DIRECCION DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION

Ciudad de Méxice, 21 de octubre de 2021,

Oficio No. DT/418/2021

Asunto: 3er. Reporte de Avance Trimestral del

Programa de Trabajo de Administracion de Riesgos.

- URRUTIA ALEGRIA
DELSEGANO INTERNO DE CONTROL EN

RASORIOS DE BICLOGICOS Y REACTIVOS

MMEXICO. S.A DE C.V

PRESENTE

g2c <L

Reoizido

Con fundamento en el articulo segundo, numeral 28, del ACUERB@orcr ot se eImiten Cid
Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de Control Interno, le
envio en documento anexo, e Reporte de Avance Trimestral del Programa de Trabajo de
Administracion de Riesgos, correspondiente al tercer trimestre del 2021 de los Laboratorios de

Biolégiceos y Reactivos de México, S.A de CV.

Saludos cordiales.

ATENTAMENTE

El Director de Tecnologias de la Informacién y
Coordinador de Control Interno de

Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México

E

Ing. Héctbni\:@&é Yhavee Camacho Baitazar

Cep Dr. Pedro Mario Zenteno Santaella.- Director Genera -.RPresénte.

Lic. Josué Uziel Cisneros Flores.- Gerente de.Sustdos s
Presente. E"
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rmex  LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y
“ REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.

REPORTE DE AVANCES TRIMESTRAL DEL )
PROGRAMA DE TRABAJO DE ADMINISTRACION DE
RIESGOS

2) Resumen cuantitativo de las acciones de control comprometidas, indicando el total de las concluidas v el
porcentaje de cumplimiento que representan, el total de las que se encuentran en proceso y porcentaje de
avance de cada una de ellas, asi como las pendientes sin avance:
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52 15 28.8 35 2
Tercero

Acciones de Control en Procesc al Trimestre Reporfado

Accién de Control con Accion de Control con Accidn de Controf con
avance Acumulado entre avance Acumulade entre avance Acumulado entre
1% y 50% el 519% y 80% el 81% y 99%

7 24 4

Er [
! 1 : l
a e -§ E
S s s Dlgrno i ma i R e e T emean i :
AR AT ¢ [ - S ] WIS LT et ~ i
for e | :
L

1.1.1 Participar en los procedimientos de adquisicidn consolidada. 35

Fortalecer comunicacién interna entre drea comercial, produccién vy 85
calidad para cumplimiento de entregas de productos Birmex.




1.1.3

1.2.1

1.2.2
1.2.3

1.2.4
1.2.5

1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4.1

1.4.2

1.5.1

1.5.2

1.5.3
2.1.1
2.1.2
2.1.3

2.2.1

2.2.2

2.2.3

2.2.4

2.2.5

2.2.6

2.3.1

2.3.2

Notificacién de fechas de entrega de ventas firmadas a operaciones y
calidad mediante comunicados oficiales.

Seguimiente a proyectos de desarrollo de productes en reuniones

donde se presente el grado de avance y resultados obtenidos.

Mantenimiento de autorizaciones sanitarias {regulatorias).
Establecimiento de programa de trabajo integral.

Acciones de vinculacién con instituciones académicas y de la incustria

farmacéuticas para el desarroflo de nuevos productos.

Seguimiento a programas y proyectos de inversion de acuerdo a los
lineamientos de la SCHP.

Programa de desarrollo de proveedores de insumos con una sola
fuente de abastecimiento.

Seguimiento a Programa de Mantenimiento Preventive asi como
acciones de mantenimiento correctivas a equipos y servicios
industriales.

Seguimiento al Programa Anual de Adquisiciones.
Revisidn de la estructura organica.

Estsblecimiento de lineas de comunicacién efectivas con responsables
de las areas. :

Estahlecer acciones gue nos permitan donar o vender vacuna bOPV y
productos intermedios en el mercado internacicnal.

Acciones de vinculacién con la industria farmacéutica de los paises
gue aun contindien con la fabricacion de vacuna antipcliomielitica oral
tipo Sabin, y poder establecer acciones comerciales

Solicitar junto con la DG el pronunciamiento oficial del CENSIA ante
comunicado previo que indica no aplicar mas la bOPV, con la finalidad
de atender las acciones de contencién y avanzar s la erradicacion dge
la poliomielitis.

Establecer lineamientos de deteccion de necesidades de capacitaclon
v de evaluacién de su efectividad.

Autorizacion, oficializacion y cumplimiento de programas de
capacitacion,

Coadyuvar con mobdules de capacitacion interna con temas especificos
de los procesos sustantivos de produccidon v distribucién en la
empresa.

Reforzar las actividades de verificacién e inspeccion de recepcion de
productos

Difusidn oportuna de los programas de distribucién, recepcion y
embarque de productos.

-Fortalecer la estructura orgénica con personal con experiencia.

Capacitar al personal en BPA, BPD v sistemnas de calidad.

Diagndstico de la situacién del almacén de producto actual v su
cumplimiento regulatorio.

Seguimiento al proyecto de mejorarmiento de la infraestructura

ta Gerencia de Ingenierfa y Mantenimiento debera establecer los
procedimientos de mantenimientes mayores, menares y
especializados, con las evidencias documentates y regisiros de las
intervenciones en instalaciones, equipos y sistemas de los proceses
sustantivos de produccién y almacenamiento/distribucion

Seguiriento trimestral de los avances en el mantenimiento del
estado validado y la verificacion de procesos.
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Capacntar ai personal

Actualzzar los prccedmuentos refacnonados

100

Verfflcar que se generen Ios reglstros necesanos

Dar continuidad al proceso de actuailzacson Y revision oportuna de Ia

normativa interna gue lo requiera por vigencia y/o modificaciones

sohcntada

Cada drea tecnlca revisara procedm:entos Y determmara Ia
simplificacién respectiva de conformidad con los lineamientos
exustentes

100

Dar segunm[ento a las convocatorlas de estudic de mercado y
procedxmlentos de cornpra convocados por la SHCP para 2021

75

75

95

Dar seguimiento a las convocatorlas de estudm de mercado y

procedimientos de compra convocados por la SHCP para 2021.

Iocales

Dar seguimiento a los OPDS para poder acceder a productos no
consclidados y programas estatales de vacunacién con recursos

Seguumlerzto con Eo¢ socios comercuales a ﬂn de pocler ofrecer los

recursos Y% experlenma de Birmex para sus operaczones Ioglstlcas

80

80

100

Buscar nuevos socios o mejorar las condn:lones econdmicas con los
actuales que permitan, dados los precios negociados de
medicamentos, seguir ofertando y participando en el mercado de
medlcamerztos

50

Buscar nuevos socios estrateglcos de medlcamentos gue ofrezcan
precios mas competitivos y titularidad de registro para que Birmex,
pueda participar en los procedimientos de compra dadas las actuales
mecamcas de compra

Concretar CONVEeNios cornermales con potenc:ales sSOCios va anahzadas
y que cuentan con factibilidad y viabilidad técnica y econdmica para
llevar a cabo tLin contrato comeraa[

4.4.1

Solicitar por oﬂczo cada que haya mowmuento a Eas areas Ia
actualizacién del registro del personal que tengan adscritos a sus
Centros de Costos, o cual serd comparado contra [as plantillas
autonzadas Y reglstradas

Solicitar de manera anual a ias dreas de Produccuon y Control de
Calidad |a actualizacién de la Matriz de cdlculo de Centros de Costos
Indlrectos Y si se t|ene un cambrc cfe proceso productlvo |nformarlo

60

5.2.1

6.1.1

6.2.1

excedentes en su caso

Contabmdad

Promover con Ios cltentes de la Entldad el pago aportum

Insstlr en Eos pianteamlentos necesarios a la SHCP, a traves de Ia
Coordinadora de Sector con respecto a que los ingresos que rebasan
el Flujo de Efectivo autorizade se reflejan en los (ltimos dias del

50

75

e;ern:tczo

Someter a la consxderacmn de! ConseJo de Admmlstrac:on 1a
modificacién del flujo de efectivo de BIRMEX, derivado de ingresos

Reailzar concnhacmnes de mgresos con ias areas: Gererzaa de Costos
y Presupuestos, Gerencia de Recursos Financieros y Gerencia de

Realizar una evaluacmn de Ias neceSidades de Ias areas Fmanrleras y
administrativas en las operaciones que ejecutan dia a dia, con el
objets de evaluar la solucion viable en la imptementacion de un
soﬁ:ware GRP de acuerdo a ias nece5|dades de |a Entldad

Verlﬂcar eI cumpl|m|ento del PAAAS mensua!mente

En\nar comunlcados a las areas requirentes para evitar
incumplimiento.
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6.3.1 Elaborar el PAAAS 2021 100

Evaluar las condiciones y plazos de entrega en conjunto con los
6.4.1 . - 70
proveedores previos a la firma de los contratos.
6.5.1 Establecer &l sistema de gestién de riesges para la adecuada 75
e conservacion de los atributos de calidad.
6.5.2 Solicitar el programa de mantenimiento de los equipos donde se 75

almacenan los productos por parte de la empresa externa.

b) En su caso, la descripcién de las principales problematicas gue obstaculizan el cumplimiento de fas
acciones de control reportadas en procesc y propuestas de solucién para consideracion del Comité u Organo
de Gobierno, segin corresponda:

Se infarma que a esta fecha BIRMEX se encuentra en un proceso de revision entre el planteamiento de sus objetivos
estratégicos y las tareas encomendadas para apovar a la Secretaria de Salud vy la Secretaria de la Defensa Nacional en fa
distribucién de a vacuna para contra restar los efectos de la pandemia generada por el virus del SARS-COvZ, lo gue
ha dificultado resclver oportunamente gue la operacion de las plantas productivas se encuentre paralizada, perc se
nan realizade accicnes para regularizar esta situacidn. El 22 de septiembre la autoridad regulatoria COFEPRIS
verificd en sitio las observaciones de ia medida de seguridad, se generd el acta de verificacion sanitaria numero 21-
MF-3300-04699-MO y se estd en espera de la resclucion de la verificacién. Mientras tanto se continuard con el
seguimiento a la ruta critica del arranque de planta de produccion de faboterapicos como prioridad no.1 de las kneas de
oroduccién del Instituto Nacional de Higiene. En cuanto a la planta del Instituto Nacional de Virolegia se notificc a
COFEPRIS que se encuentra en suspension indefinida de actividaces derivado a que |as instataciones son dadicadas a la
fabricacién de bOPV, vacuna gue dejard de aplicarse de acuerdo al comunicade del Centro Nacional para la Salud de la
Infancia y la Adolescencia (CENSIA-184-2021), por lo que BIRMEX estd en espera de recibir las medidas de contencién
para el material biolégico silvestre y vacunal de poliovirus tipo 1 y 3, Por las razones expuestas antericrmente,
las acciones relacionadas con la comercializacion na registran avances. Asimismo, las actividades enfocadas en
“Fortalecer la estructura organica con personal con experiencia”, se ha sujetado a la revisidon de las funciones
sefialadas en nuestro Manual de Organizacién vigente con respecto a la ampliacion del objeto social de BIRMEX para
que sirva de insumc al determinar qué tipo de caracteristicas deberd cubrir el recurso humance. No cbstante lo anterior,
sa realizaron reuniones de trabajo instruidas por la Direccién General con &l proposito de revisar |a Mision y Visién de la
Entidad vy con elio poder contar con elementos gue encaminen los esfuerzos que lleva a cabo cada Direccidn de Area.

c) Conclusién general sobre el avance global en la atencién de las acciones de control comprometidas y
respecto a las concluidas su contribucién como valor agregado para evitar gue se materialicen los riesgos,
indicando sus efectos en el Sistema de Controj Interno y en el cumpiimiento de metas y objetivos

En vista de la materiafizacion del riesgo "Plantas operadas por debajo de su capacidad de produccién” se continuara con
las gestiones necesarias para la puesta en marcha del Instituto Nacional de Higiene., A la par se continuara con este
proceso de revisidn de los alcances de la Entidad vy en un segundo momento dar a conocer los principales proyectos para
el funcionamiento de las plantas de BIRMEX, incluyendo los de corte administrativo. Desde esta Coordinacién de Control
Interno se informara las acciones que se realicen.

Ciudad de México, a 18 de octubre de 2021.
El Coordinador de Control Interno El Enlace de Administracion de Riesgos
Ing. Héctor de Yhavee Camacho Baltazar Lic. Josue Uziel Cisneros Fiores™

! y -
Director de Tecno\lb%fgs de la Informacidn Gerente de Suéldos y Salarios
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