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PRESENTE

En relaciéon con su oficio DAF/2466/2022, mediante el cual envia a Ia Direccién General
de Recursos Humanos y Organizacion, el Manual de Organizacién Especifico de los
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de CV BIRMEX, con
fundamentc en el Articulo 29, Fraccién il del Regiamento Interior de la Secretaria de
Salud, le comunico que derivado de la revisién reaiizada al documento en cuestidon
por la Direccidon de Disefio y Desarrollo Organizacional, adscrita a la Direccidn General
de Recursos Humanos y Organizacidn, se conciuye qus fue elaborado con base en iz
Estructura Orgdnica vigente a partir del 31 de diciembre de 2021 v con apego a la Guia
Técnica para la Elaboracién y Actualizacidn de Manuzies de Organizacion Especificeos
de la Secretaria de Salud.

Por lo anterior, se emite la presente Opinidén Favorable al Manual mencionado.

Me permito recordarle que ei contenido, difusidn y observancia del mismo, es
responsabilidad de BIRMEX S.A. de TV,

Sin otro particuiar, le reitero ias muestras de mi consideracidn distinguida.
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Elaborado con base en estructura del 31 de diciembre de 2021, este documento se integra de
181 fojas Gtiles. El 11 de mayo de 2022, la Subsecretaria de la Funcién Publica, a través de la
Direccion General de Organizacién y Remuneraciones de la Administracién Publica Federal,
mediante oficio No. SRCI/UPRH/0302/2020, SRCI/UPRH/DGOR/0718/2022, aprueba y registra la
Estructura Organica de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A de C.V, con

vigencia organizacional al 31 de diciembre de 2021
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INTRODUCCION

Con fundamento en el articulo 59, fraccion V de la Ley Federal de Entidades Paraestatales y lo
establecido en el articulo XXVIII de los Estatutos del Acta Constitutiva de los Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S A de C.V, se ha actualizado el presente Manual de
Organizacion Especifico con la finalidad de contar con un instrumento vigente de las funciones

en el cumplimiento de las metas y objetivos institucionales.

El Manual de Organizacion Especifico de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México,
S.A de C.V, se actualiza con base en la Estructura Orgdanica autorizada, con vigencia a partir del
31 de diciembre del 2021, con apego en la Guia Técnica para la Elaboraciéon y Actualizacion de

Manuales de Organizacion Especificos de la Secretaria de Salud, septiembre de 2013.

El presente Manual de Organizacion Especifico, se integra de los siguientes apartados:
Introduccién, Objetivo, Antecedentes, Marco Juridico, en el que sustentan sus acciones, las
atribuciones conferidas en el Reglamento Interior vigente, Mision y Visiéon de la unidad,

Estructura Organica, Organigrama, Descripcion de Funciones, Glosario de términos y Anexos.

Cabe destacar, que este Manual de Organizacién Especifico, esta orientado a fortalecer el
esquema organico-funcional de las diferentes areas que la conforman, de tal manera que los
niveles de competencia garanticen la congruencia de sus acciones, eviten duplicidad en las
funciones que realizan y se facilite el cumplimiento de los objetivos con alto grado de calidad,
eficienciay oportunidad requerida, por lo que la Direcciéon de Administraciény Finanzas, a través
de oficios dirigidos a los Directores de Area y correos electrénicos, serd la encargada de difundir
este Manual a todo el personal de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,,
para su conocimiento y cumplimiento, asi como, por conducto de la Direccion de Tecnologias

de la Informacion serd incorporado en la pagina web: http://www.birmex.gob.mx/index.html

Para su consulta permanente.



http://www.birmex.gob.mx/index.html
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OBIJETIVO

Contar con una herramienta de apoyo para que el personal conozca cémo se integra Laboratorios
de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, la dindmica organizacional interna y los canales
de comunicacién, asi como los objetivos y funciones de los puestos que la conforman, en la cual
se delimiten las responsabilidades y el ambito de competencia en el cumplimiento de las metas
de cada una de las areas, orientando no sélo a los servidores publicos que laboran en la entidad,
sino también al personal de nuevo ingreso, facilitando el proceso de aprendizaje y adaptacion al

centro de trabajo.
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I. ANTECEDENTES

El origen de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A de C.V se remonta hacia el
ano 1895 con el Instituto de Higiene, sitio que se especializd en la produccion de vacunas y de
sueros antitdxicos necesarios para prevenir enfermedades infecciosas, posteriormente en el afio
1956 cambid el nombre de Instituto de Higiene, por Instituto Nacional de Higiene (INH) nombre
gue conserva en la actualidad, donde se producian vacunas DPT (Difteria, Pertussis y Tetanos),

Toxoide Tetanico, sueros y reactivos de diagndstico.

En el transcurso de los afos, el Instituto Nacional de Higiene form& parte de diversas Direcciones

Generales:

1971 - Direccidén General de Investigacion en Salud Publica, la cual estaba conformada por el
Instituto Nacional de Higiene, el Instituto Nacional de Virologia, el entonces Instituto Nacional
de Enfermedades Tropicales, el Laboratorio Nacional de Salud Publica, el Registro de Anatomia

Patoldgica y el Laboratorio de Investigaciones Inmunoldgicas.

1977 - Direccién General de Produccidon de Bioldgicos, que estaba integrada por los Institutos

Nacionales de Higiene y de Virologia.

1978 - Direccidén de Producciéon de Biolégicos y Reactivos, misma que fue integrada por los
Institutos Nacionales de Higiene y de Virologia y con la incorporacién del Laboratorio Central de

Reactivos, fundado en 1970.

Por su parte, el Instituto Nacional de Virologia (INV) fue creado en 1955 para realizar investigacion
y diagndstico de las enfermedades virales teniendo un cambio radical en sus actividades a partir
de 1967 hacia la produccion de vacunas, iniciando con la produccion de la Vacuna Antirrabica

para uso humano.
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El Laboratorio Central de Reactivos surgié como resultado de un proyecto presentado en el afno
de 1968, al C. Secretario de la entonces Secretaria de Salubridad y Asistencia, iniciando sus
actividades en el mes de septiembre de 1970, sus primeros reactivos elaborados fueron para
cuantificacion de glucosa y hemoglobina, posteriormente fueron incorporandose el diluyente
para gldébulos blancos y glébulos rojos, los reactivos para cuantificar urea, creatinina, colesterol,
los reactivos para busqueda de parasitos en materia fecal, los colorantes para bacterias de Gram

y de Ziehl-Neelsen.

Durante las décadas de 1970 y 1980, se inicid en el Instituto Nacional de Higiene un gran avance
con el desarrollo de procesos de produccion de bioldgicos en las vacunas DPT y Tifoidica
existentes que pasaron de producirse en cultivos estacionarios a un método de fermentacion,

ademas del inicio de la construccién de nuevos laboratorios:

Obras

Laboratorio de Vacuna BCG

Planta de Hemoderivados
Laboratorio de Procesos Finales
Laboratorio de Fermentaciones
Laboratorio de Sueros Heterdlogos
Herpetario

Bioterios

V V.V V ¥V V V V

Laboratorios de Control de Calidad

En diciembre de 1994 la Gerencia General de Bioldgicos y Reactivos (GGBR) funcionaba como
un Organo Desconcentrado de la Secretaria de Salud, cuya principal funcién eran la produccion,
control de calidad, almacenamiento, distribuciéon, adquisicidn e importacién de bioldégicos y

reactivos para satisfacer la demanda de los Servicios de Salud de la Secretaria de Salud (SS).
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Su organizacién administrativa estaba constituida por tres areas de produccidon: Instituto
Nacional de Virologia, Instituto Nacional de Higiene y Laboratorio Central de Reactivos, y tres
areas de apoyo: Control de Calidad, Abastecimiento y Comercializacion y Administracion y

Finanzas.

La produccidn generada por la GGBR se distribuia en forma gratuita a las Entidades Federativas
para la realizacién de las campafias de vacunacién y programas de atencién a la salud que se
llevaban a cabo a través de los Servicios Coordinados de Salud en las Entidades Federativas y

Unicamente se efectuaban ventas de mostrador al sector privado.

En virtud de que la GGBR carecia de personalidad juridica, las ventas se realizaban a través de
facturas que emitia la Administracién del Patrimonio de la Beneficencia PuUblica (APBP), los
recursos obtenidos por estas ventas ingresaban a su contabilidad y posteriormente el 85% de

esos ingresos se transferian a la GGBR para cubrir parcialmente sus gastos operativos.

Los controles establecidos se orientaban a asegurar que las existencias de productos
terminados permitieran cumplir con la demanda de vacunas, de los servicios de salud en las
Entidades Federativas, coordinadas por el Consejo Nacional de Vacunacién (CONAVA); de esta
manera la prioridad de la produccidon y el manejo de inventarios era contar con cantidades

suficientes para enviar vacunas, sueros y reactivos de diagndstico a las Entidades Federativas.

La produccién de vacunas bacterianasy virales permitia atender el 100% de la demanda, al igual
gue en sueros y reactivos de diagndstico bioldgicos y quimicos. Desde el punto de vista
operativo, el problema mas importante era la obsolescencia de equipos e instalaciones y la
insuficiencia de infraestructura para la produccién de vacunas sueros y reactivos de diagndstico.
Para la resoluciéon de estos problemas, desde 1992 la SS inicid la rehabilitacién y construcciéon de
diversas obras enmarcadas en un escenario amplio de modernizacion de las instalaciones de

produccion.
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El conjunto de obras fue conocido como el escenario 3 y se ejecutaron bajo la responsabilidad
de |la Direccidn General de Obras, Conservacion y Equipamiento (DGOCE), de la SS, quien fue la
encargada del ejercicio presupuestal de estas inversiones. A finales de 1994, se encontraban en
proceso los Laboratorios de Procesos Finales y Fermentaciones, asi como el acondicionamiento
de un area aséptica y la instalacidn de una nueva maquina para realizar el llenado de la vacuna
antipoliomielitica en tubos goteros de plastico depresible. La construccién de estas obras

representaba dificultades en la produccidn de algunas vacunas como la DPT.

Las ventas para la aplicacién de vacuna a los sectores asegurado y privado se veian limitadas
debido a que la Gerencia no tenia personalidad juridica propia y no podia actuar como un ente
comercial, a pesar de que existian condiciones de produccién para incrementar las ventas a
estos sectores. Debido a estas mismas condiciones la negociacién de acuerdos de apoyo
tecnoldgico y operaciones comerciales con empresas privadas también se encontraban

limitadas.

Por estas razones se decidid enfatizar los trabajos encaminados a la descentralizaciéon de la
GGBR, de modo que ademas de resolver los problemas de comercializaciéon fuera posible darle
impulso al desarrollo tecnolégico, creando nuevos productos de acuerdo con el mercado de
vacunas, mejorar la productividad de la empresa y abrir nuevos mercados tanto nacionales,

como extra njeros.

Entre las posibilidades para la descentralizacion se discutid la constitucién de una empresa

mixta, de participaciéon estatal y privada.
El 11 de diciembre de 1996 se presenté ante la Comision Intersecretarial de Gasto-
Financiamiento la propuesta de la Secretaria de Salud para transformar la GGBR, en un

Organismo Publico Descentralizado.

El dictamen de la Comisién fue el siguiente:
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"Se acordd dictaminar favorablemente, en principio, transformar en empresa de participaciéon
estatal mayoritaria la actual Gerencia General de Bioldgicos y Reactivos, que funciona como
o6rgano desconcentrado de la SS, sujeto a que esa dependencia haga la propuesta especifica y
la presente en una sesidn que se celebrara en enero de 1997, de un analisis sobre la factibilidad
financiera de la empresa, se aclare el tratamiento laboral que se dara a los trabajadores actuales
y las implicaciones en términos de los costos correspondientes, en el entendido que en los
estatutos de creacién de la empresa se prevera la posibilidad de la participacién del capital
privado, aunque de origen el capital que la constituya sea 100% estatal, y en un ano se tomara
la decisidon sobre si es conveniente |la venta de la participacién accionaria de la empresa que se

constituira".

Lo anterior origind la necesidad de llevar a cabo un estudio de viabilidad, para determinar la
conveniencia de transformar la GGBR en una empresa de participacién estatal mayoritaria. El
estudio comprendid cinco areas fundamentales que determinaron la viabilidad de la nueva

empresa:

Estrategia de Reingenieria de la
Mercado Produccién
i | ]

Se presentaron los resultados ante las autoridades de salud y a la Comisidn Intersecretarial de

Reorganizaciéon Constitucion >
Factibilidad Administrativa y de la Entidad
Financiera d i i |

Gasto-Financiamiento, que el 29 de abril de 1998 dictamind favorablemente “la transformacioén
de la GGBR en una empresa de participacion estatal mayoritaria, con una clausula de apertura

al capital privado”.

Con los productos del estudio y una vez aprobada la creacién de la empresa, se estructuré su
transformacion, a través de 10 programas en tres areas tematicas que iniciaron en mayo de 1998:
A.- Creacién de la empresa

1. Programa de Creacion de la Nueva Empresa

2. Programa Laboral

3. Programas de Alianzas Estratégicas




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA.LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

B.- Reingenieria
4. Programa de Desarrollo Tecnoldgico
5. Programa de Obras

6. Programa de Buenas Practicas de Fabricacion

C.- Reorganizacioén
1. Programa Informatico
2. Programa de Comercializaciéon y Relaciones Publicas
3. Programa de Costos

4, Programa de Reubicaciéon de Centros de Produccion

Es asi que la entidad nace el 11 de marzo de 1999, mediante el otorgamiento de la escritura No.
68,742 ante la fe del Notario Publico No. 117 del Distrito Federal, en la que se hizo constar que su
constitucion fue formalizada por el Gobierno del Distrito Federal como consecuencia de la
autorizacion dada por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, en el sentido de que la GGBR,
6rgano desconcentrado de la Secretaria de Salud, se transformara en una empresa de
participacion estatal mayoritaria, Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S. A.de C. V.,
con la operaciéon de dos plantas: el Instituto Nacional de Higiene, que produce vacunas
bacterianas, sueros hiperinmunes y reactivos biolégicos y el Instituto Nacional de Virologia que

produce vacunas virales.

Para cuando se cre6 Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en 1999, solo
se producian 5 vacunas (OPV, Td adulto, DPT, BCG y antitifoidica), 4 sueros (antialacran,
antiviperino, antitoxina tetdnica y antitoxina diftérica), 4 reactivos bioldgicos de diagndstico
(histoplasmina, coccidiodina, rosa de bengala y salmo typhi capilar) y los reactivos quimicos de

diagndstico.

Del 2000 al 2003 se dejé de producir la vacuna DPT, debido a que se presentaron problemas
con la toxicidad y potencia del componente pertussis, también en este periodo se cerro la linea
de vacuna antitifoidica debido a la baja demanda y la introduccién de nuevos productos al

mercado.
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En el caso de la vacuna BCG, la SS solicité un cambio en la presentacién de la vacuna de 50 a 10
dosis, para disminuir el desperdicio en la aplicacién, lo que ocasiond problemas de estabilidad,
para ello Laboratorios de Bioldégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. desarrollé6 un
estabilizador, sin embargo, la imposibilidad de conseguir la semilla vacunal, trajo como

consecuencia el cierre de la linea de fabricacién.

En el mismo periodo se dejaron de producir los reactivos de diagndstico rosa de bengalay salmo
typhi capilar, decision tomada por la Direccion General de Laboratorios de Bioldgicos y

Reactivos de México, S.A. de C.V. por la baja rentabilidad de dichos productos.

Por otro lado, entre los afios 2005 al 2010 se dejaron de fabricar los reactivos bioldgicos de
diagnostico histoplasmina y coccidioidina, igualmente por la baja demanda y rentabilidad;
adicionalmente en 2010, se dejaron de producir los sueros antitoxinas tetanica y diftérica en

virtud de |la baja demanda como consecuencia del control del tétanos y la difteria.

En cuanto al cumplimiento de los 10 programas referidos en la transformacién de la empresa,
los dos primeros han sido concluidos mediante la constitucidon de Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V.

Con relacidén a los programas restantes se ha logrado lo siguiente:

Actualmente se tienen Alianzas Estratégicas y comerciales con Sanofi y el Serum Institute of
India, ademas de vinculos con organismos y fundaciones internacionales como la Organizaciéon
Mundial de la Salud (OMS), Organizacién Panamericana de la Salud (OPS), Fondo para la

Infancia de las Naciones Unidas (UNICEF), Fundacién Bill & Melinda Gates, Fundacién Slim, etc.

Respecto al Desarrollo Tecnoldgico, el area de investigacién y desarrollo de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, ha llevado a cabo diversos proyectos encaminados
a la mejora y/o desarrollo de productos o procesos de produccién o control de calidad actuales,

y a la vinculacién cientifica y académica con otras instituciones en México.




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA_LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

Se ha logrado que las plantas productivas de los Institutos Nacionales de Higiene y de Virologia
cuenten y mantengan el certificado de Buenas Practicas de Fabricacion (BPF) por parte de la
Autoridad Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccion contra Riesgos
Sanitarios), conforme a la NOM-059, referente a las Buenas Practicas de Fabricaciéon de

Medicamentos.

Respecto a la investigacion, debido a que para la produccion de la Vacuna Antipoliomielitica se
utilizaban células de rindn de mono, primates importados de la isla Mauricio ubicada en la costa éste
de Africa, lo cual representaba un alto costo de produccidn, en el afio 2003 después de diversos
estudios de investigacion esta vacuna paso a ser producida en células Vero con lo cual se incrementd

en gran manera el ndmero de dosis por cada lote de cada tipo de polio virus (1,2 y 3).

En el programa informatico se ha trabajado para impulsar el uso de herramientas que permitan la
sistematizacion de los procesos operativos y administrativos. En cuanto a las practicas de
comercializacidn, éstas han favorecido las politicas publicas en materia de salud a través del
suministro oportuno de vacunasy faboterdpicos de calidad y accesibles a toda la poblacién mexicana

colaborando en la prevencidon y control de enfermedades inmunoprevenibles.

Por lo que respecta a la reubicacion de los centros de produccidén es importante mencionar que
desde el ano 2007 Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. ha desarrollado
estrategias para remodelar con recursos propios las plantas de produccién y los laboratorios de
control de calidad, lo cual permitié a los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia, obtener la
certificacion de BPF por la Autoridad Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comision Federal para la
Proteccidn contra Riesgos Sanitarios) y desde la segunda mitad del 2014 a fin de que pudiese

remodelarse el Instituto Nacional de Virologia y mantener su certificado BPF.

De este modo al dia de hoy Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. es la Unica
empresa productora de vacunasy bioldégicos de uso humano del Gobierno Mexicano. Paralelamente
a los cambios en el funcionamiento de la empresa, se han presentado modificaciones en la estructura
organizacional, pero fue hasta el 11 de junio del 2008, mediante oficio numero 1045 que la
Subsecretaria de Administracion y Finanzas, autorizd el primer Manual de Organizacién Especifico

(MOE) de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
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Posteriormente, con motivo de una hueva modificacidn en la estructura en el 2010 se realizd la
primera actualizaciéon al MOE, misma que fue aprobada por la Secretaria de la Funcién Publica
y obtuvo opinién favorable de la Direccion General de Programacion, Organizacion y

Presupuesto, mediante oficio DGPOP/07/3491 de fecha 05 de julio de 2010.

Durante el afio 2011 nuevamente se propusieron modificaciones a la estructura organizacional
qgue incluian algunos cambios de adscripcién, creacién de nuevas areas, cambios de
denominacién y renivelacion, dichas modificaciones tenian entre otros propdsitos el contribuir
con el desarrollo de nuevos bioldgicos, mejorar las actividades de supervision, asi como definir
nuevas actividades que favorecieran la coordinacion de los procesos de produccion de vacunas

y faboterapicos.

Para el 2016, en cumplimiento a las disposiciones de la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico
se redujo la estructura en 7 plazas, el 08 de diciembre de 2017, la Subsecretaria de la Funcién
Publica, a través de l|la Direccion General de Organizacion y Remuneraciones de la
Administracién Publica Federal, mediante oficio SSFP/408/1627/2017 y
SSFP/408/DGOR/1916/2017, refrendd, aprobd y registrd la estructura organica de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, con vigencia organizacional del 18 de septiembre
de 2017. Derivado de lo anterior, se realizé la actualizaciéon del Manual de Organizacién

Especifico de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para el periodo 2018.

Asi mismo, en cumplimiento a lo sefialado en el MEMORANDUM de fecha 03 de mayo de 2019,
emitido por el C. Presidente de los Estados Unidos Mexicanos, en el cual se establecen entre
otras; las medidas de austeridad en materia de ndmina y servicios personales para mandos y
enlaces, se realizé una modificacidn a la Estructura Organica de Laboratorios de Bioldégicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V,, que consistié en una reduccién de 13 plazas de estructura de

mando medio.
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En cumplimiento a lo sefalado a dicho Memorandum, se realizd una modificacién a la
estructura organica de la Entidad que consistid en la cancelacion de 9 plazas de mando (09 de
junio de 2019). El 23 de agosto de 2019, la Subsecretaria de la Funcién PUblica, a través de la
Direccidn General de Organizacién y Remuneraciones de la Administracién Publica Federal,
mediante oficio SSFP/408/1753/2019 y SSFP/408/DGOR/1110/2019, aprobd y registrd la estructura
organica de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,, con vigencia

organizacional del 1 de junio de 2019.

En el mismo ano, la Direccidén General de Organizacidon y Remuneraciones de la Administraciéon
Publica Federal, mediante oficio SSFP/408/1865/2019 y SSFP/408/DGOR/1205/2019, de fecha 12
de septiembre, aprobd y registrd la estructura organica de Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V.,, con vigencia organizacional del 1 de julio de 2019, en la que se
incluyd la cancelaciéon de una plaza de mando: Departamento de informatica, donde sus

funciones quedaron comprendidas dentro de |la Direccidn de Tecnologias de la Informacién.

Al cierre de 2019, la Direccién General de Organizacién y Remuneraciones de la Administraciéon
Publica Federal, mediante oficio SSFP/408/2290/2019 y SSFP/408/DGOR/1624/2019, de fecha 11
de diciembre aprobd y registré la estructura orgdnica de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos
de México, S.A. de C.V,, con la cancelacién de tres plazas y con vigencia organizacional del 1 de

noviembre de 2019.

De esta manera, en total durante el gjercicio fiscal 2019, las plazas canceladas suman 13.

Las plazas que se cancelaron en los periodos anteriores son:

Denominacién de la Areas donde se incorporaron las Funciones de las plazas
Plaza Cancelada canceladas
Direccion de Direccion General Adjunta de Administracion de
Administracion Administracion y Finanzas Gerencia de Sueldos y Salarios,
Gerencia de Adquisiciones, Gerencia de Almacenes de
materia primay producto terminado.
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Finanzas

Direccidon General Adjunta de Administracion y Finanzas,
Gerencia de Administracion de Recursos Financieros,
Gerencia de

Gerencia de Costos

Contabilidad

y Presupuestos,

Secretario Técnico

Direccidon de Planeacién Estratégica y personal operativo.

Direccidon de Ingenieria,

Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervision.

Procesos e

Infraestructura

Departamento de Gerencia de Almacenes de materia prima y producto
Almacén terminado

Mantenimiento

Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervision.

Gerencia de
Investigacion y Desarrollo

de Virales

Se elimina, ya no se realizan las funciones

Laboratorio antipolio

Se elimina, ya no se realizan las funciones

Laboratorio anti

sarampion triple viral

Se elimina, ya no se realizan las funciones

Cumplimiento de Buenas

Practicas de Fabricacion

Departamento de Direccion de Tecnologias de la Informacion
Informatica
Gerencia de Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de

la Calidad , Responsable Sanitario, Direccién de Control de
Calidad.

Gerencia de Relaciones

laborales

Gerencia de Sueldos y Salarios.

Laboratorio de BCG

Se elimina, ya no se realizan las funciones

Durante el gjercicio fiscal 2020, la Unidad de Politica de Recursos Humanos de la Administracion
Publica Federal, mediante oficio SRCI/UPRH/0944/2020 de fecha 07 de septiembre del 2020,
informo la aprobacién y registro de la modificacion de la estructura organica de Birmex con

vigencia al 1de junio del 2020, que consiste en un cambio de cddigo presupuestal en el nivel de

Direccion General al pasar de K31 a K22.
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El 05 de noviembre de 2020, mediante oficio SRCI/UPRH/1248/2020, la Unidad de Politica de
Recursos Humanos de la Administracién Publica Federal, informé la aprobacién y registro de la
modificacién de la estructura organica de Birmex con vigencia al 1 de septiembre del 2020, que
consiste en un cambio de cédigo presupuestal en el nivel de Direccidon General Adjunta al pasar
del nivel L11 a M41, derivado de la conversion de plazas indicado en el “Convertidor del tabulador
de sueldos y salarios brutos del presidente de la Republica y de los Servidores PuUblicos de
Mando y de Enlace de las Dependencias y sus equivalentes en Entidades”, Se realiza el cambio
de denominacién de la Direcciéon General Adjunta de Comercializacidon a Direccién de

Comercializacion.

Mediante oficio SRCI/UPRH/1361/2020, de fecha 18 de diciembre de 2020, la referida Unidad,
inform& la aprobacidn y registro de la modificacidon de la estructura organica de Birmex con
vigencia al 16 de noviembre del 2020, que consiste en un cambio de cédigo presupuestal en el
nivel de Direccion General Adjunta al pasar del nivel L21 a M42, derivado de la conversiéon de
plazas indicado en el “Convertidor del tabulador de sueldos y salarios brutos del presidente de
la Republica y de los Servidores PuUblicos de Mando y de Enlace de las Dependencias y sus
equivalentes en Entidades”, Se realiza el cambio de denominacién de la Direccién General

Adjunta de Administracién y Finanzas a Direccidn de Administracion y Finanzas.

Finalmente, con oficio DAF/999/2022 de fecha 20 de junio de 2022, se solicité a la Direccion
General de Recursos Humanos y Organizacion de la Secretaria de Salud, el dictamen de
aprobacién de la estructura orgénica vigente, sobre la conversiéon de los puestos pendientes de
nivel “L" a nivel “M" (Direccién General Adjunta de Operaciones, Direccién General Adjunta de
Control y Aseguramiento de la Calidad), asi como el cambio de un nivel OB1a O2]1, para guardar
congruencia entre la informacién presupuestal y la organizacional. Es por ello que, con oficio
SRCI/UPRH/0302/2022 y SRCI/UPRH/0718/2022 de fecha 11 de mayo de 2022, se aprueba y
registra con relatoria la modificacion de la estructura orgdnica y ocupacional de los Laboratorios

de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. con vigencia 31 de diciembre de 2021. Anexo A

Derivado de lo anterior, se realiza la actualizaciéon del presente Manual de Organizaciéon

Especifico de Birmex.
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Il. MARCO JURIDICO
CONSTITUCION

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 05-02-1917, ultima reforma D.O.F. 24-12-2020

ACTA CONSTITUTIVA

No. 68,742, de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S. A. de C. V., tirada con fecha 11
de marzo de 1999 por el Notario Pdblico NUm. 117 del Distrito Federal, ultima reforma de fecha

02-09-2020, instrumento No. 88,176

LEYES

Ley Federal de las Entidades Paraestatales

D.O.F.14-05-1986, ultima reforma D.O.F. 01-03-2019

Ley General de Salud
D.O.F. 07-02-1984

Ley General de Sociedades Mercantiles
D.O.F. 04-08-1934, Ultima reforma D.O.F 14-06-2018

Ley Organica de la Administraciéon Publica Federal

D.O.F. 29-12-1976

Ley General del Sistema Nacional Anticorrupcion

D.O.F.18-07-2016

Ley Federal de Proteccion a la Propiedad Industrial
D.O.F. 01-07-2020
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Ley de Amparo, reglamentaria de los articulos 103 y 107 de la Constitucidon Politica de los Estados
Unidos Mexicanos

D.O.F 02-04-2013, ultima reforma D.O.F. 15-06-2018

Ley del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado

D.O.F. 31-03-2007, ultima reforma D.O.F. 04-06-2019

Ley de Asociaciones Publico-Privadas

D.O.F 16-01-2012, ultima reforma D.O. F. 15-06-2018

Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

D.O.F. 04-01-2000, ultima reforma D.O.F. 11-08-2020

Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionadas con las Mismas

D.O.F. 04-01-2000, ultima reforma D.O.F 13-01-2016

Ley de Planeacién

D.O.F. 05-01-1983, ultima reforma D.O.F 16-02-2018

Ley del Impuesto al Valor Agregado
D.O.F. 29-12-1978, ultima reforma D.O.F. 09-12-2019

Ley del Impuesto sobre la Renta
D.O.F. 11-12-2013, dltima reforma D.O.F. 09-12-2019

Ley General de Responsabilidades Administrativas

D.O.F.18-07-2016, ultima reforma D.O.F. 13-04-2020

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria
D.O.F. 30-03-2006, ultima reforma D.O.F. 06-11-2020
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Ley Federal de Procedimiento Administrativo

D.O.F. 04-08-1994, ultima reforma D.O.F. 18-05-2018

Ley de Tesoreria de la Federacion

D.O.F. 30-12-2015

Ley Federal del Trabajo
D.O.F. 01-04-1970

Ley Federal para la Administracion y Enajenacion de Bienes del Sector PUblico

D.O.F.19-12-2002, ultima reforma D.O.F. 22-01-2020

Ley Federal de Responsabilidad Ambiental
D.O.F. 07-06-2013

Ley General de Bienes Nacionales
D.O.F. 20-05-2004%, ultima reforma D.O.F. 21-10-2020

Ley General de Contabilidad Gubernamental

D.O.F. 31-12-2008, ultima reforma D.O.F. 30-01-2018

Ley General de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica

D.O.F. 04-05-2015, ultima reforma D.O.F. 13-08-2020

Ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
D.0O.F.09-05-2016, ultima reforma D.O.F. 27-01-2017

Ley General de Archivos

D.O.F.15-06-2018
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Ley General del Equilibrio Ecolégico y la Proteccién al Ambiente

D.O.F. 28-01-1998, ultima reforma D.O.F. 05-06-2018

Ley General para la Prevencion y Gestion Integral de los Residuos

D.O.F. 08-10-2003, ultima reforma D.O.F. 19-01-2018

Ley General de Vida Silvestre

D.O.F. 03-07-2000, ultima reforma D.O.F. 19-01-2018

Ley Ambiental de Proteccidn a la Tierra del Distrito Federal
Gaceta Oficial del D.F. 13-01-2000, ultima reforma Gaceta Oficial de la Ciudad de México 25-06-
2019

Ley de Residuos Sdlidos del Distrito Federal
Gaceta Oficial del D.F. 22-04-2003, ultima reforma Gaceta Oficial de la Ciudad de México 25-06-
2019

cODIGOS

Cdédigo Civil Federal
D.O.F. 26-05-1928

Cddigo Federal de Procedimientos Civiles
D.O.F. 24-02-1943, Ultima reforma D.O.F. 09-04-2012

Cddigo Fiscal de la Federaciéon
D. O. F. 31-12-198], ultima reforma D.O.F. 08-12-2020

Cédigo de Comercio

D. O. F. 07-10-1889, ultima reforma D.O.F. 30-12-2019
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REGLAMENTOS

Reglamento de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales

D.O.F. 26-01-1990, ultima reforma D.O.F. 23-11-2010

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de Actividades,
Establecimientos, Productos y Servicios

D. O. F. 18-01-1988, ultima reforma D.O.F. 28-12-2004

Reglamento de Control Sanitario de Productos y Servicios

D.O.F. 09-05-2000, ultima reforma D.O.F. 12-02-2016

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Investigaciéon para la Salud

D. O. F. 06-01-1987, ultima reforma D.O.F. 02-04-2014

Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Sanidad Internacional

D. O. F.18-02-1985, fe de erratas D.O.F. 10-07-1985

Reglamento de Insumos para la Salud

D. O. F. 04-02-1998, ultima reforma D.O.F. 14-03-2014

Reglamento Interior de la Secretaria de Salud
D.O.F.19-01-2004, ultima reforma D.O.F. 07-02-2018

Reglamento de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria

D.O.F. 28-06-2006, ultima reforma D.O.F. 27-01-2020

Reglamento de la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico
D.O.F.13-11-2020
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Reglamento de la Ley de Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas

D.O.F. 28-07-2010

Reglamento de la Ley del Impuesto al Valor Agregado

D.O.F. 04-12-2006, ultima reforma D.O.F 25-09-2014

Reglamento de la Ley del Impuesto sobre la Renta

D.O.F. 08-10-2015, ultima reforma D.O.F. 06-05-2016

Reglamento del Cédigo Fiscal de la Federacion

D.O.F. 02-04-2014

Reglamento de la Ley del Servicio de la Tesoreria de la Federacién

D.O.F. 30-06-2017

Reglamento de la Ley de la Propiedad Industrial
D.O.F. 23-11-1994, dltima reforma D.O.F. 16-12-2016

Reglamento de la Ley de Asociacién Publico-Privadas

D.O.F. 05-11-2012, dltima reforma D.O.F. 20-02-2017

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccion al Ambiente, en materia
de Evaluacion del Impacto Ambiental
D.O.F. 30-05-2000, ultima reforma D.O.F. 31-10-2014

Reglamento de la Ley General del Equilibrio Ecoldgico y la Proteccién al Medio Ambiente, en
materia de Prevencién y Control de la Contaminacion de la Atmodsfera
D.O.F. 25-11-1988, ultima reforma D.O.F. 31-10-2014
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Reglamento de la ley Federal de Transparencia y Acceso a la Informacién Publica
Gubernamental

D.O.F. 11-06-2003

Reglamento de la Ley Federal para la Administracién y Enajenacién de Bienes del Sector PUblico

D.O.F.17-06-2003, ultima reforma D.O.F. 29-11-2006

Reglamento de la Ley General para la Prevenciéon y Gestion Integral de los Residuos

D.O.F. 30-11-2006, ultima reforma D.O.F. 31-10-2014

Reglamento de la Ley General de Vida Silvestre

D.O.F 30-11-2006, ultima reforma D.O.F. 09-05-2014

Reglamento para el Transporte Terrestre de Materiales y Residuos Peligrosos

D.O.F. 07-04-1993, dUltima reforma D.O.F. 20-11-2012

Reglamento Interior de la Comisién Interinstitucional del Cuadro Basico y Catdlogo de Insumos
del Sector Salud
D.O.F. 16-01-2014, ultima reforma D.O.F. 14-07-2017

Reglamento de la Ley de Residuos Sélidos del Distrito Federal
Gaceta Oficial del D.F. 07-10-2008, ultima reforma Gaceta Oficial de la Ciudad de México 19-02-
2020

NORMAS OFICIALES MEXICANAS
NOM -033-SSA2-2011, Para la vigilancia, prevencion y control de la intoxicacion por picadura de
alacran

D.O.F. 08-12-20T11
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NOM-017-SSA2-2012, Para la vigilancia epidemiolégica
D.O.F.19-02-2013

NOM-059-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos
D.O.F. 05-02-2016

NOM-072-SSA1-2012, Etiquetado de medicamentos y de remedios herbolarios
D.O.F 21-11-2012

NOM-073-SSA1-2015, Estabilidad de farmacos y medicamentos, asi como de remedios
herbolarios

D.O.F.07-06-2016

NOM-164-SSA1-2015, Buenas practicas de fabricacion para farmacos
D.O.F. 04-02-2016

NOM-220-SSA1-2016, Instalaciéon y operacidn de la farmacovigilancia
D.O.F 19-07-2017

NOM-036-SSA2-2012, Prevencioén y control de enfermedades. Aplicaciéon de vacunas, toxoides,
faboterapicos (sueros) e inmunoglobulinas en el humano

D.O.F 28-09-2012, aclaracion D.O.F. 12-10-2012

NORMAS AMBIENTALES LOCALES

NOM-002-SCT2/201], Listado de las substancias y materiales peligrosos mas usualmente
transportados

D.O.F. 27-01-2012

NOM-003- SCT/2008, Caracteristicas de las etiquetas de envases y embalajes destinadas al

transporte de substancias y residuos peligrosos
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D.O.F.15-08-2008

NOM-004-SCT/2008. Sistema de identificacion de unidades destinadas al transporte de

substancias, materiales y residuos peligrosos. D.O.F. 18-08-2008

DECRETOS

Decreto que establece las medidas para el uso eficiente, transparente y eficaz de los recursos
publicos, y las acciones de disciplina presupuestaria en el ejercicio del gasto pubico, asi como
para la modernizacidn de la Administraciéon Publica

D.O.F.10-12-2012, dltima reforma D.O.F. 30-12-2013

ACUERDOS

ACUERDO por el que se emiten los Lineamientos para autorizar la distribucidon o venta de lotes
de productos bioldgicos

D.O.F.16-07-2014

ACUERDO que establece la clasificacion y codificacién de mercancias y productos cuya
importacién, exportacioén, internacidn o salida esta sujeta a regulacién sanitaria por parte de la
Secretaria de Salud

D.O.F. 16-12-2012, ultima reforma D.O.F. 03-11-2017

ACUERDO por el que se reconocen como equivalentes los requisitos establecidos en los
articulos 161 Bis, 167, 169, 170 y 177 del Reglamento de Insumos para la Salud y a los
procedimientos de evaluacion técnica realizados por la Comisidn Federal para la Proteccidon
contra Riesgos Sanitarios para el otorgamiento del registro sanitario de los insumos para la salud
a que se refieren los articulos 20., fracciones XV, XV, incisos b y c y 166, fracciones |, Il y Il del
Reglamento de Insumos para la Salud; en relacion con los articulos 222 y 229 de la Ley General
de Salud, los requisitos solicitados y procedimientos de evaluacién realizados; asi como la
importaciéon de medicamentos con o sin registro sanitario en México, dirigido a cualquier

enfermedad o padecimiento, que estén autorizados por las siguientes autoridades reguladoras:
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Agencia Suiza para Productos Terapéuticos-Swissmed, Comisién Europea, Administracién de
Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos de América, Ministerio de Salud de Canad3,
Administracién de Productos Terapéuticos de Australia, Agencias Reguladoras de Referencia
OPS/OMS; precalificados por el Programa de Precalificacion para Medicamentos y Vacunas de
la Organizacion Mundial de la Salud o Agencias Reguladoras miembros del Esquema de
Cooperaciéon de Inspeccién Farmacéutica.

D.O.F. 28-01-2020

ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones en las materias de Recursos Humanos y del
Servicio Profesional de Carrera, asi como el Manual Administrativo de Aplicacion General en
materia de Recursos Humanos y Organizacion y el Manual del Servicio Profesional de Carrera

D.O.F.12-06-2010, ultima reforma D.O.F. 17-05-2019

ACUERDO por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion
General en Materia de Control Interno

D. O. F. 03-11-2016, ultima reforma D.O.F. 05-09-2018

ACUERDO que tiene por objeto emitir las Disposiciones Generales en las materias de Archivos
y de Gobierno Abierto para la Administracién Publica Federal y su Anexo Unico.
D.O.F.15-05-2017

ACUERDO que tiene por objeto emitir las politicas y disposiciones para la Estrategia Digital
Nacional, en materia de tecnologias de la informacién y comunicaciones, y en la de seguridad
de lainformacién, asicomo establecer el Manual Administrativo de Aplicacién General en dichas
materias.

D.O.F. 08-05-2014 Ultima reforma D.O.F. 23-07-2018

ACUERDO por el que modifica el diverso por el que se establecen las disposiciones en Materia
de Recursos Materiales y Servicios Generales, publicado el 16 de julio de 2010
D.O.F. 05-04-2016
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ACUERDO por el que se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico

D.O.F. 09-08-2010, ultima reforma D.O.F. 03-02-2016

ACUERDO por el gue se expide el Manual Administrativo de Aplicacién General en materia de
Recursos Financieros

D.O.F.15-07-2010 ultima reforma D.O.F. 30-11-2018

ACUERDO por el que se modifica el Manual Administrativo de Aplicaciéon General en Materia de
Obras Publicas y Servicios Relacionados con las Mismas

D.O.F. 09-08-2010, ultima reforma D.O.F. 02-11-2017

ACUERDO por el que se expide el Protocolo de actuaciéon en materia de contrataciones publicas,
otorgamiento y prérroga de licencias, permisos, autorizaciones y concesiones

D.O.F. 20-08-2015, ultima reforma D.O.F. 28-02-2017

ACUERDO que tiene por objeto emitir el Cédigo de Etica de los Servidores Publicos del Gobierno
Federal, las Reglas de Integridad para el ejercicio de la funcién publica, y los Lineamientos
Generales para propiciar la integridad de los servidores publicos y para implementar acciones
permanentes que favorezcan su comportamiento ético, a través de los Comités de Etica y de
Prevencion de Conflicto de Interés

D.O.F. 20-08-2015, ultima reforma D.O.F. 22-08-2017

ACUERDO por el que se establecen las bases generales para la rendicidn de cuentas de la
Administracion PuUblica Federal y para realizar la entrega-recepcién de los asuntos a cargo de
los servidores publicos y de los recursos que tengan asignados al momento de separase de su
empleo, cargo o comision

D.O.F. 06-07-2017

25




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA.LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

ACUERDO por el que se establecen los Lineamientos Generales para la regulacion de los
procesos de entrega-recepcion y de rendicidon de cuentas de la Administracién Publica Federal.

D.O.F. 24-07-2017, ultima reforma D.O.F. 14-12-2018

ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacidén
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos técnicos
generales para la publicaciéon, homologacién y estandarizacién de la informacién de las
obligaciones establecidas en el titulo quinto y en la fraccidn IV del articulo 31 de la Ley General
de Transparencia y Acceso a la Informacién PUblica, que deben de difundir los sujetos obligados
en los portales de Internet y en la Plataforma Nacional de Transparencia.

D.O.F. 04-05-2016, ultima reforma D.O.F. 28-12-2017

ACUERDO del Consejo Nacional del Sistema Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacion
Publica y Proteccién de Datos Personales, por el que se aprueban los Lineamientos generales
en materia de clasificacion y desclasificacion de la informacién, asi como para la elaboracion de
versiones publicas.

D.O.F.15-04-2016

ACUERDO mediante el cual se aprueban los Lineamientos que establecen los procedimientos
internos de atencién a solicitudes de acceso a la informacién publica.

D.O.F.12-02-2016

OTROS DOCUMENTOS

Capitulo X, del Tratado de Libre Comercio de América del Norte, “Compras del Sector Publico”.
D. O. F. 20-XI1-93; y capitulos de compras del Sector Publico de los Tratados de Libre Comercio

Suscritos por México.

Presupuesto de Egresos de |la Federacidon para el Ejercicio Fiscal del afio que corresponda.
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Plan Nacional de Desarrollo 2019-2024
D.O.F.12-07-2019

Programa Sectorial de Salud 2019-2024
D.O.F 17-08-2020

Decreto por el que se aprueba el Programa Nacional de Combate a la Corrupciéon y a la
Impunidad y de Mejora de la Gestidn Publica.

D.O.F. 30-08-2019

Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos (FEUM) Duodécima edicion.

REGLAS para la aplicacion de las reservas contenidas en los capitulos o titulos de compras del
sector publico de los tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos.

D.O.F. 28-12-2010

REGLAS para la celebracién de licitaciones publicas internacionales bajo la cobertura de
tratados de libre comercio suscritos por los Estados Unidos Mexicanos.
D.O.F. 28-12-2010
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11l. MISION Y VISION

MISION
Garantizar la soberania del sistema nacional de salud mediante el acceso eficiente y oportuno a

biolégicos y medicamentos esenciales.

VISION
Somos la empresa productora y comercializadora de biolégicos y medicamentos esenciales,

mas importante en Latinoamérica.

Somos una empresa confiable, innovadora, con presencia en el mercado mundial, que establece
asociaciones estratégicas con otras empresas globales y abastece eficientemente las

necesidades del Sistema Nacional de Salud, en beneficio de los mexicanos.
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IV. ATRIBUCIONES

De acuerdo a la ampliacion del Objeto Social de la Sociedad Anénima denominada: Laboratorios
de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,como consecuencia se modifican las Fracciones
1,2, 3, 4,5 6y 9 del Articulo CUARTO de los Estatutos de la Sociedad, contenidos en su Acta
Constitutiva No. 88,176 (OCHENTA Y OCHO MIL CIENTO SETENTA Y SEIS) de fecha 12 de agosto
de 2020:

1. Organizar, coordinar, dirigir, evaluar y controlar las acciones para la investigacion,
elaboracién, obtencidén, compra, importacién, fabricacidn, preparacién, mezclado,
acondicionamiento, envasado, transporte, distribucién, almacenamiento, comercializacion,
importacion y exportacién de productos biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos,

medicamentos e insumos para la salud.

2. Participar con la Secretaria de Salud en el establecimiento de normas relativas a la
distribucién, almacenamiento, uso, aplicacién y evaluacidon de productos biolégicos,

guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud.

3. Opinar sobre las importaciones de productos biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos,
medicamentos e insumos para la salud que realicen las entidades agrupadas

administrativamente en el sector salud, a solicitud de éstas.

4. Colaborar con organismos cientificos, instituciones nacionales o internacionales en la
investigacion, docencia, experimentacioén, produccién y control de calidad en materia de
productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la

salud.

5. Realizar transferencias de tecnologia en materia de produccién, almacenamiento o
distribucién de productos biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e
insumos para la salud, con los sectores publico, social o privado, tanto nacionales como

internacionales.
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10.

.

12.

13.

Realizar alianzas estratégicas con empresas, instituciones y organismos tanto nacionales
como internacionales, que faciliten la investigacién, produccién y distribucién de

biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud.

Adquirir y enajenar toda clase de acciones de otras sociedades, de conformidad con las

disposiciones legales vigentes.

Adquirir, enajenar, construir, dar o tomar en arrendamiento o en subarrendamiento y
disponer en cualquier forma legal, de bienes o articulos industriales y comerciales

relacionados con sus fines.

Ser agente, representante, comisionista, mediador, distribuidor o mandatario de empresas
fabricantes o comerciales nacionales o extranjeras de bienes y equipos para la produccién,
almacenamiento o comercializaciéon de productos bioldégicos, quimicos farmacéuticos,

reactivos, medicamentos e insumos para la salud.

Prestar toda clase de servicios administrativos, técnicos de planeaciéon, supervision,
organizacién, promocion y en general cualquier clase de servicios relacionados con las
actividades industriales y comerciales que le son propias, asi como el estudio y suministro

de toda clase de asistencia y servicios técnicos a terceros, relacionados con su objeto social.

Usar, explotar, adquirir y enajenar secretos industriales, patentes, marcas, nombres y avisos

comerciales y en general toda clase de derechos de propiedad industrial o intelectual.

Establecer oficinas, plantas, talleres, almacenes, bodegas, salas de exhibicién, agencias y

sucursales necesarias o convenientes para la consecucion de su objeto social.

Obtener toda clase de créditos, préstamos o financiamientos con o sin garantia especifica,
de acuerdo con lo que al efecto establezcan las disposiciones que regulen las actividades
de las empresas de participacion estatal mayoritaria y previa autorizacién de la Secretaria

de Hacienda y Crédito Publico.
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14.

15.

16.

17.

18.

Girar, suscribir, expedir, emitir, librar, aceptar, endosar, avalar, pagar, protestar, descontar,

adquiriry enajenar toda clase de titulos de crédito en los términos que las leyes lo permitan.

Otorgar garantias reales o personales de cualquier indole, para respaldar obligaciones de la
sociedad, previa autorizacidn de la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico y en estricta

observancia a lo dispuesto en la Ley General de Deuda Publica.

Solicitar y obtener fianzas y seguros a nombre propio o de terceros con los cuales la

sociedad tenga relacidn o participacion.

Adquirir, enajenar, poseer, arrendar, usufructuar y, en general, utilizar y administrar, bajo
cualquier titulo, toda clase de derechos y bienes muebles e inmuebles que sean necesarios
y convenientes para la realizacién de su objeto y el cumplimiento de sus fines, en los

términos de la legislacién vigente.

Celebrary realizar todos los actos y contratos civiles, mercantiles, administrativos, de trabajo

o de cualquier otra naturaleza, convenientes o conexos con los fines de la sociedad.
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;5 BIRMEX

V. ESTRUCTURA ORGANICA

Direccion General

Direccion de Tecnologias de la Informacion
Juridico

Planeacién Estratégica

Direccion de Comercializaciéon

Ventas Sector Publico

Gerencia de Exportaciones y Ventas Sector Privado
Gerencia de Operaciones de Ventas

Gerencia de Distribucion

Direccidn de Operaciones

Instituto Nacional de Higiene

Gerencia de Produccion de Sueros

Gerencia de Producciéon de Vacunas Bacterianas
Laboratorio de Fermentaciones

Gerencia de Investigacion y Desarrollo Bacteriano
Instituto Nacional de Virologia

Gerencia de Producciéon de Vacunas Virales
Gerencia de Bioterios

Control Administrativo de la Produccion
Produccién Reactivos Quimicos

Direccién de Control y Aseguramiento de la Calidad
Control de Calidad

Gerencia de Control de Calidad de Productos Bacterianos
Gerencia de Control de Calidad de Productos Virales
Control de Calidad de Productos Virales

Control de Procesos

Control de Calidad Materias Primas y Envases
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Responsable Sanitario

Gerencia de Auditorias

Documentacion

Gerencia de Validacion

Validacién de Instalacion y Sistemas

Validacién de Equipos, Procesos e Informatica
Direccidon de Administracién y Finanzas

Gerencia de Contabilidad

Gerencia de Costos y Presupuesto

Gerencia de Administracion de Recursos Financieros
Gerencia de Sueldos y Salarios

Gerencia de Adquisiciones

Adquisiciéon de Materia Prima y Materiales
Adquisicion de Equipo y Material de Administracion
Almacenes de Materia Primay Producto Terminado
Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisiéon
Supervision

Metrologia

Titular del Organo Interno de Control

Titular del Area de Quejas

Titular del Area de Auditoria Interna y Titular del Area de
Auditoria para Desarrollo y Mejora de la Gestidon Publica

Titular del Area de Responsabilidades
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SECRETARIA DF SALUD

Subs=cretariz de Responsabilidades ¥ Combate 2 la Impunidad

] Unidad de Pclitica de Recursos Humanosde I3
! Administracién PUblica Federai
Direccidn General de Organizacion y Remuneraciones de la

Administracién Publica Federal

No. de Oficio SRCI/UPRH,'0302/2022
SRCI/UPRH/DGOR/0718/2022

itre. Marce Vinicio Gallardo Enriguez
Titulzr de la Unidad de Administracién y Finanzas
Secretariz de Salud

! Ciudad de México, 2 11 de mayo de 2022.

]
En respuesta al oficio DCRHO/4847/2022, mediante el cual iz Direccién General de Recursos Humanos y
Crganizacién de la Secretariz de Salud solicitz ia aprokacion ¥ registrec de la estructura orgdnica y ocupacional
con relateria de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de CV. que incluye la actualizacion del
codigo presupuestal de una plaza de Jefe de departarmento de nivai CB1a 021, para guardar congruencia entre
la infermacion presupuestal autorizada y Iz organizacional, conforme al numerzal I, fraccidn 1l de las
Disposiciones en las materias de Recursos Humanos y del Servicio Profesional de Carrera y al Manual de
Percepci@nes de los Servidores Publicos de las Dependencias y Entidades de [a Acdministracién Pablica Federal.

Al respecto, se informa gue la Secretaria de la Funcidé= Publice, mediante Iz Direccién Generz) de Organizacidn
¥ Remureraciones de la Administracién Piblica Federa!, reaiizé el analisis de Ia informacion presentada y
centenidea en el escenario NEF_DEPROCESOS2202181113 con folio SFPI222NEFOO29ING, que considera

movimigntos en 1 puesto de mandg, gue implica cambios de <ddigo presupuestal, tipo de funcién, nivel salaria!
valuzdo, tipo de Actz de Entrega-Recepcidn y SIVAL; de acuerdo con Ia funcionalidad y reglas de operacion del
Sistemaz dle Recursos Humanos de (a Administracién P'Ublica Federai, depesndiente de la Secretaria de la Funcidn
Publica {RHnet), en este sentido, se aprueba ¥ registra con relatoriz, iz modificacién ce la estructura organica
¥ ocupacional de Laboraterios de Bioclégicos y¥ Reactivos de México, S.A.de C.V.con vigencia 31 de diciembre
de 2021. Lo anterior, de conformidad zl numeral 11, fraccidn Il de las Disposiciones en ias materias de Recursos
Humzanos y del Servicio Profesicnal ce Carrera ¥ los Criterios Técnicos parz Iz creacidén ¥ modificacién de las
estructuras organizacionzales en izs Dependencias y Entidades de iz Administracidn Publica Federal. Asimismo,

se indica gue los movimientos no implican impacro cresupuestal en el Sistemaz de Conitrol Presupuestario ce
Servicios Personaies.

- > 5 = T s 5 B

N seguimiento de lo anterior, se informa que se debera identificar Ios puestos de Gabinete de Apoyo, conforme

los criterios en [2 materia; asi como actualizar ol Manual de Organizacién de conformidad al numeral 31 Bisde
Disposiciones en las materias de Recursos Humancs y de’ Servicio Profesicnal de Carrera.

m m

i

(1)

Es importante observar los criterios para el disefic y wransfoermacién organizacional de Ia estructura organica
seﬁa?adb$ en el numeral 10 y los procedimientos disp os 2n 2l numerzl 11,17 y 21 al 23 de |as Disposiciones en
las materias d= Recursos Humanos Yy del Servicic Profesione! de Carrera.

Le zgradecemos atender, obsenvar y cumplir con o dispuestc en ia Ley General de Responsabilidades
Administrativas, le Ley Federal de Austeridad Republicana ; el Programa Nacicnal de Combate z |2 Corrupcion
¥ a iz Impunidad, ¥ de Meiora de la Gestién Pdblica 2019-2024, 2 fin de contar con organizaciones adecuadas
para 2l logro de resultados institucicnales, bajo criterios de eficiencis, transparencia Yy austeridad republicana.

Fraceion XX de lz Ley Orgénica de Iz Administracion Publica
¢ y Responsabiiidad Hacendaria y 103, 104 y 126 de su
Funcién Pabiics; 1,12, 13y 21 de la Ley Federal

Lo antericr, con fundamento en jos articules 37
; 65 y 87 de la Ley Federal de Presupuest
Reglamento; 53 y 54 del Reglamento Intericr de la Secretaria de fa
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VI. DESCRIPCION DE FUNCIONES
DIRECCION GENERAL
OBJETIVO

Participar en el desarrollo de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,,
representarla legalmente y administrar los bienes inmuebles, muebles y tecnoldgicos, los
derechos comerciales y de marca con los que cuenta, a través de la promocién con las
direcciones que conforman la estructura organica de la empresa, los procesos de planeacion,
programacioén, presupuestaciéon, actualizaciobn e innovacién tecnoldgica, adquisicion,
contratacién de servicios y obra publica, gestién de los recursos financieros, desarrollo del
personal, control, evaluacion, rendicidn de cuentas y acceso a la informacion, con el propdsito
de dirigir la investigacion, producciéon, comercializacion y distribucién de insumos para la salud
cumpliendo el marco normativo en el mercado farmacéutico nacional e internacional y con el
correspondiente a la gestion de las empresas de participacion estatal mayoritaria del Gobierno

Federal.

FUNCIONES

1. Fungir en el desarrollo de la investigacion, elaboracién, fabricacidn, preparacién, mezclado,
acondicionamiento y envasado, la compra e importacion de materias primas y materiales; el
almacenamiento, transporte y distribucién, con la finalidad de la comercializacidon y exportaciéon

de insumos para la salud.

2. Representar legalmente a los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,,

a nivel nacional e internacional, con el fin de promover los derechos comerciales y de marca.

3. Conducir con la participacion de las direcciones de area, el Programa Institucional de
Desarrollo de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,, con el propdsito

de presentarlos a la consideracion y aprobacion al Consejo de Administracion.
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4. Autorizary proponer a la consideracion del Consejo de Administraciéon las actualizaciones a
la Estructura Organicay del Manual de Organizacién Especifico, con el objeto de que se realicen
a partir de las actualizaciones, las atribuciones de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de

México S.A. de C.V. contenidas en los estatutos sociales.

5. Establecer los métodos de aprovechamiento de los bienes muebles e inmuebles de los
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,, con la finalidad de garantizar la

investigacion, producciéon, comercializacion y distribucion de insumos para la salud.

6. Determinar las medidas pertinentes de procesos administrativos internos a fin de que las

funciones de la entidad se realicen de manera articulada, congruente y eficaz.

7. Establecer los procedimientos para controlar la calidad de los suministros y programas de
recepcion, con la finalidad de promover la continuidad en la fabricaciéon, distribucion o

prestacion del servicio de distribucién de insumos para la salud.

8. Proponer al Consejo de Administracion el nombramiento y remocién del segundo y tercer
nivel de servidores publicos de |la entidad, |a fijacion de sueldos y demas prestaciones conforme
a las asignaciones globales del presupuesto de gasto corriente, con el objeto de reactivar la

plantilla directiva de la entidad y mejorar el cumplimiento de su objeto social.

9. Establecer los mecanismos de control, evaluacién y sistematizacién de la informacién
estadistica, con la finalidad de evaluar el cumplimiento de las metas, objetivos y el desempefio

de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V., y mejorar su gestion.

10. Informar al Organo de Gobierno el informe del desempefo de las actividades de la entidad,
incluido el ejercicio de los presupuestos de ingresos y egresos y los estados financieros
correspondientes, para cotejar las metas propuestas y los compromisos asumidos por la

direccion.
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1. Conducir la aplicaciény el cumplimiento de las disposiciones que se deriven de otras Leyes,
Reglamentos, Decretos, Acuerdos y demas disposiciones administrativas con las Unicas
salvedades a que se contrae la Ley Federal de Entidades Paraestatales, para su operacion y

seguimiento.

12. Conducir los procesos de administracion de recursos financieros para que se cumplan de
manera oportuna, el cobro y los pagos relativos a los compromisos asumidos por BIRMEX, con

el propdsito de realizar sus operaciones y el cumplimiento de sus obligaciones fiscales.

13. Establecer conjuntamente con la Secretaria de Salud y la asesoria de Juridico, las normas

para la distribuciéon, almacenamiento, uso, aplicacién y evaluacién de insumos para la salud.

14. Determinar con la asesoria de Juridico, las importaciones de insumos para la salud que
realicen las entidades agrupadas administrativamente en el sector salud, con el fin de fortalecer

a la empresa.

15. Colaborar con organismos cientificos e instituciones nacionales e internacionales, en la
investigacion, docencia, experimentacion, produccidén y control de calidad en materia de

insumos para la salud, a fin de mejorar en esos rubros.

16. Autorizar con la asesoria de Juridico, la transferencia de tecnologia en materia de
produccién, almacenamiento y distribucion de insumos para la salud, con los sectores publico,
social y privado, tanto nacionales como internacionales, con el fin de mantener actualizado a los

Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V. en materia tecnoldgica.

17. Participar con la asesoria de Juridico, en alianzas estratégicas con empresas, instituciones y
organismos tanto nacionales como internacionales, con el objeto de facilitar la investigacion,

produccion y distribucion de insumos para la salud.
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18. Determinar con la asesoria Juridico y de la Direccién de Administracién y Finanzas, la
adquisicidon y enajenacién de toda clase de acciones de otras sociedades, con el propdsito de
mejorar la capitalizacion de las inversiones tendientes al desarrollo de los Laboratorios de

Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V.

19. Determinar con la asesoria de Juridico, la Direccién de Operaciones, la Direccién de
Comercializacion y la Direccion de Administracion y Finanzas, la adquisicién, enajenacion,
construccion, o la toma en arrendamiento o subarrendamiento y la disposicién en cualquier
forma legal, de bienes o articulos industriales y comerciales, con el fin de contar con la capacidad

de almacenamiento y produccién de insumos para la salud.

20. Determinar con la asesoria de Juridico y la Direccién de Comercializacidn, la conveniencia
de acuerdo a las opciones presentadas de fungir como agente, representante, comisionista,
mediador, distribuidor o mandatario de empresas nacionales o extranjeras, fabricantes o
comerciantes de bienes y equipos para la produccién, almacenamiento, comercializacion y
distribucién de insumos para la salud, para el desarrollo de los Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México S.A. de C.V.

21. Autorizar con la asesoria de Juridico, la prestacién de toda clase de servicios administrativos,
técnicos de planeacidn, supervisidon, organizaciéon, promocién y en general, cualquier clase de
servicios relacionados con las actividades industriales y comerciales que les son propias, con la
finalidad del estudio y suministro de asistencia y servicios técnicos a terceros, relacionados con

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

22. Conducir con la asesoria de Juridico, los derechos de propiedad industrial e intelectual de
los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V., como son secretos industriales,

patentes, marcas, nombre y avisos comerciales, con el fin de contribuir en su desarrollo.
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23. Determinar con la asesoria de Juridico, la Direccidn de Administracién y Finanzas, la
Direccidn de Operaciones y la Direccién de Comercializacién, el establecimiento de oficinas,
plantas, talleres, almacenes, bodegas, salas de exhibicidén, agencias y sucursales necesarias o
convenientes, para la consecucion del objeto social de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos

de México S.A.de C.V.

24. Determinar con la asesoria de Juridico y de la Direccién de Administracion y Finanzas,
previa autorizacidon de la Secretaria de Hacienda y Crédito PuUblico, la viabilidad de los créditos
mas convenientes, para financiar el desarrollo de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
México S.A. de C.V.

25. Conducir con la asesoria de Juridico y de la Direccién de Administracién y Finanzas, los
titulos de crédito que requiera los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V,,

con el propésito de financiar su desarrollo.

26. Autorizar con la asesoria de Juridico y de la Direccion de Administracién y Finanzas, en el
otorgamiento de las garantias reales o personales de cualquier indole, con la finalidad de
respaldar las obligaciones de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V,,
previa autorizacion de la Secretaria de Hacienda y Crédito PUblico y en estricta observancia a lo

dispuesto en la Ley General de Deuda Publica.

27. Autorizar con la asesoria de Juridico y de la Direccién de Administracion y Finanzas, la
adquisicion de las fianzas y seguros que requiera, con el fin dar continuidad al funcionamiento

y desarrollo de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V.

28. Determinar con la asesoria de Juridico y de la Direccién de Administracién y Finanzas, la
utilizacion y administracion, bajo cualquier titulo, de toda clase derechos y bienes muebles e
inmuebles que sean necesarios y convenientes, con la finalidad de continuar con los procesos

internos de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V.
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29. Conducir el 6ptimo aprovechamiento de los bienes muebles e inmuebles de los
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México S.A. de C.V,, para contribuir con el logro de su

objeto social y desarrollo.

30. Fungir en los actos y firmar los contratos civiles, mercantiles, administrativos, de trabajo o
de cualquier otra naturaleza, convenientes y en congruencia con el objeto social, con la finalidad
de continuar con el desarrollo de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de

CV.

31. Participar, en la suscripciéon de los contratos colectivos e individuales, para regular las
relaciones laborales de los Laboratorios de Bioldégicos y Reactivos de México S.A. de C.V. con sus

trabajadores.

32. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencidn a los requerimientos de los 6rganos fiscalizadores.
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DIRECCION DE TECNOLOGIAS DE LA INFORMACION
OBJETIVO

Establecery participar en los servicios de tecnologias de la informacidén para generar soluciones
informaticas, a través de la planeacion y ejecucion de mecanismos de operacidén en la atencion
de solicitudes relacionadas con la asesoria, enlace y control de los proyectos en materia de
tecnologias de la informacién, con el objeto de contribuir en el desarrollo de actividades
sustantivas, administrativas y de comunicacién en las diferentes areas que conforman los

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

FUNCIONES

1. Administrar el desarrollo e implementacion de sistemas de informaciéon y red de
telecomunicaciones, de los servidores de cOomputo, sistemas de almacenamiento central y
equipos de telecomunicaciones de la entidad, bajo criterios de eficacia y oportunidad, con el fin
de brindar un soporte tecnoldgico en los procesos sustantivos, optimizando las condiciones de

servicio de enlaces entre las diferentes sedes.

2. Establecer laimplantaciéon, operacion. mantenimiento y actualizacidn de los canales digitales
y lineas que afectan la transmisién de la intranet, los equipos de comunicacién con el fin de

impulsar la estabilidad y buen funcionamiento de los equipos y programas informaticos.

3. Participar y proponer estrategias para establecer alternativas de conectividad de equipos
para la operacién de red de voz y datos, a través de hardware o software, que permita la eficacia
de la red en la empresa, respecto a la conexidn de sitios centrales y recursos de acceso local y/ o

remoto.

4. Organizar la informacién respecto a los sistemas de transmisién de voz y datos con la

finalidad de contribuir en la formulacion de dictdmenes técnicos.
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5. Participar en trabajos de analisis sobre el nivel de obsolescencia de los equipos y servicios de
telecomunicaciones de la entidad, para contribuir en su actualizacién tecnoldgica, supervisar las
tareas de modernizacion de equipos en la infraestructura tecnoldgica central, con el fin de la

disponibilidad de estos en el desarrollo de las funciones sustantivas.

6. Supervisar y coordinar los procesos de levantamiento y conciliacién del inventario de los

bienes informaticos para mantener un control actualizado de los mismos.

7. Participar en la organizacion, logistica e imparticion de procesos de capacitacion técnica en
materia de tecnologias de la informacién y comunicaciones, para la actualizacién y desarrollo del

personal de los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México.

8. Apoyar en el diseno, desarrollo, implementaciéon, seguimiento y supervision del Programa
Anual de Capacitacion Técnica y de las lineas de accién en la gestion y ensefianza continua para

el desarrollo de habilidades y competencias tecnoldgicas del personal.

9. Ordenar datos cualitativos y cuantitativos relativos a las necesidades de bienes y servicios
informaticos solicitados por la entidad, para obtener informacién precisa de lo que se requiere en

la entidad.

10. Aplicar evaluaciones técnicas a los procesos de asignacion, para supervisar la elaboracion y
actualizacion de los planos de distribucién de los bienes y servicios informaticos para optimizar
ubicacién, control y manejo de los bienes que administra la Direccién de Tecnologias de la

Informacion.

1. Organizar los seguimiento y evaluacién de proyectos tecnoldgicos de servicios y bienes
informaticos, tanto en materia de hardware como de software, sobre su adquisicion,

implementacion y beneficios para mejorar la operacion de los sistemas informaticos.
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12. Vigilar el cumplimiento de las garantias otorgadas por los proveedores de bienes y servicios
informaticos y de telecomunicaciones adquiridos por la empresa para contar con los equipos en

buen estado.

13. Planear, establecer, coordinar y supervisar los servicios de mantenimiento correctivo y
preventivo en materia de informatica, para garantizar la continuidad de la operacién de los

usuarios

14. Establecer los servicios de mantenimiento, soporte técnico, seguridad I6gica, actualizacion
tecnoldgica, con el fin de que se realicen bajo estandares de calidad, para el desarrollo,

conservacion de estos y salvaguardar la informacién de los usuarios.

15. Establecer las politicas de seguridad informatica en los sistemas de telecomunicaciones y
acceso a internet para mantener la integridad de los sistemas y evitar la vulnerabilidad en la

informacion que se genera y procesa a través de las redes de datos.

16. Programar los trabajos de mantenimiento, respaldo y recuperacién parcial o total de los
servicios de mensajeria electrénica, para contribuir en los procesos de operacién y proteccion de

la informacidn.

17. Administrar el seguimiento de los bienes informaticos y de comunicaciones para analizar

informacion sobre su adquisiciéon, implementacion y beneficios.

18. Participar en los procedimientos de licitacidon publica de los proyectos de Tecnologias de la
Informacion y Comunicacién, que asi lo requieran, a fin de someterlos a consideracion y
aprobacién de las diferentes areas administrativas, para atender los requerimientos bajo las

especificaciones solicitadas.
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19. Vigilar que el proceso de dictaminacién de proyectos en materia de adquisicién de bienesy
servicios tecnoldgicos de la informacidn y comunicaciones, se realice conforme a lo establecido

en la materia.

20. Dictaminar los estudios de viabilidad que soliciten las unidades administrativas, para la

adquisicidon de bienes y servicios informaticos y de telecomunicaciones.

21. Establecer evaluaciones técnicas a los procesos de asignacion y ubicacién de equipo de
computoy software, generar un registro de los usuarios que tienen bajo su custodia dichos bienes,

para proponer acciones de mejora en apego a los criterios de seguridad y eficiencia establecidos.

22. Coordinar la entrega de requerimientos de informacion del Organo Interno de Control para

mantener la informacién actualizada de acuerdo a lo solicitado.

23. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para dar

atencién a los requerimientos de los 6rganos fiscalizadores.
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JURIDICO
OBJETIVO

Realizar toda clase de actos juridicos vinculados con las atribuciones de los Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A de C.V.y aquellos que le sean encomendados por |la persona
titular de la Direccidén General de la Entidad, asi como de las autoridades competentes en materia

civil, laboral, penal, administrativa, para la correcta actuacion dentro del marco legal vigente

FUNCIONES

1. Vigilar que se otorgue el apoyo operativo y de consulta en materia juridica al Director General
y a las distintas areas de la empresa, con el fin de que cuenten con los elementos necesarios para

su actuacion dentro del marco legal vigente.

2. Establecer lineamientos, criterios juridicos y modelos para la elaboraciéon, disefio
y celebracion de los convenios, contratos y demas actos juridicos que celebre la empresa, con el
fin de que los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A de C.V. cumpla con lo

establecido en las normas vigentes.

3. Proponer las designaciones de los apoderados generales y especiales de la empresa; y en su
caso, las revocaciones de los mismos y vigilar su formalizacién ante fedatario publico para

mantener vigentes a los apoderados de la entidad.

4. Interveniry apoyar legalmente a la empresa ante autoridades judiciales y administrativas en
las acciones de caracter civil, mercantil, administrativo, penal y laboral en las que la empresa sea
parte o tenga interés juridico, con el propdsito de salvaguardar sus intereses y patrimonio,

conforme a sus facultades otorgadas.

5. Analizar la contratacidén de fedatarios publicos, abogados externos y cualquier prestador
de servicios necesarios, para la atencién de asuntos de caracter juridico que la empresa requiera,
con la finalidad de participar en el establecimiento de criterios y lineamientos que se fijen en esta

materia a nivel institucional.
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6. Establecer estrategias para la presentacién y/o atencién de demandas, denuncias,
reclamaciones y querellas sobre los actos ilicitos que se cometan en contra de los intereses de la

empresa, con el fin de solventarlas adecuadamente.

7. Supervisar a la Gerencia de Sueldos y Salarios, en la vigilancia del cumplimiento de
las disposiciones en materia de recursos humanos, con el fin de que se apliquen correctamente

las facultades establecidas a dicha Gerencia.

8. Participar en coordinacién con las Direcciones de Area que componen los Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S A de CV. en el levantamiento de actas administrativas,
formulacién de dictdmenes de cese y/o suspension de los trabajadores de la empresa, para que

éstas cumplan con el protocolo establecido, con el fin de garantizar su correcta ejecucion.

9. Apoyar en los actos que se requieran para iniciar y tramitar los procedimientos
administrativos de incumplimiento de contrato por parte de proveedores que se lleven a cabo
con la empresa, con el fin de aplicar las penas a las que se tenga derecho, de acuerdo con el

contrato establecido.

10. Dirigir la Certificacidén las constancias que obren en los archivos de la empresa para ser
exhibidas ante las autoridades judiciales, administrativas o del trabajo, y en general para cualquier

tramite, juicio, procedimiento, proceso o averiguacion.

1.  Administrar la entrega de requerimientos de informacion del Organo Interno de Control con

el fin de que se entregue la documentacion y requerimientos de manera oportuna.

12. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para dar

atencioén a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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PLANEACION ESTRATEGICA
OBJETIVO

Conducir y coordinar la elaboraciéon del programa institucional de corto y mediano plazo de la
entidad, a través de un mecanismo de seguimiento para la verificacidn del avance en el
cumplimiento de los programas, las metas y los proyectos institucionales, con el fin de contribuir

en las distintas areas para el logro de los objetivos estratégicos.

FUNCIONES

1. Planear las actividades estratégicas que orientardn la operaciéon de todas las areas de la
empresa, para mejorar la organizacion y el funcionamiento institucional, para conocimiento del

titular de la Direccion General.

2. Proponer al Director General los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A de C.V.
las medidas técnicas y administrativas que estime convenientes para mejorar la organizacion y el

funcionamiento institucional, incidiendo el desarrollo administrativo de la empresa.

3. Definir directrices para la elaboracién de los programas de trabajo y su incorporacién al
programa institucional correspondiente, para su presentacidon y aprobacién por parte del titular

de la Direccidn General los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A de C.V.

4. Establecer y evaluar acciones de seguimiento para que las Direcciones de Area informen

periédicamente el cumplimiento de sus programas de trabajo.

5. Vigilar y evaluar el cumplimiento de objetivos, indicadores y metas que establezcan las areas
de la entidad dentro de sus programas de trabajo e informar al titular de la Direccién General para
la toma de decisiones con el fin de entregar la documentacién y requerimientos de manera

oportuna.

6. Conducir las acciones necesarias en el ambito de su competencia para el cumplimiento de los

acuerdos que emita el Consejo de Administracion.
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7. Vigilar el cumplimiento de los acuerdos del Consejo de Administraciény alertar sobre el posible

incumplimiento para que se establezcan acciones que permitan su cumplimiento.

8. Proponer al titular de la Direccion General las acciones para el cumplimiento de los acuerdos

emitidos por el Consejo de Administracion.

9. Dirigir los estudios, proyectos y documentos que le sean encomendados por la Direccién

General para informarle a éste sobre el avance en su elaboracion.

10. Difundir a los mandos medios y superiores de las Direcciones de Area que componen los
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A de C.V,, los Programas de Trabajo de la

empresa, fin de corregir las desviaciones que se detecten.

1. Coordinar las actividades relacionadas con la evaluacion y cumplimiento del Sistema de
Control Interno Institucional, para promover mejoras de fortalecimiento, con el fin de brindar
asesoria en la materia a las Direcciones de Area que componen los Laboratorios de Bioldgicos y

Reactivos de México, S.A de C.V.

12. Coordinar la logistica para llevar a cabo las sesiones del Consejo de Administracién, a fin de

facilitar el desarrollo de dichas sesiones en forma ordenada.

13. Intervenir en la integracidon de la informacidén y documentacién que se requiera para la
celebraciéon de acuerdos entre el titular de la Direccién General y el C. Secretario de Salud o con
otros servidores publicos de nivel superior, para dar seguimiento en la entrega de la

documentacién y requerimientos de manera oportuna.

14. Coordinar la preparaciéon de la informacion, documentaciéon y la agenda, para la participacion
del titular de la Direccidn General en los trabajos y eventos que realizan los organismos

internacionales puUblicos y privados relacionados con el objeto social de la entidad.

15. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para dar

atencioén a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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DIRECCION DE COMERCIALIZACION
OBJETIVO

Determinar las estrategias y politicas de comercializacidon, para que permitan a Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. incrementar su rentabilidad y consolidarse en el
mercado, a través de su seguimiento, con el fin de contribuir en el abasto de productos
biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud en las

instituciones, para colaborar en las politicas publicas de salud.

FUNCIONES

1. Dirigir la elaboracién de los programas de comercializacién de productos biolégicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud, en funcién de la

demanda del mercado nacional para someterlos a la autorizacion de la Direccion General.

2. Vigilar la ejecucion de los programas de comercializacion, implementando acciones de

mejora con el fin de alcanzar las metas y objetivos propuestos.

3. Apoyar la participaciéon de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en
los sectores publico, privado, nacional e internacional, para darlo a conocer como socio

comercial e incentivar su penetracién en los mercados farmacéuticos.

4. Proponer a la Direccion General las estrategias de precios de venta de productos para tomar

una decisiéon adecuada en los precios de ventas.

5. Proponer las investigaciones y estudios de mercado que requiera la dptima comercializacidon
de los productos que brinda la empresa para obtener la informacién necesaria de los productos

gue ofrece la entidad.

6. Proponer y definir los contratos que celebre los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
México, S.A. de C.\V. con sus proveedores y prestadores de servicio, para la adquisicién,
produccién, almacenamiento y distribucion de productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos,

reactivos, medicamentos e insumos para la salud.
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7. Establecer con las areas de administracién y de calidad, en la gestién de tramites de
importacion, recepciéon y retiro de productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos, reactivos,
medicamentos e insumos para la salud del almacén y de retiro en el mercado, con el propdsito

de alcanzar las metas y objetivos propuestos.

8. Planear la participacién de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en
las licitaciones publicas que representen una oportunidad de negocio, para la venta de

productos que se producen y comercializan.

9. Coordinar con las areas de produccion los programas de entregas de vacuna al sector publico
y sector privado, para cumplir con los compromisos adquiridos por Laboratorios de Biolégicos y

Reactivos de México, S.A. de C.V.

10. Colaborar en la Supervision de la distribucidn para maximizar el uso adecuado de los

recursos, en términos de costo y oportunidad, asi como la entrega oportuna a los clientes.

1. Determinar la informacién estadistica que genere la Direccidn, para dar la informacion de

manera oportuna de la entidad previa a la toma de decisiones.

12. Apoyar la entrega de informacidon a érganos fiscalizadores, con el fin de brindar los informes

periédicos a otras areas de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

13. Establecer con la Direccién de Administracion y Finanzas, los lineamientos para el
almacenamiento de bienes muebles, de consumo, materia primay el producto terminado para

el control de los inventarios existentes.

14. Coordinar la relacion con los clientes del mercado interno, que son entidades
gubernamentales y empresas del sector privado, determinando mecanismos de seguimiento y
medicién de la satisfaccion del cliente, para fortalecer la relacion y el posicionamiento de

Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
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15. Dirigir la elaboracién de informes del cumplimiento de metas establecidas en el programa

de comercializacidén para rendir cuentas de su ejecucion.

16. Proponer el anteproyecto del presupuesto anual del programa de comercializacion de
productos de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para establecer los

pardmetros de su cumplimiento con indicadores de eficiencia y rentabilidad.

17. Autorizar la propuesta de programaciéon de productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos,
reactivos, medicamentos e insumos para la salud de las OPD’S, Sector PUblico y Sector privado

para dar cumplimiento con las entregas que se deben realizar.

18. Autorizar los informes de siniestros de mercancia en transito, con la finalidad de incentivar el

control de calidad y servicio que se les brinda a los clientes.

19. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para dar

atencién a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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VENTAS SECTOR PUBLICO
OBJETIVO

Proponer en el sector publico, a través de las politicas de venta de los Laboratorios de Bioldgicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para facilitar el abasto oportuno y eficiente de los productos
gue comercializa, con el fin de contribuir en las politicas puUblicas de salud, para posicionarla

como una empresa lider en el ramo.

FUNCIONES

1. Definir los prondsticos de venta del sector publico, con el fin de elaborar los programas de

comercializacion de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

2. Coordinar los programas de ventas al sector publico, implementando estrategias que
permitan alcanzar las metas establecidas y, en su caso, detectar desviaciones y proponer los

ajustes correspondientes.

3. Dirigir las acciones para la participacion de la entidad en las licitaciones publicas que
realicen las dependencias y entidades del sector publico, para la venta de productos bioldgicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud que produce y

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

4. Apoyar en los precios de los productos que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de
México, S.A. de C.V. comercializa en el sector publico, para su actualizacién de conformidad con

las condiciones de mercado, inflacidén y las que prevalezcan en instrumentos juridicos.

5. Participar en las investigaciones de mercado, con el fin de determinar los posibles

proveedores nacionales e internacionales.

6. Dirigir y celebrar contratos y convenios de produccién y compra de productos bioldgicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud con el fin de

suministrar los requerimientos de las OPD'S.
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7. Participar con La Direccién de Control de Calidad, con la finalidad de ejecutar el proceso de

retiro de producto y sus simulacros.

8. Participar en toda clase de licitaciones publicas o procedimientos de adquisicion
convocadas por cualquier organismo o institucién pudblica, con el fin de llevar a cabo la toma de

decisidon para la entidad.

9. Administrar la elaboracién de informacién de requerimientos y compromisos adquiridos

con el sector publico para programar las entregas correspondientes.

10. Participar en la elaboracién de informes de ventas al sector publico, con el fin de tomar de

decisiones para mejoras de la entidad.

1. Estudiar y dar seguimiento a la atencién de quejas o sugerencias de los clientes del sector
publico, con el fin de poner atencién a las quejas o denuncias y determinar las acciones que

eviten su recurrencia.

12. Supervisar la entrega de informacién a érganos fiscalizadores, asi como informes a otras
areas de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para dar la atencién

necesaria por parte de esta Direccion.

13. Plantear al superior jerarquico el informe en la integracion de documentacién por cliente
para la distribucién y cobro de los productos que comercializa Laboratorios de Biolégicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V. realizado por la Gerencia de Distribucion con el fin de realizar

el cobro de los productos entregados a los clientes.

14. Dirigir las acciones de elaboracién de informes que den cuenta del cumplimiento de las
metas establecidas en los programas de trabajo y de aquellas que impactan en las actividades

de comercializaciéon para la oportuna toma de decisiones en la Direccién de Comercializacion.
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15. Participar en la elaboracién e integracidn del Presupuesto Anual de los sistemas de venta
de productos biolégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la
salud de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. con el fin de integrar la

informacion necesaria y mantener actualizado.

16. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencidn a los requerimientos de los 6rganos fiscalizadores.
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GERENCIA DE EXPORTACIONES Y VENTAS SECTOR PRIVADO
OBIJETIVO

Implementar las politicas de venta en el sector privado, a través de alianzas estratégicas
enfocadas al desarrollo de proyectos, para impulsar una mayor penetracién en el mercado

nacional y extranjero.

FUNCIONES

1. Colaborar con los prondsticos de venta del sector privado para aportar elementos en la
elaboracién de los programas de comercializacidon de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de

México, S.A. de C.V.

2. Coordinar los programas de ventas al sector privado, implementando estrategias que
permitan alcanzar las metas establecidas y, en su caso, detectar desviaciones con el fin de

proponer los ajustes correspondientes.

3. Implementar las ventas al sector privado, para mejorar la penetracion en el mercado
nacional y contribuir en rentabilidad de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A.
de C.V.

4. Evaluar el comportamiento de los precios nacionales e internacionales de los productos que
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. comercializa, para participar en la

elaboracién de estrategias y politicas de precios.

5. Evaluar la competencia, barreras y restricciones de los nichos de mercado, asi como la

factibilidad para la toma de decisiones en las estrategias comerciales.

6. Participar en la integracion de documentos inherentes a las operaciones de compras
internacionales, asi como en las ventas al sector privado con el fin de cumplir con la

documentacion necesaria para las operaciones de compras.
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7. Participar en el proceso de licitacidon publica para la contratacién del servicio de agente
aduanal, con el fin de realizar el despacho de las mercancias de comercio interior y exterior en
nombre y por cuenta de los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, con

base a los términos y condiciones que la propia Ley Aduanera establece.

8. Colaborar con el drea de asuntos regulatorios, en la investigacién de tramites regulatorios
para el registro de nuestros productos, con la finalidad de que Laboratorios de Bioldgicos y

Reactivos de México, S.A. de C.V. opere de manera formal y de acuerdo con la ley de cada pais.

9. Participar en la elaboracién de informacidn de requerimientos y compromisos adquiridos

con el sector privado, para programar las entregas correspondientes.

10. Participar en la elaboracion de informes de ventas al sector privado con el fin de poder
tomar decisiones que beneficien a los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de

CV.

1. Supervisar el seguimiento a la atencién de quejas o sugerencias de los clientes del sector

privado, para determinar acciones que eviten su recurrencia.

12. Supervisar la entrega de informacién a érganos fiscalizadores, asi como informes a otras
areas de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para dar la atenciéon

necesaria por parte de esta gerencia.

13. Definir el disefio y aplicacién de mecanismos de seguimiento y medicidon del grado de
satisfaccion del cliente para mantener vigente a Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de

México, S.A. de C.V. en el mercado.

14. Controlar la programaciéon de entrega de productos que comercializa la empresa al Sector
Privado y consolidar las ventas de exportaciéon para realizar las entregas de acuerdo a lo

establecido con los clientes.
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15. Coordinar y participar en la entrega de productos para que se realicen en cantidad y

oportunidad conforme a lo convenido.

16. Participar en la elaboracién de los informes que den cuenta del cumplimiento de las metas
establecidas en los programas de trabajo, y de las acciones que impacten en las actividades de
nuevos negocios al Sector Privado, para el conocimiento y seguimiento de las autoridades

correspondientes.

17. Participar en la elaboracion del presupuesto, prondsticos y proyecciones de ventas, para
gue la Direccidn de Comercializacion definir estrategias de ventas y la participacidon de la

empresa en NuUuevos mercados.

18. Efectuar las demas funciones que le sean encomendadas de acuerdo con el ambito de sus

facultades con el fin de dar la atencidn de forma oportuna.
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GERENCIA DE OPERACIONES DE VENTAS
OBIJETIVO

Formular diagndsticos y prondsticos mediante la evaluacidon del mercado, para proponer a la
Direccidon de Comercializacién las estrategias y programas de comercializacion, a efecto de

incrementar las ventas.

FUNCIONES

1.  Participar en la elaboracién de los programas de comercializacién, con el propdsito

incrementar las ventas de los productos que comercializa.

2. Participar en la elaboracion de los informes de avances en programas de ventas con el fin

de realizar la presentacién a la Direcciéon de Comercializacion.

3. Investigar la publicacién de licitaciones via Internet y medios escritos, con el fin de
proporcionar informacidén oportuna a las areas de ventas para la participacion de Laboratorios
de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en aquellos negocios que resulten rentables

para la entidad.

4. Participar en la actualizacion de los precios de los productos de la empresa con informacién
oportuna, veraz y actualizada para que el titular de la Direccién de Comercializacién proponga

el precio para el mercado publico y privado.

5. Supervisar la elaboracién de cotizaciones con el fin de que cumplan con los lineamientos

internos vigentes y formalizar los pedidos.

6. Programary elaborar la requisiciéon de compra de vacunas de importacién y nacionales con
el fin de que se puedan contar oportunamente con ellas y cumplir con los compromisos

establecidos con los clientes.

7. Colaborar con la Gerencia de Almacén de Producto Terminado en la recepcion de
mercancias destinadas a su comercializacion, con el fin de tener el control y orden en los

almacenes.
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8. Participar con la Gerencia de Adquisiciones, en la integracién de documentacién requerida
para su presentaciéon en las licitaciones en las que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de

México, S.A. de C.V. participe como proveedor.

9. Participar en la elaboracién de la informacidén estadistica en forma veraz y oportuna
referente a importaciones, disponibilidad de productos y entrega a los clientes, y de las ventas
del sector publico y privado para que la toma de decisiones contribuya al desarrollo de

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

10. Evaluar y dar seguimiento a la atencién de quejas o sugerencias de los clientes del sector

privado, para determinar acciones que eviten su recurrencia.

1.  Supervisar la entrega de informaciéon a érganos fiscalizadores, asi como informes a otras
areas de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para dar la atencién

necesaria por parte de esta gerencia.

12. Participar en la elaboracién de informes que den cuenta del cumplimiento de las metas
establecidas en los programas de trabajo y las acciones que impacten las actividades de
comercializacion, con el fin de que permita al Titular de la Direccién de Comercializacién definir

estrategias de venta.

13. Coordinar la elaboraciéon del presupuesto, prondsticos y proyecciones de ventas, que
permitan al Titular de la Direccion de Comercializacion definir estrategias de ventas, con el fin
de que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. participe en el mercado de

biolégicos y medicamentos.

14. Efectuar las demas funciones que le sean encomendadas de acuerdo con el dmbito de sus

facultades, con el fin de dar atencién oportuna.
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GERENCIA DE DISTRIBUCION
OBIJETIVO

Implementar las estrategias de distribucion los productos comercializados por Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. de manera eficiente y oportuna, conforme a los

programas establecidos, para satisfacer las necesidades de los clientes.

FUNCIONES

1. Participar en la elaboracién de los programas de comercializacion con el fin de mantener la

informacidn necesaria para el cumplimiento de sus objetivos.

2. Coordinar los programas de distribucidn, a solicitud de las areas de ventas y conforme al
monitoreo en el sistema SAl (Sistema de Abasto del IMSS), estableciendo volumenes, rutas y

fechas compromiso con el fin de cumplir con las entregas en de forma oportuna.

3. Proporcionar a la Direcciéon de Comercializacion, informaciéon sobre gastos de distribucion
gue impactan directamente en la estructura de los precios y el margen de ganancia para
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de CV,, con el fin de tomar la mejor

decision.

4. Participar en la elaboracién de las investigaciones de mercado, convocar y coadyuvar en el
proceso de licitacidn publica para la contratacién del servicio de transporte de bioldgicos y

medicamentos (terrestre y aéreo) y de instrumentos de medicién (monitores de temperatura).

5. Supervisar la elaboracién e integraciéon de documentos, y la programacion de instrumentos
de medicién, considerando aspectos generales y particulares de cada cliente con el fin de

cumplir con las necesidades de venta para los clientes.

6. Colaborar con la Gerencia de Almacén de Producto Terminado para atender los pedidos de
los clientes, y ejecutar el proceso de retiro de producto y sus simulacros (RECALL), de

conformidad con los requerimientos del area de calidad.
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7. Disefar y coordinar la logistica de reparto con el transportista y comunicar a las areas de

ventas, las fechas programadas de entrega con el fin de realizarlo en forma oportuna.

8. Organizar la recolecciéon y traslado del soporte documental para despacho en andén, en el
Almacén de Producto Terminado, de conformidad con los protocolos administrativos y de

calidad, para cada destino.

9. Controlar las entregas durante su distribucion, mediante dispositivos de telefonia y/o
sistema GPS, atencién de lectura y envio de graficas de temperatura, con el fin de dar atencion
a las notificaciones de inconvenientes en sitio de acuerdo con protocolo en caso de

contingencia.

10. Coordinar y validar el retorno de evidencias documentales y de monitoreo de temperatura

para descarga de graficas por destino, para informar y entregarlas al area de ventas.

1. Participar en la elaboraciéon de los Reportes de Quejas y/o Devoluciones, y dar seguimiento
a las desviaciones de temperatura (sistema CAPAS) y, en caso de siniestro, acreditar y

documentar ante la aseguradora con el fin de evitar accidentes en el producto.

12. Participar en la elaboracién de los informes de distribucién, con el fin de tomar las mejores

decisiones para la entidad.

13. Evaluar y dar seguimiento a la atencién de quejas o sugerencias de los clientes del sector

privado, para determinar acciones que eviten su recurrencia.

14. Supervisar la entrega de informacidn a érganos fiscalizadores, asi como informes a otras
areas de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para dar la atencién

necesaria por parte de esta gerencia.
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DIRECCION DE OPERACIONES
OBIJETIVO

Conducir las actividades para la produccién de vacunas bacterianas, virales y antivenenos
(faboterapicos) de conformidad con el catdlogo de productos, las Buenas Practicas de Fabricaciéon
vigentes y las especificaciones de calidad, para el cumplimiento de los programas de

comercializacién establecidos.

FUNCIONES

1. Planear las actividades de produccién y desarrollo en coordinacién con las Direcciones de
los Institutos, en funcién de la capacidad instalada y de la demanda del mercado nacional y/o
internacional del programa de comercializaciéon, e informar al titular de la Direccién General

para atender en forma oportuna las necesidades de comercializacion.

2. Conducir y evaluar las acciones encaminadas a orientar los procesos de produccion al
cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion vigentes con la finalidad de fabricar

productos que cumplan con las especificaciones de calidad.

3. Dirigir las acciones orientadas a la preservaciéon del medio ambiente, a través del
cumplimiento de los requisitos de la regulacidon ambiental en los procesos productivos, con el

fin de evitar multas o clausuras a la empresa.

4. Representar a la entidad, en la celebracién de convenios, contratos, cartas de intencién y
acuerdos ante organismos e instituciones nacionales e internacionales en materia de

transferencia de tecnologia para el desarrollo y fabricacién de productos.

5. Representar a la entidad ante organismos normativos nacionales e internacionales
relacionados con la fabricacion de productos biolégicos para obtener informacion relevante que

permita proponer las adecuaciones necesarias que demanden los cambios normativos.
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6. Establecer e informar al titular de la Direccién General las nuevas alianzas y negociaciones
establecidas para la produccién, desarrollo de productos y transferencia de tecnologia en el
mercado nacional e internacional, para mantener actualizada en esos rubros a los Laboratorios

de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

7. Determinar el programa de trabajo de produccién y desarrollo de productos biolégicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud comercializar, y

proponerlo al titular de la Direccion General, para integrar el programa institucional.

8. Establecer y evaluar estrategias, para el cumplimiento del programa de producciéon y
desarrollo de productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e

insumos para la salud.

9. Determinar las necesidades de capacitacion para el personal del area de operaciones y
participar en la elaboracién del programa anual de capacitacion, con el fin de fortalecer y

mantener al personal actualizado en las actividades que desarrollan dentro de la Direccidn.

10. Dirigir la elaboracién del Programa Anual de Adquisicién de Materiales, Insumos y Equipos,
para las areas a su cargo y verificar su cumplimiento, con el fin de contar con los insumos

necesarios de acuerdo a sus necesidades de operacion.

1. Determinar las acciones necesarias para la elaboracion y/o actualizacion de politicas o
lineamientos para la evaluacién de nuevos proyectos de desarrollo de productos biolégicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud, con el fin de mejora

y tratamiento de los nuevos procesos a seguir.

12. Proponer a la Direccion de Administracion y Finanzas la elaboracion de los lineamientos
para almacenamiento de materia prima, y de producto terminado, a fin de llevar el control de

los inventarios existentes.
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13. Conducir las acciones de identificacién de puntos de mejora a los procesos productivos en
coordinacién con las direcciones de los Institutos de Higiene y Virologia, con el fin de plantear

acciones correctivas y preventivas.

14. Dirigir las acciones relativas a la elaboraciéon de los informes que den cuenta del
cumplimiento de las metas establecidas en los programas de trabajo y de las acciones que
impactan en las actividades de produccidn y desarrollo, para la evaluacidon del desempefio e

informar a la Direccién General, con el fin de establecer acciones de mejora.

15. Establecer el Anteproyecto de Presupuesto Anual de los Programas de Producciéon y
Desarrollo conforme a la demanda nacional y al Programa de Ventas, a fin de dar continuidad a
los Programas de Produccidn y Desarrollo de productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos,

reactivos, medicamentos e insumos para la salud.

16. Conducir las acciones procedentes para disminuir las mermas que se presentan durante la
ejecuciéon de los procesos de fabricaciéon de vacunas, antivenenos (faboterapicos) y otros

productos biolégicos y evaluar, con el fin de informar los resultados obtenidos.

17. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencion a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.

68




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA.LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

INSTITUTO NACIONAL DE HIGIENE
OBIJETIVO

Coordinar la fabricacién de vacunas, antivenenos (faboterapicos) y otros productos bioldgicos bajo
su responsabilidad de acuerdo con el Programa de Ventas establecido por el area comercial, en
cumplimiento a los procedimientos internos y en apego a las Buenas Practicas de Fabricacion
vigentes, con el fin de atender de forma oportuna las necesidades de Comercializacién con base

a la capacidad instalada.

FUNCIONES

1. Autorizar y coordinar los programas de fabricacién y desarrollo bajo su responsabilidad y
evaluar los resultados obtenidos durante su ejecuciéon, para atender de forma oportuna las

necesidades de comercializacion.

2. Vigilar en coordinacién con los responsables de las dreas a su cargo que durante los
procesos de fabricacion se cumpla con las disposiciones contenidas en la Buenas Practicas de
Fabricacion vigentes, con la finalidad de fabricar productos que cumplan con las

especificaciones de calidad.

3. Firmar el programa anual de mantenimiento de los equipos, sistemas e instalaciones

utilizados, para dar continuidad a los procesos de fabricacion.

4. Vigilar que se realicen las calificaciones y validaciones programadas a los sistemas, procesos,
equiposy servicios que intervienen en la fabricacién de vacunas, faboterdpicos y otros productos

biolégicos, con el fin de cumplir con la comercializacién de los productos.

5. Autorizar los documentos maestros utilizados en la fabricacién de vacunas bacterianas,
faboterapicos y otros productos biolégicos, con el fin de dar cumplimiento de las Buenas

Practicas de Fabricacion vigentes.
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6. Vigilar que en el Instituto Nacional de Higiene se realicen las acciones orientadas a la
preservacion del medio ambiente en materia de suelo, aire, agua, ruido, vibraciones y residuos,

para la mejora en esos rubros.

7. Establecer acciones encaminadas a asegurar el uso adecuado de los recursos materiales,
humanos y financieros a su cargo, para eficientar los procesos de fabricacién y optimizar

recursos.

8. Coparticipar con la entidad en la celebracidén de convenios, contratos, cartas de intenciény
acuerdos ante Organismos e Instituciones Nacionales e Internacionales en materia de
Transferencia de Tecnologia relacionados con el Instituto Nacional de Higiene, con el fin de

proponer alternativas tecnolégicas viables en materia de nuevos productos.

9. Participar con organismos normativos nacionales e internacionales relacionados con la
fabricacion de productos bioldgicos bacterianos y antivenenos (faboterapicos), para obtener
informacidon relevante que permita proponer las adecuaciones necesarias que demanden los

cambios hormativos.

10. Participar en la evaluaciéon de proyectos de alianzas estratégicas con la informacién técnica
necesaria de vacunas bacterianas, antivenenos (faboterapicos) y otros productos biolégicos

para determinar la factibilidad técnica de los proyectos.

1. Coordinar las actividades de transferencia de tecnologia a las areas de produccién de
vacunas bacterianas, antivenenos (faboterapicos) y otros productos bioldgicos y evaluar los
resultados obtenidos, para proponer alternativas tecnoldgicas viables en materia de nuevos

productos.

12. Proponer al Area de Juridico el registro de marcas, patentes y secretos industriales
relacionados con la fabricacién de vacunas bacterianas, antivenenos (faboterdpicos) y otros

productos bioldgicos para proteger el patrimonio de la Entidad.
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13. Coordinar e instruir a las areas bajo su responsabilidad que se lleven a cabo las acciones
necesarias, para tener un adecuado control de los inventarios de produccién en proceso de

vacunas bacterianas, antivenenos (faboterapicos) y otros productos bioldgicos.

14. Proponer la baja administrativa de los semovientes no aptos para la produccién, propuestos

por la gerencia de sueros, con el fin de cumplir con la calidad en la produccién de los mismos.

15. Dirigir las acciones procedentes para disminuir las mermas que se presentan durante la
ejecucion de los procesos de fabricacidén de vacunas bacterianas, antivenenos (faboterapicos) y
otros productos bioldégicos, con el fin de evaluar e informar a la Direccién de Operaciones los

resultados obtenidos.

16. Conducir el analisis de la ingenieria de los procesos de fabricacidn de vacunas bacterianas,
antivenenos (faboterapicos) y otros productos biolégicos, para proponer e informar a la

Direccion de Operaciones las acciones de mejora a implementar.

17. Participar en la conformacién del presupuesto anual de produccién y desarrollo de la
empresa para el Instituto Nacional de Higiene, conforme al programa de ventas elaborado por
la Direccion de Comercializacién a través de la generaciéon de informacién de los recursos

materiales y humanos requeridos, para contar con el recurso financiero disponible.

18. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencidn a los requerimientos de los 6rganos fiscalizadores.
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GERENCIA DE PRODUCCION DE SUEROS
OBIJETIVO

Coordinar y supervisar la produccién de faboterapicos antivenenos (faboterapicos) a nivel de
producto intermedio a través de los lineamientos internos y de las Buenas Practicas de
Fabricacion vigentes, con el fin de dar respuesta a las necesidades del area de comercializacion

con base a la capacidad instalada.

FUNCIONES

1. Formular el Programa Anual de Produccion de los productos bajo su responsabilidad, y
vigilar su ejecucion, para satisfacer las necesidades del area de comercializacién con base a la

capacidad instalada.

2.  Administrar el funcionamiento de los laboratorios a su cargo y proponer al Titular del
Instituto Nacional de Higiene los cambios en la organizacién interna, para eficientar procesos y

optimizar recursos.

3. Verificar las actividades de produccién de plasma como material de partida, para la

produccién de faboterapicos.

4.  Verificar documentalmente que los procesos productivos cumplan con los estandares y
disposiciones establecidas en las Buenas Practicas de Fabricaciéon, para la liberacion del
producto y establecer acciones en caso de desviaciones para proponer soluciones y evitar su

recurrencia.

5. Participar en coordinacidén con la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervision en
la deteccidon de las necesidades de mantenimiento preventivos y proporcionar las facilidades,
para la ejecucidon de los mantenimientos correctivos de los equipos y sistemas bajo su

responsabilidad.
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6. Coordinar con el area de Validacidn, el programa de Calificaciéon y Validacién de equipos,

sistemas, instalaciones y procesos productivos, con el fin de mantener el estado validado.

7. Controlar y verificar la elaboracion y entrega oportuna de la documentacioén resultante del
proceso de fabricacidn a las areas de calidad conforme a los lineamientos internos y de buenas
practicas de fabricacién vigentes, para la conformaciéon del expediente y liberaciéon del

producto.

8. Participar en la deteccion de fallas en los procesos productivos y notificarlas al area

correspondiente, con el fin de dar oportuna atencién a las fallas detectadas.

9. Coordinar e informar al Titular Instituto Nacional de Higiene, el inventario de producto en
proceso, materiales e insumos en las diferentes etapas de la fabricaciéon, para emitir los reportes

mensuales de produccion.

10. Participar, previa invitacién, o instruccion del Titular del Instituto Nacional de Higiene, con
organismos nacionales relacionados con la fabricacién de productos bioldgicos, para obtener
informacion técnica actualizada y atender las nuevas disposiciones regulatorias en los procesos

productivos.

1. Participar en los procesos de transferencia de tecnologia aprobados, en el &mbito de su
competencia en adquirir conocimiento actualizado y promover el desarrollo de los procesos en
planta, con el fin de contar con la actualizacidén necesaria en el desarrollo de actividades que asi

se requieran.

12. Participar en el Programa Anual de Capacitacién y Adiestramiento con base en la deteccién
de necesidades para el personal que conforma la Gerencia, con el fin dar cumplimiento a la

normatividad vigente en Buenas Practicas de Fabricacion.
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13. Colaborar en el desarrollo de Inventario Anual de Producto en Proceso coordinado por el
area de Administracion de la Produccién, Gerencia de Costos y Despacho externo, para la
planeacion de la produccién con el fin de contar con informacién actualizada y consensada con

las areas involucradas.

14. Determinar las necesidades de Capacitacidén y Adiestramiento para el personal que
conforma la Gerencia, con el fin de capacitar al personal en el dmbito de su competencia y dar

cumplimiento a la normatividad vigente.

15. Verificar las acciones para mantener en buen estado la salud de los semovientes utilizados
en los procesos de produccidén y en su caso informar su deceso al Titular del Instituto Nacional

de Higiene, con el fin de mantener el control sobre éstos.

16. Evaluar con base en los rendimientos de los procesos productivos las mermas en las
diferentes etapas de la producciéon de los productos bajo responsabilidad de la Gerencia, para

eficientar los procesos productivos y optimizar recursos.

17. Emitir a la Direccidén de Administracion y Finanzas la informacidon técnica necesaria, para la

determinacién de costos de produccidn de sueros.
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GERENCIA DE PRODUCCION DE VACUNAS BACTERIANAS
OBIJETIVO

Coordinar y supervisar la produccién de vacunas bacterianas y el acondicionamiento de
faboterapicos y de otros productos que requiera la entidad conforme a los lineamientos internos
y Buenas Practicas de Fabricacion vigentes en respuesta a las necesidades del area de
comercializacion mediante la evaluacion de los prondsticos de ventas y/o los histéricos de
produccién con base a la capacidad instalada, con la finalidad de dar atencién oportuna a las areas

gue la requiera.

FUNCIONES

1. Verificar el Programa Anual de Produccién de los productos bajo su responsabilidad, y

supervisar su ejecucion, para satisfacer las necesidades del drea de comercializacion.

2. Verificar la entrega de producto al Almacén de Producto Terminado de acuerdo con los

procedimientos internos, para para su resguardo y distribucion.

3. Supervisar que los procesos productivos cumplan con los estdndares y disposiciones

establecidas en las Buenas Practicas de Fabricacion, para la liberacién del producto.

4. Participar en coordinacién con la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisidon en
la deteccidon de las necesidades de mantenimiento preventivos y proporcionar las facilidades,
para la ejecucidn de los mantenimientos correctivos de los equipos y sistemas bajo su

responsabilidad.

5. Coordinar con el area de Validacidn, el programa de Calificacién y Validacién de equipos,
sistemas, instalaciones y procesos productivos, con el fin de mantener el estado validado y

vigente.
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6. Supervisar la elaboracién, y entrega de la documentacién operativa a las areas

correspondientes, para la integracién del expediente.

7. Participar en la deteccién de fallas en los procesos productivos y notificarlas al area

correspondiente, con el fin de dar atencidn a las fallas detectadas.

8. Administrar el inventario de producto en proceso en las diferentes etapas de la fabricacion,

para emitir los reportes mensuales de produccion.

9. Participar, previa invitacion, o instruccion del Titular del Instituto Nacional de Higiene, con
organismos nacionales relacionados con la fabricacién de productos bioldgicos, para obtener
informacion técnica actualizada y atender las nuevas disposiciones regulatorias en los procesos

productivos.

10. Participar en los procesos de transferencia de tecnologia aprobados, en el ambito de su
competencia, para adquirir conocimiento actualizado y promover el desarrollo de los procesos

en planta.

1. Colaborar con las areas de produccién, aseguramiento y control de calidad, en el desarrollo
de mejora de procesos, con el fin de que las actividades contribuyan a la solucién de problemas

identificados en sus procesos.

12. Colaborar en el desarrollo de Inventario Anual de Producto en Proceso coordinado por el
area de Administraciéon de la Produccidn, Gerencia de Costos y Despacho externo para la
planeacion de la produccién, con el fin de contar con informacién consensada con las areas

involucradas.

13. Administrar los materiales bioldgicos y productos intermedios de la produccion bajo su
responsabilidad para mantener el inventario de productos intermedios, con el fin de mantener

un abasto de producto.
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14. Evaluar con base en los rendimientos de los procesos productivos las mermas en las
diferentes etapas de la produccién de los productos bajo responsabilidad de la Gerencia, para

eficientar los procesos productivos y optimizar recursos.

15. Emitir informacién técnica de utilidad a la Direccién de Administracién y Finanzas la

informacidn técnica necesaria para la determinacidon de costos de produccion.
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LABORATORIO DE FERMENTACIONES
OBIJETIVO

Elaborar y coordinar con base a la capacidad instalada, el Programa Anual de Producciéon de
Graneles de Toxoide Diftérico y/o de Vacunas Bacterianas bajo su responsabilidad, a través de los
procedimientos internos y las Buenas Practicas de Fabricacion, para dar cumplimiento a la

demanda del drea comercial.

FUNCIONES

1. Organizar el funcionamiento de los laboratorios a su cargo y proponer a la Gerencia de
Producciéon de Vacunas Bacterianas los cambios en la organizaciéon interna, para el

mejoramiento del area bajo su responsabilidad.

2.  Supervisar que se lleven a cabo las actividades, para que se compruebe que los productos
fabricados en el area de su responsabilidad cumplen con las especificaciones de calidad

establecidas.

3. Coordinar la actualizacién y capacitacion del personal de la jefatura, con el fin de contar con

personal calificado y dar cumplimento al programa de evaluacién anual.

4. Informar a la Gerencia de Produccidon de Vacunas Bacterianas las necesidades de
mantenimiento preventivo y correctivo de los equipos y sistemas bajo su responsabilidad e
informar sobre cualquier desviacién, con el fin de llevar a cabo los arreglos pertinentes y

mantener los equipos en buenas condiciones.

5. Facilitar el desarrollo de las calificaciones y validaciones programadas, a través de la revisidon
periddica a los sistemas, procesos, equipos y servicios a su cargo, con el fin de estar en

condiciones de usar los equipos.
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6. Establecer mecanismos de entrega de la documentacién resultante del proceso de
fabricacidon a las dreas de calidad, conforme a los lineamientos internos y de buenas practicas

de fabricacion, con el fin de que se cumpla en los tiempos establecidos.

7. Participar en los procesos de transferencia de tecnologia en el ambito de su competencia,
para obtener e implementar informacién actualizada en el escalamiento de los procesos a nivel

industrial.

8. Apoyar en la soluciéon de fallas técnicas identificadas en los procesos productivos y

metodologias analiticas, para proponer soluciones concretas.

9. Revisar la capacitaciéon que debe cumplir el personal de la jefatura, con el fin de mejorar el

desarrollo de funciones dentro del area.

10. Organizar y controlar los inventarios de materiales e insumos utilizados en la produccién
bajo su responsabilidad, para un eficiente uso de recursos y en cumplimiento a la planeacién de

los programas de produccion.
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GERENCIA DE INVESTIGACION Y DESARROLLO BACTERIANO
OBIJETIVO

Proponery coordinar los proyectos de desarrollo en vacunas bacterianas, virales y faboterapicos a
llevarse a cabo en los Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. mediante el
cumplimiento de los lineamientos o disposiciones, para la generacidon de nuevos productos y/o el

mejoramiento de los procesos de los productos ya existentes.

FUNCIONES

1.  Proponer proyectos de desarrollo para la mejora de los productos o procesos existentes y el
desarrollo de nuevos productos que estén alineados al Plan Estratégico de la entidad, con
informacion que sustente su factibilidad y el costo presupuestado del proyecto para su

seguimiento y evaluacion a través de metas e indicadores.

2. Participar en la elaboracién y publicacién de articulos cientificos autorizados conforme a las
politicas internas para difundir la productividad cientifica de los Laboratorios de Bioldgicos y

Reactivos de México, S.A. de C.V.

3. Coordinary vigilar que todas las acciones y actividades que se generen en el proceso de los
proyectos de desarrollo, se encuentren documentadas y resguardadas de conformidad con las
buenas practicas de documentacion, para tener el control administrativo con la informacién

generada.

4. Participar en coordinacién con la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisidon en
la deteccién de las necesidades de mantenimiento preventivos y proporcionar las facilidades,
para la ejecucidn de los mantenimientos correctivos de los equipos y sistemas bajo su

responsabilidad.

5. Coordinar con el area de Validacidn, el programa de Calificacién y Validacién de equipos,
sistemas, instalaciones y procesos productivos, con el fin de mantener el estado validado y

vigente.
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6. Controlary vigilar la elaboracién, analisis y entrega de la documentacién maestra a las areas
correspondientes para su resguardo, con el fin de dar cumplimiento a las Buenas Practicas de

Documentacion vigentes.

7. Representar a la entidad en la celebracién de convenios, ante Organismos e Instituciones
Nacionales e Internacionales, con el fin de fomentar el desarrollo de proyectos en colaboraciéon

y gestionar recursos econémicos de entidades externas.

8. Proponer convenios y acuerdos de colaboraciéon e intercambio cientifico, asi como
implementar acciones, para el cumplimiento de estos con instituciones nacionales e
internacionales para el desarrollo de nuevas vacunas, faboterdpicos y/u otros productos

bioldgicos de interés para la entidad.

9. Proporcionar la documentacién necesaria para la participacion de la entidad en las
convocatorias con instituciones nacionales e internacionales, con el fin de conseguir apoyos
financieros externos para proyectos de desarrollo, que cumplan con los parametros de
viabilidad y se encuentren alineados al Plan Estratégico vigente de Laboratorios de Bioldgicos y

Reactivos de México, S.A. de C.V.

10. Proponer proyectos de desarrollo y mejora de productos y procesos con informacién que
sustente su factibilidad y el costo presupuestado del proyecto, con el fin de establecer metas e

indicadores para su seguimiento y evaluacion.

1. Participar con la academia en la formacién de recursos humanos que contribuya en el
desarrollo de nuevas tecnologias, para la producciéon de nuevos biolégicos de interés para la

entidad.

12. Proporcionar la informacién necesaria para el registro de marcas y patentes de proceso o
equipos desarrollados que sean procedentes, para proteger la propiedad intelectual de la

entidad.
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13. Colaborar con la Direccién de Administraciéon y Finanzas en la conformacién del
presupuesto anual de los programas de desarrollo bajo su responsabilidad a través de la
generacion de informacion de los recursos materiales y humanos requeridos, para contar con

el recurso financiero disponible a fin de dar continuidad al programa de desarrollo.

14. Participar en la soluciéon de fallas técnicas identificadas en los procesos productivos y

metodologias analiticas y proponer soluciones, con el fin de evitar fallas en el fututo.

15. Establecer mecanismos, conforme a los lineamientos internos y de buenas practicas de
fabricacion, que faciliten la generacién de informes de avances y de la documentaciéon
resultante de los proyectos de desarrollo, para su entrega a las areas correspondientes como

base para la toma de decisiones.

16. Participar juntamente con las areas de produccién y control de calidad en el analisis de los
procesos de fabricacidon y control de vacunas, faboterdpicos y otros productos biolégicos, para

proponer las acciones de mejora a implementar.

17. Participar en la transferencia de las metodologias y/o procesos desarrollados, hacia las areas
de produccién y control de calidad, para su implementacién en los procesos de fabricacién de

la entidad.

18. Participar, previa invitacién, o instruccion del Titular del Instituto Nacional de Higiene, con
organismos nacionales relacionados con la fabricacién de productos bioldgicos, para obtener
informacion técnica actualizada y atender las nuevas disposiciones regulatorias en los procesos

productivos.
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INSTITUTO NACIONAL DE VIROLOGIA
OBIJETIVO

Coordinar la fabricacion de vacunas virales y otros productos biolégicos bajo su responsabilidad
de acuerdo con el Programa de Ventas establecido por el area comercial, en cumplimiento a los
procedimientos internos y en apego a las Buenas Practicas de Fabricaciéon vigentes, para atender

en forma oportuna las necesidades de Comercializacion con base a la capacidad instalada.

FUNCIONES

1. Autorizar y coordinar los programas de fabricacién y desarrollo bajo su responsabilidad
evaluando los resultados obtenidos durante su ejecucién, para atender las necesidades de

comercializacion.

2. Vigilar en coordinacién con los responsables de las dreas a su cargo que durante los
procesos de fabricacion se lleven a cabo de acuerdo con las disposiciones contenidas en la
Buenas Practicas de Fabricacidn vigentes, con la finalidad de fabricar productos que cumplan

con las especificaciones de calidad.

3. Firmar el Programa Anual de Mantenimiento de los Equipos, Sistemas e Instalaciones

utilizados, para dar continuidad a los procesos de fabricacion.

4. Vigilar que se realicen las calificaciones y validaciones programadas a los sistemas, procesos,
equipos y servicios que intervienen en la fabricacién de vacunas virales y otros productos

biolégicos, para mantenerlos en éptimas condiciones.

5. Autorizar los documentos maestros utilizados en la fabricacién de vacunas virales y otros

productos bioldgicos, para el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.
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10.

.

12.

Vigilar que en el Instituto Nacional de Virologia se realicen las acciones orientadas a la
preservacion del medio ambiente en materia de suelo, aire, agua, ruido, vibraciones y

residuos, con el fin de evitar multas o clausuras a la empresa.

Establecer acciones encaminadas a asegurar el uso adecuado de los recursos materiales,
humanos y financieros a su cargo, para eficientar los procesos de fabricacion y optimizar

recursos.

Representar a la entidad en la celebracidon de convenios, contratos, cartas de intencién y
acuerdos ante Organismos e Instituciones Nacionales e Internacionales en materia de
desarrollo de productos y Transferencia de Tecnologia relacionados, para proponer

alternativas tecnolégicas viables en materia de nuevos productos.

Participar con organismos normativos nacionales e internacionales relacionados para la
fabricacion de productos biolégicos, para proponer las adecuaciones necesarias que

demanden los cambios hormativos.

Participar en la evaluaciéon de proyectos de alianzas estratégicas con la informacidén técnica
necesaria de vacunas virales, con el objeto de determinar la factibilidad técnica de los

proyectos.

Coordinar las actividades de transferencia de tecnologia a las areas de produccién de
vacunas virales y otros productos biolégicos y evaluar los resultados obtenidos, para

proponer alternativas tecnoldgicas viables en materia de nuevos productos.

Proponer al Area de Juridico el registro de marcas, patentes y secretos industriales
relacionados con la fabricacion de vacunas virales y otros productos bioldgicos, para

proteger el patrimonio de la Entidad.
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13. Coordinar e instruir a las areas bajo su responsabilidad que se lleven a cabo las acciones
necesarias, para tener el control de los inventarios de produccién en proceso de vacunas virales

y otros productos bioldgicos.

14. Dirigir las acciones procedentes para disminuir las mermas que se presentan durante la
ejecuciéon de los procesos de fabricacién de vacunas virales y otros productos bioldgicos, con el

fin de informar a la Direccidén de Operaciones los resultados obtenidos.

15. Conducir el analisis de la ingenieria de los procesos de fabricacidon de vacunas virales y otros
productos biolégicos, para proponer a la Direccidon de Operaciones las acciones de mejora a

implementar.

16. Participar en la conformacién del presupuesto anual de produccidén y desarrollo de la
empresa para el Instituto Nacional de Virologia, conforme al programa de ventas elaborado por
la Direccidn de Comercializacidn; para contar con los recursos financieros cuando sean

requeridos.

17. Colaborar con las areas de produccion, bioterios y control de calidad, en el desarrollo de
mejora de procesos y de actividades, con el propdsito de contribuir a la solucién de problemas

identificados en sus procesos.

18. Coordinar e instruir a las areas bajo su responsabilidad que se lleven a cabo las acciones
necesarias, para tener un adecuado control de los inventarios de produccién en proceso de

vacunas virales y otros productos bioldgicos.

19. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, con el

fin de dar atencién a los requerimientos de los 6rganos fiscalizadores.
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GERENCIA DE PRODUCCION VACUNAS VIRALES
OBIJETIVO

Coordinar y supervisar la produccién y acondicionamiento de vacunas virales, y otros productos
biolégicos que requiera la entidad, conforme a los lineamientos internos y Buenas Practicas de
Fabricacion vigentes para dar cumplimiento a las necesidades del area comercial, con base a la

capacidad instalada.

FUNCIONES

1. Formulary vigilar la ejecuciéon del Programa Anual de Produccién de los productos bajo su

responsabilidad, para satisfacer las necesidades del Area de Comercializacion.

2. Administrar el funcionamiento de los laboratorios a su cargo y proponer al Instituto
Nacional de Virologia los cambios en la organizacidon interna, para eficientar procesos y

optimizar recursos.

3. Coordinar la actualizacién y capacitacidn del personal de la jefatura, con el fin de contar con

personal calificado y dar cumplimento al programa de evaluacién anual.

4, Controlary vigilar la entrega de producto al Almacén de Producto Terminado de acuerdo a

los procedimientos internos para su resguardo y distribucion.

5. Verificar que los procesos productivos cumplan con los estdndares y disposiciones
establecidas en las Buenas Practicas de Fabricacién, con la finalidad de contar con la aprobaciéon

del producto.

6. Coordinar con el area de Validacioén, el programa de Calificacién y Validacidon de equipos,

sistemas, instalaciones y procesos productivos, para mantener el estado validado.
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7. Controlary verificar la elaboracién y entrega oportuna de la documentacién resultante del
proceso de fabricacién a las areas de calidad, para la conformacién del expediente y liberacién

del producto.

8. Participar en coordinacién con la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisidon en
la deteccidon de las necesidades de mantenimiento preventivos; y proporcionar las facilidades,
para la ejecucidon de los mantenimientos correctivos de los equipos y sistemas bajo su

responsabilidad.

9. Participar en la deteccién de fallas en los procesos productivos y notificarlas al area

correspondiente, con el fin de evitar posibles fallas en el fututo.

10. Supervisar el uso de los recursos materiales, humanos y financieros que intervienen en los

procesos a su cargo, para eficientar procesos y optimizar recursos.

M. Participar, previa invitacion, o instruccién de la Direccién del Instituto Nacional de Virologia,
con organismos nacionales relacionados con la fabricaciéon de productos bioldgicos, para
obtener informacidn técnica actualizada y atender las nuevas disposiciones regulatorias en los

procesos productivos.

12. Participar en los procesos de transferencia de tecnologia aprobados, en el ambito de su
competencia en adquirir conocimiento actualizado y promover el desarrollo de los procesos en
planta, con la finalidad de obtener los conocimientos necesarios y que sean aplicados dentro de

la entidad.

13. Determinar las necesidades de Capacitaciéon y Adiestramiento para el personal que
conforma la Gerencia, con la finalidad de que el personal se encuentre actualizado y capacitado

en el ambito de su competencia.
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14. Establecer las necesidades de materiales, insumos y equipos para las areas a su cargo, para

integrar y verificar el Programa Anual de Adquisiciones.

15. Colaborar en el desarrollo de Inventario Anual de Producto en Proceso coordinado por el
area de Administracion de la Produccién, Gerencia de Costos y Despacho externo, para la

planeacidn de la produccién con informacién consensada con las areas involucradas.

16. Coordinary administrar los materiales bioldgicos y productos intermedios de la produccion

bajo su responsabilidad, para mantener actualizado el inventario de productos intermedios.

17. Evaluar con base en los rendimientos de los procesos productivos las mermas en las
diferentes etapas de la produccion de los productos bajo responsabilidad de la Gerencia, para

eficientar los procesos productivos y optimizar recursos.
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GERENCIA DE BIOTERIOS
OBIJETIVO

Organizar la adquisicién, produccién, cuidado, mantenimiento, utilizacién y disposicién final de
los animales de laboratorio solicitados, en cumplimiento con los documentos maestros de
operacion, para la produccion, desarrollo y control de calidad de vacunas bacterianas, virales y

faboterapicos.

FUNCIONES

1. Organizar, coordinar y vigilar la produccién, cuidado, mantenimiento y utilizacién de
animales de laboratorio solicitados, para el cumplimiento de los programas de produccion,

desarrollo y control de calidad de la entidad.

2. Verificar que la produccion, cuidado y utilizacién de los animales de laboratorio, se realice
en apego a la normativa, con el fin de que los procesos de produccién, desarrollo y control de

calidad de vacunas y faboterapicos tengan las propiedades requeridas.

3. Participar en coordinacién con la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisidon en
la deteccion de las necesidades de mantenimiento y proporcionar las facilidades, para la
ejecucion del Programa Anual de Mantenimiento a los equipos, instalaciones, instrumentos y

sistemas bajo su responsabilidad.

4. Colaborar en la deteccién de fallas en los procesos productivos y pruebas analiticas para

notificarlas al area correspondiente.

5. Supervisar el uso adecuado de los recursos materiales, humanos y financieros que

intervienen en los procesos a su cargo, para su optimizacion.
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6. Proponer y establecer relaciones e intercambios de experiencias con asociaciones y
expertos de otras Instituciones a nivel nacional e internacional que produzcan, cuiden,
mantengan, vendan y/o utilicen animales de laboratorio, con el fin de actualizar y ampliar los

conocimientos en materia de ciencia de los animales de laboratorio e implementar mejoras.

7. Determinar las necesidades de Capacitacidn y Adiestramiento para el personal que

conforma la Gerencia, con el fin de que se integre al Programa Anual de Capacitacion.

8. Establecer las necesidades de materiales, insumos y equipos para las areas a su cargo, para

integrar y verificar el cumplimiento del Programa Anual de Adquisiciones.

9. Apoyar en el desarrollo de nuevos productos y mejora de procesos que requieran animales
de laboratorio como modelos experimentales, con la finalidad de promover su bienestar y uso

apropiado.

10. Emitir los reportes mensuales de produccién, cuidado, mantenimiento y utilizacion de
animales de laboratorio, para informar a la Direccién de Operaciones sobre lo relativo a dichas
actividades, y la Gerencia de Costos y Presupuestos para la determinacién de costos de

produccion.
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CONTROL ADMINISTRATIVO DE LA PRODUCCION
OBIJETIVO

Establecer controles administrativos internos relativos a las actividades de produccion,
mediante el desarrollo de actividades de seguimiento, para el control administrativo de las areas

de produccion de la Direccion de Operaciones.

FUNCIONES

1. Mantener actualizado el registro de los programas de produccién correspondientes a los

Institutos Nacionales de Higiene y Virologia, para su control.

2. Colaborar con la Direcciéon de Operaciones en los procesos administrativos, para la

evaluacidon y seleccion de las empresas que disponen de los residuos generados en la entidad.

3. Supervisar el uso adecuado de los recursos materiales, humanos y financieros que

intervienen en los procesos productivos de la Direccion de Operaciones, para su optimizacion.

4. Coordinar la integracién del Programa Anual de Adquisiciones para Materias Primas y
Materiales de Laboratorio de las areas que integran la Direccién de Operaciones, para la entrega

consolidada.

5. Coordinar la realizacién de los inventarios anuales de produccidn en proceso y formalizar

los resultados obtenidos, para el control de |la produccion.

6. Elaborar y actualizar los procedimientos administrativos de la Direccion de Operaciones,

para soportar las actividades productivas.

7. Documentar los acuerdos celebrados en reuniones de produccién, y realizar el debido

seguimiento, para el manejo de desviaciones del Programa Anual de Produccion.
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8. Mantener el registro de cumplimiento de los programas de trabajo de la Direccién de

Operaciones, para la integracién de la Matriz de Integracién de Resultados.

9. Facilitar y/o auxiliar a la Direccion de Operaciones en la atencion de auditorias de los
6rganos fiscalizadores, con la finalidad de dar cumplimiento a lo requerido por las auditorias u

6rganos Fiscalizadores.

10. Coordinar la integracion de informacién de los proyectos de inversidon correspondientes a
la Direccién de Operaciones cuando aplique, para su aprobacién por el Titular de la Unidad

Administrativa.

1. Mantener actualizado el registro de los programas de produccién correspondientes a los

Institutos Nacionales de Higiene y Virologia, para su control.
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PRODUCCION REACTIVOS QUIMICOS
OBJETIVO

Revisar e integrar los expedientes de cada lote fabricado, acondicionado y comercializado por
la entidad, a través de los lineamientos regulatorios en |la materia, para la autorizacién de la
Autoridad Regulatoria Nacional Autoridad Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comisidn Federal

para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios) para su venta.

FUNCIONES

1. Planear las actividades de liberacidén de productos de conformidad con los programas
autorizados de produccién, para informar a la Direcciéon de Control y Aseguramiento de la
Calidad.

2. Efectuar las acciones necesarias para brindar los servicios de las liberaciones de producto,

para cumplir con los programas de la entidad y las Buenas Practicas de Fabricacion.

3. Verificar mediante el proceso de revision documental, el cumplimiento de cada lote

fabricado con las Buenas Practicas de Fabricacion (especificaciones de calidad y de proceso).

4. Gestionar los recursos para los trdmites de permiso de venta y distribucién ante la Autoridad
Regulatoria Nacional de cada lote fabricado, con la finalidad de contar con la documentaciéon

gue acredite la autorizacion.

5. Elaborar los dictdamenes de cumplimiento regulatorio de cada lote fabricado, para
demostrar el cumplimiento con las especificaciones internas de calidad y requisitos

regulatorios.

6. Apoyar a la entidad ante la autoridad Regulatoria Nacional, para dar respuesta a los

requerimientos de dicha autoridad respecto a los productos fabricados por la entidad.
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7. Supervisar las visitas de verificacidon sanitarias que se generen de los tramites de permiso,

para venta y distribucidn de los productos que fabrica la entidad.

8. Elaborar el programa de actividades para el control externo de los productos fabricados por
la entidad, con base a los programas de produccidon y control de calidad, para el seguimiento

oportuno.

9. Concentrar e integrar los expedientes de cada lote fabricado por la entidad en forma

oportuna, para mantener un control interno adecuado.

10. Elaborar los procedimientos normalizados de operacién y demas documentos operativos

relacionados a la liberacién de producto fabricado por la entidad, para su integracién y control.

1. Elaborar los informes trimestrales de los productos fabricados y liberados por la entidad,

para informar a su superior jerarquico.

12. Determinar el anteproyecto de la conformacion del presupuesto anual del programa, para
los tramites de permiso para venta y distribucion ante la autoridad regulatoria (control externo

de los lotes fabricados por la entidad).
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DIRECCION CONTROL Y ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

OBIJETIVO

Establecer la calidad de los productos bioldgicos y reactivos quimicos fabricados o adquiridos por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,, a través de mecanismos de revision
y lineamientos estandarizados, con la finalidad de que los requerimientos den cumplimiento a lo

establecido en las Buenas Practicas de Fabricacion.

FUNCIONES

1. Evaluar el cumplimiento y avance de los Programas de trabajo de las Areas de Control de
Calidad, Auditorias, Validacion, Responsables Sanitarios, con el fin de impulsar la calidad de los
procesos y sistemas en la fabricacion de los productos biolégicos, que produce Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. y lo correspondiente a los productos que

Comercializa.

2. Acreditary Evaluar que las areas de Control de Calidad efectuen los analisis a los biolégicos
gue se producen y acondicionan de acuerdo a las normas nacionales e internacionales, con el

fin de lograr niveles 6ptimos de competitividad.

3. Participar con las Areas a su cargo para que efectlen las medidas correctivas propuestas en

las auditorias, con la finalidad de dar cumplimiento a lo solicitado por los auditores.

4. Acreditar que los documentos legales de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México,
S.A. de C.V. como permisos, licencias y registros de los productos, se encuentren actualizados de

acuerdo a disposiciones legales, para cumplir con lo solicitado por las autoridades pertinentes.

5. Colaborar en las auditorias a los proveedores externos de materias primas, materiales y

servicios, con el fin de evaluar el cumplimiento de contratos.
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6. Determinar y difundir la documentacién técnica de los productos manejados por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., de acuerdo con normas oficiales

a través de la actualizacion y emision de los mismos, para que se tenga todo en regla.

7. Establecery supervisar las actividades de validacién que realicen las empresas consultoras

externas, para evaluar el cumplimiento del contrato.

8. Colaboraren la capacitacidony el adiestramiento del personal adscrito a la Direccion General

a su cargo, con el fin de mantener actualizado al personal.

9. Colaborar en la elaboracion del Programa Anual de Mantenimiento en instalaciones y

equipos utilizados en las Areas a su cargo, para su buen funcionamiento.

10. Autorizar los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNQO'S) y Procedimientos
Administrativos y supervisar que se encuentren actualizados, con la finalidad de que se cumpla

los procedimientos dentro de la entidad.

1. Evaluar el cumplimiento del Programa Anual de Adquisiciones de materias primas,
Mmateriales y suministros para las Areas de Control de Calidad y Aseguramiento, para la ejecucion

de los programas en forma oportuna.

12.  Autorizar la entrega de requerimientos de informacion del Organo Interno de Control, con

la finalidad de cumplir con la documentacidn y requerimientos de manera oportuna.

13. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencién a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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CONTROL DE CALIDAD
OBIJETIVO

Evaluar y vigilar que los materiales para acondicionamiento, materias primas y productos que se
producen en la entidad, cumplan con las especificaciones de calidad establecidas, con la finalidad

de que se las Buenas Practicas de Fabricacion.

FUNCIONES

1.  Coordinar las actividades de control de la calidad para los materiales de acondicionamiento,
materias primas, productos intermedios y productos finales que fabrica la entidad, de

conformidad con los programas autorizados por las areas de produccion.

2. Instruir a las adreas adscritas la elaboraciéon y actualizacién de procedimientos y métodos
relacionados con pruebas analiticas para verificar la calidad de materias primas, materiales de
acondicionamiento y productos fabricados por la entidad, para que el personal tenga

conocimientos en el ambito que le corresponda.

3. Participar por invitacién o comisién dentro de las facultades conferidas con organismos
normativos nacionales o internacionales en materia de Control de Calidad de productos

fabricados por la Entidad, para la actualizacion de especificaciones de control de calidad.

4. Vigilar que se cumpla con la normativa vigente, para la evaluacién analitica de la calidad de

los productos fabricados por la Entidad.

5. Conducir las acciones para mantener actualizadas las especificaciones de calidad, para los
materiales de acondicionamiento, materias primas, productos intermedios y productos

fabricados por la Entidad.

6. Conducir el proceso de deteccion de necesidades de capacitacion del personal de control

de calidad, para la integracion del programa anual de capacitacion de la Entidad.
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7. Dirigir las actividades analiticas, para el cumplimiento de los programas de trabajo de
control de calidad, conforme las Buenas Practicas de Fabricacidn, el sistema de gestién de

calidad y los procedimientos internos.

8. Coordinar la emisidn de certificados de calidad y protocolos resumidos de fabricacién de los

productos que fabrica la entidad, para el sometimiento de productos a control externo.

9. Instruir a las areas adscritas a la elaboracidn y actualizacién de directivas, procedimientos,
métodos relacionados con pruebas analiticas, para verificar la calidad de materias primas,
materiales de acondicionamiento y productos fabricados por la entidad de conformidad con el

sistema de gestién de calidad vigente.

10. Conducir la elaboracion del programa anual de mantenimiento instalaciones y equipos de
Control de Calidad de acuerdo a las caracteristicas requeridas, para gque se encuentren

actualizados los equipos y en buen funcionamiento.

1. Establecer la elaboracién del programa anual de adquisicion es de materiales, insumos y
equipos de las areas de Control de Calidad, para el suministro de insumos de acuerdo con las
caracteristicas requeridas, con la finalidad de que se cuente con suficiente material en las areas
de Control de Calidad.

12. Dar a conocer a la Direccién de Control y Aseguramiento de la Calidad los asuntos y
resultados de los programas establecidos de Control de Calidad, para su integraciéon en los

informes correspondientes.

13. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencién a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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GERENCIA DE CONTROL DE LA CALIDAD DE PRODUCTOS BACTERIANOS
OBIJETIVO

Verificar la calidad de los materiales de acondicionamiento, materias primas, productos
intermedios y productos finales producidos en |la Entidad, a través de la realizacién de pruebas de

laboratorio establecidas que contribuyan al aseguramiento de la calidad de estos.

FUNCIONES

1.  Programar la ejecucion de actividades analiticas de conformidad con los programas
autorizados de produccion para la evaluacidn de productos bacterianos y faboterapicos

fabricados por la Entidad.

2. Establecer las acciones necesarias para brindar el servicio de pruebas de control analitico
para la evaluacion de productos fabricados en el Instituto Nacional de Higiene, en las diferentes
etapas de la producciéon, asi como de los sistemas criticos para dar cumplimiento a los
procedimientos internos y a las Buenas Practicas de Fabricacion y el sistema de gestion de la
calidad.

3. Establecer los programas de estabilidad, para verificar el cumplimiento con las
especificaciones y vida de anaquel en los productos fabricados en el Instituto Nacional de

Higiene.

4. Verificar los procesos de control de calidad, para establecer y mantener actualizadas las

especificaciones de calidad de los productos evaluados y los procedimientos internos.

5.  Emitir los certificados de calidad y protocolos resumidos de fabricacién de los productos
bacterianos y faboterapicos que fabrica la Entidad, de conformidad los resultados generados en

las pruebas analiticas, para su validez.
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6. Emitirlos informes para dar cuenta a la Direccién de Control de la Calidad del cumplimiento
del programa de trabajo y de las acciones que impactan sobre la calidad de los productos
bacterianos y faboterapicos fabricados en la entidad, con la finalidad de tener la informacion

actualizada de cada proceso.

7. Supervisar la elaboracién del programa anual de adquisiciones conforme con las
necesidades identificadas de materiales, insumos y equipos de las areas a su cargo, para verificar

el cumplimiento con las caracteristicas requeridas y tiempo de disponibilidad de estas.

8. Verificar el cumplimiento de los programas de mantenimiento, calibraciény calificacion por

parte de las areas responsables, para mantener los equipos vigentes y buenas condiciones.

9. Formular las necesidades de deteccidn de capacitacion del personal de la Gerencia de
Control de Calidad de Productos Virales para la integracion del Programa Anual de Capacitaciéon

de la entidad.

10. Generar y supervisar el Programa Anual de Trabajo de control de calidad de productos

bacterianos, para emitir los reportes correspondientes.
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GERENCIA DE CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS VIRALES
OBIJETIVO

Verificar la calidad de los productos virales fabricados en el Instituto Nacional de Virologia, a través
de la ejecucidon de pruebas de laboratorio establecidas, para contribuir al aseguramiento y control

de la calidad.

FUNCIONES

1. Organizar la ejecucién de las actividades analiticas de conformidad con los programas

autorizados de produccién, para la evaluacion de los productos virales fabricados por la entidad.

2. Establecer las acciones necesarias para brindar el servicio de pruebas de control analitico
para la evaluacion de los productos fabricados en el Instituto Nacional de Virologia, en las
diferentes etapas de la produccidn, asi como de los sistemas criticos, para dar cumplimiento a
los procedimientos internos y a las Buenas Practicas de Fabricacion y el sistema de gestion de

la calidad.

3. Establecer los programas de estabilidad, para verificar las especificaciones y vida de anaquel
en los productos fabricados en el Instituto Nacional de Virologia encaminada al cumplimiento

de la normativa vigente.

4. Verificar los procesos de control de calidad, a fin de mantener actualizadas las

especificaciones de calidad de los productos evaluados

5. Emitir los certificados de calidad y protocolos resumidos de fabricacién de los productos
virales que fabrica la Entidad, de conformidad con los resultados generados en las pruebas

analiticas.
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6. Emitir los informes para dar cuenta al drea de Control de la Calidad del cumplimiento del
programa de trabajo y de las acciones que impactan sobre la calidad de los productos virales
fabricados en la entidad, para mantener actualizada la informacién y el avance respecto al

programa de trabajo.

7. Supervisar la elaboracién del programa anual de adquisiciones de acuerdo con las
necesidades identificadas de materiales, insumos y equipos de las areas a su cargo, para vigilar

el cumplimiento con las caracteristicas requeridas y el tiempo de disponibilidad de los mismos.

8. Verificar el cumplimiento de los programas de mantenimiento, calibraciény calificacion por

parte de las areas responsables, para mantener los equipos vigentes y buenas condiciones

9. Formular las necesidades de deteccién de capacitacion del personal de la Gerencia de
Control de Calidad de Productos Virales, para la integracion del programa anual de capacitaciéon

de la entidad.

10. Establecer y supervisar el Programa Anual de Trabajo de control de calidad de productos

virales, para emitir los reportes correspondientes.
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CONTROL DE CALIDAD DE PRODUCTOS VIRALES
OBIJETIVO

Verificar la calidad de los productos intermedios y finales producidos en el Instituto Nacional de
Virologiay de los sistemas criticos, a través del uso de pruebas analiticas, para asegurar la calidad

del producto final.

FUNCIONES

1. Asignar las actividades relacionadas con la evaluacién de los productos virales fabricados

por la Entidad para informar al titular de la Gerencia de Control de Calidad de Productos Virales.

2. Verificar el cumplimiento de los procedimientos y demas instrucciones de trabajo, para

comprobar la calidad de los productos fabricados conforme a las especificaciones requeridas.

3. Programar los analisis de control de calidad de los productos fabricados por la entidad, para

dar cumplimiento a lo establecido en las Buenas Practicas de Fabricacion.

4. Formular las necesidades de deteccién de capacitacion del personal del Departamento de
Control de Calidad de Productos virales, para la integracién del programa anual de capacitaciéon

de la entidad.

5. Elaborar los certificados y protocolos resumidos de fabricacién de los productos virales que
fabrica la entidad, con la finalidad de contar con la documentacién soporte de la fabricacion de

los productos.

6. Determinar la emisidon de procedimientos normalizados de operaciéon métodos de analisis
y especificaciones de calidad, para verificar la calidad de productos virales fabricados por la

entidad.

7. Coordinar los programas de estabilidad para verificar las especificaciones y vida de anaquel

en los productos virales fabricados por la entidad, para el control y aseguramiento de la calidad.
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CONTROL DE PROCESOS
OBIJETIVO

Supervisar el funcionamiento de las areas controladas y sistemas criticos utilizados en la
produccién de vacunas mediante su monitoreo, a través de los lineamientos y normas de calidad
existentes, para soportar la consistencia y seguridad de los procesos conforme los requerimientos

de las Buenas Practicas de Fabricacion.

FUNCIONES

1. Asignar las actividades relacionadas con la evaluacién de los sistemas criticos y monitoreo
ambiental de las areas controladas de produccidn, para el cumplimiento de las Buenas Practicas

de Fabricacion.

2. Realizar la evaluacidén de las condiciones ambientales de areas asépticas a través del
monitoreo de particulas viables y particulas totales, para vigilar que se cumpla con las Buenas

Practicas de Fabricacion.

3. Verificar el cumplimiento de los procedimientos y demas instrucciones de trabajo, para

comprobar la calidad de los productos fabricados conforme a las especificaciones requeridas.

4. Revisar los reportes de resultados de los monitoreos microbioldgicos ambientales en las
diferentes etapas de produccién de las areas clasificadas en condiciones estaticas, para dar

cumplimiento con el Programa Anual de Trabajo.

5. Elaborar los procedimientos normalizados de operacion y/o instrucciones de trabajo

requeridos, para el desempeno estandarizado de actividades.

6. Revisar y documentar los resultados del monitoreo ambiental de los sistemas criticos
utilizados en los procesos de fabricacion, para su integracién en el expediente de liberacién de

productos.
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7. Elaborar tendencias con los resultados del monitoreo ambiental de los sistemas criticos
utilizados en los procesos de fabricacidon, para su integracidn en el expediente de liberacién de

productos.

8. Definir las necesidades de deteccidén de capacitacidon del personal del Departamento de

Control de Procesos, para la integraciéon del Programa Anual de Capacitaciéon de la entidad.
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CONTROL DE CALIDAD DE MATERIAS PRIMAS Y ENVASES
OBJETIVO

Verificar la calidad de las materias primas y material de acondicionamiento que se utiliza en la
elaboracion de los productos de la entidad, a través de pruebas de laboratorio y analisis
fisicoquimicos de los productos fabricados en el Instituto Nacional de Higiene en sus diversas

etapas de fabricacién, para obtener los niveles de calidad establecidos.

FUNCIONES

1.  Asignar las actividades relacionadas con la evaluaciéon de los insumos y productos
bacterianos y faboterapicos fabricados y comercializados por en la entidad, con la finalidad de

cumplir con la documentacién necesaria en la comercializaciéon de los productos fabricados.

2. Supervisar la evaluacidn de las materias primas y materiales de acondicionamiento
utilizados en los procesos de produccidon y de los analisis fisicoquimicos de los productos
fabricados en la entidad, para dar cumplimiento a los procedimientos y metodologias
establecidas en la normativa y de acuerdo con las Buenas Practicas de Fabricacién, para validar

su calidad.

3. Revisar los reportes de resultados de analisis de los productos fabricados en el Instituto
Nacional de Higiene, en sus diferentes etapas de produccion, estudios de estabilidad, analisis a
materias primas y materiales de acondicionamiento, para dar cumplimiento con el Programa

Anual de Trabajo.

4. Apoyar las actividades relacionadas con los programas de estabilidad, para verificar las
especificaciones y vida de anaquel en los productos fabricados en el Instituto Nacional de

Higiene.

5. Verificar el cumplimiento de los procedimientos y demas instrucciones de trabajo para
verificar la calidad de materias primas, materiales de acondicionamiento y productos fabricados

conforme a especificaciones y normativa vigente.
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6. Elaborar los procedimientos normalizados de operacién,

meétodos de analisis vy

especificaciones, para verificar la calidad de materias primas, materiales de acondicionamiento

y productos bacterianos fabricados por |la entidad.
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RESPONSABLE SANITARIO
OBIJETIVO

Asegurar que la identidad, pureza y seguridad de los insumos para la salud adquiridos por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. o por sus clientes, se mantenga
durante todo el proceso desde la recepcidon hasta la liberaciéon; realizando las gestiones
conducentes ante la Autoridad Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comision Federal para la

Proteccidon contra Riesgos Sanitarios), para su uso y comercializacion.

FUNCIONES

1. Tramitar las gestiones ante la Autoridad Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comision Federal
para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios), los tramites administrativos, para obtener los

permisos de importacidn que se requieran.

2. Apoyar a Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. ante Autoridad
Regulatoria Nacional COFEPRIS (Comision Federal para la Proteccidén contra Riesgos Sanitarios),

para emitir opinién técnica de los productos importados por la empresa.

3. Revisar documentacion legal y técnica requerida por la Autoridad Regulatoria Nacional
COFEPRIS (Comisidn Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios), para obtener la
Autorizaciéon de uso y comercializacidon de los insumos para la salud de importaciéon para evitar

rechazos por incumplimiento de tramites.

4. Revisar e integrar la documentacion legal y técnica requerida a los representados o que sea
titular Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para la obtencién de los

registros sanitarios de los insumos, para la salud.
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5. Supervisar las visitas de verificacidn sanitaria, para la liberacién, toma de muestras, balance,
destruccion de los insumos de salud que almacena, comercializa y distribuye Laboratorios de

Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

6. Determinar mecanismos para incentivar la calidad de los productos de importacion, para

cumplir el proceso de recepcién hasta su liberacion.

7. Organizar la elaboracion de los Procedimientos Normalizados de Operacidn de las
actividades del area, revisar y autorizar los procedimientos que emiten otras areas involucradas
con la importacién, conservacion y distribucion de los insumos para la salud de importacion que
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. adquiere, almacena, comercializa

y distribuye, con la finalidad de contar con la documentacion necesaria.

8. Proporcionar los requerimientos de informacion de las diferentes autoridades fiscalizadoras
(Organo Interno de Control, Auditoria Superior de la Federacion, etc..), para poder solventar las

observaciones correspondientes.

9. Coordinar las acciones necesarias para la atencidény el seguimiento de tramites regulatorios
de las plantas de la entidad, para contar con las autorizaciones y dar cumplimiento de Buenas

Practicas de Fabricacion.

10. Participar con la Direccién de Control y Aseguramiento de la Calidad, en la elaboracion de
lineamientos sobre almacenamiento de bienes muebles y de consumo, para el control de los

inventarios existentes.
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GERENCIA DE AUDITORIAS
OBIJETIVO

Efectuar auditorias técnicas internas y de proveedores, a través de documentacién de gestiéon
de calidad e inspecciéon de procesos, a efecto de promover la aplicacion de las Buenas Practicas
de Fabricacion, la actualizacion y aplicacion del sistema de documentacion, con la finalidad de
contribuir de manera integral con los programas de aseguramiento de calidad, para el logro de

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

FUNCIONES

1. Establecer programas de auditorias técnicas a las areas operativas y de apoyo de
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., y efectuar las mismas, con el fin

de verificar el cumplimiento de las Buenas Practicas de Fabricacion.

2. Establecer programas de auditorias a proveedores externos de insumos y servicios que
intervengan en la manufactura de productos que fabrica y comercializa Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, con el fin de que se pueda evaluar a los

proveedores.

3. Coordinar las acciones necesarias para brindar los servicios de auditoria, documentacion de
la gestion de calidad y la inspeccion de procesos que requieren las areas de produccion,

investigacion y administrativas, para mejorar las funciones dentro del area de calidad.

4. Supervisar la ejecuciéon de los programas anuales de trabajo del area de Auditorias y del
Departamento de Documentacidon, evaluar los resultados obtenidos, investigar las causas
cuando no se alcancen las metas planteadas por estas areas y tomar acciones, para su

resolucion.
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5. Efectuar y mantener actualizadas las guias de verificaciéon y Procedimientos Normalizados
de Operaciéon (PNQ'S), para la realizacidn de auditorias de calidad internas, de proveedoresy de

inspecciones a las areas de manufactura.

6. Verificar que las acciones preventivas y/o correctivas derivadas de las observaciones
detectadas en las auditorias internas y a proveedores de insumos y servicios hayan sido
implantadas de manera eficaz, con el fin de contar con mejores resultados en las siguientes

auditorias.

7.  Supervisar la actualizacion y control de los documentos técnicos y legales de todos los
productos manejados en Laboratorios de Bioldégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para

mantener una operacién adecuada del sistema de documentacion.

8. Vigilar el cumplimiento a las observaciones sefaladas en las auditorias externas que
realizan los organismos regulatorios, como las de nuestros clientes, con la finalidad de elaborar

los informes correspondientes.

9. Verificary aprobar la documentacion técnica de la gestion de calidad, para el cumplimiento

de las Buenas Practicas de Fabricacion.

10. Supervisar el seguimiento a los Reportes de Desviaciones (RD) a la calidad, a efecto de

promover que se tomen las acciones correctivas Yy preventivas que eviten su recurrencia.

1. Proporcionar los requerimientos de informacién al Organo Interno de Control, para

solventar las observaciones correspondientes.
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DOCUMENTACION
OBJETIVO

Organizar y controlar la documentacién técnica y legal de todos los productos manejados
en Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. de acuerdo con normas oficiales
a través de la actualizacion y emision de todos los documentos relacionados con la elaboracion,
distribucioén, y administracion del producto, para mantener en éptima operacion el sistema de

documentacion de la empresa.

FUNCIONES

1.  Gestionar el registro y actualizacion de la documentacién legal del establecimiento y
productos ante Instituciones y Secretarias Nacionales que respalden la autorizacién de estos,

para mantener la documentacion vigente y en regla.

2.  Mantener actualizada la informacién de los productos de acuerdo con normas oficiales ante

Instituciones y Secretarias Nacionales, para poder realizar la distribucién de los productos.

3. Mantener en resguardo la documentacidn maestra manejada en Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. de acuerdo con los niveles de documentacion
establecidos en el Manual de Calidad, con el fin de mantener el control de la misma y tenerla

disponible al momento que sea solicitada.

4.  Administrar, controlar y concentrar toda la documentacién operativa relacionados con la
elaboracion, distribucién y administracion del producto, desde su asignacion de vigencia y
distribucién, hasta el desuso de estos como documentos obsoletos, para mantener actualizada

la documentacién general dentro de la entidad.

5. Elaborar las érdenesy procedimientos maestros de producciény acondicionamiento de los
productos que fabrica Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. con
intercomunicacion con el Departamento de Produccion, para contar con la documentacion

necesaria.
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6. Aportar las o6rdenes y procedimientos de produccidon y acondicionamiento de cada
establecimiento de acuerdo con el programa de produccién, con la finalidad de que se tenga la

documentacién necesaria.

7. Elaborar los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO 'S), para el manejo y control

del Sistema de Documentacion

8. Brindary distribuir copias autorizadas de documentacion de primeroy segundo nivel de los
productos manejados en Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para dar

cumplimiento al Sistema de Documentacion.

9. Efectuar las acciones de produccidn, investigacion, control de calidad y administrativas,

para cumplir con los programas de la entidad.

10. Elaborar los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO °S), para el manejo y control

del Sistema de Documentacioén.

1. Elaborar las especificaciones del material de empaque, con una intercomunicacion con las

areas Control de Calidad, Produccion, Comercializacién, para su correcta integracion.

12. Coordinar con los responsables de las diferentes areas involucradas de la empresa la
recopilacion de informes de los productos fabricados en Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos

de México, S.A. de C.V,, para ser integrados a reporte de la revisién anual de producto.
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GERENCIA DE VALIDACION
OBIJETIVO

Establecer, coordinar y supervisar los Programas y Planes de Trabajo para la Calificacién de
Instalaciones, Sistemas Criticos y Equipos, llevar a cabo la Validacion de Procesos involucrados
en la fabricaciéon, almacenamiento y control de productos bioldégicos (vacunas y sueros), que
garanticen sus caracteristicas de calidad cumpliendo con lo establecido por las Buenas

Practicas de Fabricacion.

FUNCIONES

1. Establecer Programas de calificacion/validacién en coordinacién con las éareas de
produccién, control, almacén y mantenimiento, y areas relacionadas, para la planeacién de
actividades y ejecucion de estos, de acuerdo a lo establecido en las Buenas Practicas de

Fabricacion.

2. Determinar las prioridades de calificacién/validaciéon de acuerdo a las politicas, prioridades
de fabricacién y control de productos bioldgicos, de los Laboratorios de Bioldégicos y Reactivos

de México, S.A. de C.V,, para cumplir con las caracteristicas de calidad.

3. Emitir los Planes Maestros de Validacién del Instituto Nacional de Higiene y del Instituto
Nacional de Virologia, asi como del Almacén Central de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos
de México, S.A. de C.V., para la realizacion de la calificaciéon/validaciéon por parte del personal del

area.

4, Coordinar la elaboracién de los Procedimientos Normalizados de Operacion (PNO'S) del

area, para mantenerlos actualizados permanentemente.

5. Disefnar las metodologias y guias para la elaboracion de la documentacion de validacion
como: protocolos, reportes y dictdmenes, para revisar, controlar y evaluar los resultados del

equipo de validacién
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6. Programar las actividades de validacién con los Departamentos de Validacion de Equipos,
Procesos e Informatica y de Instalaciones y Sistemas, para enfocar los esfuerzos a un mismo

objetivo con el maximo rendimiento.

7. Apoyar en los diferentes Comités Internos, cuando proceda, a través de revisiones a los

proyectos establecidos, para la validacion de los procesos que se desarrollan.

8. Coordinar las actividades de validacion con las empresas consultoras externas encaminadas
a un mismo fin de validacién, para dar cumplimiento con las politicas y objetivos de Laboratorios

de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

9. Proporcionar los requerimientos de informacion al Organo Interno de Control y para

solventar las observaciones correspondientes a sus atribuciones y/o responsabilidades.

10. Apoyar al area usuariay de mantenimiento en la ejecucién de las pruebas de aceptacion en
fabrica y en sitio cuando se requiera, se solicite y justifique, para dar validar las caracteristicas de
calidad de los productos que comercializan los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
México, S.A. de C.V.

1. Integrar los informes de Calificacion/Validacion de los departamentos de Validacion, con la
finalidad de dar seguimiento al Programa de Trabajo de Calificacién de Instalaciones, Sistemas

Criticos y Equipos.
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VALIDACION DE INSTALACION Y SISTEMAS
OBJETIVO

Coordinar, programar y documentar las actividades de calificacidén de instalaciones, de
campanas y moddulos de flujo de aire unidireccional, de sistemas criticos de los diversos
laboratorios de produccidn, control, investigacion y almacén con los que cuenta Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., a través de la ejecucion de Protocolos, para que se

cumpla con lo establecido en las Buenas Practicas de Fabricacion.

FUNCIONES

1. Revisar las instalaciones, campanas y/o médulos de flujo laminar y sistemas criticos (agua
para fabrica de inyectables, aire comprimido limpio, vapor puro y aire acondicionado y

calefaccioén) con la finalidad de que se obtenga una calificacion.

2. Elaborar, desarrollar, revisar y emitir los protocolos de calificaciéon para instalaciones,
campanas y/o mddulos de flujo laminar y sistemas criticos (agua para fabrica de inyectables,
aire comprimido limpio, vapor puro y aire acondicionado y calefaccién), con la finalidad de

mantener actualizada la documentacidén que se requiera

3. Verificar que los lineamientos establecidos en las Buenas Practicas de Fabricacién con
respecto a la calificacidon de instalaciones, campanas y/o médulos de flujo laminar y sistemas
criticos (agua para fabrica de inyectables, aire comprimido limpio, vapor puro y aire
acondicionado y calefaccién) sean aplicados de acuerdo a éstos, para llevar un registro y control

adecuado de su funcionamiento.

4. Desarrollar la evidencia documentada que promueva los sistemas criticos, funcionan
consistentemente, emitiendo los procedimientos, protocolos, reportes y dictdmenes de

calificacion, para la integracién del expediente.

116




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA.LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

5. Coordinar con las areas responsables de los laboratorios de fabricacién, control,
investigacion y almacenes centrales, la disponibilidad de los sistemas, campanas y/o médulos
de flujo laminar y sistemas criticos (agua para fabrica de inyectables, aire comprimido limpio,

vapor puroy aire acondicionado y calefaccién), para la ejecucion de protocolos.

6. Apoyar al area usuaria y de mantenimiento en la realizacién de las pruebas de aceptacidon

en fabrica y en sitio, cuando se requiera, con la finalidad de apoyar a las areas requirentes.

7. Administrar los recursos humanos y materiales del area, para la operaciéon de las

calificaciones de instalaciones, equipos de flujo laminar y sistemas criticos.

8. Elaborar conforme a la normatividad vigente de Buenas Practicas de Fabricacion los
procedimientos normalizados de operacion y demas documentos operativos relacionados a la
calificacion de instalaciones, equipos de flujo laminar y sistemas criticos, para la operacién de

las instalaciones.

9. Supervisar al personal en el desempefo de sus actividades, calificaciones de instalaciones,
equipos de flujo laminar y sistemas criticos utilizados en los procesos de produccién, control,
investigacion y almacén de las diferentes plantas de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
México, S.A. de C.V., con el fin de que se realicen los trabajos conforme a los lineamientos en la

materia.

10. Elaborar los informes de Calificacién/Validacion de instalaciones, equipos de flujo laminar,
sistemas criticos y equipos de acceso seguro, con la finalidad de promover la consistencia de los

procesos de fabricaciéon y comercializaciéon de los productos de la entidad.
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VALIDACION DE EQUIPOS, PROCESOS E INFORMATICA
OBIJETIVO

Coordinar, ejecutar y documentar las actividades de calificacion de equipos y validacién de
procesos involucrados en la fabricacién, control, investigacién y almacenamiento de los
productos biolégicos de las areas de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de
C.V, a través de la ejecucion de protocolos, para que se mantenga el estado calificado/validado

con base en las Buenas Préacticas de Fabricaciéon.

FUNCIONES

1.  Detectar los equipos a ser calificados y los procesos y sistemas computacionales que tienen
un impacto en la calidad del producto, con el fin de ser validados, para su optimo

funcionamiento.

2. Elaborar, revisar y emitir los protocolos de calificacién y validacion de equipos, con el objeto

de cumplir con los requisitos de calidad de los bienes y servicios de la entidad.

3. Verificar que los equipos, procesos y sistemas computacionales con impacto a la calidad del
producto de las diferentes areas de produccién, control, investigacion y almacenamiento,
cumplan con las especificacionesy criterios de aceptacién predeterminada en los protocolos de

calificacion y validacion, para su uso correcto.

4. Integrar la evidencia documentada en los reportes de las calificaciones de instalacion,
operacion y/o funcionamiento de los equipos, la validacién de procesos de los diferentes
laboratorios de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para cumplimiento

regulatorio de los productos fabricados y/o comercializados por la entidad.

5. Documentar que las Buenas Practicas de Fabricacién sean continuas y aplicadas

adecuadamente, para el correcto funcionamiento de los equipos.
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6. Coordinar con las areas responsables de los laboratorios de fabricacién, control,
investigacidn y almacenes, la disponibilidad de equipos y materiales, para la ejecucién de los

protocolos de calificacidn y/o validacion.

7. Apoyar al drea usuaria y al area de mantenimiento en la realizacién de las pruebas de

aceptacion en fabrica y en sitio cuando se requiera, para el correcto funcionamiento.

8. Administrar los recursos humanos y materiales del area, con el fin de la adecuada operacién

de las calificaciones de equipos y validacién de procesos involucrados en la fabricacion.

9. Elaborar conforme a la normatividad vigente de Buenas Practicas de Fabricacién, los
procedimientos normalizados de operacion y demdas documentos operativos relacionados a la
calificacion de equipos y validacion de procesos involucrados en la fabricacion, para su

seguimiento y atencién oportuna.

10. Supervisar al personal en el desempefio de sus actividades de calificaciones de equipos y
validacion de procesos involucrados en la fabricacién, control, investigacion y almacén de las
diferentes plantas de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,, para atender

de manera eficiente los requerimientos de las areas.

1. Elaborar los informes trimestrales de Calificacion de equipos /Validacidon de procesos
involucrados en la fabricacién, control, investigacion y almacenamiento, con la finalidad de
impulsar la consistencia de los procesos de fabricaciéon y comercializacién de los productos de

la entidad.
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DIRECCION DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
OBIJETIVO

Conducir los procesos de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en
materia de administracion y finanzas, mediante la planeacién, la coordinacidon y organizacion

de los mismos, para colaborar en la elaboracion de los Proyectos y Programas Institucionales.

FUNCIONES

1. Fungircomo representante de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A.de C.V.
en los procesos y actos juridicos relativos al ambito de su competencia, con el fin de atender de
forma oportuna todos los requerimientos solicitados, a través de la correcta administraciéon de
los recursos financieros de la empresa mediante el ejercicio del presupuesto, controles

financieros, planes y programas de la empresa.

2. Participar en la elaboracion del Programa Institucional de Desarrollo de Laboratorios de

Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para establecer el marco de planeacion.

3. Emitir el Programa Anual de Trabajo de la Direccion de Administracion y Finanzas, para dar
continuidad a la operacidn de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., con
el objeto de mantener informado al Director General de los resultados obtenidos y las

oportunidades de mejora.

4. Conducir la recopilaciéon de la informacién para la integracién del anteproyecto de
presupuesto anual de ingresos y egresos, a partir de la informacién proporcionada por la
Direcciones de Area de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para su

administracion.
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5. Conducir con la Direccién de Planeacién la actualizacién de la Estructura Organica de
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para la elaboracién del Manual de
Organizacion Especifico conforme a las reformas efectuadas a las atribuciones en sus estatutos

sociales.

6. Colaborar con la Secretaria de Salud en los tramites para la autorizacién y registro
correspondiente por parte de las globalizadoras de las modificaciones realizadas a la estructura
organica y operativa de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para

impulsar el funcionamiento de la Entidad.

7. Proponer a la Direccién General con la asesoria de Juridico, los procesos de disposicion y
venta de los bienes muebles e inmuebles que ya no sean Utiles para Laboratorios de Biolégicos

y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para su actualizacion.

8. Evaluar el patrimonio inmobiliario de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A.
de C.V,, para mantener informado al Director General de la situacidn que guardan los bienes

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

9. Determinar las acciones necesarias para la elaboracién y actualizaciéon de las politicas, bases
y lineamientos en materia de adquisicién de bienes, arrendamientos y contratacion de servicios,

y de obra publica, para su ejecucion.

10. Emitir y colaborar con las direcciones de area, el programa de mantenimiento preventivoy
correctivo de los bienes inmuebles, maquinaria, mobiliario e instalaciones de Laboratorios de

Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para su buen uso y funcionamiento.

1. Conducir con Planeacion Estratégica, el disefo, redisefo y reingenieria de los procesos y
procedimientos de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,, para apoyar la
innovacién y actualizaciéon tecnoldgica de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A.
de C.V.
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12. Colaborar con la Direccién de Operaciones el programa anual de adquisiciones de insumos
para la producciéon de bioldégicos, quimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos, bienes,
equipos, articulos, materiales y la contratacion de servicios, indispensables para el
funcionamiento de las Direcciones de Area de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México,

S.A.de C\V.

13. Establecer los lineamientos para almacenamiento de bienes muebles, de consumo, de
materia prima y de producto terminado, con la participaciéon de los titulares de las Direcciones
de area de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para el control de los

inventarios existentes.

14. Proponer a la Direcciéon General, los requerimientos de personal para ocupar las plazas
vacantes, con el fin de formular las propuestas de requerimientos de nuevas plazas, para
atender las funciones y objetivos conferidos en las mismas, en conjunto con la Direccidon de

Planeacion.

15. Establecer las politicas relativas al reclutamiento, seleccién, contratacién, capacitacion,
desarrolloy remuneracion del personal de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A.

de C.V,, para la administracién del recurso humano.

16. Dirigir la evaluacién del desempefio de la Direccién de Administracidon y Finanzas para
rendir cuentas respecto al cumplimiento de las metas establecidas en el programa de trabajo

anual.

17. Conducir la emisién oportuna de los estados financieros: balance general, estado de
resultados, estados de variaciones al capital contable y estados de cambios de la situaciéon
financiera para informar al Consejo de Administracion de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos
de México, S.A. de C.V. sobre el cumplimiento del presupuesto de ingresos y del ejercicio del

presupuesto de egresos.
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18. Conducir la atencidn oportuna de los requerimientos de informacién de areas externas a
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,en materia contable, presupuestal
y financiera para cumplir las disposiciones normativas en los ambitos de la rendiciéon de cuentas,

transparencia y acceso a la informacion.

19. Autorizar con oportunidad, los pagos de los compromisos contractuales asumidos por
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., para el entero y pago oportuno de
los impuestos ante el Sistema de Administraciéon Tributaria, a fin de que, con ello se cumplan las

obligaciones fiscales de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

20. Establecer los criterios y las acciones administrativas necesarias, para el registro, control y
recuperacion de la cobranza, en colaboracién con la Direccién de Comercializacidn, para tener

unas finanzas adecuadas.

21. Proponer a la Direccién General y con la asesoria de Juridico la adquisiciéon y enajenacion
de toda clase de acciones de otras sociedades para mejorar la capitalizacion de las inversiones

tendientes al desarrollo de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

22. Proponer a la Direccién General y con la asesoria de Juridico, la Direccidn de Operaciones y
la Direccion de Comercializaciéon, la adquisicidn, enajenacién, construccién, o la toma en
arrendamiento o subarrendamiento y la disposiciéon en cualquier forma legal, de bienes o
articulos industriales y comerciales, para el logro del objeto social y el desarrollo de Laboratorios

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

23. Proponer a la Direccién General con la asesoria de Juridico, la Direccién de Operaciones, la
Direccidn de Comercializacién, el establecimiento de oficinas, plantas, talleres, almacenes,
bodegas, salas de exhibicion, agencias y sucursales necesarias o convenientes para la

consecucion del objeto social de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
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24. Proponer a la Direccidén General en colaboracién con Juridico, previa autorizacién de la
Secretaria de Hacienda y Crédito Publico en el marco de la Ley de Deuda Publica, los
instrumentos de crédito adecuados para el financiamiento sostenible del desarrollo de

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

25. Colaborar con la Direccidén General, conjuntamente con Juridico para el cumplimiento de
la administraciéon de los titulos de crédito que requiere Laboratorios de Biolégicos y Reactivos

de México, S.A. de C.V. para financiar su desarrollo.

26. Colaborar con la Direccion General y el Juridico, previa autorizacion de la Secretaria de
Hacienda y Crédito Publico, en estricta observancia a lo dispuesto en la Ley General de Deuda

PUblica, para otorgar garantias como respaldo de las obligaciones de la sociedad.

27. Evaluar con Juridico, las acciones para la administracion de riesgos de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. en materia de seguros y las relacionadas con el
programa de aseguramiento integral de los bienes patrimoniales de Laboratorios de Biolégicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para dar cumplimiento a lo establecido en la normativa
vigente en la materia y proponer las actividades a seguir a la Direccién General para su

autorizacién.

28. Proponer a la Direccion General con la asesoria de Juridico, la utilizacion y administracion,
bajo cualquier titulo, de toda clase derechos y bienes muebles e inmuebles que sean necesarios

y convenientes, para que contribuyan de forma adecuada al funcionamiento de la Entidad.

29. Proponer con Juridico al Director General los contratos civiles, mercantiles, administrativos,
de trabajo o de cualquier otra naturaleza, que sean mas convenientes para los intereses de la

Entidad para su autorizacion y firma.
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30. Colaborar en la negociacién del Contrato Colectivo de Trabajo representado a Laboratorios
de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.; a fin de establecer esquemas de comunicacién
para mantener los acuerdos en materia sindical y proponerlos a la Direccion General para su

autorizacion y firma.

31. Supervisar que se lleve a cabo la cobranza por venta de vacunas cuando se presente atraso
en el pago por parte de los clientes e informar las cuentas incobrables a la Direccion General de

acuerdo a las politicas que se establezcan, para la recuperacion de adeudos.

32. Emitir las copias certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos, para

dar atencion a los requerimientos de los érganos fiscalizadores.
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GERENCIA DE CONTABILIDAD
OBIJETIVO

Mantener actualizada la estructura contable y fiscal de la empresa, a través de la emisidn
oportuna de los cuatro estados basicos financieros: Balance General, Estado de Resultados,
Estado de Variaciones al Capital Contable y Estado de Cambios de la Situacién Financiera, con
la finalidad de proporcionar informacién confiable y oportuna, como apoyo para la toma de

decisiones en la Direcciéon de Administracién y Finanzas.

FUNCIONES

1. Supervisar que el registro de las operaciones de ingresos y egresos, asi como la demas
informacién contable y financiera, se efectlUe de acuerdo a las Normas de Informaciéon

Financiera, con el fin de mantener un adecuado uso y administracién de los recursos.

2. Verificar que los saldos y movimientos en la balanza de comprobacidon se encuentren

correctamente, para mantener el control de las operaciones contables.

3. Participar en la toma de inventarios de materia prima, materiales, producto terminado y
activo fijo en los almacenes, de acuerdo con lo establecido en el manual de procedimientos, y

llevar a cabo su conciliacién, para un adecuado uso y administracion de los recursos.

4.  Emitir los estados financieros basicos mensuales y anuales de la Empresa, de acuerdo a las
Normas de Informacién Financiera emitidas por el Instituto Mexicano de Contadores Publicos,

y a lo establecido en el Sistema Integral de la Contabilidad Gubernamental, para su entrega.

5. Participar en la implementaciéon o modificacién de los sistemas integrales administrativos
relacionados con la armonizacién contable, para optimizar los procesos de la Gerencia y que la

informacion sea clara y precisa.
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6. Coordinar la preparacion de cédulas y efectuar el pago de los impuestos sobre la renta,
Impuesto al Valor agregado y retenciones de ISR e IVA, el 3% sobre némina de la empresa, para

cumplir con las obligaciones fiscales vigentes.

7. Participar en la elaboracidn de documentos e informes contables necesarios, para la

correcta planeacién fiscal de la Direccién de Administracién y Finanzas.

8. Apoyar a la Direcciéon de Administracién y Finanzas, en la elaboraciéon y presentacion de
informacion requerida por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, el Consejo de
Administracion, la Contabilidad Gubernamental y otros organismos que asi lo requieran, para

llevar una contabilidad adecuada de los recursos de la Entidad.

9. Atender los requerimientos de informacién de areas externas a la empresa; Contabilidad
Gubernamental, Secretaria de Hacienda y Crédito Publico con el Sistema Integral de
Informacion; Secretaria de la Funcién Publica con el informe de Comité de Control y
Desempefo Institucional, Organo Interno de Control y Auditores Externos, para cumplimiento

de las obligaciones de la Gerencia.

10. Elaborar la presentacién que contiene Informacidén Financiera, para la Cuenta de la
Hacienda Publica Federal y dar cumplimiento al proceso contable de la Direccion de

Administracion y Finanzas.
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GERENCIA DE COSTOS Y PRESUPUESTO
OBJETIVO

Establecer mecanismos de control presupuestal que contribuyen a eficientar la operaciéon
administrativa de la Institucion, a través del registro de operaciones, que permita contar con

informacion oportuna y confiable para la toma de decisiones.

FUNCIONES

1. Colaborar y supervisar el cumplimiento del Programa Anual de Trabajo en materia
presupuestal, que se apruebe, para conocer las variaciones que se vayan presentando en el

transcurso del gjercicio presupuestal.

2. Coordinar la atencidon de los requerimientos de informacién en materia presupuestal y
costos de produccion, para la entrega oportuna a las instancias que la requieran: Secretaria de
Hacienday Crédito PUblico con el Sistema Integral de Informacién (Sll); Secretaria de la Funcion
Publica (SFP) con el informe del Comité de Control y Desempeno Institucional (COCODI) y

Auditores Externos e Internos, con el objetivo de tener la informacidn clara y oportuna.

3. Supervisar la revision y glosa presupuestal y fiscal de los comprobantes por contrato, pagos
directos, reembolsos de gastos, fondos fijos, con el fin de realizar la clasificacién por partida
presupuestal de acuerdo con el clasificador por objeto de gasto y por centro de costos, de

acuerdo al area que hizo la erogacién del gasto.

4. Verificar los gastos, viaticos, nédminas, solicitudes de transferencias y cheques a través de la
documentacion comprobatoria recibida en la Gerencia para el tramite de pago e integracion en

la rendicién de cuentas.

5. Generar para su registro, las comprobaciones de gastos del ejercicio a través del Sistema
presupuestal de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, SA. de CV.,, para la

integracion de la Cuenta Publica.
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6. Participar en la realizacién de las conciliaciones respectivas con la Gerencia de Contabilidad

de las cuentas de deudores diversos del ejercicio actual, para tener informacién oportuna.

7. Autorizar los contra recibos (cuentas por pagar), mediante cheque, transferencia bancaria
nacional o internacional, dispersidn de ndmina, etc., con el fin de para validar la informacién
presupuestal y fiscal y generar la cuenta por pagar, para que continUe el tramite de pago en la

Gerencia de Administracion de Recursos Financieros.

8. Verificar y supervisar la integracion del Flujo de Efectivo a través del analisis conjunto con
las areas que proporcionan la informacién con la finalidad de elaborar e integrar la cuenta

publica en la parte presupuestal de caja ejercicio.

9. Supervisar los contratos celebrados con proveedores, para verificar que sean acordes con la

suficiencia presupuestal autorizada.

10. Emitir sugerencias de penalizaciéon en facturas para impulsar el cumplimiento de las

obligaciones contraidas por parte de los proveedores.

1. Establecer las acciones sobre la integraciéon de la informaciéon de las diversas areas
correspondientes al presupuesto, para la formulacion del Anteproyecto de Presupuesto,

estableciendo el Calendario de Compromisos de gasto.

12. Efectuar la integraciéon del Anteproyecto de Presupuesto, para la revision y aprobacion del

Consejo de Administraciéon y posterior entrega a la DGPYP de la Secretaria de Salud.

13. Efectuar el registro y control del presupuesto autorizado, comprometido, devengado,
ejercido y pagado, asi como las adecuaciones presupuestales, para contar con informacion

presupuestal que facilite la toma de decisiones en la administracién del presupuesto.
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14. Emitir el cierre anual de presupuesto, a través de las conciliaciones mensuales y anuales del

Estado del Ejercicio Presupuestal (ingresos y egresos), para integrar la Cuenta Publica.

15. Supervisar la integracion y control de saldos de las cuentas por pagar del ejercicio actual,

para contar con informacidn real y oportuna.

16. Recopilar la informacion de la base de los pasivos, para su correcto envio a la Secretaria de
Hacienda y Crédito PuUblico a través del informe del cierre anual del presupuesto, para

contabilizar oportunamente las operaciones del pago.

17. Examinar de forma periédica con la Gerencia de Contabilidad las actualizaciones en materia

fiscal a través de la verificaciéon de los comprobantes de gasto, para proceder a su deduccion.

18. Determinar los Costos de Produccién, para su registro contable.

19. Evaluar la suficiencia presupuestal solicitad por las areas usuarias de Laboratorios de

Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, en funcidn al presupuesto de egresos aprobados,

para mantener el control del ejercicio del presupuesto.
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GERENCIA DE ADMINISTRACION DE RECURSOS FINANCIEROS
OBIJETIVO

Supervisar los recursos financieros de la empresa, a través de controles administrativos, con el

fin de impulsar el 6ptimo aprovechamiento de estos para cumplir los compromisos adquiridos.

FUNCIONES

1. Supervisar el proceso de elaboracidon de facturas de clientes y revision de facturas de

proveedores para llevar un eficiente control de estas.

2. Supervisar el proceso de elaboraciéon de notas de crédito y carga para evitar que sean

elaboradas sin contar con un soporte confiable.

3. Coordinar la emision de informes de ventas mensuales para ser reportados a la Gerencia de
Contabilidad, para llevar un estricto control de ventas ante las areas comerciales en pro de su

conciliacion.

4. Coordinar la preparacion de los informes de ingresos, ventas, ventas al extranjero, ventas
del sector de organismos descentralizados, y pagos que son reportados al Sistema Integral de
Informacidn de la Secretaria de Hacienda y Crédito PuUblico, con el fin de mantener el control de

la informacidén en cuanto sea requerida.

5. Generar la informacion de las operaciones de ventas, para su registro Contable.

6. Supervisar el suministro de facturacién a la Direccién de Comercializacién y a sus Areas

adscritas para la realizacidon de embarques y registro de salidas de almacén.

7. Supervisar los informes mensuales de emision de facturas y remisidon de productos en

custodia con el fin de mantener un control de las existencias.
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8. Controlar el adecuado manejo de inversiones que se realizan con el capital de trabajo de |la

empresa, para obtener mejores tasas dentro de las mesas de dinero.

9. Proponer las medidas necesarias para el éptimo manejo de los recursos financieros de la
empresa, con el fin de coordinar y apoyar las funciones administrativas de los centros de trabajo

gue la integran.

10. Establecer politicasy estrategias para la recuperaciéon de cartera vencida, emision de pagos

y cobranza, para un control financiero y presupuestal.

1. Proporcionar los requerimientos de informaciéon al Organo Interno de Control, con el

objetivo de solventar las observaciones correspondientes.
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GERENCIA DE SUELDOS Y SALARIOS
OBIJETIVO

Coordinar las actividades del sistema de administracién de sueldos y salarios, prestacionesy de
administracién de los recursos humanos a partir de su reclutamiento, seleccién, contratacion,
capacitacion, gestion del personal y hasta la conclusion de la relacion laboral para que el

personal reciba sus percepciones y contribuir en el desarrollo de la institucion.

FUNCIONES

1. Supervisar que los movimientos de nuevo ingreso, bajas y promociones de personal
cuenten con la autorizacién respectiva para su inclusiéon en el sistema de ndmina y para la

actualizaciéon de las bases de datos de personal.

2. Supervisar que las retribuciones para cada empleado correspondan a su categoria
establecida en el tabulador de sueldos vigente, para aplicar en forma y tiempo los incrementos

de sueldos que la autoridad competente autorice.

3. Verificar en la ndbmina quincenal que los descuentos, suspensiones de pago temporales,
pago de horas extras, estimulos y todos agquellos movimientos que afecten las percepciones del

personal estén debidamente autorizados para su aplicacion.

4. Verificar que se lleven a cabo las modificaciones en la ndmina, derivadas de las disposiciones
de caracter laboral, salarial, fiscal, administrativo y organizacional, y aquellas en materia de
seguridad social que sean emitidas por las autoridades competentes, para dar estricto

cumplimiento a las mismas.

5. Supervisar el reporte de dispersidén de la nédmina con las respectivas cuentas, la informacién
gue genera la ndmina y los reportes contables que se entregan a la Gerencia de Contabilidad

en las fechas establecidas, para el pago oportuno a los trabajadores
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6. Supervisar que el calculo de las liquidaciones y finiquitos del personal, se integre
debidamente con todos los conceptos que establecen las regulaciones en la materia, para el

gue se realice el pago oportuno.

7. Coordinar las actividades que permitan mantener actualizados, los movimientos de alta,
baja o modificacién de sueldos del personal, la difusién y gestién de la atencién en la Clinica de
Deteccidon y Diagnéstico Automatizado, para que los trabajadores cuenten con el servicio

oportuno del Instituto de Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado-ISSSTE.

8. Supervisar las solicitudes del personal para los préstamos que proporciona el ISSSTE, asi
como las actividades relacionadas con la gestién para su otorgamiento y la aplicacidon de los

descuentos correspondientes.

9. Supervisar las actividades que permitan mantener actualizada la informacién en las

instituciones de seguros para las prestaciones del personal.

10. Coordinar las actividades y los tramites para realizar los pagos a terceros, considerando los
porcentajes correspondientes para el pago al ISSSTE, Fondo de Vivienda del Instituto de
Seguridad y Servicios Sociales de los Trabajadores del Estado-FOVISSSTE, Sistema de Ahorro

para el Retiro-SAR/FOVISSSTE y aseguradoras, a fin de garantizar las prestaciones del personal.

1. Coordinar las actividades para la revision, conciliacién e integracién anual del presupuesto
en Capitulo 1000 Servicios Personales, ante la Secretaria de Salud, para que su ejercicio se

efectué de conformidad con el presupuesto autorizado para cada ejercicio fiscal.

12. Coordinar las actividades para la integracién de los reportes enviados al Registro Unico de
Servidores PUblicos de la Secretaria de la Funcion Publica, para la atencidon de requerimientos
en el Portal de Trasparencia del Instituto Nacional de Transparencia, Acceso a la Informacién y

Proteccidn de Datos Personales.
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13. Organizar las acciones que permitan dar atencién a las solicitudes del personal en materia
de sueldos y prestaciones, con el objetivo de brindar apoyo con los requerimientos de

documentos relacionados con la ndmina.

14. Supervisar la aplicacién y actualizacién del contrato colectivo de trabajo, correspondiente a
la mejora de las condiciones laborales y el analisis de los pliegos petitorios del sindicato, a fin de

atender y resolver diferencias y conflictos con los representantes sindicales.

15. Mantener actualizados los expedientes de personal, su guarda y custodia respectiva, para

tener el control de la documentacién personal y laboral.

16. Vigilar el proceso de contratacién del personal, con el fin de la ocupacién de las plazas en

las areas requirentes; tanto operativas, de confianza, y mando medio y superior.

17. Efectuar los tramites correspondientes, para atender la solicitud de prestaciones

econdmicas que solicita el personal sindicalizado conforme al Contrato Colectivo de Trabajo.

18. Supervisar el sistemma de control de asistencia y puntualidad, con la finalidad de

salvaguardar la disciplina administrativa del personal.

19. Observar la correcta elaboracién de los convenios de terminaciéon de la relacidon laboral fuera
de juicio y enviarlos a Juridico, para que previo su asesoria sean ratificados ante la Junta de

Conciliaciéon y Arbitraje.

20. Emitir el Formato de Movimiento de Personal (alta, baja y/o modificacién-promocion),

segun corresponda, para la aplicacién del movimiento en la ndmina.

21. Administrar en el sistema Human (némina) las incidencias del personal para su control de

asistencia en la "Tarjeta de Tiempos".
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22. Efectuar los formatos de pago, correspondientes al personal con tiempo extraordinario de

trabajo, con la finalidad de tener un control sobre las jornadas laborales.

23. Efectuar los tramites de baja en el Sistema de Némina al personal que termina su relaciéon

laboral para solicitar la entrega de finiquitos en caso de que el personal renuncie.

24. Administrar la ejecucion del Programa de Capacitacion y Adiestramiento en términos de
los requerimientos de las areas usuarias, del personal enfocados al puesto y responsabilidades,
para incrementar la productividad, actualizacidn y el desarrollo de habilidades y aptitudes de

los empleados.

25. Promover programas de actividades de caracter educativo, cultural, deportivo y social que

permitan la integracion de los trabajadores, para lograr el trabajo en equipo.

136




MANUAL DE ORGANIZACION /’ BIRMEX

SA.LUD ESPECIFICO DE LABORATORIOS /

DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE
MEXICO, S.A. DE C.V.

GERENCIA DE ADQUISICIONES
OBIJETIVO

Planear las contrataciones de bienes y servicios, a través de la elaboracién del Programa Anual
de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, con base en peticion de las areas usuarias, para

fomentar operacidn de los procesos productivos y de las funciones administrativas.

FUNCIONES

1. Coordinar, supervisar y verificar la integracién, elaboracion y publicacion del Programa
Anual de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios y sus posibles modificaciones para

implementar los procedimientos de contratacién que correspondan.

2. Coordinar, supervisar y efectuar los procedimientos de adquisicion de vacunas,
medicamentos y materia prima para la produccién, adquisicion de bienes, arrendamientos y
contrataciéon de servicios, equipo y material de administraciéon, para fomentar la documentaciéon

de cada una de las etapas que le corresponden.

3. Verificar las disposiciones establecidas en la Ley de Adquisiciones, Arrendamientos y
Servicios del Sector Publico y su reglamento, para promover la legalidad de los procedimientos

y el mayor beneficio para la entidad.

4. Supervisar que se efectlen los trdmites inherentes para la adquisiciéon de vacuna de
importacion, medicamentos y animales de importacién y vigilar que se entreguen en los

tiempos establecidos, para cubrir las necesidades de las Areas usuarias.

5. Proponer al Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios, las Politicas, Bases y
Lineamientos en materia de Adquisiciones y Arrendamientos de bienes mueblesy la prestacion
de Servicios “POBALINES” y sus modificaciones formuladas conjuntamente entre las areas

contratantes y requirentes, para su utilizacién en los procesos de contratacion.
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6. Supervisar la formulacidén de contratos y convenios modificatorios, verificando la
integracién del expediente del procedimiento de contratacién y entrega de garantias de

cumplimiento, con el fin de impulsar la adquisicion o compra adecuada.

7. Evaluar las propuestas de posibles sanciones a proveedores y/o prestadores de servicios
para analizar y determinar su procedencia y notificar a éstos las penas convencionales, asi como

a la Gerencia de Costos y Presupuestos para su aplicacion.

8. Representar como Secretario Técnico y Vocal Suplente del Titular de la Direccion de
Administracion y Finanzas, en el Comité de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios de
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. para llevar el registro del avance

del Programa Anual de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios.

9. Coordinary supervisar la integracion y conservacion del acervo documental de la Gerencia
de Adquisiciones para las verificaciones correspondientes y para las instancias de fiscalizaciéon

gue asi lo requieran.

10. Participar como Vocal representante del area requirente en el Subcomité Revisor de
Convocatorias (SURECQO) de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para

emitir opiniones técnicas al respecto.
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ADQUISICION DE MATERIA PRIMA Y MATERIALES
OBIJETIVO

Llevar a cabo las contrataciones relativas a la adquisicidén de vacunas, medicamentos y materia
prima para la produccion, a través de la peticion de las areas usuarias, para promover la

operacion de los procesos productivos.

FUNCIONES

1.  Participar en la elaboracion y publicacion del Programa Anual de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios y sus posibles modificaciones, relativas a la adquisicion de vacunas,

medicamentos y materia prima para la produccién.

2. Implementar y realizar los procedimientos de contratacién y/o adquisicién que
correspondan para cubrir los requerimientos necesarios solicitados por las areas usuarias,
asegurando que la documentacion esté correcta en cada una de las etapas que corresponden,
para dar cumplimiento a la compra de vacunas, medicamentos y materia prima para la

produccion.

3. Atender con estricto cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y su reglamento, la legalidad de
los procedimientos para la adquisicion de vacunas, medicamentos y materia prima para la

produccién, para promover €l mayor beneficio para la Entidad.

4. Apoyar y dar seguimiento a las areas responsables en los tramites inherentes, para la
adquisicion de vacuna de importacion, medicamentos y animales de importacion, para cubrir

las necesidades de las Areas usuarias

5. Elaborar y coordinar entre las areas contratantes y requirentes, las modificaciones a las
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de Adquisiciones y Arrendamientos de bienes

muebles y la prestacion de Servicios “POBALINES”, para cumplir con la documentacion.
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6. Integrary resguardar los expedientes de los procedimientos de contratacién relativos a la
adquisicion de vacunas, medicamentos y materia prima para la produccidn, para las

verificaciones que se requieran.

7. Llevar a cabo la formalizacién de contratos, pedidos y convenios modificatorios, para la
integraciéon del expediente de los procedimientos relativos a la adquisicidon de vacunas,

medicamentos y materia prima para la produccién.

8. Llevar a cabo la verificacidon de las garantias de los contratos relativos a la adquisicion de
vacunas, medicamentos y materia prima para la produccion, con el fin de emitir las propuestas

de posibles sanciones a proveedores y/o prestadores de servicios.

9. Participar como Secretario Técnico Suplente en el Comité de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,,

para emitir opiniones técnicas y atender los requerimientos de las areas contratantes.

10. Administrar y alimentar los sistemas electrénicos en forma periédica y los reportes que le
sean requeridos por los superiores jerarquicos con la finalidad de tener un registro que dé
seguimiento a la confiabilidad de las operaciones, de los procedimientos relativos a la

adquisicion de vacunas, medicamentos y materia prima en la produccién.
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ADQUISICION DE EQUIPO Y MATERIAL DE ADMINISTRACION
OBIJETIVO

Llevar a cabo el proceso de contratacién a través de los requerimientos de las areas usuarias,
procurando las mejores condiciones de compra de bienes, servicios y obra publica para el

abastecimiento solicitado por las areas usuarias.

FUNCIONES

1.  Participar en la elaboracion y publicacion del Programa Anual de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios y sus posibles modificaciones, relativos a la adquisicién de bienes,
arrendamientos, y contratacion de servicios, equipo y material de administracion, para la

adquisicion de equipo y material de administracion.

2. Implementar y realizar los procedimientos de contratacién y/o adquisicion que
correspondan a los requerimientos solicitados por las areas usuarias, para verificar que la
documentacion esté correcta en cada una de las etapas que corresponden, con la finalidad de
la adquisicion de bienes, arrendamientos, y contratacién de servicios, equipo y material de

administracion.

3.  Atender con estricto cumplimiento de las disposiciones establecidas en la Ley de
Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y su reglamento, la legalidad de
los procedimientos para la adquisicion de vacunas, medicamentos y materia prima para la

produccién, con el fin de conseguir el mayor beneficio para la Entidad.

4. Integrar y resguardar los expedientes de los procedimientos de contratacion relativos a la
adquisicion de bienes, arrendamientos, y contratacion de servicios, equipo y material de

administracidn, para las verificaciones que se requieran por los érganos fiscalizadores.
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5. Llevar a cabo la formalizacién de Contratos, Pedidos y convenios modificatorios, relativos a
la adquisicién de bienes, arrendamientos, y contratacidén de servicios, equipo y material de

administracion, para la integracion de los expedientes de los procedimientos.

6. Llevar a cabo la verificacidén de las garantias de los contratos relativos a la adquisicidn de
bienes, arrendamientos, y contratacién de servicios, equipo y material de administracién, con el

fin de facilitar el cumplimiento de las obligaciones establecidas.

7. Analizar las propuestas de posibles sanciones a proveedores y/o prestadores de servicios, de
los procedimientos relativos a la adquisicidon de bienes, arrendamientos, y contratacién de
servicios, equipo y material de administracion, con el fin de notificar a éstos las penas

convencionales en caso de que procedan.

8. Llevar a cabo la correcta integracién y conservaciéon del acervo documental de la Gerencia
de Adquisiciones, de los procedimientos relativos a la adquisicidon de bienes, arrendamientos, y
contrataciéon de servicios, equipo y material de administracién, lo anterior, para las verificaciones

ante las instancias de fiscalizacién que asi lo requieran.

9. Administrar y alimentar los sistemas electrénicos en forma periédica y los reportes que le
sean requeridos por los superiores jerarquicos, con la finalidad de tener un registro que dé
seguimiento a la confiabilidad de las operaciones, de los procedimientos relativos a la
adquisicion de bienes, arrendamientos, y contratacidon de servicios, equipo y material de

administracion.
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ALMACENES DE MATERIA PRIMA Y PRODUCTO TERMINADO
OBIJETIVO

Llevar el control de los inventarios de cada uno de los almacenes y del activo fijo propiedad de
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S A. de CV,, a través de un instrumento
normativo de caracter particular, para que sirva de guia y apoyo en las funciones técnico-

administrativas y de consulta sobre el control de los almacenes.

FUNCIONES

1. Informar al personal la responsabilidad del manejo de los inventarios, promoviendo que los
productos tengan y mantengan durante el periodo de vida Util su identidad, pureza,

concentracién y potencia requeridas, para su uso.

2. Coordinary supervisar las actividades de control de inventarios, control de entradas, salidas
y devoluciones, actualizacién de reportes de existencias del almacén de producto terminado,

para el control de almacenes.

3. Verificar el cumplimiento a la normatividad interna de la Entidad y de los principios
contables, para que se puedan efectuar el inventario fisico anual de las existencias con que se

cuentan en los almacenes.

4. Verificar que se efectlen las aclaraciones y/o justificaciones a las diferencias derivadas del

levantamiento fisico de inventarios, para entregar el informe al Organo Interno de Control.

5. Proporcionar informes periédicos de las existencias en el almacén de producto terminado

para contar con informacidn actualizada y confiable.

6. Concentrar la informacidén correspondiente en caso de algun siniestro en los almacenes,

para notificar a la Compania de Seguros del mismo.
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7. Apoyar con la informacién que solicite la Compafia de Seguros en caso de algun siniestro
en los Almacenes, con el objeto de que se lleven a cabo los trdmites necesarios para el cobro del

mismo.

8. Mantener actualizados los mecanismos necesarios de control y registro en el almacén de

producto terminado, para proporcionar al drea contable, la informacién que ésta le requiera.

9. Mantener los Resguardos de Activo Fijo del personal de la Empresa actualizados,
proporcionando los mismos a las areas que lo soliciten para que las personas que dejen de

prestar sus servicios en la empresa puedan contar con su liberacién de ningdn adeudo.

10. Vigilar que se efectde el levantamiento fisico de activo fijo, para su correcto manejo y

aprovechamiento.

1. Verificar que las acciones tendientes al almacenamiento de materias primas, materiales y
producto terminado, cumplan con las disposiciones e instrumentos normativos en materia de
almacenes, emitidos por las dependencias y autoridades normativas de la Administracion

PUblica Federal, con el objetivo de cumplir con lo sefalado.

12. Asignar el despacho de producto terminado atendiendo al Sistema de Primeras
Caducidades / Primeras Salidas, para cumplir con los protocolos de inventarios y cuidar la

calidad y en su caso, caducidad de los productos.

13.  Proporcionar los requerimientos de informacién al Organo Interno de Control y autoridades

regulatorias, para solventar las observaciones correspondientes.
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GERENCIA DE INGENIERIA, MANTENIMIENTO Y SUPERVISION
OBIJETIVO

Coordinar y establecer los mecanismos de mantenimiento preventivo y correctivo a equipos e
instalaciones de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, mediante el
personal calificado, para impulsar su funcionamiento y utilizaciéon en los equipos, sistemas e

inmuebles que ocupan los Laboratorios.

FUNCIONES

1. Evaluar cuando lo requieran las areas, el estado en que se encuentran las instalaciones
(administrativas, técnicas y operativas), sistemas, equipos e inmuebles de los Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México S.A de C.V, con el fin de planear su mantenimiento y
funcionalidad mediante el establecimiento de estrategias o politicas de mejora de procesos y

sistemas incluyendo los de control.

2. Planear conjuntamente cuando lo requieran las areas usuarias, el uso de la tecnologia de
vanguardia para mejorar los procesos que garanticen la calidad y oportunidad de la ejecuciéon

de los procesos productivos y faciliten la toma de decisiones.

3. Difundir y coordinar los Programas de Mantenimiento, Ingenieria, Infraestructura y
Procesos de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para su autorizacion

y seguimiento.

4. Auxiliar cuando las éreas lo requieran, la integraciéon de los proyectos ejecutivos de inversion

y obra publica para que el drea correspondiente realice su registro, programacién y ejecucion.

5. Supervisar la elaboracién de la documentacion técnica necesaria con los alcances técnicos,
con el objetivo de integrarla a los procedimientos de contratacion de servicios preventivos y

correctivos de equipos y sistemas de las areas productivas y auxiliares.
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6. Coordinar la elaboracién de las solicitudes de adquisiciones de servicios y obra publica, asi
como los anexos técnicos para integrarlos a los procedimientos de contratacién en la materiay

dictaminar las propuestas técnicas de los proveedores para su adjudicacion o desechamiento.

7. Coordinar y dar seguimiento a las acciones del Programa Anual de Arrendamiento
Adquisiciones y Servicios y del Programa Anual de Adquisiciones, Arrendamientos, Servicios,
Obras Publicas y Servicios relacionados con las mismas (PASOP), con el fin de que cumplan con
los criterios normativos y lineamientos establecidos por la Secretaria de Hacienda y Crédito

Pdblico.

8. Verificar que las normas técnicas y farmacéuticas se incluyan en los procedimientos
adquisitivos, para cumplir con la calidad requerida en los procesos que se requieren en los

laboratorios de esta entidad.

9. Coordinar la elaboracién del Programa Anual de Adquisiciones de refacciones, materiales,
iNsUMos y equipos, para realizar el mantenimiento preventivo y correctivo de acuerdo con las

necesidades requeridas.

10. Coordinar la Integraciéon de documentacion de las actividades sustantivas y entrega al
centro de base de informacién de la Gerencia de Ingenieria, Mantenimiento y Supervisiéon, para

su resguardo y custodia.

1. Elaborary supervisar los Procedimientos Normalizados de Operacién y los Procedimientos

Administrativos de sistemas de mantenimiento, para su actualizacidn, difusién y aplicacion.

12. Establecer el mecanismo de recepcidén de las solicitudes de servicio presentadas por las
areas, que no se encuentren contempladas en el Programa de Mantenimiento Preventivo y

Correctivo, para su atencion oportuna.
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13. Autorizar el programa de calibracién y mantenimiento preventivo y correctivo de los

equipos de medicidn y analiticos, para su aprovechamiento y uso adecuado.

14. Coordinar la elaboracion del Programa Anual de calificacion del personal técnico, para su

capacitacion.

15. Verificar con la Coordinacién de Planeacion y Control, las necesidades de los materiales e
insuMmos en la ejecucién de los programas de servicios de mantenimiento preventivo y

correctivo, para integrarlos en el Programa Anual de Arrendamientos Adquisiciones y Servicios.

16. Supervisar las 6rdenes de servicios de mantenimiento industrial, agua y energia eléctrica y
aguellas que no se encuentren contempladas en el Programa Mantenimiento Preventivo y
Correctivo de las areas y disefnar los programas de éstas, para el mejoramiento de los espacios

laborales y seguridad en el trabajo.

17. Supervisar la elaboracién de la documentaciéon técnica necesaria y establecer con precision
los alcances técnicos, para la realizaciéon de los procedimientos de contratacién de servicios

preventivos y correctivos a equipos y sistemas de las areas productivas y auxiliares.
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SUPERVISION
OBJETIVO

Supervisar los servicios de calibracién y mantenimiento preventivo, correctivoy mantenimiento
de inmuebles, a través de la verificaciéon del cumplimiento de los contratos de servicios de
mantenimiento en las instalaciones (administrativas, técnicas y operativas), en los sistemas, en
los equipos y los trabajos de obra publica, con el fin de coordinar, vigilar y verificar que los
servicios sean realizados de acuerdo al alcance requerido por el usuario y en su caso a los
contratos formalizados con Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para

mantener el buen estado y la funcionalidad de las instalaciones.

FUNCIONES

1.  Coordinar el ingreso del personal contratado para realizar los servicios de calibracion y
mantenimiento a las instalaciones (administrativas, técnicas y operativas), a los sistemas, a los
equipos y aquellos trabajos relacionados con la obra publica, para estar al pendiente de su

correcta ejecucion.

2. Supervisar que los servicios de calibracién y mantenimiento que realicen externos en las
instalaciones (administrativas, técnicas y operativas), en los sistemas y equipos, se realicen en
los tiempos requeridos, para cumplir con el Programa de Mantenimiento Preventivo

especializado.

3. Supervisar los trabajos y actividades adjudicados a externos para atender las solicitudes de
servicios de mantenimiento, generadas por las diferentes dreas usuarias de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S A. de C.V, que no se encuentren contempladas en el
Programa de Mantenimiento Preventivo y/o Correctivo, con el objetivo de verificar su correcto

funcionamiento.
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4. Vigilar que los servicios de calibracion y mantenimiento a las instalaciones (administrativas,
técnicas y operativas), a los sistemas, a los equipos y aquellos trabajos relacionados con la obra
publica, con el objetivo de que se realicen de acuerdo al alcance establecido en los contratos

gue se formalicen con Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

5. Integrar la documentacién para el expediente de acuerdo a lo establecido en cada contrato,
de los servicios de mantenimiento a las instalaciones (administrativas, técnicas y operativas), a
los sistemas, equipos y aquellos trabajos relacionados con la obra publica, con el objetivo de dar

cumplimiento a Leyes y sus Reglamentos, especificaciones técnicas u operativas.

6. Vigilar que al término de los servicios de mantenimiento a las instalaciones (administrativas,
técnicas y operativas), a los sistemas, a los equipos y aquellos trabajos relacionados con la obra
publica, permanezcan en buen estado y funcionen de acuerdo a lo requerido por el usuario,

conforme a la garantia otorgada por el prestador del servicio y/o la empresa contratista.

7. Apoyar a los usuarios cuando las instalaciones, los sistemas o los equipos, presenten fallas
en su funcionamiento, estableciendo con los prestadores de servicios y/o empresas contratistas,

las acciones necesarias, para su 6ptimo funcionamiento.

8. Autorizar a los prestadores de servicios y/o empresas contratistas, conforme al contrato, a
las Leyes y sus Reglamentos los documentos que deban integrar y entregar a las areas

administrativas, para los pagos por los servicios y trabajos realizados.

9. Integrarla documentaciéon de las actividades sustantivas de los servicios de mantenimiento
y obra publica y entregar al centro de base de informacién de la Gerencia de Ingenieria,

Mantenimiento y Supervision, para su resguardo y custodia.
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METROLOGIA
OBJETIVO

Mantener actualizados los instrumentos y equipos de medicién, que intervienen en los
diferentes procesos de Produccion, Control, Almacenamiento, Distribucién, Comercializacion,
Validacion, Investigacion e Ingenieria, bajo las condiciones de funcionamiento y exactitud, para
dar cumplimiento a los Programas Anuales de Trabajo de elaboracién y comercializacion de

bioldgicos y reactivos.

FUNCIONES

1.  Elaborar y mantener actualizado el inventario de instrumentos y equipos de mediciéon
utilizados en los diferentes equipos, sistemas e instalaciones de Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V,, con el fin que se disponga de informacidén vigente ante las

instancias que lo requieran en la elaboracién de programas y contratacién de servicios.

2. Elaborar los Programas Anuales de Calibraciéon, considerando los instrumentos, equipos y
sistemas de medicidn que intervienen en los diferentes procesos en Laboratorios de Biolégicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V. y cumplir con los requisitos establecidos en la norma NOM-
059-SSAT-2015.

3. Elaborar los Programas Anuales de Mantenimiento y establecer las actividades de los
servicios a equipos y sistemas de medicién, para intervenir oportunamente en los diferentes
procesos en Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A.de C.V.y cumplir con la NOM-
059-SSAT1-2015.

4. Proporcionar el apoyo a las solicitudes de servicios de calibracién y mantenimiento de las
diferentes areas de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, para los

instrumentos y equipos de medicion no contemplados en los programas establecidos.
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5. Requerir cotizaciones a proveedores para los servicios de calibraciéon y de mantenimiento a
instrumentos y equipos de medicién, a fin de presentarlos a la Gerencia de Ingenieria,

Mantenimiento y Supervision y conformar el presupuesto anual.

6. Elaborar la documentacién técnica necesaria y establecer los alcances técnicos, para
integrarlos a los procedimientos de contratacidn de servicios preventivos y correctivos a equipos

y sistemas de las areas productivas y auxiliares.

7. Elaborary presentar los documentos a las areas correspondientes para la contratacion de

servicios de calibracion y de mantenimiento a instrumentos, equipos y sistemas de medicion.

8. Elaborar el dictamen de las propuestas técnicas de los proveedores, para su adjudicacion o

desechamiento.

9. Elaborar y mantener actualizados los Procedimientos Normalizados de Operaciéon e
instructivos de Trabajo, correspondientes al Departamento, con el objeto de tener la

informacion clara y precisa al momento de brindar un servicio.
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TITULAR DEL ORGANO INTERNO DE CONTROL
OBIJETIVO

Prevenir, detectar y abatir los actos de corrupcion e impunidad en la entidad en los términos
establecidos en el Sistema Nacional Anticorrupcién y la Secretaria de la Funcién Publica.
Promover el establecimiento del sistema de control interno y la administracién de riesgos, la
transparencia y el apego a la legalidad de los servidores publicos y particulares, mediante la
atenciéon de las denuncias y peticiones ciudadanas, la realizacidn de actos de fiscalizacion, la
tramitacidon de procesos administrativos de responsabilidades y la atencidon de
inconformidades, asi como la revisién de los ingresos, egresos, manejo, custodia y la correcta
aplicacion de los recursos a fin de verificar el cumplimiento a las disposiciones legales,

reglamentarias y administrativas.

FUNCIONES

1.  Recibir denuncias por hechos probablemente constitutivos de faltas administrativas a
cargo de los servidores publicos o de los particulares por conductas sancionables en términos
de la Ley de Responsabilidades y por excepcién investigar y calificar las faltas administrativas

gue detecte, asi como llevar a cabo las acciones que procedan conforme a dicha Ley.

2. Substanciar el procedimiento de responsabilidad administrativa e imponer las sanciones
respectivas, cuando se trate de faltas administrativas no graves, asi como remitir al Tribunal
Federal de Justicia Administrativa los procedimientos de responsabilidad administrativa
cuando se refieran a faltas administrativas graves y por conductas de particulares sancionables

conforme a la Ley de Responsabilidades, para su resolucién en términos de dicha Ley.

3. Analizar y verificar aleatoriamente las declaraciones de situacion patrimonial y de intereses,
asi como la constancia de presentacién de declaracién fiscal de los servidores publicos y, en caso
de no existir anomalias, expedir la certificacidn correspondiente, la cual se anotara en el Sistema
de Evoluciéon Patrimonial o habiéndolas, turnar al drea de quejas, denuncias e investigaciones
para iniciar la investigacion que permita identificar la existencia de presuntas faltas

administrativas.
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4. Dar seguimiento a las observaciones determinadas en las auditorias o visitas de inspeccién
gue practiquen las Unidades Administrativas competentes de la Secretaria de la Funcién
PuUblica a la Entidad.

5. Conocer, investigar, substanciar y resolver los procedimientos de sancién a proveedores,

licitantes o contratistas.

6. Atender y proporcionar la informacién y documentacién que solicite la Coordinacién
General de Organos de Vigilancia y Control y demas Unidades Administrativas competentes de
la Secretaria de la Funcion Publica, que permita dar cumplimiento a las politicas, planes,
programas y acciones relacionadas con el Sistema Nacional Anticorrupcion y el Sistema

Nacional de Fiscalizacion.

7. Emitir las resoluciones que procedan respecto de los recursos de revocacidon que

interpongan los servidores publicos.

8. Emitir las resoluciones que correspondan respecto de los recursos de revisidon que se
interpongan en contra de las resoluciones emitidas por el titular del area de responsabilidades
en los procedimientos de inconformidad, intervenciones de oficio y sanciones a personas fisicas
o0 morales, previstos en las disposiciones juridicas en materia de adquisiciones, arrendamientos,

servicios, obras publicas y servicios relacionados con las mismas.

9. Llevar los procedimientos de conciliaciéon previstos en la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y la Ley de Obras PuUblicas y Servicios
Relacionados con las Mismas, en los casos en que la persona titular de la Secretaria de la Funcién
Publica asi lo determine, sin perjuicio de que los mismos podran ser atraidos mediante acuerdo

de la persona titular de la Subsecretaria de Combate a la Corrupcion.
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10. Realizar la defensa juridica de las resoluciones que emitan ante las diversas instancias
jurisdiccionales, representando a la persona titular de la Secretaria, asi como expedir las copias
certificadas de los documentos que se encuentren en los archivos del Organo Interno de

Control.

1. Coadyuvar al funcionamiento del sistema de control interno, evaluacién y mejora de la
gestion gubernamental; vigilar el cumplimiento de las normas que en esas materias expida la
persona titular de la Secretaria de la Funcién Publica, y la politica de control interno y la toma
de decisiones relativas al cumplimiento de los objetivos y politicas institucionales, asi como al
6ptimo desempeno de servidores publicos y érganos, a la modernizacién continua y desarrollo

eficiente de la gestiéon administrativa y al correcto manejo de los recursos publicos.

12. Verificar el cumplimiento de las politicas que establezca el Comité Coordinador del Sistema
Nacional Anticorrupcién, asi como los requerimientos de informacién que, en su caso, soliciten

los entes publicos en el marco de dicho Sistema.

13. Programar, ordenar y realizar auditorias, revisiones y visitas de inspeccién, e informar de su
resultado a la persona titular de la Secretaria de la Funcién PUblica, asi como a los responsables
de las unidades administrativas auditadas y al titular de la Entidad, asi como apoyar, verificar y

evaluar las acciones que promuevan la mejora de su gestion.

Las auditorias, revisiones y visitas de inspeccién a que se refiere esta fraccidén podran realizarse
por los propios titulares o por conducto de sus respectivas areas de quejas, denuncias e
investigaciones, auditoria interna, de desarrollo y mejora de la gestidn publica, o bien, en
coordinacién con las Unidades Administrativas de la Secretaria de la Funcién Publica u otras

instancias externas de fiscalizacion.

14. Coordinar la formulacion de los proyectos de programas y presupuesto del Organo Interno
de Control correspondiente y proponer las adecuaciones que requiera el correcto ejercicio del

presupuesto.
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15. Presentar denuncias por los hechos que las leyes sefalen como delitos ante la Fiscalia

Especializada en Combate a la Corrupcidn o, en su caso, ante sus homadlogos en el ambito local.

16. Requeriralas unidades administrativas de la Entidad, la informacidn necesaria para cumplir
con sus atribuciones, incluyendo agquella que las disposiciones juridicas en la materia consideren
con caracter de reservada o confidencial, siempre que esté relacionada con la comisién de las
faltas administrativas a que se refiere la Ley de Responsabilidades, con la obligacién de
mantener la misma con reserva o secrecia, conforme a dichas disposiciones, asi como brindar

la asesoria que les requieran dichos entes publicos en el ambito de sus competencias.

17. Atender y proporcionar la informacién que les sea requerida por la Direccién General de
Transparencia y Gobierno Abierto, en términos de las disposiciones juridicas en materia de
transparencia, acceso a la informacién y de datos personales que genere, obtenga, adquiera,

transforme o conserve por cualquier causa.

18. Llevar a cabo programas especificos tendentes a verificar el cumplimiento de las
obligaciones a cargo de los servidores publicos de la Entidad, conforme a los lineamientos

emitidos por la Secretaria de la Funcién Publica.

19. Implementar los mecanismos internos que prevengan e inhiban actos u omisiones que
pudieran constituir faltas administrativas, en los términos establecidos por el Sistema Nacional

Anticorrupcion.

20. Revisar el ingreso, egreso, manejo, custodia y aplicaciéon de recursos publicos federales,

segun corresponda, en el ambito de su competencia.

21. Coadyuvar en el seguimiento de estrategias para la Ciudadanizacion de los esquemas de

Contraloria Social que determine el Ejecutivo Federal en la Entidad.
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22. Admitir y substanciar los recursos de reclamacién y dar cuenta al Tribunal Federal de

Justicia Administrativa para que este emita la resolucién correspondiente.

23. Determinar la abstenciéon de iniciar el procedimiento de responsabilidad administrativa, o
de imponer sanciones a un servidor publico, cuando se advierta que se cumplen los requisitos

gue establece la Ley de Responsabilidades.

24. Recibir y dar tramite a las impugnaciones presentadas a través del recurso de
inconformidad, sobre la abstenciéon de iniciar el procedimiento de responsabilidad

administrativa o de imponer sanciones.

25. Vigilar que la Entidad de cumplimiento a las medidas de austeridad republicana.

26. Atender los exhortos, oficios de colaboracién o solicitudes de diligencias requeridas por las
Unidades Administrativas de la Secretaria de la Funcién Publica conforme a las instrucciones

solicitadas.

27. Las demads que les confieran otras disposiciones juridicas y aquellas funciones que les
encomienden la persona titular de la Secretaria y la persona titular de la Coordinacién General

de Organos de Vigilancia y Control.
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TITULAR DEL AREA DE AUDITORIA INTERNA Y TITULAR DEL AREA DE
AUDITORIA PARA DESARROLLO Y MEJORA DE LA GESTION PUBLICA
OBJETIVO

Fiscalizar, con base en una planeacion estratégica para evaluar y promover a través de la
practica de auditorias y visitas de inspeccion, con objetividad e imparcialidad y un enfoque
preventivo, las operaciones que realizan los servidores publicos, para detectar actos de
corrupcion e identificar los riesgos de ineficacia, ineficiencia, asi como la recurrencia de
irregularidades, y promover en la entidad a fortalecer el control interno, la mejora de la gestion
y el cumplimiento de la normatividad, a través de la asesoria, evaluaciéon y verificacion de
informacion, conforme a los lineamientos y normatividad de la Administracién Publica Federal
aplicable e instrucciones que reciba de la Secretaria de la Funciéon Publica y del Titular del

Organo Interno de Control para el logro de los objetivos y metas institucionales.

FUNCIONES

1. Ordenaryrealizar, por si o en coordinaciéon con las Unidades Administrativas de la Secretaria
de la Funcién Publica u otras instancias externas de fiscalizacion, las auditorias y visitas de
inspeccidn que les instruya la persona titular del Organo Interno de Control, asi como suscribir
el informe correspondiente y comunicar el resultado de dichas auditorias y visitas de inspeccidn
a la persona titular del Organo Interno de Control, a la Secretaria de la Funcién Publicay a los
responsables de las unidades administrativas auditadas, asi como hacer del conocimiento de
las autoridades investigadoras los actos u omisiones por presuntas faltas administrativas de
servidores publicos y particulares que hubieren sido detectados en la auditoria, visita de
inspeccién o en el seguimiento de las observaciones a través del informe de irregularidades

detectadas.
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2. Ordenary realizar, por sioen coordinacidn con las Unidades Administrativas de |la Secretaria
de la Funcidn PUblica u otras instancias externas de fiscalizacién, las auditorias, revisiones y
visitas de inspeccidén que se requieran para determinar si la Entidad, cumple con las normas,
programasy metas establecidos e informar los resultados a los titulares de las mismas, asi como
evaluar la eficiencia y eficacia en el cumplimiento de sus objetivos, ademas de proponer las
medidas preventivas y correctivas que apoyen el logro de sus fines, aprovechar mejor los
recursos que tiene asignados, y que el otorgamiento de sus servicios sea oportuno, confiable y

completo.

3. Vigilar la aplicacion oportuna de las medidas correctivas y recomendaciones derivadas de
las auditorias o revisiones practicadas, por si o por las diferentes instancias externas de

fiscalizacion.

4. Proponer a la persona titular del Organo Interno de Control las intervenciones que, en la

materia, se deban incorporar al plan anual de trabajo y de evaluacién de dicho Organo.

5.  Verificar el cumplimiento de las normas de control interno, evaluacién de la gestién publica,
proteccién de Ciudadanos Alertadores Internos y Externos de la Corrupcién, defensa a victimas
de la corrupcion e impunidad y esquemas de vigilancia ciudadana que emita la Secretaria de la

Funcidn PUblica, asi como elaborar los proyectos de normas complementarias que se requieran.

6. Evaluar la suficiencia y efectividad de la estructura de control interno establecido,

informando periédicamente el estado que guarda.

7. Efectuar la evaluaciéon de riesgos que puedan obstaculizar el cumplimiento de las metas y

objetivos de la Entidad.

8. Promover el desarrollo administrativo, sistematizacién, modernizacién y mejora de la
gestién publica en la Entidad, mediante la implementacién e implantacién de acciones,

programas y proyectos en esta materia.
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9. Participar en el proceso de planeacién que desarrolle la Entidad para el establecimiento y
ejecucidén de compromisos y acciones de mejora de la gestidn, sistematizacién de procesos o
para el desarrollo administrativo integral, conforme a las disposiciones que establezca la
Secretaria de la Funcion Publica.

10. Brindar asesoria en materia de mejoray modernizacién de la gestidén en la Entidad en temas

como:
a) Planeacion estratégica;

b) Tramites, servicios y procesos de calidad;

c) Participacion ciudadana;

d) Mejora regulatoria internay hacia particulares;

e) Recursos humanos y racionalizacién de estructuras;

f)  Austeridad y disciplina del gasto, y
g) Transparenciay rendicién de cuentas.
Para efectos de este numeral, realizara investigaciones, estudios y andlisis, para asesorar a

la Entidad en los temas sefalados.

1. Promover, en el &mbito de la Entidad, el establecimiento de pronunciamientos de caracter
ético, asi como de programas orientados a la transparencia y el combate a la corrupcién e

impunidad a través de una efectiva rendicién de cuentas.

12. Proponer a la persona titular del Organo Interno de Control las intervenciones que, en
materia de control interno y evaluacion de la gestién publica, se deban integrar al plan anual de

trabajo y de evaluacion.

13. Impulsar y dar seguimiento a los programas o estrategias de desarrollo administrativo
integral, modernizacidén, sistematizacién, mejora de la gestién publica, Ciudadanizacién, asi
como elaborar y presentar los reportes periddicos de resultados de las acciones derivadas de

dichos programas o estrategias.
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14. Darseguimiento a las acciones que implemente la Entidad para la mejora y sistematizacion
de sus procesos, a fin de apoyarlas en el cumplimiento de sus objetivos estratégicos con un
enfoque preventivo y brindarles asesoria en materia de desarrollo administrativo, adopciéon de

mejores practicas y Ciudadanizacion.

15. Realizar diagnésticos y opinar sobre el grado de avance y estado que guarda la Entidad en
materia de desarrollo administrativo integral, modernizacidn, sistematizacidon, mejora de la

gestion publica y Ciudadanizacion.

16. Promover el fortalecimiento de una cultura orientada a la mejora permanente de la gestion
institucional y de buen gobierno, al interior de la Entidad, a fin de asegurar el cumplimiento de

las normas, metas y objetivos.

17. Llevar los registros de los asuntos de su competencia, asi como expedir las copias

certificadas de los documentos que se encuentren en sus archivos.

18. Requerir a las unidades administrativas de la Entidad, la informacién, documentacién y su

colaboracién para el cumplimiento de sus atribuciones.

19. Establecer acciones preventivas y de transformacioén institucional a partir de los resultados
de las distintas evaluaciones a los modelos, programas y demas estrategias definidas por la

persona titular de la Secretaria de la Funcién Publica, a la Entidad.

20. Valorar las recomendaciones que haga el Comité Coordinador del Sistema Nacional
Anticorrupcién a la Entidad, con el objeto de adoptar las medidas necesarias para el
fortalecimiento institucional en su desempeno, control interno, fiscalizacién y evaluacién de la

gestion publica.

21. Implementar acciones de fiscalizacidn, vigilancia y seguimiento encaminadas a comprobar

elapegoy cumplimiento a las disposiciones en materia de austeridad republicana en la Entidad.
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22. Las demas que le confieran otras disposiciones juridicas, asi como aquellas funciones que

le encomiende la persona titular de la Secretaria de la Funcién Pdblica y |la persona titular del

Organo Interno de Control en la Entidad.
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TITULAR DEL AREA DE QUEJAS
OBIJETIVO

Recibir, atender e investigar hasta su conclusién las quejas y denuncias relacionadas con el
presunto incumplimiento de las obligaciones administrativas de los servidores publicos de la
entidad, asi como en contra de personas fisicas o morales por infracciones a las disposiciones
juridicas en materia de contrataciones publicas, para asegurar la legalidad de |la actuaciéon de los
servidores publicos y de las personas fisicas y morales participantes en los procedimientos de

contratacion con la entidad.

FUNCIONES

1. Recibir las denuncias que se formulen por posibles actos u omisiones que pudieran constituir
faltas administrativas cometidas por servidores publicos o particulares por conductas
sancionables, de conformidad con la Ley de Responsabilidades, incluidas las que deriven de los
resultados de las auditorias practicadas por las autoridades competentes, o en su caso, de

auditores externos.

2. Recibir las denuncias que se formulen en contra de personas fisicas 0 morales por infracciones
a las disposiciones juridicas en materia de adquisiciones, arrendamientos, servicios, obras
publicas y servicios relacionados con las mismas, y demas disposiciones en materia de

contrataciones publicas.

3. Practicar de oficio, por denuncia o derivado de auditorias practicadas por las autoridades
competentes, las investigaciones por posibles actos u omisiones que pudieran constituir faltas
administrativas por parte de los servidores publicos o de los particulares por conductas
sancionables, en términos de la Ley de Responsabilidades, con excepcién de aquellas que deba
llevar a cabo la Direccidén General de Denuncias e Investigaciones, por acuerdo de la persona
titular de la Secretaria, asi como informar a dicha unidad administrativa sobre el estado que

guarde la tramitacion de los procedimientos de investigacion que conozca.
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4. Practicar de oficio o por denuncia las investigaciones en contra de personas fisicas o morales
por infracciones a las disposiciones juridicas en materia de adquisiciones, arrendamientos,
servicios, obras publicas y servicios relacionados con las mismas, y demas disposiciones en
materia de contrataciones publicas, con excepcidon de aquellas que deba conocer la Direcciéon
General de Controversias y Sanciones en Contrataciones Publicas, asi como informar a dicha
unidad administrativa sobre el estado que guarde la tramitacién de los procedimientos de
investigacion que conozca.

Para efectos del parrafo anterior, podrd emitir cualquier acuerdo de tramite y llevar a cabo toda

clase de diligencias;

5. Citar a cualquier servidor publico que pueda tener conocimiento de hechos relacionados con
presuntas responsabilidades administrativas a fin, de constatar la veracidad de los mismos, asi
como solicitarles que aporten, en su caso, elementos, datos o indicios que permitan advertir la
presunta responsabilidad administrativa del servidor publico o del particular por conductas

sancionables en términos de la Ley de Responsabilidades.

6. Practicar las actuaciones y diligencias que se estimen procedentes, a fin de integrar
debidamente los expedientes relacionados con las investigaciones que realice con motivo de
actos u omisiones que pudieran constituir faltas administrativas, de conformidad con la Ley de

Responsabilidades.

7. Solicitar la informacién necesaria para el esclarecimiento de los hechos materia de la
investigacion en términos de la Ley de Responsabilidades, incluyendo aquella que las
disposiciones juridicas consideren con caracter de reservada o confidencial, siempre que esté
relacionada con la comisidn de faltas administrativas a que se refiere la Ley de Responsabilidades,

con la obligacidén de mantener la misma con reserva o secrecia, conforme a dichas disposiciones.

8. Ordenar la practica de visitas de verificacidn, las cuales se sujetaran a lo previsto en la Ley

Federal de Procedimiento Administrativo.
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9. Formular requerimientos de informacioén a particulares que sean sujetos de investigacion por

haber cometido presuntas faltas administrativas, en términos de la Ley de Responsabilidades.

10. Dictar los acuerdos que correspondan en los procedimientos de investigacidon que realice,
incluido el de conclusidn y archivo del expediente cuando asi proceda, asi como el informe de
presunta responsabilidad administrativa para turnarlo a la autoridad substanciadora en el que se

incluird la calificacion de la falta administrativa.

1. Conocer previamente a la presentacién de una inconformidad, las irregularidades que a juicio
de los interesados se hayan cometido en los procedimientos de adjudicacién de adquisiciones,
arrendamientos y servicios, asi como respecto de obras publicas y servicios relacionados con las
mismas que lleve a cabo la Entidad, a efecto de que dichas irregularidades se corrijan cuando asi

proceda.

12. Auxiliar a la persona titular del Organo Interno de Control en la formulacion de requerimientos,
informacién y demas actos necesarios para la atencién de los asuntos en la materia, asi como
solicitar a las unidades administrativas de las Dependencias y Entidades y a cualquier persona

fisica o moral, la informacién que se requiera para el esclarecimiento de los hechos.

13. Llevar los registros de los asuntos de su competencia, asi como expedir las copias certificadas

de los documentos que se encuentren en sus archivos.

14. Promover los recursos que como autoridad investigadora le otorga la Ley de

Responsabilidades y demas disposiciones juridicas aplicables.

15. Imponer las medidas de apremio que establece la Ley de Responsabilidades para las
autoridades investigadoras para hacer cumplir sus determinaciones, y solicitar las medidas

cautelares que se estimen necesarias para la mejor conduccidén de sus investigaciones.
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16. Formular denuncias ante el Ministerio Publico, cuando advierta la presunta comisiéon de
delitos y coadyuvar en el procedimiento penal respectivo cuando exista enriquecimiento

inexplicable de servidores publicos.

17. Llevar el seguimiento de la evolucidn y verificacién de la situacién patrimonial de los
declarantesy verificar que las declaraciones sean integradas al sistema de evolucién patrimonial,

de declaracién de intereses y constancia de presentacion de declaracion fiscal.

18. Realizar de manera directa o por instrucciones de la persona titular del Organo Interno de
Control la verificacidn aleatoria de las declaraciones de situacion patrimonial, de intereses y la
constancia de presentacion de declaracion fiscal de los servidores publicos, asi como de su
evolucién patrimonial, emitiéndose, en su caso, la certificacién correspondiente por no detectarse
anomalia, la cual se anotard en el Sistema de Evolucién Patrimonial, o iniciar la investigacion

respectiva, en caso de detectarlas.

19. Solicitar a los declarantes la informacién que se requiera para verificar la evolucién de su
situacion patrimonial, incluyendo la de sus cdényuges, concubinas o concubinarios y

dependientes econdmicos directos.

20.Recibir las impugnaciones de las calificaciones de las faltas administrativas no graves e instruir
la elaboracion del informe que justifique la calificaciéon impugnada, la integracién del expediente,
correr traslado a la Sala Especializada en materia de Responsabilidades Administrativas que

corresponda y atender sus requerimientos.

21. Emitir recomendaciones para implementar mejoras cuando resulte procedente, a partir de la
informacién que se obtenga de las investigaciones que se realizan o cuando exista recurrencia

de quejas en un tramite o servicio.

22.Las demas que le confieran otras disposiciones juridicas, asi como aquellas funciones que le

encomiende la persona titular de la Secretaria y la persona titular del Organo Interno de Control.
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TITULAR DEL AREA DE RESPONSABILIDADES
OBIJETIVO

Tramitar y resolver los procedimientos administrativos aplicando la Ley General de
Responsabilidades Administrativas, asi como I|la Ley Federal de Responsabilidades
Administrativas de los Servidores Publicos; tramitar y resolver los procedimientos administrativos
correspondientes e imponer las sanciones a los licitantes, proveedores y contratistas en los
términos de las Leyes de Adquisiciones, Arrendamientos y Servicios del Sector Publico y de Obras
Publicas y Servicios Relacionados con las mismas, asi como realizar la defensa juridica de las

resoluciones que se emitan en la esfera administrativa.

FUNCIONES

1. Dirigir y substanciar los procedimientos de responsabilidades administrativas a partir de la
recepcion del informe de presunta responsabilidad administrativa y sancionar las conductas que

constituyan faltas administrativas no graves.

2. Ordenar el emplazamiento del presunto responsable de una falta administrativa para que
comparezca a la celebracién de la audiencia inicial, citando a las demas partes, en términos de la

Ley de Responsabilidades.

3. Emitir los acuerdosy resoluciones correspondientes en los procedimientos de responsabilidad
administrativa que hayan substanciado, incluido el envio de los autos originales de los
expedientes de responsabilidad administrativa al Tribunal Federal de Justicia Administrativa para
su resolucién, cuando dichos procedimientos se refieran a faltas administrativas graves y de

particulares por conductas sancionables en términos de la Ley de Responsabilidades.

4. Formular requerimientos, llevar a cabo los actos necesarios para la atencién de los asuntos en
materia de responsabilidades, asi como solicitar a las unidades administrativas de las
Dependencias y Entidades la informacidon que se requiera para el cumplimiento de sus

facultades.
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5. Recibiry dar tramite a las impugnaciones presentadas a través del recurso de inconformidad,
sobre la abstencion de iniciar el procedimiento de responsabilidad administrativa o de imponer

sanciones.

6. Imponer medios de apremio para hacer cumplir sus determinaciones establecidos en la Ley

de Responsabilidades.

7. Imponer las medidas cautelares a que se refiere la Ley de Responsabilidades.

8. Llevar los registros de los asuntos de su competencia, asi como expedir las copias certificadas

de los documentos que se encuentren en sus archivos.

9. Dictar las resoluciones en los recursos de revocacion interpuestos por los servidores publicos
respecto de la imposicion de sanciones administrativas, asi como realizar la defensa juridica de
las resoluciones que emitan ante las diversas instancias jurisdiccionales, representando a la

persona titular de la Secretaria de la Funcién Publica.

10. Recibir, instruir y resolver las inconformidades interpuestas por los actos que contravengan
las disposiciones juridicas en materia de adquisiciones, arrendamientos y servicios, y obras
publicas y servicios relacionados con las mismas, con excepcidn de aquellas que deba conocer la
Direccién General de Controversias y Sanciones en Contrataciones PUblicas, por acuerdo de la

persona titular de la Secretaria de la Funcidon Publica.

1. Iniciar, instruir y resolver el procedimiento de intervenciones de oficio, si asi lo considera
conveniente por presumir la inobservancia de las disposiciones en materia de adquisiciones,

arrendamientos y servicios, y obras publicas y servicios relacionados con las mismas.
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12. Tramitar, instruir y resolver los procedimientos administrativos de sancién a personas fisicas o
morales por infracciones a las disposiciones juridicas en materia de adquisiciones,
arrendamientos y servicios, y obras publicas y servicios relacionados con las mismas, y demas
disposiciones en materia de contrataciones publicas, e imponer las sanciones correspondientes,
asi como informar a la Direccidn General de Controversias y Sanciones en Contrataciones
Publicas sobre el estado que guarda la tramitacidn de los expedientes de sanciones que

sustancie, con excepcién de los asuntos que aquella conozca.

13. Registrar, mantener actualizado y disponible para la ciudadania, el Directorio de Proveedores

y Contratistas Sancionados de la Administracion PUblica Federal, sobre los asuntos a su cargo.

14. Tramitar los procedimientos de conciliaciéon en materia de adquisiciones, arrendamientos y
servicios, y obras publicas y servicios relacionados con las mismas derivadas de las solicitudes de
conciliacidén que presenten los proveedores o contratistas por incumplimiento a los contratos o
pedidos celebrados con Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V,, en los casos
en que, por acuerdo de la persona titular de la Secretaria de la Funcidn Publica, asi se determine.
15. Para efectos de lo anterior, podran emitir todo tipo de acuerdos, asi como presidir y conducir
las sesiones de conciliacion y llevar a cabo las diligencias, requerimientos, citaciones,

notificaciones y prevenciones a que haya lugar.

16. Instruir los recursos de revision que se hagan valer en contra de las resoluciones de
inconformidades e intervenciones de oficio, asi como en contra de las resoluciones por las que se
impongan sanciones a personas fisicas o morales en los términos de la Ley de Adquisiciones,
Arrendamientos y Servicios del Sector Publicoy la Ley de Obras PUblicas y Servicios Relacionados

con las Mismas, y someterlos a la resolucion de la persona titular del Organo Interno de Control.

17. Admitir y substanciar el recurso de reclamacién y dar cuenta al Tribunal Federal de Justicia

Administrativa para que este emita la resolucién correspondiente.
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18. Determinar la abstencidn de iniciar el procedimiento de responsabilidad administrativa, o de
imponer sanciones a un servidor publico, cuando se advierta que se cumplen los requisitos que

establece la Ley de Responsabilidades;

19. Proponer, previo acuerdo con la persona titular del Organo Interno de Control, las acciones en
Mmateria de medios alternativos de solucién de controversias, cuando derivado de la atencién de

los asuntos de su competencia asi se determine, y

20. Las demas que les confieran otras disposiciones juridicas y aquellas funciones que le
encomiende la persona titular de la Secretaria de la Funcién Publica y la persona titular del

Organo Interno de Control.
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VII. GLOSARIO

ACONDICIONAMIENTO
Operaciones por las que un producto a granel tiene que pasar para llegar a ser un producto

terminado.

ACTA CONSTITUTIVA
Documento notarial en que se registra la formacidon de una sociedad o agrupacién. Entre otros

datos, el acta contiene las bases, fines y quiénes son sus integrantes.

AREA ASEPTICA
Zona comprendida dentro de un area limpia, disefada y construida para minimizar la
contaminacién por particulas viables y no viables, manteniéndola dentro de limites

preestablecidos.

ASEGURAMIENTO DE CALIDAD
Conjunto de actividades planeadas y sistematicas que lleva a cabo una empresa, con el objeto
de brindar la confianza, de que un producto o servicio cumple con los requisitos de calidad

especificados.

BIOTERIO
Area especializada en el mantenimiento, control y/o reproduccion de diversas especies de

animales destinadas para la realizacién de pruebas de laboratorio.

BUENAS PRACTICAS DE FABRICACION
Conjunto de lineamientos y actividades relacionadas entre si, destinadas a garantizar que los
productos farmacéuticos elaborados tengan y mantengan la identidad, pureza, concentracion,

potencia e inocuidad, requeridas para su uso.
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CALIBRACION
Conjunto de operaciones que determinan, bajo condiciones especificadas, la relacién entre los
valores indicados por un instrumento o sistema de medicidn, o los valores representados por

una medicidn material y los valores conocidos correspondientes a un patréon de referencia.

DOCUMENTOS MAESTROS
Documentos autorizados que contienen la informacién para realizar y controlar las operaciones

de los procesos y actividades relacionadas con la fabricacion de un producto.

FIANZA

Garantia personal prestada para el cumplimiento de una obligacion.

INSTRUCTIVO DE TRABAJO

Descripcion detallada, secuencial y especifica de una tarea.

INSUMOS
Todas aquellas materias primas, material de envase primario, material de acondicionamiento y

productos que se reciben en una planta.

LIBERACION DE LOTE
Dictamen que indica la disposicidn del producto a partir de una revision sistematica para
asegurar la calidad desde todos los aspectos, particularmente los de las Buenas Practicas de

Fabricacion.

LOTE
Cantidad de un producto, que se produce en un ciclo de fabricacidén y cuya caracteristica

esencial es su homogeneidad.

MATERIA PRIMA

Sustancia de cualquier origen que se use para la elaboracién de productos.
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MEDICAMENTO

Toda substancia o mezcla de substancias de origen natural o sintético que tenga efecto
terapéutico, preventivo o rehabilitatorio, que se presente en forma farmacéutica y se identifique
como tal por su actividad farmacoldgica, caracteristicas fisicas, quimicas y bioldégicas. Cuando
un producto contenga nutrimentos, sera considerado como medicamento, siempre que se
trate de un preparado que contenga de manera individual o asociada: vitaminas, minerales,
electrélitos, aminoacidos o acidos grasos, en concentraciones superiores a las de los alimentos
naturales y ademas se presente en alguna forma farmacéutica definida y la indicacién de uso

contemple efectos terapéuticos, preventivos o rehabilitatorios.

POLITICA
Criterios de accidn que es elegido como guia en el proceso de toma de decisiones, al poner en

practica o ejecutar las estrategias, programas y proyectos especificos del nivel institucional.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE OPERACION
Documento qgue contiene las instrucciones necesarias para llevar a cabo de manera

reproducible una operacion.

PRODUCCION
Operaciones involucradas en el procesamiento de insumos para transformarlos en un producto

a granel.

PROTOCOLO
Documento que establece los objetivos, procedimientos y métodos que se utilizardn para
realizar un estudio y analizar los datos obtenidos. El protocolo debe definir la forma en que se

cumplira con los requerimientos regulatorios.

RED DE FRIO
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 distribucion.
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REGISTRO
Documento que presenta evidencia de las acciones realizadas para demostrar el cumplimiento

de actividades o instrucciones.

SEMOVIENTE

Animal de granja (vacas, caballos, cerdos, cabras, borregos y ciervos).

SISTEMAS CRITICOS

Aquellos que tienen impacto directo en los procesos y/o productos.

SUEROS

Productos de origen animal derivados de la sangre del caballo u otras especies.

TOXOIDE
Toxina que ha sido tratada con productos quimicos o calor, a fin de perder su efecto tdxico, pero

gue conserva su inmunogenicidad.

TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA
Proceso sistematico que es seguido para pasar el conocimiento y la experiencia durante el

desarrollo y/o comercializacién a otra unidad responsable y autorizada.

VACUNA

Bioldgico con accion inmunizante.

VALIDACION
Evidencia documentada que demuestra que a través de un proceso especifico se obtiene un
producto que cumple consistentemente con las especificaciones y los atributos de calidad

establecidos.
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PROGRAMA DE MONITOREO AMBIENTAL
Establecimiento de una secuencia cronoldgica de actividades para evaluar el cumplimiento de

los parametros establecidos de particulas viables y no viables en un ambiente controlado.

BPF

Buenas Practicas de Fabricacion.

POBALINES
Politicas, Bases y Lineamientos en materia de adquisiciones, arrendamientos y contratacion de

servicios.

PNO

Procedimiento Normalizado de Operacion.
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VIll. ANEXOS
Oficios depara el dictamen de aprobacién y registro; la conversién de 2 Plazas de nivel L a

M, las cuales motivaron a la actualizacién del presente Manual de Organizacién Especifico.
y ~ -
SAL g9 BIRMEX

: NAL
2 1 JUN. 2072

i

S xy

. DIRECCION DE ADMINISTRACION Y FINANZAS
SR ;/(fp jeved < iom Ciudad de México, 20 de junio de 2022
RECIBIDO Oficio No. DAF/999/2022

Asunto: Estatus aprobacién de escenario

LIC. ANALI SANTOS AVILES

CiF ECTORA GENERAL DE RECURSOS
HUMANOS Y ORGANIZACION DE LA
SECRETARIA DE SALUD.
PRESENTE  °~ ° -

Hago referencia al oficio DGAAF/1030/2020 en el cual se solicitd la conversién de las plazas de la
Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad, Direccién General Adjunta de

Operaciones y Titular del Organo Interno de Control {Conversion de L11 a M41).

Asimismo, con oficio DAF/530/2022 se envio documentacién correspondiente para la modificacion

del nivel de la Jefatura de Procesos del OB]1 al nivel O21.

Sobre los particulares, me permito comentarle que los Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
Méxzico, S.A. de C.V. no cuenta con el dictamen emitigio por la secretaria de Funcién Publica, por lo
que se solicita su apoyo para realizar las gestiones necesarias ante esa Secretaria Yy contar con el

documento antes mencionado.

No omito mencionar que en el Sistema RH.Net ya se observa que la informacién esta actualizada de

acuerdo con los cambios de conversiéon del nivel del puesto.

Sin otro particular, reciba un cordial saludo.

ATENTAMENTE

: LIC. DIANA SOTO ARABALLO

DIRECTORA DE ADMINISTRACION Y FINANZAS

C.c.p. Mtro. Eduardo Cardenas Garcia. - Gerente de Sueldos y Salarios ‘

Ricardo
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AT O TE :
:}AL U Lﬁ Unidad de Administracién y Finanzas

: Direccién General de Recursos Humanos y Organizacion

Ciudad de México a, '2 3 JUN 2022

OFICIO No. DGRHO/ S 3 0 9 /2022

LIC. DIANA SOTO ARABALIO

Directora de Administracién y Finanzas de los
Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de
México, S.A de C.V.
Calzada Mariano Escobedo No. 20, Col. Popotia
C.P.11400, D.T. Miguel Hidalgo i
Ciudad de México

PRESENTE ¢
Me refiero a su oficio No. DAF/999/2022 mediante el cual comunica que los Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, SA de CV. no cuentan con el dictamen emitido por la
Secretaria de la Funcién Publica, por lo que solicita se realicen las gestiones necesarias para
contar el documento antes mencionado.

Al respecto, informo a usted que la Secretaria de la. Funciéon Publica, con oficio No.
SRCI/UPRH/0302/2022 y SRCI/UPRH/DGOR/Q718/2022, de fecha 11 de mayo de 2022, aprueba y
registra con relatoria, la modificacién de la estructura organica y ocupacional de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A de C.V. con vigencia 31 de diciembre 2021, se anexa copia
del oficio, estructura organica y Cuadro Comparativo de Unidades Administrativas y Puestos
Homdlogos entre Estructura Organica Vigente 2021y Autorizada 2021, asimismo, solicita realizar
las acciones para identificar los puestos de Gabinete de Apoyo conforme a los criterios técnicos
en la materia y actualizar el Manual de Organizacién de conformidad al numeral 31 Bis de lcs
Disposiciones en las Materias de Recursos Humanos y del Servicio Profesional de Carrera.

Sin mas por el momento, me es grato enviarlé—; un cordial saludo.

ATENTA”LI\ENTE "
LA DIREC "GENERAL|

s g2l

i€ Maria Hilda Sam Ibarra B

! » o A
Jefe de Departamento de Validacién Organizacional : Direct; de Disefio y Desarrollo Organizacional
_— . T ————ce - A— i
C.c.p.- Mtro. Marco Vinicio Gallardo Enriquez.-Titular de la Umﬁad de Adminjstracion y Finarizas.” Presente.
La i

:wi:"‘m":-.\'wl " iosde B cos

Seccidn y Serie: 3C8 | GERENCIADE

Referencia: {

= Q22 Fl6Fes
T T R i) | Ny T e Magan
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! Subsecretaria de Responsabilidades y Combate a la Impunidad
Unidad de Pclitica de Recursos Hurmanos de |a
Administracién Publica Federai

Direcciéon General de Organizacién Y Remuneraciones de la
Administracién Publica Federal

No. de Oficio SRCI/UPRH,0302/2022
SRCI/UPRH/DGOR/0718/2022

Mtro. Marco Vinicio Gallardo Enriquez
Titular de la Unidad de Administracién Yy Finanzas
Secretaria de Salud

Ciudad de México, a 11 de mayo de 2022.

En respLLesta al oficio DGRHO/4847/2022, mediante el cual la Direccién General de Recursos Humanos y
Orgahizacion de la Secretaria de Salud solicita ia aprobacion y registro de la estructura orgdnica y ocupacional
con relatpria de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de CV. que incluye la actualizacién del
codigo p[’esupuestal de una plaza de Jefe de departamento de nivel OBl a O21, para guardar congruencia entre
la informacién presupuestal autorizada y la organizacional, conforme al numeral Il, fraccién Il de las
Disposiciones en las materias de Recursos Humanos y del Servicio Profesional de Carrera y al Manual de
Percepci?nes de los Servidores Publicos de las Dependencias y Entidades de la Administracion Publica Federal.

Al respecto, se informa que la Secretaria de la Funcién Publica, mediante la Direccién General de Organizacién
Y Remuneraciones de la Administracién Publica Federal, reaiizé el analisis de la informacion presentada y
contenida en el escenario NEF_DEPROCESOS2203181113 con folio SFP1222NEFO029ING, que considera S
movimiehtos en 1 puesto de mando, que implica cambios de cddigo presupuestal, tipo de funcion, nivel salarial
valuado, tipo de Acta de Entrega-Recepcion y SIVAL; de acuerdo con la funcionalidad Yy reglas de operacién del
Sistema de Recursos Humanos de la Administracién Publica Federal, dependiente de la Secretaria de la Funcién
Publica (RHnet), en este sentido, se aprueba y registra con relatoriz, la modificacién de la estructura organica
¥ ocupacional de Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. con vigencia 31 de diciembre
de 2021. Lo anterior, de conformidad al numeral 1, fraccion Ili de las Disposiciones en las materias de Recursos
Humanos y del Servicio Profesional de Carrera y los Criterios Técnicos para la creacién y modificacion de las
estructuras organizacionales en las Dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal. Asimismo,
se indica que los movimientos no implican impacto presupuestal en el Sistema de Control Presupuestario de
Servicios [Personales.

En seguiﬁniento de lo anterior, se informa que se debera identificar los puestos de Gabinete de Apoyo, conforme
a los criterios en la materia; asi como actualizar el Manual de Organizacion de conformidad al numeral 31 Bis de
la Disposiciones en las materias de Recursos Humanos vy dei Servicio Profesiona! de Carrera.

Es irﬁpor'tante observar los criterios para el disefio y transformacién organizacional de la estructura organica
senalados en el numeral 10y los procedimientos dispusstos en el numeral 11,17 y 21 al 23 de las Disposiciones en
las materjas de Recursos Humanos y del Servicio Profesionz! de Carrera.

Le agradecemos atender, observar y cumplir con io dispuesto en la Ley General de Responsabilidades
Adminiétrativas, la Ley Federal de Austeridad Republicana y el Programa Nacional de Combate a la Corrupcion R

y a iz Impunidad, y de Mejora de la Gestién Publica 2019-2024, a fin de contar con organizaciones adecuadas ™\ /
para ¢l logro de resultados institucicnales, bajo criterios de eficiencia, transparencia y austeridad republicana. Z‘

Lo antericr, con fundamento en |os articulos 37 fraccion XX de la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; 65 y 67 de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabiliidad Hacendaria y 103, 104 y 126 de su
Reglamepto; 53 y 54 del Reglamento Interior de la Secretaria de la Funcién Pabilica; 1,12,13y 21 de la Ley Federal

{

lnsurgen:esll Sur 1735, Col. Guadalupe Inn, C.P. 01020, Alcaldia Alvare Obregdén, COMX.  Tel: 55 2000 3000 www.gob.mx/sfp
[
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de Austeridad Republicana; el Decreto de Presupuesto de Egresos de la Federacion; el Manual de Percepciones
de los Servidores Publicos de las Dependencias y Entidades de la Administracién Publica Federal, asi gomo las
Disposiciones en las materias de Recursos Humanos y del Servicio Profesional de Carrera.

APRUEBA RECISTRA
EL TITULAR DE LA UNIDAD LA DIRECTFLE-’A CENERAL

/
\ #

S = : - !
JAIME ARTURO LARRAZABAL 'ES:CAF RAGA FELISA ROSARIO LLINA MORENO

ccep. MTRO. ANGEL RODRIGUEZ ALBA.
LIC. A

ansz

- Titular del Organo Interno de Control en la
fungion s o 1

rodri jusz
NALI SANTOS AVILES

santo: sajud

Secretaria de Salud

. c3 T
Directora Ceneral de Recurses Humanos y Organizacion de la Secretarfa de Salt

ud

‘ ICE/ANVL

Falio: 424792022

Insurgentes Sur 1735, Col. Guadalupe inn, C.P. 01020, Alcaldia Alvaic Obregdn, COMX. Tel: 55 2000 2000 www.goh.mx/sfp
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