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JALULD Aseguramiento de la Calidad

1.Procedimiento para emitir el informe Hoja: 1de 4
de autoevaluacién de actividades en
materia de calidad.

1. PROPOSITO

Describir los lineamientos a seguir para la elaboracion del informe trimestral de actividades de
autoevaluacion de la Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad
(DGACYAC) y la Direccion de Control de Calidad (DCC), en el que se informan los avances,
estadisticas y resultados para el cumplimiento de los objetivos estratégicos de la empresa en materia
de calidad incluidos en el programa anual de trabajo de la DGACYAC y la DCC.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a las areas adscritas a la DGACyAC.
3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las éareas adscritas a la DGACYAC reunen la informacion relativa a los avances, tendencias y
resultados trimestrales de sus areas, como resultado de la implantacién de los planes y
programas establecidos para el cumplimiento de las directrices anuales desplegadas a través de
objetivos.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable :; Descripcion de actividades Documento o anexo

Director General 1 Designa a un coordinador / facilitador,

Adjunto de Control quien solicitara y conjuntard la

y Aseguramiento informacion (de las areas adscritas a la

de la Calidad DGACyAC) relativa a los avances,

/ Control de la tendencias y resultados trimestrales.

Calidad

Director General 2 Envian al coordinador / facilitador, cada

Adjunto de Control trimestre la informacion solicitada.

y Aseguramiento

de la Calidad/

Control de la

Calidad/ Gerentes/

Jefes de

Departamento

Director General 3 Revisa e integra la informacion recibida

Adjunto de Control de cada drea adscrita a la DGACyAC.

y Aseguramiento

de la Calidad / 4 Envia a la DGACYAC y a la DCC para su | Informe Autoevaluacién.

(Coordinador - VoBo y firma la informacion conjuntada

facilitador) con los avances, tendencias y resultados
trimestrales en el documento: ‘“Informe
Autoevaluacion”.

Director General 8 Revisan y firman el Informe

Adjunto de Control Autoevaluacion para ser enviado al area

y Aseguramiento de Planeacion Estratégica.

de la Calidad

/ Control de la

Calidad 6 Envian firmado el Informe Autoevaluacion | Acuse de recibido por
al area de Planeacioén Estratégica. parte del area de

Planeacién Estratégica.

TERMINA
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Aseguramiento de la Calidad
ATE LD 1.Procedimiento para emitir el informe Hoja: 3de 4
de autoevaluacién de actividades en
materia de calidad.

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director General Adjunto de
Director General Adjunto de Control y Aseguramiento de la

Control y Aseguramiento de la Calidad/ Control de la Calidad/

Calidad / Control de la Calidad | Gerentes/ Jefes de Departamento

Director General Adjunto de
Control y Aseguramiento de la
Calidad /
(Coordinador - facilitador)

( INICIA ]

3

Designa a un coordinador / facilitador,
quien  solicitarda y conjuntara la
informacion (de las areas adscritas a la 2
DGACyAC) relativa a los avances, A
tendencias y resultados trimesirales. Envian al coordinador / facilitador,
cada trimestre la  informacion
solicitada. v 3

Revisa e integra la informacion
recibida de cada area adscrita a la
DGACyAC.

1

Informe de
Autoevaluacion

Envia a la DGACYAC y a la DCC para su
¢ VoBo y firma la informacion conjuntada

5 con los avances, tendencias y resultados
trimestrales en el documento: “Informe
Autoevaluacion”.

Revisan y firman el “Informe
Autoevaluacion™ para ser enviado al
area de Planeacion Estratégica.

-

Envian firmado &l “Informe
Autoevaluacion” al area de Planeacién
Esfratégica,
Acuse de
recibo
I

TERMINA
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1.Procedimiento para emitir el informe Hoja: 4 de 4
de autoevaluacion de actividades en
materia de calidad.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Cadigo (cuando apligue)
6.1 Plan Nacional de Desarrollo 2013 — 2018. No aplica
6.2 Programa Sectorial de Salud 2013-2018. No aplica
7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
¢ conservacion conservarlo identificacién Unica
No aplica No aplica No aplica No aplica

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Directriz.- Es uno de los componentes criticos de la metodologia para establecer directivas de
largo plazo y cada una se estructura con 3 elementos: objetivo, meta y los medios.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

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

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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Direccion General Adjunta de Control | =
y Aseguramiento de la Calidad DIRKIVIEA
2. Procedimiento para emitir reportes Hoja: 1de 9

de costos de los productos

fabricados y liberados por BIRMEX.

1. PROPOSITO

Describir los pasos a seguir para elaborar el informe de los productos fabricados y liberados por
BIRMEX, para dar a conocer a la Direccién de Finanzas los lotes liberados, como insumo para qué
esta area lo considere en su reporte de costos.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica para todos los productos fabricados y liberados por BIRMEX.

2.1 Anivel interno: el Area de Liberacién de Producto elabora el informe de los productos fabricados

que se liberaron durante el mes, difunde el informe a las areas involucradas (Direccién de
Finanzas, Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad, Direccién
General Adjunta de Operaciones, Direccion General Adjunta de Comercializacion, Direccion del
INH, Direccion del INV, Direccion de Planeacion Estratégica, Gerencia de Costos y
Presupuestos) para la asignacién de costos.

2.2 A nivel externo: no aplica.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

33

3.4

El area de liberacién de Producto copila todos los Dictamenes de Cumplimiento Regulatorios
que se generan para los productos fabricados y liberados por BIRMEX durante el mes.

El area de liberacion de producto elabora el informe de los productos que se liberan durante el
mes, dentro de los primeros cinco dias habiles del mes siguiente. El informe debe contener el
registro de las cantidades acumuladas de todos los productos liberados por Birmex cada mes.
El informe se realizara aun cuando en el mes a reportar, la cantidad de producto liberado sea
nula.

El area de liberacion de producto difunde el informe de los productos que se liberan a las areas
involucradas (Direccion de Finanzas, Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento

de la Calidad, Direccion General Adjunta de Operaciones, Direccion General Adjunta de

Comercializacion, Direccién del INH, Direccién del INV, Direccion de Planeacién Estratégica,
Gerencia de Costos y Presupuestos) para la asignacion de costos.

La Gerencia de Costos y Presupuestos asigna costos al producto liberado.

y
A

£~y
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

de Control y

Calidad
(DGACYAC)

Direccion General Adjunta

Aseguramiento de la

(Liberacién de Producto)

1

Compila los acuses de Dictamenes de
Cumplimiento Regulatorio (FPA1401-
6) emitidos, autorizados y difundidos.

Archiva el acuse en la carpeta de
“Dictamenes de Cumplimiento
Regulatorio” del afio en curso.

Realiza el recuento de los DCR'’s por
producto liberado del mes anterior.

Procede al llenado del formato
FPA1409-1 “Lotes Liberados en el
mes’, se registra la siguiente
informacién: producto, numero de
DCR, lote y cantidad (frascos o
envases) y se obtiene la cantidad total

de cada producto liberado.

Requisita el formato FPA1409-2
“Informe de productos elaborados por
Birmex liberados durante el afio”, se
registra: producto, unidad de medida,
mes reportado, producto total liberado,
producto total liberado acumulado y
producto liberado anual.

Emite oficio que indica la entrega del
informe de los productos fabricados y
liberados por BIRMEX cada mes
(dirigido a la Direccién de Finanzas,
con copia para: Direccion General
Adjunta de Control y Aseguramiento
de la Calidad (DGACyYAC), Direccion
General Adjunta de Operaciones
(DGAOQ), Direccién General Adjunta de
Comercializacién (DGAC), Direccién
del INH, Direccion del INV, Direccién
de Planeacién Estratégica (DPE),
Gerencia de Costos y Presupuestos).

Difunde informe de los productos
fabricados y liberados por BIRMEX a la
Direccién de Finanzas y otras areas.

Acuse
FPA1401-6

Carpeta de DCR’s

Carpeta de DCR's

Acuse FPA1401-6

Carpeta de DCR's
Formato FPA1409-1

Formato FPA1409-2

Oficio

Oficio
Formato FPA1409-1
Formato FPA1409-2
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Revision: A
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Responsable 2; Descripcion de actividades Documento o anexo
Finanzas 8 Recibe informe original de los | Oficio

productos fabricados y liberados por | Formato FPA1409-1

BIRMEX. Formato FPA1409-2

Otras Areas (DGACyAC, 9 Recibe copia del informe de los

Oficio

DGAO, DGAC, INH, INV, productos fabricados y liberados por | Formato FPA1409-1
DPE, Gerente de Costos y BIRMEX. Formato FPA1409-2
Presupuesto)

DGACyAC 10 Resguarda en el area de Liberacion de | Carpeta de acuses
(Liberacién de Producto) Producto el acuse del informe de

productos fabricados y liberados por
BIRMEX (archivo activo / definitivo).

TERMINA
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Revision: A

BIRMEX
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

DGACYAC, DGAO, DGAC,
INH, INV, DPE, Gerencia de Finanzas
Costos y Presupuesto

DGACyAC
(Liberacién de Producto)

INICIA

1

Compila los acuses de
Dictamenes de
Cumplimiento Regulatorio
(FPA1401-8) emitidos,
autorizados y difundidos.

Acuse DCR.
FPA1401-6

2
v
Archiva el acuse en la
carpeta de "Dictdmenes
de Cumplimiento
Regulatorio” del afic en
Curso.

Carpeta de
DCR's

h 4 3

Realiza el recuento de
los DCR's por producto
liberado del mes anterior.

Carpeta de
DCR's

v 4
Procede al llenado  del  formato
FPA1408-1 “Lotes Liberados en ef
mes’, B2 regsta B siguiente
informacion.  producto, nimers  de
CCR, fofe y canbdad (frascos o

envazes] y se obbene la canbdad total
de cada products lberads

Farmate
FPA1408-1

h 4

'd
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JALUL y Aseguramiento de la Calidad BIRMEX
' 2. Procedimiento para emitir reportes Hoja: 5 de 9
de costos de los productos
fabricados y liberados por BIRMEX.

DGACyYAC, DGAO, DGAC,
INH, INV, DPE, Gerencia de Finanzas
Costos y Presupuesto

DGACyAC
(Liberacién de Producto)

5

Raguisita el formate  FPA1408-2
“Informe de productos elaborados pod
Bsmex liberados durante & afto”, se
registra producto, unidad de medida,
mes repoiado, products total iberado,
products totel Bberade acumulado y
products liberado anual

Fomnato
FPA1400-2

A 4 6
Emite oficio que indica Ia
entrega del informe de los
productos  fabricados vy
liberados por BIRMEX cada
mes (dirigido a la Direccion
de Finanzas, con copia

Oficio

v 7
Difunde informe de los
productos fabricados y

liberados por BIRMEX a
la Direccion de Finanzas
8 y ofras areas.
Recibe informe original icio
de los  productos it Ao

fabricados y liberados
por BIRMEX,.

Cliic
Formata FPA1409-1
Formate FRAT409-2
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DGACYAC, DGAQ, DGAC, INH,
INV, DPE, Gerencia de Costos y
Presupuesto

Finanzas

DGACyYAC
(Liberacién de Producto)

9
Reciben copia del

informe de los productos
fabricados y liberados

por BIRMEX.

Ofitio
Formato FPA1409.1
Farmate FPA1409-2

10

Resguarda en el drea de
Liberacion de Producto el acuse
del informe de producios
fabricados vy liberados por
BIRMEX (archive active

definitivo),
Carpeta de
3 \/
TERMINA
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2. Procedimiento para emitir reportes Hoja: 7de 9
de costos de los productos
fabricados y liberados por BIRMEX.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento Céddigo (cuando aplique)

6.1 Guia de Procedimientos Adecuados de Manufactura

Farmacéutica, CIPAM. No aplica
7. REGISTROS

e, Tiempo de Responsable de Cédigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacion unica

" - Liberacién de No. de DCR

Carpeta Acuses de DCR’'s. Definitivo Priseliistis (FPA1401-6)

. g No. Oficio

o et Definitivo Wi FPA1409-1

A FPA1409-2

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 Dictamen de cumplimiento regulatorio (DCR).- Documento que se emite por parte de la
Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad y por el Responsable
Sanitario del establecimiento, para notificar a la Direccién General Adjunta de Comercializacién
que un lote de producto cumple.

8.2 Informe de productos fabricados liberados.- Documento en el que se registra, con base en
los Dictamenes de Cumplimiento Regulatorio, los No. de lote y la cantidad de producto liberado
durante el mes por Birmex.

8.3 Liberacion de lote.- Dictamen que indica la disposicion del producto a partir de una
revisién sistematica para asegurar la calidad desde todos Ios aspectos, particularmente los de
las Buenas Practicas de Fabricacion.

8.4 Numero de lote.- A la combinacién numérica o alfanumérica que identifica especificamente un
lote.

8.5 Producto terminado.- Al medicamento en su presentacion final.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

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

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato FPA1409-1 “Lotes Liberados en el Mes de del Afio

10.2 Formato FPA1409-2 “Informe de Productos Fabricados y Liberados por BIRMEX durante el
Ao g



MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Ay Direccion General Adjunta de Control
JALUL y Aseguramiento de la Calidad

de

costos

de

2. Procedimiento para emitir reportes
productos
fabricados y liberados por BIRMEX.

f

Revisién: A

Hoja: 8 de 9

10.1 Formato FPA1409-1 “Lotes Liberados en el Mes de

del Afio

LOTES LIBERADOS EN EL MES DE

DEL ANO .

FRODUSTO DCRHUM, LOTES FRASGOS FRODUCTO DCRHUM. LOTES FRASCOS)
T4ADULTO ANTIALACRAN
SmLFRASCO
PRODUCTO | DCRHUM. LoTES £UBDS propucto | pochmum. | LoTes | FRascos
GOIEEQS |
VACUNA ‘*\.\ ANTIVIPERING
ANTIFOLIOMIE- 1 mLIFRASCO
LITICATIPO \\\ \-._‘_\
SAEIN

-

FRODUCTO DCRMHUM,

LOTES

FRASCOS

VACUNA
ARTI-
INFLUENZA

N

REVISG

Encargada del Area de Liberacion de Producto

FPA1409-1
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10.2 Formato FPA1409-2 “Informe de Productos Fabricados y Liberados por BIRMEX durante el

Afo “

INFORME DE PRODUCTOS ELABORADOS POR BIRMEX LIBERADOS DURANTE EL ANO

ACUINA

ANTUNFLUENZ &

LiNmtALY v 7 LRTE AT
PROHILCTE oL ENt FEH HAR ABR MAY JUN il AL SEP [£H] L me AMUM,
MEMOA
VACUNA
ANTIPOLIO Fe
Tk i e - PPV RT SR . TSI e _— _— .
ULTO FCOS
F RAPICO .
AHTIALACRAN = |
. . NS S S—— R—— - in T -
FABOTERAFICO _— [
ANTHAPERNG ' |

TOTAL LIBERADO

TOTALES LIBERADOS
ACUMULADO S

Frwangada del Mreade Libersowinde Peodi o
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3. Procedimiento para elaborar el | ! IviVILL, ;

programa anual de necesidades de Hoja 1 de 10

insumos de Control y
Aseguramiento de la Calidad.

1. PROPOSITO

Establecer las actividades y documentos a desarrollar para identificar las necesidades de insumos de
la Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad (DGACyYAC) de los
Laboratorios de Biologicos y Reactivos de México, que en conjunto con la informacion de las otras
areas servira para generar e integrar por el area administrativa el Programa Anual de Adquisiciones
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico (PAAAS).

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a la deteccion de las necesidades de insumos en las Gerencias adscritas
a la DGACYAC, para que la Direccién de Administracion, integre la informacién para la elaboracién
del Programa Anual de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico.

2.1

2.2

A nivel interno: Las areas requirentes Gerencias y Departamentos que conforman la Direccion
General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad (DGACYAC) y la Direccién de Control
de Calidad (DCC), identifiquen las necesidades, verifiquen la existencia de los insumos
solicitados en el almacén, en su caso reserven existencias y ajusten cantidades, establezcan
prioridades de las necesidades, generen y envien los documentos de necesidades de insumos
a través del Formato PAAAS, a la Direccién General Adjunta de Administracion y Finanzas
(DGAAYF) para la integracion y generacion del PAAAS del ejercicio correspondiente.

Este procedimiento tendra alcance hasta la elaboracion de las requisiciones correspondientes
por el area requirente a través del FO-CON-03, y la verificacion de no existencia de bienes en el
almacen (FO-CON-02 “Constancia de existencias de bienes en el Almacén”), una vez que la
DGAAyF / Direccién de Administracion (DA) 6 Gerencia de Adquisiciones, difundan el PAAAS
autorizado.

A nivel externo: No aplica.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1

3.2

Se debe realizar una adecuada identificacion de las necesidades por las diferentes Gerencias y
Departamentos adscritos a la Direccién General Adjunta de Control y Aseguramiento de la
Calidad y Direccion de Control de Calidad. en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios, para cumplir oportunamente con las atribuciones de cada area, asi como con los
objetivos y metas establecidas en los programas anuales de trabajo de estas Unidades
Administrativas, esto se debe de llevar a cabo en el ultimo trimestre del afio, una vez que las
Gerencias de Produccién generan un programa de produccién basado en las expectativas de
venta del siguiente ejercicio y con dicho programa las Gerencias de Control de Calidad,
Auditorias y Validacion, identifican las necesidades de insumos para atender los Programas de
Produccion presentados.

Las Gerencias de Control de Calidad, Auditorias y Validacion en coordinacion con los
Departamentos adscritos a cada Gerencia, revisan los Programas de Produccion y determinan
los insumos requeridos en tipo, descripcién y cantidad, para poder realizar las actividades
relacionadas con dichos programas con el Visto Bueno de la DCC segin sea el caso y de la
DGACyAC.
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programa anual de necesidades de Hoja 2 de 10

insumos de Control y
Aseguramiento de la Calidad.

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Para el caso de la Gerencia de Validacion se consideran los Programas de Calificacién/
Validacién de equipos, instalaciones sistemas y procesos para determinar los insumos
requeridos en tipo y cantidad.

Una vez determinados los insumos, éstos se colocan en el formato establecido por el area de
adquisiciones para esta actividad.

Las Gerencias de cada area envian la deteccion de necesidades de insumos (PAAAS), para la
integracion y generacion del Programa Anual de Adquisiciones (PAAAS) a la DGAAYF con copia
a la DA y Gerencia de Adquisiciones durante el mes de diciembre y/o a mas tardar en la fecha
designada por la Direccion de Administracion.

Una vez que la DGAAyYF a través de sus areas administrativa lleva a cabo la integracién,
generacion, adecuacion al techo presupuestario, revision, actualizacién, autorizacién y difusion
del PAAAS, la DA y/o Gerencia de Adquisiciones solicitaran a las Gerencias correspondientes
que las &reas requirentes procedan a realizar las requisiciones a través del formato de
Requisicion (cédigo FO-CON-03), el cual es suscrito por el Gerente, Director de Area (DCC)
segun sea el caso y el DGACyAC para que junto con la Constancia de Existencia de Bienes en
el Almacén (FO-CON-02) con el sello del Almacén correspondientes, sean entregados a la
DGAAYF / DA / Gerencia de Adquisiciones en los siguientes 45 dias naturales después de la
fecha en que ha sido publicado el PAAAS autorizado (31 de enero).

Para el caso en que existan modificaciones en los Programas de Produccion, las areas
requirentes procederan a realizar la actualizacion correspondiente y se remitira a la DGAAYF /
DA I/ Gerencia de Adquisiciones para que se realicen las adecuaciones correspondientes al
proceso del PAAAS.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable E; Descripcion de actividades Documento o anexo
Gerente de 1 Envia con oficio en el ultimo trimestre de | -Oficio
Produccién de cada afio a la Gerencia de Control de | -Copia del Programa de
Vacunas Calidad de Productos Virales (GCCPB) y | Produccion autorizado
Bacterianas / a la Gerencia de Auditorias (GA) el
Gerente de Programa de Produccién proyectado para
Produccién de el siguiente afo.
Sueros
Gerente de 2 Envia con oficio en el dltimo trimestre de | -Oficio
Produccién de cada afio al Gerente de Control de | -Copia de los
Vacunas Virales Calidad de Productos Bacterianos | Programas de
(GCCPV) y a la Gerencia de Auditorias | Produccion autorizados
(GA) el Programa de Produccién
proyectado para el siguiente afio.
Gerente de Control 3 Recibe el Programa de Produccion | -Oficio
de Calidad de correspondiente. -Copia de los Programas
Productos Virales/ de Produccién
Gerente de Control autorizados
de Calidad de
Productos
Bacterianos/
Gerente de
Auditorias
Gerente de 4 Elabora los Programas de: | -Programa de
Validacion Calificacién/Validacion de Areas, | Calificacion/Validacion
Equipos, Sistemas y Procesos en | de Areas, Equipos,
Coordinacion con: Sistemas y Procesos.
s GPVV
* GPVB
e GPS
o GAMPYPT
e GCCPV
o GCCPB
Gerente de Control 5 Coordina con los Departamentos a su | -Copia de los Programas

de Calidad de
Productos Virales/
Gerente de Control
de Calidad de
Productos
Bacterianos/
Gerente de
Auditorias/
Gerente de
Validacion

cargo la revisién de los Programas de
Produccién, y en el caso de la Gerencia
de Validacién la revision de los
Programas de Calificacion/Validacién,
para determinar los insumos requeridos
para el siguiente afio en tipo, descripcion,
cantidad y calendario de entrega, vacian
dicha informacion al formato para PAAAS
establecido que envia la Direccion de
Administracién.

de Produccion
autorizados

-Copia de los Programas
de Calificacion/
Validacion

-Formato de PAAAS
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Responsable 2& Descripcién de actividades Documento o anexo
Gerente de Control 6 Envia el formato PAAAS con la | -Oficio
de Calidad de informacion de los insumos requeridos | -Formato de PAAAS
Productos Virales/ para el siguiente afio a la DGAAyF / DA /
Gerente de Control GA en archivo electrénico y en
de Calidad de documento.
Productos
Bacterianos/
Gerente de
Auditorias/
Gerente de
Validacion
Director General 7 Recibe el formato PAAAS establecido por | -Formato de PAAAS
Adjunto de el area de Administracién con la deteccién | -Oficio
Administracién y de necesidades de insumos de las areas
Finanzas/ usuarias via oficio.
Director de
Administracion/
Gerente de
Adgquisiciones
Director General 8 Realiza la integracion, generacién, | -Publicacion del PAAAS
Adjunto de adecuacion al techo presupuestario, | en la pagina de internet
Administracion y revision, actualizacién, autorizacion y | de la dependencia a
Finanzas difusion del PAAAS. mas tardar el 31 de
enero de cada ejercicio
Director de 9 Solicita a las Gerencias de la DGACYAC | -Notificacion via oficio
Administracién/ que a partir del PAAAS autorizado se
Gerente de genere la requisicién en el formato FO-
Adquisiciones CON-03 y se ratifique la no existencia de
insumos a ftravés del FO-CON-02
“Constancia de Existencias de Bienes en
el Almacén” con el sello correspondiente
del respectivo almacén
Gerente de Control 10 Genera las requisiciones (FO-CON-03) y | -Formato de Requisicion
de Calidad de se anexa la "Constancia de Existencias de | (FO-CON-03)
Productos Virales/ Bienes en el Almacén” FO-CON-02 con | -Constancia de
Gerente de Control el sello correspondiente del respectivo | Existencias de Bienes
de Calidad de almaceén. en el Almaceén (FO-
Productos CON-02)
Bacterianos/
Director General 11 Revisa y suscribe las requisiciones (FO- | - Oficio
Adjunto de Control CON-03) para envio a la Direcciéon de | -Formato de Requisicién
y Aseguramiento Administracién para su autorizacién, en | (FO-CON-03)
de la Calidad / los préximos 60 dias después de la fecha | -Constancia de
Director de Control limite de integracion del PAAAS (31 de | Existencias de Bienes
de la Calidad enero de cada ejercicio) y se anexa la | en el Aimacén
“Constancia de Existencias de Bienes en | (FO-CON-02)
el Almacén” FO-CON-02 con el sello
correspondiente del respectivo almacén
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Responsable 2; Descripcion de actividades Documento o anexo
Gerente de 12 Genera las requisiciones (FO-CON-03) y | -Formato de Requisicién
Auditorias/ se anexa la “Constancia de Existencias de | (FO-CON-03)

Gerente de Bienes en el Almacén” FO-CON-02 con | -Constancia de
Validacién el sello correspondiente del respectivo | Existencias de Bienes
almacén en el Almacén (FO-
CON-02)
Director General 13 Revisa y suscribe las requisiciones (FO- | - Oficio
Adjunto de Control CON-03) para envio a la Direccién de | -Formato de Requisicion
y Aseguramiento Administracién para su autorizacién, en | (FO-CON-03)
de la Calidad los préximos 60 dias después de la fecha | -Constancia de
limite de integracion del PAAAS (31 de | Existencias de Bienes
enero de cada ejercicio) y se anexa la | en el Almacén
“Constancia de Existencias de Bienes en | (FO-CON-02)
el Almacén” FO-CON-02 con el sello
correspondiente del respectivo almacén
Director General 14 Recibe las requisiciones y "Constancia de | -Formato de Requisicion

Adjunto de
Administracién y
Finanzas/
Director de
Administracion/
Gerente de
Adquisiciones

Existencias de Bienes en el Almacén”
para concluir el proceso de identificacion
de necesidades.

TERMINA

(codigo FO-CON-03)
-Constancia de
Existencias de Bienes
en el almacén
(FO-CON-02)
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proyectado para Produccion * GCCPV
el siguiente afio proyectado para 3 + GCCPB
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Fich Programas de
Oficio || programa de Programa de Programa de Calificacion /
Programa de - o 2o Validacion
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DGAAyF

las areas
usuarias via
oficio.

La DGAAYF a
través de sus
dreas
administrativas
lieva a cabo la
integracidn,
generacion,
adecuacion al
techo
presupuestario,
revision,
actualizacion,
autorizacion y
difusién del
PAAAS,

DA DCce ariie GPW GCCPV GCCPB GAUD GV
GPS
GA
A ’ B C D
6 & l 6 l 6
Envia el formatoe ||| Envia el formato || [Envia el formato Envia el formato
PAAAS con la PAAAS con la PAAAS con la PAAAS con la
informacion de  |||informacién de informacion de informacion de
los insumos los insumos los insumos los insumos
requeridos para ||requeridos para requeridos para || |requeridos para
el siguiente afio | [lel siguiente afio | (|l siguiente afio ||[el siguiente afio
ala DGAAYF / ala DGAAYF / a la DGAAYF / ala DGAAYF /
DA/ GA en DA/ GAen DA/ GA en DA/ GA en
archivo archivo archivo archivo
2 electronico y en || electrénico y en |||electronico y en || lelectrénico y en
[Recibeel | documento. documento. documento. documento.
formato PAAAS
3 ] !
est‘ablemdo por Oficio | Oficio Oficlo Oficio
el area de
Administracion | Formato Formato Formate
con la deteccién oo o i
de necesidades
de insumos de v v v
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

No aplica

No aplica

7. REGISTROS

Registros

Tiempo de
conservacion

Responsable de
conservarlo

Cddigo de registro o
identificacion Unica

Oficio de envio de programas

Gerente de Control y

Calidad / Director de
Administracion

de Pradiceidn 1 aiio Asgguramiento de la Numero de oficio

Calidad
- Gerente de Control y

:;?3:221 daode Pooddciin 1 afio Aseguramiento de la No aplica
Calidad

Programas de Calificacion / & W .

Validacion 1 afio Gerente de Validacion No aplica

Formato PAAAS para DGACyAC, DCC y

identificacion de necesidades Gerente de Control y : -

y verificacién de existencias 1 afio Aseguramiento de la Himes daianein

de almacén. Calidad

Envio de Formato PAAAS DGACyYAC, DCCy

para identificacién de Gerente de Control y : w

necesidades y verificacion de 1 aflo Aseguramiento de la Namero de oficio

existencias de almacén. Calidad

Programa Anual de DCC y Gerente de Control

Adquisiciones (PAAAS) 1 afio y Aseguramiento de la No aplica

autorizado Calidad.

Oficio con el cual la DGACyYAC, DCC y

DGAAyYF/DA/GA solicitan la " Gerente de Control y ; s

elaboracion y entrega de las lafig Aseguramiento de la hEmendesoliol

requisiciones. Calidad

Oficios de entrega de

requisiciones (FO-CON-03) y DGACyAC, DCC, Gerente

constancia de existencia de de Control y

bienes en el Almacén (FO- 1 afo Aseguramiento de la Numero de oficio

CON-02) con sello del Calidad /

Almacén correspondiente a la Director de Administracién

Direccién de Administracion.
DGACYAC, DCC, Gerente

s 53 de Control y .
Formato de Requisicién ., ; Numero de
(codigo FO-CON-03). 180 Asegueamisnto ds I requisicion
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8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2
8.3
8.4
8.5
8.6
8.7
8.8
8.9

Calificacion-. A la realizacién de las pruebas especificas basadas en conocimiento cientifico,
para demostrar que los equipos, sistemas criticos, instalaciones, personal y proveedores cumplen
con los requerimientos previamente establecidos, la cual debe ser concluida antes de validar los
procesos.

DA.- Director de Administracion.

DCC.- Director de Control y Calidad.

DGAAYyF.- Director General Adjunto de Administracién y Finanzas.

DGACyAC.- Director General Adjunto de Control y Aseguramiento de la Calidad.

GA.- Gerencia de Adquisiciones.

GAMPYPT.- Gerencia de Almacenes de Materia Prima y Producto Terminado.

GAUD.- Gerencia de Auditorias.

GCCPB.- Gerencia de Control de Calidad de Productos Bacterianos.

8.10 GCCPV.- Gerencia de Control de Productos Virales.

8.11 GPS.- Gerencia de Produccion de Sueros.

8.12 GPVB.- Gerencia de Produccién de Vacunas Bacterianas.

8.13 GPVV.- Gerencia de Producciéon de Vacunas Virales.

8.14 PAAAS.- Programa Anual de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios.

8.1

5 Validacion.- A la evidencia documental generada a través de la recopilacion y evaluacion cientifica
de los datos obtenidos en la calificacion y de las pruebas especificas, a lo largo de todo el ciclo de
vida de un producto, cuya finalidad es demostrar la funcionalidad, consistencia y robustez de un
proceso dado, en cuanto a su capacidad para entregar un producto de calidad.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacion Descripcion del cambio

0 No aplica No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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1. PROPOSITO

Establecer los requisitos y pasos a seguir para solicitar los Permisos Sanitarios de Importacién (PSI)
ante la Comisién Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), requeridos por
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX) para Producto Terminado,
Producto a granel, Materia Prima, Muestras, Reactivos y Sustancias de Referencia.

2. ALCANCE

2.1

2.2

A nivel interno: Este documento es aplicable a todas las areas de BIRMEX que requieran tramitar
un Permiso Sanitario de Importacién de los Productos Terminados, a granel o Materia Prima,
Reactivos, Muestras y Sustancias de Referencias para uso, Venta y/o Distribucién por BIRMEX.
La Gerencia de Cumplimiento de Buenas Practicas de Fabricacion coordina las gestiones para
la solicitud a la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) del
Permiso Sanitario de Importacién; una vez obtenido, la Gerencia de Adquisiciones revisa que
cumpla con las caracteristicas del producto a importar.

A nivel externo: La COFEPRIS emite los Permisos Sanitarios de Importacién requeridos para
que el despacho aduanero gestione la importacion de los Productos Terminados, a granel o
Materia Prima, Reactivos, Muestras y Sustancias de Referencias para uso, Venta y/o Distribucién
por BIRMEX.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1. Las areas usuarias que requieran de un Permiso Sanitario deberan considerar realizar la solicitud

3.2

interna, con un periodo minimo de 20 dias adicionales a los plazos sefalados por la COFEPRIS
como a continuacion se indica:

e 40 dias habiles para la homoclave COFEPRIS-01-009 Permiso Sanitario de Importacién de
Materias Primas o para Medicamentos que No sean o Contengan Estupefacientes o
Psicotrépicos, que cuenten con Registro Sanitario.

e 10 dias habiles para la homoclave COFEPRIS-01-010 Permiso Sanitario de Importacién de
Medicamentos que Sean o Contengan Estupefacientes o Psicotrépicos, que No Cuenten con
Registro Sanitario.

Este periodo minimo debera contarse antes de la fecha de entrega del primer embarque, la cual
considera el tiempo de respuesta de COFEPRIS, y tiempo de respuesta final atendiendo a
prevencion documental.

La solicitud interna de tramite de permiso de Importacion, deberan realizarlo los usuarios a la
GCBPF mediante oficio, marcando copia a la Gerencia de Adquisiciones, para darse por
enterado y proporcionara a la GCBPF la siguiente informacion: Fraccion arancelaria, Unidad de
medida de Aplicacion de la TIGIE y Cantidad de unidad de medida de Aplicacién de la TIGIE.
Informacion de que depende del producto que requiere importarse. Con el oficio de solicitud
debe adjuntarse toda la informacién y documentacion necesaria para conformar el expediente
de solicitud de tramite a la COFEPRIS de acuerdo a los siguientes casos:

3.21. Para la Importacién de muestras para Andlisis de Laboratorio o Evaluacién de
Proveedores alternos para Fabricacion de algtn producto por BIRMEX.
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a) Carta emitida por el area usuaria dirigida a la GCBPF en la que indique los siguientes
puntos:

e Sicorresponde a donacién o adquisicién.

¢ El uso que se dara a las muestras de forma clara y breve.

e Mencionar la metodologia que se aplicara y su relacién con las muestras.

¢ Indicar que resultados se esperan obtener,

e Manifestar que las muestras unicamente seran utilizadas para Andlisis y no
para Uso Humano, ni para su venta.
Cantidad requerida (Indicar un excedente como prevision en caso de accidente
de red fria, o reemplazo de muestras).
= Proveedor que proporcionara las muestras.

b) Carta emitida por el Proveedor en la que explique:
¢ En caso de donacién, el motivo de la donacion.
e En caso de venta, sera suficiente con proporcionar una pro forma.
e En tal caso, el documento de preferencia debera indicar la cantidad de
muestras que envian.

3.2.2. Estandares de Referencia o Reactivos para Control de Calidad de alguin Biolégico:

a) Carta emitida y firmada por el area usuaria en la cual se manifieste el uso que se dara
a los estandares de referencia (Ver punto 4.2.1, inciso a).

b) Lista de los Reactivos o Estandares de Referencia indicando su descripcion, uso,
cantidad que se Importard, Nombre del Fabricante, Cédigo y Condiciones de
Almacenamiento.

c) Pro Forma o Factura emitida por el Fabricante.

3.2.3. Productos a Importar por BIRMEX, que cuenten con Registro Sanitario y cuyo proveedor
es el Titular del Registro Sanitario:

a) Copia del Registro Sanitario vigente del Producto, o en su defecto, Copia del Registro
Sanitario o ultima Modificacién a las Condiciones del Registro autorizada, o bien la
Copia de la Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario.

b) Copia de los Proyectos de Marbete autorizados en el Registro Sanitario o la Gltima
Modificacion a las Condiciones del Registro.

c) Carta de Autorizaciéon del Proveedor (Titular del Registro Sanitario) a nombre de
BIRMEX, donde se le autorice el Acondicionamiento (si aplica), Importacién, Venta y/o
Distribucién de sus Biolagicos.

d) En caso de productos Propiedad del Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la
Adolescencia (CeNSIA), ademas se requerird contar con Carta de Autorizacion del
CeNSIA a nombre de BIRMEX, donde se le autorice realizar los Tramites de
Importacién, Almacenaje y Distribucién de sus Biolégicos en su nombre.

3.2.4. Productos a Importar por BIRMEX, que cuenten con Registro Sanitario y cuyo proveedor

NO es el titular del Registro Sanitario.

a) Copia del Registro Sanitario vigente del producto, o en su defecto, Copia del Registro
Sanitario o Ultima Modificacién a las Condiciones del Registro autorizada, o bien la
Copia de la Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario.

b) Copia de los Proyectos de Marbete autorizados en el Registro Sanitario o la titima
Modificacién a las Condiciones del Registro.

¢) Carta de cesion de derechos de uso del Registro Sanitario por parte del Titular del
Registro al Proveedor.
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d) Carta de Autorizacién del Proveedor a nombre de BIRMEX, donde se le autorice el

Acondicionamiento (si aplica), Importacion, Venta y/o Distribucién de sus Biolégicos.

e) En caso de Productos Propiedad del CeNSIA, ademas se requerira contar con Carta
de Autorizacion del CeNSIA a nombre de BIRMEX, donde se le autorice a realizar los

Tramites de Importacion, Almacenaje y Distribucién de sus Bioldgicos en su nombre.

3.2.5. Productos a Importar por BIRMEX, que cuenten con Registro Sanitario a nombre de

BIRMEX (por ejemplo.: vacunas Fabricadas por Serum Institute of India, Ltd.):

a) Copia del Registro Sanitario vigente del producto, o en su defecto, copia del Registro
Sanitario o Ultima Modificacién a las Condiciones del Registro Autorizada, o bien la
copia de la Solicitud de Prérroga del Registro Sanitario.

b) Copia de los Proyectos de Marbete Autorizados en el Registro Sanitario o la ultima
Medificacién a las Condiciones del Registro.

Es responsabilidad de los usuarios o requirentes del permiso de Importacién proporcionar la
informacion y documentacion necesaria, completa y de manera oportuna para Solicitar el
Permiso Sanitario de Importacion en tiempo y forma y tenerlo disponible previo al envio del

producto.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No. Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Area usuaria o
requirente del PSI
de BIRMEX

1

Solicita a la Gerencia de CBPF mediante|
oficio y marcando copia a la Gerencia de|
Adquisiciones se gestione el tramite de PSI,
con un periodo minimo de anticipacién segtn
se indica en el punto 3.1, antes de la fecha
sefialada para la recepcion del prime
embarque de dicho producto, anexando la
informacién mencionada en el punto 3.2. de
acuerdo al caso, mas la siguiente
informacién:

a) Nombre del Producto.

b) Presentacién (es) a Importar.

c) Cantidad a Importar.

d) Nombre y domicilio completo del
Fabricante.
Nombre y domicilio completo del
Facturador.
Uso especifico del Producto (venta,
distribucién, acondicionamiento,
etc.).

e)

f)

Expediente de muestras
para Andlisis o
Evaluacién de
Proveedores alternos.
Expediente de
Estandares de
Referencia

o Reactivos.
Expediente de
Productos que cuenten
con Reg. San. y cuyo
proveedor es el Titular
del Reg.

Exp. Productos que
cuenten con Reg.San y
el proveedor NO es el
Titular del Reg.San.
Expediente para
Productos que cuenten
con Registro a nombre
de BIRMEX.

Gerente de

Adquisiciones

Recibe copia de la solicitud de PSI vy
proporciona a la GCBPF la siguiente
informacion:

a) Fraccién arancelaria.

b) Unidad de medida de Aplicacién de
la TIGIE.
Cantidad de unidad de medida de,
Aplicacion de la TIGIE.

c)

Oficio de solicitud de
PSI

Gerente de
Cumplimiento de
Buenas Practicas
de Fabricacion

Recibe oficio y solicita a la Direccion de
Finanzas la emisién del cheque para pago de|
derechos a nombre de la “TESORERIA DE
LA FEDERACION”, por la cantidad indicada
en la tarifa vigente publicada por Ila
COFEPRIS.

Oficio

Finanzas

Emite el cheque correspondiente para el pago
de derechos para tramite de PSI.

cheque

Gerente de
Cumplimiento  de|
Buenas Practicas
de Fabricacion

Recibe el cheque, lo endosa con la leyenda
“Cheque liberado para el pago de
contribuciones federales a cargo de
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
Meéxico, S.A. de CV. con RF.C. LBR-
990311-Q29 para abono en cuenta de la

Formato DPA
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de importacion de vacunas.
Responsable No. Act. Descripcion de actividades Documento o anexo

Tesoreria de la Federacién”, y se efectia el
pago en el banco mediante el uso del formato
DPA (Hoja de ayuda, formato vigente

COFEPRIS).
Gerente de 6 Requisita el formato vigente emitido por la
Cumplimiento de COFEPRIS para la solicitud del Permiso
Buenas Practicas Sanitario de Importacién, llenando las
de Fabricacion secciones indicadas seglin la Guia de

Llenado, empleando el formato vigente
emitido por la COFEPRIS, se turna a firma por
el Representante legal o por el Responsable|
Sanitario del establecimiento, planta o unidad

correspondiente.
Gerente de 7 Prepara el expediente para solicitar el Permiso| Formato COFEPRIS y
Cumplimiento  de Sanitario  de Importacion con la| expediente para
Buenas Practicas documentacién de soporte seglin el punto 3.2;| solicitud PSI.
de Fabricacién y se elabora el oficio dirigido a la “Direccién| Comprobante de

Ejecutiva de Autorizaciones de Comercio| ingreso del tramite.
Internacional y Publicidad” de la COFEPRIS| Permiso Sanitario de
en el que detallara el motivo de la solicitud. Importacion.

Al expediente de Solicitud de Permiso
Sanitario de Importacién, se adjunta los
documentos en el siguiente orden;

a. Oficio dirigido a la H. Dependencia.

b. Formato de Solicitud vigente,
debidamente completado por
duplicado, y firmado.

c. Oficio de Solicitud de Permiso
Sanitario de Importacién por
duplicado, y firmado.

d. Documentos requeridos segun el
punto 3.2.

e. Copia de la Licencia Sanitaria del
Establecimiento, Planta o Unidad, que
requiera el producto a importar.

f.  Copia del aviso de Responsable
Sanitario del Establecimiento que
requiera el producto a importar

El expediente es entregado al gestor, quien
lo sometera al Centro Integral de Servicios de
la COFEPRIS. Una vez ingresada la Solicitud,
la GCBPF y el gestor, deberan darle
seguimiento mediante el Numero de
comprobante de tramite hasta obtener una
respuesta.

Gerente de 8 Recibe respuesta emitida por la COFEPRIS
Cumplimiento  de si estd es una prevencion, es decir, que la
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Responsable No. Act. Descripcién de actividades Documento o anexo
Buenas Practicas COFEPRIS solicita informacion adicional y noj
de Fabricacion se cuenta con ella para continuar con el
trémite, la GCBPF debe solicitar al area
usuaria o al area de la GA la informacion
necesaria para dar respuesta a la prevencion,
en caso de no responder en el tiempo
establecido, COFEPRIS desechara el tramite
y debera reiniciarse, incluyendo la solicitud de|
pago de derechos.

Gerente de 9 Envia respuesta o requerimiento ala GCBPF.

Adquisiciones

Gerente de 10 Ingresa respuesta a COFEPRIS y contintda el

Cumplimiento  de| seguimiento hasta la obtencion del Permiso

Buenas Practicas Sanitario de Importacion, considerando el

de Fabricacién tiempo de atencion de parte de COFEPRIS]
que ha sido publicado mediante Acuerdo. (Ver|
numeral 3.1).

COFEPRIS 11 Emite y entrega el Permiso Sanitario de
Importacion.

Gerente de 12 Revisa el Permiso Sanitario de Importacién, y| PSI

Cumplimiento  de lo envia mediante oficio a la Gerencia de

Buenas Practicas Adquisiciones, que se encarga de entregarlo

de Fabricacién

al agente aduanal para las actividades de|
despacho aduanal del producto.

TERMINA
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de importacion de vacunas.
5. DIAGRAMA DE FLUJO
Finanzas Gerente de CBPF |, Gerente de Usuarios COFEPRIS
Adquisiciones
INICIA
1
Solicita el tramite de
¢ 5 PSI a la GCBPF
anexando
Recibe copia de SPI y documentacion
proporciona correspondiente.
v 3 informacir;m de Fracc. Exmdient::;_mueetras
ecibe oficio y ~ solicita ;:"g“é’;';:a y TIGIE a pEa\rr:Iuac ;";:
4 emision de cheque para : Proveedores altemos
v pago de Derechos del :
Emite el cheque || framite Pl et
correspondiente Referencla
o Reactivos

Oficio

v 5

Recibe cheque y realiza
endoso y pago mediante
formato DPA.

Formato DPA

6

Requisita formato se turna
firma del Representante

egal o por el Responsable
nitario

7
Prepara  expediente |
elabora oficio para |4

solicitud de PSI Y se

lsomete a COFEPRIS
[Formato COFEPRIS|

y expediente para

Comprobante de
ingreso del trdmite

‘—._._H__,_,—/—'f_‘:
Permiso Sanitario
de Importacién

o

e~

Expediente de Productos

que cuenten con Reg. San, y|

cuyo proveedor es e Taular
del Reg.

o
Exp. Productos que
cuentan con Reg San y el
proveedor NO es el Titular
del Reg.San

Expediente para
Productos que cuenten
con Registro a nombre

de BIRMEX
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de importacion de vacunas.
Finanzas Gerente de CBPF |, SSrente de Usuarios COFEPRIS
Adquisiciones
8
Solicita la  informacion
necesaria para dar |'r
respuesta a prevencion
Proporciona la
informacidn solicitada
para dar respuesta a
T la COFEFRIS.
l 10
Ingresa  respuesta &
COFEPRIS y continia
seguimiento para
obtencién del PSI v "

Emite y entrega el
Permiso Sanitario

¢ 12

Recibe, revisa y envia e
PSI a la Gerencia de
Wdquisiciones

PSI

( TERMINA |
N,

de Importacion.
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cédigo (cuando aplique)

Sanitarios, inscritos en el Registro Federal de Tramites y Servicios de la
Comisién Federal de Mejora Regulatoria, publicado el 28 de enero de 2011.

6.1 Ley General de Salud. No aplica
6.2 Reglamento de Insumos para la Salud. No aplica
6.3 Acuerdo por el que se adiciona el diverso por el que se dan a conocer
los tramites y servicios, asi como los formatos que aplica la Secretaria de
Salud, a través de la Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos No aplica

7. REGISTROS
Registros Tiempo de Responsable de Cadigo de registro o
conservacion conservarlo identificacion Unica
Numero de Autorizacién
7.1 Permisos Sanitarios de 1 afio Gerente de del Permiso Sanitario de
Importacion Adquisiciones Importacién que
determina COFEPRIS

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 PSl.- Permiso Sanitario de Importacion.
8.2 Reg. San.- Registro Sanitario.

8.3 RS.- Responsable Sanitario.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revisién Fecha de actualizacion

Descripcion del cambio

0 No aplica

No aplica

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

No aplica
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1. PROPOSITO

Describir los lineamientos a seguir para la liberacion interna de los productos importados 100%
acondicionados y productos liberados por el proveedor, comercializados por los Laboratorios de Biologicos
y Reactivos de México S.A. de C.V. (BIRMEX), mediante la revision documental, y del mantenimiento de
la red de frio antes de la distribucion, con la finalidad de verificar que el producto cumple con las
especificaciones de calidad y las disposiciones regulatorias correspondientes.

2. ALCANCE

2:1 A nivel interno: Este documento es aplicable a la liberacion de todos los productos biolégicos
importados 100% acondicionados que se comercializan y distribuyen por BIRMEX, asi como los
productos que son entregados por el proveedor completamente liberados.

22 A nivel externo: Los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, solicitan a la Comisién

Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios el Permiso para Venta y Distribucién de Productos
Biologicos y Hemoderivados de cada lote que es importado para su venta.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS
3.1 Norma Oficial Mexicana NOM-059-2015 Buenas Practicas de Fabricacién de Medicamentos.

3.2 Reglamento de Insumos para la Salud, ultima reforma publicada en el DOF el 13 de enero de
2011.

a3 Acuerdo por el que se emiten los lineamientos para autorizar la distribucién y venta de lotes de
productos biolégicos, publicado en el DOF el 16 de julio de 2014.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Director General Adjunto de
Comercializacion

1

Establece con el proveedor los
documentos necesarios, para
que las areas regulatorias y/o de
adquisiciones realicen los
tramites correspondientes,

la adquisicion se va dando de
acuerdo al tipo de producto.

Contratos con
proveedores

Proveedor

Envia la documentacion
necesaria para generar el
expediente del lote.

Entrega producto en almacén.

Como minimo: Permiso
de Venta y Distribucién,
Oficios de resultados de
CCAYAC, Certificados
analiticos y Protocolos
resumidos de fabricacion.

Almacén de Producto
Terminado

Recibe producto, contabiliza,
resguarda en red de frio.

Oficio de ingreso de
producto al almacén.

Responsable Sanitario

Verifica condiciones de
recepcion de producto y revisa
documentacion tecnica:
Certificado analitico, Protocolo
resumido de fabricacion, Oficios
de resultados de CCAYAC,
Permiso para Venta vy
Distribucion) y red de frio.

Emite Dictamen de Cumplimiento
Regulatorio.

TERMINA

Formato de Inspeccién
Anden cédigo: FPALMO1-
5

Dictamen de
cumplimiento Regulatorio.
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5. DIAGRAMA DE FLUJO

Director General Almacén de
Adjunto de Proveedor Producto Responsable Sanitario
Comercializacion Terminado
{ INICIA |
i 1
Establece con el proveedor
los documentos
necesarios, para que las v 2
areas regulatorias y/o de i
adouiticionse. teaiian loe Envia Ia‘documeniaclon
tramites correspondientes, necesana para generar
el expediente del lote.
Contrato
CCAYAC
Certificado
analitico
Protocolo
resumido
3 4
Entrega producto en Recibe producto,
almacén. W contabiliza, resguarda
en red de frio.
Oficio de
Ingreso de
producto
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Director General
Adjunto de
Comercializacion

Almacén de
Producto
Terminado

Proveedor

Responsable Sanitario

5

Verifica condiciones de
recepcion de producto y
revisa documentacion

técnica.
l 6

Emite Dictamen de
Cumplimiento
Regulatorio.

Dictamen

[ TERMINA |

Pagina 4 de 5
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6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

Nombre del documento

Cadigo (cuando aplique)

6.1. Norma Oficial Mexicana NOM-059-2015 Buenas Practicas de

Fabricacién para Medicamentos.

NOM-059-2015

6.2. Acuerdo por el que se emiten los lineamientos para autorizar la

distribucion y venta de lotes de productos biolégicos, DOF No aplica
16/07/2014.
7. REGISTROS
Reoistics Tiempo de Responsable de Caodigo de registro o
g conservacion conservarlo identificacion Gnica
Expediente de Producto 5 afios epto; de No aplica
Responsable Sanitario

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1 CCAyAC.- Comision de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura.

8.2 Certificado de calidad.- Documento que detalla los resultados de los andlisis de control de calidad
practicados al producto por técnicas aprobadas por la farmacopea nacional o internacional y su

evaluacién contra la especificacion interna del mismo.

8.3 COFEPRIS.- Comisién Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

8.4 DGACyAC.-Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad.

8.5 Dictamen de cumplimiento regulatorio.- Documento que detalla en forma resumida las
caracteristicas de identidad de un producto e indica que el producto cumple con las especificaciones

de calidad.

8.6 Expediente de lote.- Conjunto de documentos que soportan la calidad de los productos

terminados.

8.7 TOR.- Tiempo fuera de refrigeracion, por sus siglas en ingles time out of refrigeration.

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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productos biolégicos registrados y
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1. PROPOSITO

Describir los lineamientos a seguir para la liberacion interna y para comercializacion de lotes de
productos biolégicos fabricados e importados, comercializados y distribuidos por los Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V. (BIRMEX), la cual se efectuara a través de la revisién
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 producido, acondicionado,
almacenado y distribuido cumpliendo con las Buenas Practicas de Fabricacion, especificaciones de
calidad y las disposiciones regulatorias correspondientes.

2. ALCANCE

Este procedimiento aplica a la liberacién para distribucion de todos los productos biologicos que se
fabrican, importan, comercializan y distribuyen en BIRMEX.

2.1 A nivel interno: el Area de Liberacién de Producto coordina la revision técnica y la trazabilidad
de la documentacion generada del proceso de fabricacion, integra y conforma el expediente de
cada lote fabricado y acondicionado por BIRMEX, para su liberacién interna y proceder a realizar
los tréamites para la obtencién del permiso para venta y distribucion por parte de la Autoridad
Regulatoria (COFEPRIS), emite el dictamen de cumplimiento regulatorio para que el area
comercial disponga del producto para venta y distribucion.

2.2 Anivel externo: la Autoridad Regulatoria (COFEPRIS), a través de la Comision de Autorizacion
Sanitaria (CAS) evalua el tramite de permiso para venta y distribucién, dictamina y ordena a la
Comision de Operacién Sanitaria (COS) la visita de verificacion sanitaria para toma de
muestras, la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de Cobertura (CCAyAC) procede al
control externo del producto y emite el informe de resultados, turna a la Comisién de
Autorizacién Sanitaria que revisa y autoriza el permiso para venta y distribucién de cumplir con
especificaciones previamente establecidas.

3. POLITICAS DE OPERACION, NORMAS Y LINEAMIENTOS

3.1 Las areas de produccion, control de calidad y aseguramiento emiten, revisan y autorizan la
documentacién técnica generada del proceso de fabricacién (6rdenes y procedimientos de
produccién y acondicionamiento, informes de resultados, dictamenes, monitoreos
microbioldgicos, verificaciones, etc.) y entregan al area de liberacion de producto para su
revisidn e integracién del expediente.

3.2 El area de liberacion de producto revisa que la documentacion cumpla con especificaciones de
calidad y de proceso, verifica la trazabilidad de los registros para la integracién y conformacion
del expediente del lote, emite la liberacion interna del producto, gestiona los recursos ante el
area de finanzas para el permiso para venta, prepara el tramite de permiso para venta y
distribucién ante COFEPRIS, atiende la visita de verificacién sanitaria, prepara el tramite de
ingreso de muestras a control externo y coordina el ingreso.

3.3 LaAutoridad Regulatoria (COFEPRIS), evalua tramite dé proceder, ordena visita de verificacion
sanitaria para toma de muestras, realiza el control externo del producto, emite informe de
resultados, de cumplir con especificaciones emite el permiso para venta y distribucién
(liberacion de existencias del producto), y entrega a Birmex.
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3.4

3.5

3.6

3.7

El area de liberacion de producto recibe el permiso emitido por COFEPRIS, revisa la trazabilidad
de la informacion con el expediente del producto y dé cumplir emite el dictamen de cumplimiento
regulatorio y turna para autorizacién del responsable sanitario y del titular de la Direccién
General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad (DGACyAC).

El responsable sanitario y titular de la DGACYAC autorizan el dictamen, lo devuelven al area de
liberacion de producto para su notificacion a la Direccion General Adjunta de Comercializacion,
Direccién de Instituto, Gerencia de Produccién, de Ventas, de costos y presupuestos, de
almacenes, areas de control de procesos, procesos finales, almacén de producto terminado.

El area de control de procesos (aseguramiento) recibe el dictamen de cumplimiento regulatorio
autorizado y coloca etiquetas de producto aprobado.

El area de procesos finales (produccién) una vez que el producto cuenta con la etiqueta de
producto aprobado, entrega el producto al almacén de producto terminado.
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4. DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

Responsable :l; Descripcion de actividades Documento o anexo
Gerentes y Jefes de 1 Envia con oficio al Area de Liberacién | - Oficio
Departamento de de Producto, para su revision y | -Documentacion técnica
Produccién, Control y conformacion del expediente del lote, | (Ordenes y
Aseguramiento de todo documento relacionado con la | procedimientos de
Calidad fabricacion de un lote de producto | produccidn y
(documentacién técnica). acondicionamiento,
Dictamenes, Informes
de resultados, Reportes
de monitoreos,
Solicitudes de analisis,
Inspecciones, otros)
2 Recibe los documentos, registra y
coordina la revisién, a través de los
Quimicos del Area.
3 Verifica el cumplimiento de registros,
parametros, especificaciones e
instrucciones  indicados en la
documentacién de cada lote.
DGACyYAC 4 Registra cada una de |las
Liberacién de Producto observaciones encontradas en el
formato de “Revision de expedientes” | - Formato FPA1401-1
FPA1401-1. -Documentacién técnica
5 Envia mediante oficio y/o registro en | - Formato FPA1401-1
bitacora, el documento revisado y el | - Documentacion
formato de revision FPA1401-1 con | técnica
las observaciones realizadas a las
Gerencias o Areas involucradas para
su aclaracion vy justificacion.
Gerentes y Jefes de 6 Recibe el documento revisado y el | - Formato FPA1401-1
Departamento de formato de revision FPA1401-1 con | - Documentacién
Produccioén, Control y las observaciones realizadas. técnica
Aseguramiento de
Calidad 7 | Verifica y realiza la aclaracién vy
justificacién correspondiente.
8 | Devuelve al Area de Liberacion de
Producto para su revision.
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Direccién General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad

St 6.Procedimiento para liberacion de
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

Revision: A

Hoja: 4 de 24

Responsable

No

Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

DGACyAC
Liberaciéon de Producto

9

10

11

12

13

14

16

16

Recibe el documento revisado y el
formato de revision FPA1401-1 con
las aclaraciones a las observaciones
realizadas.

Verifica el cumplimiento a las
observaciones realizadas.

¢(Estd  correcto, aclarado vy
justificado?

No: Elabora  nuevamente |la
observacion y envia para aclaracion y
justificacion, regresa a la actividad 5.

Si: Realiza el cierre de la revision y
avala el Formato FPA1401-1. Archiva
documento técnico en el expediente
del lote y el formato FPA1401-1 en la
carpeta de revision de expedientes.

Revisa el expediente completo, coteja
y verifica la trazabilidad de la
informacién generada por las areas
de produccién, control y
aseguramiento de calidad en cada
etapa del proceso de fabricacion
(documentacion técnica).

Requisita el formato FPA1401-2
“Conformacién de expediente” que
relaciona la documentacién contenida
en el expediente para cada producto.

Registra en el formato de revisién
FPA1401-1 las observaciones
realizadas.

Envia mediante registro en bitacora,
el documento revisado y el formato de
revision FPA1401-1 a las Gerencias o
Areas involucradas  para su
aclaracion y justificacion.

- Formato FPA1401-1
- Documentacion
Técnica

- Formato FPA1401-1
- Documentacién
Técnica

-FPA1401-2
“Conformacién de
expediente”

- Formato FPA1401-1




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direcciéon General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad

6.Procedimiento para
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

liberacién de

Revision: A

Hoja: 5 de 24

Responsable

No

Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

Gerentes y Jefes de
Departamento de
Produccion, Control vy
Aseguramiento de Calidad

17

18

19

Recibe el documento revisado y el
formato de revision FPA1401-1 con
las observaciones realizadas.

Verifica y realiza la aclaraciéon vy
justificacion correspondiente.

Devuelve al Area de Liberacion de
Producto para su revision.

DGACyYAC
Liberacion de Producto

20

21

22

23

24

25

Recibe el documento revisado y el
formato de revision FPA1401-1 con
las aclaraciones a las observaciones
realizadas.

Verifica el cumplimiento a las
observaciones realizadas.

¢El expediente esta completo, se
integré toda la documentacion
generada del proceso de fabricacion?

No: Solicita a las areas
correspondientes la documentacion
técnica faltante.

Si: Realiza el cierre de la revision y
avala el Formato FPA1401-1. Archiva
documento técnico en el expediente
del lote y el formato FPA1401-1 en la
carpeta de revision de expedientes.

Genera el formato FPA1401-5
“Reporte del Status de Desviaciones
y/o No Conformidades”.

Envia al responsable de la Gerencia
de Auditorias el formato FPA1401-5
para que registre lo que corresponda
a cada lote de producto.

- Documentacion
técnica
- Formato FPA1401-1

- FPA1401-5 “Reporte
del Status de
Desviaciones y/o No
Conformidades”

Gerente de Auditorias

26
27

Requisita el formato FPA1401-5.

Devuelve al area de Liberaciéon de
Producto.

- FPA1401-5 “Reporte
del Status de
Desviaciones y/o No
Conformidades”

- Copia autorizada del
reporte de desviacion
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Aseguramiento de la Calidad

6.Procedimiento para
productos biolégicos registrados vy
acondicionados por BIRMEX.

liberacion de

Revision: A

Hoja: 6 de 24

Responsable E; Descripcién de actividades Documento o anexo
28 | Entrega copia autorizada del reporte
de desviacién e investigacion y
conclusion de aplicar.
Recibe el formato FPA1401-5. - FPA1401-5 “Reporte
29 del Status de
¢Verifica la conclusion del reporte, | Desviaciones y/o No
existe desviacién? Conformidades”
Si: Se compromete la calidad del
30 | producto. No se continla con el
DGACyAC proceso.
Liberacién de Producto
No: Requisita el formato FPA1401-3 | - Copia autorizada del
31 | “Liberacién Interna de Producto | reporte de desviacion
Biolégico”, el cual debe estar avalado | - FPA1401-3 “Liberacion
por el Quimico Responsable de la | Interna de Producto
Revisién del Expediente y por el | Biologico”
Encargado del Area de Liberacion de
Producto.
32 | Prepara tramite para solicitar a la | - Tramite de permiso
Comision Federal para la Proteccion | para venta y distribucion
contra Riesgos Sanitarios | de productos biolégicos
(COFEPRIS) el permiso para venta y
distribucion de productos bioldgicos y
hemoderivados. Con base a lo
establecido en el Articulo 43 del
Reglamentc de Insumos para la
Salud (RIS) (tiempo de respuesta
DGACYAC g?ar: I::I:I)ti?eg)e verificacion sanitaria 20
Liberacion de Producto '
33 | Atiende visita de \Verificacién | - Orden de visita de
Sanitaria con objeto y alcance de | verificacion sanitaria
toma de muestras
34 | Coordina al personal de las areas que
apoyara en la toma de muestras
(Control en Procesos, Procesos
Finales, almacén).
- Acta de verificacion
35 | Revisa documentacion legal y técnica | sanitaria
Verificador Sanitario de la del producto.
COFEPRIS - Oficio de Remision de
Comisién de Operacion | 36 | Verifica existencias y toma muestras | Muestras

Sanitaria

del lote de producto.




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS

Direccién General Adjunta de Control y DID AA
Aseguramiento de la Calidad SARANAL

6.Procedimiento para
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

liberacién de

Revision: A

Hoja: 7 de 24

Responsable

No.
Act.

Descripcion de actividades

Documento o anexo

37

Genera Acta de verificacién sanitaria.

DGACyAC
Liberacién de Producto

38

Envia a la Comisién de Control
Analitico y Ampliacién de Cobertura
(CCAyAC) el paquete de muestras
identificado como CCAyAC para que
se realice el Control Externo al
producto (tiempo de respuesta 35 y/o
42 dias habiles).

Comisién de Control
Analitico y Ampliacién de
Cobertura (CCAyAC)

39

Emite una vez concluido el control
externo, informe de resultados que
entrega a la COFEPRIS y turna copia
a BIRMEX.

- Informe de resultados

DGACyAC
Liberaciéon de Producto

40
41

42

43

Revisa el informe de resultados.

Verifica que se encuentren dentro de
especificaciones de acuerdo a lo
indicado en la Farmacopea de los
Estados Unidos Mexicanos (FEUM)
para el producto.
iSe encuentra dentro de
especificaciones?

No: Solicita a la COFEPRIS analisis
de comprobacién, debe ingresar los
tramites necesarios y seguir los
lineamientos que establezca Ia
COFEPRIS.

Si: Espera el oficio/Permiso de
Liberacién de existencias para venta
y distribucién.

- Informe de resultados

Comision Federal para la
Proteccion contra
Riesgos Sanitarios
(COFEPRIS)

Comisién de Autorizacion
Sanitaria

44

Verifica que los resultados se
encuentren dentro de
especificaciones de acuerdo a lo
indicado en la FEUM.

A travées de la Comisién de
Autorizacion Sanitaria

- Informe de resultados




MANUAL DE PROCEDIMIENTOS Revisién: A
Direccién General Adjunta de Control y A
SALUD Aseguramiento de la Calidad )
e 6.Procedimiento para liberacion de Hoja: 8 de 24
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.
Responsable E; Descripcién de actividades Documento o anexo
45 | No: Emite Oficio de rechazo de | - Oficio / Permiso de
producto. Liberacion de
Existencias
46 | Si: emite (en un periodo no mayor a
diez dias habiles) un Oficio/Permiso
de Liberacion de Existencias.
- Oficio / Permiso de
47 | Recibe el Oficio/Permiso de Liberacioén de
Liberacion de Existencias. Existencias
48 | Verifica que la informacién contenida
corresponda a la del lote liberado.
- Formato FPA1401-6
49 | Emite y rubrica el “Dictamen de
DGACYAC gumpllmienlo regulatorio” FPA1401-
Liberacién de Producto '
50 | Turna para aprobacion al
Responsable Sanitario de la planta 'y
autorizacion por La titular de la
Unidad de Calidad (Direccion
General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad —
DGACYAC-).
Responsable Sanitario 51 | Autoriza el Dictamen Formato | - Formato FPA1401-6
FPA1401-6 y turna para autorizacion
del titular de la DGACYAC.
Director General Adjunta 52 | Autoriza el Dictamen Formato | - Formato FPA1401-6
de Control y FPA1401-8 y devuelve el documento
Aseguramiento de la al Encargado del area de Liberacion
Calidad de Producto.
- Formato FPA1401-6
53 | Recibe el Dictamen autorizado.
54 | Envia el Dictamen original a la
Direccién  General Adjunta de
Comercializacion para notificar que la
DGACyAC . :
. o documentacién de calidad vy
Kigiesiion de Prooactn regulatoria se encuentra completa y el
lote cumple con especificaciones de
calidad.
55 Entrega fotocopia del Dictamen a la

Gerencia de Produccién, Almacenes,
Gerencia de Costos y Presupuestos,
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Direccién General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad

6.Procedimiento para
productos biolégicos registrados vy
acondicionados por BIRMEX.

liberacién de

Revisién: A

Hoja: 9 de 24

Responsable RI; Descripcion de actividades Documento o anexo
Direccién de Produccion y Control de
Procesos (Inspeccion de Procesos).
Direccion General 56 | Recibe dictamen original
Adjunta de
Comercializacion
Gerencia de Produccion / 57 | Entrega el producto aprobado al |- Nota de Envio de
Procesos Finales Almacén Central. Producto
58 | Resguarda en el area de Liberacién | - Expediente de lote

DGACyYAC
Liberacién de Producto

de Producto el expediente de cada
lote de producto un afio después de
vencida la fecha de caducidad del
producto o cinco afios después de
que el lote fue liberado (archivo activo
/ temporal).

TERMINA

- Toda documentacion
legal y técnica, asi como
los formatos referidos se
integran en el
expediente del lote
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Direccion General Adjunta de Control y -
Aseguramiento de la Calidad DIIVIVIEA
6.Procedimiento para liberacion de

productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

Hoja: 10 de 24

5. DIAGRAMA DE FLUJO

Retibe & documerts
Tevaada y o lomato de

v .

Regslra cada una de ks
observaciones
encontradas

ravissin

FPAMM-1 con s
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FPA14D1.1
iy Farmato
- FPA14D1-1
ocumaris
Técneca =T |
e
e
7
4

Verifica y realiza la
aclaracidn y justificaciin

Devuetve al area de

Liberaciin de
Producte para rovissn

Formnato
FRAT401-1
T
Documenta
Téeren

—

5

Envit mediante ofico
yle ragstio en bitdcara.
o decumants revisade ¥
o formalo de revision

9

Recbe ol documento
revsads y el formata de
revimién FPAT401-1 con
Belracsarms.

—_—

Farmata
FPAT4011

Director General Director General Director de Control Gerentes/Jefes de Gerante de
Adjunto de Control Adjunto de de Calidad / Depto. de Produccion / DGACYAC COFEPRIS
y Aseguramiento de Comercializacion Responsable Produccion, Control Procesos Finales / Liberacidn de Producto CAS /COS/
la Calidad Sanitario ¥ Aseguramiento de Caontrol en CCAYAC
Calidad Procesos
| INICIA ]
i 1
Ervia wen L]
documentacion {écnica
para revesitn ¥
conlormacidn del
expeckente del lote 2
Recibe, legeetra ¥
cacrdina la rewsion a
Documentos Wavés de los Quimicos
Teenicns dal Ama
v 3
Venfica o cumphimiants
de registros,
parametros,
especificationes e
IR U s
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6.Procedimiento para
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

liberacion

de

Revision: A

Hoja: 11 de 24

Director General
Adjunte de Control
y Aseguramiento de
la Calidad

Director General
Adjunto de
Comercializacién

Director de Control
de Calidad /
Responsable

Sanitario

Gerentes/Jefes de
Depto, de
Produccion, Control
y Asaguramiento de
Calidad

Gerente de
Produccian /
Procesos Finales /
Control en
Procesos

DGACYAC
Liberacion de Producto

COFEPRIS
CAS/COS/
CCAYAC

Verdica el cumphmianto
a las gbservaciones.

/gjm cometto,

12
Realiza el cieme
do 18 revisdn
avala  famate
A

Formato
FPA01-1

51

aciarado y
fteade?

Efabora

sk amente la
COBRVECIAN ¥ @nvia
para aclaradidn y
Justfizgesdn
Rogresa Actividan §

rehiva dos
Téemco en
Expadiarie  del
13

FRAT4D-T l

Becuments
Técnieo

=
—

13
A4

Rewsan ol expedenis
compielo,  colsjan v
varihcan |a tazabilidad
de  la infermacidn
téenica

/
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Direccion General Adjunta de Control y y ’
AN Aseguramiento de la Calidad
— — 6.Procedimiento para liberacién de Hoja: 12 de 24
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.
Director General Director General Director de Control Gerentes/lefes de Gerente de DGACyAC CQFEPRIS
Adjunto de Control Adjunto de de Calidad / Depto. de Produccion f Liberacién de Producto CAS /COS /
¥ Aseguramiento de Comercializacién Responsable Produccién, Control Procesos Finales / CCAYAC
la Calidad Sanitario y Aseguramiento de Confrol en
Calidad Procesos
Requisita e formato
FRAMDI-2
FPA1£01-2
Conlermacian
e Expedeentes
FPA1401-1
Revaidn de
Expediertes
35 16
Fr Envia mediante
e " iy

v o

Venfca y realiza fa

actiration ¥
lustificacién
19
A
Devuehe al Arca de
Liberacn de
Produclo  pata su
rovinitn

20

Recibe el documartc
tevisada y e formato
de revision FPA1401-1
©on lan Sclaraciones &
las abservacanas

v

FPA1401-1

Documanto
Téenico

h\—._.-r"—'_'_'_‘

21

Venfica

oheervaciones

L]
cumglimierie @ las

k.

™

&Expadante
Completo?

documentacidn
tdernza falartes

Soicea @ las dreas
comespondentes
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Aseguramiento de |a Calidad DIRIVIEA
s 6.Procedimiento para liberacion de Hoja: 13 de 24
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.
Director General Director General Director de Control Gerentes/lefes de Gerente de DGACyAC COFEPRIS
Adjunto de Control Adjunto de de Calidad / Depto. de Produccion / Liberacion de CAS/COS/
¥ Aseguramiento Co ializacion Responsable Produccion, Control Procesos Finales / Producto CCAYAC
de la Calidad Sanitario y Aseguramiento Control en
de Calidad Procesos
23
Ruakza of ciorre de la
rensién. avala
farmato Aschiva doc
Téenico en

Expediente del kate.

‘} 24

Tormalo

Canera

FPA1401-5 Reporte del
Status de Desviaciones
¥ie No Conformidades.

S

Gerenle de Audtarias

26

Requsita o formata
FPAT401.S

Formats
FRATAS

Devuelve al drea de
Liberacién de Producto.

28

h 4

Envia al respansable de
la GA e formato

FRAMDI-S para que
registre B que
coresponds & cada lote
o producto

Entraga copia
aucrizada del roporte
de desvission L]
Investgain

#29

Recibe  fomate ¥
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xS
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ALHD Aseguramiento de la Calidad M INEVE LA
— . 6.Procedimiento para liberacion de Hoja: 14 de 24
productos biolégicos registrados vy
acondicionados por BIRMEX.
Gerentes/efes de Gerente de
Director General Director General Director de Control Depto. de Produccion / DGACyAC COFEPRIS
Adjunto de Cantrol Adjunto de de Calidad / Produccion, Control Procesos Finales / Liberacién de CAS/COS/
¥ Aseguramiento Comercializacién Responsable y Aseguramiento Control en Producto CCAYAC
de la Calidad Sanitario de Calidad Procesos
31
v
Roquisha  Fermiato

FPRAT401-3 Liberacsn
Interna de Producte
Bictgicn

Fenmate
FPA1401-1

32 v

Prepara  rdmite  de
Parmisa para venla y
Distrbiussan de
Prodisdies Bialigicos.

Tramie de pernian
pasa venta
¢ 33

Aerde  vista  de
vesficacion sandaria

L 34

Coordna al persanal de
las dreas de Control en
Fraceses y Procescs
Finales que apayaran
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+ 35

Reves documentacion
legai ¥ técnicn del
expediente del lote

Acta de venficacién

36

Varfica existencia y
tema muesiras de lote
da producto

Genera
Werficackin Santaria

Ada  de
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6.Procedimiento para liberacién de Hoja: 15 de 24
productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.
Gerentes/lefes de Gerente de
Director General Director General Director de Control Depto. de Produccion / DGACYAC COFEFRIS
Adjunto de Control y Adjunto de de Calidad / Produccién, Procesos Finales / Liberacitn de CAS/ICOS/
Aseguramiento de la Comercializacion Responsable Control y Control en Producto CCAYAC
Calidad Sanitario Aseguramiento de Procesos
Calidad

]

Envia & 18 COAYAC
o pagquite  de
MLEsIES para gue
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externs al producta

Revisa el miorme de
resulsdos

Tlorme de
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sequr )
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SATUD Aseguramiento de la Calidad DIRKIMEA
- 6.Procedimiento para liberacion de Hoja: 16 de 24
productos bioldgicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

Direccion General Direccion General Director de Control Gerentes/Jefes de Gerente de DGACYAC COFEPRIS
Adjunta de Control y Adjunta de de Calidad / Depto. de Produccion / Jefe Liberacion de CAS/COS/
Aseguramiento de la Comercializacidn Responsable Produccién, de Depto. de Producto CCAYAC

Calidad Sanitario Control y Procesos Finales /
Aseguramiento de Depto. de Control
Calidad en Procesos
No 45
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liberacion de

Revision: A

Hoja: 17 de 24

Director General Director General Director de Control Gerentes/Jefes de Gerente da DGACYAC COFEPRIS
Adjunte de Control y Adjunto de de Calidad f Deplo. de Produccion { Liberacién de CAS/COS/
Aseguramiento de la Comercializacién Responsable Produccion, Procesos Finales / Producto CCAYAC

Calidad Sanitario Control y Control en
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Direccién General Adjunta de Control y
Aseguramiento de la Calidad

e 6.Procedimiento para liberacién de Hoja: 18 de 24

productos biolégicos registrados y
acondicionados por BIRMEX.

6. DOCUMENTOS DE REFERENCIA

6.1 Reglamento de Insumos para la Salud, ultima reforma publicada
DOF 13 de enero de 2011.

Nombre del documento Cddigo (cuando aplique)
N/A

6.2 Acuerdo por el que se emiten los Lineamientos para autorizar la N/A
distribucién o venta de lotes de productos bilégicos. Articulo 43 del
Reglamento de Insumos para la Salud. DOF 16 de julio de 2014.

2016.

6.3 Norma Oficial Mexicana NOM-058-SSA1-2015, Buenas practicas N/A
de fabricacion de medicamentos. Publicada DOF 05 de febrero de

7. REGISTROS

Registros Tiempo de Responsable de Cddigo de registro o
conservacion conservarlo identificacién Unica
1 afio después de
su fecha de
Expediente del lote caducidad o 5 Liberacion de

afios después de Producto Na. delote
que el lote fue
liberado.

8. GLOSARIO DEL PROCEDIMIENTO

8.1

8.2
8.3

8.4

8.5

8.6

8.7

8.8

Buenas practicas de fabricacién.- Al conjunto de lineamientos y actividades relacionadas
entre si, destinadas a asegurar que los medicamentos elaborados tengan y mantengan las
caracteristicas de identidad, pureza, seguridad, eficacia y calidad requeridas para su uso.

Calidad.- Al cumplimiento de especificaciones establecidas para garantizar la aptitud de uso.
COFEPRIS.- A la Comision Federal para la Proteccion Contra Riesgos Sanitarios.

CCAyAC.- ala Comision de Control Analitico y Ampliacion de Cobertura de la Comisién Federal
para la Proteccién Contra Riesgos Sanitarios.

Desviacién o no conformidad.- al no cumplimiento de un requisito previamente establecido.

Dictamen de cumplimiento regulatorio.- Al documento que se emite por parte de la
DGACYAC y por el Responsable Sanitario del establecimiento, para notificar a la DGAC que un
lote de producto cumple o al documento que se emite por parte del Responsable Sanitario del
almacén para notificar a la DGAC que un lote de producto cumple.

Especificacion.- A la descripcion de un material, sustancia o producto, que incluye los
parametros de calidad, sus limites de aceptacion y la referencia de los métodos a utilizar para
su determinacion.

Expediente de fabricacion de lote.- Al conjunto de documentos que demuestran que un lote
de producto fue fabricado y controlado de acuerdo al documento maestro.
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8.9 Fabricacion.- a las operaciones involucradas en la produccion de un medicamento desde la
recepcién de insumos hasta su liberacién como producto terminado.

8.10 Liberacion de Lote.- al dictamen que indica la disposicion del producto a partir de una revision
sistematica para asegurar la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las
Buenas Practicas de Fabricacion.

8.11 Liberacion de Lotes de Productos Biolégicos y Hemoderivados.- A la autorizacién otorgada
por COFEPRIS para la distribucién o venta de productos bioldgicos y hemoderivados, en
términos de lo establecido en el articulo 43 del Reglamento de Insumos para la Salud, mediante
la expedicién del Permiso de Venta o Distribucion correspondiente, o de conformidad con el
oficio de autorizacion al procedimiento simplificado.

8.12 Liberacion interna.- A la autorizacion que se emite mediante el formato FPA1401-3 “Liberacién
de Producto biolégico” por parte del Encargado del Area de Liberacién de Producto que avala
gue el lote cumple con especificaciones de calidad y de proceso, requerimiento indispensable
para solicitar la toma de muestras ante la Autoridad Regulatoria (COFEPRIS).

8.13 Producto terminado.- Al medicamento en su presentacion final.

8.14 Rastreabilidad.- A la capacidad de reconstruir la historia, localizacion de un elemento o de una
actividad, por medio de registros de identificacion.

8.15 Red o cadena de frio.- Al conjunto de sistemas logisticos disefiados que comprenden personal,
infraestructura, equipos y procedimientos, para mantener los productos en condiciones
especificas de temperatura ininterrumpidas, durante su almacenamiento, transporte y
distribucién.

8.16 Registros.- al documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para demostrar el
cumplimiento de actividades o instrucciones.

9. CAMBIOS DE VERSION DEL PROCEDIMIENTO

Numero de revision Fecha de actualizacién Descripcién del cambio

0 N/A N/A

10. ANEXOS DEL PROCEDIMIENTO

10.1 Formato FPA1401-1 “Revisién de Expedientes”.

10.2 Formato FPA1401-2 “Conformacién de Expediente”,

10.3 Formato FPA1401-3 “Liberacién Interna de Producto Biologico”.

10.4 Formato FPA1401-5 “Reporte del Status de Desviacion y/o No Conformidad”.

10.5 Formato FPA1401-6 “Dictamen de Cumplimiento Regulatorio”.
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10.1 Formato FPA1401-1 “Revisién de Expedientes” (reduccion)
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Hoja: 20 de 24
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10.2 Formato FPA1401-2 “Conformacion de Expediente”

DIRECCION GENERAL ADJUNTA DE CONTROL Y ) 2
ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD Birmex’

DEPARTAMENTO DE LIBERACION DE PRODUCTO

CONFORMACION DE EXPEDIENTE

NOMBRE DEL PRODUCTO
No. DE LOTE
| R
OTROS DOCUMENTOS
MARCAR CON UNA X DENTRO DEL RECUADRO QUE APLIQUE ( I/R) Y/O NA:NOAPLICA
| : DOCUMENTO INTEGRADO R: DOCUMENTO REVISADO
REVISO APROBO
NOMBRE, FIRMA Y FECHA NOMBRE, FIRMA'Y FECHA

FPA1401-2
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10.3 Formato FPA1401-3 “Liberacién Interna de Producto Biolégico”

Birmex)

Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad

Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

Departamento de Liberaciéon de Producto
Liberacion Interna de producto biologico

Nombre del Producto

Nombre del Producto Informacién y / o Autorizaciones
Numero de lote indicado en los marbetes de caja y
frascos
Dosis por frasco
Cantidad de frascos
Fecha de caducidad
Orden de Produccion No. :
Revisada y aprobada por:
No.:

Orden de Acondicionamiento Revisada y aprobada por:

Condiciones ambientales durante la fabricacion del lote
(monitoreo microbiolégico ambiental durante operaciones
aseépticas, de superficies, personal y materiales)

Conclusion:
Revisado y aprobado por:

Conclusion:

Revisado y aprobado por:
No.:

Revisado y aprobado por:
Con base a la revision documental y conformacion del expediente del lote que demuestra cumplimiento a especificaciones de
calidad, se libera el producto para proceder a solicitar ante la Autoridad Regulatoria (COFEPRIS) el permiso para venta y
distribucion del lote.

Investigacion de Desviacion (cuando aplique)

Certificado de analisis de producto terminado

Reviso Verifico

Nombre, Firma y Fecha Nombre, Firma y Fecha
FPA1401-3
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10.4 Formato FPA1401-5 “Reporte del Status de Desviacién y/o No Conformidad”
DIRECCION GENERAL ADJUNTA DE CONTROL | N° de Folio:
RSD- XXX-YY

B"‘mex‘ Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

o REPORTE DEL STATUS DE DESVIACION
Y/O NO CONFORMIDADES

FECHA:

INFORMACION DEL PRODUCTO

PRODUCTO:

ETAPA:

LOTE:

Con la finalidad de contar con el soporte documental respecto al status de las desviaciones
y/o no conformidades si las hubiese que involucre al producto, fundamentales en la decision

para la liberacién, solicito informe el estado que guarda este lote.

Vo. Bo.

GERENCIA DE AUDITORIAS
NOMBRE Y FIRMA

FECHA

FPA1401-5
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10.5 Formato FPA1401-6 “Dictamen de Cumplimiento Regulatorio”

| DIRECCION GENERAL ADJUNTA DE CONTROL Y | N° de Folio:
Birmex“i ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DCR-XXX-YY

DICTAMEN DE CUMPLIMIENTO REGULATORIO

DIRECCION GENERAL ADJUNTA DE COMERCIALIZACION

Producto
Lote numero
Presentacion NuUmero de Envases
Registro No. Fecha de Caducidad

Con base a la revision documental del expediente del lote que demuestra cumplimiento con
especificaciones de calidad, los resultados dentro de especificaciones emitidos por la Comisién de

Control Analitico y Ampliacion de Cobertura mediante Oficio No. de
fecha y de acuerdo al Oficio de Liberacion de las existencias del Producto
emitido por la Comisién de Autorizacién Sanitaria de la COFEPRIS Permiso No.
de fecha se concluye que el producto cumple.
México, D. F.,a de de 20___.
Autorizé
Responsable Sanitario Direccién General Adjunta de Control

y Aseguramiento de la Calidad

c.c.p. Director del INH y/o INV. Presente.
Gerente de Almacenes. Presente.
Gerente de Costos y Presupuestos. Presente,
Gerente de Produccion de Vacunas Bacterianas y/o Virales. Presente.
Control de Procesos (Inspeccion de Procesos)

FPA1401-6
Imprimir en hoja membretada con pie de pagina (direccién del establecimiento)



