. Sistema de Gestión de Calidad 100 %  

Cuenta con un sistema de gestión de Calidad y está
documentado en el Manual de Calidad
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar portada e índice del
Manual de Calidad

Cumple

Foto 1
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2.B.Controldocumental-100�%

B. Control documental 100 %  
2.1.DocumentaciónLegal-100�%

Documentación Legal 100 %  

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

Cumple

Foto 2

 

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

Cumple

Foto 3

 

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

Cumple

Foto 4

 

Alta en la Secretaria de Hacienda y Crédito Público (SHCP), así
como el Registro Federal de Contribuyentes (RFC) actualizados
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica de estos documentos

Cumple

LE 2378 Constancia fiscal 24042023.pdf

Facturas con comprobantes de la adquisición de los productos
comercializados para la salud
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
facturas con sus comprobantes

Cumple

Se adjunta un ejemplo de una factura, favor de tratar esta información como confidencial y no
distribuir.

Ejemplo factura.pdf
2.2.DocumentaciónTécnica-100�%
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Documentación Técnica 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

Cumple

Foto 5 Foto 6

 

Se implementan y mantienen las Buenas prácticas de
documentación
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de la
implementación de las Buenas Prácticas de Documentación

Cumple

Foto 7

 

Existe una Prevención y Control de fauna nociva
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar certificación de
proveedor y la evidencia de servicios realizados

Cumple

Foto 8

 

Tendencias Fumyca Febrero P&G SMO DC.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 conformidades
y el registro de las NC que se hayan levantado

Cumple

Foto 9 Foto 10 Foto 11

 

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

Cumple
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fotográfica de la aplicación del método

Foto 12

 

Se cuenta con registro de la limpieza y el mantenimiento del
almacén
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros más recientes de limpieza y mantenimiento de
almacén

Cumple

Para Sodexo aún no se cuentan con los reportes de abril, ya que acaba de finalizar el mes y tienen
los primeros 5 días del mes para compartir.7

Programa de Limpieza Marzo Sodexo.pdf

Formatos de Limpieza Abril 23 (002).pdf

Cuenta con registros de conocimiento de PNO´s a los
involucrados
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de
capacitaciones

Cumple

Foto 13 Foto 14

 

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

Cumple

03 Capability Matrix - SOPs.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

El contrato es un documento confidencial, se anexa checklist de extintores realizado por nuestro
proveedor autorizado.

Foto 15 Foto 16 Foto 17 Foto 18 Foto 19 Foto 20
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Foto 21 Foto 22 Foto 23 Foto 24

 

Todos los termómetros y termohigrómetros con certificado de
calibración vigente emitidos por terceros acreditados por la
EMA
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
certificados de calibración vigentes

Cumple

038660 CCM0832T2022.pdf

038806 CCM0836T2022.pdf

Se mantiene un Control de temperatura y humedad relativa
de las áreas de almacenamiento
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de temperatura y humedad de las áreas de
almacenamiento

Cumple

Temperatura 18 Abril-03 de Mayo.pdf

Humedad 18 de abril 03 de mayo.pdf

Se cuenta con un programa de auditorías internas
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia del
programa de auditorías internas (auto inspecciones)

Cumple

El Centro de Distribución San Martín Obispo es operado por DHL, por lo que se utiliza su sistema
de calidad, dado lo anterior es que el programa de auditorías se alinea a este.

Programa de Auditorías.pdf

www.safetyculture.com/report-recipients?utm_source=report_pdf

https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/54126d7a-ac30-49ee-b2ba-dc4670dde1c2?media_type=3&mediaToken=6121ce224bec8bd5a907832172fe6ef16ad27ffda35586e7f1c7ace5496ac2ae&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/d6ce29da-72fc-482d-86f6-1bc9629c9c1b?media_type=3&mediaToken=ac5f5ed180ad5164751b7eb2a54d77d87f02d411bbd0e05166b371f1fb3c44d1&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/58ddbaa8-cc13-47ab-9c17-b7b1cdd4743c?media_type=3&mediaToken=3a0dbdbf5f8f197e383a3531ad40a8b0996710e06be1396fb18c58e10ddb62cf&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/22a5c37e-8662-4c3a-8ded-93c65216e470?media_type=3&mediaToken=71fc54d1f135c9c234074299a4d00f621810a3b3c0bc7ad08545da386dd1550a&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/511290fa-eca7-4912-b850-ea4a92d8ddf4?media_type=3&mediaToken=7bf7e68f39d9d1abc92baa1545ec360fd0a6a444e5173bcfa51edb4ca44e0879&region=us


3.C.Instalacionesyequipo-100�%

C. Instalaciones y equipo 100 %  

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

Cumple

El Centro de Distribución San Martín Obispo es independiente de otro giro, empresa o casa
habitación.

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

Cumple

Actualmente las paredes del Centro de Distribución son lisas, están forradas de lámina todas las
paredes interiores del almacén para evitar la acumulación de polvo entre la estructura del edificio y
la lámina del muro exterior. El piso también es liso y forma parte del programa de mantenimiento
para evitar formación de baches o hendiduras. El techo es de lámina y de igual forma es parte del
programa de mantenimiento para evitar goteras o contaminación externa.

Foto 25 Foto 26

 

La instalación eléctrica está oculta o protegida
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
instalaciones eléctricas

Cumple

Foto 27

 

Las áreas para almacenamiento de los insumos para la salud
se encuentran debidamente identificadas y en condiciones
adecuadas de limpieza y mantenimiento (libres de basura y
polvo) Racks separados 20 cm del piso, paredes y del techo.
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia
fotográfica de las áreas de fabricación y almacenamiento de
los insumos para la salud

Cumple

Foto 28 Foto 29 Foto 30 Foto 31

 

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

CRyD: Centro de Rehusados y Devoluciones.

Foto 32

 

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

Cumple

CRyD: Centro de Rehusados y Devoluciones.

Foto 33

 

El almacén cuenta con servicios sanitarios independientes del
almacén, aseados, ventilados y en número suficiente para la
plantilla del personal
NOTA: Em caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
áreas mencionadas

Cumple

Los sanitarios se encuentran fuera del área de almacén y son suficientes para el personal actual.

Foto 34

 

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
fotográfica de tarimas y mobiliario utilizado para fabricación
y almacenamiento de insumos para la salud

Cumple

Producto en tarimas CHEP, mismas que se encuentran dentro del estándar de aceptabilidad.

Foto 35

 

El área de almacenamiento cuenta con las medidas de Cumple
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seguridad que correspondan al tipo y volumen de los
productos
NOTA: Adjuntar evidencia de las medidas de protección
utilizadas en almacén

Se cuenta con guardas tipo "portería", así como topes en los racks para evitar golpes en el
producto.

Foto 36 Foto 37

 

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

Cumple

Todo el producto que está cerca a su fecha de expiración es retenido en sistema, de igual forma se
transfiere al área de rechazos junto con el producto no conforme proveniente de rechazos y
devoluciones.

Foto 38

 

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

Cumple

Foto 39

 

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

Cumple

Foto 40
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Se tienen extintores suficientes y se tiene libre acceso a ellos Cumple

Se cuenta con un proveedor externo que labora diariamente en las instalaciones para asegurar el
sistema de protección contra incendios, mismo que abarca que se cuente con suficientes
extintores en buen estado y vigentes.

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

Cumple

Foto 41

 

Se impide el acceso no autorizado a las áreas restringidas,
mediante un control adecuado y los visitantes están
acompañados por personal autorizado en todo momento
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar el registro más
actual de ingreso al área de fabricación y almacén

Cumple

Registro de accesos.pdf
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4.D.Personal-100�%

D. Personal 100 %  

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

Cumple

Organigrama SMO DC 2023.pdf

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

Cumple

Foto 42

 

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

Cumple

PD_Auxiliar Sanitario_Role Description.pdf

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

Cumple

Liga al Título Profesional: https://certificados.tec.mx/certificate/f9eaaf23bfe55a23ac08a54faffd7936

Cédula Profesional Ariadna Avilés.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 designación de
auxiliar responsable firmado por el Responsable sanitario, que
se encuentre vigente y se observen sus funciones

N/A

Actualmente se tiene vacante la posición de Auxiliar de Responsable Sanitario, quedará cubierta en
Junio 2023.
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5.E.Almacenamientoytransporte-100�%

E. Almacenamiento y transporte 100 %  

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

Cumple

Foto 43

 

Las áreas de almacenamiento se encuentran limpias y en
orden
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los
registros de limpieza de almacén

Cumple

Formatos de Limpieza Abril 23 (002).pdf

Programa de Limpieza Marzo Sodexo.pdf

En áreas de almacenamiento están prohibidos los alimentos,
las bebidas, el tabaco y los medicamentos para uso privado
del personal
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
señalizaciónes utilizada en almacén

Cumple

De manera visual no se tienen letreros que prohiban los alimentos, las bebidas, el tabaco y los
medicamentos para uso privado del personal, sin embargo todo el persona que ingresa al almacén
pasa por un filtro de revisión (cacheo) en el que se garantiza que no se ingrese algo ajeno a la
operación.

Foto 44

 

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

Cumple

Se adjuntan ejercicios de rastreabilidad, donde al final, se ve el listado de clientes al que se le
mandó el código en cuestión. El listado maestro de clientes es un registro confidencial.

Reporte de rastreo 80357697 SEDALMERCK BOX W 40 TAB M27316.pdf

Los insumos se encuentran almacenados sobre tarimas (no
almacenados directamente sobre el suelo)
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de los

Cumple

www.safetyculture.com/report-recipients?utm_source=report_pdf

https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/574b9054-21c3-4acc-b1f7-5e6d7a3a0edd?media_type=3&mediaToken=e5d0d1f03414c3bae033b1b36b84c7fe3ac507543c5b5f38ace2e511560b98c2&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/d7a666a6-e3aa-4a8b-870e-00633e881544?media_type=3&mediaToken=92f1ae04ce3c7b95787f09995e11b4dcc7285588bf11b69bccd56e4e0b8296af&region=us
https://api.safetyculture.com/exports/attachments/v1/audit_b13e42d5157d4b448b0c9baa886394dd/ae89a5c8-12b4-4d7d-baf0-e53a2cfcc28d?media_type=3&mediaToken=1af25702fcf7a03c81aa41ef284457c52574db8f9504cd366b9292d0e53ec52c&region=us


productos acomodados sobre tarimas

Foto 45
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6.I.Sistemascomputacionales-100�%

I. Sistemas computacionales 100 %  

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 validación del sistema (portada, conclusiones,
recuadro de firmas)

Cumple

Harninization Validation Event Protocol Mzo23 final-1 (1).pdf

Harmonization Validation Event Report Mzo23 final__1 (1).pdf
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7.H.Transporte-100�%

H. Transporte 100 %  

Los vehículos de transporte son inspeccionados antes de
cargar los productos, asegurándose que se encuentran en
óptimas condiciones sanitarias, libres de hoyos y posibles
contaminaciones
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar evidencia de las
inspecciones realizadas al vehículo para el transporte de
insumos para la salud

Cumple

Foto 46

 

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

Cumple

Foto 47
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8.F.Destruccióndelosinsumosparalasaludcaducosodeteriodados-100�%

F. Destrucción de los insumos para la salud caducos o
deteriodados 100 %  

Conservan el manifiesto de entrega, transporte y recepción de
residuos peligrosos de los productos destruidos durante por lo
menos 05 años
NOTA: En caso de cumplimiento adjuntar ultimo manifiesto de
destrucción de insumos para la salud

Cumple

Manifiesto destrucción abril.pdf
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9.G.Farmacovigilanciaytecnovigilancia

G. Farmacovigilancia y tecnovigilancia    

Tienen registro y conservan los comprobantes de envío de las
notificaciones de sospechas de reacciones adversas e
incidentes a los insumos para la salud que hayan sido hechas
de sus conocimientos
NOTA: Adjuntar evidencia de los registros y comprobantes de
las últimas notificaciones de sospechas

N/A

De acuerdo a las atribuciones de los titulares de registro sanitario, es responsabilidad de P&G
Manufacturing con sede en Naucalpan, que es responsable de garantizar que las actividades FV y
TV se lleven da cabo en apego a la NOM 220. Por lo tanto, es un requerimiento que no aplica al
Centro de Distribución.

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

N/A

De acuerdo a las atribuciones de los titulares de registro sanitario, es responsabilidad de P&G
Manufacturing con sede en Naucalpan, que es responsable de garantizar que las actividades FV y
TV se lleven da cabo en apego a la NOM 220. Por lo tanto, es un requerimiento que no aplica al
Centro de Distribución.
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Resumen de archivos multimedia
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Foto 47

LE 2378 Constancia fiscal 24042023.pdf
Ejemplo factura.pdf
Tendencias Fumyca Febrero P&G SMO DC.pdf
Programa de Limpieza Marzo Sodexo.pdf
Formatos de Limpieza Abril 23 (002).pdf
03 Capability Matrix - SOPs.pdf
038660 CCM0832T2022.pdf
038806 CCM0836T2022.pdf
Temperatura 18 Abril-03 de Mayo.pdf
Humedad 18 de abril 03 de mayo.pdf
Programa de Auditorías.pdf
Registro de accesos.pdf
Organigrama SMO DC 2023.pdf
PD_Auxiliar Sanitario_Role Description.pdf
Cédula Profesional Ariadna Avilés.pdf
Formatos de Limpieza Abril 23 (002).pdf
Programa de Limpieza Marzo Sodexo.pdf
Reporte de rastreo 80357697 SEDALMERCK BOX W 40 TAB M27316.pdf
Harninization Validation Event Protocol Mzo23 final-1 (1).pdf
Harmonization Validation Event Report Mzo23 final__1 (1).pdf
Manifiesto destrucción abril.pdf
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