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SALUD Comercializacion BIRMEX e
" 1.Procedimiento para la Integracién del R

Programa Anual de Comercializacién.

1. PROPOSITO

Satisfacer los requerimientos anuales de vacunas, medicamentos, sueros heterélogos y demas
productos comercializados por Birmex, cubriendo las necesidades del Sector Salud y de nuestros
clientes en el Mercado donde Birmex pueda participar, manteniendo relaciones comerciales
permanentes para asegurar la disponibilidad y calidad de nuestros productos y poder lograr el
posicionamiento de la empresa en el mercado.

2. ALCANCE

La Direccién General Adjunta de Comercializacion (DGAC) la Direccion de Ventas Sector Publico
(DVSP) y las Gerencias de Operaciones Ventas (GOV), Exportaciones y Ventas Sector Privado
(GEVSP) y la de Distribuciéon (GD), estableceran mecanismos esenciales para la promocion y
suministro de vacunas, medicamentos, sueros heterodlogos y otros en el Sector Publico y Privado,
para lograr el posicionamiento de nuestros productos en el Mercado Nacional e Internacional.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Direccion General Adjunta de Comercializacién establecerd las estrategias de
comercializacién, asi como de los prondsticos y proyecciones de ventas que permitan contar
con el producto en forma oportuna, estableciendo el Programa Anual de Comercializacion.

3.2 La Direccién General Adjunta de Comercializacién coordinara con la Direccion de Ventas
Sector Publico, la integracion del Programa Anual de Comercializacion.

3.3 La Direccion de Ventas Sector Publico aportara los elementos para el Proyecto del Programa
Anual de Comercializacion, con base en el Calendario de Comercializacion y el Estimado de
Ventas para poder cumplir con el propésito de Birmex.

3.4 Las Gerencias de Operaciones de Ventas, de Exportacién y Ventas Sector Privado y de
Distribucion, participaran en la integracion del Programa Anual de Comercializacion, aplicando
las directrices establecidas y proporcionando la informacién necesaria para su elaboracion,
tomando en cuenta los estimados de Ventas e Inventarios de Productos en Proceso y
Terminados, que permitan contar con el producto disponible y en forma oportuna.

3.5 Las Gerencias de Operaciones de Ventas, la de Exportacién y Ventas Sector Privado y la de
Distribucién aplicaran las estrategias y programas de comercializacién previamente acordadas
con la Direccién General Adjunta de Comercializacion y la Direccién de Ventas Sector Publico.

3.6 La Direccién General Adjunta de Comercializacién propondra y evaluara las estrategias para el
cumplimiento del Programa Anual de Comercializacion de Productos.

3.7 La Direccién de Ventas Sector Publico emitira el calendario de comercializacion, a efecto de
poder planear las actividades de produccién, compra de vacunas, medicamentos y sueros
heterélogos, entre otros, para cubrir las necesidades de los clientes en forma oportuna.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

integran la propuesta del
Programa Anual de
Comercializaciéon de Productos y

Responsable :; Descripcion de actividades Documento o anexo
Director General Adjunto de 1 Recibe de la Direccién General | Directrices para la
Comercializacién las directrices para la elaboracién | elaboracién del Programa

del Programa  Anual de | Anual de Comercializacion
Comercializacién. Recaba _
informacién de los estimados de | Estimados de Ventas.
Ventas y de Inventarios de :
productos en proceso y Final de | Inventario de productos en
Producto Terminado y turna a la | Proceso y  Final de
Direccion de Ventas Sector | Producto Terminado.
Publico.
Director de Ventas Sector 2 Recibe, revisa y turna los | Directrices para la
Publico documentos a las Gerencias para | elaboracion del Programa
la elaboracién e integracion del | Anual de
Programa Anual de | Comercializacién.
Comercializacion. _
Estimados de Ventas.
Inventario de productos en
proceso y Final de
Producto Terminado.
3 Recibe la documentacion para la | Directrices para la
elaboracion de la Propuesta del | elaboracién del Programa
Programa Anual de | Anual de
Comercializacién. Comercializacién.
Estimados de Ventas.
4 Elabora Propuesta del Programa Inventario g.e plrgductos en
Anual de Comercializacion de | Procesoy Final de
Prodiicios Producto Terminado.
Gerentes de Operaciones ’
de Ventas, de ; Programa anual del afio
Expo rtaci_ones y Venta g:in:%cée;?‘rt\ggofl programa anual arsierior:
E?S‘::?Jui;g’r?do e las campafias nacionales de Inf de C Aas d
: vacunacion en las que Birmex | '"ormes de ampantas de
participara ese afio, y de ser vacybr}amon );_proyeg e Qe
posible, las  contingencias | POSIP!eS contingencias.
previsibles.
5 Revisa y concilia la informacion
para la propuesta del programa
anual de comercializacién.
6 Consolida la informacion e
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Responsable

No.
Act.

Descripcidn de actividades Documento o anexo

Sector Publico.

envian para revisién y visto
bueno a la Direccion de Ventas

Director de Ventas Sector

Publico

bueno.

consolidado.

actividad No. 5

Comercializacion.

8 Revisa propuesta del programa
anual de  comercializacién

¢ Procede el Programa Anual de
Comercializacion de Productos?
9 No: regresa propuesta a la

10 | Si: Da el visto bueno y envia a la
Direcciéon General Adjunta de

7 Recibe propuesta del programa | Propuesta del Programa
consolidado para revision y visto | Anual de

Comercializacion.

Director General Adjunto de 14 | Recibe el visto bueno de la
Direccion General, comunica a
las areas a su cargo, a la
Direccién General Adjunta de
Administracién y Finanzas, a la
Direccion General Adjunta de
Operaciones y a la Direccion
General Adjunta de Control y de
Aseguramiento de la Calidad y

Comercializacion

General.

archiva.

TERMINA

¢ Tiene observaciones?
12 | Si: regresa a la actividad No. 8
13 | No: Integra el Programa Anual

de Comercializacion y somete al
visto bueno de la Direccion

11 | Recibe y revisa Propuesta del | Propuesta del programa
Programa  Consolidado
Comercializacién y analiza.

de | Anual de Comercializacion
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director de VVentas Sector
Publico

Director General Adjunto de
Comercializacidon

Gerente de Operacion de Ventas,
Gerente de Exportaciones y Ventas
Sector Privado y Gerente de
Distribucion

3

=

T N

1

2

Recibe de la Direccion

General las Directrices para
la elaboracion del
Programa Anual de
Comercializacion, recaba
informaciéon de inventarios
y Estimados de Ventas y
turna a la Direccién de
Ventas Sector Publico.

Directrices

Estimados de
ventas

Imventanos oa.
Pannuctos en pancaso y.
temnang

Recibe, revisa y turna
documentos para la
elaboracion de la propuesta
del Programa Anual de
Comercializacion

|' Recibe documentos para la

elaboracion e integracion de
la Propuesta del Programa
| Anual de Comercializacion

’—. Directrices
‘——._.-/——’

o

Directrices

s T

Estimados de
ventas

]

Estimados de
ventas

J

Inmrtamas e

Producios en peocesny
Iermanados

v 2
Elabora Propuesta del
Programa Anual de

Comercializacion.

Programa del afio
anteriar

Informes de
campaiias de
vacunacion

_-r"—'-'_'_'_
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Director General Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas Sector Publico

Gerente de Operacion de Ventas,

Sector Privado y Gerente de

9

Regresa Propuesta del

No ¢ Procede el

programa anual

A

Propuesta del
programa anual

programa?

Distribucion
1
(a0
e,
7
Recibe propuesta del programa 5
anual de comercializacion | . =
consolidado para revision y | Revisa 'y concilia
visto bueno informacién para integrar
el Programa Anual de
Comercializacion
Propuesta del
programa anual
6
v
v 8 Consolida informacion e
2 integra  propuesta  del
T Revisa propuesta del Programa  Anual  de
| Programa  Anual de Comercializacion y envian
B » Comercializacion para revision y visto bueno.
Propuesta dal
programa anual
Propuesta del
programa anual

Gerente de Exportaciones y Ventas
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Director General Adjunto de
Comercializaciéon

Director de Ventas Sector Publico

Gerente de Operacion de Ventas,
Gerente de Exportaciones y Ventas
Sector Privado y Gerente de
Distribucién

1"

Recibe y revisa propuesta del
Programa Anual Consolidado
de Comercializacion y analiza

Propuesta del
programa anual

Observaciones

Si

13

Integra el Programa Anual de
Comercializacion y somete al
visto bueno del Director
General.

! Programa anual

: AR T

Director General

Recibe el visto bueno del
Director General, autoriza el
| Programa Anual de
Comercializacion, y lo da a
conocer a las Areas.

[ TERMINA )

10

Da Visto Bueno y envia la
Propuesta del Programa
Anual de Comercializacion

Propuesta del
programa anual

g

e

Regresa  Propuesta  del
Programa Anual de
Comercializacion
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

No Aplica No aplica
7. REGISTROS
Registros Tiempo dg Responsable de C_:édig_q de ‘r‘egistrvo o]
conservacion conservarlo identificacion Gnica
Direccién General
Estimados de Ventas 3 afos Adjunta de No aplics
Comercializacién  y P
Area de Archivo
Inventarios de Productos Direccion General
en Proceso y final de 3 afios Adjunta de No aplica
Productos Terminados Comercializacion y
Area de Archivo
Programa Anual de Direccién General
Comercializacion de 3 afios Adjunta de No aplica
Productos del afio anterior Comercializaciéon vy
Area de Archivo
Informes de campahas de Direccion General
vacunacion y proyectos de 3 afos Adjunta de No aplica
posibles contingencias Comercializacién y
Area de Archivo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO.

No aplica

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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compra de productos para su
comercializacidn.

1. PROPOSITO

Elaborar la requisicién de compra de productos para su comercializacién con el fin de cubrir
oportunamente las necesidades de nuestros clientes.

2. ALCANCE

2.1

A nivel interno: La Gerencia de Operaciones de Ventas (GOV) y la Gerencia de Exportaciones
y Ventas Sector Privado (GEVSP) elaboran las Requisiciones de compra de productos a partir
de las cantidades que determine la Direccion General Adjunta de Comercializacién (DGAC).

La Direccion General Adjunta de Comercializacion conjuntamente con la Direccién de Ventas
Sector Publico (DVSP) en cumplimiento al Objeto Social de Birmex, elaboraran la justificacion
de la compra con base en las negociaciones alcanzadas con los fabricantes, titulares de registro
o distribuidores y los estudios de mercado llevados a cabo, de forma que se garanticen las
mejores condiciones para el Estado, de acuerdo a la Normatividad aplicable.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

La Direccion General Adjunta de Comercializacién negociara las condiciones de compra de los
productos. La Direccion de Ventas Sector Plblico, debera determinar la cantidad de productos
a adquirir de acuerdo a las ventas efectivamente firmadas y a las existencias en Almacén de
Birmex.

La Gerencia de Operaciones de Ventas y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
consolidara la informacién de precios para la programacion y elaboracién de las requisiciones
de compra de productos, llevando un control de las mismas.

La Direccion General Adjunta de Comercializaciéon o La Direccion de Ventas Sector Publico
indicara los calendarios de entregas de los productos, caducidades, presentacion, condiciones
de pago, entre otras a las gerencias incorporadas a la DGAC, de acuerdo a los compromisos
adquiridos por Birmex y a las negociaciones con los fabricantes, titulares del registro sanitario
o distribuidores.

La Direccion General Adjunta de Comercializacion, la Direccién de Ventas Sector Publico, la
Gerencia de Operaciones de Ventas o la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
solicitaran la suficiencia presupuestal para adquirir los productos para su comercializacion,
previa verificacién de las existencias en el Almacén de Birmex.

La Gerencia de Operaciones de Ventas y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
elaboraran el “Formato de Requisicion”, para la compra de productos para su comercializacion.

Tanto la Gerencia de Operaciones de Ventas como la Gerencia de Exportaciones y Ventas
Sector Privado deberan de dar seguimiento desde la compra y recepcién de productos hasta
su liberacion por el responsable sanitario en Birmex mediante la obtenciéon del Dictamen de
cumplimiento regulatorio (DCR), estando en constante comunicacién con las areas de
adquisiciones, almacenes y areas de calidad para su oportuna disponibilidad para su
comercializacion.

La Gerencia de Operaciones de Ventas como la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector
Privado informaran las anomalias y retrasos al Director General Adjunto de Comercializacion.
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3.8 Las Gerencias de operaciones y de Exportaciones y Ventas del Sector Privado proporcionaran
la informacion de los estudios de mercado llevados a cabo de acuerdo a las opciones
comerciales disponibles y a los términos de los contratos mercantiles previos, de conformidad
con la Normatividad aplicable, para la toma de decisién por parte la DGAC y DVSP.

3.9 ElDirector General Adjunto de Comercializacién y el Director de Ventas Sector Pdblico deberan
suscribir la solicitud y justificacién de compra, estudio de mercado y requisicién.

3.10La Gerencia de Operaciones de Ventas y La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector
Privado entregaran a la Gerencia de Adquisiciones la Solicitud de compra, el “Formato de
Requisicion”, la constancia de existencias en el Almacén, Suficiencia presupuestaria y la
justificacion de compra, incluyendo los estudios de mercado correspondientes.

3.11La Direccion General Adjunta de Comercializacién, a través de la Direccion de Ventas Sector
Publico, la Gerencia de Operaciones Ventas y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector
Privado, dara seguimiento al cumplimiento de las requisiciones de compra de productos de
importacion y/o nacionales para cubrir las necesidades de los clientes.

3.12El Director General Adjunto de Comercializacion instruird las acciones a seguir en caso de
retraso o anomalias del producto adquirido para su comercializacion.

3.13La Direccién General Adjunta de Comercializaciéon y la Direccién Ventas Sector Publico
participaran en la negociacion con los proveedores que tengan la capacidad técnica requerida
para establecer las condiciones para las adquisiciones de los productos a comercializar.

3.14 Las Gerencias de Operaciones de Ventas y de Exportaciones y Ventas del Sector Privado
mantendran comunicacion con los proveedores, en seguimiento a la adquisicién de productos
para su comercializacion.

3.15Las Gerencias de Operaciones de Ventas y de Exportaciones y Ventas del Sector Privado
informaran a La Direccion General Adjunta de Comercializacion, a la Direccion de Ventas
Sector Publico, a la Gerencia de Adquisiciones y a la Gerencia de Administracion, de cualquier
incumplimiento por parte de los proveedores y solicitaran la aplicacién de las penalizaciones,
la ejecucion de las garantias y/o la rescisién del contrato correspondiente, en su caso.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Director de Ventas
Sector Publico

1

Determina la cantidad de productos a
adquirir de acuerdo a las ventas
firmadas y existencias en Almacén y
comunica.

Comunicacion escrita

Gerentes de
Operaciones de Ventas
y de Exportaciones vy
Ventas Sector Privado.

Solicita la suficiencia presupuestal, con
base en los estudios de mercado
llevados a cabo, conforme a Ila
Normatividad aplicable.

Comunicacion escrita

Finanzas

Recibe solicitud de suficiencia

presupuestal y determina.
¢ Se emite autorizacién presupuestal?

No: Regresa a la Gerencia de
operaciones de venta y/o de
Exportaciones y ventas al Sector
privado, conecta con actividad 2.

autorizacion
procedimiento

Sii Se otorga |la
presupuestal y el
continua.

Comunicacion escrita

Gerentes de
Operaciones de Ventas
y de Exportaciones y
Ventas Sector Privado

Recibe comunicacion y elabora
requisicion de compra de productos y
envia al Director de Ventas Sector
Publico para su revision.

Requisicién de compra

Director de Ventas
Sector Publico.

Recibe y revisa la requisicion de
compra.

¢ Procede?

No: Regresa a la Gerencia de
Operaciones de Ventas o a la Gerencia
de Exportaciones y Ventas Sector
Privado para su modificacion, regresa a
actividad 6.

Si: Rubrica requisicién de compra y
turna a la Direccion General Adjunta de
Comercializacion.

En caso de ausencia la requisicion
podra ser firmada por algun gerente.

Requisicion de compra

Requisicién de compra

Director General
Adjunto de
Comercializacion.

10

Recibe la requisicion de compra,
verifica, firma y turna al Director de
Ventas Sector Publico.

Requisicion de compra
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Responsable R‘I; Descripcion de actividades Documento o anexo
Binsclor deleptas 11 Recibe la req_uisicién de compra y tuma Requisicion de compra
Esntar Piblicn; a Ia_Gerenma de ‘Adqunsmaones para

trdmite correspondiente.
Gerentes de 12| Recibe Ia requisicion de compra y turna | ~S0licitud de compra
Operaciones de Ventas % |3 Geranci e Adavielkdonse. ot -Requisicion de
y de Exportaciones y csitad 4 t J de | COMpra
Ventas Beolar Preds con solicitud de compra y cons anciade | -~ i oncia de
existencias en almacén, para tramite axistancios e
correspondiente :
almacén.
Director General Adjunto 13 Recibe notificacion de la Gerencia de
de Comercializacion Adquisiciones que ya cuenta con los
sobres de las propuestas de
proveedores correspondientes.
Director General Adjunto 14 Abren los sobres de propuestas, firman Cotizaciones de
de Comercializacion, cada cotizacién y anotan fecha en las proveedores
Director de Ventas mismas.
Sector Publico
Gerente de 15 Analizan cotizaciones (efectian analisis Cotizaciones de
Adquisiciones de precios) y determinan el que tenga proveedores
mejores condiciones de calidad, precio y
oportunidad para determinar al mejor
proveedor.
Gerentes de 16 Elabora justificaciéon de compra, turna a Justificacién de
Operaciones de Ventas la DGAC junto con el nombre del Compra
y de Exportaciones y proveedor ganador, para firma.
Ventas Sector Privado
Director General Adjunto 17 Revisa justificacién, firma y turna a Justificacién
de Comercializacion Gerente de Adquisiciones. autorizada
Director de Ventas 18 Recibe del Gerente de Adquisiciones Minuta reunion de
Sector Publico. Minuta de la reunién de apertura de apertura de sobres
sobres y determinacién del proveedor,
revisa, firma y turna a la Direccion
General Adjunta de Comercializacion.
Director General Adjunto 19 Recibe minuta, revisa, firma y regresa Minuta reunién de
de Comercializacion al Director de Ventas Sector Publico. apertura de sobres
Director de Ventas 20 Recibe minuta firmada y entrega al Minuta reunién de
Sector Publico. Gerente de Adquisiciones para tramite | apertura de sobres.
correspondiente.
TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Director General Director de Ventas Finanzas Gerente de Operaciones
Adjunto de Sector Publico de Ventas, Gerente de
Comercializacién Exportaciones y Ventas
Sector Privado.
INICIA
1
Determina la ¢ lad de
productos  a adquirir de ¢
2
acuerdo a las wventas — - -
firmadas y existencias en Solicita la suficiencia
almacén y comunica. presupuestal con
- base en estudios de
omunicacial
O l mercado.
3
Recibe solicitud de sy
suficiencia
presupuestal y T
determina.
Comunicacién
ascrita
iBe Si
emite
ol ]
N B
No 4
Regresa a la Gerencia de
operaciones de venta yfo de
Exportaciones y wventas al
Sector privado, quien
elaborard en original y dos
|copias requisicion de
|compra.
: 1
2
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Director General
Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas
Sector Publico

Finanzas

Gerente de Operaciones
de Ventas, Gerente de
Exportaciones y Ventas

Sector Privado

Se otorga la
autorizacion
presupuestal y el
procedimiento
continua.

v 6

Recibe comunicacion y
Elabora Requisicidon de
compra de productos y
envia al Director de
Ventas Sector Plblico

v 7

Recibe y Revisa la
Requisicion de

compra.
Requisicicon de
comp@a

¢Proce
de?

Regresa a la Gerencia de
Operaciones de Ventas o
a la Gerencia de
Exportaciones y Ventas
Sector Privado para su
maedificacion.

para su revision.

Requisicidn de
compra
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Director General Director de Ventas Finanzas Gerente de Operaciones
Adjunto de Sector Publico de Ventas, Gerente de
Comercializacién Exportaciones y Ventas
Sector Privado.
2 ‘
T .
Rubrica  requisicion
de compra y turna a la
Direccion General
Adjunta de
Comercializacion.
Requisicitn de
10 compra

Recibe la Requisicion
de compra, verifica,
firma y turna al
Director de Ventas
Sector Publico.

Y
En caso de ausencia la
requisicion podra ser

firmada por algln
Gerente.
Renquisicién de
compﬁ/J
v 1
Recibe la requisicion de

13

Recibe notificacion de la
Gerencia de Adquisiciones
que ya cuenta con los

"l

compra y tuma a las
Gerencias de Operaciones

Gerencia

enta y Exportaciones Sector
Privado para tramite
comespondiente,

Requisicion de

compra

3 13
Recibe nofificacion de la
Gerencia de Adquisiciones

p/que ya cuenta con los

sobres de las propuestas
de proveedores |

correspondientes.

sobres de las propuestas
de proveedores
correspondientes.

by

12

Recibe la requisicion
de compra y tumna a la

Adquisiciones
tramite
correspondiente.

Gerencia
Adquisiciones

de
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compra de productos para su
comercializacién.
Director General Director de Ventas Finanzas Gerente de Operaciones

Adjunto de
Comercializacion

Sector Plblico

de Ventas, Gerente de
Exportaciones y Ventas
Sector Privado

14

14

Abren los sobres de
propuestas, firman

Abren los sobres de
propuestas, firman

cada cotizacion y<

anotan fecha en las
mismas.

b

cada cotizacion y
anotan fecha en las

mismas.
Cnllz:ciones Cotizaciones
(] de
proveedores proveedores
15 15
Analizan izacione: - S——
{efecttian andiisls de precios) Fielhecry rolzaclones

y determinan el que tenga

mejores  condiciones  de ll—

calidad, precio y oportunidad
para determinar al mejor
proveedor.

{efectlan andlisis de precios)
y determinan el gque tenga

mejores  condiciones  de
calidad, precio y oportunidad
para determinar al mejor

i n

proveedor.
Cofizaciones ——
de Sollenes Elabora justificacion de
proveedores proveedores (IZ;JOGnX::m" tL;rona a IaI
junto con e
nombre del proveedor
ganador, para firma.
* 17
Revisa justificacion,
frma y tumna a
Gerente de
Adquisiciones. 18
— Recibe del Gerente de
Justificacidn Adquisiciones Minuta de Ia
autorizada

reunién de apertura de

sobres y determinacidn del
proveedor, revisa, firma y
turna a la Direccién General
Adjunta de Comercializacion

Minuta reunién

4
ped
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Director General
Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas
Sector Publico

Finanzas

Gerente de Operaciones

de Ventas, Gerente de

Exportaciones y Ventas
Sector Privado

19

Recibe minuta,
revisa, firma y regresa
al Director de Ventas

Sector Publico.

| =

Minuta reunion

Recibe minuta firmada
y entrega al Gerente de
Adquisiciones para
tramite

correspondiente.

Minuta reunidn

TERMINA
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Revision: A
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Codigo (cuando aplique)
6.1 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de la .
Administracién Publica Federal P
6.2 Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y N agiics
Servicios de la Administracién Publica Federal. P
7. REGISTROS
. Tiempo de Cédigo de registro o
Registros SoRseIECIGH Responsable de conservarlo identificacian dhics
Oficio o correo Gerencia de Operaciones de
electréonico mediante el Ventas Nilitisis desheld &
gque se comunica 3 afios Gerencia de Exportaciones y PSR
cantidad de productos Ventas Sector Privado y
a adquirir Area de Archivo
Gerencia de Operaciones de
- . Ventas
2223 dl.l?esstlg '|C|en<:|a 3 afios Gerencia de Exportaciones y Numero de oficio
e s Ventas Sector Privado y
Area de Archivo
Gerencia de Operaciones de
Requisicién de compra Ventas
de productos FO- 3 afios Gerencia de Exportaciones y FO-CON-03
CON-03 Ventas Sector Privado y
Area de Archivo
. - Direccién de Ventas Sector ; -
Minuta de reunion 3 afios Publico y Area de archivo Minuta de reunién
= 3 afos Gerencia de operaciones Justificacion de
Justificacion de .
conpia Ventas y Area de archivo compra
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO
No aplica
9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO
Numero de revision Fecha de actualizacién Descripcion del cambio

0 N/A N/A

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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3. Procedimiento para donacién de Hoja 1 de 6
biolégicos.

1. PROPOSITO

Establecer el procedimiento y responsables de gestionar la procedencia de donacién de bioldgicos
con vida util menor a seis meses, a entidades sin fines de lucro, dedicadas a la atencién de la salud
de la poblacién, en términos de lo autorizado en el Acuerdo 18/12. O/07 del Consejo de Administracion
en la Primer Sesién Ordinaria de 2007.

2. ALCANCE

La Direccion General Adjunta de Comercializacion (DGAC), con el apoyo de la Direccién de Ventas
Sector Publico (DVSP) y la Gerencia de Operaciones de Ventas (GOV), evaluara la procedencia de
la donacion de biolégicos con vida atil menor a seis meses, informando al Director General y al Organo
Interno de Control lo conducente.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Direccion General Adjunta de Comercializacion, promovera por todos los medios posibles la
venta de la totalidad de los biolégicos que se adquieran o produzcan por parte de Birmex.

3.2 Cuando, por motivos ajenos a la voluntad de los funcionarios de Birmex se tenga en almacén la
existencia de biolégicos con vida Util menor a seis meses, la Direcciéon General Adjunta de
Comercializacion evaluara la procedencia de la donacién de dichos biolégicos a Instituciones sin
fines de lucro, dedicadas a la atencion de la salud de la poblacién, con el fin de que tales
productos sean aprovechados en su totalidad.

3.3 ElJefe y/o Gerente de Almacén, generaran cada mes un reporte de biolégicos con vida util menor
a doce meses y la Gerencia de Operaciones de Ventas informara a la Direccién General Adjunta
de Comercializacién a efecto de que se promueva su venta con la posibilidad de ofrecerla a
precio reducido.

3.4 Si dicho producto no se vende en el transcurso de seis meses a precio reducido ofrecido a los
clientes de Birmex, al contar con una vida util de seis meses se ofrecera en donacién a las
instituciones sin fines de lucro dedicadas a la atencién de la salud de la poblacién.

3.5 Para llevar a cabo la donacion en los términos sefialados anteriormente, la Direccién General
Adjunta de Comercializacion solicitara a la institucion que habra de recibir la donacién, un oficio
dirigido a la Direccién General de Birmex en el que solicita dichos productos en calidad de
donacion, comprometiéndose a entregar el recibo correspondiente a cambio.

3.6 La Direccion General turnara a la Direccién General Adjunta de Comercializacion dicha solicitud
por lo que, para concretar dicho procedimiento, la Direccién General Adjunta de Comercializacion
solicitara por oficio a la Direccion de Administracion, la entrega de los biolégicos requeridos por
la institucion, anexando el escrito de referencia y remisidn con los datos precisos de destinatario,
producto, lote y caducidad. De dicho oficio se marcara copia al Organo Interno de Control.

3.7 La Direccion de Administracion instruira por oficio al Gerente de Almacén la entrega de tales
productos a la Direccién General Adjunta de Comercializacion, via la Gerencia de Distribucion.

3.8 El Gerente de Almacén entregaré a la Gerencia de Distribucién, registrando la salida de los
productos donados en la cuenta 421600000000021600, con base en el oficio de autorizacion y
el vale de salida.
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3.8 La Gerencia de Distribucién via operador, debera recabar acuse de recibido por parte del
destinatario.

3.9 La Gerencia de Distribucion informara a la Direccion General Adjunta de Comercializacion (DGAC)
y a la Direccién General Adjunta de Administracion y Finanzas (DGAAF) para los efectos
procedentes.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Director General Adjunto de
Comercializacion,

1

Recibe de la Direccion General la
solicitud de donacion de la
Institucién sin fines de lucro y
verifica con el Gerente de
Almacén la existencia de dichos
productos.

Una vez confirmada la existencia,
solicita por oficio a la Direccion de
Administracion, la entrega de los
biolégicos solicitados por la
institucién, anexando el escrito
de referencia y remision con los
datos precisos de destinatario,
producto, lote y caducidad.

Solicitud de biologicos
con vida util menor a seis
meses.

Solicitud de biologicos
con vida util menor a
seis meses.

Remision con datos
precisos de Destinatario,
producto, lote y
caducidad.

Director de Administracion

Instruye por oficio al Gerente de
Almacén la entrega de los
productos a la Direccion General
Adjunta de Comercializacion, via
la Gerencia de Distribucion.

Solicitud de bioldgicos
Remision con datos
completos.

Oficio de instruccion.

Almacenes de Materia
Prima y Producto
Terminado

Entrega a la Gerencia de
distribucién, los  productos
especificados en el oficio de
instruccion, de acuerdo a
destinatario, producto, lote vy
caducidad, registrando la salida
de los productos donados en la
cuenta 421600000000021600,
con base en el oficio de
autorizacion y el vale de salida.

Oficio de instruccion.
Vale de salida.

Gerente de Distribucion.

Recibe los productos sefalados
en el vale de salida, verificando
que coincidan con el oficio de
instruccion 'y lo  entrega
directamente  al  beneficiario
recabando acuse de recibo y
entrega a la DGAC y a DGAAF.

TERMINA.

Oficio de instruccion.
Vale de salida.
Acuse de recibo.
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biolégicos.
5. DIAGRAMA DE FLUJO
Director General Director de Almacenes de Gerente de
Adjunto de Administracion Materia Prima y Distribucion

Comercializacion

Producto Terminado

INICIA

1

Recibe de la Direccion
General la solicitud de
donacion de la Institucién
sin fines de lucro y verifica
con el Gerente de Almacén
la existencia de dichos
productos.

Saolicitud de
blolégicos

2

Solicita una vez confimnada la
existencia de |os bioldgicos, por
oficic a la Direccion de

Administracion, la entrega de
los bioloai Gl

por la
institucion, anexando el escrito
de referencia y remision con los
datos precisos de destinatario,
producto, lote y caducidad.

Salicitud de
biolégicos

Remisién con
datos precisos

|

Instruye por oficic al
Gerente de Almacén la
entrega de los productos
solicitados, a la Direccion
General  Adjunta de
Comercializacion, via la
Gerencia de Distribucion.

Oficio de Sobcitud de

Remision con
dalos precisos

—

Enfrega & la Gerencia de
st los produch
especificados en el oficio de
instruccién, de acuerdo a

destinatario, producto, lote y
caducidad, registrando la salida
de los productos donados en la
cuenta 421600000000021600,
con base en el oficio de
autorizacion y el vale de salida

Oicio de
instruccion

S5, S

Vale de salida

Sl
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bioldgicos.
Director General Director de Almacenes de Gerente de
Adjunto de Administracion Materia Prima y Distribucion
Comercializacién Producto Terminado
1

5
Recibe los productos
sefialados en el vale de salida,

verificando que coincidan con
el oficio de instruccién y o

entrega  directamente  al
beneficiario  recabando &l
acuse de recibo
comespondiente.

Oficio de
N:mde Instruceitn

Vale de salida

v 6
Informa a la Direccién
General Adjunta de
Comercializacién y a la
Direccion General
Adjunta de
Administracion y
Finanzas y archiva.

b
—

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

No aplica No aplica
7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica
Direccion General
Solicitud de donacién. 3 afios Adjunta de :
Cojmercializacién y Neaphca
Area de Archivo
Oficio de solicitud a Direccion General
Direccion de 3 afios Adjunta de No aplica
Administracién. Comercializacion y P
Area de Archivo
Acuse de recibo de Gerencia de
destinatario. 3 afios Distribucién y Area de No aplica
Archivo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

No aplica

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisidn

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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4. Procedimiento para el registro de Hoja 1 de 11
distribuidores.

1. PROPOSITO

Elaborar un registro actualizado de los Distribuidores de Birmex, asi como de los requisitos que
deben de cumplir, facilitando el control de los mismos.

2. ALCANCE

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado (GEVSP), con el apoyo de la Direccion de
Ventas Sector Publico (DVSP), y la autorizacién de la Direcciéon General Adjunta de Comercializacion
(DGAC), lievara el registro, evaluacion y control de los Distribuidores de Birmex.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

31

3.2

3.3

3.4

La Direccion General Adjunta de Comercializacién junto con la Gerencia de Exportaciones vy
Ventas Sector Privado, estableceran politicas que permitan a los distribuidores o clientes
mayoristas, promover con mayor participacion los productos de Birmex, asimismo, estableceran
convenios con distribuidores que hayan aprobado la auditoria de calidad para impulsar una
mayor penetracion en el mercado.

El solicitante que desee ser distribuidor de Birmex debera expresarlo por escrito mediante una
carta solicitud para ser evaluado.

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado enviara por escrito los requisitos que
debe cumplir para ser un distribuidor de Birmex.

La Direccién de Ventas Sector Publico y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado,
evaluaran la viabilidad del registro de los posibles distribuidores desde los aspectos comerciales
y administrativos, con base en el analisis de su hoja de requisitos y la visita que se realice en
conjunto con personal de la Direccién General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad.
En caso de ser un distribuidor internacional con sede en el extranjero la revisién sera via
documental.

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado turnara la informacién recibida a la
Direccién General Adjunta de Control y Aseguramiento de Calidad para ser evaluados. La
Direccion General Adjunta de Comercializacion, evaluard el registro de Distribuidores y
autorizara las condiciones de su contrato una vez aprobada la auditoria de calidad.

La DGAC firmara un contrato con el distribuidor previa evaluacion del Director Juridico.
La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado llevara un registro estadistico por

Distribuidor, que mida y evalie sus ventas y cumplimiento de las Politicas de Birmex, o en su
caso, la baja de aquellos que no cumplan con las politicas de Birmex.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Gerente de Exportaciones
y Ventas Sector Privado
(GEVSP).

1

Recibe llamada telefénica o correo
electronico de persona o empresa que
desea ser distribuidor de Birmex.

Pide carta de solicitud, donde indique
que desea ser distribuidor de Birmex.

Recibe carta de solicitud y elabora
contestacién con requisitos para ser
Distribuidor de Birmex y envia a DGAC.

Carta de Solicitud.

Director General Adjunto
de Comercializacion
(DGAC).

Recibe carta de solicitud y contestacion
con requisitos de posible distribuidor,
revisa, firma y turna a la Gerencia de
Exportaciones y Ventas Sector Privado.

Carta de Solicitud;
Contestacion
Requisitos.

con

Gerente de Exportaciones
y Ventas Sector Privado

Recibe Contestacion con requisitos
firmada y carta solicitud del posible
distribuidor.

Entrega contestacion con requisitos al
posible Distribuidor.

Recibe del posible Distribuidor
documentos de requisitos solicitados.

Revisa y verifica que la documentacion
este completa y cumplan con los
requisitos solicitados, integra
expediente y turna a la Direccion
General Adjunta de Control vy
Aseguramiento de la Calidad para ser
evaluados.

Carta de
Contestacion
Requisitos.

-solicitud;
con

Contestacién con
Requisito.

Documentos de
requisitos

Documentos de
requisitos

Director General Adjunto
de Control y
Aseguramiento de la
Calidad (DGACyAC)

Recibe documentos de requisitos de
posible distribuidor para evaluar.

Documentos de
requisitos
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Responsable

No

Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Director General Adjunto
de Control y
Aseguramiento de la
Calidad

10

11

12

Emite resultado de evaluacion
documental a la Gerencia de
Exportaciones y Ventas Sector Privado.

¢ Procede?

Si:  (Positiva) Envia Guia de
Verificacion al posible distribuidor para
realizar la Auditoria Documental.

No: (Negativa) Avisa al posible
distribuidor para que subsane a la
brevedad los comentarios a la revision
documental.

Distribuidor

13

Subsana los comentarios a la revision
documental y envia la informacion a la
Direccién General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad para
agendar visita.

Documentos
requisitos

de

Gerente de Exportaciones
y Ventas Sector Privado

14

15

16

Realiza visitas a las instalaciones del
candidato para ser distribuidor, junto
con el Area de Control y Aseguramiento
de la Calidad.

Verifican y determinan la posibilidad del
aspirante a ser Distribuidor.

Informan los resultados a la Direccion
General Adjunta de Comercializacion.

Director General Adjunto
de Comercializacion

17

18

19

¢Cumple  requisitos para  ser
Distribuidor?

No: Notifica al posible Distribuidor que
no cumplio con los requisitos
solicitados, y finaliza tramite.

Si:  Propone reunién con posible
Distribuidor para firma de contrato.

Firman contrato y entrega originales de
lista de precios y contrato al Distribuidor
y guarda una copia en expediente y
turna.

Contrato

Lista de precios
Expediente del
distribuidor.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Gerente de Exportaciones | 20

y Ventas Sector Privado

Recibe expediente de Distribuidor y
lista de precios, supervisa su registro
en la relacion de distribuidores de
Birmex y archiva.

Expediente del
Distribuidor.
Lista de precios.

Director General Adjunto | 21

de Comercializacion

Informa de algin cambio de precio en
los biolégicos y turna la nueva lista de
precios.

Nueva lista de precios

Director de Ventas Sector 22

Publico

Recibe la nueva lista de precios a
distribuidores, toma conocimiento y
turna.

Nueva lista de precios

Gerente de Exportaciones

y Ventas Sector Privado 23

Recibe nueva lista de precios y notifica
a distribuidores cambio al anexo del
contrato, entrega original y archiva
copia en expediente

TERMINA

Nueva lista de precios.
Contrato.
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4. Procedimiento para el registro de Hoja 5 de 11
distribuidores.
5. DIAGRAMA DE FLUJO
Director General Director General Gerente de

Adjunto de
Comercializacion

Adjunto de Control y
Aseguramiento de la
Calidad

Director de Ventas
Sector Publico

Exportaciones y
Ventas Sector Privado

INICIA

1
Recibe llamada
telefonica o correo
electrénico de persona
0 empresa que desea
ser distribuidor de

Birmex.
Vo

Pide carta de

solicitud, donde
indique que desea ser
distribuidor de

Birmex.

b

Recibe carta de
solicitud y  elabora
contestacion con

v o4

requisitos para ser
Distribuidor de Birmex
y envia a DGAC.

Carta de
solicited pata
ser distribuidor

Recibe carta de
solicitud y
contestacion con
requisitos de posible
Distribuidor, revisa,
frma y turna a la
GEVSP.

Carta de
soicitud para
ser dstibwdor

v s

Recibe contestacion
con requisitos firmada
y carta solicitud del
posible distribuidor.

1 Cana de
solicdud para
2 ser dstibuidar
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4. Procedimiento para el registro de Hoja 6 de 11
distribuidores.
Director General Director General : Gerente de
Adjunto de Adjunto de Control y gl e Exportaciones y

Comercializacion

Aseguramiento de la
Calidad

Sector Publico

Ventas Sector Privado

6
Entrega contestacién

con requisitos al
posible Distribuidor,

Cantestacion
con requisitos

7
Recibe del posible
Distribuidor

documentos de

requisitos solicitados.

Documentos
de requisitos

8
Revisa y wverifica que la
documentacion este
completa y cumplan con
los requisitos solicitados,

'

Recibe documentos
de requisitos de
posible  distribuidor
para evaluar.

Documentos
de requisitos

integra expediente y
turna a la DGACyAC
para ser evaluados.

Documentos
de requisitos




Adjunto de
Comercializacion

Adjunto de Control y
Aseguramiento de la
Calidad

Director de Ventas
Sector Publico

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS . Revision: A
ALUD Direccion General Adjunta de B ] R M [ X
_— Comercializacién
4. Procedimiento para el registro de B Hoja 7 de 11
distribuidores.
Director General Director General Gerente de

Exportaciones y
Ventas Sector Privado

10
Emite resultado de

evaluacion documental a
la GEVSP.

iProce

o )ﬂ

7

Sj 11

Envia Guia de
Verificacion al posible

distribuidor para
realizar la Auditoria
Documental.

i 12

Recibe documentos
de requisitos de
posible  distribuidor
para evaluar.
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4. Procedimiento para el registro de Hoja 8 de 11
distribuidores.
Director General Director General Gerente de

Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas

Adjunto de Control y Sector Publico

Aseguramiento de la

Exportaciones y
Ventas Sector Privado

Calidad
3
Distribuidor
I
Subsana los

comentarios a la
revision documental y

envia la informacion a
la DGACyAC para

agendar visita.
Documentos
de requisitos

14

v
Realiza visitas a las
instalaciones del

candidato  para  ser
distribuidor, junto con el
Area de Control y
Aseguramiento de la

Calidad.
i 15

Realiza visitas a las
instalaciones del
candidate para ser
distribuidor, junto con el
Area de Control vy
Aseguramiente de |a

Calidad.
l 16

Informan los
resultados a la
Direccion General
Adjunta de

Comercializacion,

i
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Director General Director General Gerente de

Adjunto de
Comercializacion

Adjunto de Control y
Aseguramiento de la
Calidad

Director de Ventas
Sector Publico

Exportaciones y
Ventas Sector Privado

[l

I

om N\ S
Fa
No 17

Notifica al posible
Distribuidor que no
cumpli6 con los
requisitos solicitados,
y finaliza tramite.

'ow

Propone reunion con
posible  Distribuidor
para firma de
contrato.

i 19

Firman contrato vy
entrega originales de

lista de precios vy
contrato al
Distribuidor y guarda

una copia en
expediente y turna.
Contrato
Expediente del
Listado de

v 2

Recibe expediente de
Distribuidor y lista de
precios, supervisa su
registro en la relacién
de distribuidores de
Birmex y archiva.

Expediente del
: distribuidor
Listado de
Precios

kA
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Director General
Adjunto de
Comercializacion

Director General
Adjunto de Control y
Aseguramiento de la

Calidad

Director de Ventas
Sector Publico

Gerente de
Exportaciones y
Ventas Sector Privado

21
Informa de algun
cambio de precio en

los biolégicos y turna
la nueva lista de

precios.
Mueva lista de

i 22

Recibe la nueva lista
de precios a

distribuidores, toma
conocimiento y turna.

Nueva lista de
Precios

¢ 23

Recibe nueva lista de
precios y notifica a
distribuidores cambio al
anexo del contrato,
entrega original y archiva
copia en expediente.

MNueva bsta de

Y\'E
—

\
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

No aplica No aplica

7. REGISTROS
Regieiros orsrain | ot | et S
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO
Numero de revision | Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

0

No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A
Direccion General Adjunta de 1D )

Comercializacién BIRMEX

5. Procedimiento de venta a e Hoja 1 de 12

distribuidores.

1. PROPOSITO

Atender y promover las ventas a distribuidores en el mercado nacional e internacional, impulsando
el crecimiento en las ventas de los productos comercializados por Birmex.

2. ALCANCE

La Direccion General Adjunta de Comercializacion (DGAC) con el apoyo de la Direccion de Ventas
al Sector Publico (DVSP), y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado (GEVSP),
establecera politicas y alianzas con distribuidores para aumentar las ventas de la empresa.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

La Direccion General Adjunta de Comercializacion junto con la Direccién de Ventas al Sector
Publico y Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado implementaran politicas que
permitan a los distribuidores promover una mayor participacion de los preductos de Birmex en el
mercado, estableciendo convenios y alianzas con distribuidores para un mayor crecimiento en el
mercado.

La Direccion General Adjunta de Comercializacién evaluara e instrumentara las estrategias de
ventas estableciendo politicas para distribuidores

La Direccién de Ventas Sector Publico y la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
apoyaran a los distribuidores nacionales e internacionales para acelerar la introduccion de
nuestros productos en su mercado.

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado supervisara a los Distribuidores de
Birmex en el extranjero, para establecer relaciones comerciales con el mercado internacional,
realizando negociaciones o acuerdos favorables para esta empresa.

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado verificara que el cumplimiento de los
convenios establecidos con los distribuidores se dé en forma eficaz y oportuna, impulsando el
crecimiento de Birmex.

La Direccion General Adjunta de Comercializacion determinara conjuntamente con la Direccién
General, las estrategias de precios de ventas para el sector privado en el mercado nacional e
internacional para la enajenacién de los productos comercializados por Birmex, basado en la
informacion proporcionada por la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado.

Las ventas a distribuidores se llevaran a cabo, de acuerdo a la Politica Comercial autorizada por
el Consejo de Administracion.

Los distribuidores envian por correo electronico sus requerimientos tanto el tipo de producto
como la cantidad a la Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado. La Gerencia de
Exportaciones y Ventas al Sector Privado verificard que se encuentre registrado como distribuidor
de Birmex. En caso contrario, se consultara a la Direccion General de Comercializacién y a la
Direccion de Ventas Sector Publico para fijar el precio de venta.

La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado revisa las existencias en el kardex
reportado semanalmente por la Gerencia de Almacén de Materia Prima y Producto Terminado.
En caso de existir producto es necesario verificar la disponibilidad del mismo con la Gerencia de
Operaciones de Venta confirmando que no se haya sido asignado a algln estado o institucion

(n

o



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A
e Direccién General Adjunta de Y1 +
SALUL Comercializacién lj [ I\ M IX
5. Procedimiento de venta a .

distribuidores.

Hoja 2 de 12

publica. En caso afirmativo, la Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado emitira una
cotizacion con numero de control consecutivo para su revision en funcion a las condiciones del
mercado previo autorizacién por la Direcciéon General Adjunta de Comercializacion.

En caso de que el distribuidor solicite la entrega en un punto diferente a nuestro almacén de
Producto Terminado, la Direccién General Adjunta de Comercializacion, la Gerencia de
Distribucién y Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado acordaran el precio y
condiciones a cotizar por este servicio adicional.

3.10 Una vez que el Distribuidor realice el pago a nombre de Laboratorios de Biologicos y Reactivos
de México, S.A. de C.V. debera enviar la evidencia a la Direccidén de Ventas Sector Publico.

3.11La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado, al recibir el comprobante de
transferencia del Distribuidor debera informar a la Direccion de Finanzas para la verificacion del
pago o deposito por parte del distribuidor para poder autorizar la entrega de productos.

3.12 La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector privado levanta el pedido en el sistema.

3.13 El sistema genera un nimero de pedido de manera automatica el cual es enviado a la Gerencia
de Almacén de Materia Prima y Producto Terminado (GAMPPT) para su despacho (asignacion
de lote, fecha de caducidad y cantidades) y cierra el pedido.

3.14 La Gerencia de Almacén de Materia Prima y Producto Terminado envia la informacién a la
Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado, con esta informacion se solicita la
facturacion del pedido a la Direccion de Finanzas.

3.15 La Direccién de Finanzas (DF) emite factura y envia a la Gerencia de Exportaciones y Ventas al
Sector privado.

3.16 La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado de manera paralela, por un lado, envia
archivo electronico en pdf y xml al distribuidor, quien tendra que recoger el producto en el
Almacén de Producto Terminado, y por otro lado, genera vale de salida para enviarlo a la
Gerencia de Almacén de Materia Prima y Producto Terminado junto con la factura via electrénica
con copia a la Gerencia de Distribucion.

3.17 En caso de no generar la factura en ese momento, se enviara remision y vale de salida para
permitir la entrega del producto al distribuidor.

3.18 El distribuidor recoge el producto en el Aimacén de Materia prima con supervisién de la Gerencia
de Distribucién y personal de Control de Calidad.

3.19 La Gerencia de Almacén de Materia Prima y Producto Terminado confirma a la Gerencia de
Exportaciones y Ventas Sector Privado la entrega del producto al distribuidor.

3.20 La Gerencia de Exportaciones y Ventas al Sector Privado recopila documentacion y archiva.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Gerente de

Sector Privado

1

Exportaciones y Venta 3

solicitud de
productos

Recibe via electronica
cotizacion de los
comercializados por Birmex.

Verifica que el Distribuidor cuente con
registro con Birmex.

¢ Esta registrado?

No: Solicita al posible Distribuidor realice
Tramites de registro en Birmex y finaliza
procedimiento. U otorga precio fijado de
acuerdo a lo establecido por la DGAC y
DVSP.

Si: Revisa existencias en kardex semanal
reportado por la Gerencia de Almacén de
Producto Terminado y disponibilidad del
producto con la Direccion de Ventas
Sector Publico y la Gerencia de
Operaciones Ventas, en caso afirmativo,
se emite una cotizacion con numero de
control consecutivo.

Correo electrénico.

Cotizacion del
producto.

Director de Ventas
Sector Publico

Recibe de parte del distribuidor
transferencia interbancaria de fondos o
comprobante de depésito; en este caso se
tendra que remitir a la DGAC y la GEVSP
original del comprobante.

Comprobante de
pago.

Director General
Adjunto de
Comercializacion

Informa a la Direccién de Finanzas sobre
el deposito y solicita verificar el pago.

Comprobante de
pago.

Finanzas

Verifica el depésito e informa a la GEVSP
si el pago ya se realizé.

Correo electronico.

Gerente de

Sector Privado

Exportaciones y Venta

Levanta el pedido en el sistema, el cual
genera un numero de pedido
automaticamente, el cual se envia via
correo electrénico a la GAMPPT. Para su
despacho (asignacién de lote, fecha de
caducidad y cantidades) y cierra el pedido.

Correo electrénico.

Prima y Producto
Terminado

Almacenes de Materia 9

Realiza el despacho del pedido, envia lote
y fecha de caducidad de los productos a la
GEVSP via correo electronico.

Correo electrénico.
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Responsable E; Descripcion de actividades E:::omento “
Gerente de 10 Envia via oficio la informacién recibida por | Oficio.
Exportaciones y Venta parte de la GAMPPT a la Direccion de
Sector Privado Finanzas, junto con datos fiscales, para

solicitar la facturacion del pedido.
Finanzas 11 Emite factura correspondiente y envia a la | Factura.
Gerencia de Exportaciones y Ventas al
Sector Privado.
Gerente de 12 Envia de manera paralela el archivo | Correo electronico.
Exportaciones y Venta electrénico en PDF y XML al distribuidor, | Vale de salida de
Sector Privado quien tendré que recoger el producto en el | @macen.
Almacén de Producto Terminado, y por
otro lado, genera vale de salida para
enviarlo a la GAMPPT junto con la factura
via electrénica con copia a la Gerencia de
Distribucion.
Gerente de Distribucion 13 Recibe vale de salida y factura para | Factura.
supervisar la entrega de producto. Vale de salida.
Gerente de 14 En caso de no haberse generado la | Remision.
Exportaciones y Venta factura, se enviara remisién y vale de | Vale de salida de
Sector Privado salida para permitir la entrega del producto | amacén.
al distribuidor.
Distribuidor 15 Recoge el producto en Almacén de
Materia Prima, con supervision de la
Gerencia de  Distribucion y de
Aseguramiento de Calidad.
Area de Aseguramiento 16 Supervisa la entrega de producto.
de Calidad
Gerente de Almacén de 17 Confiirma a la GEVSP le entrega del | Correo
Materia Prima y producto al distribuidor. electrénico
Producto terminado
Gerente:ds 18 Recopila informacién y archiva.
ExportaclpnesyVenta 19 Elabora reporte mensual de ventas a | Reporte mensual
ector Privado e gy
distribuidores y envia para conocimiento.
Director de Ventas 20 Recibe reporte mensual de ventas a | Reporte mensual
Sector Pliblico distribuidores, toma conocimiento, evalia
y archiva.
Director General 21 Recibe reporte mensual de ventas a | Reporte mensual

Adjunto de
Comercializacion.

distribuidores, toma conocimiento, evalla
y archiva.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Director General Director de Finanzas Gerente de Almacenes de
Adjunto de Ventas Sector Exportaciones y Materia Prima y
Comercializacion Publico Venta Sector Producto Terminado

Privado

)

g
Recibe via

electrénica
solicitud de
cotizacion de los
productos
comercializados
por Birmex.

Correo
2 h A

Verifica que el

Distribuidor
cuente con
registro con
Birmex.

JEsa
regeirade”

No 3
Solicita al posible
Distribuidor  realice

Tramites de registro
en Bimex y finaliza
procedimiento. u
otorga precio fijado de
acuerdo a lo
esiablecido por la
DGAC y DVSP.

—
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Directpr General Director de Finanzas Gerente de Almacenes de
Adjunto de- Ventas Sector Exportaciones y Materia Prima y
Comercializacion Publico Venta Sector Producto Terminado
Privado
1
4
Revisa existencias en
kardex semanal
reportado por la
GAMPPT y
disponibilidad del
5 producto con la DVSP y
GOV, en caso

Recibe de parte del
distribuidor
transferencia
interbancaria de fondos
o comprobante de

v o

Informa a Ia
Direccion de
Finanzas sobre el
depasito y solicita
verificar el pago.

depdsito; en este caso
se tendra que remitir a
la DGAC y GEVSP

original del
comprobante.
Comprobants
de pago

Comprobante
de pago

b

Verifica el
depdsito e
informa a la
GEVSP si el pago
ya se realizo.

afirmativo, se emite una
cotizacion con nlumero
de control consecutivo.

Cotizacion
del
producto

Cormeo

v_ 8

Levanta el pedido en el
sistema “Visual’, el cual
genera un ndmero de
pedido automaticamente, |

electrénico a la GAMPPT,
Para su despacho
L ion de lote, fecha

de caducidad ¥
cantidades) y ciema el
pedida.

Correo
electrinico

el cual se envia via correo |

—

Realiza el
despacho del
pedido, envia lote y
fecha de
caducidad de los
productos a |la
GEVSP via correo
electrénico.

Carren
glectrdnico
A

1
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Director de Finanzas Gerente de Almacenes de
Director General Ventas Sector Exportaciones y Materia Prima y
Adjunto de Publico Venta Sector Producto Terminado
Comercializacién Privado
2
10
Envia via oficio la
informacion recibida
por parte de |la
GAMPPT a la
Direccion de
¢ 11 Finanzas, junto con
N ¥ ;
Emite factura el ok
correspondiente y del pedido.
envia a la
Gerencia de

Exportaciones vy
Ventas al Sector
Privado.

Factura

Oficio

12

Envia de manera paralela
el archivo electrénico en
PDF y XML al distribuidor,
quien tendrd que recoger
el producto en el Almacén
de Producto Terminada, y
por otro lado, genera vale
de salida para enviario a
la GAMPPT junto con la
factura via electrénica con
copia a la Gerencia de
Distribucién

Corren
electrinico

Vale de
salida de
almacén

y
Gerante de Distribucion

13
Recibe vale de
salida y factura
para supervisar la
entrega de
producto




En caso de no
haberse generado la
factura, se enviara
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distribuidores.
Director General Director de Finanzas Gerente de Almacenes de
Adjunto de Ventas Sector Exportaciones y Materia Prima y
Comercializacion Publico Venta Sector Producto Terminado
Privado
3
14

remision y vale de
salida para permitir
la  entrega del
producto al
distribuidor.

v

Distribuidor

+ 15

Recoge el producto
en Almacén de
Materia Prima, con
supervision de la
Gerencia de
Distribucion y de
Aseguramiento  de

Calidad.

Area de Aseguramiento
de la calidad

v
Gerente de Almacenes

h 4 17
Confirma a |Ia
GEVSP le
entrega del
producto al
distribuidor.
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distribuidores.
Direct_or General Director de Finanzas Gerente de Almacenes de
Adjuptq de' Ventas Sector Exportaciones y Materia Prima y
Comercializacion Publico Venta Sector Producto Terminado

Privado
18
Recopila
informacion y
archiva.
i
Informacidn
| f
v 19
Elabora reporte
mensual de
ventas a
¢ 20 distriibuidores y
Recibe  reporte envia: ~_bam
mensual de conocimiento.
ventas a
l distribuidores,

: 21 toma —
Recibe  reporte conocimiento, S
mensual de evalda y archiva. _.
ventas a —
distribuidores,
toma Repomel
conocimiento, kit ol
evalla y archiva.

titl
mensual
/Jr

[ TERMINA ]

v
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Nombre del documento Cédigo (cuando aplique)
No aplica No aplica
7. REGISTROS
Reqistios Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacién tnica
Gerencia de
i s i Exportaciones y Ventas .
Formato cotizacion 3 afios Sector Privado y Area de Consecutivo
Archivo
Gerencia de
Confirmacién de deposito - Exportaciones y Venta ;
(ficha de deposito) Saiis Sector Privado y Area de Correo electronico
Archivo
Gerencia de
Administracion y
Recursos  Financieros,
Oficio Solicitud de factura 3 afios Gerencia de | Consecutivo de oficios
Exportaciones y Venta
Sector Privado y Area de
Archivo
Gerencia de
Reporte mensual de " Exportaciones y Venta ;
ventas a distribuidores. S ek Sector Privado y Area de No aplica
Archivo

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

No aplica

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision

Fecha de actualizacién

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Cotizacion

10.2 Reporte Mensual de Ventas Locales y Foraneos
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10.1 Cotizacién
BIRMENX o 1

CPHECTOR JAIME CERLA

2uRivaC
PRESENT=
1 SNt At aranke SO0 BOS DECTIHMOS SOMmelinn 8 S0 CHASSR RTer 0 RABne Cnlie e e
DIVLOGICUS COTIZADUS EN MUNEDA NACICNAL
T e [PRESENTACION "m“'w B s
PRODUCTO IMPORTE
‘ e T | (DOSIS) | (FRASCOS) | 2 .
I ALCNRBOCC AL ESLE 1 I T wid
r Total raar
' SETEGINT 0% SETENTA
La sar s 4 Pk i
1. 2 il 4l L
Cordiciones oe pago
* Frawa |vans.lornnc|a --artrnnna F TR SR
T abige CONE R D '-1 Q451210TAS LA D 25400045 1210000 0 @ ramipee atorge 20 B ety
S et e e ] # LW Encaso de deposito en gteciivo o thegue I.rmnu.l @ comprobanie de
prgo en ORIGINAL cnlu oﬁu.uu corporativas de Birmen e o Cluded de Mikico B Canral 541 Plua s
NUHE_..__{AM(,EENV\LISI 8 SrOUTION Se SrTBLES B0 LR 4T e A0 € RLAODISTS 514 TR SR
m 5 Pargus Inoustm Coamata Cusadtan lcah § B 008 1.85 FADIAS L0 M 198 B b W pagn
Pt TOAra: G MEre ey e CQGO-‘IBGC 4 de Lares a Vienes
“Faenr de v sus propase ihereonees Cor ref erdlion Dace reegul i Ble RN B0ty b
* Coticacion vatida a 9 de maya ne 2018
Agrageroe su re'trenca g virElion DFeduCion ¥ estar s A0S Cuaky wharr g

v afaC O pdoital @ 3 oresente e 2l telétone &

Hago Hap 2 oae o= pard sraiade on COrse suse

Aterlaments /'

M an l‘./H‘-nlm Walazquez Fermanory
Gerente do Exportaciones y Ventas Sector Privass
Lot Wl Aeem Gubarar A 8 ereeal Aditi e Lo De By
1 warh Aadesde eniag Seclor Fonkoo
I-"EM_ITH-;H ae unm"{;_xi-?{'}'iu. rives ade Wn 2. 5.4 da v
talanme Daedemas Me S11 P B D8 Sart Meegs VIR0 Wi I §

Lt Jtonk iy

Instructivo de llenado
Se anotaran los datos que correspondan de acuerdo a la numeracién indicada.
1) Fecha.
2) Nombre del cliente.
3) Cantidad de frascos.
4) Descripcién del producto.
5) Presentacion.
6) Precio unitario (pesos, délares).
7) Importe (precio unitario por cantidad de frascos)
8) Total (sumatoria de los importes).
9) Importe total con letra en pesos o délares.
10) Nombre y firma del Gerente de Exportaciones y Ventas Sector Privado.
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10.2 Reporte Mensual de Ventas Locales y Foraneos.

Direccion General Adjunta de Comercializacién

SALL D Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado il
o acTUmA DISTRMDON mooucto CANTIDAD  PRECO UNITARIO TotaL ki
Fresesn AOLITS  ARCO AGRCULTURE AND TRADONE. T A D C v FABTERARSC #Our ANTHAPE /R AR 100 . P 1505790
1302200 AQIAIE:  GRURDRUVEL TA DECY FABOTERSSCD POLNANTIALATRAN 102 3 i L -
e ASMAN GAURDMNIL A DHCY FABITERARACD 0LV ANTRAME B0 APL 405 ' P T80 1488 a3
suea 0w ACIAMS  TUMNACTADECH FABOTEARCD POLIVANTULACRAN 102 i asm wannn
12922008 AL &) DUMACTADEC WRCUNA TRIPLE VIREL | DOt 00 e WAM %
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Instructivo de llenado:
Se anotaran los datos que correspondan de acuerdo a la numeracién indicada.

Fecha
Factura

Nombre del Distribuidor.

Producto
Cantidad

vendida.

Precio unitario.
Monto total.
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1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos que debe seguir para la carga y distribuciéon de biolégicos en los
camiones y las camionetas con sistema de refrigeracion propiedad de Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México. S.A. de C.V. (BIRMEX) y arrendados.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: Aplica para cada carga y distribucién de los bioldgicos producidos o
comercializados por BIRMEX.

2.2 A nivel externo: Aplica a los operadores de las camionetas con sistema de refrigeracion de
BIRMEX y arrendadas.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Verificacion documental.

3.2

3.3

3.1.1

3.1.2

El personal del area de distribucion debe contar con la siguiente documentacién para poder

liberar cada embarque.
Vale de salida para almacén de producto terminado

a)
b)
c)
d)
e)
f)

La Gerencia de Distribucién entrega al Coordinador de Almacén de Producto Terminado el
vale de salida el cual incluye copia de las facturas, PT’s o remisiones.

Lista de empaque de transporte terrestre

Diagrama de colocacion de registradores de temperatura

Bitacora de viaje.
Salida de producto terminado.
Expediente de pedido.

Verificacion del producto.

3.2.1

322

323

3.24

Preparar el producto a entregar al interior de la camara fria, verificando nombre, No. de

lote, caducidad y cantidad, basandose en el vale de salida por el personal del almacén.

Sacar de la camara fria el producto y llevarlo al andén, personal del almacén y de
distribucién realizan un segundo conteo del producto, verificando nombre, No. de lote,
caducidad y cantidad, esta informacién debe coincidir con las facturas, PT’s o remisiones.
En caso de existir alguna diferencia se debera de efectuar la modificacion correspondiente.

El personal del almacén debe solicitar al personal de distribucién su nombre, firma y fecha

en el frente del vale de salida, como acuse por la recepcion de los productos solicitados.

Preparacion y carga del producto.

3:31

Embarcar las tarimas en base a los requisitos de las entidades, siempre que se respete la

estiba maxima de 1.80 m.
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3.3.3

3.34

3.3.5

3.36

3.37

3.3.8

Si la cantidad por cliente y producto es poca, se puede incluir en una sola tarima diferentes
tipos de biolégicos siempre y cuando se puedan acomodar separadas unas de otras e
identificar claramente, a excepcion de la vacuna antirrabica canina, que en ningun caso
debera mezclarse dentro del mismo transporte con vacuna para uso humano.

Colocar los complementos en cajas de cartén corrugado, acondicionar con marcos o
chetos de unicel para evitar que el producto se desplace de un lugar a otro durante el
transporte, posteriormente se deben cerrar e identificar las cajas complemento.

Etiquetar las tarimas por entidad, posteriormente se debe emplayar por el personal de
almacén, distribucion y/o el chofer de la camioneta.

Embarcar las tarimas en la unidad correspondiente, el acomodo de estas dependera de la
cantidad de las mismas.

Si la cantidad de producto a transportar es menor se podra adquirir una configuracion
diferente, colocando barras sujetadoras para evitar que las tarimas se desplacen durante
el trayecto.

Verificar que al introducir las tarimas en la camioneta no toquen las paredes de la misma,
que no vaya el producto en el piso y que no se obstruya la salida del difusor del aire frio
que sale del compresor en la parte superior.

Prender y colocar los monitores de temperatura en las tarimas al interior de la unidad.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Publico.

Director de Ventas Sector

Entrega a la Gerencia de Distribucion
la documentacién que requiera cada
cliente de los biolégicos a distribuir.

Documentacion

Gerente de Distribucion.

Envia mediante correo electrénico el
calendario de distribucion a las areas
involucradas  (Direccion  General
Adjunta de Comercializacién,
Direccién de Ventas Sector Publico,
Gerencia de Operaciones de Venta,
Gerencia de Auditorias, Control de
Procesos, Gerencia de Almacenes,
Responsable Sanitario.

Calendario de
distribucion

Gerente de Distribucion

Verifica que los camiones y las
camionetas con  sistemas de
refrigeracién arrendadas cumplan con
el anexo técnico (se incluyen las
camionetas de BIRMEX).

Anexo técnico

Control de Procesos

Verifica que los datos de los productos
a distribuir sean los correctos y
coincidan en todos los documentos
presentados por el area de
distribucién.

Documentaciéon

Almacenes de Materia
Prima y Producto
Terminado

Entrega el producto en anden al
personal de distribucion.

Acondiciona e identifica  los
complementos en cajas de cartén
corrugado con marcos o chetos de
unicel para evitar que el producto se
desplace de un lugar a otro durante el
transporte.

Control de Procesos.

Verifica que la carga del producto se
realice conforme a lo establecido en
los procedimientos e instructivos de
trabajo para dicha actividad.

Procedimientos
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No

Responsable Act. Descripcion de actividades Documento o anexo

8 | Revisan los datos del producto:
nombre, lote, caducidad y cantidad.

9 | Identifican las tarimas.

Operadores
10 | Emplayan las tarimas y las embarcan
en los camiones y camionetas.
Gerente de Distribucion 11 | Mantiene contacto directo con el | Bitacora de llamadas

operador de la unidad para que le
notifique de manera inmediata si se
presenta alguna falla y decida el plan
de accion mas adecuado.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

sistemas de refrigeracién
arrendadas cumplan con el
anexo técnico (se incluyen
las camionetas de
BIRMEX).

Anexo técnico

Verifica que los datos de
los productos a distribuir
sean los correctos y
coincidan en todos los
documentos
presentados por el area
de distribucion.

Documentacion

Director de Gerente de Almacenes de Control de Operadores
Ventas Sector Distribucién Materia Prima y Procesos
Publico Producto Terminado
/—"‘\
INICIA
1
Entrega a la Gerencia de| |
Distribucién la
documentacion que
requiera cada cliente de 2
los biologicos a distribuir,
Envia mediante correo
Codiinentacsn electrénico el calendario
de distribucion a las
areas involucradas
(DGAC, DVSP, GOV,
GA, CP, Almacenes y
Responsable Sanitario.
Calendario de
distribucion
Verifica que los camiones y
las camionetas con 4
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Director de Gerente de Almacenes de Control de Operadores
Ventas Sector Distribucién Materia Prima y Procesos
Publico Producto Terminado
1
5
Entrega el producto en
anden al personal de
distribucion,
l 6
Entrega a la Gerencia de
Distribucion la
documentacion que
requiera cada cliente de
los biclogicos a distribuir.
7
Werifica que la carga del
producto se realice
conforme a lo
establecido en los
procedimientos e
instructivos de trabajo
para dicha actividad. 8

M

Revisan los datos del
producto: nombre, lote,
caducidad y cantidad.
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arrendados.
Director de Gerente de Almacenes de Control de Operadores
Ventas Sector Distribucién Materia Prima y Procesos
Publico Producto Terminado

9

|dentifican las tarimas.

I :

Emplayan las tarimas y|
las embarcan en los
camiones y camionetas.

i

Mantiene contacto directo
con el operador de la unidad
para que le nofifique de
manera inmediata si se
presenta alguna falla vy
decida el plan de accidn mas
adecuado.

Bitacora de
llamadas

[ TERMINA )




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A

: Direccion General Adjunta de BIRMEX
JALUD Comercializacion NI
6.Procedimiento para Carga y Totem S
distribucién de biolégicos en los Hoja: 8 de 14
camiones y las camionetas con
sistemas de refrigeracion de Birmex y
arrendados.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Cadigo (cuando aplique)
6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de Ko aplics
fabricacion de medicamentos. P
6.2 WHO good distribution practices form pharmaceutical productos. Annex K il
5 (WHO Technical Report Series, No. 957) 2010. P
6.3 PDA Technical Reporte no. 39 Guidance for Temperature- Controlled
Medicinal Products: Maintaining the Quality of Temperature-Sensitive No aplica
Medicinal Products through the Transportation Enviroment 2007.
6.4 Procedimiento Normalizado de Operaciéon “Elaboracién de un PNOGCAO1 C
Procedimiento Normalizado de Operaciéon/un Instructivo de Trabajo.
| Vigente.
7. REGISTROS
A Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacién Unica
: e n Gerente de .
Calendario de distribucién 1 afio Distribucién. No aplica
— Gerente de .
Anexo técnico 1 afio Distribucién. No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Anden.- Plataforma elevada de embarque con la altura conveniente para cargar y descargar
producto.

8.2 Camara fria.- Es una instalacion industrial en la cual se almacenan los biolégicos para su posterior
comercializacion.

8.3 Emplayar.- Envolver productos o mercancias sobre una tarima con una pelicula de plastico, para
evitar que estos se caigan o separen de la tarima.

8.4 Estiba.- Es la adecuada colocacién y distribucién de las mercancias en una unidad de transporte
de carga, es decir un contenedor, una caja de camion, o en un vehiculo de transporte.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién | Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
0 No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Vale de salida para almacén de producto terminado.
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10.2 Lista de empaque de transporte terrestre.
10.3 Diagrama de colocacion de monitores de temperatura.
10.4 Bitacora de viaje.

10.5 Salida de producto terminado.
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10.1 Vale de salida para almacén de producto terminado

Birmex

s T

Direccion General Adjunta de Administracién y Finanzas
Direccidn de Administracion

Gerencla de Almacenes de Materia Prima y Producto Terminado
Aimacén Central de Producto Terminado

[FECHA DE VALE |

[Mo. DE FoLID

VALE DE SALIDA

ALMACEN CENTRAL DE PRODUCTO TERMINADO

AERED

CLIENTE

TIPQ OE TRANSPORTE

_MA_TERRESTRE __ X

MUESTRAS

CONCEPTODE SALIDA

VACUNA PROPIEDAD DE BIRMEX X
VENTAS CIP AEROPUERTO
VENTAS MOSTRADOR
PRODUCTO EN CUSTODIA

PRODUCTO EN PRESTAMO

FACTURA

0
REMISION

CANTIDAD

PRODUCTO OE

CCOIGO | PRESENTACION| FRASCOS

LOTE

KUKLRO
CADUCIDAD DE
CAJAS

[JANET MENDOZA

[soticma™ "

AUTORIZA RECIBE

LIC.HERNANDO DIAZ TORRES

s
ENTREGA

FPFL107-4
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10.2 Lista de empaque de transporte terrestre

EABORATONIS L BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.4. DE GV,

B“\n'lexi GI 11 HCIA DE Fi5 11 UBUGION
LISTA DE EMPAQUI DE TRANSPORTU TUIRL "1/ T
CLIENYT FECHA DE ENTREGA
1 870AD LINEA TRANSPORTE-
FECHA DE [ IIBARQULE: PLACAS:
Dis TR KON, NOMBRE DEL CONDUCTOR
TFACTURA || GARTIAD | PRODUCTE [ LOTE | CARUCIDAD | Wo GA.AS No. ALISTER || FRABCOS || TOTA
REWISION ERASCOS FCOS » CAJA FCOS  BLISTER | SUELTOS || FRASCOS
L OR0. BEP, —
0)
TOTAL: || o i ]

ERVACIONES:
Mo. BE SERIE TEMPTALF:
Mo. DE SERIE TEMPTALE:

FTVM301-2
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10.3 Diagrama de colocacion de registradores de temperatura

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS

Y REACTIVOS DE MEXICO,5.A. DE C.V.

Bil"l'n Ex'i GERENCIA DE DISTRIBUCION

DIAGRAMA DE COLOCACION DE REGISTRADORES DE TEMPERATURA.

FECHA :

RUTA:
TRANSPORTISTA.
PLACAS:
OPERADOR:
No. SERIE TT1
Neo. BERIE TT2
No. SERIE TT3
No. SERIETT4
No. SERIE TT5
No. SERIETTE
No. SERIETT7
No. SERIETT8
No. SERIETTS9
No. SERIE TT10

No. TARIMAS |
ELABORO:
COLOCADO POR:

FTVM302-3
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10.4 Bitacora de viaje

GERENCIA DE DISTRIBUCION

I i
B i
I ma SITACORA DE VIAIRE

EMPRESA TRANSPORTISTA CONDUCTOR
Ne £CO i o _— PLACAS MARCA
MOTIVO DELVIAIE
RLUTA FECHA DE INICIO DE RUTA _
TEMPERATURA DE CAJA ANTES DE CARGA — TEMPLRATURA CAJA DESPUES DE CARGA

DESTING (5) FECHA Hr. LLEGADA TEMP, Hr. SALIDA TEMP. IMSS OPD

FECHA Hr. LLEGADA FLCHA Hr. LLEGADA

REGRESC A CUAUTITLAN REGRESO A PA| 10 PROPIO

DBSERVACIONES BF LA RLITA

NOMBRE DEL CONDUCTOR ) FIRMA

NOMBRE DEL ACOMPARNANTE FIRMA

FTVM301-4



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A
- Direccién General Adjunta de yTD v\
SALUD Comercializacion BIRMEX
6.Procedimiento para Carga y T
distribucion de biolégicos en los Hoja: 14 de 14
camiones y las camionetas con
sistemas de refrigeracion de Birmex y
arrendados.
10.5 Salida de producto terminado
" i LABORATORKOS DE BROLOGIOS Y REACTIVOS DE NEXICO, 5.4 08 €V
DNRE COMOM GENERAL ADJUNTA (% € OBERCIALLZAC KON
CRRECTION DF VENTAS SECTOR PO K G
(o RENC IS DF DFS Y RN 0N
RECIMMON A NUESTRA SATISEALLION RANSPUR L
LS SIGUM NTE 5 PRODGE TOS PARA SU
VERKCULO
P T FLALA
N ) | 41
W] CLENTE PROCUCTO | DOCIAMENTO [ renmos [ T0TAL
1 | | | | PIEIAS
: :
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1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos que debe seguir el personal de distribucién en la configuracién, colocacion
y descarga de los monitores de temperatura (TempTale4 y/o Smart Button) para realizar la carga de
productos biolégicos en vehiculos con sistema de refrigeracion.

2. ALCANCE

Aplica a cada embarque de biolégicos que se realice por parte de Birmex.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Configuracion de los monitores de temperatura.

El personal de

Distribucién debe verificar que los monitores de temperatura destinados para los

embarques, estén en la lista de monitores calibrados y vigentes, entregada a la Gerencia de Auditorias
y al Responsable de Aseguramiento de la Calidad.

3.1.1 Posteriormente se inicia la configuracién de los monitores de temperatura, de la siguiente
manera:

a)
b)

c)
d)
e)
f)
g)

h)

Conectar la interface a la computadora.

Abrir el programa con el nombre TTMD (Temp Tale MANAGER Desktop) dando doble
clic en el icono que se encuentra en el escritorio de la computadora.

Ingresar los datos de inicio de sesion y contrasefia y dar clic en iniciar sesién.
Colocar el monitor en la interface.

En la barra de herramientas dar clic en el botén de “Configurar monitor”.

Se abre la siguiente pantalla, posteriormente dar clic en el icono de “Conectar”.

Se procede a configurar los datos: nimero de recorrido, intervalo de medicion, retardo
de inicio, activar retardo de 3 segundos del botén start, activar “Celsius”, configuracién
de la alarma (en la parte de principal baja activar casillero de activada, ingresar el limite
inferior de temperatura deseado, en tipo seleccionar tiempo acumulado y en umbral
seleccionar o ingresar los minutos deseados; en la parte de principal alta activar
casillero activada, ingresar el limite superior de temperatura deseada, en tipo
seleccionar tiempo acumulado y en umbral seleccionar o ingresar los minutos
deseados) y en el campo notas del creador ingresar la informacién pertinente por cada
cliente ; posteriormente se da clic en “Escribir configuracién”.

Se abrird una pantalla emergente para confirmar la operacion exitosa. Esta actividad
debe ser registrada en la Bitacora de uso de monitores de temperatura.

3.2 Colocacién de los monitores de temperatura en las tarimas con biolégico a entregar.

3.2.1 El encargado de distribucion recibe del personal del almacén de producto terminado las
tarimas con la vacuna a distribuir, dependiendo el nimero de tarimas y del tamafio de
estos, se procede a encender y colocar los monitores de temperatura, (estos pueden ir
colocados dentro de una caja primaria dentro de los complementos o del emplayado),
registrando la ubicacién de estos en el Diagrama de Colocacion de Monitores de
Temperatura.
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3.24

3.25

3.26

327

En los casos en los que se embarque vacuna antipoliomielitica, el monitor de temperatura
debera colocarse de manera que no quede cerca del biolégico ya que este, al salir de la
camara de congelacién (-24°C), altera el registro de la temperatura.

Todos los embarques deben llevar los monitores de temperatura. POR NINGUN MOTIVO
se realizan envios sin que se hayan colocado los monitores de temperatura a las tarimas
con biolégico.

En el caso de las entregas de biologicos al Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS),
por motivos contractuales se deben colocar, independientemente del nimero de tarimas,
dos monitores por cada destino, los cuales seran revisados por la delegacion del IMSS
correspondiente.

En todo embarque debe colocarse un monitor adicional al de las tarimas, este es el
denominado de RUTA que registrara el regreso de alguna devolucién o rechazo de
biolégico.

No se debe colocar los monitores cerca de las paredes del camién, ni muy cerca del difusor
del equipo de refrigeracién (en la parte de arriba).

Al regreso, los operadores deben entregar los monitores de temperatura en las oficinas de
su empresa.

Descarga de datos de los monitores de temperatura.

3.3.1

332

Cuando regresan los operadores de los viajes, entregan los monitores de temperatura en
las oficinas de su empresa, quien debera entregarlos a la Gerencia de Distribucion en un
plazo maximo de 24 horas. El personal de esta area debe iniciar la descarga antes de 24
Hrs. de su recepcion. Esta actividad se realiza aproximadamente en una hora por ruta. En
el momento que se tenga la informacién completa, si se detecta alguna excursioén de
temperatura la informacién se debe enviar en formato PDF via correo electrénico a la
Responsable Sanitario de Almacén de Producto Terminado.

La descarga de los monitores de temperatura, se realiza de la siguiente manera:

a) Conectar la interface a la computadora.

b) Abrir el programa con el nombre TTMD (Temp Tale MANAGER Desktop) dando doble
clic en el icono que se encuentra en el escritorio de la computadora.

c) Ingresar los datos de inicio de sesién y contrasefia y dar clic en iniciar sesion.

d) Colocar el monitor en la interface.

e) En la barra de herramientas dar clic en el botén de “Descargar monitor”.

f)  Posteriormente dar un clic en “Iniciar descarga”.

g) Para guardar la informacién en la computadora, en la barra de herramientas se pulsa
el icono de “exportar a PDF”.

h) Se selecciona todas las visitas y damos clic en Exportar”.

i) En documentos se abre una carpeta se le asigna un nombre y se guarda.

i) Posteriormente se debe regresar al programa y guarda la informacion en el formato txt.
y se da clic en el icono de "Guardar”.

k) Se busca la carpeta donde se guardo el formato PDF y se le pone el mismo nombre.
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Una vez descargada la informacién, el monitor de temperatura queda listo para que se
pueda programar nuevamente. Esta actividad deber se registrada en la Bitacora de

uso de monitores de temperatura.

Monitor con informacion presentada, circulo negro en la esquina superior derecha.

Un monitor con excursion de temperatura presenta ademas del circulo negro una

campana en la esquina inferior derecha.

Una vez que se configura el monitor se le borra el circulo negro y la campana en caso

de haberla.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Gerente de Distribucién

Entrega a la Gerencia de Auditorias y
al Responsable de Aseguramiento de
la Calidad una lista de los monitores
de temperatura calibrados y dentro del
periodo de vigencia.

Lista de monitores

Gerente de Distribucion,

Configura  los monitores de
temperatura antes del embarque y los
coloca en las respectivas cargas.

Control de Procesos

Verifica la colocacion de los monitores
de temperatura (temptale4 y/o Smart
button), durante la preparacién de
cada embarque de biolégicos que se
realice por parte de BIRMEX.

Responsable Sanitario y/o
auxiliar de Responsable
Sanitario

Revisa la red de frio durante el
transporte de biolégico desde que sale
del almacén de producto terminado de
BIRMEX hasta la entrega en su
destino, por medio de la informacion
proporcionada por el personal de la
Gerencia de Distribucion y da su visto
bueno.

Operadores

Regresan monitores para su entrega a
la Gerencia de Distribucién.

Monitores.

Gerente de Distribucién

Descarga la informacion de los
monitores de temperatura, una vez
que concluyeron la ruta.

Envia al responsable Sanitario del
Almacén de Producto Terminado de
Cuautitlan las graficas que presenten
excursiones de temperatura,

TERMINA

Monitores.

Gréficas
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerente de Distribucion Control de Procesos Responsable Sanitario Operadores

1

Entrega a la Gerencia de
Auditorias y al
Responsable de
Aseguramiento de la
Calidad una lista de los
monitores de temperatura
calibrados y dentro del
periode de vigencia.

Lista de
monitores
T 2
3
Configura los monitores de Verifica la colocacion de
temperatura antes del los monitores de
embarque y los coloca en temperatura (temptale4 yfo
las respectivas cajas —1p |Smart button), durante la
preparacion de cada
embarque de bioldgicos
que se realice por parie de
BIRMEX.
4
Revisa la red de frio durante el
transporte de bioldgico desde
que sale del almacén de
producto terminado de BIRMEX
hasta a entrega a las entidades,
por medio de la informacién
8 proporcionada por el p I
de la Gerencia de Distribucion y 5
Descarga la informacion da su visto bueno. y
de los monitores de Regresan monitores

para su entrega a la
Gerencia de Distribucién.

temperatura, una vez|d
que concluyeron la ruta.

|

Envia al responsable
Sanitario del Almacén de
Producto Terminado de
Cuautitldn las graficas

que presenten
excursiones de
temperatura.

| TERMINA |
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas de

fabricacion de medicamentos. Mo e
6.2 WHO good distribution practices form pharmaceutical productos. Annex ——
5 (WHO Technical Report Series, No. 957) 2010. P
6.3 Guidance for Temperature- Controlled Medicinal Products: Maintaining
the Quality of Temperature-Sensitive Medicinal Products through the No aplica
Transportation Enviroment.
6.4 Procedimiento Normalizado de Operacién “Elaboracion de un PNOGCAD1 C
Procedimiento Normalizado de Operacion/un Instructivo de Trabajo.
6.5 Monitor de temperatura Temp Tale 4 Datasheet for the Industrial on Life N aislic
Sciences Sensitech United Technologies Supply Chain Visibility. P
6.6 Temp Tale Manager Desktop Software Datasheet for the Industrial on No aplica
Life Sciences Sentitech United Technologies Supply Chain Visibility. P
3071 1h.ﬂanual de usuario del monitor de temperatura TT4, Sensitech Inc. No aplica
7. REGISTROS
Reqistros Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacion Gnica

; i .. Gerente de :

Lista de monitores 1 afio Distrbucibi. No aplica
; 5 Gerente de ’
Gréficos 1 afio Distribucion. No aplica
8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Camara de congelacion.- Es una instalacion industrial en la cual se almacenan los bioldgicos

para su posterior comercializacion.

8.2 Emplayado.- Envolver productos o mercancias sobre una tarima con una pelicula de plastico, para

evitar que estos se caigan o separen de la tarima.

8.3 Interface.- Conexion entre dos maquinas de cualquier tipo, a las que proporciona un soporte para

la comunicacion a diferentes estratos.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision | Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0 N/A

N/A
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Listado de monitores de temperatura.
10.2 Bitacora de uso de monitores de temperatura.

10.3 Diagrama de colocacién de monitores de temperatura.
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10.1 Listado de monitores de temperatura

Marca:

Modelo:

LISTADO DE MONITORES DE TEMPERATURA AUTORIZADOS

Empresa que calibré:

Vigencia de la calibracién

No. Serie

Identificacion del
monitor

No. de certificado
de calibracion

Fecha de
calibracion

DICTAMEN

Fecha de Elaboracién:

Gerencia de Distribucion

Fecha de Entrega:

Responsable Sanitario

Fecha de Entrega:

Control en Procesos
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10.2 Bitacora de uso de monitores de temperatura

Identificacion
del monitor

No. de Fecha de
: Programacion(P) Realizé

i o Descarga (D)

Verificd

Observaciones
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10.3 Diagrama de colocacién de monitores de temperatura

LABORATORIOS DE BIOLOGICOS

Y REACTIVOS DE MEXICO, 8.A. DE C.V.

GERENCIA DE DISTRIBUCION
DIAGRAMA DE COLOCACION DE REGISTRADORES DE TEMPERATURA.

FECHA :
RUTA:
TRANSPORTISTA:
PLACAS:
OPERADOR.
No. SERIE TT1
Mo, SERIE TT2
No. SERIE TT3
No. SERIETT4
No, SERIETTS
No. SERIETTE
No SERIETT?
No. SERIETTS
No. SERIETTS
No. SERIETT10

MNo. TARIMAS .
ELABORO:
COLOCADO POR:

FTVM302-3
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1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos a seguir para actuar en caso de alguna contingencia durante la distribucién
de biologicos (evento de cualquier naturaleza que ponga en riesgo los atributos de calidad del producto)
que se presente al realizar la distribucién de los productos fabricados y comercializados por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX) a través del establecimiento
de un plan de accién que involucra todos los recursos necesarios para proceder a la correcta e
inmediata resolucién de la misma.

31

3.2

3.3

3.4

3.5

2. ALCANCE
Aplica para la distribucion de todos los productos de BIRMEX y al personal del area de Distribucion.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

Unicamente pueden ser distribuidos los biolégicos que tengan la liberacion tanto por parte de las
autoridades sanitarias como por parte del area de Liberacion de lotes de BIRMEX.

Cada unidad debe contar con un juego de herramientas completo (desarmadores, pinzas, llaves
espafiolas, martillo, llave de cruz, matraca, extintor y reflejantes), asi como llanta de refaccion.

Cada conductor debe tener capacitacion basica en: Mecanica Automotriz y Sistemas de
Refrigeracion.

Cada unidad debe contar con un letrero visible con los nimeros de contacto en caso de que el
operador tenga algun accidente y quede inconsciente.

Cuando se presente cualquier situacién de riesgo, en donde los atributos de calidad del producto
se encuentren en peligro y/o contingencia, es decir, en caso de presentarse algun factor o situacion
que pudiera afectar a la calidad de los productos, como los caso que a continuacién se mencionan,
se deberan tomar las acciones y medidas que se describen para cada tipo.

3.5.1 Retén.

a) Se le informa a la autoridad el tipo de producto que se transporta y el riesgo que implica
abrir la puerta, si aun asi quieren revisar la carga se procede a permitirle la entrada y
se cierra la puerta, para evitar la pérdida de temperatura.

b) Se debe verificar la temperatura de la camara en el display del camion.

c) Se debe registrar en la bitdcora de viaje, la hora en que se presenté el retén, la hora
en que se abrid la puerta, la temperatura registrada en el display del camién al
momento que se abre la puerta, cuanto tiempo permanecio adentro el inspector, y la
temperatura en el display del camién al momento que sale y se cierra la puerta, ademas
de solicitarle nombre, puesto y dependencia a la que pertenece.

3.5.2 Falla mecanica del vehiculo.

a) Dar aviso de manera inmediata a la Gerencia de Distribucion.

b) El conductor debe hacer una revision rapida de la unidad.

c) Siellos pueden solucionar el problema, lo notifican y retoman su ruta.

d) Si ellos no pueden solucionarlo, se dirige al punto mas cercano por un mecanico para
solucionar el problema y si es reparado, lo notifican y se retoma la ruta.

e) Si el problema es mas grave se lleva al taller mas cercano para su reparacion y una
vez reparado, lo notifican y se retoma la ruta.
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f)

a)
h)

El operador debera asegurase que el taller es un lugar establecido, que sea capaz de
emitir factura por el servicio que brinde a la unidad para que se pueda realizar el pago
de la misma.

Durante el tiempo de revision de la unidad el producto permanece dentro de la caja
térmica en funcionamiento y se monitorea la temperatura.

Se hace el reporte correspondiente en |a bitacora de viaje, donde el operador debera
narrar los eventos sucedidos, es decir, que acciones se tomaron y el tiempo que
consumié dicha contingencia.

Falla mecanica del sistema de refrigeracion.

a)
b)

c)
d)

e)

f)

a)

Se notifica de manera inmediata a la Gerencia de Distribucion.
La puerta de la caja refrigerada, debe de permanecer cerrada para que no haya pérdida
de temperatura.
Se habla al taller autorizado mas cercano para informarle la falla.
Si los conductores corrigen el problema en el lugar donde estan, lo notifican y se
continda con la ruta.
Si los conductores no pueden corregir el problema entonces se le solicita al taller
autorizado que vaya a revisar la unidad y detectar el problema.
Si el problema es muy grave se debera buscar la manera de mantener la red de frio.

e Buscar una camara fria.

¢ Solicitar una unidad de apoyo para hacer el traspaso del producto.

e Poner hielo dentro de la caja refrigerada.
El operador debera narra los eventos sucedidos en la bitdcora de viaje, debera decir
que acciones se tomaron y el tiempo que consumi6 dicha contingencia.

Accidente carretero.

a)
b)

c)

d)
e)

)

Se notifica de manera inmediata a la Gerencia de Distribucién.

Si el operador resultara herido se solicita una ambulancia para auxiliarlo, se brinda la
informacion necesaria y se solicitan los datos del lugar al que sera trasladado.

Si el operador puede, realiza la llamada al seguro para iniciar el procedimiento de
apoyo en el siniestro, si no, lo hara personal de la Gerencia de Distribucion.

Se envia una unidad de soporte para el traspaso del producto.

Se verifica las condiciones de la caja refrigerada, del producto, de los monitores de
temperatura y la temperatura de la misma, todo debe quedar redactado en la bitacora
de viaje.

El producto se mantiene en la caja refrigerada hasta que llegue la unidad de soporte
para hacer el traspaso.

Se hace el traspaso del producto a la unidad de soporte.

La unidad de soporte se regresa a Birmex con el producto accidentado, ingresa como
devolucion en cuarentena y se espera el dictamen de calidad.

Si el accidente afecta la entrega con el cliente se avisa al 4rea de ventas para que a
su vez le notifique al cliente.

El operador debera narrar los eventos sucedidos en la bitacora de viaje, debera decir
que acciones se tomaron y el tiempo que consumié dicha contingencia.

Robo de vehiculo o de producto.

a)
b)
c)

Notificar de manera inmediata al Gerente de Distribucion.

Poner la demanda correspondiente.

Una vez que se analizé el tiempo de entrega que queda disponible y la disponibilidad
de producto en almacén, se da aviso al area de Ventas para que éste informe sobre el
status del producto al cliente.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Gerente de Distribucion

Elabora el Plan de Contingencia
durante la distribucién de bioldgicos y
envia para su visto bueno.

Plan de Contingencia

Publico

Director de Ventas Sector

Recibe y revisa el Plan de

Contingencia.

¢ Esta correcto el Plan?

No: Emite comentarios y solicita sean
atendidos, regresa a la actividad
numero 1.

Si: Evalua el Plan de Contingencia y
envia para su autorizacién.

Plan de Contingencia

Plan de Contingencia

Comercializacion

Director General Adjunto de

Autoriza el Plan de Contingencia.

Plan de Contingencia

Gerente de Distribucion
(Personal Operativo)

Toma capacitacion para realizar las
acciones a seguir en caso de una
contingencia.

Gerente de Distribucién

Verifica que todo el personal a su
cargo esté debidamente capacitado y
sea capaz de ejecutar el Plan de
Contingencia correctamente.

Supervisa la aplicacién del Plan de
Contingencia durante la distribucion
de Bioldgicos.

Resguarda el nimero de contacto del
proveedor que da el servicio de
mantenimiento  al equipo de
refrigeracion.

Plan de Contingencia

Gerente de Distribucion
(Personal Operativo)

10

Da aviso de cualquier situacion de
riesgo y/o contingencia.

Plan de Contingencia

Gerente de Distribuciéon

11

Implementa las acciones pertinentes
en una situaciéon de riesgo ylo
contingencia.

Plan de Contingencia
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Director de Ventas Sector 12 | Notifica al cliente sobre el retraso en | Plan de Contingencia

Publico su entrega, una vez que se haya
confirmado el mismo.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Director General Director de Ventas Gerente de Gerente de
Adjunto de Sector Publico Distribucién Distribucion
Comercializacion (Personal Operativo)
INICIA |
v 1

Elabora el Plan de
Contingencia durante la
distribucién de biologicos

b

Recibe y revisa el Plan
de Contingencia.

Plan de
Contingencia
/gh si

4
o S
S A
o l .

Emite comentarios y
solicita sean atendidos.

y envia para su visto
bueno.

Plan de
Contingencia
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Director General Director de Ventas Gerente de Gerente de
Adjunto de Sector Publico Distribucion Distribucion

(Personal Operativo)

{ 1
T )
Evalia el Plan de

Contingencia y envia
para su autarizacion.

y 5

Autoriza el Plan de
Contingencia.

Plan de
Contingencia

Plan de
Contingencia

| .

v

Verifica que todo el
personal a su cargo esté
debidamente capacitado
y sea capaz de ejecutar
el Plan de Contingencia
correctamente.,

¢

Supervisa la aplicacién
del Plan de Contingencia
durante la distribucion de
Biologicos.

Plan de
Contingencia

Toma capacitacion para
realizar las acciones a
seguir en caso de una
contingencia.
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Director General Director de Ventas Gerente de Gerente de

Adjunto de
Comercializacion

Sector Publico Distribucion

Distribucién

(Personal Operativo)

9

Resguarda el nimero de
contacto del proveedor
que da el servicio de

mantenimiento al equipo
de refrigeracion.

10
y

Da aviso de cualquier
situacion de riesgo yfo

:

11
Implementa las acciones
pertinentes en una
situacién de riesgo yio
l contingencia.
12
Notifica al cliente sobre el Plan de
refraso en su entrega, Contingencia
una vez que se haya _/_J

confirmado el mismo,

Plan de
Contingencia

é TERMINA

ontingencia.

Plan de

Contingencia
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Caédigo (cuando aplique)

6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de

Fabricacién de Medicamentos. No aplica
6.2 Guia Tecnolégica No. 42 del sector Salud: Equipamiento para la N .
; o aplica
Cadena de Frio.
6.3 ICH Harmonised Tripartite Guideline, Quality Risk Management Q9. No aplica
7. REGISTROS
Regidiios Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacién Unica
. . Gerente de ;
Plan de Contingencia 1 afio Distribucion. No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Producto biolégico.- Es aquel que ha sido elaborado por materiales de partida de origen
biolégico, tales como microorganismos, érganos y tejidos de origen vegetal o animal, células o
fluidos de origen humano o animal y disefios celulares.

8.2 Refrigeracién.- Es el proceso de reducir la temperatura de una sustancia o de un espacio

determinado.

8.3 Refrigerante.- Es todo cuerpo o sustancia que actia como medio de enfriamiento absorbiendo
calor de otros cuerpos.

8.4 Termo.- Es un recipiente de material aislante que se puede volver a cerrar manteniendo excelentes
caracteristicas de aislamiento térmico.

8.5 Vacuna.- Suspension de microorganismos vivos atenuados, inactivos o muertos, fracciones de los
mismos o particulas proteicas, que al ser administradas inducen una respuesta inmune que
previene la enfermedad contra la cual esta dirigida.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Diagrama de situaciones de riesgos y/o contingencias.
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10.1 Diagrama de situaciones de riesgos y/o contingencias.

Alteracion de Dafo fisico o de
Te;noeratura . temperaturaa

i producto.

| Retén |.

Posibles contingencias
durantede 'a
distribucion de
DiOlOgicos |

Falla mecanica

v L

l Vehiculo | Sistema de

| refrigeracion
Producto
controlado.

-t

Alteracion de
temperatura.

Accidente l

* | Automowvilistico ‘

'l Robo ’

. Perdida del

producto.
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adicional de producto terminado
requerido por el cliente.

1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos a seguir durante el proceso de identificacién adicional de producto
terminado requerido por el cliente.

2. ALCANCE

Aplica para todos los procesos de identificacion adicional de producto terminado a distribuir requerido
por el cliente que se realice en las instalaciones del Almacén de Producto Terminado Cuautitian (APTC).

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Proceso de identificacién adicional de producto terminado requerido por el cliente.

313

315

El Gerente de Distribucién y/o el Gerente de Operaciones de Ventas debe informar via
correo electronico a las areas involucradas que se requiere la colocacion de una etiqueta
adicional al producto terminado a distribuir, con un dia de anticipacién.

La Gerencia de Auditorias designara al personal de Aseguramiento de la Calidad con base
a la notificacién via correo por parte del area comercial que debe estar presente el diay la
hora en que se llevara a cabo dicha actividad.

Registrar el ingreso al APTC en la bitacora correspondiente.

Personal de la Gerencia de Distribuciéon que participe en esta actividad debe portar la
indumentaria requerida de acuerdo a los lineamientos del almacén para la actividad a
realizar.

La Gerencia de Distribucion antes de iniciar el proceso de identificacion adicional del
producto terminado requerido por el cliente, debe entregar un ejemplar de la “etiqueta a
colocar” al area de Aseguramiento de la Calidad, la cual debe estar firmada y fechada por
la Gerencia de Distribucién.

Estando ya en el almacén, personal del mismo, asigna un lugar especifico para llevar a
cabo el proceso el cual debe estar libre de otros productos y acerca el producto que se va
a identificar.

Personal de Distribucion debe:

a) Revisar que sea el producto, el lote y la caducidad establecida en la orden a surtir.

b) Revisar que las etiquetas a colocar correspondan con el ejemplar que la Gerencia
de Distribucién entregé a personal de Aseguramiento de Calidad.

¢) Colocar en cada caja corrugada la o las etiquetas de identificacion solicitadas por el
cliente, la cual no debe obstruir leyendas impresas en la caja corrugada.

Nota: En ningln caso, se podra sobre-etiquetar la informacién original.
En caso de que se colocara una etiqueta errénea, se debe proceder a retirarla y colocar la

correcta, si ésta no pudiera ser retirada, se tacha la informacién con un marcador
permanente y se debe colocar la correcta a un lado de ésta.
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3.1.9 Personal de la Gerencia de Distribucion y de Aseguramiento de la Calidad deben
supervisar el proceso de identificacién adicional, de producto terminado requerido por el
cliente y verificar que la etiqueta no cubra de forma parcial o total alguna otra etiqueta del
producto o leyenda de marbete en empaque primario y secundario.

3.1.10 En caso de cualquier anomalia ésta debe ser registrada y notificada de forma inmediata al
responsable Sanitario del APTC por parte de la Gerencia de Distribucién, y se debe
proceder a un reporte de desviacion.

3.1.11 Las actividades realizadas deben ser registradas en el formato FTVM304-1, debiéndose
anexar un ejemplar de la etiqueta utilizada, igual a la entregada al area de Aseguramiento
de la Calidad.

3.1.12 Elformato FTVM304-1 debe estar completamente requisitado para proceder al proceso de
embarque del producto.

3.2 Leyendas especificas.
3.21 Para estos casos se imprimen etiquetas con datos y cantidades especificas, que se

requieren para una sola entrega, en caso de que sobren etiquetas estan deben ser
destruidas una vez que se entrega el producto.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Ventas

Gerente de Distribucién y/o
Gerente de Operaciones de

1

Notifica via correo electronico a las
areas involucradas de esta actividad
cada vez que se requiera llevar a cabo
el proceso de identificacion adicional
de producto terminado.

Correo electrénico

Almacenes de Materia
Prima y Producto
Terminado

Permite el acceso al APTC del
personal que llevara a cabo el proceso
de identificacion.

Gerente de Auditorias

Supervisa el proceso de identificacion
adicional de producto terminado
requerido por el cliente.

Gerente de Distribucion

Supervisa el proceso de identificacion
adicional de producto terminado
requerido por el cliente.

Almacenes de Materia
Prima y Producto
Terminado

Entrega la cantidad de producto
solicitado por el éarea de
Comercializacién, para que se
coloquen las etiquetas
correspondientes.

Gerente de Distribucion

Verifica que, si el producto es
biolégico, se haga dentro de la camara
fria, o si la cantidad lo permite fuera de
la camara conforme al TOR por
producto.

Gerente de Auditorias

Supervisa en todo momento el TOR
por cada producto cuando Ila
identificacién sea fuera de camara.

Gerente de Distribucion

Proporciona una etiqueta al area de
Aseguramiento de la Calidad para sus
registros.

Apoya en la colocacion de las
etiquetas en el producto previo a
distribuir.

Gerente de Auditorias

10

Supervisa la correcta colocacién de la
identificacién adicional requerida por
el cliente.
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Almacenes de Materia 11

Prima y Producto
Terminado

Verifica la cantidad de producto,
segrega el producto e identifica para
quien es.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO
Gerente de Distribucion Gerente de Almacenes de Materia
y/o Gerente de Distribucién Prima y Producto Gerente de Auditorias
Operaciones de Ventas Terminado
INICIA
1

Notifica via correo electronico
a las areas involucradas de
@esta actividad cada vez que
5@ requiera llevar a cabo el
proceso  de identificacion
adicional de  producto v 2
terminado. Permite el acceso al
APTC del personal que
llevara a cabo el proceso

Cormreo de identificacion.
electrénico

Vs

Supervisa el proceso de
identificacion  adicional
de producto terminado
requerido por el cliente.

.

Supervisa el proceso de
identificacion  adicional
de producto terminado
requerido por el cliente.

5

Entrega la cantidad de
producto solicitado por el
area de
Comercializacién, para
que se coloquen las
etiquetas
correspondientes.
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Gerente de Distribucién Gerente de Almacenes de Materia
y/o Gerente de Distribucién Prima y Producto Gerente de Auditorias
Operaciones de Ventas Terminado
1

v e

Verifica que, si el
producto es bioldgico, se
haga dentro de la camara
fria, o si la cantidad lo
permite fuera de la
camara conforme al TOR
por producto.

v

Supervisa en todo
momento el TOR por
cada producto cuando la
identificacion sea fuera
de camara.

Lo

Proporciona una etiqueta
al area de
Aseguramiento de la
Calidad para sUs

registros.
Vo

Apoya en la colocacion
de las etiguetas en el
producto previo a
distribuir.

10

'

Verifica la cantidad de
producto, segregar el
producto e identificar
para quien es.

'
| TERMINA J

Supervisa la correcta
colocacion de la
identificacion  adicional
requerida por el cliente.
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Cédigo (cuando aplique)
6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas Practicas de N i
Fabricacién de Medicamentos. S
6.2 Norma Oficial Mexicana NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de Ko ablica
medicamentos y de remedios herbolarios. 048
7. REGISTROS
B aoree Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacion Unica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 APTC.- Almacén de Producto Terminado Cuautitlan.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Orden de Trabajo
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10.1 Orden de Trabajo

BIRMEX

[pireccion General Adjunta de Comercializacién
Gerencia de Distribucién

ORDEN DE TRABAJO

Identificacidn adicional de producto terminado

PRODUCTO:

No. de Lote (s):

Fecha de Caducidad:

Cantidad de producto para identificacién adicional:

I. Realizar las siguientes actividades y marcar dentro del cuadro ¥ al terminar cada una.

Verificar gue el area ce trabajo esté limpia y I'ore de materiales ¢ productes diferentes a los
aueridos para el cliente.
Realizc:
|:| Recibir del Ai'macén de Producto Terminado el (los) producto (5] a idenzificar.

Realize:
Verificar que la bobina de etiguetas a colocar en el producto sean las correspondientes al
ejemplar que entrego la Gerencia de Distribucion al area ce Aseguramiento de calidad y que
sea egible.

Realizo:
Pegar al reverso de esta hoja un ejemplar de la etigueta utilizada, firmada v fechada gor &l
Gerente de Distribucion.

Realize:
|:| Pegar las etiquetas en |a caja secundaria, sin cubrir de forma parcial o total algin texto.

D Pegar las etiquetas en la caja colectiva, sin cubrir de forma parcial c tetal algan texto.

Realizd:
Il. Realizar la conciliacion de material y producto:
Cantidad de cajas secundarias 'dentificadas:
Cantidad de cajas colectivas Identificadas.
Realize:

Observaciones:

Verificar proceso de icentificacién adicional de producto tesminade requerico por el cliente y el
llenade correcto del presente formato:

Gerencia de Distribucien
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1. PROPOSITO

Establecer la metodologia de manera secuencial para llevar a cabo la limpieza de las camionetas que
se utilizan para la distribucién de bioldgicos en BIRMEX.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a la limpieza de las camionetas de la Gerencia de Distribucion.

Este procedimiento aplica al personal operativo de las camionetas de la Gerencia de Distribucion.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Preparacién del material.

3.2

3.3

3.1.1

3.1.2

3.14

La limpieza del interior de la caja refrigeradora de las camionetas se debe realizar
quincenalmente de acuerdo al calendario de actividades.

El personal previamente debe preparar el siguiente material:
a) Extension de acero inoxidable

b) Cubeta de 10L

c) Esponjas (mop)

d) Pafios que no desprendan particulas

e) Detergente liquido neutro, libre de cloro y aromas.

f) Detergente en polvo

g) Escoba

El personal debe usar la indumentaria adecuada para ejecutar esta actividad (zapato
antiderrapante y guantes de hule latex).

Se debe preparar una solucion de agua y un detergente liquido neutro libre de cloro y
aromas (20ml del detergente en 10L de agua).

Lavado del interior de la caja refrigeradora de la camioneta.

3.21

322

Barrer el piso de la caja refrigeradora del fondo a la salida.

Aplicar la solucién preparada con ayuda de una esponja mop, en el siguiente orden:
a) Techo, del fondo a la salida

b) Paredes, de arriba hacia abajo y del fondo a la salida

c) En el piso la solucién debera aplicarse con la escoba y sera del fondo a la salida.

Enjuague de la caja refrigeradora de la camioneta

3.3.1

Enjuagar con un pafio humedecido con agua hasta eliminar el detergente utilizado, se debe
realizar en el siguiente orden:

a) Techo, del fondo a la salida

b) Paredes, de arriba hacia abajo y del fondo a la salida

c) Piso, del fondo a la salida.

3.4 Secado de la caja refrigeradora de la camioneta.
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3.5

3.6

3.4.1 Colocar un paiio seco en el mop y secar el interior de la camioneta en el mismo orden.
a) Paredes, de arriba hacia abajo y del fondo a la salida
b) Piso, del fondo a la salida.

Lavado del exterior de la caja refrigeradora de la camioneta.

3.5.1 Se prepara aproximadamente 10L de agua de la red con detergente en polvo.

3.56.2 Con una escoba se tallan las paredes de afuera de la caja refrigeradora de la camioneta.

3.5.3 Se enjuaga con suficiente agua hasta eliminar la espuma.

3.5.4 Con una franela o trapo se enjabona la cabina de la camioneta.

3.5.5 Se enjuaga con suficiente agua hasta eliminar la espuma.

3.56 Con un trapo humedo y limpio se limpia al interior de la cabina.

Registro de actividades.

3.6.1 Una vez concluido el trabajo se procede a registrarlo en la bitacora de limpieza de
camionetas.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

y registro de la limpieza de la caja
refrigeradora de las camionetas.

TERMINA

Responsable Rl; Descripcion de actividades Documento o anexo
1 Prepara el material y la indumentaria
adecuada para realizar la actividad.
2 | Realiza el lavado del interior de la caja
refrigeradora de la camioneta.
3 | Enjuaga el interior de la caja
Gerente de Distribucién refrigeradora de la camioneta.
(Personal operativo)
4 | Procede al secado de la caja
refrigeradora de la camioneta.
5 | Realiza lavado del exterior de la caja
refrigeradora de la camioneta.
6 | Hace el registro de actividades en la | Bitacora de Limpieza
bitacora de limpieza.
Gerente de Distribucién 7 | Supervisa la continuidad, seguimiento
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerente de Distribucion
(Personal operativo)

Gerente de Distribucion

N

[ INICIA
I 1

Prepara el material y la
indumentaria adecuada
para realizar la actividad.

2
Realiza el lavado del
interior de la caja
refrigeradora  de la
camioneta.

vy 3

Enjuaga el interior de la
caja refrigeradora de la
camioneta,

v 4

Procede al secado de la
caja refrigeradora de la
camioneta.

5

Realiza lavado del
exterior de la caja
refrigeradora  de la
camioneta.

¢ 6

Hace el registro de
actividades en la bitadcora
de limpieza.

Bitacora de
Limpieza

v 7

Supervisa la limpieza y el
registro de actividades
en |a bitdcora de limpieza
y notifica a calidad
cualquier irregularidad
detectada

( TE:MINA \)
N
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Cdédigo (cuando aplique)
6.1 Norma Oficial Mexicana NOM -059-SSA1-2013, Buenas practicas de K anilise
fabricacion de medicamentos. P
6.2 World Health Organization. Technical Report Series, No. 957, 2010 Ko anlicn
Annex 5 good distribution practices for pharmaceutical products. P
7. REGISTROS
Reaistros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacién Unica
=7 = - Gerente de .
Bitacora de Limpieza 1 afio Distribucion. No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Indumentaria. -Nombre genérico de la ropa que cubre y resguarda el cuerpo humano.

8.2 Solucién.- Mezcla que resulta de disolver un cuerpo o una sustancia en un liquido.

8.3 Mop.- Herramienta para limpiar.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision

Fecha de actualizacion

Descripcion del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato para programacion de fechas de limpieza de camionetas.

10.2 Bitacora de limpieza de camionetas.
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10.1 Formato para programacién de fechas de limpieza de camionetas
FORMATO PARA PROGRAMACION DE FECHAS DE LIMPIEZA DE CAMIONETAS

2 2 o

2y o o o] =

Semana e 2 g g % 2 g 2 § 5 E E
del: 5 ] g = =2 S : j] S ‘5
k4 < 3 38 3 g
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10.2 Bitacora de limpieza de camionetas

BITACORA DE LIMPIEZA DE LAS CAMIONETAS

Fecha

Agente de
Limpieza Lote
utilizado

Placas de la
camioneta

Realizé

Verifico

Observaciones
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' 11. Procedimiento para el canje de et

productos.

1. PROPOSITO

Establecer un sistema para que el canje de productos fabricados o comercializados por Birmex, se
realice de manera oportuna cubriendo las necesidades de nuestros clientes.

2. ALCANCE

La Direccién General Adjunta de Comercializacion y la Gerencia de Operacién de Ventas,
determinaran la viabilidad de la solicitud de canje por parte del cliente y estableceran las medidas de
accion que debera realizar la Gerencia de Distribucién para atender la solicitud-de canje de productos
fabricados o comercializados por Birmex y que sea realizado de manera oportuna y en las mejores
condiciones para cubrir las necesidades de los clientes, garantizando la conservacion de sus
propiedades biolégicas y manteniendo la calidad en el servicio y las buenas relaciones con los
clientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Direccién General Adjunta de Comercializacién y la Direccion de Ventas Sector Publico
participaran en procedimientos de comercializacion (adjudicaciones directas, licitaciones
publicas tanto nacional como internacional, invitaciones a cuando menos tres proveedores,
estudios de mercado, cotizaciones, entre otros) en donde de acuerdo a los términos y
condiciones requeridos para su participacién y venta de productos que pudieran ser fabricados
ylo acondicionados por Birmex asi como productos de terceros, se ofrezca al cliente carta
compromiso de canje por caducidad y/o de vicios ocultos.

3.2 La Direccién de Ventas Sector Publico participara en el canje de productos fabricados o
comercializados por Birmex.

3.3 La Direccién de Ventas Sector Publico, la Gerencia de Operaciones de Ventas, la Gerencia de
Exportaciones y ventas Sector Privado y/o la Gerencia de Distribucién notificaran a la Direccion
General Adjunta de Comercializacién sobre la solicitud de canje de producto por parte del cliente
y el motivo por el cudl es solicitado.

3.4 El canje de productos procedera en base a la “Carta compromiso de canje” de Birmex y que fue
entregada al cliente. Las cartas compromiso de canje de productos no producidos por Birmex
deberan estar soportados con carta compromiso de canje del fabricante, representante o
distribuidor.

3.5 La Direccién de Ventas Sector Publico, evaluara y verificara si la solicitud del cliente para el canje
de sus productos procede, si es afirmativo, establecera las medidas de accion para que se realice
el intercambio de productos de manera oportuna e informa a la Direccion General Adjunta de
Comercializacion.

3.6 La Gerencia de Distribucién sera la encargada de entregar el producto referido en la solicitud de
canje del producto fabricado o comercializado por Birmex, manteniendo la calidad y las buenas
relaciones con los clientes.

3.7 La Gerencia de Distribucién informara a la Direccién General Adjunta de Comercializacién y a la
Direccién de Ventas Sector Publico, la fecha en que se realizara el canje del producto.

3.8 La Direccién de Ventas Sector Publico, en coordinacién con las Gerencia de Operaciones de
Ventas, de Exportaciones y Ventas Sector Privado y la de Distribucion, estableceran un formato
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para el control de los productos devueltos y/o canjeados que indique: nombre del producto,
presentacion y numero de lote, la cantidad devuelta, motivo de la devolucién, nombre y
localizacion de quién realiza la devolucion, evaluacién y destino final del producto.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcidn de actividades

Documento o anexo

Director de Ventas Sector
Publico

1

Recibe la solicitud y cara
compromiso de canje producto por
parte del cliente.

Revisa evalia y verifica solicitud y
carta compromiso de canje.

¢ Procede el canje?

No: Notifica al cliente el motivo del
rechazo a su solicitud de canje.

Si: Autoriza, establece medidas de
accion, turna a la Gerencia de
Distribucién para su atencion e
informa a la DGAC.

Solicitud de canje de
productos.

Carta compromiso de
canje. (Anexo 1

Gerente de Distribucion

Recibe carta compromiso de canje
y las medidas de accién a tomar
para atender solicitud
oportunamente

Verifica el producto que va a
canjear y establece fecha de
distribucion para el canje y notifica
al superior jerarquico

Solicitud de canje de
productos.

Carta compromiso de
canje. (Anexo 1)

Director de Ventas Sector
Publico

Recibe notificacién e informa al
cliente la fecha que se va a realizar
el canje, vigila su cumplimiento e
informa al superior jerarquico.

Programa de entrega

Director General Adjunto de
Comercializacion

Recibe notificacion y supervisa

Programa de entrega

Gerente de Distribucion

Efectla el intercambio de producto
y notifica

Recibo de producto

Director de Ventas Sector
Publico

10

Recibe notificacion haberse
realizado el canje de productos e
informa a DGAC.

Recibo de producto

Director General Adjunto de
Comercializacion

11

Recibe notificacion de haberse
realizado el canje de productos.

TERMINA

Recibo de producto
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Recibe solicitud y carta
compromiso de canje por
parte del cliente

Solicitud de canje

Carta compromiso de
canje.

Revisa, evalia y verifica
solicitud y carta compromiso
de canje

Solicitud de Canje

Carta compromiso de
canje

¢ Procede
el canje?

Si

Notifica al cliente el motivo
del rechazo a su solicitud
de canje

Director Gene@l Ad_jynto de Director de'Vgntas Sector L ————
Comercializacion Publico
[ INICIO )
v 1
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Director General Adjunto de

Director de Ventas Sector

Gerente de Distribucion

Comercializacion Publico
1
4 5
- Recibe carta compromiso
Autoriza, establece P de canje y las medidas de

8

Recibe notificacion, toma

conocimiento y supervisa. [

Programa de entrega

11

Recibe notificacion de

medidas de accion y turna

Carta compromiso de
canje

7

Recibe notificacion e
informa al cliente la fecha
que se va a realizar el
canje, vigila su
cumplimiento e informa.

Programa de entrega

10

haberse realizado el canje <
de productos.

\j:ibo de producto

A

TERMINA

|

g P ——

Recibe notificacion
haberse realizado el

accion a seguir para
atender la solicitud

Carta compromiso de
canje

6

Verifica el producto a
canjear y establece fecha
de distribucién para el
canje y notifica

h 4 9
Efectua el intercambio del
producto y notifica.

canje de productos e [~
informa

Recibo de producto
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v 11. Procedimiento para el canje de RpaEOe
productos.
6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA
Nombre del documento Cddigo (cuando apligue)
6.1 Norma oficial mexicana NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas No aplica
de fabricacién de medicamentos.
7. REGISTROS
Reqistros Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
E conservacion conservarlo identificacién Unica
Carta compromiso de
canje. 10 afios g‘:{ﬁg:}igﬁ No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Canje.- Procedimiento mediante el que se intercambia un producto caducado por otro con vida util
suficiente para cumplir las necesidades de los clientes, de acuerdo a la carta compromiso de canje
entregada previamente, y que a la vez se soporta por carta compromiso de canje de nuestro
proveedor.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién Fecha de actualizacion Descripcién del cambio
0 No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Carta canje Intercambio
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11. Procedimiento para el canje de .
productos.

10.1 Carta canje Intercambio

Birmex
(N CIUDAD DE MEXICO, A__DE DE
CARTA COMPROMISO DE CANJE
(2)

PRESENTE.

(3) . EN MI CARACTER DE REPRESENTANTE LEGAL DE LA
EMPRESA DENOMINADA “LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.",
MANIFIESTO QUE LOS BIENES ADJUDICADOS EN EL CONTRATOQO No. (4) Y NO SE HAYAN

CONSUMIDO ANTES DEL VENCIMIENTO DE SU VIDA UTIL, ME OBLIGO A REALIZAR EL CANJE DEL TOTAL
DE LAS EXISTENCIAS DE LA SIGUIENTE VACUNA, EN EL LUGAR DONDE SE ENCUENTRE EL INSUMO, EN
CUANTO (5) , ME LO SOLICITE CON ANTICIPACION A SU VENCIMIENTO, SIN NINGUN COSTO
ADICIONAL Y A ENTERA SATISFACCION DE LA MISMA.

VACUNA LOTE CADUCIDAD CANTIDAD EN
FRASCOS

®) (7) (8) @)

(10)

Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
Autopista México-Querétaro K.M. 37.5 Parque Industrial Cuamatla
Cuautitlan lzcalli, Estado de México. C.P. 54730 Tel. 5864-2700

Instrucciones de llenado:
(1) Anotar la fecha de la elaboracién de la carta compromiso de canje
(2) Nombre del cliente al que se dirige la carta compromiso de canje.
(3) Nombre completo del representante legal de Birmex.
(4) Namero de contrato al que hace referencia la carta compromiso de canje.
(5) Nombre cliente
(6) Descripcion del producto a canjear.
(7) Numero de lote al que pertenece.
(8) Fecha de caducidad.
(9) Total de frascos a canjear.
{10) Nombre, puesto y firma del representante legal.
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requerimientos regulatorios de otros
paises.

1. PROPOSITO

Investigar y definir los requisitos legales obligatorios vigentes en cada pais, para el registro y
comercializacidon de los productos fabricados y distribuidos por Birmex, para impulsar el desarrollo y
crecimiento de la empresa.

2. ALCANCE

La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado, con la autorizacién de la Direccién General
Adjunta de Comercializacion y el apoyo de la Direccidén de Ventas Sector Publico, la Direccion General
Adjunta de Aseguramiento y Control de Calidad, investigara la legislacién vigente del pais en el que
Birmex quiera incursionar, verificando la posibilidad de registrar los productos fabricados o distribuidos
por Birmex y para su futura comercializacion y ampliando el mercado internacional de la empresa.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado, investigara en los paises potenciales,
los requisitos para el registro y distribucién de los productos comercializados por Birmex.

3.2 La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado identificara empresas que realicen los
tramites regulatorios en el pais de interés, En caso de localizar alguna, solicitara apoyo a la
S.R.E. apoyo para que nos proporcione contactos y/o empresas registradas que realicen dichos
tramites.

3.3 La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado informara al superior jerarquico la
viabilidad de distribuir nuestros productos en el pais investigado de acuerdo a su normatividad
vigente, y el tiempo requerido para cumplir con el registro de los productos que se desea
comercializar.

3.4 La Gerencia de Exportaciones solicitara a la Direccion General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad la informacién correspondiente a su area, para cumplir con los
requerimientos de cada caso.

3.5 La Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado, solicitara el apoyo a la DGAAF para la
elaboracién de los contratos y tramites necesarios para el cumplimiento de los tramites
regulatorios de los paises en que México desee incursionar en temas de comercializacion.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Gerencia de Exportaciones y
Ventas Sector Privado

1

Recibe del superior jerarquico solicitud
para investigar un pais determinado, para
la posible distribucién de los productos
comercializados por Birmex.

Realiza investigacion del pais solicitado y
para la posible distribuciéon de los
productos que Birmex comercializa.

Investiga la viabilidad de distribuir
nuestros productos en el pais donde se
realizé la investigacion.

¢ Es viable?

Si: Investiga requerimientos regulatorios
y posibles empresas para la distribucién
y registro de nuestros productos.
Continua en actividad No. 6

No: Informa al superior jerarquico motivo
por el cual, en ese pais, no es viable la
comercializacién de nuestros productos.
Finaliza proceso.

Verifica si los tramites regulatorios son
realizados por la empresa.

¢ Realiza tramites regulatorios?

Si: Solicita a la empresa requisitos para
los tramites regulatorios de registro vy
distribucion de los productos a
comercializar. Pasa a actividad 12

No: Investiga empresas del pais de
interés, que realicen los tramites de
requerimientos regulatorios, para el
registro de los productos a comercializar.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revisién: A
o Direccion General Adjunta de :
SALUD Comercializacién BIRMEX
12. Procedimiento para tramitar Hoja3de 7
requerimientos regulatorios de otros
paises.
Responsable L'I; Descripcion de actividades Documento o anexo
¢ Localizé empresa?

9 | Si: Verifica con la S.R.E., que la empresa
esté registrada para la realizar tramites
de requerimientos regulatorios en ese
pais. Pasa a actividad 7

10 | No: Solicita apoyo de la S.R.E., para que
nos proporcione contactos y/o empresas
que realicen dichos tramites en ese pais.

11 | Establece comunicacién con las
empresas y/o contactos proporcionados
por la S.R.E. Actividad 7

12 | Firma convenio de confidencialidad y
envia a la DGAAF para que realice los
tramites correspondientes a su area.

Gerencia de Exportaciones y 13 :e(;]lpe de la DGAAF contrato firmado y
Ventas Sector Privado S

14 | Solicita a la DGACYAC la informacion de
su competencia, necesaria para cumplir
con los requerimientos solicitados para el
registro de nuestros productos en ese|
pais.

15 | Recibe de la DGACYAC la informacion
solicitada.

16 | Envia informacion de requerimientos
regulatorios para el registro vy
comercializacién de nuestros productos.

17 | Recibe confirmacién de registro (tiempo

aproximado de dos a tres afios, de
acuerdo a los tramites de cada pais).

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado

INICIA

v

1

Recibe del superior jerarquico solicitud
para investigar un pais determinado.
Para la posible distribucion de los
productos comercializados por Birmex.

Realiza investigacion del pais
solicitado, para la posible distribucion
de los productos que Birmex

comercializa.

\ 2

Investiga la viabilidad de distribuir
nuestros productos en el pais donde se
realizo la investigacion.

No

Si

¢ Es viable?

o

p

5

4

Informa al superior jerarquico, motivo
por el cual, en ese pais, no es viable la
comercializacion de nuestros
productos.

v

Investiga requerimientos regulatorios y
empresas para el registro y distribucién
de nuestros productos.
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requerimientos regulatorios de otros
paises.
Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
6
Verifica si los tramites regulatorios
son realizados por la empresa.
No ¢ Realiza Si
tramites
requlatorios
8 7
Investiga empresas del pais de interés, que Solicita a la empresa requisitos
realicen los tramites de requerimientos para los tramites regulatorios de
regulatorios, para el registro de los B registro y distribucion de los
productos a comercializar. productos a comercializar.
12
No — S| Si Firma convenio de
N . srimeaa? i confidencialidad y envia a la
c 2 DGAAF para que realice los
\ A tramites correspondientes a su
s area.
v 10 ! 9
lici HIE. :
g:rglt:uipog:sd?)r:fposml?oié Verifica con la S.R.E., que v
contactos y/o empresas que la f.'mp;esa 8e er}guenltre Direccién General Adjunta de
realicen dichos tramites en ragls_tra g para realizar os Administracion y Finanzas
ese pai tramites de requerimientos
pais. : :
regulatorios en ese pais.
11
2
Establece comunicacién 3
con contactos y/o

empresas proporcionadas
porla S.RE.
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Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado

2
l 13

Recibe de la DGAAF copia del contrato firmado.

14

4

Solicita a DGACYAC la informacion de su
competencia, necesaria para cumplir con los
requerimientos solicitados para el registro de
nuestros productos en ese pais.

H

DGACyAC

15
A

Recibe de DGACYAC la informacion solicitada

16

Envia informacion de requerimientos
regulatorios para el registro y comercializacion
de nuestros productos.

v 17

Recibe confirmacion de registro de nuestros
productos, informa a DGAC vy previa
autorizacion, inicia proceso de comercializacién
con el pais en cuestion (tiempo aproximado para
el registro de dos a tres afos, de acuerdo a la
normatividad de cada pais).

TERMINA

!
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requerimientos regulatorios de otros
paises.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Cadigo (cuando aplique)
No aplica No aplica
7. REGISTROS
. ) ; Responsable de Cddigo de registro o
Ragains Henpedoconseracion conservarlo identificacion tnica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 DGAC.- Direccion General Adjunta de Comercializacion.

8.2 DGACyAC.- Direccién General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad.

8.3 DGAAF.- Direccién General Adjunta de Administracion y Finanzas.

8.4 Requerimientos regulatorios.- Son los requisitos o disposiciones legales de caracter
obligatorio, existentes en la legislacion vigente de cada pais, para el registro y comercializacion

de productos.

8.5 SRE.- Secretaria de Relaciones Exteriores.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacion Descripcién del cambio

0 No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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13. Procedimiento para la distribucién de
productos via aérea.

1. PROPOSITO

Coordinar la distribucion via aérea de los biologicos producidos y/o comercializados por BIRMEX, en
forma eficiente y oportuna y conforme a los programas establecidos para satisfacer las necesidades
de los clientes.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a la Direccién General Adjunta de Comercializacién, la Direcciéon de
Ventas Sector Publico, la Gerencias de Operaciones de Ventas, de Exportaciones y Ventas Sector
Privado y la Gerencia de Distribucion, siendo esta tltima la que coordinara el envio por via aérea de
los productos que comercializa BIRMEX, verificando que se realice en condiciones técnicas
adecuadas, en forma oportuna y eficiente para satisfacer las necesidades de nuestros clientes.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

31

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

3.9

La Direccion General Adjunta de Comercializacion evaluara que la entrega de biolégicos por
via aérea se efectle de acuerdo al Programa de Distribucién por cliente.

La Direccion General Adjunta de Comercializacion evaluara las estrategias de distribucion de
biologicos y establecera junto con la Direccién de Ventas Sector Publico y la Gerencia de
Distribucion el plan de accién para atender las contingencias que en su caso puedan
presentarse en la distribucién de los productos por via aérea.

La Direccion de Ventas Sector Publico vigilara el cumplimiento del programa de distribucién por
cliente evaluando que el transporte aéreo sea acorde a la distribucion que se va a realizar.

La Gerencia de Distribucion, la Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado, asi como
la Gerencia de Operaciones de Ventas participan en la integracion de los documentos para la
distribucién de productos y en la atencion de los planes de contingencias que se presenten en
la distribucion de los productos.

La Gerencia de Distribucién verificara que los productos entregados por el Almacén de
Productos Terminados correspondan a los solicitados en la factura o remisién y vale de salida
(nombre, lote, cantidad, caducidad) antes de ser entregados al consolidador de carga.

El Consolidador de Carga entregara a la Gerencia de Distribucién, el formato de “Confirmacién
de envios Aéreos” el nimero de vuelo, nimero de guia, hora de salida y hora de llegada.

La Gerencia de Distribucion turnara la confirmacion de envios aéreos a la Direccién de Ventas
Sector Publico para notificar al cliente la llegada de sus productos.

Los clientes enviaran por medios electronicos, los acuses de recibo de los productos a la
Gerencia de Distribucién la cudl verificara la fecha de recepcién, temperatura de los productos
y las observaciones que se hayan realizado en su caso.

El consolidador de carga entregara posteriormente, la factura firmada por el cliente y la guia
aerea al Gerente de Distribucion, para su revisién y tramite de pago correspondiente.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Terminados las  etiquetas de

Responsable Ec?t Descripcién de actividades Documento o anexo
Director de Ventas Sector 1 Turna expediente de pedido por Expediente de pedido
Publico cliente, de los productos a

distribuir.

2 Recibe de la Direccion de Ventas | Expediente de pedido
Sector Publico expediente de
pedido.

3 Recibe de Ila Gerencia de | Factura o remisién
Administracion de  Recursos
Financieros original de la factura o
remisibn con dos dias de
anticipacion, para su revision

Gerente de Distribucién

4 Comprueba que la informacion del | Factura o remisién
cliente y productos de la factura o | Expediente de pedido
remision, corresponda a la
proporcionada por la Direccion de
Ventas Sector Publico

5 Genera el Calendario de | Calendario de
distribucién e informa  via | distribucion
electrénica al Director General
Adjunto de Comercializacion y al
Director de Ventas Sector Publico.

Calendario de
Director General Adjunto de 6 Recibe Calendario de distribucion distribucién
Comercializacién para conocimiento y evaluacion de
cumplimiento.
Calendario de
Director de Ventas Sector 7 Recibe Calendario de distribucién distribucién
Publico para conocimiento y supervision.
Gerente de Distribucion 8 Informa al Consolidador de Carga
dia y hora que debe presentarse a
recoger la carga, indicando destino
y volumen en piezas por termos y
cajas.

9 Elabora las etiquetas de destino, | Etiquetas de destino
lista de empaque global, lista de | Lista de empaque
empaque individual y acuse de | Global
recibo del cliente. Lista de empaque

individual
Acuse de recibo
10 | Entrega al Almacén de Productos

Etiquetas de destino
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Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

destino para que sean pegadas en
los termos que se utilizaran para
transportar los productos por via
aérea.

Gerente de Distribucion

11

12

13

14

16

16

17

Verifica los datos de los productos
entregados por el Almacén
(nombre, lote, caducidad y
cantidad) correspondan con la
factura o remision.

Supervisa que el refrigerante este
en la temperatura adecuada y con
la cantidad suficiente para su
traslado

Introduce en cada termo sobre con
los documentos originales para el
cliente y monitor de temperatura y
adhiere etigueta que indica que
contiene documentos.

Supervisa junto con el
Consolidador de Carga el
almacenamiento de los productos
en la unidad.

Elabora formato de salida del
productoe terminado y entrega al
Consolidador de Carga para que
entregue a vigilancia para la salida
del producto del almacén

Recibe al siguiente dia del
Consolidador de Carga, los
numeros de guia aérea, nimero de
vuelo, compafia, hora de salida y
llegada, total de termos y cajas. y
listas de despacho.

Elabora formato de confirmacién de
envio aéreo y turna a la Direccion
General Adjunta de
Comercializacién y a la Direccion
de Ventas Sector Publico para su
conocimiento.

Factura o remisién

Factura o remision

Lista de empaque global
Lista de empaque
Individual, monitor de
temperatura

Acuse de recibo

Salida de Producto
Terminado (anexo 1)

Confirmacién de envio
aéreo
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Responsable ;\qcot Descripcion de actividades Documento o anexo
Director General Adjunto de 18 g:mbenenf\(;:)mato :I;egonﬁm:gﬂgg ggrnflrmamon de envio
Comercializacion y Director R Tt Ll =
de Ventas Sector Publico y

19 | Recibe acuse de recibo del cliente | Acuse de recibo
por via electrénica, firmado e
informa a la Direccién de Ventas
Sector Publico, para su
conocimiento.
Gerente de Distribucion 20 | Recibe del Consolidador de carga | Factura
factura o remision y guia aérea | Guia aérea

firmada por el cliente y monitor de
temperatura, revisa e informa al
Director de Ventas Sector Publico.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director General Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas Sector
Publico

Gerente de Distribucién

s

=

2

Recibe expediente de pedido
por cliente de los productos a
distribuir

Turna expediente de pedido
por cliente de los productos
a distribuir

Expediente de pe(jdi/_‘

3

Expediente de pedido

Recibe de la Gerencia de
Administracion de Recursos
Financieros original de la factura
0 remisién con dos dias de
anticipacion, para su revision.

Factura o remision

Comprueba que la informacion
del cliente y productos de la
factura o remision, corresponda a
la proporcionada por la Direccion
de Ventas Sector Publico

Factura o remision

Expediente de pedido

5

C,

l

Recibe via electronica el
Calendario de Distribucion y
evalla su cumplimiento

.
\%

Recibe via electronica el
Calendarioc de Distribucion y
supervisa su cumplimiento

Genera el Calendario de
distribuciéon e informa via
electronica al Director General
Adjunto de Comercializacién y al
Director de Ventas Sector
Publico.

'

N

.
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Director General Adjunto de
Comercializacion

Director de Ventas Sector
Publico

Gerente de Distribucion

8

Informa al Consolidador de Carga
dia y hora que debe presentarse a
recoger la carga, indicando
destino y volumen en piezas por

termos y cajas.

y )
Elabora las etiquetas de destino,
lista de empaque global, lista de
empagque individual y acuse de
recibo del cliente

Etiquetas de destino

Lista de empaque global

Lista de empaque individual

Acuse de recibo cliente

Entrega al Almacén de Productos
Terminados las etiquetas de
destino para que sean pegadas
en los termos que se utilizaran
para transportar los productos

por via aérea
—

Etiquetas de destino
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Director General Adjunto de Director de Ventas Sector
Comercializacion Publico

Gerente de Distribucién

11

Verifica los datos de los
productos entregados por el
Almacén (nombre, lote,
caducidad y cantidad)
correspondan con la factura o
remisién

Factura o remision

Supervisa que el refrigerante
este en la temperatura
adecuada y con la cantidad
suficiente para su traslado

13

Introduce en cada termo sobre con
los documentos originales para el
cliente y monitor de temperatura y
adhiere etiqueta que indica que
contiene documentos

Factura o remision

Lista de empaque global

Lista de empaque individual

Acuse de recibo
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productos via aérea.
Director General Adjunto de Director de Ventas Sector A
o> A Ger stri
Comercializacion Publico OB as Distkuion
3
14
Supervisa junto con el
Consolidador de Carga el
almacenamiento del producto en
la unidad.
i 15
v
Elabora formato de salida del
producto terminado y entrega al
Consolidador de carga para que
lo entregue a vigilancia para
salida del producto del almacén.
Salida de producto
16
Recibe al siguiente dia del
Consclidador de Carga, los
nimeros de guia aérea, nimero
de vuelo, comparia, hora de
salida y llegada, total de termos y
cajas, y listas de despacho
l 17
Elabora formato de
Confirmacion de envio aéreo y
envia al Director General
Adjunto de Comercializacion y
18 18 al Director de Ventas Sector
v Publico para su conocimiento
Recibe formato de Confirmacion A
de envio aéreo para conocimiento Recibe formato de
y archiva Confirmacion de envio aéreo Confi ion d o
para conocimiento y archiva OnhMmacion ce €nvio'acren
Confirmacion de envio aéreo Confirmacion de envio aéreo | ]
L e
N/
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Director General Adjunto de
Comercializacién

Director de Ventas Sector
Publico

Gerente de Distribucién

19

Recibe acuse de recibo del
cliente por via electronica,
firmado e informa a la Direccion
de Ventas Sector Publico, para
su conocimiento

Acuse de recibo

Recibe del Consolidador de carga
factura o remision, monitor de
temperatura y guia aérea firmada por
el cliente, revisa e informa al Director
de Ventas Sector Piblico.

Factura o remision

Guia aérea

v

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

6.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-SSA1-2013, Buenas practicas
de fabricacién de medicamentos.

Cddigo (cuando aplique)
No aplica

7. REGISTROS

Registros Tiempo de Responsable de Qédig'o_ de _rfagi'st(o o
conservacion conservarlo identificacion Unica

Expediente de pedido 3 afios g‘:{ﬁgﬁgﬁ No aplica

Lista empaque global 3 afos [?iz[ﬁg;?:izﬁ No aplica

Lista empaque individual 3 afios ggﬁg&iiﬂi No aplica

Acuse de recibo 3 afios gﬁ:ﬁgﬂigﬁ No aplica

T | ganc e No aica

Producto Teminado 3 sfios Distrbueion No apiics

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

No aplica

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién Fecha de actualizacion

Descripcién del cambio

0 No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Salida de Producto Terminado
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10.1 Salida de Producto Terminado

LABORATORICS DE DIOLOGICOS ¥ LACTIVOS DE MERICO, 5.8, DECY
CENTHAL Mo, 91" COL VERTIZ NARVARTE

.
Birmex' =
DELEGACION BENTO JUAREZ, WEXICO D.F,

SALIDA DE FROTUCTO TERMINADD

RECIINOS A KUESTAA SATISFACCION TRANSPORIC. —
LOS SIGUIENTES PRODUCTOS PARA SU —
VEHICILO
CONDUCCION PARA
ENIHEGA TERRES E o PLACA ¥
EXPECGION AEREA |
L IN MEZRICO, DF. A DE 2016
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