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1. PROPOSITO

Establecer los lineamientos para la elaboracion de los programas de produccion por parte de las areas
adscritas a los Institutos Nacionales de Virologia e Instituto Nacional de Higiene con base a los
requerimientos del area de comercializacién, que facilite la ejecucion de las actividades planeadas, el
establecimiento de indicadores y su evaluacién respectiva.

2. ALCANCE

21

2.2

3.1

3.2

3.3

A nivel interno: Este procedimiento aplica en la elaboracién de los Programas Anuales para la
produccion de vacuna Td, faboterapicos antiviperino y antialacran en el Instituto Nacional de
Higiene y para la produccién de la Vacuna anti poliomielitica oral en el Instituto Nacional de
Virologia. En donde las diferentes areas intervienen en los procesos bajo la coordinacion de las
Direcciones del INH e INV. Participan en la operacién las Gerencias de Produccién de Sueros,
la Gerencia de Producciéon de Vacunas Bacterianas, la Gerencia de Produccién de Vacunas
Virales, la Gerencia de Bioterios (para estimar la demanda de especies animales) y la Jefatura
de Departamento de Control Administrativo de la Produccién.

De manera conjunta las diferentes areas consideran la informacién de la produccién en proceso
y los inventarios existentes tanto de productos intermedios.

De igual manera, los programas responden a las necesidades informadas por parte de la
Direccion General Adjunta de Comercializacién a la Direccién General Adjunta de Operaciones.
En el proceso intervienen las areas de apoyo de la Direccién General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad y la Direccion General Adjunta de Administracion y Finanzas.

A nivel externo: No aplica.

. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

Los Programas Anuales de Produccién de Vacunas Virales, Bacterianas y Faboterapicos
Polivalentes deben elaborarse con base a las proyecciones de ventas anuales informadas por la
Direccion General Adjunta de Comercializacién y considerando los tiempos de produccion de los
productos en sus diferentes etapas.

Los programas de produccién formalizados a través del presente procedimiento contemplaran
las diferentes etapas de produccién: graneles, formulacion, envase y acondicionamiento de
vacuna viral, bacteriana y faboterapicos polivalentes. Considerando que los tiempos de
produccion pueden abarcar tiempos tan largos como 24 meses, serd necesario contar con
inventarios de productos intermedios, los cuales se informaran a la Direccién de Finanzas. Los
informes mensuales de ejecucién de los programas anuales de produccién de vacunas virales,
bacterianas y faboterépicos polivalentes incluiran datos relativos a las etapas de plasma, granel
y producto final obtenido durante el proceso de fabricacién.

Tales productos intermedios deberan de mantenerse bajo condiciones adecuadas de
almacenamiento que permitan mantener sus caracteristicas de calidad y en la programacién de
su produccién se considerara la vigencia de dichos productos.

En virtud de que en la produccion se requiere de la adquisicion de algunos productos intermedios
e insumos, sera necesario programar con antelacion su adquisicién, considerando el proceso
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3.4

3.5

3.6

3.7

3.8

administrativo inherente, la importacién, la evaluacién de su calidad y la liberacién de dichos
materiales.

Estos productos intermedios requeridos en el proceso productivo serén parte de la reserva
necesaria para los procesos de produccién de bioldgicos.

Cada vez que se lleve a cabo la produccién de graneles, formulacién, envase y
acondicionamiento de lotes de produccién de vacunas virales, bacterianas y faboterapicos
polivalentes, se debera considerar lo proyectado por la DGAC, la necesidad de reserva, el
histérico de ventas, en atencion al tiempo involucrado en su produccién y previo acuerdo entre
la Direccién General Adjunta de Operaciones y las Direcciones de los Institutos.

La Planeacion de los programas anuales de produccién contemplara las existencias de producto
terminado en el Almacén, producto final en proceso, la demanda anual del ejercicio en curso
informada por la DGAC, asi como una reserva para cubrir las necesidades del primer
cuatrimestre del ejercicio siguiente.

Cualquier variacion en los pronésticos de ventas de BIRMEX que implique modificaciones a los
programas de produccién debera ser informada por escrito, mediante oficio firmado por la
Direccion General Adjunta de Comercializacion a la Direccién General Adjunta de Operaciones
y Direcciones de los Institutos, a fin de que las diferentes areas de produccion y de apoyo, de
estar en tiempo, instrumenten lo necesario para que se modifiquen los programas de produccién
respectivos, garantizando el nivel de existencia del inventario de graneles, suficiente para
atender las variaciones en la demanda requeridas.

Las modificaciones a los programas de produccion podran justificarse con base en:

3.8.1 Aumentos o disminuciones en las demandas requeridas por el area de comercializaciéon
las cuales pueden modificarse por factores externos (participacion en licitaciones, alertas
sanitarias de impacto en necesidades adicionales del esquema de vacunacién).

3.8.2 Derivados de problemas técnicos, los cuales pueden presentarse por diversas causas;
atraso en la ejecucién de los Programas de Mantenimiento preventivo, mantenimiento
correctivo, comisionamiento, calibracion, deterioro de equipos, insumos no compatibles
con equipos o con problemas de calidad.

3.8.3 Por atrasos en el surtimiento insumos y contratacion de servicios necesarios para la
produccién.

3.84 Requisitos regulatorios por ejemplo, en materia de control sanitario, que puedan afectar
los programas de produccion, como son: permisos, licencias registros, etc. O bien en
materia ambiental que condicionen la operacién de las plantas.

Toda modificacion sera justificada por las Direccion de los Institutos IN.H. e IN.V. y se
generaran las nuevas versiones de los programas anuales de produccién, las cuales
seran informadas a la Direccién General y las Direcciones Generales Adjuntas
involucradas.

3.8.5 Cuando las modificaciones a los programas de produccion impliquen cambios en las
necesidades de insumos, deberan realizarse los ajustes correspondientes al programa
anual de adquisiciones autorizado y notificarlos a la Direccion de Administracion.
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386 Los informes de produccion se entregaran a la Direccién General Adjunta de
Operaciones para informar al area de Planeacién Estratégica.

3.8.7 Las Gerencias de Produccion de Vacunas Virales, Vacunas Bacterianas y Produccion
Sueros reciben los informes de produccién de las siguientes areas:

Informes de Produccion del Instituto Nacional de Higiene:

Departamento de Fermentaciones.

Gerencia de Produccion de Vacunas Bacterianas (Laboratorios de Procesos
Finales).

Laboratorio de Preparacién de Antigenos.

Laboratorio de Fraccionamiento.

Laboratorio de Envase y Liofilizacion.

Unidad Productora de Plasmas Hiperinmunes.

Laboratorio de Medios de Cultivo.

Informes de Produccién del Instituto Nacional de Virologia:

e Departamento de Produccién de Vacuna Antipolimielitica.

e Gerencia de Produccién de Vacunas Bacterianas (Laboratorios de Procesos
Finales)

e  Laboratorio de Produccion de Medios de Cultivo.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Comercializacion y remite a lag|
Direcciones de los Institutos.

Responsable E; Descripcion de actividades Documento o anexo
1 Recibe mediante oficio las Proyecciones| Oficio
Anuales de Ventas y las modificaciones| Proyeccion Anual de
Director General Adjunto correspondientes, emitido por lal Ventas
de Operaciones Direccion  General Adjunta de

2 Recibe mediante oficio de la Direccion
General Adjunta de Operaciones las
Proyecciones de Ventas vy/o las
modificaciones correspondientes,
emitidos por el area de Comercializacién
para la elaboracién de los Programas
Anuales de Produccion.

3 Determina con base a las proyecciones
de ventas o las modificaciones
correspondientes, el nimero de lotes
que se deben producir de vacunas|
virales, vacunas bacterianas vy
faboterapicos polivalentes y elabora el
Balance de Produccion.

4 Instruye mediante oficio a las Gerencias
de Produccién de Vacunas Virales,
Vacunas Bacterianas y faboterapicos
Polivalentes la programacion del
nimero de lotes de producciéon. Anexa
copia de las Proyecciones de Ventas y
Balance de Produccion y copia de las
modificaciones correspondientes (si
aplica).

Instituto  Nacional de
Higiene e Instituto
Nacional de Virologia

e Las 6rdenes y procedimientos de|
produccién se programaran a partir
de los compromisos de entrega de
producto terminado y los tiempos de
proceso.

e Se consideraran también los tiempos
requeridos de control interno |
control externo para la liberacién de
los productos por la autoridad
sanitaria.

Oficio.

Proyeccion Anual de
Ventas ylo las
modificaciones
correspondientes.

Balance de Produccién

Oficio

Proyeccion Anual de
Ventas y las
modificaciones
correspondientes
Programas de
Produccién
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No.

Responsable Act Descripcion de actividades

Documento o anexo

5 Recibe oficio de las DINH e DINV,
Proyeccion de Ventas y Balance de
Produccién (inventario contra demanda)
ylo los Proyeccion de Ventas
modificados, verifica los inventarios de
produccién en proceso y de producto
terminado sin liberar y elabora
programa.

6 Recibe mensualmente de las areas de
produccién informes de ejecucién de los
Programas Anuales de Produccién de
vacunas  virales, bacterianas vy
faboterapicos polivalentes para evaluar,
disefiar y ejecutar medidas correctivas
en su desempefo, los cuales son
verificados por las Direcciones de los
Institutos Nacionales de Higiene y‘
Virologia, estos Ultimos los envia
mediante oficio a la Direccion General
Adjunta de Operaciones para su control
de desempeiio.

Geren Produccién ; 5
tes de Prod 7 | Recibe mensualmente de las areas de

de los Institu iy
Nacionales de Higien éoj produccién informes de consumo de|
Virelogia graneles en proceso y avance del

Programa Anual de Produccién y una
vez verificados por las Direcciones de
los Institutos Nacionales de Higiene y
Virologia, se envian mediante oficio a la
Direccién de Finanzas, con copia a la
Direccion ~ General  Adjunta  de
Operaciones y a la Gerencia de Costos
y Presupuestos.

¢Existe produccion en proceso vy
producto terminado en existencia?

8 No: Considera las necesidades
expuestas en las proyecciones de
ventas ylo modificaciones
correspondientes, como unicos
referentes para iniciar los procesos de|
produccion desde la etapa de graneles
concentrados  y/o  purificados vy
produccion de plasma para el caso de|
los faboterapicos. En su caso propone
modificaciones  al Balance de
produccion. Se conecta con actividad 3.

Oficio
Proyeccién Anual de
Ventas y las

modificaciones
correspondientes.

Informes mensuales de
ejecucion al Programa
de Produccion.

Informes de consumo
de graneles en proceso
y avance de Programa
de Produccién.
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

9

10

Si: Considera la existencia de los
productos en cualquiera de sus etapas|
en la elaboracion de los Programas
Anuales de Produccion.

Elabora la Propuesta del Programa
Anual de Produccién y/o la Propuesta de|
Modificaciones al Programa Anual de
Produccién y las turna mediante oficio a
las Direcciones de los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia.

Si durante la ejecucion del Programa
Anual de Producciébn se presentan
eventualidades que originen el atraso de
la produccién, se deberda informar
mediante oficio de manera inmediata a
las Direcciones de los Institutos|
Nacionales de Higiene y/o Virologia.

Propuesta de Programa
anual de Produccion

Instituto  Nacional de
Higiene e Instituto
Nacional de Virologia

1"

12

13

Recibe mediante oficio, Propuesta de
Programa Anual de Produccién y/o la
Propuesta de Modificaciones al
Programa Anual de Produccién para su
revision.

¢ Existen correcciones?

Si. Devuelve a las Gerencias de|
Produccion de los Institutos Nacionales
de Higiene y Virologia en forma
economica la Propuesta del Programa
Anual de Produccién y/o la Propuesta d
Modificaciones al Programa Anual de
Produccidn para su correccién. Conecta
con actividad 6.

No: Envia mediante oficio a la Direccion
General Adjunta de Operaciones el
Programa Anual de Produccion
aprobado y/o la Propuesta de
Modificaciones al Programa Anual de
Produccion para su visto bueno.

Propuesta de Programa
anual de Produccién

Oficio

Director General Adjunto
de Operaciones.

14

Recibe mediante oficio la Programa
Anual de Produccion y/o la Propuesta de

Propuesta de
Programa anual de
Produccién
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

15

16

17

Modificaciones al Programa Anual de
Produccion.

¢ Existen correcciones?

Si: Regresa a las Direcciones de los
Institutos Nacional de Higiene vy
Virologia para que se corrija. Se conecta
con la actividad 7.

No: Emite visto bueno al Programa
Anual de Produccién y/o Modificaciones
al Programa Anual de Produccién.

Envia mediante oficio a los Directores de
los Institutos, el Programa Anual de
Produccién y/o las Modificaciones al
Programa Anual de Produccion para su
conocimiento y seguimiento.

Modificaciones a la
Propuesta de Programa
anual de Produccion

Programa anual de
Produccién

Programa anual de
Produccién

Instituto  Nacional

Higiene e Instituto

Nacional de Virologia

del 18

Recibe el Programa Anual de
Produccion con el visto bueno de la
Direccién  General  Adjunta de
Operaciones, y lo turna, mediante oficio|
a las Gerencias de Produccién, a la
Gerencia de Bioterios, las Direcciones
Generales Adjuntas involucradas, para
proceder de acuerdo a sus atribuciones.

TERMINA

Programa anual de
Produccion Autorizado
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director General Adjunto de
Operaciones

Instituto Nacional de Higiene e
Instituto Nacional de Virologia

Gerentes de Produccion de
los Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia

INICIA

1

Recibe mediante oficio las
Proyecciones Anuales de Ventas y las

modificaciones comespondientes,
emitido por la Direccion General
Adjunta de Comercializacion y remite a
las Direcciones de los Institutos.

Oficio

Proyeccion Anual
de Ventas

R

v :

Recibe mediante oficio de la Direccién General
Adjunta de Operaciones las Proyecciones de
WVentas yio las modificaciones
coffespondientes, emitdos por el drea de
Ci ializacién para la ian de los
P Anuales de i
Oficio
[T G
Proyeccion Anual
de Ventas
—‘"-H_'_'_
Modificacsones a
prayecciones de
ventas
‘_.___,_,_/"f'_._
\ 4 4

Determina con base a las proyecciones de
ventas o las modificaciones
correspondientes, el nimero de lotes que
se deben producir de vacunas virales,

¥ api
polivalentes y elabora el Balance de

Produccidn.

Balance de

produccion
—_._._-/F'_._

v 4
I i oficio a las ias de
Produccién de Vacunas \irales, Vacunas
Bk 3 PN is

programacion  del ndimero de lotes de
6n. Anexa copia de las Proyecciones
de Ventas y Balance de Produccidn y copia de
las ificaci pondi (s
aplica).

Programas de
produccion

a
proyecciones de
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Director General Adjunto de

Operaciones

Instituto Nacional de Higiene e
Instituto Nacional de Virologia

Gerentes de Produccion de
los Institutos Nacionales de

Higiene y Virologia

Las drdenss y pi i de a

se
parfir de los compromisos de entrega de producto temin ¥
fos liempos de proceso.
Se considerardn tambign los Bempos requeridos de control
interno y control externo para la liberacién de los productos por
Ia autoridad sanitaria

v s

Recibe oficio de las DINH e DINV, Proyecclén
de Ventas y Balance de Produccién {inventario
contra demanda) y/o los Proyeccién de Ventas
modificados, wverifica los  inventarios  de
producclén  en  proceso y de  producto

do sin lberar y elab
O‘ﬁcio/J

Proyeceion Anual
de Ventas

Modificacines a

@
proyesciones de

L 4 v 6
Recibe mensualments de las dreas de
produccion inf de ej on de los
Programas Anuales de Produccion de
vacunas  wvirales,  bacterianas  y
faboterapicos polivalentes para evaluar,
disefiar y ejecutar medidas comectivas en
su desempeno, los cuales son verificados
por las DINH y DINY

Informes
mensuales de
ejecucin

4

El DINH y DINV envian los informes de ejecucitn
mediants oficio a la Direccidn General Adjunta de
Operaciones para su control de desempefio.

v 7

Recibe mensusimente de las dreas de produccidn
informes de conswemo de graneles en proceso y
avance del Programa Anual de Produccién y una
vez verficados por el DINH y DINV, s2 envian
midiante oficio a la Direccion de Fmanzas, con
copla @ W Direccidn  General Adjunta de
Operaciones ¥ a la Gerencia de Costos y

Presupuesios

Informes de
consumo de
granetes

Informes
mensuzles de
ejecuciin
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Polivalentes.
Director General Adjunto de Instituto Nacional de Higiene e Gerentes de Produccion de
Operaciones Instituto Nacional de Virologia los Institutos Nacionales de

Higiene y Virologia

Considera las idad F en las
proyectiones de ventas ylo modifcaciones
correspondientes, como  dnicos  referenies
para iniciar los procesos de produccion desde
la etapa de graneles concentrados yio
purificados y produccion de plasma para el
caso de los faboterdpicos., En su caso
proponen  modificaciones  al Balance de
produccién,

.

(%
y 9

Considera la existencia de los
productos en cualquiera de sus
etapas en la elaboracion de los
Programas Anuales de
Produccion.

v 10
Elabora la Propuesta del Programa
Anual de Produccién yfo la Propuesta
de Modificaciones al Programa Anual
de Produccidn y las tuma mediante
oficio a las Direcciones de los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia.

Propuesta de
programa anual
de produceitn
A
5i durante la ejecucidn del Programa Anual de
in se aque onginen el

atraen de la produccssn, se deberd mformar medants
oficie de manera inmedsata a las DINH v DINY
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Polivalentes.
Director General Adjunto de Instituto Nacional de Higiene e Gerentes de Produccién de
Operaciones Instituto Nacional de Virologia los Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia
3
11
Recibe mediante oficio,

Propuesta de Programa Anual de
Froduccion y/o la Propuesta de
Modificaciones al  Programa
Anual de Produccion para su
revision.

Propuesta da
programa anual
de produccion

e —

LEmsten
comeccio
nes?

No

Devuelve a |las Gerencias de Produccion
de los Institulos Nacionales de Higiene y
Virologia en forma  econdmica fa
Propuesta del Programa Anual de
Produccién  ylo  la  Propuesta de
Modificaciones al Programa Anual de
Produccion para su correccion.

.

B

v 13

Envia mediante oficio a la Direccion
General Adjunta de Operaciones el
Programa Anual de Produccién
W 14 aprobade  y/lo la Propuesta de
Recibe mediante  oficio el Modificaciones al Programa Anual de

o Produccion para su visto bueno.
Programa Anual de Produccion
ylo la Propuesta de
Modificaciones al Programa
Anual de Produccion.

Oficio

Propuesta de
programa anual
de preduceibn
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Director General Adjunto de

Operaciones

Instituto Nacional de Higiene e
Instituto Nacional de Virologia

Gerentes de Produccion de
los Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia

e Emstan
COMeCe
nes?

No

- 15
Regresa a las Direcciones de los
Institutos Macional de Higiene y
Virologia para que se corrija.

Moadicaciones
Propuesta de

programa anual

Emite visto bueno al Programa
Anual de Produccion  ylo
Modificaciones al  Programa
Anual de Produccion.

Pragrama Anual
de Productién

5

Envia mediante oficio a los Directores
de los Institutos, el Programa Anual de

| Produccion yio las Modificaci al
| Programa Anual de Produccidn para su
‘conucirniento y cumplimiento.

Pragrama Anual
de Produccion

-

Recibe el Programa Anual de Produccion con
&l visto bueno de la Direccidn General Adjunta
de O b ¥ lo turnan, i oficioa
las ias de Produccidn, a la ia de
Bioterios, las Direcciones Generales Adjuntas
iwolucradas, para proceder de acuerdo a sus
atribuciones.

Pregrama Anual
de Produccien
autorzado

TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cadigo (cuando aplique)

Hacendaria y sus reformas.

6.1 Ley Orgéanica de la Administracién Publica Federal y sus reformas. No aplica
6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica
6.3 Ley General de Sociedades Mercantiles y sus reformas. No aplica
6.4 Ley General de Salud vy sus reformas. No aplica
6.5 Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y sus No aplica
reformas.

6.6 Ley General de Bienes Nacionales y sus reformas. No aplica
6.7 Ley de Planeacion y sus reformas. No aplica
6.8 Ley Federal del Trabajo y sus reformas. No aplica
6.9 Ley del ISSSTE y sus reformas. No aplica
6.10 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector No aplica
Publico y sus reformas.

6.11 Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionadas con las Mismas No aplica
y sus reformas.

6.12 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los No aplica
Servidores Publicos y sus reformas.

6.13 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica
6.14 Ley del Impuesto al Valor Agregado y sus reformas. No aplica
6.15 Ley del Impuesto sobre la Renta y sus reformas. No aplica
6.16 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. No aplica
6.17 Ley Federal de Instituciones de Fianzas y sus reformas. No aplica
6.18 Ley sobre Metrologia y Normalizacién y sus reformas. No aplica
6.19 Ley General del Equilibrio Ecologico y Proteccion al Medio No aplica
Ambiente y sus reformas.

6.20 Ley General de Propiedad Industrial y sus reformas. No aplica
6.21 Ley Federal de Derechos de Autor y sus reformas. No aplica
6.22 Cddigo Civil Federal y sus reformas. No aplica
6.23 Codigo de Comercio y sus reformas. No aplica
6.24 Cédigo Fiscal de la Federacion y sus reformas. No aplica
6.25 Cddigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica
6.26 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y No aplica
sus reformas.

6.27 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y sus;

reformas.

6.28 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de la Publicidad y sus reformas.

6.29 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de No aplica
Investigacién para la Salud y sus Reformas

6.30 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica
Internacional y sus reformas.

6.31 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica
6.32 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica
6.33 Reglamento de la Ley Federal De Presupuesto y Responsabilidad No aplica
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6.34 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en No aplica
el Trabajo.
6.35 Reglamento de la Ley General de Adquisiciones, Arrendamientos No aplica
y Servicios del Sector Publico.
6.36 Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados No aplica
con las Mismas.
6.37 Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado. No aplica
6.39 Reglamento de la Ley del Impuesto sobre la Renta. No aplica
6.39 Reglamento del Cddigo Fiscal de la Federacion. No aplica
6.40 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica
Informacién Publica Gubernamental.
6.41 Reglamento de la Ley del Servicio de la Tesoreria de la No aplica
Federacion.
6.42 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. No aplica
6.43 Reglamento de la Ley General de Propiedad Industrial. No aplica
6.44 Reglamento de la Ley Federal de Derechos de Autor y sus No aplica

7. REGISTROS
Beigtros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacién lnica
5 Director General
\Ij’{gﬁggmon Ayl e 3 afos Adjunto de | Numero de oficio
Operaciones
Programa anual de 3 afios E:%T:& r Gene;ael Version de  programa
produccion o pfe ——— Anual de produccion
Informes mensuales Gerente” s
de ejecucién  del Pleadasa de
programa anual de 3 afos gia:;:g\sas Bacterianas, | Numero de informe
produccién del INH Faboterapicos
Informes mensuales Gerente de
de ejecuciébn  del 3 afiiss Produccién de Nilirisio d& lnfoitia

programa anual de

Vacunas Bacterianas,

Ordenes de

produccion del INV Virales y Sueros
Gerente de
Produccion de

Vacunas Bacterianas,
Virales y Sueros /

Nimero de orden de

produccion Operaciones

produccion L Iﬁfgg;iti’gr?s g: produccién
Vacunas Bacterianas,
Virales
Faboterapicos

Oficio de autorizacion Director General

del Programa anual de 3 afios Adjunto de | Numero de oficio
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Balance de Produccién.- Cuando cada una de las operaciones del proceso tienen la misma
capacidad de produccion para evitar cuellos de botella que hagan menos eficiente el proceso
productivo.

8.2 Control externo.- A las actividades analiticas que apliquen de acuerdo a la Farmacopea y
descritas en la monografia del producto terminado realizadas por la Autoridad Nacional de
Control.

8.3 Control Interno.- A las actividades analiticas realizadas por la unidad de Calidad fisicas,
quimicas, biolégicas o microbiolégicas que apliquen de acuerdo a la monografia de producto
terminado y a las especificaciones establecidas para productos intermedios y granel.

8.4 Demanda de producto.- Cantidad total de producto que puede ser comercializado en base a
los requerimientos de los Organos Publicos Descentralizados e instituciones para la atencion de
la salud (IMSS, ISSSTE, PEMEX, etc).

8.5 DGAC.- Direccion General Adjunta de Comercializacion.

8.6 DGAO.- Direccién General Adjunta de Operaciones.

8.7 Granel.- Al producto en cualquier etapa del proceso de produccién antes de su
acondicionamiento primario.

8.8 GPS.- Gerencia de Produccion de Sueros.

8.9 GPVB.- Gerencia de Producciéon de Vacunas Bacterianas.
8.10 GPVV.- Gerencia de Produccién de Vacunas Virales,
8.11 INH.- Instituto Nacional de Higiene.

8.12 INV.- Instituto Nacional de Virclogia.

8.13 Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacién y
cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

8.14 Plasma.- Componente sanguineo que no contiene paquete celular formado principalmente por
proteinas, carbohidratos y lipidos.

8.15 Produccion en proceso.- Operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para
transformarlos en un producto en diferentes etapas: como producto al proceso, intermedio o
granel.

8.16 Producto en proceso.- Al producto en cualquier etapa de fabricacion antes de convertirse en
producto terminado.

8.17 Producto liberado.- Medicamento en su presentacion final que cumple con las
especificaciones establecidas y cuenta con un dictamen que indica la disposicién del producto



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion General Adjunta de
Operaciones

1.Procedimiento para el Programa de
Produccién de Vacunas Virales,
Vacunas Bacterianas y Faboterapicos
Polivalentes.

Revision: A

BIRMEX

Hoja: 16 de 16

a partir de una revision sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos,

particularmente los de las Buenas Practicas de Fabricacion

8.18 Producto terminado.- Medicamento en su presentacion final.

8.19 Producto Terminado no liberado.- Medicamento en su presentacion final que aun no cuenta
con el dictamen de cumplimiento regulatorio.

8.20 Programa de produccién.- Planificacion ordenada que consiste en establecer por escrito y
con las autorizaciones correspondientes la cantidad de lotes a fabricar en un determinado

periodo de tiempo con el fin de tener disponibilidad de producto terminado de acuerdo a la
demanda de producto.

8.21 Prondstico de ventas.- Estimacion o previsiéon de las ventas de un producto durante un
periodo de tiempo determinado basado en los histéricos de ventas y demanda de producto.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacion

Descripcion del cambio

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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1. PROPOSITO

Determinar de acuerdo con los programas de actividades de produccion, investigacién y desarrollo, y
bioterios, a través de los formatos y lineamientos administrativos, la proyeccién de necesidades de
insumos que seran utilizados en cada proceso de fabricacion e investigacion.

2. ALCANCE

2.1 Anivel interno: Las Gerencias de Produccion de Vacunas Bacterianas, Virales, Sueros (GPVB /
GPVV / GPS), las Gerencias de Investigacion y Desarrollo Bacteriano y Virales (GIDB / GIDV) y
la Gerencia de Bioterios (GB), asi como el Departamento de Control Administrativo de la
Produccion (DCAP), coordinan la integracion del Programa Anual de Adquisiciones de insumos
para la fabricacion de las vacunas bacterianas, virales y faboterapicos polivalentes de acuerdo a
los programas autorizados de actividades de produccion, investigacion y desarrollo, y bioterios;
conforme a las politicas y lineamientos emitidos por la Direccion de Administracién para la
integracion del Programa Anual de Adquisiciones (PAA) y elaboracion de formatos autorizados.

Los responsables de los departamentos/laboratorios de produccidn, investigacién y bioterios de
los Institutos determinan con base en las existencias de insumos reportadas por la gerencia de
almacenes, la necesidad requerida para cumplir con los programas de actividades, los cuales
son validados por las Gerencias de Produccion de Vacunas Bacterianas, Virales, Sueros,
Gerencias de Investigacién y Desarrollo Bacteriano y Viral y la Gerencia de Bioterios e
informados a las Direcciones de los Institutos para su aprobacion y a la Direccidén General Adjunta
de Operaciones (DGAOQ) para autorizacion.

2.2 A nivel externo: No aplica.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Los titulares de las Gerencias de Produccion de Vacunas Bacterianas, Virales, Sueros,
Investigacion y Desarrollo de Vacunas Bacterianas, Virales y Bioterios, de los Departamentos
de Produccién de Vacuna Antipoliomielitica de Fermentaciones, de Investigacion y de los
Laboratorios de Procesos Finales, Preparacién de Antigenos, Fraccionamiento, Envase y
Liofilizacion, Unidad productora de plasmas hiperinmunes, Medios de Cultivo y de Esterilizacion
y Laboratorios de investigacion deberan:

e Determinar con base en las metas de su programa de trabajo, las necesidades de insumos
que requieren para su ejecucion.

e Considerar lo descrito en los documentos maestros de produccién para la solicitud de
insumos.

e Verificar que los insumos utilizados estén incluidos en el catalogo maestro de articulos de
Birmex, en caso contrario se identificaran en la propuesta que se elabore, y se solicitara su
inclusion en dicho catélogo, de acuerdo a la metodologia determinada por la Direccion de
Administracion.

e Verificar las existencias de los insumos identificados en almacén de materias primas.

e Calendarizar las necesidades de insumos de acuerdo con las actividades de produccién,
investigacion y bioterios.

e Cuando se trate de departamentos que fabrican mas de un producto, deberan consolidar
las cantidades, presentando el resultado global de la necesidad, verificando que no exista
repeticion en los articulos contenidos.
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3. 2 La programacion de abasto de insumos debe orientarse al cumplimiento de los programas

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

autorizados. En caso de variacion de los programas de trabajo autorizados se debera ajustar la
programacion de abasto de insumos.

Los calculos de las necesidades presentadas por los Institutos Nacionales de Higiene y
Virologia, asi como por la Gerencia de Bioterios, Unicamente incluiran las cantidades de materia
prima y materiales que se utilizan de acuerdo con los documentos maestros de produccién y
programas autorizados, considerando la cantidad prevista para llevar a cabo el Control de
Calidad de dichos insumos.

Para facilitar la administracion de las adquisiciones, el programa se presenta calendarizado en
forma mensual, identificando las necesidades estratégicas y prioritarias. Asi mismo, se elabora
el programa de manera consolidada para los institutos y en forma particular para cada
departamento y/o laboratorio.

Los usuarios solicitaran insumos a través del formato FO-CON-03, que debera cubrir todas las
especificaciones necesarias.

Los insumos adquiridos deben corresponder a las especificaciones solicitadas por las areas
usuarias, asi como por los estandares de calidad establecidos por Control de Calidad.

Dado que lo 6ptimo es que el total de las adquisiciones se realice de manera programada, la
solicitud de los mismos a través de los FO-CON-03 debe constituir el medio utilizado para la
compra de bienes utilizados en los diferentes procesos operativos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Instruye mediante oficic a las
Gerencias de Produccién de Vacunas
Bacterianas, Virales y Faboterapicos y
a la Gerencia de Bioterios Ila
elaboracién del PAA con base en el
programa de trabajo autorizado y los
lineamientos administrativos aplicables

Oficio
Programa de trabajo
autorizado

Recibe el programa de trabajo
autorizade y los  lineamientos
administrativos aplicables para la
identificacién de necesidades - de
insumos.

Envia a los jefes de departamento y/o
laboratorio copia programa de trabajo
autorizado y los lineamientos
administrativos aplicables para la
identificacion de necesidades de
insumos e instruye a cada Jefe de
Departamento y/o Responsables de
Laboratorio bajo su adscripcion para
que integre las necesidades de
Insumos que le corresponde.

Acusan de recibo y archiva.

Programa de trabajo
autorizado
Lineamientos
administrativos

No.
Responsable Act.
1
Instituto Nacional de
Higiene e Instituto
Nacional de Virologia
2
Gerentes de Produccion
de los Institutos
Nacionales de Higiene y 3
Virologia
4
5
Gerencia de Produccion
de Vacunas Bacterianas
GVB (Laboratorio
Procesos Finales)
6

Revisa los saldos de existencias en el
almacén de materias primas vy
materiales de los Institutos Nacionales
de Higiene y Virologia y concilian las
necesidades identificadas para el
cumplimiento de sus actividades.

¢ Poseen suficientes existencias?

Si: Elabora FO-CON-03 requisicion.
De manera programada realiza el vale
de salida del almacén de materia
prima de acuerdoc con el
procedimiento establecido.

No: Determina la cantidad de insumos
requeridos para continuar con los
programas de trabajo, envian relacion
a la Jefatura de Departamento de

Relacion de Insumos
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Control Administrativo de la
Produccion.

Control  Administrativo
de la Produccion

Recibe la informacion de las Jefaturas
de Departamento y Responsables de
Laboratorio, elabora el formato FO-
CON-02 Constancia de existencia de
bienes en el almacén; envia a los
almacenes de los Institutos
Nacionales de Higiene y/o Virologia a
fin de recabar la firma de certificacion
de no existencia de los insumos
requeridos.

Elabora y envia una vez recabada la
certificacién de no existencia de los
insumos requeridos, FO-CON-03 a las
Jefaturas de
Departamento/Responsables de
Laboratorio que correspondan, a fin de
que otorguen el visto bueno de la
solicitud de bienes. Posteriormente
envia a las Gerencias de Produccion,
Investigacion y  Bioterios  para
verificacién y autorizacion.

FO-CON-02

FO-CON-03

Gerente de Produccion,
Investigacién y Bioterios
de los Institutos
Nacionales de Higiene y
Virologia.

10

11

Recibe los formatos de requisicion FO-
CON-03 con el visto bueno de las
Jefaturas de
Departamento/Responsables de
Laboratorio, verifican que la solicitud
presentada guarde correspondencia
con los programas autorizados.

¢ Existe correspondencia?

No: Efectia observaciones a las
solicitudes y regresan a las jefaturas de
los departamentos y/o responsables de
laboratorios para que realicen
modificaciones. Se conecta con
actividad 6.

Si: Otorga visto bueno mediante firma
de solicitud y envia a la Direccion del
Instituto para su aprobacién.

FO-CON-03
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Instituto Nacional de
Higiene e Instituto
Nacional de Virologia /
Control Administrativo
de la Produccion

12

13

14

Recibe propuesta del Programa Anual
de Adquisiciones y formatos Unicos de
adquisiciones FO-CON-03 para la
ejecucion de los programas de
actividades de produccién de vacunas
virales, bacterianas, faboterapicos
polivalentes, programa de
investigacion y desarrollo para su
revision y evaluacién en conjunto con la
Jefatura de Control Administrativo de la
Produccién. En el caso del programa
de Bioterios la Jefatura de control
Administrativo de la Produccion recibe
propuestas del Programa Anual de
Adquisiciones de la Gerencia de
Bioterios para revisién y evaluacion.

¢ Existen correcciones?

Sii Devuelve a las Gerencias de
Produccién e Investigacion de los
Institutos Nacionales de Higiene y/o
Virologia y Gerencia de Bioterios en
forma econémica las requisiciones para
su correccién. Conecta con actividad 7

No: Valida propuesta de Programa
Anual de Adquisiciones, firman los FO-
CON-03 y envian a la Direccion
General Adjunta de Operaciones la
Propuesta del Programa Anual de
Adquisiciones y las requisiciones para
autorizacién.

FO-CON-03

FO-CON-03

Director General
Adjunto de Operaciones

15

16

Recibe las Propuestas del Programa
Anual de Adquisiciones vy las
requisiciones de los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia y la
Gerencia de Bioterios.

¢ Existen correcciones?

Si: Regresa de manera econdémica a
las Direcciones de los Institutos
Nacionales de Higiene y/o Virologia y
Jefatura de Control Administrativo de la
Produccidon para gue se realicen las
correcciones. Conecta con actividad 8

Propuesta PAA
FO-CON-03
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Responsable

No

Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

17

18

Si: Autoriza el Programa Anual de
Adquisiciones y los formatos FO-CON-
03.

Envia mediante oficic en original a la
Direccion de Administracion con copia
a la Gerencia de Adquisiciones el
Programa Anual de Adquisiciones y los
formatos FO-CON-03 autorizados de la
Direccién  General Adjunta de
Operaciones. Acusa de recibo en
fotocopia y archiva.

PAA
FO-CON-03

FO-CON-03
Oficio

Gerentes de Produccion
! Investigacion y
Desarrollo de los
Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia /
Gerentes de Bioterios /
Control Administrativo
de la Produccion.

19

20

21

22

Realiza seguimiento a la gestion
realizada por Ila Gerencia de
Adquisiciones.

Verifica la recepcion de los insumos
solicitados en la requisicion con el
Almacén de Materias Primas a través
de la Nota Informativa emitida por los
responsables de los almacenes de
materia prima en los Institutos
Nacional de Higiene y Virologia.

¢Hay existencias?, de ser el caso,
;estan aprobadas por Control de
Calidad?

No: Realiza seguimiento al suministro
de insumos. Conecta con actividad 11.

Si: Envia por correo electronico la nota
informativa a los jefes de departamento
y/o laboratorio de la existencia de
insumos en el almacén para que
elaboren los formatos de salida
correspondiente.

Los vales de salida de materiales del
almacén deben especificar el nimero
de centro de costos, el nimero del lote
y proyecto de investigacién al que se
aplicaran.

Nota Informativa

Nota Informativa
Vales de salida de
almacén

23

Elabora de forma programada el
Formato Unico para solicitud de

Vale de salida de
almacén
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No.
Responsable Act. Descripcién de actividades Bocumenita o alexn
Responsables de materiales y materias primas. Al | FO-CON-03
Laboratorio (usuarios). momento de la entrega de los insumos

se proporciona el original al almacén.
En el acto de entrega y recepcion de los
insumos verifica la concordancia entre
lo entregado y lo solicitado en el FO-
CON-03.

¢ Concuerdan?
24 Si: Recibe los insumos.

25 No: Rechaza los insumos e informa a
las Gerencias a las cuales se
encuentran adscritos a fin de que se
realicen los tramites a que haya lugar.

TERMINA
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director General

Adjunto de Operaciones | de Higiene e Instituto INV

Institutos Nacionales | Gerentes del INH y del

Nacional de Virologia

Departamentos del

INH e INV

INICIA

1

Instruye  mediante  oficie a s
Gesencias de Produccidn de Vacunas
B Virales y F 2 ¥
a la Gerencia de Bioterios la
elaboracidn del PAA con base en &
programa de trabage autodzado y loe

v 2

Recibe el programa de
trabajo autorizade y los
lineamientos administrativos
aplicables para la
Identificacion de necesidades
de insumos.

apbeables

3

v

Envia a los jefes de departaments yio
laboratorio copia programa da  irabaje
autorzadn ¥ ks lineamienios
administratvos  aphcabies  para
identFicacion de nacesidades de insumos e
insttuye a cada Jefe de o

Remponsables de  Laboratoric bajo sy
adscripeién  para  que  Integren  las
necesidades  de Insumos  que  les
cemesponde

Programa de
rabajo
aulorizade

Lineamientos
administrativos

I

Reviza los saldos de existencias
en el almacén de materias
primas y materiales de los INH e
INV, cencilia las necesidades

identificadas para el
cumplimiento de sus
actividades.

/ ePesenn
suicienies

wnstencias?

Si 5

Elabora FO-CON-03
requisicion. De  manara
programada realiza el vale
de salida del almacén de
materia prima de acuerdo
con el procedimiento
establecido.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion General Adjunta de

Operaciones

BIRMEX

2. Procedimiento para el Programa Anual
de Adquisiciones de
Programas de Operaciones.

Insumos para

Revisién: A

Hoja: 9 de 16

Director General

Institutos Nacionales

Gerentes del INH y del

Adjunto de Operaciones

de Higiene e Instituto

Nacional de Virologia

INV

Departamentos del
INH e INV

()

6

Determina  la  cantidad de
insumos  requeridos  para
continuar con los programas de
trabajo, envia relacion a la
Jefatura de Departamento de
Contrel Administrative de |a

Produccicn.
Relacitn de
insumos

A

M,

Recibe |a indormacidn de las Jefaturas de.
Dapamamenta ¥ Responashles  de
Laboratono. elabera af fermate FO-CON-
02 Constancia de extencia de bienes en
o simacén, envia a los almacenes de los
Institutos Nacionales de Higlene glo
\irclogia a fin de recabar fa frma de
certficacion de na existenca de las
insumos raquaridos

FO-CONO2

B
8

[

v 9
Recibe los formatos de requisicidn
FO-CON-03 con el visto bueno de
las Jefaturas de
Departamento/Responsables  de
Laboratodo, verifica que la solicitud

presentada guarde
comespondencia con los
programas autorizados.
FO-CON-3
/

& "N,

L = N

. 4
M

X
No { 10

Efectia observaciones a
las solicitudes y regresan a
las jefaturas de los

departamentos ylo
responsables de
laboratorios para que

realicen modificaciones.

Elabora y envia una vez recabada |a
cerlificacion de no existencia de fos
nsumos requendos, FO-CON-03 a las
Jefarras de
DepartamentoResponsablas. da
Laboratono que correspondan, 2 fin de
que olorquen & visto bueno de la
solicitud de bienss. Pesteriorments
emia a las Gerencias de Produccsn,
Investigacion vy  Bioterios  para
verificacién y autorizacion.

1

=
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Director General
Adjunto de Operaciones

Institutos Nacionales
de Higiene e Instituto
Nacional de Virologia

Gerentes del INH y del

INV

Departamentos del
INH e INV

11

+ 12

Recibs propueatas del Programa Arual de
Adqumiciones ¥ formatos umges da

N-03 para
de los programas de  acthidades de
' acunas virales,
faboteramans. polvalorées, programa de
irvesbgacdn y desarolo para su ravisien v
avakigsdn en conjunlo con fa Jefatura de
Cantrol Admsnistrative de fa Produccidn

\:mm
4

En & caso cel programa de Bioterios fa
Jefatura de contol Adminisiratvo de la
Producciin recive propuestas del Frograma
Arual de Adgussiciones de la Gerencia de
Biolesios para revision y evaluacidn

v

No

¢ Ensten
cosreccronest

13
Devuelve a las Gerenclas de
Produccion e Investigacion
de los Institutos Nacionales
de Higiene yfo Virologia y
Gerencia de Bioterios en
forma econdmica las
requisiciones para su
coreccion.

Otorga vistc  bueno
mediante  firma  de
solicitud y envia a la
Direccion del Instituto
para su aprobacion.

+ 15

Recibe las Propuestas del
Programa Anual de
Adquisiciones ¥ las
requisiciones de los Institutos
Nacionales de Higiene y
Virolegia y la Gerencia de

Bioterios.
FO-CON-03
y

3

O [

Valida propuest Prog
Anual de Adguisiciones, firman
los FO-CON-03 y envia a la
Direccion General Adjunta de
Operaciones la Propuesta del

Programa Anual de

Adguisiciones ¥ las
Bici para rizacié
FOCON.03

| D




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion General Adjunta de

Operaciones

2. Procedimiento para el Programa Anual
de Adquisiciones de
Programas de Operaciones.

Insumos para

BIRMEX

Revision: A

Hoja: 11 de 16

Director General

Adjunto de Operaciones

Institutos Nacionales
de Higiene e Instituto
Nacional de Virologia

Gerentes del INH y del

INV

Departamentos del
INH e INV

Regresa de manera
econdmica a las Direcciones
de los Insfitutos Nacionales
de Higiene yio Virologia y
Jefatura de
Administrativo

Produccion para que se
realicen las comecciones,

C

v 17

Autoriza el Programa
Anual de Adquisiciones y
los formatos FO-CON-

03.

y 18

Envia mediante oficio en eriginal a
la Direccion de ini itn con

copia a la Gerencia de
Adguisiciones el Programa Anual
de Adguisicicnes y los formatos
FO-CON-03 autorizados de la
Direccidn  Genaeral Adjunla de
Cperaciones. Acusa de recibo en
fotocopia y archiva,

Oficio

FO-CON-03

¢ 19

Realiza seguimiento a
la gestion realizada por
la Gerencia de
Adquisiciones.
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Director General Institutos Nacionales | Gerentes del INH y del Departamentos del
Adjunto de Operaciones | de Higiene e Instituto INV INH e INV
Nacional de Virologia

v 20

Werfica la recepcion de los insumoes
solictados en la requisician con el
Almacen de Matedas Primas a iavés
che ka Nota Informativa emisida por los
responsabies de los almacenes de
malesia  prima en los  Instiutos
Macional de Higiene y Virologia

eHay
euistencias,

aprohadas por
Cabdad?

No 21
Realiza seguimiento al
suministro de insumos.

l
(9

Los vales de sabda de materales del
almacén deben especificar el ndmero de
centro de costos, el ndmero del lote y
proyecto de investigacidn al que se

aphcardn.
; 22

Envia por comeo electrénico la

nota informativa a los jefes de ¢ 23

deparamento y/o laboratorio de

la existencia de insumos en el Elabora de forma programada el

almacén para que elaboren los Formato Gnico  para soliciied de

formatos de salida materiales ¥ materias  pamas, Al

correspondiente. moments de la entrega de los nsumss
se proporciona el ongng al almacén

En el acto de entrega y recepcidn delos

nsumes venfica fa concordancia entre

lo entregada y kb soicitado en & FO.
ON-03

T
7

Vale de salida
de almacén
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Director General Institutos Nacionales | Gerentes del INH y del Departamentos del
Adjunto de Operaciones | de Higiene e Instituto INV INH e INV
Nacional de Virologia

P
i Concue
rdan?

Si # 24

Recibe los insumos.

v o

Rechaza los insumos &
informa a las Gerencias a las
cuales se encuentran
adscritos a fin de que se
realicen los tramites a que
haya lugar.

Y

| TERMINA |
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Codigo (cuando aplique)

el Trabajo.

6.1 Ley Organica de la Administracién Publica Federal y sus reformas. No aplica
6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica
6.3 Ley General de Sociedades Mercantiles y sus reformas. No aplica
6.4 Ley General de Salud y sus reformas. No aplica
6.5 Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y sus No aplica
reformas.

6.6 Ley General de Bienes Nacionales y sus reformas. No aplica
6.7 Ley de Planeacion y sus reformas. No aplica
6.8 Ley Federal del Trabajo y sus reformas. No aplica
6.9 Ley del ISSSTE y sus reformas. No aplica
6.10 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector No aplica
Publico y sus reformas.

6.11 Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionadas con las Mismas No aplica
y sus reformas.

6.12 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los No aplica
Servidores Publicos y sus reformas.

6.13 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica
6.14 Ley del Impuesto al Valor Agregado y sus reformas. No aplica
6.15 Ley del Impuesto sobre la Renta y sus reformas. No aplica
6.16 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica. No aplica
6.17 Ley Federal de Instituciones de Fianzas y sus reformas. No aplica
6.18 Ley sobre Metrologia y Normalizacion y sus reformas. No aplica
6.19 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Protecciéon al Medio No aplica
Ambiente y sus reformas.

6.20 Codigo Civil Federal y sus reformas. No aplica
6.21 Cdédigo de Comercio y sus reformas. No aplica
6.22 Cddigo Fiscal de la Federacion y sus reformas. No aplica
6.23 Cadigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica
6.24 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y No aplica
sus reformas.

6.25 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y

sus reformas.

6.26 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de la Publicidad y sus reformas.

6.27 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de No aplica
Investigacion para la Salud y sus Reformas

6.28 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica
Internacional y sus reformas.

6.29 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica
6.30 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica
6.31 Reglamento de la Ley Federal De Presupuesto vy No aplica
Responsabilidad Hacendaria y sus reformas.

6.32 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en No aplica
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6.33 Reglamento de la Ley General de Adquisiciones, Arrendamientos No aplica
y Servicios del Sector Publico.
6.34 Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios No aplica
Relacionados con las Mismas.
6.35 Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado. No aplica
6.36 Reglamento de la Ley del Impuesto sobre la Renta. No aplica
6.37 Reglamento del Cddigo Fiscal de la Federacion. No aplica
6.38 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica
Informacién Publica Gubernamental.
6.39 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacién. No aplica

7. REGISTROS

Registros Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica
Programa  anual de 3 afios Directores de los ; ;
Produccién autorizado Institutos Nacionales de Eggf;?nge VESHEIN B
Higiene y Virologia
Oficio de notificacién de . g
autorizaciéon de Programa 3 afos Eér?to';aifongzl Adjurts Numero de oficio
anual de Produccion pe
Politicas y lineamientos
para integrar Programa 3 Director de .
Anual de Islecesidadges de Salion Administracion o aplica
Insumos
Oficio de notificacién de
Politicas y lineamientos Directores de los
para integrar Programa 3 afios Institutos Nacionales de | Numero de oficio
Anual de Necesidades de Higiene y Virologia
Insumos
Oficio de comunicacion de Directores de los
Programa  Anual de 3 afos Institutos Nacionales de | Numero de oficio
Produccion Higiene y Virologia
Departamento ylo
s 5 g Laboratorio y Gerencias 2
?gqggﬁ%rées de Insumos 3 afics de Producc)i(én & B Nimero de FO-CON-
v 2 . . 03
Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia
Gerentes de Produccion
Niata iafsr g 3 afios de _ los Ir}s_titutos INL'JITlel'O’ de nota
Nacionales de Higiene y | informativa
Virologia
Departamento ylo
. . Laboratorio y Gerencias ;
SRR Gne (g, Eekmin e s | ST 05 UE8
Institutos Nacionales de
Higiene y Virologia
Programa  Anual de 3 aftas Director General Adjunto | Numero de oficio de
Insumos de Operaciones envio.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revisién: A
Direccion General Adjunta de BIRMEX
s Operaciones g
' 2. Procedimiento para el Programa Anual : Hoja: 16 de 16
de Adquisiciones de Insumos para
Programas de Operaciones.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 DGAO.- Direccion General Adjunta de Operaciones.

8.2 DINH.- Direccion del Instituto Nacional de Higiene.

8.3 DINV.- Direccidn del Instituto Nacional de Virologia.

8.4 FO-CON-03.- Formato de Requisicién de bienes, arrendamientos y servicios.

8.5 Medios de Cultivo.- Sustrato o soluciéon de nutrientes que permite el desarrollo de
microorganismos.

8.6 Plasma Hiperinmune.- Plasma que contiene niveles de anticuerpos elevados.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio
0 No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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Recepcion de Productos Bioldgicos
Liberados en los Institutos Nacionales

de Higiene y Virologia.

1. PROPOSITO

Establecer los mecanismos que permitan llevar un control de las existencias de bioldgicos liberados
almacenados en las camaras frias o de congelacion de los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia,
asi como la manera en que se efectua la entrega y recepcién de los mismos al area responsable de la
administracién de inventarios de producto terminado.

2. ALCANCE

2.1 A nivel interno: La finalidad de este procedimiento es establecer los lineamientos a seguir para la
entrega recepcion de los productos biolégicos, fabricados y acondicionados en los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia, al almacén de producto terminado.

2.2 A nivel externo: N/A

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Cada lote de vacuna o producto biolégico fabricado es considerado como Unico, por su
variabilidad inherente de los sistemas bioldgicos utilizados en la produccion, por lo que debe
cumplir con los requisitos que establecen las Buenas Practicas de Fabricacion y la normatividad
aplicable existente.

3.2 En el acto de entrega - recepcién de productos, se debera vigilar el cumplimiento de normas
administrativas y de control de calidad, para evitar el dafio de los productos biolégicos fabricados
y garantizar la entrega - recepcién de los mismos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Gerencia de Vacunas Bacterianas
(Laboratorio de Procesos Finales)
para que lleve a cabo la entrega-
recepcion de los productos biolégicos.

Responsable Ec?t Descripcion de actividades Documento o anexo
1 Recibe copia del Dictamen de | Dictamen de
Cumplimiento Regulatorio y se prepara | Cumplimiento
para entregar los productos biolégicos | Regulatorio
liberados al Almacén de Producto
Terminado.
Gerentes de Produccion 2 Participa junto con el Departamento de
de los Institutos Control de Procesos en la colocacién | Formato establecido
Nacionales de Higiene y de etiquetas de producto aprobado.
Virologia.
3 Informa via correo electronico a la

Correo electrénico

4 Ubica la localizacién del bioldgico
dentro de la camara fria ylo
congeladora y verifica con base en el
Dictamen de Cumplimiento Regulatorio
y en sus propios controles, que el
biolégico a ser entregado se encuentre
disponible de acuerdo <con las

especificaciones establecidas,
cumpliendo  con la siguiente
informacion:
Gerencia de Produccién
de Vacunas Bacterianas ¢ No. de lote
GVB (Laboratorio e Fecha de caducidad
Procesos Finales) del e Cantidad
Instituto  Nacional de e Presentacién (dosis / envase)
Higiene y/o Virologia. e Numero de cajas
o FEtiquetas de aprobacién

Instruye al personal bajo su
S adscripciéon para que en la fecha y
hora previstas se lleve a cabo la
entrega — recepcion de los productos
biolégicos en las camaras frias ylo
congeladoras, considerando los
cuidados necesarios para su manejo.
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6 Verifica que los productos biologicos | Formato establecido
qgue hayan sido entregados cumplan
con los requerimientos establecidos
para su entrega y que la cantidad
corresponda con lo indicado en
Dictamen de Cumplimiento
Regulatorio. Los envases colectivos
deben contener: identificacion plena
del producto de que se trata (nombre
y numero de lote), cantidad de
unidades, etiqueta de aprobado, estar
sellados, en los casos en que es
aplicable debe contar con etiqueta de
codigo de barras, estar en dptimas
condiciones.

¥ Emite el formato de la nota de entrega | Formato establecido
de vacuna para su revisién, firma y
salida del producto, al Gerente de
Almacén de Materia Prima y Producto
Terminado y a la Gerencia de
Produccién de Vacunas Bacterianas
(Laboratorio de Procesos Finales), al
personal que recibe el producto
terminado, asi como del visto bueno de
la Gerencia de Control de Calidad y la
Gerencia de Produccion. La nota debe
contener:
e Fecha de entrega
Nombre del producto
No. de lote,
Cantidad total entregada
Fecha de caducidad
No. de envases colectivos que
se encuentren utilizados a su
maxima capacidad
e No. de unidades que no
alcanzaron a completar la
capacidad de un envase
colectivo

® @ @ @ @

Entrega al personal de almacén que | Formato establecido

recibe el producto, el formato en
original y dos copias; una copia dirigida
a las Direcciones de los Institutos de
Higiene y Virologia, a la Gerencia de
Control de Calidad y a las Gerencias de
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Produccién, quienes firmaran el acuse
a la Gerencia de Produccion de
Vacunas Bacterianas (Laboratorio de
Procesos Finales).

Realiza el registro en las bitacoras
correspondientes de las transacciones
de inventario de producto terminado
“sin liberar" existente en camaras frias
ylo congeladoras en éreas de
produccion.

TERMINA

Bitacora
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerentes de Produccion de los Institutos Gerencia de Produccién de Vacunas
Nacionales de Higiene y Virologia Bacterianas GVB (Laboratorio Procesos Finales)

del Instituto Nacional de Higiene y/o Virologia.
[ Ncia
1

Recibe copia del Dictamen de
Cumplimiento Regulatorio y se preparan
para entregar los productos bioldgicos
liberados al Almacén de Producto
Terminado.

Dictamen de
cumplimiants

reguiateric

2

Participa junto con el Departamento de
Control de Procesos en la colocacién de
etiguetas de producto aprobado.

Fomato estableckio

Informa via correo electronico a la GVB
Laboratorio de Procesos Finales para 4

que lleven a cabo la entrega-recepcion — o .

¥ % Ubica la localizacion del bioldgico dentro de
de los productos bioldgicos. la camara fria yfo congeladora y verifica con
base en el Dictamen de Cumplimiento
Regulatorio y en sus propios controles, que el
Comneo biolégico a ser entregade se encuentre
electrénico disponible de acuerdo con las especificaciones
establecidas.

Cumpliendo con la siguiente informacion:
nimero de lote, fecha de caducidad,
cantidad, presentacion (dosis/envase),
nimero de cajas y etiquetas de aprobacion.
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Gerentes de Produccion de los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia

Gerencia de Produccién de Vacunas

Bacterianas GVB (Laboratorio Procesos Finales)
del Instituto Nacional de Higiene y/o Virologia.

1

5
Eruye al personal bajo su adscripcion para
que en la fecha y hora previstas se lleve a
cabo [a entrega — recepcion de los productos
biolagicos en las cémaras frias ylo congeladoras,
considerando los cuidados necesarios para su

manejo.
l 6

Verifica que los productos biclégicos que
hayan sido entregados cumplan con los
requerimientos establecidos para su
entrega y que la cantidad corresponda
con lo indicado en Dictamen de
Cumplimiento Regulatorio.

Fommato establecido

4

Los envases colectvos deben contener
identificacion plena del producto de que se
trata (nombre y numero de lote), cantidad de
unidades, etiqueta de aprobado, estar sellados,
en los casos en que es aplicable debe contar
con efiqueta de codigo de bamas, estar en
optimas condiciones.
|

Emite el formato de la nola de entrega de vacuna
para su revision, firma y salida del producio, al
Gerente de Almacén de Materia Prima y Producto
Terminado y a la GVBE Laboratorio de Procesos
Finales, al personal que recibe el producto
terminada, asi como del visto bueno de la Gerencia
de Control de Calidad y la Gerencia de Produccién.

Formato establecido
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Gerentes de Produccion de los Institutos
Nacionales de Higiene y Virologia

Gerencia de Produccién de Vacunas

Bacterianas GVB (Laboratorio Procesos Finales)
del Instituto Nacional de Higiene y/o Virologia.

2

A 4
La nota debe contener: Fecha de entrega, nombre del
producte, nimero de lote, cantidad total entregada,

fecha de , nimera de que
se encuentran utiizados a su maxima capacidad y
numero de unidades que no ak a la

de un envase colectivo.
I

Entrega =l personal de almacén que recibe el
praducto, el formato en original y dos copias; una
copia dingida a las Direcciones de los |nsfitutos de
Higiene y Virologia, a la Gerencia de Control de
Calidad y a las Gerenclas de Produccién, quienes
firmardn el acuse a la GVE Laboratorio de Procesos

Finales.
toj/msmu/m}
9

Realiza el registro en las bitacoras
commespondientes de las lransacciones de
inventario de producto terminado “sin liberar”
existente en camaras frias y/o congeladoras en

areas de produccion,
A4
4
TERMINA
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

6.1 Ley Organica de la Administracion Plblica Federal y sus reformas. No aplica

6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica

6.3 Ley General de Salud y sus reformas. No aplica

6.4 Ley Federal del Trabajo y sus reformas. No aplica

6.5 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector No aplica

Publico y sus reformas.

6.6 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los No aplica

Servidores Publicos y sus reformas.

6.7 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica

6.8 Ley del Impuesto al Valor Agregado y sus reformas. No aplica

6.9 Ley del Impuesto sobre la Renta y sus reformas. No aplica

6.10 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica. No aplica

6.11 Ley Federal de Instituciones de Fianzas y sus reformas. No aplica

6.12 Ley sobre Metrologia y Normalizacién y sus reformas. No aplica

6.13 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Medio No aplica

Ambiente y sus reformas.

6.14 Codigo Civil Federal y sus reformas. No aplica

6.15 Cdédigo de Comercio y sus reformas. No aplica

6.16 Codigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica

6.17 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y No aplica

sus reformas.

6.18 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica

Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y

sus reformas.

6.19 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica

Sanitario de la Publicidad y sus reformas.

6.20 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de No aplica

Investigacion para la Salud y sus Reformas

6.21 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica

Internacional y sus reformas.

6.22 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica

6.23 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica

6.24 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en No aplica

el Trabajo.

6.25 Reglamento de la Ley General de Adquisiciones, Arrendamientos No aplica
Servicios del Sector Publico.

6.26 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica

Informacién Publica Gubernamental.

6.27 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. No aplica

6.28Reglamento de la Ley General de Propiedad Industrial. No aplica
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7. REGISTROS
Bl ofilhnss Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
9 conservacion conservarlo identificacion Unica
Direccion General Adjunta
Dictamen de Cumplimiento de Control y Aseguramiento :
Regulatorio b-afics de Calidad (Liberacion de NoAplica
Producto)
Formato de Nota de .

: . Almacén de  Producto FPV1337-1
entrega-recepcion de 5 afios Tormiade Nota de envio
producto

FPC1246-3

. FPC1246-4

zgrrl?:tt:sp da;aacz%t;adtgon % 5 afios Control de Procesos FPC1246-5
q P : FPC1246-6
FTA3102-7

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 BPF.- Buenas Practicas de Fabricacién.

8.2 Camaras frias y/o congeladoras.- Equipos disefiados y construidos bajo especificaciones definidas
que cuenta con compresores para comprimir el gas refrigerante y difusores, con paredes aislantes
térmicas, con temperatura regulada por medio de un termostato y que se utiliza para mantener los
productos en sus diferentes etapas a temperatura de seguridad entre 2 - 8°C y/o a temperaturas de

congelacién menores a 0°C.

8.3 COFEPRIS.- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

8.4 Envases colectivos.- Aquel que contiene envases secundarios conteniendo el o los envases
primarios de acuerdo a la presentacién del producto otorgando la proteccion para su distribucion

comercial.

8.5 FEUM.- Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos

8.6 Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacién y cuya

caracteristica esencial es su homogeneidad.

8.7 GIB.- Gerencia de Vacunas Bacterianas

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién

Fecha de actualizacién

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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1. PROPOSITO

Presentar en forma sistematica las diferentes etapas del proceso de toma de inventario fisico de
produccion en proceso y producto terminado sin liberar ubicado en las Gerencias de Produccién de
los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia, a fin de conocer con exactitud la inversion de recursos
de la empresa en las actividades de fabricacién de biologicos.

2. ALCANCE

2.1 Anivel interno: El Departamento de Control Administrativo de la Produccién en colaboracién con
las Gerencias de Produccién de Vacunas Bacterianas y Virales (GPVB / GPVWV) realizan el
inventario de produccién en proceso y producto terminado sin liberar. Los responsables de los
departamentos de produccion de los institutos designaran al personal que conformara los grupos
de trabajo para el desarrollo de los conteos.

El Departamento de Control Administrativo de la Produccién (DCAP) coordinara la realizacién
de los inventarios.

La Direccién General Adjunta de Operaciones (DGAO) extendera invitacién al Organo Interno de
Control de la entidad (OIC), a representantes de la Direccién de Finanzas y al despacho externo
de auditores.

2.2 A nivel externo: El despacho externo de auditores participa en el acto de toma fisica de
inventario de produccién en proceso previa invitacion de la Direccién General Adjunta de
Operaciones.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Generalidades.

Los procesos productivos de las vacunas bacterianas y virales, asi como faboterapicos
polivalentes que fabrica Birmex a través de la Direccién General Adjunta de Operaciones en los
Institutos Nacionales de Higiene y Virologia, varian en funcién del producto elaborado, por lo que
al cuantificar tanto los productos intermedios como los productos finales de cada linea de
fabricacién, se deberan tomar en cuenta los siguientes lineamientos:

a) Se deberan registrar, identificar, ubicar, controlar y ordenar debidamente todos los
graneles concentrados, graneles finales que se vayan a aplicar directamente a los lotes de
produccién.

b) Debera quedar establecido el destino de los graneles, posibilitando de manera clara,
sencilla y oportuna el seguimiento en las diferentes fases de la produccién.

¢) Una vez formulados los lotes de produccién en la etapa de granel final, se deberan registrar
los graneles concentrados que integran las mezclas para cuantificar la utilizacion de sus
componentes.

d) Para el caso de graneles finales formulados en dosis envasadas en frasco y tubos gotero
se registrara el nimero de unidades obtenidas con el proposito de contabilizar fisicamente
cuando sean considerados como productos finales sin liberar.

e) En caso de que existan diferencias debera presentarse la documentacion oficial autorizada
que justifique las situaciones de excepcion. Cuando se refiera a producto rechazado que
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3.2

g)

h)

)
1)

m)

haya sido destruido se presentaran las actas circunstanciadas que hagan constar los
hechos.

La produccién que se encuentre en proceso de envase y acondicionamiento se cuantificara
por volumen envasado, y se registrara el total teérico de frascos obtenidos en el inventario
correspondiente.

Cuando se trate de producto terminado en espera de ser liberado y se encuentre
acomodado en cajas colectivas, se tomara en cuenta la capacidad de cada una de ellas, la
cual debera ser plenamente demostrada por el responsable del departamento, y el resultado
presentado se multiplicara por el numero de las mismas que se reporten en camara fria y/o
congeladora, a fin de obtener el total de las existencias.

Los lotes de los productos que son objeto de este procedimiento que hayan sido rechazados
por las areas de control de calidad y que no han sido dados de baja contablemente de
acuerdo a la normatividad correspondiente, tendran que ser incluidos en este inventario.
Por consideraciones al valor de los animales utilizados en los procesos de produccién, se
realizara unicamente el conteo fisico de caballos y monos existentes en el Instituto Nacional
de Higiene y el Instituto Nacional de Virologia, respectivamente.

Se invitara a los auditores externos a participar en la toma de inventario anual.

La Jefatura de Control Administrativo de la Producciéon integrara la mesa de control.

Se debe elaborar una base de datos para el cruzamiento de informacién entre el conteo
fisico y el registro de existencias para el registro de marbetes.

En el caso de los caballos, los conteos seran coordinados y realizados por personal adscrito
a la Unidad de Produccién de Plasmas Hiperinmunes de la Gerencia de Produccién de
Sueros, en tanto que tratdndose de monos, correspondera al personal del Bioterio de
Primates adscrito a la Gerencia de Bioterios.

Aspectos especificos:

Como consecuencia del punto anterior, a continuacion, se establecen los aspectos especificos a
los que deberan sujetarse los departamentos en la realizacion de los inventarios:

En el Instituto Nacional de Higiene:

Departamento de Fermentaciones. Esta drea de produccion deberé contar con los registros
y existencias de graneles concentrados de Toxoide Diftérico (TD) y Vacuna Antipertussis
(VAP).

De igual forma se deberan poseer los registros y existencias de los lotes unitarios de
vacuna Pertussis que mezclados constituiran |os graneles concentrados de la vacuna
correspondiente.

Gerencia de Produccion de Vacunas Bacterianas (Laboratorio de Procesos Finales). Este
Laboratorio realiza la dltima etapa del proceso de produccién de algunos de los biologicos
que se fabrican en el Instituto Nacional de Higiene, por lo que en el conteo de productos
intermedios y finales debera tomar en cuenta lo siguiente:

e En el caso de los productos concentrados se debera contar con los garrafones que
contengan los graneles concentrados de Toxoide Tetanico (TT), Toxoide Diftérico (TD)
y Vacuna Antipertussis (VAP).

e En la etapa de envase debera llevarse el registro de los graneles finales que se
encuentran en este paso de la produccion. Aqui debera verificarse que sean envasados
lotes de DPT, Td.
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e En la etapa de acondicionamiento ademas de los productos anteriormente mencionados
debera incluirse la verificacion de los faboterapicos polivalentes: Antialacran y
Antiviperino.

e Asimismo, se deberan contar los lotes de producto final que se encuentren en camara
fria y que no cuenten con el Dictamen de Cumplimiento Regulatorio.

Gerencia de Produccion de Sueros:

Debera identificarse por lote y nimero de garrafén el plasma obtenido durante las sangrias.

Se deberan identificar los garrafones que contengan los graneles purificados y finales de los
distintos tipos de faboterapicos que se produzcan.

Se debera realizar el conteo de los caballos confinados en las instalaciones de la Unidad de
Produccion de Plasmas Hiperinmunes.

En el Instituto Nacional de Virologia:

Departamento de Produccién de Vacuna Antipolimielitica. Esta area de produccion debera
contar con los registros y existencias de cosechas individuales, graneles concentrados en
pruebas de control de calidad y graneles rechazados que no hayan sido dados de baja
contablemente.

Gerencia de Produccién de vacunas Virales (Laboratorio de Procesos Finales). Este
Laboratorio realiza la dltima etapa del proceso de produccién de las vacunas virales,
por lo que en el conteo se deberan revisar:

Graneles concentrados de cada uno de los serotipos de polio (1 y 3).
Se deber? verificar el registro del producto terminado que se encuentren en la etapa de
envase o acondicionamiento.

e Se debera contar el producto terminado que se encuentre en camara congeladora que
no cuente con el Dictamen de Cumplimiento Regulatorio.

¢ Producto caducado, siempre y cuando no haya sido dado de baja contablemente.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Gerentes de
Produccién  de
vacunas virales,
bacterianas y
sueros

1

Solicita mediante oficio a los Jefes de
Departamento y/o Laboratorio los listados de
existencias de cada lote de produccion en proceso
en etapas de granel concentrado, granel final,
envase y acondicionamiento a cada uno de los
productos que les corresponde fabricar. Acusa de
recibo y archiva copia.

En la etapa de acondicionamiento solo se
consideran los productos terminados depositados
en cajas colectivas en espera de ser aprobados.

Integra los listados de existencias de productos y
subproductos que deberan ser tomados en cuenta en
el inventario, lo turna mediante correo electrénico a la
Jefatura de Control Administrativo de la Produccién.

Oficio solicitud

Listados de
existencias de
producto.

Control
Administrativo de
la Produccion

Elabora con base en los listados recibidos el
programa de trabajo e informa mediante oficio a los
titulares de los Institutos Nacionales de Higiene y de
Virologia, y a la Direccién de Finanzas, la
realizacion del inventario de produccién en proceso.

Turna copia a la Direccion General Adjunta de
Operaciones.

El programa debe indicar: Instituto de que se trate,
fecha de realizaciéon del inventario, productos a
considerar, etapas en que se encuentra cada
producto, localizacion del producto, marbetes
asignados a cada lote de los productos a
inventariar, nombre de los servidores publicos que
intervendran en los primeros y segundos conteos,
nombres de los mandos medios y superiores
responsables de la administracién de los inventarios
de produccion en proceso.

Asigna de acuerdo con los listados de existencias
recibidos los marbetes a utilizar durante el inventario
y los remite a los Departamentos de produccién y/o
Laboratorios, a fin de que sean colocados en cada
uno de los lotes que seran contados.

Oficio donde se
establece la fecha
del levantamiento de
inventario fisico

Marbetes
inventario fisico

para

de
de

Laboratorio
las areas
produccion

Requisita marbetes indicando el numero de lote,
denominacion del producto y localizacion.

Coloca los marbetes.

Marbetes
inventario fisico

para
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Responsable

No

Act.

Descripcion de actividades

Documento o
anexo

Control
Administrativo de
la Produccién

8

Establece las mesas de control que llevaran a cabo el
seguimiento de la toma de inventarios de cada
instituto.

Laboratorio de
las areas de
produccion

10

11

12

Realiza de acuerdo con el programa establecido el
primer conteo del inventario de produccion.

Realiza el segundo conteo.

¢Existen diferencias entre el primer y segundo
conteo?

Si: Realiza un tercer conteo.

No: Concluye los conteos y turnan los marbetes a
las gerencias de produccién que corresponda.

Marbetes
inventario fisico

para

Marbetes
inventario fisico

para

Marbetes
requisitados

Gerentes de
Produccién  de
vacunas Vvirales,
bacterianas y
sueros

13

14

15

Elabora la base de datos para cruzamiento de
informacion entre el conteo fisico y el registro de
existencias. Firma del Jefe de Departamento y Firma
del Gerente de Produccién.

Recibe marbetes y asienta resultados de los
conteos en documentos de trabajo.

Turna los marbetes a la Jefatura de Control
Administrativo de la Produccion.

Los documentos de trabajo deben contener; Nombre
del departamento, Fecha de realizacién del
inventario, Nombre del producto y de la etapa de que
se ftrate, Ubicacion, Presentacién o unidad del
producto, Cantidad del primero, segundo y cuando
asi proceda del tercer conteo.

Documentos de
trabajo y marbetes

Control
Administrativo de
la Produccién

16

17

Levanta en siete originales, actas administrativas
circunstanciadas de la toma de los inventarios, la
cual debe ser firmada por los mandos medios y
superiores que participaron en su realizacion.

Turna mediante oficio un original del acta a cada uno
de los participantes, asi como de los titulares de la
Direccién General Adjunta de Operaciones, de los
Institutos Nacionales de Higiene y de Virologia y de
la Direccion de Finanzas. Se acusa de recibo el oficio
y se archiva con el original del acta.

TERMINA

Acta administrativa
de toma de
inventario

Oficio entrega y
actas originales




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccion General Adjunta de
Operaciones

Revision: A

4. Procedimiento para la Toma Fisica de
Inventario de Produccién de Biolégicos
en Proceso.

Pagina 6 de 15

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerentes de Produccién de
vacunas virales, bacterianas y
sueros

Control Administrativo de la

Produccién

Jefe de Departamento/
Laboratorio de las areas de
produccion

g
{ INcIA

5,

1

Solicta mediante oficio a los Jelss de
Departamento yio Laboratoro bos listados
de exstencias de cada lote de produccién
an proceso en etapas de granel concentrado,
granel final, envase y acondicionamiento a
cada uno de los productos que les
comespande fabricar. Acusan de recibido y

archivan copia
Oficio de
solicitud

En la etapa de acondicionamierto
solo se consideran los productos
terminados depositados en cajas
colectivas en espera de ser

_aprobados.
i 2

Integra los listados de existencias de

productos y subproductos gue deberan
ser tomados en cuenta en el
inventario, lo tumma mediante coreo
electronico a la Jefalura de Control
Administrativo de fa Produccion.
Listado de

existencia de
preductos

I

Elabora con base en los listados
recibidos el programa de trabajo e
informa mediante aficio a los titulares de
los Institutos Nacionales de Higiene y de
Virologia, y a la Direceidn de Finanzas,
la  realizacion  del inventaric de
produccién en proceso.

Oficie

4

Turna copia a la Direccidn
General Adjunta de

Operaciones,

| Oﬁdoj
QL/
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Gerentes de Produccién de Control Administrativo de la Jefe de Departamento/
vacunas virales, bacterianas y Produccion Laboratorio de las areas de
sueros produccién
1

& los Departamentos de produccion yio
Laboratorios, a fin de que sean
colocados en cada uno de los lotes
que seran contados.

Marbete para
Inventario fisico

v,

Requisita marbetes indicando
el nimero de | ote,
denominacién del producto y
localizacion.

Marbete para
inventario fisice

h
Coloca marbetes.

8
Establece las mesas de control
gue llevaran a cabo el
seguimiento de la toma de
inventarios de cada instituto.

i

Marbete para
inventario fisico
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Gerentes de Produccion de Control Administrativo de la Jefe de Departamento/
vacunas virales, bacterianas y Produccién Laboratorio de las areas de

sueros

produccién

Realiza de acuerdo con el
programa establecido el primer
conteo del inventario de

produccion.
Marbete para
inventario fisice

10

Realiza segundo conteo.

Marbete para
inventario fisico

wEmsaten
dferencias?

Si i 11

Realiza un tercer conteo

Marbete para
inventaro fisico
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Gerentes de Produccion de
vacunas virales, bacterianas y
sueros

Control Administrativo de la
Produccion

Jefe de Departamento/
Laboratorio de las areas de
produccion

12

Concluye los conteos y turna los

v

Elabora la base de datos para
cruzamiento de informacion entre
el conteo fisico y el registro de
existencias. Firma del Jefe de
Departamento y Firma del Gerente
de Produccion.

v

Recibe marbetes y asienta
resultados de los conteos en
documentos de trabajo.

v 15
Tuma los marbetes a Ia—|
Jefatura de Control

Administrativo de la Produccion.

Documentos de
lrabajo

Marbete
requisitados

4
Los documentos de trabajo deben contener
Nombre del departtamento, Fecha de
realizacion del inventario, Nombre del producto
y de la etapa de que se trate, Ubicacion,
Prasentacién o unidad del producto, Cantidad
del primero, segundo y cuando asi proceda del

tercer conteo.

arbetes a las Gerencias de
Produccion que corresponda.

Marbete
requisitados
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Levanta en siete originales, actas
administrativas circunstanciadas de
la toma de los inventarios, la cual
debe ser firmada por los mandos
medios y superiores que participaron

&n su realizacion.
Acta
Administrativa

v 17

Turma mediante oficio un original del acta a
cada uno de los parbcipantes, asi como de
los titulares de |a Direccian General Adjunta
de O i . de los | =

de Higiene y de Virologia y de la Direccidn
de Finanzas. Se acusa de recibo el oficio y se
archiva con el erginal del acta

Acta
Administrativa

vy

TERMINA |

Y
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

6.1 Ley Organica de la Administracién Publica Federal y sus reformas. No aplica
6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica
6.3 Ley General de Sociedades Mercantiles y sus reformas. No aplica
6.4 Ley General de Salud y sus reformas. No aplica
6.5 Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y sus No aplica
reformas.

6.6 Ley Federal del Trabajo y sus reformas. No aplica
6.7 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y No aplica
sus reformas.

6.8 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los Servidores No aplica
Publicos y sus reformas.

6.9 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica
6.10 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica. No aplica
6.11 Ley sobre Metrologia y Normalizacién y sus reformas. No aplica
6.12 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Medio Ambiente No aplica
y sus reformas.

6.13 Cadigo Civil Federal y sus reformas. No aplica
6.14 Codigo de Comercio y sus reformas. No aplica
6.15 Codigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica
6.16 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus No aplica
reformas.

6.17 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y sus

reformas.

6.18 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de la Publicidad y sus reformas.

6.19 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigacion No aplica
para la Salud y sus Reformas

6.20 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica
Internacional y sus reformas.

6.21 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica
6.22 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica
6.23 Reglamento de la Ley Federal De Presupuesto y Responsabilidad No aplica
Hacendaria y sus reformas.

6.24 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en el No aplica
Trabajo.

6.25 Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados No aplica
con las Mismas.

6.26 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica
Informacién Publica Gubernamental.

6.27 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. No aplica
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7. REGISTROS
Begistros Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacion unica
Oficio de entrega de actas Departamento de
administrativas de toma de 3 afios Control Administrativo Numero de oficio
inventario. de Produccién
Acta original de toma fisica de
; ; & Departamento de
iyenaro de: produccion e 3 afios Control Administrativo Folio: Afio / Foja

biolégicos en proceso y
marbetes requisitados

de Produccion

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Cosecha.- Obtencién del producto final de un proceso fisico, quimico o biolégico.

8.2 DCAP.- Departamento de Control Administrativo de Produccién.

8.3 DGAO.- Direccién General Adjunta de Operaciones.

8.4 DINH.- Direccion del Instituto Nacional de Higiene.

8.5 DINV.- Direccién del Instituto Nacional de Virologia.

8.6 Granel final.- Producto que ha cubierto todas las etapas del proceso de fabricacion y que sera
sometido a etapas posteriores de acondicionamiento antes de convertirse en Producto Terminado.

8.7 Granel purificado.- Producto intermedio parcialmente procesado que sera sometido a etapas
posteriores de produccién antes de convertirse en granel final.

8.8 GPS.- Gerencia de Produccion de sueros.

8.9 GPVB.- Gerencia de Producciéon de Vacunas Bacterianas.

8.10 GPVV.- Gerencia de Produccion de Vacunas Virales.

8.11 Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacion y
cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

8.12 Producto a granel.- Producto en cualquier etapa del proceso de produccién antes de su

acondicionamiento primario.

8.13 Producto intermedio.- Material obtenido durante etapas de produccién antes de convertirse en

producto a granel.

8.14 Producto terminado.- Medicamento en su presentacion final.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién

Fecha de actualizacién

Descripcién del cambio

0

No aplica

No aplica
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10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato de acta administrativa




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A

Direccién General Adjunta de BIRMEX

Operaciones e~

4. Procedimiento para la Toma Fisica de s Pagina 14 de 15

Inventario de Produccién de Biolégicos
en Proceso.

10.1 Formato de acta administrativa
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1. PROPOSITO

Llevar el control y registro actualizado del nimero de dosis de bioldgico terminado sin liberar que posee
los Departamentos de Procesos Finales, a fin de contar con informacion suficiente para la toma oportuna

de decisiones-

2. ALCANCE

2.1 Anivel interno: Los Departamentos de Procesos Finales de los Institutos Nacionales de Higiene
y Virologia (DPF), son el area responsable de lievar el control de la produccion terminada una

vez concluido el proceso de acondicionamiento de los lotes de produccion.

2.2 A nivel externo: No aplica.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Los Departamentos de Procesos Finales de los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia son
responsables de mantener al dia los inventarios de producto terminado sin liberar en las camaras

frias y/o de congeladora.

3.2 Debe existir una estrecha comunicacién y coordinacion con las Gerencias de Control de Calidad
de Vacunas Virales y Vacunas Bacterianas, con el objeto de que se mantenga actualizado el

estatus que conserva cada lote de produccién.

3.3 El producto terminado sin liberar es considerado produccién en proceso.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcién de actividades

Documento o anexo

Procesos
Finales

.1

Concluye el acondicionamiento de los
lotes producidos.

Registra en la orden y el procedimiento
de produccion la cantidad de los
productos acondicionados sin liberar y|
en la bitacora de control de existencias
correspondiente el lote ingresado.

Anexa a la orden y procedimiento de
acondicionamiento un ejemplar de los
materiales de  acondicionamiento
utilizados y codificados para el tramite
de permiso para venta y distribucion
ante la COFEPRIS.

Registra en la bitacora de control de
existencias de producto sin liberar en
la camara de conservacion el total de
producto acondicionado.

Se debe llevar un inventario por cada

una de las camaras frias en las que se

almacenen los productos sin liberar, el

cual debe contener:

No de la camara fria.

Nombre del producto.

No. de lote.

Fecha de ingreso — egreso a la

camara fria.

e Cantidad de unidades del
producto obtenidas.

e Temperatura de
almacenamiento.

e Nombre de la persona que
almacena y supervisa.

Toma muestra correspondiente en caso
de que Control de Calidad requiera un
muestreo adicional, en coordinacién
con Produccion e informa al
Departamento de Liberacién  de|
Producto.

Orden y procedimiento de
Acondicionamiento.
Orden ¥ procedimiento de

Acondicionamiento.

Oficio de entrega de orden vy
procedimiento de Acondicionamiento.
Muestra de los materiales de
acondicionamiento.

Bitacora de almacenamiento de
productos.

Oficio de Solicitud del &rea requirente.
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6

Realiza el automuestreo de los lotes de|
producto, entregandose por parte del
Departamento de Liberacion de
Producto el vale correspondiente, en
coordinacién con el Departamento de|
Liberacion de Producto.

Participa en la realizacion del inventario
anual de producto sin liberar junto con
las areas de la Direccién de Finanzas,
Despacho externo, Organo Interno d
Control 'y Administracion de |la
Produccion.

Vale de recepcion de muestras por el
Departamentoc de Liberacion de
Producto.

Acta de inventario.

Gerentes

de

Produccion de

los

Institutos

Nacionales de|

Higiene
Virologia.

y

Cierra la orden y procedimientos de
produccién correspondiente y la
entrega al departamento de Liberacién
de Producto.

Documenta en el protocolo resumido de
fabricacién la informacion referente al
lote de producto fabricado y lo entrega
a las Gerencias de Control de Calidad
de Vacunas Bacterianas y Virales.

TERMINA

Orden y procedimiento de Produccién.

Protocolo resumido de Fabricacién.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Gerentes de Produccion de los Institutos Nacionales
de Higiene y Virologia

Procesos finales

acondicionamiento

INICIA

1

Concluye el acondicionamiento de los
lotes producidos.

Procedimiento de
acondicionamiento

y 2
Registra en la orden y el procedimiento
de produccion la cantidad de los
productos acondicionados sin liberar y en
la bitdicora de control de existencias
correspondiente el lote ingresado.

Procedimiento de
acondicionamiento

v 3
|Eexa a la orden y procedimiento de
|acondicionamiento un ejemplar de los
materiales de acondicionamiento
utilizados y codificados para el tramite de
permiso para venta y distribucién ante la
COFEPRIS.

Muestra de los
materiales de

Oficio de entrega de
Orden

Procedimiento de
acondicionamiento
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Gerentes de Produccion de los Institutos Nacionales
de Higiene y Virologia.

Procesos finales

4

Registra en la bitacora de control de
existencias de producto sin liberar en la
camara de conservacién el total de
producto acondicionado.

Bitacora de
almacenamiento de
producto

Se debe levar un inventario por cada una de las
camaras frias en las que se almacenen los preductas
sin liberar, el cual debe contener: No de la cdmara fria,
nombre del producto, no. de lote, fecha de ingreso —
egreso a la cdmara fria, cantidad de unidades del
producto obtenidas, temp de iento,
nombre de la p Gue al y sup

'

Toma muestra correspondiente en caso
de que Control de Calidad requiera un
muestreo adicional, en coordinacién con
Produccién e informa al Departamento de
Liberacion de Producto.

Oficio de solicitud |
del drea requirente

3]
Realiza el automuestreo de los lotes de
producto, entregandose por parte del
Departamento de Liberacién de Producto el
vale correspondiente, en coordinacion con el
Departamento de Liberacion de Producto.

Vale de recepeidn
de muestras.
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Gerentes de Produccion de los Institutos Nacionales

de Higiene y Virologia.

Procesos finales

7

'

8

Cierra la orden y procedimientos de
produccion correspondiente y la entrega
al departamento de Liberacién de

Producto.

v

Pracedimiento de
preduccién

9

Documenta en el protocolo resumido de
fabricacion la informacion referente al lote de
producto fabricado y lo enirega a las

Gerencias de Control de
Vacunas Bacterianas y Virales.

Calidad de

Pretocolo resumido
de fabricacién

[ TERMINA )

Participa en la realizacion del inventario
anual de producto sin liberar junto con las
dreas de la Direccion de Finanzas,
Despacho externo, Organo Interno de
Control y Administracion de la Produccion.

Acta de
inventario
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Ley Organica de la Administracion Publica Federal y sus reformas. No aplica
6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica
6.3 Ley General de Salud vy sus reformas. No aplica
6.4 Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria y sus| No aplica
reformas.
6.5 Ley Federal del Trabajo y sus reformas. No aplica
6.6 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector No aplica
Publico y sus reformas.
6.7 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los No aplica
Servidores Publicos y sus reformas.
6.8 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica
6.9 Ley del Impuesto al Valor Agregado y sus reformas. No aplica
6.10 Ley del Impuesto sobre la Renta y sus reformas. No aplica
6.11 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. No aplica
6.12 Ley Federal de Instituciones de Fianzas y sus reformas. No aplica
6.13 Ley sobre Metrologia y Normalizacién y sus reformas. No aplica
6.14 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccién al Medio No aplica
Ambiente y sus reformas.
6.15 Codigo Civil Federal y sus reformas. No aplica
6.16 Codigo de Comercio y sus reformas. No aplica
6.17 Cddigo Fiscal de la Federacion y sus reformas. No aplica
6.18 Codigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica
6.19 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y No aplica
sus reformas.
6.20 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y sus
reformas.
6.21 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de la Publicidad y sus reformas.
6.22 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de No aplica
Investigacion para la Salud y sus Reformas
6.23 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica
Internacional y sus reformas.
6.24 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica
6.25 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica
6.26 Reglamento de la Ley Federal De Presupuesto y Responsabilidad No aplica
Hacendaria y sus reformas.
6.27 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en No aplica
el Trabajo.
6.28 Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado. No aplica
6.29 Reglamento de la Ley del Impuesto sobre la Renta. No aplica
6.30 Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion. No aplica
6.31 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica
Informacién Publica Gubernamental.
6.32 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. No aplica
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7. REGISTROS
- Tiempo de Responsable de Codigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacion Unica
Bitacora de control de
existencias de producto 5 afios Procesos Finales BPV1345-1
P BPH1670-1
sin liberar
Inventario de producto - Control  Administrativo ;
terminado sin liberar S afios de la Produccion No aplica
OMAxTQX-4
PMAxTQX-4
OMAUTQX-12
PMApTQX-12
L . ’ - OMA$TQX-12
Orden de produccién 5 afios Liberacion de Producto PMAGTQX-12
OMAETQX-22
PMAsTQX-22
OMAEQXX-04
PMAEQXX-04
Oficio de entrega de Gerente_s' de
g 2 Produccion de los ;
Orden y Procedimiento 5 afios Institutos Nacionales d No aplica
de Acondicionamiento ASIREns BrianeBade
Higiene y Virologia

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Acondicionamiento.- A todas las operaciones a las que tiene que someterse un producto a
granel hasta llevarlo a su presentacion como producto terminado. Se considera envase primario
al que se encuentra en contacto directo con el medicamento y secundario al que incluye al
medicamento en su envase primario

8.2 Camara fria y/o congeladora.- Equipos disefiados y construidos bajo especificaciones definidas
que cuenta con compresores para comprimir el gas refrigerante y difusores, con paredes
aislantes térmicas, con temperatura regulada por medio de un termostato y que se utiliza para
mantener los productos en sus diferentes etapas a temperatura de seguridad entre 2 - 8°C ylo a
temperaturas de congelacién menores a 0°C.

8.3 COFEPRIS.- Comision Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios.

8.4 DCC.- Direccién de Control de Calidad.

8.6 DPF.- Departamento de Procesos Finales.

8.6 GPVB.- Gerencia de Produccion de Vacunas Bacterianas.

8.7GPVV.- Gerencia de Produccién de Vacunas Virales.

8.8 Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacién y
cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.
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8.9 Unidades muestreadas.- Unidades de un lote de produccién seleccionados para analisis de

control del calidad interno y/o externo.

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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Acondicionamiento de Producto de
Importacién de Vacuna Antiinfluenza,

1. PROPOSITO

Determinar los lineamientos a seguir para el acondicionamiento de los lotes de Vacuna Antiinfluenza
de importacion por el Instituto Nacional de Higiene, la cual se efectuara a través de la integracion
documental de cada una de las etapas de produccion, reportes analiticos y documentos de soporte
con la finalidad de demostrar documentalmente que el producto fue acondicionado, cumpliendo con
las Buenas Practicas de Fabricacion, especificaciones de calidad y las disposiciones reglamentarias
correspondientes.

2. ALCANCE

21

2.2

A nivel interno; La Direccion del Instituto Nacional de Higiene (DINH) lleva a cabo el proceso
de acondicionamiento de la Vacuna Antiinfluenza de importacién que comercializa Birmex, a
través de la Gerencia de Produccién de Vacunas Bacterianas (GPVB) y el Departamento de
Procesos Finales (DPF), una vez que las areas respectivas de la Direccion General Adjunta
de Administracion y Finanzas (DGAAyF); han llevado a cabo las actividades de importacién de
la vacuna, asi como la Gerencia de Almacenes (GA) en las actividades de recepcion,
verificacion, validacion y almacenamiento de la Vacuna Antiinfluenza. La Direccién General
Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad (DGACYAC) y Direccién General Adjunta de
Comercializacién (DGAC).

A nivel externo: La Direccién General Adjunta de Comercializacién en acuerdo con Sanofi
Pasteur establece anualmente la cantidad de Vacuna Antiinfluenza a acondicionar con base a
los acuerdos de suministro y técnico de calidad.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

Es responsabilidad de la Direccion General Adjunta de Comercializacion informar mediante
oficio la fecha de entrega del producto, lugar y cantidad a la Direcciéon General Adjunta de
Operaciones, Direccion General Adjunta de Administracién y Finanzas, Direccién General
Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad, Responsable Sanitario y a la Gerencia de
Almacenes.

La Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad, es el area facultada
para liberar la Vacuna Antiinfluenza y liberar mediante el Dictamen de Cumplimiento
Regulatorio de la Vacuna Antiinfluenza acondicionada y distribuida por BIRMEX previa
notificacion oficial emitida por la COFEPRIS. En caso de ausencia del titular de la Direccién
General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad, la responsabilidad recaera en el
titular de la Direccién de Control de Calidad y/o Responsable Sanitario.

Por ningin motivo los expedientes del producto saldran del area de resguardo, si se requiere
consultar lo podra hacer en el area para consulta del Departamento de Liberacion de Producto.

El acondicionamiento de la Vacuna Antiinfluenza se debera realizar en cumplimiento a las
Buenas Practicas de Produccién y Documentacién.

El personal adscrito al almacén de producto terminado durante la entrega del producto
acondicionado debera verificar que la Vacuna Antiinfluenza esté debidamente identificada con
el nimero del lote, fecha de caducidad y cantidad conforme a la documentacion que acompafa
al producto.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Director General
Adjunto de
Comercializaciéon

1

Envia por escrito via oficio a la Direccién
General Adjunta de Operaciones las
necesidades de acondicionamiento de
producto de importacion, con base al
Pronéstico de Ventas y al acuerdo
establecido con Sanofi Pasteur

Oficio.
Pronéstico de ventas.

Director General
Adjunto de Operaciones

Recibe y envia por escrito via oficio a la
Direccion del Instituto Nacional de
Higiene el requerimiento de Vacuna
Antiinfluenza a acondicionar.

Oficio.

Requerimiento de
acondicionamiento de
la vacuna.

Instituto Nacional de

Higiene

Recibe e informa mediante oficio a la
Gerencia de Produccién de Vacunas
Bacterianas la cantidad (millones de
dosis frascos) de la Vacuna
Antiinfluenza a acondicionar.

Oficio.

Gerente de Produccién
de Vacunas Bacterianas

Elabora el Programa de
Acondicionamiento e informa a la
Direccion del Instituto Nacional de
Higiene para su autorizacién y solicita
mediante oficio la solicitud de
adquisicion de  materiales  de
acondicionamiento (FO-CON-03) a la

Gerencia de Adquisiciones.

Oficio.
FO-CON-03.

Almacenes de Materia
Prima y Producto
Terminado

Recibe la Vacuna Antiinfluenza,
verificando el numero de Iote,
caducidad y cantidad entregada,
almacenando de manera inmediata el
productc en la camara fria a Ia
temperatura de seguridad de entre 2—
8°C.

Extrae los monitores de temperatura y
los envia mediante oficio al
Departamento de Liberacion de
Producto para verificar que se
mantiene la red de frio durante el
traslado de la Vacuna Antiinfluenza.

Oficio.

Liberacién de Producto

Verifica la temperatura de la Vacuna
durante su traslado mediante los
monitores de temperatura.

(Existen excursiones de temperatura
durante el traslado de la vacuna?
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Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

8

Si: Informa por medios electrénicos y
oficio a Sanofi Pasteur resultado de
monitores de temperatura para su
dictamen.

No: Informa mediante oficio a Gerencia
de Almacén que se puede entregar al
producto al Departamento de Procesos
Finales para su acondicionamiento.

Oficio
Notificacion
electrénica

Oficio

Procesos Finales

10

11

Recibe el producto por parte del
Almacén y realiza el proceso de
acondicionamiento  registrando las
actividades  en la  Orden y
Procedimiento de Produccion
correspondiente.

e En caso de presentarse
desviaciones durante el
proceso, se debe notificar de
inmediato y por oficio a la
Gerencia de Auditorias
(Aseguramiento de la Calidad)
el reporte de la desviacién

Realiza una vez terminado el
acondicionamiento de cada lote de
producto la conciliacién de producto y
materiales y se entrega a la Gerencia
de Produccién de Vacunas Bacterianas
para su verificacibn y cierre
correspondiente.

Orden de produccion.

Gerente de
Produccion de

Vacunas Bacterianas

12

Revisa y avala con firma la Orden y
Procedimiento de Producciéon vy

mediante oficio informa al
Departamento de Liberacion de
Producto el término del

acondicionamiento de la vacuna
anexando los materiales de
acondicionamiento utilizados en el
proceso.

Oficio.
Orden de Produccion.

Liberacion
Producto

de

13

14

Realiza los tramites regulatorios
correspondientes ante COFEPRIS vy
el automuestreo del producto para
envio al CCAyAC.

Emite una vez autorizado el producto
acondicionado por parte de COFEPRIS
para la venta y distribucion de la Vacuna
Antiinfluenza el Dictamen de

Dictamen de
Cumplimiento
Regulatorio
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Responsable :& Descripcién de actividades Documento o anexo
Cumplimiento Regulatorio para firma de
la Direccion General Adjunta de Control
y Aseguramiento de la Calidad y del
Responsable Sanitario.

15 Informa a la Gerencia de Produccién | Notificacion
de Vacunas Bacterianas via correo | electrénica.
electrénico la emisién del Dictamen de | Dictamen de
Cumplimiento Regulatorio y al Area de | Cumplimiento
Control en Procesos para la liberacion | Regulatorio.
de la vacuna.

Gerente de 16 Entrega con base al Dictamen de | Oficio.

Produccion de

Cumplimiento Regulatorio mediante

Vacunas Bacterianas oficio a la Gerencia de Almacenes el

lote de VVacuna Antiinfluenza liberado.

TERMINA




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revision: A
Direccion General Adjunta de
SALUD Operaciones BIRMEX i liin
P Procedimiento para el e b Cla. v de
Acondicionamiento de Producto de
Importacion de Vacuna Antiinfluenza.
5. DIAGRAMA DE FLUJO
Ihshitiii Gerente de Almacenes de
DGAC/DGAO Macional de Produccion de | Materia Primay | Liberacion Procesos
Hisiaria Vacunas Producto de producto Finales
¢ Bacterianas Terminado
INICIA
1
La DGAC envia por
escrilc via ofcio a la
DGAQ las necesidades
de acondicionamiento de
producto de
importacién, con base al
Prondstico de Ventas y al
acuerdo ido con
Sanofi Pasteur,
Prondstico
de ventas
2
Recibe y envia por
escrito via oficio al
DINH el
requerimiento  de
Wacuna
Antiinfluenza a ¢
acondicionar, 3
Recibe e informa
mediante oficic a la
GPVB la cantidad| |
(millones de dosis
frascos) de la v 4

Vacuna
Antiinfluenza a
acondicionar.

Oficio

de Adquisiciones,
Oﬁcio/J

Elabora el Programa
de Acendicionamiento
e informa Al DINH para
Su  auiorizacin  y
solicita mediante oficio
la solicitud de

adquisicién de
materiales de
acondicionarmiento (FO-

CON-D3) a la Gerencia
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DGAC/DGAO

Instituto
Nacional de
Higiene

Gerente de
Produccion de
Vacunas
Bacterianas

Almacenes
de Materia
Prima y
Producto
Terminado

Liberacion de
producto

Procesos
Finales

1

5

Recibe la  Vacuna
Antiinfluenza, verificando
el nimers de lote,
caducidad y cantidad
entregada, almacenando
de manera inmediata el
producto en la camara fria
a la temperatura de
segunidad de entre 2-8°C.

Oficio
L e

A [:]

Extrae los monitores de
temperatura y los envia
mediante  oficio  al

Departamento de
Liberacién de Producto

para verificar que se
mantiene |a red de frio
durante el lo de la

4 &

Vacuna Antiinfluenza.

Verifica la
temperatura de la
Vacuna durante su
traslado  mediante
los  monitores  de
temperatura.

&Exwsten
Excursion
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DGAC/DGAO

Instituto
Nacional de
Higiene

Gerente de
Produccion de
Vacunas
Bacterianas

Almacenes
de Materia
Prima y
Producto
Terminado

Liberacion de
producto

Procesos
Finales

Si 8
Informa por medios
electrénicos y oficio
a Sanofi Pasteur
resultado de
monitores de
temperatura para su
dictamen,

Oficio

Katificacan
electrénica

Informa mediante

oficio a Gerencia de
Almacén que se

puede entregar al
producto al
|Departamentc  de
|Procesos  Finales
\para su
acondicionamiento,

| ¢ 0

Recibe el producto por
parte del Almacén y
realiza el proceso de
acondicionamianto
registrando las
actividades en la Orden
y Procedimiente de
Produccion
correspondiente.

Orden de
producesn

SRR, SRR
En caso de presentarse
desviaciones  durante el
proceso, se debe notificar de
inmediato y por oficie a la
Gerencia de  Auditorias
{Aseguramientc  de la
Calidad) el reporte de la
desviacian,
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Instituto Gerente de ggn h?l;?;r?as
DGAC/DGAO Naional de Produccion de e Liberacion de Procesos
Higiene Vacunas Pro ductyo producto Finales
Bacterianas Terwiisds
3
11
Realiza una vez
terminado el

acondicionamiento de

v 1

Revisa y avala con firma la
Qrden y Procedimiento de
Produccion  y  mediante

oficio infarma al
Departamento de
Liveracion de Producto el
térming ded

{cada lote de producto
la conciliacién  de
producto y materiales
Yy se enlrega a la

GPVB para su
verificacion y cierre
correspondiente,

acondicionamiento de |a
vacuna  anexando  los
malerizles de
acondiclonamiznto
utilizados en el proceso.

Orden de
produccian

3 s

Realiza los
tramites
regulatorios
correspondientes
ante COFEPRIS y
el automuestreo
del producto para
envio al CCAyAC.

Ernite una vez autorizado
el producto acondicionado
por parte de COFEPRIS
para la venta y distribucion
de la Viacuna Antinfluenza
el Dictamen de
Cumplimiente Regulatoria
para firma de la DGACyYAC

y del Respansable
Sanitano,
Qictamen de
cumplimiarde
regulatorio
v
4
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Almacenes
Instituto Gerente de d;n r*?‘lateria
DGAC/DGAO Nadonal di Produccién de Prima Liberacion de Procesos
" Vacunas y producto Finales
Higiene Biactariaias Producto
Terminado
4
Y 15
Informa a la GPVB via
correo electronico la
emision del Dictamen
de Cumplimiento
Regulatorio y al Area
de Control en
Procesos para la
liberacion de la
16 vacuna.
Entrega con base al
Dictamen de Notificacion
Cumplimiento Electrénica
Regulatorio mediante
oficio a la Gerencia de Btamen ge

Almacenes el lote de
Vacuna Antiinfluenza
liberado.

Oficio

‘\—-___-“"’-'—'_'_
v

el
| TERMINA

cumplimésnta
regulatano
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cddigo (cuando aplique)

Informacién Publica Gubernamental.

6.1 Ley Organica de la Administracion Publica Federal y sus reformas. No aplica
6.2 Ley Federal de las Entidades Paraestatales y sus reformas. No aplica
6.3 Ley General de Salud y sus reformas. No aplica
6.4 Ley de Planeacion y sus reformas. No aplica
6.5 Ley Federal del Trabajo y sus reformas, No aplica
6.6 Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector No aplica
Publico y sus reformas.

6.7 Ley Federal de Responsabilidades Administrativas de los No aplica
Servidores Publicos y sus reformas.

6.8 Ley Federal de Procedimiento Administrativo y sus reformas. No aplica
6.9 Ley del Impuesto al Valor Agregado y sus reformas. No aplica
6.10 Ley del Impuesto sobre la Renta y sus reformas. No aplica
6.11 Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacion Publica. No aplica
6.12 Ley Federal de Instituciones de Fianzas y sus reformas. No aplica
6.13 Ley sobre Metrologia y Normalizacién y sus reformas. No aplica
6.14 Ley General del Equilibrio Ecolégico y Proteccion al Medio No aplica
Ambiente y sus reformas.

6.15 Ley General de Propiedad Industrial y sus reformas. No aplica
6.16 Ley Federal de Derechos de Autor y sus reformas. No aplica
6.17 Cddigo Civil Federal y sus reformas. No aplica
6.18 Cdodigo de Comercio y sus reformas. No aplica
6.19 Cadigo Fiscal de la Federacion y sus reformas. No aplica
6.20 Cddigo Federal de Procedimientos Civiles y sus reformas. No aplica
6.21 Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales y No aplica
sus reformas.

6.22 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de Actividades, Establecimientos, Productos y Servicios y

sus reformas.

6.23 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control No aplica
Sanitario de la Publicidad y sus reformas.

6.24 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de No aplica
Investigacion para la Salud y sus Reformas

6.25 Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad No aplica
Internacional y sus reformas.

6.26 Reglamento de Insumos para la Salud y sus reformas. No aplica
6.27 Reglamento Interior de la Secretaria de Salud y sus reformas. No aplica
6.28 Reglamento de la Ley Federal De Presupuesto y No aplica
Responsabilidad Hacendaria y sus reformas.

6.29 Reglamento Federal de Seguridad, Higiene y Medio Ambiente en No aplica
el Trabajo.

6.30 Reglamento de la Ley General de Adquisiciones, Arrendamientos No aplica
y Servicios del Sector Publico.

6.31 Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado. No aplica
6.32 Reglamento de la Ley del Impuesto sobre la Renta. No aplica
6.33 Reglamento del Codigo Fiscal de la Federacion. No aplica
6.34 Reglamento de la Ley Federal de Transparencia y Acceso a la No aplica
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6.35 Reglamento de la Ley del Servicio de la Tesoreria de la No aplica
Federacion.
6.36 Reglamento de la Ley Federal Sobre Metrologia y Normalizacion. No aplica
6.37 Reglamento de la Ley General de Propiedad Industrial. No aplica
6.38 Reglamento de la Ley Federal de Derechos de Autor y sus No aplica
reformas.
7. REGISTROS
Rerilsiiss Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
gistro conservacion conservarlo identificacion Unica
Oficio de necesidades de Gerenteb 5 o
dicionamiento d Proxdaocion de | Namero de oficio
acog ttzonamaen 0de 3 afios Vacunas Bacterianas/
g Procesos Finales
Gerente de
Programa de Produccién de :
acondicionamiento. 3 afios Vacunas Bacterianas/ Version Programa
Procesos Finales
Gerente de
Oficio necesidades de MP 5 Produccion de ; -
acondicionamiento. S:afioe Vacunas Bacterianas/ Numero de oficio
Procesos Finales
- Numero de orden de
Orfc?ncgi?') Erocedlmnento de 3 afios Procesos Finales procedimiento de
prees ) produccién
, . Numero de orden de
Egcmgﬁode Cumplimiento 3 afos Liberacion de producto | liberacién de producto
9 : FPCA107-3
Expediente de lote de . o Expediente de Lote de
producto. 5 afios Liberacién de producto producto
. ; Almacenes de Materia Numero de vale de
L/ealerggus;gdtaerc;?j:;rggcen 3 afios Prima y Producto salida de producto
P ' Terminado terminado

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Acondicionamiento.- Proceso final de producto terminado para comercializacion.

8.2 Birmex.- Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, SA de C.V.

8.3 Certificado de BPF.- Certificado de Buenas Practicas de Fabricacion.

8.4 COFEPRIS.- Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios.

8.5 Desenfajillamiento.- Apertura de producto a acondicionar para toma de muestras.

8.6 DINH.- Direccion del Instituto Nacional de Higiene.

8.7 DGAAVYF.- Direccion General Adjunta de Administracion y Finanzas.
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8.8 DGACyAC.- Direccién General Adjunta de control y Aseguramiento de la Calidad.

8.9 DGAC.- Direccion General Adjunta de Comercializacién.

8.10 GA.- Gerencia de Adquisiciones.

8.11 GAMPYPT.- Gerencia de Almacenes de Materia Prima y producto Terminado.

8.12 GD.- Gerencia de Distribucion.

8.13 GPVB.- Gerencia de Produccién de VVacunas Bacterianas.

8.14 Lote.- Cantidad de un farmaco o medicamento, que se produce en un ciclo de fabricacién y
cuya caracteristica esencial es su homogeneidad.

8.15 Quality and Technical Agreement.- Contrato Técnico y de Calidad.

8.16 Producto a granel.- Producto en cualquier etapa del proceso de produccién antes de su
acondicionamiento primario.

8.17 Producto intermedio.- Material obtenido durante etapas de produccioén antes de convertirse
en producto a granel.

8.18 Producto terminado.- Medicamento en su presentacién final.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision

Fecha de actualizacién

Descripcion del cambio

0

No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica




