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Criterios de Seleccion

Esta auditoria se selecciond con base en los criterios establecidos por la Auditoria Superior de la
Federacién para la integracion del Programa Anual de Auditorias para la Fiscalizacidn Superior de
la Cuenta Publica 2020 considerando lo dispuesto en el Plan Estratégico de la ASF.

Objetivo

Fiscalizar el programa Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos,
a fin de verificar el cumplimiento de sus objetivos y metas.

Alcance

La auditoria comprendio el ejercicio 2020, e incluyd la revisidn del disefio normativo, institucional
y programatico para la operacién del programa presupuestario B002 “Produccién de Reactivos,
Vacunas y otros Dispositivos Médicos Estratégicos”; la integracion y operacién del Consejo de
Administracion de BIRMEX; la evaluacion y mantenimiento de la infraestructura fisica para la
investigacion, produccién y comercializacion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros
dispositivos médicos estratégicos; el desarrollo e investigacion de productos bioldgicos y reactivos;
el desarrollo de tecnologia aplicada en bioldgicos; la adquisicion de bioldgicos para el
cumplimiento de los objetivos y metas del programa presupuestario B002; la produccion y
comercializaciéon de bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos; el
control y aseguramiento de la calidad de la produccién y comercializacién de BIRMEX, y el
surtimiento a tiempo de los bioldgicos solicitados por el sector publico. Asimismo, se evalud el
ejercicio de los recursos financieros del programa; la contribucién de BIRMEX en el avance del
cumplimiento de la meta 3.b del objetivo 3 “Garantizar una vida sana y promover el bienestar para
todos en todas las edades”, de los Objetivos del Desarrollo Sostenible (ODS); el disefio de la Matriz
de Indicadores para Resultados; la rendicidon de cuentas, y la implementacién de los mecanismos
de control interno institucional.

La auditoria se realizd de conformidad con la normativa aplicable a la fiscalizacién superior de la
Cuenta Publica para asegurar el logro del objetivo y el alcance establecidos. En el desarrollo de
esta auditoria, no en todos los casos, los datos proporcionados por el ente fiscalizado fueron
suficientes, de calidad, confiables y consistentes, lo cual se expresa en la opinidon del grupo
auditor, respecto del cumplimiento de objetivos y metas en materia de produccién de reactivos,
vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos.
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Antecedentes

Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX) es una empresa de
propiedad mayoritariamente estatal que desarrolla, produce, importa y comercializa vacunas y
antivenenos. Para cubrir la demanda del mercado mexicano, también comercializa vacunas,
inmunoglobulinas y productos de diagndstico fabricados por otras empresas.

Su origen se remonta hacia el afio 1895 con la instauracion del Instituto de Higiene, el cual se
especializd en la produccién de vacunas y de sueros antitdxicos para prevenir enfermedades
infecciosas, cambiando su nombre a Instituto Nacional de Higiene (INH), en 1956, donde se
producian vacunas DPT (Difteria, Pertussis y Tétanos), Toxoide Tetanico, sueros y reactivos de
diagndstico.?

En 1955 fue creado el Instituto Nacional de Virologia (INV), para realizar investigacion vy
diagndstico de las enfermedades virales teniendo un cambio radical en sus actividades en 1967,
hacia la produccion de vacunas, iniciando con la produccién de la vacuna antirrdbica para uso
humano.”

En septiembre de 1970, el Laboratorio Central de Reactivos (LCR) inicid sus actividades; los
primeros reactivos que elaboré fueron para cuantificacion de glucosa y hemoglobina;
posteriormente incorpord el diluyente para glébulos blancos y gldbulos rojos, asi como los
reactivos para cuantificar urea, creatinina, colesterol, los reactivos para busqueda de pardasitos en
materia fecal y los colorantes para bacterias de Gram y de Ziehl-Neelsen.?

De 1970 a 1980, en el INH se inicié el desarrollo de procesos de produccidon de biolégicos en las
vacunas DPT y Tifoidica, que pasaron de producirse en cultivos estacionarios a un método de
fermentacion; también, se inicid la construccion de nuevos laboratorios: de Vacuna Bacilo
Calmette Guérin (BCG); Planta de Hemoderivados; de Procesos Finales; de Fermentaciones; de
Sueros Heterdlogos; Herpetario; Bioterios, y de Control de Calidad.-5/

En 1994, mediante la integracidn del Instituto Nacional de Virologia (INV), el INH y el LCR, se
constituyd la Gerencia General de Bioldgicos y Reactivos (GGBR), como Organo Desconcentrado de
la Secretaria de Salud (SS). Esta gerencia incluyd las tres dreas de apoyo siguientes: de Control de
Calidad, de Abastecimiento y Comercializacién, y de Administracidon y Finanzas, cuya funcién
principal era la produccidn, el control de calidad, el almacenamiento, la distribucién, la adquisicidn
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Pagina oficial de BIRMEX, consultada el 3 de mayo de 2021 en el portal: https://www.birmex.gob.mx/nosotros.html#nosotros
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Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., Manual de Organizacion Especifico de Laboratorios de Bioldgicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V., proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de
2021 y ratificado con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021, p. 3.
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Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., Manual de Organizacién Especifico de Laboratorios de Bioldgicos
y Reactivos de México, S.A. de C.V., proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de
2021 y ratificado con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021, p. 4.
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y la importacién de bioldgicos y reactivos para satisfacer la demanda de los servicios de salud, a
cargo de la SS. La produccidon generada por la GGBR se distribuia, de forma gratuita, en las
entidades federativas para la realizacidn de las campafas de vacunacién que se llevaban a cabo
mediante los Servicios Coordinados de Salud y sdlo se efectuaban ventas de mostrador al sector
privado.

La produccién de vacunas bacterianas y virales atenderia el 100.0% de la demanda, al igual que en
sueros y reactivos bioldgicos y quimicos. Desde el punto de vista operativo, los problemas mas
importantes eran la obsolescencia de los equipos e instalaciones y la insuficiencia de
infraestructura para la produccién de vacunas y reactivos.?

Las ventas para la aplicacion de vacuna a la poblacidn con y sin seguridad social en salud, se veian
limitadas, a pesar de que existian condiciones de produccidn para incrementar las ventas a estos
sectores, debido a que la gerencia no tenia personalidad juridica propia y no podia actuar como un
ente comercial. Por estas mismas condiciones, la negociacidon de acuerdos de apoyo tecnolégico y
operaciones comerciales con empresas privadas también se encontraban limitadas. 7/

El 11 de diciembre de 1996 se presentd la propuesta de la Secretaria de Salud ante la Comision
Intersecretarial de Gasto-Financiamiento para transformar a la GGBR.

El 11 de marzo de 1999, mediante el otorgamiento de escritura publica,? se hizo constar que la
GGBR, d6rgano desconcentrado de la SS, se transformaria en la empresa de participacion estatal
mayoritaria, denominada Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX),
con la operacién de dos plantas: el INH, que produce vacunas bacterianas, sueros hiperinmunes y
reactivos biolégicos, y el INV que produce vacunas virales.?

En la escritura, mediante la cual se constituyé BIRMEX, se establecié el objeto de la sociedad, que
consta de 18 numerales, entre los que se encuentra el de “organizar, coordinar, dirigir, evaluar y
controlar las acciones para la investigacion, elaboracién, obtencidn, compra, importacion,
fabricacién, preparacién, mezclado, acondicionamiento, envasado, transporte, distribucion,
almacenamiento, comercializacién, importacién y exportacién de productos bioldgicos y reactivos
para la prevencién, curacién y diagndstico de enfermedades”*? el cual estd directamente
relacionado con el programa presupuestario B002.
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Escritura Publica nimero 68,742, de fecha 11 de marzo de 1999, mediante la cual se hizo constar la constitucion de la empresa
de participacion estatal mayoritaria Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

Y Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX), Manual de Organizacion Especifico de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de
marzo de 2021 y ratificado con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021, p. 6.

1o/ Escritura Publica nimero 68,742, de fecha 11 de marzo de 1999, mediante la cual se hizo constar la constitucion de la empresa
de participacion estatal mayoritaria Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., p. 3.
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En 1999, BIRMEX sdélo producia cinco vacunas: OPV (poliomielitis oral), Td (Tétanos difteria)
adulto, DPT (Difteria, Pertussis y Tétanos), BCG y antitifoidica; cuatro sueros (antialacran,
antiviperino, antitoxina tetdnica y antitoxina diftérica); cuatro reactivos bioldgicos de diagndstico
(histoplasmina, coccidiona, rosa de bengala y salmo typhi capilar), y los reactivos quimicos de
diagnéstico. X/

De 2000 a 2003, se dejo de producir la vacuna DPT, por problemas relacionados con la toxicidad y
potencia de un componente; se cerrd la linea de vacuna antitifoidica, debido a la baja demanda, y
se dejaron de producir los reactivos bioldgicos de diagndstico rosa de bengala y salmo typhi capilar
por su baja rentabilidad. De 2005 a 2010, se dejaron de fabricar la histoplasmina y la coccidiona,
asi como los sueros antitoxinas tetanica y diftérica, en virtud de la baja demanda como
consecuencia del control del tétanos y la difteria.-12/

BIRMEX es la Unica empresa productora de vacunas y biolégicos de uso humano del Gobierno
Mexicano, y surte las vacunas, sueros, inmunoglobulinas y reactivos de diagndstico que
requieren los Organismos Publicos Descentralizados de Salud de los estados, los cuales son el
Instituto Mexicano del Seguro Social (IMSS), el Instituto de Seguridad y Servicios Sociales para los
Trabajadores del Estado (ISSSTE), los servicios de salud para los derechohabientes de Petrdleos
Mexicanos (PEMEX), de la Secretaria de la Defensa Nacional (SEDENA) y de la Secretaria de Marina
(SEMAR), asi como el Instituto de Seguridad Social del Estado de México y Municipios (ISSEMYM),
entre otros; en el caso del sector privado, BIRMEX ofrece el servicio a la clientela de forma
permanente con atencién directa.X/

En el Presupuesto de Egresos de la Federacion 2020 se autorizd para el Pp B0O02 “Produccion de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos” un presupuesto de 5,612,255.9
miles pesos, con el objetivo de que el sector publico reciba a tiempo los bioldgicos solicitados.

Resultados

1. Disefio normativo, institucional y programdtico para la operacion del programa
“Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

Este resultado se presenta en tres apartados: a) Consistencia del disefio normativo e institucional
para la operacidn del programa presupuestario (Pp) B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y
Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”; b) Consistencia del disefio programatico del programa, y
¢) Congruencia en la definicién de los términos clave del programa “Produccidon de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”.
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Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V. (BIRMEX), Manual de Organizacion Especifico de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de
marzo de 2021 y ratificado con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021, p. 6.
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Pagina oficial de BIRMEX, consultada el 15 de abril de 2020 en el portal: https://www.birmex.gob.mx/nosotros.html#historia.
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a) Consistencia del disefio normativo e institucional para la operacion del Pp B002
“Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

Con la finalidad de verificar la congruencia del disefio del Pp B002 “Produccién de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos” en 2020, se revisaron los objetivos del
programa; los acuerdos internacionales, relativos al fortalecimiento de la inmunizacién, mediante
la mejora de la capacidad para fabricar vacunas; la Ley Organica de la Administracion Publica
Federal; la Ley Federal de Entidades Paraestatales; el acta constitutiva de BIRMEX; la NOM-059-
SSA1-2015 “Buenas Practicas de Fabricacidon de Medicamentos”; el Manual de Organizacién
Especifico de BIRMEX, asi como las licencias sanitarias para el funcionamiento de la empresa.

Se identificé que el disefio normativo del Pp B002, a cargo de BIRMEX, en 2020, fue congruente
con las bases y disposiciones establecidas en la normativa a la que debid sujetarse para cumplir
con su objetivo, relativo a que “el sector publico recibe a tiempo los bioldgicos solicitados” y para
atender el problema de “el sector salud carece de bioldgicos necesarios para inmunizar a la
poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacion”.

Asimismo, se identificd que el Pp B002 responde a las acciones recomendadas en el principio
rector 6 de la Resolucién WHA65.17 Plan de Accién Mundial sobre Vacunas 2011-2020,*¥-relativa a
“hacer posible el desarrollo de nuevas vacunas”, y “acelerar el desarrollo, la concesién de licencias
y la incorporacién de vacunas”. También, a la accion recomendada en la Resolucién WHA70.14
Fortalecimiento de la inmunizacién para alcanzar los objetivos del Plan de Accion Mundial sobre
Vacunas,®Y de “mejorar la capacidad nacional y regional para fabricar vacunas y tecnologias
asequibles de manera sostenida por medio de la colaboracién y el intercambio”.

Ademads, para regular sus actividades, la empresa se basé en la NOM-059-SSA1-2015 “Buenas
Practicas de Fabricacién de Medicamentos”, en la que se establecen los requisitos minimos
necesarios para el proceso de fabricacidon de los medicamentos para uso humano comercializados
en el pais y/o con fines de investigacion, la cual se encontrd vigente en 2020 y tiene el propdsito
de regular: el Sistema de Gestion de Calidad; la gestién de riesgos de calidad; el personal; las
instalaciones y el equipo de fabricacion; la calificacion y validacion de las instalaciones, sistemas y
equipos de fabricacidon; los sistemas de fabricacion; el Laboratorio de Control de Calidad; la
liberacion del producto terminado; el retiro del producto del mercado; el destino final de los
residuos, y las buenas practicas de almacenamiento y distribucidn para la operacién del Pp B002.

Respecto del disefio institucional para la operacion del Pp B002, se identificd que, en 2020, el
programa fue instrumentado por BIRMEX, empresa de participacion estatal, con autonomia de
gestidn para el cumplimiento de su objeto y de los objetivos y metas sefialados en sus programas,

1/ En mayo de 2012, durante la 652 Asamblea Mundial de Salud llevada a cabo en Ginebra, Suiza, en la que participéd México como
Estado Miembro de la Organizacion Mundial de la Salud, se aprobd la Resolucion WHA65.17 Plan de Accién Mundial sobre
Vacunas.

16/ En 2017, se llevo a cabo la 702 Asamblea Mundial de Salud en Ginebra Suiza, en la que participé6 México como estado miembro
de la Organizacién Mundial de la Salud, y se aprobd la Resolucion WHA70.14 Fortalecimiento de la inmunizacién para alcanzar
los objetivos del Plan de Accién Mundial sobre Vacunas.
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y que, de acuerdo con su acta constitutiva,XZ conté con facultades para organizar, coordinar,
dirigir, evaluar y controlar las acciones para la investigacion, elaboracién, obtencidon, compra,
importacion, fabricacidn, preparacién, mezclado, acondicionamiento, envasado, transporte,
distribucidn, almacenamiento, comercializacidn, importacion y exportacion de productos
bioldgicos y reactivos para la prevencidn, curacién y diagnéstico de enfermedades.

Asimismo, para la operacién del Pp B002, se identificé que, en 2020, la empresa contd con las
atribuciones para cumplir con los objetivos del programa y contribuir a la atencidn del problema
publico identificado. Dichas atribuciones se establecieron en su Manual de Organizacidon
Especifico, en el cual se indica que la entidad tiene la misidon de “garantizar la soberania del
sistema nacional de salud mediante el acceso eficiente y oportuno a biolégicos y medicamentos
esenciales”, y se sefalan las actividades que debe desempefiar cada area que la conforman, a fin
de llevar a cabo las funciones de produccidn, comercializacién, investigacién y desarrollo
bacteriano y virales, asi como el control y el aseguramiento de la calidad que se requieren en las
areas de produccion.

Asimismo, BIRMEX proporcioné®¥ las tres licencias sanitarias otorgadas por la Comisién Federal
para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), que se mantuvieron vigentes durante
2020: num. 09 011 02 0014, para la fabricacion de productos farmacéuticos, con una linea de
distribucidn autorizada para liquidos orales; nim. 09 011 02 0015, para la fabricacidn de productos
farmacéuticos, con una linea de distribucion autorizada para formas farmacéuticas estériles
(suspensién inyectable en frasco dmpula, liofilizado para solucién inyectable en frasco ampula), y
nam. 15 121 08 0020, para el comercio al por mayor de productos farmacéuticos (con manejo de
medicamentos controlados y/o bioldgicos), con una linea de distribucidn autorizada para vacunas,
toxoides, sueros de origen animal y antitoxinas de origen animal; dichas licencias autorizan el
funcionamiento de cada uno de los establecimientos de la paraestatal para el cumplimiento de los
objetivos del programa.

b) Consistencia del disefio programdtico del Pp BO02

Se identific6 que BIRMEX incorpord, en su Programa Institucional 2020-2024, obijetivos
relacionados con la produccién y el suministro de vacunas, productos biolégicos, quimicos
farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos, para asegurar el abasto a las instituciones de
salud del sector publico; la obtencidn, compra e importacién de las vacunas, productos bioldgicos,
guimicos farmacéuticos, reactivos, medicamentos e insumos para la salud bajo las mejores
condiciones comerciales y costos asequibles; el establecimiento de una distribucidn sistematizada,
gue garantice el abasto suficiente y oportuno a nivel nacional, y el aseguramiento de la calidad de
los productos y servicios para incrementar la competitividad de la entidad, los cuales fueron
consistentes con la estrategia prioritaria 1.6. “Fortalecer los mecanismos relacionados con la
produccidn, precios y abasto oportuno de medicamentos, materiales de curacidn e insumos para

1/ Escritura Publica nimero 68,742, de fecha 11 de marzo de 1999, mediante la cual se hizo constar la constitucion de la empresa
de participacion estatal mayoritaria Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

18/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/117/2021 del 4 de agosto de 2021.
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la salud en beneficio de toda la poblacién, especialmente de grupos histéricamente discriminados
y poblacién en condicién de vulnerabilidad”, establecida en el Programa Sectorial de Salud 2020-
2024,

c¢) Congruencia en la definicion de los términos clave del programa “Produccidn de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

De acuerdo con las licencias sanitarias otorgadas por la COFEPRIS a BIRMEX para el ejercicio de sus
funciones, la paraestatal tiene la autorizaciéon de fabricar liquidos orales (suspensién) y formas
farmacéuticas estériles (suspensidon inyectable en frasco dmpula, liofilizado para solucidon
inyectable en frasco dmpula), y de comercializar vacunas, toxoides, sueros de origen animal y
antitoxinas de origen animal.

LICENCIAS SANITARIAS AUTORIZADAS A BIRMEX PARA EL EJERCICIO DE SUS FUNCIONES
Documento Producto
Licencia sanitaria num. 09 011 02 0014 e  Liquidos orales
Clasificacion autorizada:
352100 Fabricacion de productos farmacéuticos.

02 Fabrica o laboratorio de medicamentos o productos bioldgicos
para uso humano.

Lineas de distribucion autorizadas

Liquidos orales (suspension)

Licencia sanitaria num. 09 011 02 0015 e  Formas farmacéuticas estériles
Clasificacion autorizada:
352100 Fabricacion de productos farmacéuticos.

02 Fabrica o laboratorio de medicamentos o productor bioldgicos
para uso humano.

Lineas de distribucion autorizadas

Formas farmacéuticas estériles (suspension inyectable en frasco ampula,
liofilizado para solucidn inyectable en frasco ampula)

Licencia sanitaria num. 15 121 08 0020 e  Vacunas

Clasificacion autorizada: e  Toxoides

433110 Comercio al por mayor de productos farmacéuticos (con manejo | «  Sueros de origen animal
de medicamentos controlados y/o bioldgicos). «  Antitoxinas de origen animal

08 Almacén de depésito y distribucién de medicamentos.

Lineas de distribucion autorizadas

Vacunas

Toxoides

Sueros de origen animal

Antitoxinas de origen animal

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en lo establecido en las Licencias Sanitarias num. 09 011 02 0014, 09

01102 0015y 15 121 08 0020.
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En el andlisis de la normativa que reguld la operaciéon del Pp B002, en 2020, asi como de los
documentos de planeacion y programacién de mediano y corto plazos, se observd que se
utilizaron términos diferentes en la conceptualizacidon de los productos que fabrica, adquiere y
comercializa BIRMEX.

Asimismo, se identificd que, mediante las licencias sanitarias emitidas por la COFEPRIS nums. 09
011 02 0014; 09 011 02 0015, y 15 121 08 0020, se autorizé a BIRMEX la fabricacién de liquidos
orales (suspension); formas farmacéuticas estériles (suspension inyectable en frasco dmpula,
liofilizado para solucidon inyectable en frasco dmpula), asi como la comercializacién vy
almacenamiento de vacunas, toxoides, sueros de origen animal y antitoxinas de origen animal. En
dichas licencias no se identifica la autorizacidon para que la empresa produzca reactivos y otros
dispositivos médicos estratégicos, como se previéo en el Pp B002 “Produccién de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”.

También se observd que en la Matriz de Indicadores para Resultados (MIR) de 2020, del Pp B002,
BIRMEX definié el problema publico en términos de que “el sector salud carece de bioldgicos
necesarios para inmunizar a la poblacidon contra enfermedades prevenibles por vacunacién”, en
tanto que el objetivo de propdsito fue el de que “el sector publico recibe a tiempo los bioldgicos
solicitados”; y esto es que mientras el problema publico hace referencia a la carencia de los
bioldgicos necesarios, el objetivo Unicamente se relaciona con la recepcién a tiempo de los
bioldgicos por el sector pubico, y no toma en cuenta si fueron los necesarios para atender la
carencia de éstos. Asimismo, se identificé que en la problematica no se incluyé lo relacionado con:
los liquidos orales, las formas farmacéuticas estériles, los reactivos, los toxoides, los sueros y las
antitoxinas de origen animal, medicamentos, productos farmacéuticos, productos quimicos
farmacéuticos, insumos para la salud, productos bioldgicos, quimicos farmacéuticos, faboterapico
antialacran y antiviperino, medicamentos esenciales, sueros heterdlogos (faboterapicos) y otros
productos bioldgicos, que son productos incluidos en el marco normativo que regula la operaciéon
del programa B002.

2020-2-12NEF-07-0251-07-001 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., precise las definiciones de
los productos que fabrica y comercializa, de manera armonizada, en los documentos que
conforman la normativa que regula la operacién del programa presupuestario BO02 "Produccién
de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", a fin de asegurar que su
produccién y comercializacion se correspondan con las licencias sanitarias otorgadas por la
Comisidon Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios, en términos del articulo 257,
fracciones |, Il, V y VI, de la Ley General de Salud y de las Licencias Sanitarias nim. 09 011 02 0014,
ndm. 09 011 02 0015 y num. 15 121 08 0020.

2020-2-12NEF-07-0251-07-002 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., realice las gestiones para
obtener, por parte de la Autoridad Nacional Regulatoria, las licencias sanitarias para la fabricacién
y comercializacién de reactivos, dispositivos médicos estratégicos o de cualquier otro producto
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médico, a fin de asegurar la distribucién de éstos en el sector salud para atender a la poblacién
que los requiera, en términos del articulo 257, fracciones |, Il, V y VI, de la Ley General de Salud.

2. Matriz de Indicadores para Resultados del programa presupuestario BO02 “Produccion de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

Para 2020, BIRMEX elabord el arbol del problema del Pp B002, en el que se incluyeron las causas y
efectos asociados al problema publico identificado, como se muestra a continuacion:

ARBOL DE PROBLEMA DEL PP B002 “PRODUCCION DE VACUNAS, REACTIVOS
Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”, EN 2020

Causas Problema Efecto

e Falta de vacunas especificas y con mayor | sector Salud carece de biolégicos ® Esquemas incompletos de vacunacién.
eficacia. necesarios para inmunizar a la po- *® Bajas coberturas de vacunacion.

e Falta de tecnologia para producir nuevas placion contra enfermedades pre- ¢ Brotes y reemergencia de enfermedades
vacunas y hacer mas eficientes las actuales. venibles por vacunacién. ya controladas.

o Insuficiente inversion en investigacion y de- o Elevado gasto de hospitalizacién y trata-
sarrollo de bioldgicos. miento.

o Infraestructura y tecnologia insuficiente e Menores recursos para medicina prevén-

e Presupuesto insuficiente para infraestructu- tiva.
ra y desarrollo de tecnologia e Deterioro en condiciones de salud de la

Escasez de produccion de bioldgicos eficaces poblacién.

y de alta calidad.

Produccién nacional y adquisicion de biold-

gicos insuficientes.

Presupuesto insuficiente para produccion y

adquisicion de bioldgicos.

o Falta de disponibilidad de vacunas.

o No se surten oportunamente los bioldgicos.

e Programacion de surtimientos de bioldgicos
deficiente e inadecuada.

® Programacion deficiente en la produccién y

la adquisicion de los bioldgicos.

FUENTE: Arbol del problema del Pp B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
proporcionado por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio nim. DG/D/005/2021
del 4 de marzo de 2021.

En el arbol del problema de la MIR del Pp B002, BIRMEX identificd, conceptualizd y refirio el

problema que se busca resolver, el cual se refiere a: “El sector salud carece de bioldgicos

necesarios para inmunizar a la poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacién”. Al

respecto, en la MIR no se identificd alguna problematica respecto de los reactivos y otros

dispositivos médicos, que se incluyen en la denominacion del programa.

A partir de la elaboracidn del arbol del problema, BIRMEX diseiid el arbol del objetivo, el cual
permite describir la situacidon que se alcanzara cuando éste se solucione, como se muestra en el
esquema siguiente:
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En el analisis se observd que el arbol del objetivo se relaciona con el arbol del problema, ya que,
mediante la adquisicion de bioldgicos, BIRMEX pretende atender el problema relativo a la carencia
de éstos en el Sector Salud para inmunizar a la poblacién. En el arbol del objetivo no se incluyeron
fines o medios relacionados con los reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, incluidos

ARBOL DEL OBJETIVO DEL PP BOO2 “PRODUCCION DE VACUNAS, REACTIVOS
Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”, EN 2020

Medios

Objetivo

Fines

Disponibilidad de vacunas especificas y
con mayor eficacia.

Se genera tecnologia para producir
nuevas vacunas y hacer mas eficaces
las actuales.

Suficiente inversidn en investigacion y
desarrollo de bioldgicos.

Infraestructura y tecnologia adecuadas.

Presupuesto suficiente para
infraestruc-tura 'y  desarrollo  de
tecnologia.

Suficiente produccién de bioldgicos
eficaces de alta calidad.

Produccion nacional y adquisicién de
bioldgicos suficientes.

Presupuesto suficiente para produccién
y adquisicion de bioldgicos.
Disponibilidad de vacunas.

Se surten oportunamente los bioldgi-
cos.

Programacion de surtimiento de biolé-
gicos eficiente y adecuada.
Programacion eficiente en la produc-
cién y la adquisicion de bioldgicos.

El Sector Salud adquiere bioldgicos
necesarios para inmunizar a la
poblacién contra enfermedades
prevenibles por vacunacion.

e Esquemas completos de vacuna-

cion.

e Altas coberturas de vacunacion.

Mejoramiento en condiciones de
salud de la poblacidn.

Se reducen brotes y reemergencia
de enfermedades ya controladas.
Disminuye el gasto de hospitaliza-
cién y tratamiento.

Mayores recursos para medicina
preventiva.

FUENTE: Arbol del objetivo del Pp B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos
Estratégicos”, proporcionado por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el
oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021.

en la denominacién del programa.

De acuerdo con la “Clasificacién de Programas Presupuestarios”, del Manual de Programacion y
Presupuesto 2020, la modalidad? del Pp BO02 se corresponde con el objetivo de fin, ya que hace
referencia a algunas de las actividades que BIRMEX realiza para la provisién de bioldgicos al sector

publico, con la finalidad de contribuir al bienestar social y la igualdad.

Con base en la Metodologia del Marco Ldgico y la Matriz de Indicadores para Resultados (MIR), se
reviso la MIR 2019 del Pp B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos

Estratégicos”. Los resultados se muestran a continuacion:

19/

Modalidad “B” Actividades que se realizan para crear, fabricar y/o elaborar bienes que son competencia del Sector Publico

Federal.
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»  Logica vertical de los objetivos de la MIR 2020 del Pp B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas

y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

El analisis de la logica vertical de la MIR 2020 del Pp B0O2 se presenta a continuacion:

ANALISIS DE LA LOGICA VERTICAL DE LA MIR 2020 DEL PP B002 “PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS

Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”

Légica vertical y la relacion causa-efecto

Nivel

Objetivo

Andlisis

FIN

Contribuir al bienestar social e
igualdad mediante la provisién de
bioldgicos al sector publico.

En el objetivo de fin se identific6 que el Pp B002 contribuye al
cumplimiento de un objetivo de orden superior establecido en el
Programa Sectorial 2020-2024, por medio de la provisién de bioldgicos
al sector publico en beneficio de toda la poblacidn.

La sintaxis del indicador es adecuada, ya que, como se establece en la
guia para el disefio de indicadores estratégicos, determina que va a
contribuir a un objetivo superior.

Propésito

El sector publico recibe a tiempo
los bioldgicos solicitados.

El objetivo de propdsito muestra la relacién causa-efecto con el
objetivo de fin, ya que contribuye al bienestar social e igualdad por
medio de la entrega a tiempo de los bioldgicos solicitados por el sector
publico.

La sintaxis del objetivo es adecuada, conforme a lo dispuesto en la
metodologia del marco ldgico, ya que contiene el resultado esperado
en el drea de enfoque, de recibir a tiempo los bioldgicos solicitados.

En este objetivo no se especifica a qué tipo de bioldgicos se refiere, y si
éstos incluyen los productos del programa, como son reactivos,
vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos.

Componente

C1l. Desarrollo tecnolégico en
materia de bioldgicos realizado.

C2. Bioldgicos distribuidos de
produccion propia.

Los objetivos a nivel de componente no definen de forma clara los
bienes y servicios que deberdan ser producidos o entregados por medio
del programa a la poblacién objetivo o adrea de enfoque para cumplir
con el propésito, ya que el C1 sélo se refiere a desarrollo tecnolégico
realizado en materia de bioldgicos, sin mencionar si se utiliza para la
generacion de nuevos productos o mejora de los actuales, y el C2 a
bioldgicos distribuidos de produccién propia; en este ultimo caso, el
objetivo no incluye los biolégicos que BIRMEX comercializa y que no
son de produccion propia, lo cual también es parte de sus funciones.

La sintaxis de los objetivos es correcta, al incluir el verbo en pasado
participio.

Actividad

Al. Adquisicion de las vacunas que
permitan atender los compromisos
comerciales adquiridos.

A2. Ejecucién de las actividades
que aseguran y controlan la calidad
de los bioldgicos distribuidos.

A3. Desarrollo e investigacion en
bio-légicos para la generacién de
nuevos productos o mejora de los
actuales.

A4. Produccion de la vacuna OPV
(poliomielitis oral), Td (Tétanos
difteria), Faboterapico antialacran,

Los objetivos a nivel de actividad describen algunas intervenciones
mediante las cuales se pretenden movilizar los insumos para los
servicios que ofrece el programa, y no se logra identificar la relacién
causa-efecto entre las actividades y el logro del componente del
programa, ya que:

e El objetivo de actividad A1l se refiere a la adquisicién de vacunas
que permitan atender los compromisos, lo cual no estd
considerado en ningun indicador de componente incluido en la
MIR.

e El objetivo de actividad A2 se refiere a aquellas actividades para
asegurar la calidad de los bioldgicos distribuidos, sin que se
incluya un indicador de nivel componente acerca de esto.

e En la actividad A3 se habla del desarrollo e investigacion en
bioldgicos para la generacién de nuevos productos o mejora de
los actuales, mientras que el componente C1 Unicamente sefiala
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ANALISIS DE LA LOGICA VERTICAL DE LA MIR 2020 DEL PP B002 “PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS

Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”

Légica vertical y la relacion causa-efecto

Nivel Objetivo Analisis
Faboterapico antiviperino y el desarrollo tecnoldgico.
acondicionamiento de la vacuna e En el objetivo A4 se menciona la adquisicion y produccién de
contra influenza. vacunas, mientras que los objetivos de componente C1 y C2

hacen referencia a bioldgicos, no a vacunas.

La sintaxis de los cuatro objetivos se ajusta a lo dispuesto en la
metodologia de marco légico, ya que incluyen el sustantivo derivado
de un verbo y el complemento.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del Pp B002 “Produccién de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la Cuenta Publica 2020, y la Guia para el
Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

»  Ldgica horizontal de los indicadores de la MIR 2020 del Pp B002 “Produccién de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

En la MIR del Pp BO02 se incluyeron 9 indicadores, cuya clasificacion, conforme a la Ley General de
Desarrollo Social, es la siguiente:

e 3 (33.3%) de resultados, al ser definidos para la medicién de los objetivos a nivel de finy
de propésito del programa.

e 2 (22.2%) de bienes y servicios, al medir los objetivos de componente y, con ello, los
productos y servicios del programa.

o 4 (44.4%) de gestion, al ser definidos para medir, mejorar y fortalecer los procedimientos y
acciones del programa.

Con el propésito de verificar que los indicadores de la MIR fueron suficientes y adecuados para
medir el cumplimiento de objetivos y metas del Pp B002, se analizé la légica horizontal de la MIR,
con los resultados siguientes:
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Indicadores de Fin

Meta
Indicador Método de cdlculo Definicién
Porcentual Absoluta
Objetivo: Contribuir al bienestar social e igualdad mediante la provisién de bioldgicos al sector publico
F1. Porcentaje de demanda de (Bioldgicos surtidos por El indicador mide el por- 55.39 77,548,889
bioldgicos del Sector Publico Birmex al sector publico / total  centaje, de bioldgicos surti-
cubierta por Laboratorios de de biolégicos adquiridos porel dos por BIRMEX al sector
Bioldgicos y Reactivos de sector publico) * 100. publico durante un periodo de
México (BIRMEX). tiempo determinado,
respecto  del total de
bioldgicos adquiridos por el
sector publico en el mismo
periodo.
F2. Tasa de mortalidad por Resulta de la division del total El indicador mide la tasa de n.d. n.d.
cancer cervicouterino de mujeres de 25 aflos y mas  casos y muertes presenta-das
fallecidas a causa de cancer a causa de cancer
cervicouterino en un aflo cervicouterino en mujeres de
determinado entre la 25 afios, en un periodo de
poblacién estimada de tiempo determinado.
mujeres en el mismo grupo de
edad para el mismo periodo,
multiplicado por 100,000.
FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa

presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la
Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

n.d: No disponible.

En el andlisis del indicador F1, se identificd que existe coherencia entre el nombre, la definicion del
indicador y su método de cdlculo, respecto del porcentaje de bioldgicos surtidos por BIRMEX al
sector publico durante un periodo de tiempo determinado; asimismo, se considera que este
indicador permite medir el objetivo, relativo a contribuir al bienestar social e igualdad mediante la
provision de bioldgicos al sector publico.

En cuanto al indicador F2, es coherente el nombre, el método de célculo y la definicidn de éste; sin
embargo, no se identificé la relacidn que tiene este indicador con el objetivo del Pp B002, ya que
no es claro cdmo la tasa de mortalidad por cancer cervicouterino permite medir la contribucion
del programa en el bienestar social e igualdad mediante la provision de bioldgicos al sector
publico.
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Indicador de propdsito

Meta
Indicador Método de célculo Definicion

Porcentual Absoluta
Objetivo: El sector publico recibe a tiempo los bioldgicos solicitados
P1. Porcentaje de bioldgi- (Bioldgicos surtidos en El indicador mide el porcentaje, de 100.0 77,548,889

tiempo por BIRMEX al
sector publico / total de
Bioldgicos surtidos por
BIRMEX) * 100.

bioldgicos surtidos en tiempo al sector
publico durante un periodo de tiempo
determinado, respecto del total de
bioldgicos surtidos por BIRMEX en el
mismo periodo.

cos surtidos oportunamen-
te al sector publico.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa

presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la
Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En cuanto al indicador P1, se identificd que existe coherencia entre el nombre, la definicion del
indicador y el método de célculo; el indicador es adecuado para evaluar la entrega de bioldgicos al
sector publico con oportunidad, y un area de mejora seria la de que el indicador incluyera
informacidn respecto de los tiempos que se deben cumplir para que la entrega de los bioldgicos al
sector publico se considere oportuna. Asimismo, con la revisidn de la ficha técnica del indicador se
observo que BIRMEX no describio los tipos de productos que se incluyen en los bioldgicos surtidos
al sector publico, a fin de verificar si éstos se corresponden con los reactivos, las vacunas, y otros
dispositivos médicos, conforme a lo sefialado en el programa.

Indicadores de componente

Meta
Indicador Método de calculo Definiciéon
Porcentual Absoluta
Objetivo: Desarrollo tecnolégico en materia de bioldgicos realizado
C1. Porcentaje de Tecnologia  (Tecnologia efectivamente desa-  El indicador mide el porcentaje de 100.0 1
aplicada en bioldgicos. rrollada / Tecnologia  tecnologia efectivamente desarro-
programada a desarrollar) * 100 llada, durante un periodo de
tiempo determinado, respecto de
la tecno-logia programada a
desarrollar en el mismo periodo.
Objetivo: Bioldgicos distribuidos de produccidn propia
C2. Porcentaje de la (Bioldgicos distribuidos que El indicador mide el porcentaje de 66.43 15,490,691

distribucion de bioldgicos
producida en BIRMEX.

fueron producidos en
BIRMEX / total de bioldgicos
distribuidos por BIRMEX) *
100

bioldgicos distribuidos que fueron
producidos en BIRMEX, durante un
periodo de tiempo determinado,
respecto del total de bioldgicos
distribuidos por BIRMEX en el
mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa presupuestario
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la Cuenta Publica
2020, y la Guia para el Diseiio de la Matriz de Indicadores para Resultados.
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En cuanto al indicador C1, no existe vinculacion entre el nombre del indicador, el método de
calculo y su definicién, ya que el nombre establece el total de tecnologia que ha sido aplicada en
bioldgicos, y el método de célculo y la definicién hablan del porcentaje de la tecnologia que se
desarrollé en el afio, sin especificar que se aplica, o no, en bioldgicos; ademds, no fue suficiente
para evaluar el cumplimiento de su objetivo, ya que éste se refiere al desarrollo tecnoldgico en
materia de bioldgicos realizado, y el indicador mide la tecnologia aplicada en biolégicos, sin
especificar a qué se refiere la tecnologia efectivamente desarrollada.

En el indicador C2, existe coherencia entre el nombre del indicador, su definiciéon y el método de
calculo; asimismo, permite evaluar el cumplimiento de su objetivo, ya que se trata del porcentaje
total de bioldgicos distribuidos que fueron producidos en BIRMEX, durante un periodo de tiempo
determinado, respecto del total de bioldgicos distribuidos, aunque fuera de otros fabricantes, en
el mismo periodo.

Indicadores de actividad

Meta
Indicador Método de célculo Definicién
Porcentual Absoluta
Objetivo: Adquisicidn de las vacunas que permitan atender los compromisos comerciales adquiridos.
Al. Porcentaje de Bioldgicos (Dosis de bioldgicos adquiridas  El indicador mide el 100 54,231,713
Adquiridos. / dosis de bioldgicos progra- porcentaje de dosis de
madas a adquirir) * 100 biolégicos adquiri-das,

durante un periodo de tiempo
determinado, respecto del
numero de dosis de bioldgicos
programadas a ad-quirir en el
mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la
Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En el indicador A1, existe coherencia entre el nombre, el método de calculo y su definicién, ya que
el indicador se refiere al porcentaje de bioldgicos adquiridos, en tanto que el método de calculo
establece la proporcién entre las dosis de bioldgicos adquiridas y las programadas a adquirir. Con
la revision de las fichas técnicas de los indicadores, se observé que BIRMEX no describié los tipos
de productos que se incluyen en los biolégicos adquiridos, a fin de verificar si éstos se
corresponden con los reactivos, las vacunas y otros dispositivos médicos, conforme a lo sefialado
en el programa.
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Meta
Indicador Método de calculo Definicién

Porcentual Absoluta
Objetivo: Ejecucion de las actividades que aseguran y controlan la calidad de los biolégicos distribuidos.
A2. Porcentaje de Actividades  (Actividades de Control y El indicador mide el 100 24

de Control y Aseguramiento

de la Calidad realizadas.

Aseguramiento de la
Calidad realizadas /
Actividades de Control y
Aseguramiento de la

Calidad programadas) * 100

porcentaje de actividades
de control y aseguramiento
de la calidad realizadas,
durante un periodo de
tiempo determinado, res-
pecto del nimero de activi-
dades de control y asegura-
miento de la calidad
progra-madas en el mismo
periodo.

FUENTE:

Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa

presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
reportada en la Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En el indicador A2, existe coherencia entre el nombre, el método de calculo y su definicion; sin
embargo, el indicador no es suficiente para evaluar el cumplimiento de su objetivo “ejecucién de
las actividades que aseguran y controlan la calidad de los biolégicos distribuidos”, ya que en la
ficha técnica del indicador no se precisa qué tipo de actividades aseguran y controlan la calidad de

los bioldgicos distribuidos.

Meta
Indicador Método de célculo Definicién

Porcentual Absoluta
Objetivo: Desarrollo e investigacion en bioldgicos para la generacién de nuevos productos o mejora de los actuales.
A3. Porcentaje de Actividades (Actividades de desarrollo El indicador mide el por- 100 10

de investigacion realizadas.

investigacion  ejecutadas
Actividades de desarrollo
investigacion programadas)
100

* M ~ O

centaje de actividades de
desarrollo e investigacion
ejecutadas, durante un
periodo de tiempo determi-
nado, respecto del nimero de
actividades de desarrollo e
investigacion  programa-dos
en el mismo periodo.

FUENTE:

Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa

presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada en la
Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En el indicador A3, no existe coherencia entre el nombre y el método de calculo, su definicidn, ni
con el resumen narrativo del objetivo, ya que el nombre del indicador se refiere al porcentaje de
actividades de investigacion realizadas, en tanto que el método de calculo, su definicion y el
objetivo se refieren a las actividades de desarrollo e investigacion; asimismo; se considera
insuficiente para evaluar su objetivo, ya que no especifica cuantas de las actividades estan
vinculadas con la generacion de nuevos productos, y cuantas con la mejora de los actuales.
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Meta

Indicador Método de calculo Definicion
Porcentual Absoluta

Objetivo: Produccién de la vacuna OPV (poliomielitis oral), Td (Tétanos difteria), Faboterapico antialacran, Faboterapico
antiviperino ya acondicionamiento de la vacuna contra influenza.

A4. Porcentaje de Bioldgicos (Dosis producidas / dosis El indicador mide el por- 100 107,600
producido. programadas a producir) *  centaje de bioldgicos pro-
100 ducidos, durante un
periodo de tiempo

determinado, respecto del
nimero de  bioldgicos
producidos  pro-gramados
en el mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
reportada en la Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En el indicador A4, existe coherencia entre el nombre, el método de calculo y su definicién, ya que
el nombre del indicador y la definicidn se refieren al porcentaje de bioldgicos producidos, en tanto
que el método de calculo, a las dosis producidas respecto de las programadas. Se considera que el
indicador es insuficiente para evaluar su objetivo “produccion de la vacuna OPV (poliomielitis
oral), Td (Tétanos difteria), Faboterapico antialacrdan, Faboterdpico antiviperino vy
acondicionamiento de la vacuna contra influenza”, ya que en la ficha del indicador no se especifica
la produccion por tipo de bioldgico.

Asimismo, se identificé que en el nivel de actividad sélo se incluyeron indicadores para medir las
tareas relativas a los bioldgicos, sin considerar los relacionados con el total de las tareas del
programa, como son la adquisicién y produccién de reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos, asi como la investigacion de vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos.

2020-2-12NEF-07-0251-07-003 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., en coordinacién con la
Secretaria de Salud, identifique si existe carencia de reactivos y de otros dispositivos médicos
estratégicos en el Sector Salud y, de ser asi, incluirlos como parte del problema que se pretende
resolver, a fin de definir objetivos, indicadores y metas necesarios para evaluar los resultados del
programa presupuestario B002 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos
Estratégicos", en términos del numeral Ill.2 "Etapas de la Metodologia de Marco Légico" de la Guia
para el disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados; del numeral noveno de los
Lineamientos Generales para la Evaluaciéon de los Programas Federales de la Administracion
Publica Federal, y del numeral 1V.2.2 "Secuencia de elaboracién de la MIR", de la Guia para la
construccion de la Matriz de Indicadores para Resultados.

2020-2-12NEF-07-0251-07-004 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., en la Matriz de
Indicadores para Resultados del programa presupuestario B002 “Produccién de Reactivos,
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Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", defina objetivos, con sus correspondientes
indicadores y metas, en los niveles de propdsito, de componente y de actividad, en los que se
incluyan los reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, a fin de identificar el impacto que
se alcanzara de lograrse los objetivos del programa, en los términos del numeral Ill.2 "Etapas de la
Metodologia de Marco Légico”, de la Guia para el disefio de la Matriz de Indicadores para
Resultados; del numeral noveno, de los Lineamientos Generales para la Evaluacién de los
Programas Federales de la Administracién Publica Federal, y del numeral 1V.2.2 1 "Secuencia de
elaboracion de la MIR", de la Guia para la Construccion de la Matriz de Indicadores para
Resultados.

3. Integracion y operacion del Consejo de Administracion de BIRMEX

En cuanto a la integracion del Consejo de Administraciéon de BIRMEX, se solicité a la entidad el
estatuto organico de dicho consejo. La paraestatal remitid el Acta Constitutiva de Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.% y la Modificacién Objeto Social, realizada en
agosto de 2020. Asimismo, informé%/ que, para 2020, “el Consejo de Administracion se integré
por el Secretario de Salud, el Titular de la Unidad de Andlisis Econdmico, el Subsecretario de
Prevencion y Promocién de la Salud, el Comisionado Federal para la Proteccién contra Riesgos
Sanitarios, el Director del Centro de Investigacion y de Estudios Avanzados, el Rector de la
Universidad Nacional Autonoma de México, el Director del Instituto Nacional de Salud Publica, y el
Director General de Programacion y Presupuesto “A” en la Secretaria de Hacienda y Crédito
Publico”. Al respecto, BIRMEX no acredité que su Consejo de Administracion hubiera expedido, al
cierre de afio, como Organo de Gobierno, su Estatuto Organico.

Por lo que se refiere a la operacion del Consejo de Administracién de BIRMEX, durante 2020, el
consejo realizd cuatro reuniones ordinarias y tres reuniones extraordinarias.

En la revision de las siete actas de las sesiones celebradas, en 2020, se identificd que se
establecieron 35 acuerdos a cumplir, de los cuales 25 se dieron por concluidos durante las
sesiones y 10 quedaron pendientes, sin que la entidad estableciera un plazo para su cumplimiento.

Los 25 acuerdos concluidos durante las sesiones se relacionaron con temas administrativos, como
la aprobacion del informe de autoevaluacién de BIRMEX, en el periodo enero-diciembre 2019; la
celebracidn de una Asamblea General de Accionistas; la aprobacidn de las 6rdenes del dia de cada
sesion; la conclusidon de acuerdos de afios pasados; la ocupacidn de plazas propuestas por el
Director General de BIRMEX; la aprobacion del anteproyecto y del proyecto del presupuesto para
el ejercicio fiscal 2021; la autorizacidn para realizar las adecuaciones presupuestarias externas e
internas entre capitulos y partidas de gasto durante 2020; la aprobacidon de los precios de
referencia de los productos a distribuir por BIRMEX, para el afio 2021, asi como el nombramiento

2/ Escritura Publica nimero 68,742, de fecha 11 de marzo de 1999, mediante la cual se hizo constar la constitucion de la empresa
de participacion estatal mayoritaria Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

2 Informacién proporcionada por Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021, ratificada con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.
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de funcionarios y delegados de la paraestatal, entre los que se encuentra el del Director General
de BIRMEX.

En cuanto a los 10 acuerdos para los que no se establecieron plazos para su cumplimiento, BIRMEX
informé que realizd el seguimiento de éstos, y clasificd 7 cumplidos y 3 en proceso y con avances,
relativos a efectuar las adecuaciones al marco normativo de la empresa, presentar un informe
sobre las acciones realizadas para evaluar y determinar, en su caso, al proveedor del toxoide
tetanico para la producciéon de Td Adulto, y realizar las acciones pertinentes ante las instancias
correspondientes, a fin de que se le autorizara tener representacién para participar en la venta y
distribucion de medicamentos, los cuales fueron informados a la Direccién General de BIRMEX. Al
respecto, la empresa no acredité las tareas realizadas para el cumplimiento de cada uno de los 10
acuerdos.

Asimismo, el Consejo de BIRMEX no acredité que hubiera establecido, al cierre de 2020, en
congruencia con el Programa Sectorial de Salud 2020-2024, las politicas generales, ni las
prioridades a las que debid sujetarse la entidad paraestatal, relativas a la produccion,
comercializacién, investigacion y desarrollo tecnolédgico de vacunas, reactivos y otros dispositivos
médicos estratégicos.

2020-2-12NEF-07-0251-07-005 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., por conducto de su
Consejo de Administracién, expida el Estatuto Organico del Consejo de Administracidn, a fin de
que se establezcan las bases de organizacién, asi como las facultades y funciones que le
correspondan a las distintas areas que integren el organismo, en términos del articulo 15, parrafo
2, de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales.

2020-2-12NEF-07-0251-07-006 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., por conducto de su
Consejo de Administracién, establezca, en congruencia con el Programa Sectorial de Salud 2020-
2024, las politicas generales y defina las prioridades a las que deberad sujetarse la entidad
paraestatal en el programa presupuestario BO02 "Produccidon de Reactivos, Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos" para la produccion, comercializacién, investigacion y desarrollo
tecnoldgico de vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, a fin de abastecer al
sector salud, en términos del articulo 58, fraccion |, de la Ley Federal de las Entidades
Paraestatales.

2020-2-12NEF-07-0251-07-007 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., implemente mecanismos
para sustentar el total de las tareas realizadas para el cumplimiento de los acuerdos definidos en
las actas de las sesiones ordinarias del Consejo de Administracién, a fin de atender las prioridades
de la entidad paraestatal, relativas a la produccién, comercializacién, investigacién y desarrollo
tecnolégico de vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, en términos del
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apartado VI. Descripcion de funciones, funcién 8, del drea de Planeacién Estratégica, del Manual
de Organizacidn Especifico de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

4. Infraestructura fisica para la investigacion, produccion y comercializacion de productos
bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos

El resultado se presenta en dos apartados: a) Establecimiento de oficinas, plantas, talleres,
almacenes, bodegas, salas de exhibicidn, agencias y sucursales necesarias para la consecucion del
objeto social de BIRMEX, y evaluacion del estado de las instalaciones, sistemas y equipos para
planear su mantenimiento y funcionalidad, y b) Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos
e instalaciones de BIRMEX.

a) Establecimiento de oficinas, plantas, talleres, almacenes, bodegas, salas de exhibicion,
agencias y sucursales necesarias para la consecucion del objeto social de BIRMEX, y
evaluacion del estado de las instalaciones, sistemas y equipos para planear su mantenimiento
y funcionalidad

En relacion con el estado en que se encontraba la infraestructura para la produccidn de reactivos,
vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos, en 2020, BIRMEX remitié a la ASF el “Listado de
inmuebles de LABORATORIOS DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO, S.A. DE C.V.”??, en el cual
incluyd la informacion de los inmuebles siguientes:

2/ Informacion proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante los oficios num.
D/DG/086/2021 del 28 de junio y nim. D/DG/099/2021 del 14 de julio de 2021.
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RELACION DE LA INFRAESTRUCTURA PARA LA PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS, A CARGO DE BIRMEX, EN 2020

Instalaciones

Tipo de
inmueble

Superficie

Equipos

Ubicacion

Condiciones de la infraestructura

Area de

1. Instituto Almacén de | La superficie del | Una cdmara fria de | e pesas Y | Mariano “En general, en buenas condiciones de operacion.
Nacional  de | materia almacén es de 950 | refrigeracion de 2 a 8 medidas. Escobedo num. | Cuenta con infraestructura firme y con capacidad
Higiene prima de | m2con capacidad de | 8rados  centigrados, | e Area de  materias | 20, Col. Popotla, | suficiente para permitir el almacenamiento y

higiene 219 tarimas. con capacidad de 182 primas. Ciudad de | manejo seguro de los insumos, estd equipado con
tarimas y una | e Area de materiales | México iluminacién y ventilacion, lo que permite que las
superficie de 247 m2. impresos. operaciones se lleven a cabo con precision y
e Area de materiales de seguridad. Las areas de almacenamiento estan
a}condicionamiento. limpias y libres de basura y polvo”.
e Area de materiales de
rechazo.
e Una oficina.

2. Instituto Almacén de | La superficie del | Dos camaras de | ® Area de pesas Yy | prolongacién “En general, en buenas condiciones de operacion;
Nacional de | materia almacén es de 711.3 | congelacién a -30° C r)'\edidas. Carpio nim. | cuenta con infraestructura firme y con capacidad
Virologia prima de | m? de53.10m?y53.4m?, | ® Area de  materias | 492, Col. Santo | suficiente para permitir el almacenamiento vy

virologia respectivamente. Qrimas. Tomds, Ciudad | manejo seguro de los insumos, estd equipado con

e Area de materiales | de México iluminacion y ventilacién, lo que permite que las
impresos. operaciones se lleven a cabo con precision y

e Area de materiales de seguridad. Las areas de almacenamiento estan
acondicionamiento. limpias y libres de basura y polvo”.

e Area de materiales de
rechazo.

e Una oficina.

3. Planta Almacén de | EIl  almacén de | No disponible ¢ Dos oficinas de 83.3m* | Aytopista El estado que guarda la planta de Cuautitldn, “en

multipropdsito producto producto terminado * Area de archivo de 13.5 | \éxico general, es adecuado y en cuanto a la produccién

terminado cuenta con 4,000 m? m?. Querétaro Km. | de reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos

totales de drea 37.5, estratégicos, no se encuentra bajo el poder de
disponible para Fraccionamiento BIRMEX, ya que se tiene un APP con Sanofi Pasteur
almacenamiento de Cuautitlan y este ambito recae dentro de ese acuerdo”.
vacunas, Izcalli, Estado
medicamentos e de México
insumos médicos.

4. Unidad de | Planta de | La planta de | No disponible ® Tres corrales de estadia | kjlsmetro 37.5 | BIRMEX no remitid comentarios sobre las
produccién de | produccién produccién cuenta  Uncorral de cuarentena | de |a carretera | condiciones que guarda la infraestructura de la
plasma con un terreno de e Un corral y manga de | México- Unidad de produccién de plasma hiperinmune.
hiperinmune 800 m?, cuya manejo Pachuca, Estado

funcién es proveer e Enfermeria de México
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RELACION DE LA INFRAESTRUCTURA PARA LA PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS, A CARGO DE BIRMEX, EN 2020

. . Tipo de . . . Condiciones de la infraestructura
Num. Instalaciones . Superficie Equipos Ubicacion
inmueble

alojamiento a los o Sala de plasmaféresis
equinos, a partir de e Laboratorio de
los cuales se separacion de plasma.
obtiene el plasma e Oficinas administrativas
hiperinmune para la y servicios.
fabricacion de
faboterdpicos
polivalente
antialacran y
antiviperino.

5. Almacén Almacén El almacén general | No disponible e Una oficina de 25 m? Boulevard “En general, en buenas condiciones de operacién,

General cuenta con 1,650 m? * Area de archivo de 800 | centro cuenta con infraestructura firme y con capacidad

totales de drea m? Industrial ndm. | suficiente para permitir el almacenamiento y
disponible para 36, manejo seguro de los insumos, esta equipado con
almacenamiento de Fraccionamiento iluminacion y ventilacidn, lo que permite que las
materiales y Industrial operaciones se lleven a cabo con precision y
papeleria, con Puente de | seguridad. Las dareas de almacenamiento estdn
capacidad para Vigas, Estado de | limpiasy libres de basuray polvo”.
1,800 tarimas. México

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la informacién proporcionada por Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante los oficios nim. DG/D/086/2021 del 28 de
junio de 2021 y nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.
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De acuerdo con la informacidn proporcionada, BIRMEX acredité que, en 2020, a 21 afios de
su constitucién como empresa paraestatal, conté con cuatro almacenes, una planta
multipropdsito y una planta de produccién de plasma hiperinmune, sin definir si estas
instalaciones son las necesarias para cumplir con su objeto social y, con ello, contribuir a la
solucidn del problema publico que justificd la implementacién del Pp B002, relacionado con
la carencia de bioldgicos necesarios para inmunizar a la poblacién contra enfermedades
prevenibles por vacunacion que padece el sector salud.

En cuanto a las condiciones que guarda la infraestructura, BIRMEX informd a la ASF que sus
cuatro almacenes se encuentran “en general, en buenas condiciones de operacién, cuentan
con estructura firme y con capacidad suficiente para permitir el almacenamiento y manejo
de seguro de los insumos”, sin que acreditara que, al cierre de 2020, realizé la evaluacién de
las condiciones en las que se encontraron dichos almacenes y las plantas multipropdsito y
de produccion de plasma hiperinmune.

b) Mantenimiento preventivo y correctivo de equipos e instalaciones de BIRMEX

En cuanto al mantenimiento preventivo y correctivo aplicado a sus equipos e instalaciones,
en 2020, BIRMEX informé%/ que “para las camionetas ya no se realizan tareas de
mantenimiento, debido a que no se encuentran en dptimas condiciones para realizar
servicios de distribucidn en red fria” y proporciond el Programa de Calibracién 2020, el cual
fue firmado el 31 de julio de 2020, mediante el cual programd calibrar 200 instrumentos de
medicion de temperatura, 100 durante el mes de septiembre y los otros 100 en octubre.
Asimismo, la paraestatal proporcioné el Programa Anual de Mantenimiento Preventivo
2020, sin el sustentd de su cumplimiento.

2020-2-12NEF-07-0251-07-008 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., establezca
mecanismos para dar cumplimiento a su Programa Anual de Mantenimiento Preventivo de
los equipos e instalaciones a su cargo, a fin de asegurar su buen funcionamiento para dar
cumplimiento a los objetivos del programa presupuestario B0O02 "Produccidon de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos"”, en términos del articulo 45 de la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria.

5. Desarrollo e investigacion de productos bioldgicos y reactivos

La investigacion de productos bioldgicos y reactivos representa la coordinacién de proyectos
de investigacidn y/o desarrollo en vacunas bacterianas y faboterapicos a llevarse a cabo en

2/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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los Institutos de Virologia y de Higiene, mediante el cumplimiento de los lineamientos
establecidos.?

Este resultado se presenta en tres apartados: a) Establecimiento de politicas generales y
definicion de prioridades para organizar, coordinar, dirigir, evaluar y controlar las acciones
para la investigacion de productos biolégicos y reactivos; b) Desarrollo e investigacion en
bioldgicos para la generacion de nuevos productos o mejora de los actuales, y c)
Colaboracién con organismos cientificos y realizacién de alianzas estratégicas con empresas
e instituciones nacionales e internacionales para la investigacion de bioldgicos y reactivos.

a) Establecimiento de politicas generales y definicion de prioridades para organizar,
coordinar, dirigir, evaluar y controlar las acciones para la investigacion de productos
bioldgicos y reactivos

En cuanto al establecimiento de politicas generales y la definicion de prioridades a las que
debid sujetarse la entidad paraestatal, en 2020, para desarrollar y realizar investigaciones en
bioldgicos para la generaciéon de nuevos productos o mejora de los actuales, BIRMEX
informé%/ que “se hizo una busqueda exhaustiva en los archivos de la Direccién de
Planeacién Estratégica; sin embargo, no se encontré documento alguno de las politicas” .2/

En relacién con las actividades que BIRMEX llevd a cabo para organizar, coordinar, dirigir,
evaluar y controlar las acciones para la investigacién, en 2020, la paraestatal indico lo
siguiente:

24/ Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., Glosario de términos, proporcionado mediante el oficio
nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021, p. 3.

2/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 agosto de 2021.

2/ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 3 “Integracion y operacion del Consejo de
Administracion de BIRMEX”, de este informe.
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ACTIVIDADES REALIZADAS POR BIRMEX PARA ORGANIZAR, COORDINAR, DIRIGIR, EVALUAR

Y CONTROLAR LAS ACCIONES PARA LA INVESTIGACION, EN 2020

Actividad

Evidencia

Comentario del grupo auditor

1.

2.

w

BIRMEX establecié las “Politicas en
Materia de Investigacion” como un
documento de naturaleza normativa,
el 1 de octubre de 2018, el cual fue
sometido al Consejo de Administra-
cién de la entidad con base en lo
dispuesto en la fraccién | del articulo
58 de la LFEP, aprobandose mediante
el acuerdo 07/32.0/2018.

A partir de 2019, el “Comité de
Investigacion” se constituyo, de
acuerdo con las Politicas en Materia
de Investigacion, el cual sesiona cada
afio para revisar, aprobar y dar
seguimiento a los proyectos de
investigacion.

.En 2020, por efectos de la pandemia

generada por el virus SARS-Cov-2
sélo se realizé6 la Primera Sesion
Ordinaria del Comité de Investigacion
y Unicamente se tienen los
documentos de realizaciéon de la

BIRMEX proporcioné el documento denominado
“Politicas en Materia de Investigacion”, el cual
contiene:

Consideraciones: establecen la logica e
importancia de dicho documento.

Objetivos: general y especificos.

Fundamento Legal: indica la normativa a la
cual estan apegadas.

Definiciones: conceptos basicos para el mejor
entendimiento del documento.

Ambito de aplicacién: sefiala a los
responsables de la operacién de las politicas;
la conformacién de funciones y
responsabilidades del Comité de Investigacion,
y las reglas de operacion.

Modalidades de los proyectos: etapas del
proyecto; avance programatico presupuestal;
transferencia de tecnologia; proyectos de

colaboracion; proyectos académicos;
productividad  cientifica;  proyectos de
formacion académica y promocién de

conocimiento; foros de divulgacidn cientifica;
formalizacion de los instrumentos de
colaboracidn, y cierre de proyectos.
Capacitacion y desarrollo profesional: sobre la
formacion de investigadores.

Apéndice 1: cédula para evaluar proyectos de
investigacion.

- Apéndice 2: Propuesta metodoldgica para la
construccion de metas.

Apéndice 3: términos de referencia para
elaborar el informe de cierre de proyectos.

BIRMEX proporcioné el documento denominado
“Politicas en Materia de Investigacion” en el cual
se precisa, en su numeral 5.1. Del Comité de
Investigacion, que “se crea el Comité de
Investigacion, como una instancia colegiada de la
entidad, que tiene por finalidad contribuir a la
adecuada ejecucion de los proyectos de
investigacion, mediante el andlisis, aprobacion y
seguimiento de los protocolos que se presenten a
su consideracion, asi como dar seguimiento al
avance fisico-econdmico de los proyectos de
investigacion que cuenten con financiamiento de
cualquier naturaleza”.

Asimismo, en su numeral 5.1.3. Reglas de
Operacion, se sefiala que el comité “llevara a
cabo cuatro sesiones ordinarias en el transcurso
de un afio calendario, de conformidad con las
fechas que se acuerden en la primera sesién de
cada ejercicio fiscal”.

BIRMEX proporcion6 copia del acta de la Primer
Sesion Ordinaria 2020, del 12 de febrero de 2020,
la lista de asistencia firmada y un correo
electrénico  informando al  Comité de
Investigacion sobre el aplazamiento de la
segunda sesion ordinaria por la pandemia

En el documento “Politicas en Materia de
Investigacion”, BIRMEX establecié las direc-
trices a las que debid sujetarse la planeacion,
revision, autorizacion, ejecucién y segui-
miento de los proyectos de investigacion a
cargo de la empresa, a efecto de contribuir
al cumplimiento de su objeto social.

En las Politicas en Materia de Investigacion,
la empresa establecié la conformaciéon de
dicho comité, asi como su funcionamiento, y
se identific6 que, en la primera sesion
ordinaria de 2020, efectuada el 12 de
febrero, se propusieron las tres fechas para
realizar las sesiones ordinarias restantes; la
segunda, el 13 de mayo; la tercera, el 12 de
agosto, y la cuarta, el 11 de noviembre.
BIRMEX informé que no se llevaron a cabo
por efectos de la pandemia generada por el
virus SARS-Cov-2.

El grupo auditor identificé que en dicha acta
se dio seguimiento a cuatro acuerdos
establecidos en la cuarta sesion ordinaria de
2019 y los ocho avances de proyectos de
investigacion siguientes:
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Actividad

Evidencia

Comentario del grupo auditor

sesién, y el acta de esta Sesidn
Ordinaria quedo en fase de revision
para su firma, debido a la pandemia 'y
a los cambios de puestos en la
administracion de BIRMEX.

4. Durante el afio 2020, se desarrollé el
Manual de Integracion y
Funcionamiento del Comité de
Investigacion de BIRMEX, el cual se
encuentra en proceso de firma.

. Programa de Produccién de Toxoide
Diftérico y Vacuna pertussis 2020,
Versién 0.0, en este programa se
tiene la produccion de lotes
experimentales de vacuna pertussis
celular y acelular en colaboracién con
el Departamento de Fermentaciones,
con el cual se da seguimiento a las
actividades de los proyectos de
investigacion en vacuna pertussis.

wv

mundial del SARS-Cov-2.

La entidad no acredité el desarrollo del Manual
de Integracién y Funcionamiento del Comité de
Investigacion de BIRMEX, ni el proceso para su
formalizacion.

BIRMEX proporcioné copia del oficio num.
DINH/071/2020 del 26 de marzo de 2020,
membretado por el Instituto Nacional de Higiene
dirigido al Director General Adjunto de
Operaciones, envidndole el Programa de
Produccién de Diftérico y Vacuna pertussis 2020,
Version 0.0 autorizado.

1. Optimizacién del proceso de produccion
de vacuna pertussis de células completas
(Vacuna DPT).

2. Elaboracion de una vacuna pertussis
acelular de dos componentes (Vacuna
Tdpa).

3. Mejoramiento  de la linea de
Faboterapicos polivalentes de BIRMEX.

4. Purificacidén del suero antiViperino (SAV)
polivalente utilizando 4cido Caprilico (AC),
comparado con el método tradicional.

5. Purificacién del Toxoide Diftérico por
cromatografia en columna utilizando
resinas de alta capacidad y elevada
resolucion en el proceso de produccion.

6. Determinacidn de la capacidad
neutralizante de las actividades tdxicas de
los venenos de especies de serpientes y
alacrdn de EUA, por los Faboterapicos
antiviperino y antialacran de BIRMEX.

7. Determinacién  de
electroforesis
soportes.

isoenzimas  por
utilizando diferentes

8. Determinacion y establecimiento de las
condiciones para la produccion de las
vacunas doble y triple viral a nivel
Experimental Fase 1.

Asimismo, se identificd, para cada proyecto,
el objetivo, el avance, la actividad en
proceso, la fecha de terminacidon y los
comentarios, preguntas y respuestas de
miembros del comité.

La entidad no acredité el Manual de
Integracion y Funcionamiento del Comité de
Investigacion de BIRMEX.

En el analisis del Programa de Produccién de
Toxoide Diftérico y Vacuna pertussis 2020,
Version 0.0, se identificé que éste debid
iniciar en abril de 2020 y concluir en
diciembre de ese afio. Al respecto, la entidad
no acreditdé haber realizado los procesos
sefialados en dicho programa.

FUENTE:
del 23 de julio de 2021.

Elaborado por el grupo auditor con base en la informacién proporcionada por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/113/2021
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b) Desarrollo e investigacion en bioldgicos para la generacion de nuevos productos o
mejora de los actuales

BIRMEX establecid, en la MIR 2020 del Pp B002, el indicador “Porcentaje de actividades de
investigacion realizadas” para medir el cumplimiento del objetivo “Desarrollo e
investigacion en bioldgicos para la generacion de nuevos productos o mejora de los
actuales”, como se muestra a continuacion:

INDICADOR “PORCENTAJE DE ACTIVIDADES DE INVESTIGACION REALIZADAS”, 2020

Meta 2020 Resultado

Denominacién Definicién Método de célculo
% Absoluta (%)

Objetivo: Desarrollo e investigacidn en bioldgicos para la generacidn de nuevos productos o mejora de los actuales.

Porcentaje de activi- El indicador mide el por-  (Actividades de de- 100.0 10 100.0
dades de investigacion  centaje de las activida- sarrollo e investiga-
realizadas. des de desarrollo e ci6n ejecutadas /

investigacion Actividades de desa-

ejecutadas, durante un rrollo e investi-
periodo de tiempo gacion
determinado, respecto programadas) x 100
de las actividades de

desarrollo e investi-

gacion programadas en

el mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
publicada en la Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el
oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

El indicador no se considera adecuado para evaluar el cumplimiento de su objetivo al que
estd vinculado, ya que éste se refiere al desarrollo e investigacion en bioldgicos para la
generacion de nuevos productos o mejora de los actuales, y el indicador sélo alude a las
actividades de investigacidon realizadas y no hace referencia al desarrollo de bioldgicos;
ademads, no distingue cudles actividades estuvieron relacionadas con la generacién de
nuevos productos y cudles con la mejora de los actuales.??

BIRMEX informé2¥ que, “con base a que en las metas de la MIR 2020, en las cuales se puede
realizar un ajuste al programa, asi como a lo establecido como medidas sanitarias por efecto
de la pandemia dentro de los alcances establecidos en las actividades de investigacion, se
realizd un ajuste con base en las actividades realizadas en los meses de enero a marzo, ya

27/ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccidn de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.

28/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 de agosto de 2021.

27



Informe Individual del Resultado de la Fiscalizacién Superior de la Cuenta Publica 2020

que a partir de abril se aplicaron las medidas de contingencia generadas por el virus SARS-
Cov-2”.

Al respecto, BIRMEX no acreditd cuales fueron las 10 actividades programadas, ni especificd
cudles fueron los ajustes que realizé a la meta; ademas, la entidad indicé%? que “en los
meses de abril a diciembre de 2020 no se tuvieron actividades, debido a que no se tuvieron
insumos para la continuidad de los proyectos por falta de aprobacidon de la suficiencia
presupuestal correspondiente al afio 2020, asi como a la falta de personal activo de
investigacion debido a la pandemia causada por el virus SARS-Cov-2”, y proporcioné una
lista en la que describid las actividades de investigacidon que llevd a cabo durante los meses
de enero a marzo de 2020, asi como los documentos en los que se rinde un informe del
cumplimiento de algunas de esas actividades.

BIRMEX informd que, en 2020, llevé a cabo 18 actividades de investigacién, de las cuales
proporcioné evidencia de la realizacién de 14 (77.8%), y no acreditd 4 (22.2%), relacionadas
con la capacitacidon del personal en Pruebas de Control en Proceso de B. pertussis; la
elaboracion del PAASOP 2020 de la GIDB para la adquisicién de insumos requeridos para la
continuidad de los proyectos de investigacién; la elaboracion de la carpeta de “Gobierno
Cercano”, y la solicitud de las pruebas de Control de Calidad del lote experimental de
faboterdpico antiviperino que incluyen el proceso de purificacién con 4acido caprilico y
diafiltracion.

La entidad no precisé cudles de estas 18 actividades se correspondieron con las 10
actividades de investigacion programadas como meta en el indicador “Porcentaje de
actividades de investigacidon realizadas”; cuales fueron las actividades que se ajustaron,
debido a la pandemia mundial por el SARS-Cov-2, y cuales fueron las actividades de
desarrollo en bioldgicos para la generacién de nuevos productos o para la mejora de los
actuales que realizé en ese afio.

Asimismo, la empresa no evidencid que llevéd a cabo actividades de innovacion en
investigacion y desarrollo, a escala nacional, regional y mundial para maximizar los
beneficios de la inmunizacion, a fin de hacer posible el desarrollo de nuevas vacunas, ni en
qué medida contribuyd en la solucién del problema publico que justificd la implementacion
del Pp B002, relacionado con la carencia de bioldgicos necesarios para inmunizar a la
poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacidn que padece el sector salud,
mediante la inversién en investigacion y desarrollo de bioldgicos.

2/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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¢) Colaboracion con organismos cientificos y realizacion de alianzas estratégicas con

empresas e instituciones nacionales e internacionales para la investigacion de
bioldgicos y reactivos

BIRMEX informd que, respecto de las alianzas estratégicas con empresas e instituciones
nacionales e internacionales para facilitar la investigacion de bioldgicos y reactivos, en 2020,
“con la finalidad de investigar si era posible desarrollar un nuevo biolégico en BIRMEX se
firmoé un convenio de confidencialidad con una empresa para la produccion de insulina
genérica. Ademads, se buscaron proveedores para fortalecer el area de produccién
realizando la maquila para la formulacion y llenado de diversos productos las propuestas
fueron enviadas a las areas de produccién para su evaluacién respectiva”.2? Asimismo,
remitio los documentos siguientes:

1.

Copia de la “Minuta de junta” llevada a cabo el 17 de noviembre de 2020, de manera
interna con diez empleados de BIRMEX, cuyo objetivo fue la adquisicion del diluyente
de 5y 10 ml para faboterapicos derivado de la inhabilitacion de laboratorios PISA y de
la distribuidora DIMESA por parte de la Secretaria de la Funcion Publica, en la que se
comentaron las acciones necesarias para llevar a cabo dicha adquisicidn. Al respecto, se
identificd que la minuta no estad firmada; que la entidad no establecid las “fechas
compromiso” de las acciones establecidas, niindicé las medidas para su seguimiento.

Correos electrénicos de la comunicacidon interna de BIRMEX con proveedores
extranjeros, de la India y de Colombia, donde se gestiona la adquisicion de agua
inyectable y diluyentes. Al respecto, no se sustentd el seguimiento que la empresa dio a
dichos correos, para evidenciar cdmo éstos representaron una alianza estratégica con
los proveedores de dichos paises para facilitar la investigacidn de bioldgicos y reactivos.

Copia de un convenio de confidencialidad celebrado el 11 de marzo de 2020, suscrito
por BIRMEX y un laboratorio de Ucrania, con el objeto de fijar los términos vy
condiciones bajo los cuales, ambas partes, mantendran la confidencialidad de la
informacién compartida entre ellas, con una vigencia de tres afos y un periodo
adicional de cinco afios, llevando a cabo el analisis y evaluaciones en relacion con la
posible creaciéon de alguna forma de relacidn comercial continua e informacién
compartida. Al respecto, en dicho convenio no se establecieron las clausulas para
facilitar la investigacion de bioldgicos y reactivos entre las partes involucradas.

En el mismo contexto, la Direccidon General Adjunta de Operaciones, también encargada de
proponer alianzas para la investigacion de productos en el mercado nacional e

30/

Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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internacional, indicéd que en 2020 no propuso “ninguna alianza”3¥ para la investigacién de
los productos del mercado nacional e internacional.

En cuanto a la participacidn de la entidad con instituciones nacionales e internacionales para
el desarrollo de proyectos de investigacién alineados al plan estratégico vigente de la
entidad, BIRMEX indicé3? que en el Plan Anual de Trabajo 2020 del Area de Operaciones se
encuentra la planeacion estratégica en materia de investigacion con el que alinea el
desarrollo de proyectos de investigacidon. Al respecto, se identificd que en dicho plan se
establecieron los compromisos en materia de investigacion, mediante los siete proyectos
siguientes:

COMPROMISOS EN MATERIA DE INVESTIGACION ESTABLECIDOS EN EL PLAN

ANUAL DE TRABAJO DEL AREA DE OPERACIONES, 2020

Proyectos

1. Optimizacion del proceso de producciéon de Vacuna Pertussis de células completas (Vacuna DPT). CC31301 (3130)

2. Elaboracion de una Vacuna Pertussis Acelular de dos componentes (Tdpa y DPaT). CC31302 (7402)

3. Purificacion del suero antiviperino polivalente utilizando acido caprilico (AC) solo y en combinacion con cromatografia

de intercambio idnico (Cll), comparado con el método tradicional. CC31303 (7404)
4, Mejoramiento de la linea de faboterapicos polivalente de BIRMEX. CC31304 (CC7413)

5. Purificaciéon del toxoide diftérico por cromatografia en columna utilizando resinas de alta capacidad y elevada
resolucién en el proceso de produccién. CC31306

6. Determinacién de la capacidad neutralizante de los faboterapicos antiviperino y antialacran producidos por BIRMEX,
de las actividades tdxicas de venenos de especies endémicas de serpientes y alacran de Estados Unidos de América
(EUA). CC31307

7. Determinar y establecer las condiciones para la produccidn de las vacunas doble y triple viral (Sarampidn-Rubéola (SR)
/Sarampion, Rubéola y Parotiditis (SRP)) primera fase.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en el “Plan Anual de Trabajo 2020 del Area de Operaciones”,
proporcionado por BIRMEX, mediante el "Acta Administrativa Circunstanciada num. 003/2020" del 9 de
septiembre de 2021.

Para el cumplimiento de estos proyectos, en el plan se precisd6 que éstos “comprenden
varios periodos de ejecucién en funcion de la complejidad y protocolo autorizado”. Al
respecto, en dicho plan no se fijaron las prioridades, ni los tiempos de ejecucion para el
desarrollo de cada uno de los proyectos comprometidos.

3y Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.

32/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el "Acta
Administrativa Circunstanciada nim. 003/2020" del 9 de septiembre de 2021.
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2020-2-12NEF-07-0251-07-009 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., establezca politicas
generales y defina las prioridades a las que debera sujetarse la investigacién de la entidad,
en el marco del programa presupuestario B0O02 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos", a fin de producir lo necesario para la prevencion,
curacion y diagndstico de las enfermedades en la poblacién, en términos del articulo 58,
fraccion |, de la Ley Federal de las Entidades Paraestatales, y del articulo cuarto, objeto 1,
del Acta Constitutiva de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

2020-2-12NEF-07-0251-07-010 Recomendacion

Para que Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., establezca
mecanismos de control para identificar, en sus registros, las actividades de investigacién que
reporta en el indicador “Porcentaje de actividades de investigacién realizadas”, de la Matriz
de Indicadores para Resultados del programa presupuestario B002 "Produccién de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos"”, a fin de que la informacion
reportada cuente con los criterios de utilidad, confiabilidad y oportunidad, en términos del
articulo segundo, titulo segundo, numeral 9 "Normas generales, principios y elementos de
control interno", norma cuarta "Informacién y Comunicacidon", pdarrafos primero y tercero,
del Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacidon
General en Materia de Control Interno.

2020-2-12NEF-07-0251-07-011 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante las
gerencias de Investigacion y Desarrollo Bacteriano, y de Investigacion y Desarrollo Virales,
fije las prioridades y los tiempos de ejecucion en su planeacion estratégica, en materia de
investigacion, determinada en el Plan Anual de Trabajo del Area de Operaciones, a fin de
alinear el desarrollo de los proyectos que pudieran ser financiados por apoyos externos, y
proponga la participacién de la entidad en las convocatorias con instituciones nacionales e
internacionales para conseguir apoyos financieros externos para el desarrollo de proyectos
de investigacion que cumplan con los parametros de viabilidad y que se encuentren
alineados a dicho plan en el marco del programa presupuestario BO02 "Produccién de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", en términos del articulo 3 de
la Ley de Planeacion; del apartado VI. Descripcion de funciones, funcién 10 de la Gerencia
de Investigacidon y Desarrollo Bacteriano, y funcidon 9 de la Gerencia de Investigacién y
Desarrollo Virales, del Manual de Organizacion Especifico de Laboratorios de Bioldgicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V.

6. Desarrollo de tecnologia aplicada en bioldgicos
Para evaluar el desarrollo de tecnologia aplicada en biolégicos, BIRMEX establecié en la MIR

2020 del Pp B002 “Producciéon de reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos
estratégicos”, a su cargo, el indicador siguiente:
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META Y RESULTADO DEL INDICADOR “PORCENTAJE DE TECNOLOGIA APLICADA EN BIOLOGICOS”, REPORTADO
EN LA MIR DEL PROGRAMA PRESUPUESTARIO B002 “PRODUCCION DE REACTIVOS,
VACUNAS Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”, 2020

(Numero de tecnologias y porcentajes)

Meta 2020 Resultado

Denominacién Definicion Método de calculo
Porcentual Absoluta %

Objetivo: Desarrollo tecnoldgico en materia de bioldgicos realizado.

Porcentaje de Tec-  El indicador mide el porcentaje de  (Tecnologia efectivamente desa- 100.0 1 0.0
nologia aplicada en  tecnologia efectivamente desa- rrollada / Tecnologia programa-
bioldgicos. rrollada, durante un periodo de daadesarrollar) *100

tiempo determinado, respecto de
la tecnologia programada a
desarrollar en el mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, publicada en
la Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio
ndm. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

El indicador “Porcentaje de Tecnologia aplicada en bioldgicos” no fue suficiente para evaluar
el cumplimiento de su objetivo, ya que éste se refiere al desarrollo tecnolédgico en materia
de bioldgicos realizado, y el indicador mide la tecnologia aplicada en bioldgicos, sin
especificar a qué se refiere la tecnologia efectivamente desarrollada; ademds, no existe
vinculacion entre el nombre del indicador, el método de calculo y su definicién, ya que el
nombre establece el total de tecnologia que ha sido aplicada en bioldgicos, y el método de
calculo y la definicidn se refieren al porcentaje de la tecnologia que se desarrollé en el afio,
sin especificar que se aplica, o no, en bioldgicos.2

Por lo que se refiere al cumplimiento del indicador, BIRMEX reporté un avance del 0.0%,
respecto de la meta establecida del 100.0%, para 2020, debido a que, hasta el momento del
reporte, de acuerdo con lo informado por la empresa “si bien la tecnologia aplicada en
bioldgicos para los faboterapicos, concluyé su etapa de desarrollo en Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México S.A. de C.V. [...], se encuentra en proceso de revision por la
Comisidn Federal para la Proteccidon contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS) y, a la fecha, no se
han tenido resultados por parte de la Autoridad Nacional Regulatoria” .2

La entidad proporcion2 copia del oficio nim. DCyAC/181/2021 del 22 de julio de 2021, en
el que el Director de Control y Aseguramiento de Calidad informd al Director de
Operaciones de BIRMEX que “el dia 6 de noviembre de 2019 ingresé a COFEPRIS el tramite

33/ La recomendacién al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.

34/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/086/2021 del 28 de junio de 2021.

35/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 de agosto de 2021.
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de Modificacidon de las condiciones de registro de Faboterapico Polivalente Antiviperino
[...]”. También remitié3¥ la copia del oficio nim. 193300416X0499 del 22 de julio de 2021,
con fecha de acuse del 25 de agosto de 2021, mediante el cual la Subdirectora Ejecutiva de
Farmacos y Medicamentos de la COFEPRIS le comunicé a BIRMEX que “en respuesta a su
tramite de solicitud de modificacidn a las condiciones de registro sanitario de medicamentos
con numero de ingreso 193300416X0499 de fecha 6 de noviembre de 2019, por
modificacién del método de purificacidn, inclusion en una etapa de nanofiltracion vy
actualizacién de marbetes, instructivo e informacion para prescribir en sus versiones amplia
y reducida, correspondiente al producto ‘FABOTERAPICO POLIVALENTE ANTIVIPERINO’
(Faboterapico polivalente antiviperino) F.F. Soluciéon, Registro Sanitario No. 0024M79 SSA,”
en el que se indica que “la documentacién e informacién que presenté fue evaluada; sin
embargo, ésta no fue satisfactoria en su totalidad, por lo que se emite el presente oficio de
prevencion”.

En el referido oficio, la COFEPRIS solicitd informaciéon adicional para su aprobacién. Al
respecto, BIRMEX debia presentar dicha informacién en un plazo no mayor a 45 dias habiles
contados a partir del 25 de agosto de 2021, el cual vencio el 28 de octubre de este afo. La
COFEPRIS le informé que “de que no presentar en tiempo y forma lo solicitado, su tramite
se dard por concluido y desechado”.

BIRMEX no evidencié de qué manera, con la tecnologia relacionada con el Faboterapico
Polivalente Antiviperino, contribuird en la solucién del problema publico vinculado con la
carencia de biolégicos necesarios para inmunizar a la poblaciéon contra enfermedades
prevenibles por vacunacion que padece el sector salud.

BIRMEX informd que, en 2020, “no se llevaron a cabo acuerdos de cooperacion
internacional, ni se llevaron a cabo reuniones para reforzar la cooperacion internacional”,
que le permitieran mejorar su capacidad en la produccidon de Reactivos Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos. Asimismo, sefialé6 que “En 2021 se llevaron a cabo
diferentes acciones para reforzar la cooperacion internacional:

”1. Los convenios con CONACYT 11200/040/2021 C-042/2021 y 11200/040/2021 C14/2021:
le permitirdan a BIRMEX mejorar su capacidad en la produccién de Reactivos Vacunas y
Otros Dispositivos Médicos Estratégicos.

”2. Se llevaron a cabo diferentes reuniones con el Fondo Ruso de Inversién Directa a fin de
que BIRMEX lleve a cabo el llenado de la vacuna Sputnik V, se firmd un convenio para
llevar a cabo los primeros lotes de prueba”.

Al respecto la entidad Unicamente proporciond los oficios mediante los cuales se comunicé,
al enlace de BIRMEX ante la ASF, sobre la suscripcion de los convenios.

3¢/ Informaciéon proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el "Acta
Administrativa Circunstanciada nim. 003/2020" del 9 de septiembre de 2021.
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La paraestatal también informd que en 2021 “participd en las reuniones convocadas por la
Coalicién para las Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI) y la cancilleria
mexicana; a fin de poder colaborar en la produccién de vacunas a nivel mundial”. Al
respecto, proporciond evidencia de la participacidén en dichas reuniones.

En cuanto al establecimiento de las politicas generales y la definicién de prioridades a las
que debid sujetarse la entidad paraestatal para el desarrollo tecnolégico en 2020, en
congruencia con el Programa Sectorial de Salud 2020-2024, BIRMEX informé3Z que “se hizo
una busqueda exhaustiva en los archivos de la Direccién de Planeacidon Estratégica; sin
embargo, no se encontré documento alguno de las politicas solicitadas”.2&

En el marco de la valoracién del control interno institucional, en el analisis de la informacion
proporcionada por BIRMEX y con base en los hallazgos en materia de produccién de
vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, la paraestatal no evidencié
que, en 2020, dio seguimiento a los procesos de desarrollo tecnolégico en materia de
bioldgicos, a fin de verificar si se estdn cumpliendo las metas y objetivos institucionales en
materia de desarrollo de tecnologia aplicada en bioldgicos.

2020-2-12NEF-07-0251-07-012 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de Meéxico, S.A. de C.V., disefie e
implemente mecanismos para que, en el marco del programa presupuestario B002
"Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", dé
seguimiento a los procesos de desarrollo tecnolégico en materia de bioldgicos, a fin de
verificar si se estan cumpliendo las metas y objetivos institucionales en materia de
desarrollo de la tecnologia aplicada en los bioldgicos que produce y comercializa, en
términos del articulo segundo, titulo segundo, numeral 9 "Normas generales, principios y
elementos de control interno", norma cuarta "Informacion y Comunicacién", parrafos
primero y tercero, del Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Control Interno.

2020-2-12NEF-07-0251-07-013 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., defina las medidas
necesarias para reforzar su cooperacion internacional, para contribuir a lograr los objetivos
del Plan de Accién Mundial sobre Vacunas, mediante la mejora de su capacidad para
fabricar tecnologias asequibles de manera sostenida por medio de la colaboracién y el
intercambio, a fin de contribuir a la solucién del problema que dio origen al programa
presupuestario B0O02 "Produccidn de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos

37/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 agosto de 2021.

38/ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 3 “Integracion y operacion del Consejo de
Administracion de BIRMEX”, de este informe.
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Estratégicos", consistente en que “el sector salud carece de bioldgicos necesarios para
inmunizar a la poblacion contra enfermedades prevenibles por vacunacién”, en términos del
articulo 133 de la Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos; del numeral 7 de la
Resolucién WHA70.14 Fortalecimiento de la inmunizacién para alcanzar los objetivos del
Plan de Accion Mundial sobre Vacunas, y del articulo 58, fraccion |, de la Ley Federal de las
Entidades Paraestatales.

7. Adquisicion de bienes y servicios del programa “Produccion de Reactivos, Vacunas y
Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

A fin de evaluar la adquisicién de vacunas, BIRMEX incluyé en la MIR 2020 del Pp B002
“Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos” el indicador
siguiente:

INDICADOR “PORCENTAJE DE BIOLOGICOS ADQUIRIDOS”, A CARGO DE BIRMEX, 2020

Meta

Indicador Método de cdlculo Definicion
Porcentual Absoluta

Objetivo: Adquisicidn de las vacunas que permitan atender los compromisos comerciales adquiridos.

Al. Porcentaje de Bioldgicos (Dosis de  bioldgicos El indicador mide el porcentaje de 100 54,231,713
Adquiridos. adquiridas / dosis de dosis de bioldgicos adquiridas,

bioldgicos programadas durante un periodo de tiempo

a adquirir) * 100 determinado, respecto del

nimero de dosis de bioldgicos
programadas a adquirir en el
mismo periodo.

FUENTE:  Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, reportada
en la Cuenta Publica 2020, y la Guia para el Disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados.

En el analisis se observd que el indicador es insuficiente para dar cuenta del cumplimiento
del objetivo al que se encuentra asociado, relativo a “Adquisicion de las vacunas que
permitan atender los compromisos comerciales adquiridos”, ya que el denominador en el
método de célculo se relaciona con las dosis programadas a adquirir, sin especificar la
vinculacién de dicha programacién con los compromisos comerciales adquiridos.2¥

En cuanto al cumplimiento de la meta del indicador, la paraestatal reportd, en la Cuenta
Pdblica 2020, un cumplimiento del 106.8%, cuyo dato corresponde a la adquisicion de
57,897,777 bioldgicos, resultado mayor en 6.8 puntos porcentuales a la meta de adquirir
54,231,713 bioldgicos. Al respecto, en la revision de los registros integrados por BIRMEX en
la ficha técnica del indicador “Al. Porcentaje de Bioldgicos Adquiridos”, proporcionada a la

39 La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.
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ASF,%Yse identificé una diferencia entre lo reportado en la Cuenta Publica 2020 vy lo
registrado por la empresa, ya que, en la ficha técnica, la paraestatal registré la adquisiciéon
de 54,231,713 dosis de biolégicos y el cumplimiento del 100.0% de la meta. Al respecto, en
la informacién proporcionada por BIRMEX no se explican las causas de las diferencias entre
lo reportado en la Cuenta Publica y lo registrado en la ficha técnica del indicador.

Con la finalidad de identificar que las adquisiciones realizadas por BIRMEX, en el marco del
Pp B002, se correspondieron con los objetivos del programa, el grupo auditor revisé el
objeto de los 42 contratos suscritos por la empresa, en 2020.

De los 42 contratos suscritos para la adquisicion de productos, 34 (81.0%) fueron vacunas
contra la influenza, la varicela, antirrdbica canina y humana, hexavalente, hepatitis “A”
adulto e infantil, la tos ferina acelular, la hepatitis “B”, el herpes zoster; antineumocdcicas,
contra el rotavirus, el papiloma humano, triple viral, DPT, meningococo, y antimarilica; 4
(9.5%), correspondieron a la adquisicion de materiales para biolégicos, como la impresidn
del Instructivo para vacuna viral contra la influenza y la compra de envases para vacunas y
de etiquetas holograficas de seguridad para los bioldgicos; 3 (7.1%) correspondieron a la
adquisicion de insumos de laboratorio, como camas para hospital y alimentos para los
animales de laboratorio, y 1 (2.4%) correspondié a la adquisicién de materia prima, como
alcohol etilico, perdxido de hidrégeno y glicerol.

2020-2-12NEF-07-0251-07-014 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., implemente
mecanismos de control para que sus sistemas de informacion registren datos confiables
sobre las dosis de bioldgicos adquiridas, a fin de garantizar que la informacion de las metas
de adquisicion de bioldgicos que se presente en la Cuenta Publica se sustente en los
registros de la empresa, en términos del articulo 134, parrafo primero, de la Constitucion
Politica de los Estados Unidos Mexicanos; del articulo 1, parrafo segundo, de la Ley Federal
de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, y del articulo segundo, titulo segundo,
numeral 9 "Normas generales, principios y elementos de control interno", norma cuarta
"Informacion y Comunicacidn", parrafos primero y tercero, del Acuerdo por el que se
emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Control Interno.

40/ Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., (BIRMEX), informacién proporcionada mediante el
oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021, y ratificada con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de
2021.
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8. Produccion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos

De acuerdo con BIRMEX, la produccién de productos biolégicos?¥, vacunas??, reactivos®’ y
otros dispositivos médicos estratégicos* se refiere a los procesos de fabricaciéon de
preparaciones compuestas por suspensiones de microorganismos atenuados o muertos o de
sus componentes para prevenir, diagnosticar, tratar o aliviar los sintomas de una
enfermedad al estimular el sistema inmune, asi como de cualquier instrumento, aparato,
implemento, maquina, implante, reactivo para uso in vitro, material u otro articulo similar o
relacionado para que la prevencidén, el diagnéstico, el tratamiento y la rehabilitacidén de
enfermedades y dolencias sean seguros y eficaces. Al respecto, la entidad fiscalizada llevé a
cabo actividades de elaboracién, acondicionamiento y almacenamiento de los productos
bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos en 2020.

Este resultado se presenta en tres apartados: a) Elaboracién de productos bioldgicos,
vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, b) Acondicionamiento de la
vacuna antiinfluenza, y c) Almacenamiento de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y
otros dispositivos médicos estratégicos.

a) Elaboracion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos®

Para evaluar las actividades de produccion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y
otros dispositivos médicos estratégicos, BIRMEX incluyé en la MIR 2020 del Pp B002
“Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, el indicador
siguiente:

4 Sustancias hechas a partir de un organismo viviente o sus productos. Los productos biolégicos se usan para prevenir,
diagnosticar, tratar o aliviar los sintomas de una enfermedad. BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante
el oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021, p. 1.

2 Preparaciones compuestas por suspensiones de microorganismos atenuados o muertos o de sus componentes para
prevenir enfermedades al estimular el sistema inmune. BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante el
oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021, p. 1.

a3/ Insumos de tipo biolégico que comercializa la entidad para el diagnéstico de algunas enfermedades: ejemplo PPD
(Derivado proteico purificado). BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021
del 19 de marzo de 2021, p. 1.

44/ Cualquier instrumento, aparato, implemento, maquina, implante, reactivo para uso in vitro, material u otro articulo
similar o relacionado para que la prevencion, el diagnoéstico, el tratamiento y la rehabilitacion de enfermedades y
dolencias sean seguros y eficaces. BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante el oficio num.
DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021, p. 1.

4/ Son procesos de produccién de productos bioldgicos y reactivos utilizados para la prevencion, curacién y diagnoéstico de
enfermedades. BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo
de 2021, p. 3.
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META Y RESULTADO DEL INDICADOR “PORCENTAJE DE BIOLOGICOS PRODUCIDO”,
REPORTADO EN LA MIR DEL PP B002 “PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS
Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”, 2020

(Numero de dosis producidas y porcentajes)

Meta 2020 Resultado

Indicador Definicion Método de cdlculo
% Absoluta (%)

Objetivo: Produccion de la vacuna OPV (poliomielitis oral), Td (Tétanos difteria), Faboterapico antialacran, Faboterapico

antiviperino y acondicionamiento de la vacuna contra influenza.

Porcentaje de Biolégicos El indicador mide el porcentaje  (Dosis producidas / dosis 100.0 107,600 99.6
producidos. de Dbioldgicos producidos, programadas a producir) *

durante un periodo de tiempo 100

determinado, respecto del

ndimero de bioldgicos

producidos programados en el

mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa presupuestario
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, publicada en la Cuenta Publica 2020
y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

Este indicador se considera insuficiente para valorar los resultados del programa, ya que
mide el porcentaje de bioldgicos producidos por BIRMEX (vacuna OPV (poliomielitis oral), Td
(Tétanos difteria), Faboterdpico antialacran, Faboterapico antiviperino y acondicionamiento
de la vacuna contra influenza), y no considera los reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos producidos por la entidad. 4/

Por lo que se refiere al cumplimiento del indicador, BIRMEX informéZ que, en 2020, “logré
el 99.6% (107,171) de su meta de producir 107,600 bioldgicos. Al respecto, la entidad no
sustentd la informacién de las 107,171 dosis producidas en ese afio.

En cuanto a la elaboracién de los productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros
dispositivos médicos estratégicos, se solicité a BIRMEX el “Catadlogo de Productos para
2020". Al respecto, la paraestatal informdé que “los productos que esta en posibilidad de
producir la Direccién de Operaciones son: Faboterapico polivalente antialacran;
Faboterdpico polivalente antiviperino; Vaxigrip (acondicionamiento secundario); Vacuna
Antipoliomielitica bivalente oral, y Vacuna Antipoliomielitica trivalente oral”.2¥

£ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.

41/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio nium.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021, y ratificada mediante el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.

@ g,
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Asimismo, BIRMEX proporcioné*? el documento denominado “Actividades y Metas 2020 del
Area de Operaciones”, mediante el cual fij6 las actividades, areas responsables y metas de
produccién en planta, conforme a lo siguiente:

ACTIVIDADES, AREAS RESPONSABLES Y METAS DE PRODUCCION EN PLANTA PROGRAMADAS

Y REALIZADAS POR BIRMEX EN 2020

Meta 2020 e
. C | t
Actividad Area responsable ;mp imiento
Programada Realizada (%)
Faboterdpico Antialacran Gerencias de Produccion de 42,000 frascos 82,248 frascos 195.8
Sueros y Vacunas
Bacterianas
Faboterdpico Antiviperino Gerencias de Produccion de 7,000 frascos 12,369 frascos 176.7
Sueros y Vacunas
Bacterianas
Antiviperino EchiTab plus Gerencia de Produccion de 4 lotes n.d. n.c.
Sueros
Llenados simulados (validacién  Gerencias de Producciéon de  4-10 llenados  n.d. n.c.
de proceso de envase aséptico) Vacunas Virales, simulados

Bacterianas y Sueros

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en el documento “Actividades y Metas 2020 del Area de Operaciones” y
la nota informativa, remitidos por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio
num. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021 y ratificada mediante el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio
de 2021, y el oficio nim. DG/D/210/2021 del 6 de agosto de 2021.

n.d.: No disponible.

n.c.: No cuantificable.

De acuerdo con la informacién proporcionada por BIRMEX, en 2020 superd en 95.8% su
meta de produccidon de 42,000 frascos de faboterapico antialacran, al producir 82,248
frascos, y en 76.7% la meta de produccién de 7,000 frascos de faboterdpico antiviperino, al
producir 12,369 frascos. Al respecto, en la informacidn proporcionada por la entidad, no se
identifican las causas por las que tuvo una mayor produccion, respecto de la programada, ni
las razones por las que no realizé la produccién de los 4 lotes de antiviperino EchoTab plus,
ni de los 4-10 llenados simulados que programa.

Respecto de las causas por las que en su planeacién no incluyd la produccién de la Vacuna -
Antipoliomielitica bivalente oral (bOPV), la entidad informé y acreditdé que “no generd
programa de produccion derivado de que no se tuvo requerimiento comercial, ya que el
Centro Nacional para la Salud de la Infancia y la Adolescencia, mediante el oficio CENSIA-

29/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 de agosto de 2021.
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1018-2019 de fecha 16 de diciembre de 2019, notificd que se aplicaria por ultima vez bOPV
en una campafia de vacunacién del 2020” 3%

Respecto de la Vacuna Antipoliomielitica trivalente oral, BIRMEX no informd las razones por
las que en su planeacion no incluyd la produccidn, ni acredité que, en 2020, supervisé que
los procesos productivos cumplieran con los estandares y disposiciones establecidos en las
Buenas Practicas de Fabricacion para la liberacion del producto.

En cuanto a la organizacion, coordinacidn, direccidn, evaluacion y control de las acciones
para que la fabricacion y preparacion de productos bioldgicos y reactivos para la prevencion,
curacion y diagnéstico de enfermedades, realizadas por BIRMEX en 2020, la paraestatal
acreditd, mediante tres minutas de las juntas de produccién, que realizé dichas actividades;
en las juntas de produccién se trataron temas como la determinacion del programa de
produccién anual, el avance del mismo y la soluciéon de problemas presentados en el area de
produccion.

b) Acondicionamiento de la vacuna antiinfluenza 3~

BIRMEX remitid6 el documento denominado “Lineamientos de acondicionamiento de
vacunas antiinfluenza, autorizados y vigentes, en 2020”,2% en el que se describen cinco
etapas del procedimiento: recepcidon de producto; surtido de materiales; empaque de
producto; traslado y almacenamiento de producto terminado en cdmara fria, y muestreo de
producto para control externo, sin que, al cierre de 2020, hubiera acreditado que el
documento se encontrara formalmente autorizado, sefialando qué personal de BIRMEX esta
obligado a aplicar los lineamientos; con fecha de emisidn, y fecha de aplicacion.

En cuanto a la planeacidn de las actividades de acondicionamiento de productos bioldgicos,
vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, BIRMEX, en el documento
denominado “Actividades y Metas 2020 del Area de Operaciones” 2%/ establecié la actividad,
area responsable y meta de producciéon en planta. Al respecto, con la revision de 26
dictdmenes de cumplimiento regulatorio, se identificd que, en 2020, BIRMEX acondiciond 26
lotes de vacunas antiinfluenza, correspondientes a 1,752,430 frascos que contienen
17,524,300 dosis, 16.8% mas que el minimo programado para ese afo, de 15,000,000 dosis
de esa vacuna.

50/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio nium.
DG/D/113/2021 del 13 de julio de 2021.

B Es el proceso de etiquetado y empacado de productos biolégicos y reactivos utilizados para la prevencién, curacién y
diagnostico de enfermedades. BIRMEX, Glosario de términos, proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021
del 19 de marzo de 2021, p. 4.

52/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/136/2021 del 25 de agosto de 2021.

3/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/210/2021 del 6 de agosto de 2021.
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Al respecto, la entidad acredité que los 26 lotes contaron con el dictamen de autorizacién
regulatoria emitido por la COFEPRIS.

Asimismo, se identificé que, en 2020, BIRMEX supervisé el proceso de acondicionamiento
de la vacuna antiinfluenza por medio de dos formatos:

1) “Inspeccién de recepcion de productos de importacidon para acondicionamiento”, el
cual comprendié: a) Informacién del producto, con la fecha de llegada, pais de origen,
lote y proveedor; b) Documentos del proceso de importacion, con el nimero de
procedimiento, nimero de factura, nimero de guia de carga y lista de empaque; c)
Recepcion en el destino final/almacén, con la temperatura de recepcion, la empresa
transportista, la hora de llegada y el total de pallets; d) Inspeccion en el destino final,
donde se verifica que los pallets recibidos no tengan desperfectos; e) Inspeccién del
producto durante la recepcién/control en los procesos, con la revisién del producto
de dafios aparentes, manejo adecuado del desempaque del producto, verificacién del
numero de lote y la fecha de caducidad, revisidn de los indicadores de temperatura y
la calidad del embalaje, y f) Lectura de los monitores y liberacion del producto, donde
se verifica el funcionamiento de los mismos y se registra la temperatura a la que llega
el producto.

2) “Resumen del procedimiento de supervisién de acondicionamiento de vacuna
antiinfluenza (vaxigrip)”, el cual incluyd: a) Informacién del lote, con el nimero vy
fecha de caducidad; b) Recepcion del producto de importacion para
acondicionamiento; c) Supervisiéon del ingreso del producto a la linea de
acondicionamiento; d) Supervision del empaque secundario realizado en
estuchadora; e) Supervision del proceso de pesado y colocacion del holograma de
seguridad; f) Supervision del proceso de empaque colectivo; g) Auto muestreo; h)
Liberacion de producto terminado, y i) Verificacion en el pesado del producto a ser
entregado al area de producto terminado del Instituto Nacional de Higiene.

Ademas, la empresa acredité que, para el ejercicio fiscal 2020, realizd los tramites
regulatorios correspondientes ante la COFEPRIS para la venta y distribucion de los 26 lotes
de vacunas antiinfluenza que fueron acondicionadas por la paraestatal, por medio de: los
permisos para venta y distribucién de productos biolégicos emitidos por la comision; los
oficios de solicitud de evaluacién para la emisién de los tramites solicitados por BIRMEX
para la liberacidn de los permisos para venta y distribucién, los cuales fueron emitidos por la
Autoridad Sanitaria; los comprobantes de tramites realizados para la obtencién de los
permisos para la venta y distribucién de los productos bioldgicos, y el formato de auto
muestreo de productos fabricados y/o acondicionados por BIRMEX.
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¢) Almacenamiento de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos®

En cuanto a la organizacion, coordinacidn, direccidn, evaluacion y control de las acciones
para el almacenamiento de productos bioldgicos y reactivos para la prevencion, curacion y
diagnéstico de enfermedades, BIRMEX informé que,2 en 2020, utilizé la NOM-059-SSA1-
2015, Buenas practicas de fabricacion de medicamentos para realizar las tareas de
almacenamiento de bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos,
y que establecio los lineamientos a seguir para la recepcion y almacenamiento de vacunas
clasificadas como “compra nacional en condiciones éptimas y adecuadas”, mediante los
formatos PNOFL 114, PNOFL 115, PNOFL 116, FPFL 104-1, FPFL 115-1, FPFL 116-2, PNOFL
117, FPFL 123-2, FPFL 123-3, en los cuales indica la metodologia y las condiciones para
lograr el correcto almacenamiento, asi como los mecanismos de manejo y control de
vacunas nacionales, con la finalidad de conservar sus atributos de calidad desde el proceso
de recepcion, durante el proceso de almacenamiento y hasta el proceso de despacho.
BIRMEX no acreditd la implementacion de dichos formatos, a fin de sustentar que, en 2020,
los productos almacenados cumplieran con las especificaciones y la calidad establecidas
para su distribucion.

En cuanto a la supervision de las actividades de control de inventarios, control de entradas,
salidas y devoluciones, asi como la actualizacidn de reportes de existencias en el almacén de
producto terminado, la paraestatal remitié el documento “Existencias de producto
terminado 2020”, el cual corresponde al inventario de producto terminado de la planta de
Cuautitlan al 31 de diciembre de 2020. Sobre el particular, la entidad no aclaré si la
informacién proporcionada corresponde al total de inventarios de producto terminado de
BIRMEX o Unicamente a los que se encuentran en la planta de Cuautitlan.

En la revision del inventario del Almacén de Producto Terminado de BIRMEX, al 31 de
diciembre de 2020, se identificé que, para ese afio, la paraestatal almacend 7,850,073
frascos de vacunas (el sarampién y la rubéola, vacuna antipoliomielitica bivalente oral,
B.C.G., el papiloma humano, hexavalente, hepatitis “A” adulto, triple D.P.T y triple viral);
178,500 frascos de medicamentos como epirubicina, etopdsido, carboplatino,
ciclofosfamida, cisplatino, doxorrubicina, lamivudina zidovudina, metotrexato, paclitaxel,
tuberculina, vinblastina y vincristina; 26,173 frascos de faboterdpicos antialacran vy
antivirperino, y 11,196 garrafones de alcohol etilico. Asimismo, la paraestatal remitid el
Reporte Semanal de Existencias en el Almacén de Producto Terminado, con el que acredité
que para 2020 mantuvo actualizados los registros de inventario en el almacén de producto
terminado, para proporcionar al area contable la informacién que ésta le requiera.

4/ Actividades para mantener los bioldgicos y reactivos en condiciones adecuadas. BIRMEX, Glosario de términos,
proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021, p. 4.

55/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021 y ratificada mediante el oficio niim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.
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En cuanto al establecimiento de controles internos de los productos para tener informacion
de forma veraz y oportuna de los inventarios, BIRMEX explicé que, en 2020,%¥ realizé un
inventario anual con cifras al 31 de diciembre de 2020, mediante un instructivo de trabajo y
listado de cifras de existencias en cada almacén, mismo que fue supervisado por el Organo
Interno de Control en BIRMEX y un despacho externo de contabilidad, sin acreditar Ila
evidencia.

2020-2-12NEF-07-0251-07-015 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., supervise los
procesos productivos de los bioldgicos, vacunas, reactivos y dispositivos médicos
estratégicos, en el marco del programa presupuestario B002 "Produccién de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", a fin de que éstos cumplan con los
estandares y disposiciones establecidos en las Buenas Practicas de Fabricacion para su
liberacion, en términos del apartado IV. Descripcion de funciones, funcién 3, de las
Gerencias de Produccidon de Sueros, de Vacunas Bacterianas y de Vacunas Virales de
BIRMEX, del Manual de Organizacidn Especifico de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de
Meéxico, S.A. de C.V., y del articulo segundo, titulo segundo, numeral 9 "Normas generales,
principios y elementos de control interno", norma cuarta "Informacién y Comunicacién",
parrafos primero y tercero, del Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Control Interno.

2020-2-12NEF-07-0251-07-016 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., realice las gestiones
necesarias para formalizar los lineamientos de acondicionamiento de vacunas antiinfluenza
importadas por el Instituto Nacional de Higiene, en el marco del programa presupuestario
B002 "Produccidn de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", a fin de
que este producto cumpla con los estandares establecidos en las Buenas Practicas de
Fabricacion para su liberacion, en términos del Manual de Procedimientos de Laboratorios
de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.

9. Comercializacion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos
meédicos estratégicos

Este resultado se presenta en dos apartados: a) Venta de productos bioldgicos, vacunas,
reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, y b) Distribucién de productos
bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos.

a) Venta de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos

56/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021.
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BIRMEX proporciond el Programa de Trabajo 2020, Actividades y Metas,2Z en el que se
sefiala que “sus funciones principales estan disefiadas para evaluar y determinar la
conformacion del presupuesto anual de ventas de productos, que permitan contar con
recursos financieros necesarios para la operacion de la entidad, aprovechar al maximo la
infraestructura de distribucion y almacenaje de la empresa, asi como establecer alianzas con
fabricantes de vacunas y medicamentos para el Sector Publico en Salud”.

En el numeral 1.2.1 “Programa de comercializacidon”, del mismo documento, se sefiala que
“[...] el personal ejecutivo disefid el Plan Tactico, el cual deriva del diagndstico que considera
cuatro problemas reales existentes: dependencias de proveedores Unicos que limitan el
accionar de BIRMEX con eficiencia y oportunidad; falta de una politica de suministro
oportuno de productos y de crédito de distribuidores; falta de fuerza de venta, y ampliar
alianzas estratégicas y comerciales con principales productores. Tomando en cuenta estos
problemas, se planteé la solucién combinada en los siguientes términos:

e "acercamiento a las instituciones del sector publico y privado para incrementar las
ventas, realzando la imagen institucional y difusidon de la empresa, transparentando
la operacidn para prevenir la corrupcion.

e "[..] se promoveran los beneficios al Sector Salud.

e "parte de la gestion de BIRMEX consiste en el monitoreo constante de los mercados
para identificar fabricantes de productos que requieren los servicios de salud de
nuestro pais.

e ”[..] se evaluard la posibilidad de explotar la capacidad instalada en nuestro
almacén de producto terminado, ya que es una instalacién certificada por la
autoridad reguladora que cumple con los estandares sefialados en la NOM-059-
SSA1-2015 y que cuenta con espacios disponibles para arrendar a los productores y
distribuidores de vacunas, con la posibilidad de detonar nuevas lineas de negocios
en beneficio de las finanzas de BIRMEX”.

Asimismo, en el numeral 1.3.0 “Metas e indicadores” del Programa de Trabajo 2020 de la
empresa, se establecid que “tiene como meta la venta de 77.5 millones de dosis, para
obtener un ingreso de 5,295 millones de pesos”.

Con la finalidad de verificar el “acercamiento” de BIRMEX “a las instituciones del sector
publico para incrementar las ventas”, se le solicit a la paraestatal ¥ el informe sobre los

57/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021, ratificada mediante el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.

8/ Informacion solicitada por la Auditoria Superior de la Federacion, mediante el oficio nim. DGADDS/131/2021 del 8 de
julio de 2021.
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compromisos contraidos en materia de comercializacién para 2020. La empresa indic6?¥
que “la actividad de comercializacién para coordinar la comunicacién con los clientes inicia
con la designacion de una persona especifica por parte de BIRMEX para cada institucién o
cliente y dicha informacidon se da entre las partes via correo electrénico o cuando asi
corresponde via escrito en fisico y en ocasiones telefénica, en las comunicaciones del
enlace, siempre se marca copia a mas de una persona de BIRMEX” y, que “las actividades de
comercializacion para atender las necesidades del sector, se realizan con los estados
mediante convenios que consideran un portafolio de productos y precios que no
necesariamente deben consumirse, dicha situacion da la posibilidad para que, en caso de
requerirse, los clientes tengan acceso a diversos productos controlados por BIRMEX como
demandas”. Al respecto, la entidad proporciond cinco correos electrénicos provenientes de
los responsables de la adquisicidon de vacunas del sector publico de Aguascalientes, Estado
de México, Sonora, Nuevo Ledn y Veracruz, en los que solicitaron la dotacidon de vacunas
como la influenza, VPH tetravalente y antirrabica canina.

Asimismo, BIRMEX proporciond la relacién de contratos vigentes, en 2020, suscritos con los
servicios de salud para los derechohabientes de PEMEX, SEDENA, SEMAR, asi como con el
CENSIA, los institutos y los Organismos Publicos Descentralizados de Salud (OPDS). Se
identificd que BIRMEX, en 2020, contaba con 110 contratos vigentes, de los cuales el 76.4%
(84 contratos) fueron suscritos con las Secretarias e Institutos: la SEDENA (25), el CENSIA
(19), el IMSS (13), el ISSSTE (12), el INSABI (10), la SEMAR (3), PEMEX (2), y el 23.6% (26
contratos) fueron firmados con los OPDS.

La empresa sefial6®? que “con base en los datos histéricos, la recopilacién de informacién
del mercado obtenida, asi como las acciones realizadas por la Direccion de Comercializacion
y considerando la situacién que guarda cada vacuna a nivel nacional, ademas de las posibles
alternativas de negocio, se realiza el Estudio de Mercadotecnia que da como producto la
‘Estimacidén de ventas o presupuesto de ventas o programa anual de trabajo’ por producto,
qgue determina una meta para el préximo ejercicio fiscal tanto en volumen como en pesos”.
Al respecto, BIRMEX proporciond la estimacidn de ingresos por venta a los que la empresa
podria haber estado sujeta en 2020, por la cantidad de 5,295,072.3 miles de pesos.

En la revision de la MIR 2020 del PP B0O02 “Produccién de reactivos, vacunas y otros
dispositivos médicos estratégicos,” se identificd6 que, para medir la contribucién del
programa en la cobertura de la demanda de bioldgicos del sector publico, BIRMEX disefié el
indicador “Porcentaje de demanda de biolégicos del Sector Publico cubierta por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México (BIRMEX)”, el cual se muestra a
continuacion:

59/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.

60/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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INDICADOR “PORCENTAJE DE DEMANDA DE BIOLOGICOS DEL SECTOR PUBLICO CUBIERTA POR LABORATORIOS
DE BIOLOGICOS Y REACTIVOS DE MEXICO”, 2020

(Dosis)
Meta Cumplimiento
Métod d
Indicador ’e odo € Definicién Programada Alcanzada %
: célculo ! L . ; - ]
% Absoluta % Absoluta

Objetivo: Contribuir al bienestar social e igualdad mediante la provisién de bioldgicos al sector publico

Porcentaje de
demanda de
bioldgicos del
Sector Publico

(Bioldgicos  sur-
tidos por BIRMEX
al sector publico
/ total de

El indicador mide
el porcentaje, de
bio-légicos

surtidos por

cubierta por | bioldgi-cos BIRMEX al sector
Laboratorios adquiridos por = publico durante un
de Bioldgicos | el sector | periodo de tiempo

y Reactivos de

publico) * 100.

determinado, res-

55.4

77,548,889

43.4

60,688,900

78.3

México
(BIRMEX).

pecto del total de
bioldgicos adquiri-
dos por el sector
publico en el
mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, publicada en
la Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio
ndm. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

Los resultados del Indicador mostraron que, en 2020, BIRMEX cumplié en 78.3% la meta de
cubrir en 55.4% (77,548,889 dosis) la demanda de bioldgicos del sector publico de
140,000,000 de dosis, ya que cubrio el 43.4% (60,688,900 dosis) de la demanda.

En los registros del documento “Cumplimiento de metas 2020” se identificé que, en ese
afio, BIRMEX realizé la venta de 60,688,900 dosis de vacunas virales y bacterianas, sueros,
reactivos bioldgicos y medicamentos oncoldgicos, cifra que coincide con la reportada en el
indicador, por un monto de 4,050,473.8 miles de pesos, como se muestra a continuacion:
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VENTA PROGRAMADA Y REAL DE VACUNAS VIRALES Y BACTERIANAS, SUEROS, REACTIVOS BIOLOGICOS
Y MEDICAMENTOS ONCOLOGICOS, 2020

(Dosis y miles de pesos)

Numero de dosis Miles de pesos
Tipo de vacuna Variacion Variacion Variacion Variacion
Programado Real Programado Real

(Absoluta) (Relativa) i (Absoluta) ~ (Relativa)
Total 77,548,889 60,688,900  (16,859,989)  (21.7) 4,050,473.8  (1,244,598.5)  (23.5)
Vacunas Virales 75,775,510 56,578,010 | (19,197,500) (253) . . 5,087,179.4 . 3,893,746.0 (1,193,433.4) (23.5)
Vacunas 1,124,490 3,731,697 2,607,207 231.9 10,260.2 76,846.3 66,586.0 649

BaCterlanaS ...................................................

Sueros 534,152 156,539 | . (377,613) __ (70.7) 38,267.6 (143,967.2) (79)
Reactivos Biolégicos 96,810 9,440 . (87,370) . (90.2) 768.1 (6,080.2) (88.8)
Medicamentos 17,927 213,214 195,287 1,089.3 8,549.5 40,845.8 32,296.30 377.8

oncoldgicos

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor de la ASF con informaciéon de la base de datos “Cumplimiento de metas 2020”
proporcionada por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021 vy ratificada
mediante el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.

La venta de 60,688,900 dosis de vacunas virales y bacterianas, sueros, reactivos bioldgicos y
medicamentos oncoldgicos que realizé BIRMEX fue inferior en 21.7% (16,859,989 dosis), en
comparacion con las 77,548,889 dosis programadas para vender, con lo que obtuvo
4,050,473.8 miles de pesos, monto inferior en 23.5% (1,244,598.5 miles de pesos), a los
5,295,072.3 miles de pesos que pretendié generar en ese ano. Al respecto, la paraestatal
sefialé que “principalmente la causa de esta reduccién se debid al acontecimiento de
eventos por la pandemia generada por el virus COVID-19; al proceso de erradicacion de la
vacuna poliomielitica oral que fabrica BIRMEX, lo que implicd que, en 2020, se dejoé de
aplicar y vender los 21.6 millones de dosis programados; a que las areas productivas aun no
terminan de reactivar la linea de fabricacién de la vacuna TD, y a que se acotd la
participacién de la venta de la vacuna sdlo a titulares de registro”.

Asimismo, se revisdé la base de datos denominada “Acumulado de Ventas Definitivos,
2020”,%¥ en la que se reporta el nimero de dosis vendidas por BIRMEX a cada uno de sus
clientes.

De acuerdo con la informacion, en 2020, BIRMEX surtié 60,688,900 dosis de vacunas virales
y bacterianas, sueros, reactivos biolégicos y medicamentos oncolégicos, como lo reporté en
su indicador “Porcentaje de demanda de bioldgicos del Sector Publico cubierta por
Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México (BIRMEX)”; sin embargo, se observé que la
venta no se realizd exclusivamente al sector publico, ya que 17,666 dosis fueron vendidas al
sector privado, sin que en la informacién proporcionada por la paraestatal se identificaran
las causas por las que se incluyé ese numero de dosis en el reporte de su indicador de nivel
fin, definido para cuantificar los bioldgicos surtidos por la empresa al sector publico.

5% Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/190/2021 del 23 de septiembre de 2021.
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Por lo que respecta al valor de las ventas, con la informacién de la base de datos
“Acumulado de Ventas Definitivos, 2020” se observé lo siguiente: los clientes que realizaron
la mayor compra de vacunas virales y bacterianas, sueros, reactivos bioldgicos y
medicamentos oncoldgicos a BIRMEX, en 2020, fueron la Secretaria de Salud con el 59.2%
(2,398,052.6 miles de pesos), el INSABI con el 19.4% (786,511.9 miles de pesos) y el IMSS
con el 9.9% (402,635.7 miles de pesos); también se identific6 que en las ventas se
incluyeron 856.8 miles de pesos correspondientes a las 17,666 dosis que fueron vendidas al
sector privado.

b) Distribucion de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos.

Con la finalidad de verificar que BIRMEX organizd, coordind, dirigio, evalud y controlé las
acciones para la distribucion y transporte de productos bioldgicos y reactivos para la
prevencion, curacién y diagnéstico de enfermedades, en 2020, se solicitd a la paraestatal los
mecanismos implementados para realizar dichas actividades. Al respecto, la entidad
sefial6®? que “los elementos para estipular todas las acciones que se involucran en la
distribucidn de bioldgicos y reactivos se encuentran descritas en documentos oficiales,
debidamente documentados y aplicados, llamados instrumentos de trabajo (ITE) y PLAN los
cuales se encuentran seriados”, sin proporcionar la evidencia de dichos documentos.

Con el andlisis de la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del Pp B002 “Produccién de
reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos”, se identificé el indicador
“Porcentaje de la distribucidon de bioldgicos producida en BIRMEX”, el cual se muestra a
continuacion:

62/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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INDICADOR “PORCENTAJE DE LA DISTRIBUCION DE BIOLOGICOS PRODUCIDA EN BIRMEX”, 2020

Meta Cumplimiento
Indicador Metodo de Definicién Programada Alcanzada %
calculo
% Absoluta % Absoluta
Objetivo: Bioldgicos distribuidos de produccién propia.
Porcentaje de (bioldgicos dis- Elindicador mideel 66.4 15,490,691 25.6 5,961,648 38.5

la distribucion
de bioldgicos
producida en
Birmex

tribuidos que
fueron  produ-
cidos en Birmex
/ Total de
bioldgicos distri-
buidos por
Birmex) X 100

porcentaje de biold-
gicos  distribuidos
que fueron produci-
dos en BIRMEX, du-
rante un periodo de
tiempo determina-
do, respecto del to-

tal de bioldgicos
distribuidos por
BIRMEX, en el mis-
mo periodo

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, publicada en
la Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio
nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

De acuerdo con el indicador, en 2020, BIRMEX distribuyd 5,961,648 bioldgicos, el 25.6% de
los bioldgicos que produjo (15,490,691), por lo que tuvo un cumplimiento del 38.5%,
respecto de su meta programada de distribuir el 66.4% de los bioldgicos producidos por la
entidad. Al respecto, la empresa informé®/ que “no se logré la meta, debido a que Birmex,
considerd la fabricacion de 21 millones de dosis (mdd) de vacuna poliomielitica,
reduciéndose a solo 6.0 mdd, debido a que la Secretaria de Salud, instruyd dejar de aplicar
la vacuna poliomielitica Oral en Meéxico debido a la erradicacion de esa enfermedad;
también se considerd 1.1 mdd de Vacuna TD para atender el Sector Salud; sin embargo,
debido a problemas en lineas de fabricacion sigue suspendida la fabricacion, motivos que en
lo general, no permitieron alcanzar la meta”. Al respecto, la empresa acreditd la instruccion
de la Secretaria de Salud, relacionada con la produccién de la vacuna poliomielitica oral.

Se solicité a la empresa los planes de contingencias en la distribucion del producto para
cumplir oportunamente con los compromisos contraidos. Al respecto, BIRMEX
proporcion6® el “Plan de Contingencias durante la distribucién de productos, 2020-2023”,
el cual tiene el objetivo de establecer los lineamientos a seguir para actuar en caso de
alguna contingencia durante la distribuciéon de los productos fabricados y comercializados
por la entidad. En dicho plan se describen las acciones y medidas que se deben de tomar en
caso de: retén militar; falla mecanica del vehiculo o averia de neumatico; falla mecanica del

63/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

84/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021 y ratificada mediante el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.
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sistema de refrigeracion; accidente carretero; robo de vehiculo, de producto o actos de
vandalismo; desastre natural, y accidentes en la manipulacién de productos.

Por lo que respecta a las alianzas estratégicas con empresas e instituciones nacionales e
internacionales para facilitar la distribucién de Bioldgicos y Reactivos, BIRMEX sefial6® que
“no cuenta con alianzas establecidas; sin embargo, se trabaja en un acompanamiento de
desarrollo de proveedores en general, mediante el cual quienes estan interesados en
conocer la operacién; se ofrece informacidn continua de las nuevas ofertas en el mercado
para el servicio que BIRMEX necesita; se entabla una comunicacién general y quienes logran
identificar su oferta con nuestra demanda, y se mantienen al pendiente de los procesos de
contratacién para que, al momento de realizar un procedimiento de licitacién publica, se
cuente con la participacion de proveedores que puedan brindar un servicio de calidad en
tiempo y forma”. Al respecto, hizo falta la evidencia de la realizacién de dichas actividades.

2020-2-12NEF-07-0251-07-017 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., realice los ajustes
necesarios para que los resultados que se reporten del indicador "Porcentaje de la
distribucion de bioldgicos producida en Birmex", de la Matriz de Indicadores para
Resultados del programa presupuestario BO02 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos" se correspondan con las variables establecidas en el
método de calculo, a fin de asegurar que la informacidn reportada en la Cuenta Publica
cuente con los elementos de calidad y confiabilidad suficiente, en términos del articulo
segundo, titulo segundo, numeral 9, norma cuarta, parrafo tercero, del Acuerdo por el que
se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Control Interno.

10. Control y aseguramiento de la calidad de la produccion y comercializacion de
BIRMEX

El control y aseguramiento de la calidad “es el 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”.&/

Este resultado se presenta en dos apartados: a) Actividades de control y aseguramiento de
la calidad de los bienes y servicios producidos y comercializados por BIRMEX, y b)
Autorizacién de dictdmenes de cumplimiento regulatorio para la comercializacién de los
productos bioldgicos fabricados por la entidad.

65/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.

66/ Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., Manual de Organizacion Especifico de Laboratorios de
Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/D/005/2021 del
4 de marzo de 2021 y ratificado con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021, Glosario, p. 129.
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a) Actividades de control y aseguramiento de la calidad de los bienes y servicios
producidos y comercializados por BIRMEX.

En la revisidn, se identific6 que, para conducir las acciones en materia de control y
aseguramiento de la calidad, en 2020, BIRMEX contd con el “Manual de Calidad”, el cual
contiene la descripcion del sistema de gestién de calidad de la paraestatal; la politica de
calidad; el control de la produccién; la calificacion y validacion de procesos para la
produccidn; la revision de los requisitos relacionados con los productos producidos; los
procesos de compras y contratacion de servicios; la verificacion de los productos
comprados; la satisfaccion del cliente; auditorias de calidad internas, y la mejora continua.

Asimismo, BIRMEX proporcioné a la ASF el Programa de Trabajo de Control y Aseguramiento
de la Calidad 2020,Z en el que establecié los objetivos siguientes:

1. Fortalecer el Sistema de Gestidon de Calidad en los procesos sustantivos de la
empresa que coadyuven a asegurar la calidad de los productos y servicios que
ofrece la entidad y a consolidar las alianzas estratégicas con otros fabricantes.

2. Mejorar las estrategias basadas en la gestion de riesgos de los procesos, que
contribuyan a garantizar la calidad, optimizando recursos.

3. Alinear el sistema de documentacidn técnica de BIRMEX en atencidn a la ley de
mejora regulatoria, mediante el Sistema de Administracién de Normas Internas de
la Administracién Publica Federal (SANI-APF), plataforma que controla la Secretaria
de la Funcién Publica.

4. Dar seguimiento a las actividades de control establecidas en la Matriz de Riesgo bajo
responsabilidad del area de Control y Aseguramiento de la Calidad.

En dicho programa, la paraestatal también defini6 nueve actividades, con sus
correspondientes metas. Asimismo, BIRMEX proporcioné el documento “CUMPLIMIENTO
DE METAS 2020”,% en el que se identificé que, en 2020, modificé las metas establecidas en
su programa de trabajo. Al respecto, la entidad proporcion6®? un correo electrénico
mediante el cual el Director de Control de Calidad instruyd a la Unidad de Transparencia lo
siguiente: “Derivado de la contingencia de Covid19, y de conformidad al ACUERDO por el
que se reforma el diverso que establece los criterios aplicables para la administracién de los
recursos humanos en las dependencias y entidades de la Administracidon Publica Federal,
para mitigar la propagacién del coronavirus COVID-19. Por la suspensién de actividades de

§7/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.

%/ jdem.
8/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.

DG/D/212/2021 del 7 de octubre de 2021.
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producciéon que fue la linea base para establecer nuestros indicadores, nos vemos en la
necesidad de realizar un ajuste de metas, por lo que, en alcance al correo que precede,
reenvio el reporte de los indicadores de la DGACyAC para el tercer trimestre del 2020, con
un ajuste de metas por lo expuesto anteriormente”.

En el andlisis de la informacion, se identificd que las nueve actividades definidas en el
Programa de Trabajo de Control y Aseguramiento de la Calidad 2020, a cargo de BIRMEX, se
relacionaron con la evaluacién de las materias primas y los productos; la calidad de los
sistemas criticos; el cumplimiento y aseguramiento de las Buenas Practicas de Fabricacion
(BPF), mediante auditorias internas e inspecciones; la consistencia de los procesos de
fabricacidon y los sistemas; la validacién de procesos, y la liberacién de lotes producidos e
importados por la paraestatal. En dicho programa no se establecié la vinculacién de las
actividades sefialadas con los objetivos de control y aseguramiento de la calidad definidos, y
la empresa no sustentd el cumplimiento de éstos.

Acerca del cumplimiento de las metas modificadas en el programa de trabajo de la Direccién
General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad (DGACyAC) de BIRMEX, la
empresa reportd que solo cumplié la actividad 9: “liberacién de lotes producidos e
importados por BIRMEX”, misma que superd en 120.6% la meta modificada de liberar 68
lotes.

En relacion con las actividades del programa, referentes a: 1) la evaluacion de las materias
primas y productos; 2) la evaluacion de la calidad de los sistemas criticos; 3) el cumplimiento
de las Buenas Practicas de Fabricacion en planta; 4) el aseguramiento de la calidad de los
insumos y servicios utilizados; 5) el aseguramiento de las BPF en procesos; 6) el
aseguramiento de la consistencia de los procesos de fabricacion; 7) el aseguramiento de la
consistencia de los sistemas, y 8) el aseguramiento de la validacién de procesos, en la
informacidn disponible no sefialaron las causas por las cuales se no lograron las metas.

Asimismo, a fin de evaluar las actividades de control y aseguramiento de la calidad
realizadas en 2020, BIRMEX incluyé en la MIR del Pp B002 “Producciéon de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos” el indicador siguiente:
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INDICADOR “PORCENTAIJE DE ACTIVIDADES DE CONTROL Y ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD REALIZADAS”, 2020

Meta 2020 -

Indicador Definicién Método de calculo :R;)su tado
(o]

% Absoluta
Objetivo: Ejecucion de las actividades que aseguran y controlan la calidad de los biolégicos distribuidos.
Porcentaje de Acti- El indicador mide el porcentaje de (Actividades de Control y 100.0 24 100.0
vidades de Control y actividades de control y Aseguramiento de la Cali-
Aseguramiento de la  aseguramiento de la calidad dad realizadas /
Calidad realizadas. realizadas, durante un periodo de Actividades de Control y

tiempo determinado, respecto del Aseguramiento de la
nimero de actividades de control y Calidad programadas) *
aseguramiento de la  calidad 100

programa-das en el mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, publicada en la
Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio nim. DG/D/015/2021
del 19 de marzo de 2021.

En el indicador existe coherencia entre el nombre, el método de cdlculo y su definicidn, sin
que las variables referidas en dichos apartados fueran precisas para evaluar el cumplimiento
de su objetivo “ejecucién de las actividades que aseguran y controlan la calidad de los
bioldgicos distribuidos”, debido a que no se especifica qué tipo de actividades aseguran y
controlan la calidad de los biolégicos distribuidos.Z

Por lo que se refiere al cumplimiento de la meta del indicador, BIRMEX informéZ que para
el ejercicio fiscal 2020, cumplié al 100.0% la meta de realizar 24 actividades de control y
aseguramiento de la calidad, sin que sustentara su realizacién, ni que las actividades de
control y aseguramiento de la calidad planeadas en la MIR 2020 del Pp B0O02 “Produccion de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, se correspondieron con las
nueve actividades establecidas por la Direccion General Adjunta de Control vy
Aseguramiento de la Calidad de BIRMEX, en el Programa de Trabajo 2020.

Asimismo, con la informacion proporcionada, BIRMEX sustentd que la Direccion General
Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad incluyd, conforme a lo establecido en su
Manual de Organizacién Especifico, los requerimientos del area de produccién, para que
evaluara el cumplimiento de las buenas practicas de fabricacién y para promover las
acciones de mejora que se requieran cumplir con los requisitos de calidad de los bienes
producidos, los cuales constan de: 4 solicitudes de auditorias a proveedores; 4 solicitudes de

o La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccidn de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.

v Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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evaluacion de materias primas; 44 solicitudes de andlisis a productos fabricados para el
aseguramiento de las Buenas Practicas de Fabricacion (BPF); 41 solicitudes para la
evaluacion y calificacion de equipos, y 12 solicitudes para la evaluacion y calificacién de
sistemas de BIRMEX.

b) Autorizacion de dictdmenes de cumplimiento requlatorio para la comercializacion de
los productos bioldgicos fabricados por la entidad

De acuerdo con la informacién proporcionada,” BIRMEX autorizé 161 dictdmenes de
cumplimiento regulatorio para la comercializacién de los productos bioldgicos fabricados
por la entidad, y de aquellos en los que la empresa tuvo la titularidad del registro sanitario,
durante 2020.

De los 161 dictdmenes de cumplimiento regulatorio para la comercializacion de los
productos bioldgicos emitidos por BIRMEX, en 2020, el 77.6% (125) se relaciond con los
bioldgicos en los que la empresa tiene la titularidad del registro sanitario (vacunas contra el
sarampidn, rubéola, parotiditis, difteria, tétanos y tosferina) y el 22.4% (36) correspondié a
los productos biolégicos fabricados por la entidad (vacuna antiinfluenza trivalente tipo Ay B
y faboterapicos polivalentes antialacran y antiviperino).

Por tipo de producto, el 66.5% (107) correspondid a lotes de la vacuna contra sarampion,
parotiditis y rubéola; el 16.1% (26) a la vacuna antiinfluenza trivalente tipo A y B Vaxigrip; el
8.7% (14) a la vacuna contra sarampion y rubéola; el 4.3% (7) al faboterdpico polivalente
antialacran liofilizado; el 2.5% (4) a la vacuna absorbida antidiftérica, antitetanica y
tosferina, y el 1.9% (3) al faboterdpico polivalente antiviperino liofilizado.

En el andlisis de los 161 dictdmenes regulatorios autorizados por BIRMEX, durante 2020, se
verificd que para su emisidon,” la empresa integré el expediente del lote con la revisidn
documental, de los cuales 139 contaron con un oficio de cumplimiento de las
especificaciones de calidad emitidas por la Comisidon de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura (CCAYAC) de la COFEPRIS, y 22 dictdmenes, con un oficio de liberacion
simplificada aprobada por la COFEPRIS para que BIRMEX realizara la liberacién de los lotes
por medio de revision documental, por lo que los 161 dictdmenes para la liberacion de los
lotes contaron con el oficio que sustentd la liberacidon de existencias del producto emitido
por la misma autoridad nacional sanitaria.

7/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio nium.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021, y el "Acta Administrativa Circunstanciada num. 004/CP2020" del 14 de
septiembre de 2021

B/ Informaciéon proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el "Acta
Administrativa Circunstanciada nim. 004/CP2020" del 14 de septiembre de 2021.
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Con la revision de los expedientes de los dictdmenes de cumplimiento regulatorio,
autorizados por BIRMEX, la entidad paraestatal acredité?) que, en 2020, realizd la
autorizacién de éstos, conforme al procedimiento interno de liberacién, el cual consiste en
lo siguiente:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

7)

Revisién documental del expediente del lote por parte de BIRMEX;

Verificacidn de las existencias del producto y proceso de auto-muestreo por parte
de BIRMEX;

Sometimiento de tramite de permiso para venta y distribucidon ante la Autoridad
Regulatoria COFEPRIS para su evaluacion;

Control externo del producto en la Comisién de Control Analitico y Ampliacién de
Cobertura (CCAyAC), a cargo de la COFEPRIS;

Emisidn de resultados por la Autoridad Regulatoria;

Liberacion de existencias mediante el permiso para venta y distribucién emitido por
la COFEPRIS, y

Liberacion de producto para venta y distribucién por parte de BIRMEX, mediante la
emision del Dictamen de Cumplimiento Regulatorio.

Por lo que se refiere a los sistemas de informacidon que contienen los registros del total de
dictdmenes de cumplimiento regulatorio autorizados para la comercializacion de los
productos bioldgicos fabricados por la entidad y de aquellos en los que la empresa tuvo la
titularidad del registro sanitario, se identifico lo siguiente:

*

La ASF solicit6”’ a BIRMEX los dictdmenes de cumplimiento regulatorio autorizados
en 2020, para la comercializacidn de productos biolégicos fabricados por la entidad
y de aquellos en los que la empresa tiene la titularidad del registro sanitario. En su
respuesta, la empresa paraestatal remitié 145 dictamenes.

Asimismo, en el “Programa de Trabajo 2020 de Control y Aseguramiento de la
Calidad”, se observd que, en ese afo, BIRMEX informdé que autorizd 150
dictdmenes de cumplimiento regulatorio. En la revision efectuada en las
instalaciones de la entidad, para realizar las aclaraciones correspondientes, se
solicitaron los 5 dictdmenes faltantes; al respecto, la paraestatal entregd 16
dictdmenes, 11 mas de los que reportd como realizados en su programa de trabajo,

2 Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/212/2021 del 7 de octubre de 2021 y el Acta Administrativa Circunstanciada num. 004/CP2020" del 14 de
septiembre de 2021.

5/ Informacion solicitada por la ASF, por medio del oficio nim. DGADDS/131/2021 del 8 de julio de 2021.
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lo que sumé 161 dictdmenes, sin que se explicaran las causas de esta situacion, ni si
los dictamenes proporcionados correspondieron al total que autorizé en 2020.

En el marco de la valoracién del control interno institucional, en el analisis de la
informacidn proporcionada por BIRMEX y con base en los hallazgos, se identificd que la
paraestatal no contdé con informacién ni mecanismos de comunicacién, para dar
seguimiento a las actividades de la liberacion de los lotes producidos e importados por
BIRMEX, a fin de verificar si se estan cumpliendo las metas y objetivos institucionales en
materia de control y aseguramiento de la calidad de los productos que produce y
comercializa.

2020-2-12NEF-07-0251-07-018 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., implemente los
mecanismos de control necesarios para cumplir las metas y objetivos previstos,
relacionados con las actividades de control y aseguramiento de la calidad de los bienes y
servicios que produce y comercializa la entidad, en el marco del programa presupuestario
B002 "Produccidn de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", a fin de
que garantice que todos los productos que elabora y comercializa cumplen con los
requisitos de calidad especificados, en términos del articulo 45, parrafo primero, de la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, y del articulo segundo, titulo
segundo, numeral 9 "Normas generales, principios y elementos de control interno", norma
cuarta "Informacion y Comunicacién", parrafos primero y tercero, del Acuerdo por el que se
emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacion General en Materia de
Control Interno.

2020-2-12NEF-07-0251-07-019 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de Meéxico, S.A. de C.V., disefie e
implemente sistemas de informacidon y comunicacién que permitan proveer informacion
confiable relacionada con los dictdmenes de cumplimiento regulatorio para |la
comercializacion de los productos bioldgicos fabricados en el marco del programa
presupuestario B0O02 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos
Estratégicos”, a fin de asegurar que todos los lotes de bioldgicos liberados cumplan con los
requisitos de calidad, el procedimiento interno de liberacién y el dictamen emitido por la
Autoridad Nacional Regulatoria, en términos del apartado VI. Descripcién de funciones,
funcién 5, de la Direccién General Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad de
BIRMEX, del Manual de Organizacidn Especifico de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de
México S.A. de C.V., y del articulo segundo, titulo segundo, numeral 9, norma cuarta,
parrafo tercero, del Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual
Administrativo de Aplicacion General en Materia de Control Interno.
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11. Surtimiento a tiempo de los bioldgicos solicitados por el sector publico

Para evaluar la eficacia de BIRMEX en el surtimiento oportuno de bioldgicos al sector
publico, la paraestatal establecid, en la MIR 2020 del Pp B002 “Produccidn de reactivos,
vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos”, el indicador “Porcentaje de bioldgicos
surtidos oportunamente al sector publico”, como se muestra a continuacion:

INDICADOR “PORCENTAJE DE BIOLOGICOS SURTIDOS OPORTUNAMENTE AL SECTOR PUBLICO”, 2020

Meta Cumplimiento
Indicador Método de calculo Definicion Programada . Alcanzada %
% Absoluta % Absoluta
Objetivo: El sector publico recibe a tiempo los biolégicos solicitados.
Porcentaje de : (biolégicos surtidos | El indicador mide @ 100.0 | 77,548,889 78.3 60,688,900 78.3

bioldgicos surti- : en  tiempo  por | el porcentaje, de
dos oportuna- | BRMEX al sector = bioldgicos surtidos
mente al sector | publico / total de | en tiempo por
publico Bioldgicos surtidos | BIRMEX al sector
por BIRMEX)*100 publico durante un
periodo de tiempo
determinado,
respecto del total
de biolégicos
surtidos por
BIRMEX en el
mismo periodo.

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en la Matriz de Indicadores para Resultados 2020 del programa
presupuestario B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
publicada en la Cuenta Publica 2020 y con el documento “Metas final 2020” proporcionado mediante el oficio
nim. DG/D/015/2021 del 19 de marzo de 2021.

El indicador se considera adecuado para evaluar la entrega de biolégicos al sector publico;
aunque no incluye informacién respecto de los tiempos que se deben cumplir para que se
considere oportuna la entrega de bioldgicos, ni considerd la medicion de todos los
productos del programa, tales como reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos
estratégicos.”?/

Por lo que se refiere a la meta del indicador, BIRMEX reportd, en el documento “Metas final
2020”, un cumplimiento del 78.3% (60,688,900 bioldgicos), en relacién con lo programado
de surtir oportunamente 77,548,889 bioldgicos. Al respecto, con la revision de la base de
datos “Acumulado de Ventas Definitivos, 2020”, se identificé que, en ese afio, BIRMEX
vendid al Sector Publico 60,688,900 dosis, cifra que se corresponde con la reportada en el
indicador.

7/ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.
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BIRMEX informéZZ que “no se logré la meta, debido a las restricciones y problemas en las
lineas de fabricacion que impactaron las ventas. No se vendieron 16,342,016 dosis de la
vacuna poliomielitica Oral y Vacuna Tétanos Difteria, producidas por BIRMEX para atender
el Sector Salud”; asimismo, indicé queZ “en julio de 2019, el oficio DGAC-089-2019
consideraba la venta entre otros de 21.7 millones de dosis de vacuna antipoliomielitica
fabricada por BIRMEX; sin embargo, el CENSIA mediante el oficio CENSIA-1018-2019
informdé a BIRMEX, en diciembre de 2019, los cambios que se decidieron en el programa de
vacunacion, para lo cual, en noviembre de 2019, el grupo de expertos decidid la suspensién
de la vacuna antipoliomielitica bOPVZ en México, al cierre de 2020, acorde a los
compromisos que se dieron durante 2020 con las instituciones de salud sélo fue de 5.8
millones de dosis es decir 15.9 millones de dosis menos al programado en julio de 2019
siendo este el impacto”. Al respecto, la paraestatal remitié los oficios DGAC-089-2019 vy
CENSIA-1018-2019, en cuya revision se verificd lo informado por la empresa.

También, informé8Y que la reduccién en las lineas de fabricacién de productos de BIRMEX
se debid a que “en enero de 2020 la COFEPRIS, autoridad competente federal en materia
sanitaria determina suspender la autorizacién del certificado de buenas practicas de
fabricacién, lo cual limita fabricar la vacuna Td® vy los antivenenos para alacran y vibora”, y
que las causas por las que no se vendieron casi 17.0 millones de dosis fue que “en julio de
2019 se programd la venta de 22.8 millones de dosis entre la vacuna poliomielitica y Td
ambas fabricadas por BIRMEX, por lo que no fue posible la fabricacidon de la vacuna Td y el
requerimiento de las instituciones sélo fue de 5.8 millones de dosis dejando un déficit de
17.0 millones de dosis no vendidas”.

Lo anterior incidié en el cumplimiento del objetivo establecido, para 2020, en cuanto a que
el sector publico recibiera a tiempo los bioldgicos solicitados, a fin de atender el problema
que sustentd la operacion del programa, en ese afio, referido a la carencia de bioldgicos, en
el sector salud, necesarios para inmunizar a la poblacién contra enfermedades prevenibles
por vacunacion.

12. Ejercicio del presupuesto del programa presupuestario B002 “Produccion de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”

Con la revision del Presupuesto de Egresos de la Federacion y de la Cuenta Publica 2020, se
identificd que el presupuesto original, modificado y ejercido del Pp BO02 fue el siguiente:

7/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio nium.
DG/D/005/2021 del 4 de marzo de 2021, ratificada con el oficio nim. DG/D/099/2021 del 14 de julio de 2021.

8/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.

7/ Vacuna bivalente oral contra la poliomielitis (bOPV).

80/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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PRESUPUESTO ORIGINAL, MODIFICADO Y EJERCIDO DEL PP BO0O2 “PRODUCCION DE REACTIVOS, VACUNAS
Y OTROS DISPOSITIVOS MEDICOS ESTRATEGICOS”, 2020
(Miles de pesos y porcentaje)

Variaciones
Relativa
Absoluta

Original Modificado Ejercido (%)
Ejercido/ Ejercido/ Ejercido/ Ejercido/
Original Modificado Original Modificado

(d)=((c)/(a)- (d)=((c)/(b)- (). Ry

(@) (b) (© %100 1100 M= 0=+
5,445,839.8 5,434,733.7 3,449,621.2 (36.7) (36.5) (1,996,218.6)  (1,985,112.5)

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor de la ASF con informacién del Presupuesto de Egresos de la Federacion 2020
y la reportada en la Cuenta Publica 2020, publicados por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico.

En la Cuenta Publica 2020, BIRMEX reportd que ejercié un presupuesto de 3,449,621.2 miles
de pesos en el Pp B002, inferior en 36.5% (1,985,112.5 miles de pesos) al modificado de
5,434,733.7 miles de pesos y en 36.7% (1,996,218.6 miles de pesos) al original de
5,445,839.8 miles de pesos.

Al respecto, la paraestatal informé& que “la diferencia entre el presupuesto programado y
el ejercido se debié a que la Direccion de Comercializacién realizé una estimacién de
5,612,255,934 pesos, como presupuesto programado para el Pp B0O02, en 2020, los cuales se
generarian de la venta de vacunas y servicios, productos financieros y recuperaciones de
IVA; sin embargo, debido a que no se lograron alcanzar las ventas de vacunas y servicios
esperados, Unicamente logré el ejercicio de 3,449,621,226.2 pesos”.

Con la finalidad de verificar que el presupuesto ejercido en el Pp B002, reportado en Cuenta
Publica 2020, se correspondié con los registros de BIRMEX, se analizé la base de datos “37
HISTORICO DE ADECUACIONES 2020 NEF-2 Y NEF-6 PROGRAMA B002”, proporcionada por
BIRMEX,2 la cual contiene la relacién de adecuaciones presupuestarias del Pp B002,
efectuadas en 2020. El andlisis de los datos contenidos se muestra a continuacion:

8/ Vacuna tétanos difteria (Td).

8/ Informaciéon proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el "Acta
Administrativa Circunstanciada num. 006/2020" del 30 de septiembre de 2021.

8/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/G/113/2021 del 23 de julio de 2021.
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DIFERENCIAS ENTRE EL PRESUPUESTO ORIGINAL, MODIFICADO Y EJERCIDO REPORTADO
EN LA CUENTA PUBLICA 2020 Y EN EL REGISTRO CONTABLE DE BIRMEX

Cuenta Publica Registro contable Diferencia
Presupuesto 2020 BIRMEX Absoluta Porcentual
(a) (b) (c)= (b-a) (d) = ((b/a)-1) *100
Original 5,445,839.8 5,445,839.8 0.0 0.0
Modificado 5,434,733.7 5,438,567.5 3,833.8 0.1
Ejercido 3,449,621.2 3,457,069.9 7,448.7 0.2

FUENTE: Elaborado por el grupo auditor con base en lo reportado en Cuenta Publica 2020 y con base en el “Presupuesto
NEF 2020” proporcionado por BIRMEX, mediante el oficio nim. DG/G/009/2021 del 10 de marzo de 2021.

El registro contable de BIRMEX del presupuesto modificado (5,438,567.5 miles de pesos) fue
superior en de 0.1% (3,833.8 miles de pesos), al reportado en la Cuenta Publica 2020
(5,434,733.7 miles de pesos) y, en cuanto al presupuesto ejercido, la cifra contenida en los
registros contables de la empresa fue superior en 0.2% (7,448.7 miles de pesos) a la
reportada en la Cuenta Publica, sin que en la informacién disponible se explicaran las causas
de las diferencias.

2020-2-12NEF-07-0251-07-020 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., establezca los
mecanismos que aseguren que los registros contables del ejercicio del presupuesto a su
cargo se correspondan con las cifras presentadas en la Cuenta Publica, y estén debidamente
sustentados en las adecuaciones presupuestarias, a fin de garantizar que la informacion
emanada de la contabilidad se sujete al criterio de confiabilidad, en los términos del articulo
134, parrafo primero, de la Constitucién Politica de los Estados Unidos Mexicanos; de los
articulos 2 y 44 de la Ley General de Contabilidad Gubernamental; del articulo 58 de la Ley
Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria, y del articulo segundo, titulo
segundo, numeral 9 "Normas generales, principios y elementos de control interno", norma
cuarta "Informaciéon y Comunicacién”, parrafos primero y tercero, del Acuerdo por el que se
emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién General en Materia de
Control Interno.

13. Avance en el cumplimiento de la meta 3.b del objetivo 3 “Garantizar una vida sana y
promover el bienestar para todos en todas las edades”, de los Objetivos del Desarrollo
Sostenible (ODS)

En la revisién de la base de datos denominada "Vinculacion_ODS-Pp_PEF2020",2¥ integrada
y publicada por la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, se identificé que el programa

84/ Secretaria de Hacienda y Crédito Publico, Portal de Transparencia, base de datos denominada "Vinculacion_ODS-
Pp_PEF2020", consultada el 20 de julio de 2021 en el link siguiente:
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presupuestario B0O02 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos
Estratégicos”, a cargo de BIRMEX, se encuentra vinculado con la meta 3.b “Apoyar las
actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos para las enfermedades
transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a los paises en desarrollo y
facilitar el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles, de conformidad con la
Declaracién de Doha, relativa al Acuerdo sobre los ADPICE y la Salud Publica, en la que se
afirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio en lo relativo a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en particular,
proporcionar acceso a los medicamentos para todos”, del objetivo 3 "Garantizar una vida
sana y promover el bienestar de todos a todas las edades" de los ODS.

BIRMEX informé2 que “no existe la vinculacién indicada, derivado a que el margen de
operacion de la entidad se circunscribe a su Programa Institucional 2020-2024, el cual se
encuentra alineado al Programa Sectorial de Salud 2020-2024, mismo que estd vinculado a
la agenda 2030, en su objetivo 4. ‘Garantizar la eficacia de estrategias, programas y acciones
de salud publica, a partir de informacién oportuna y confiable, que facilite la promocién y
prevencion en salud, asi como el control epidemiolégico tomado en cuenta la diversidad de
la poblacién, el ciclo de vida y la pertinencia cultural’”, pero no lo sustentd, ya que en el
programa institucional, publicado el 22 de diciembre de 2020, no se incluyeron objetivos,
metas, estrategias, prioridades, asignacidon de recursos, responsabilidades y tiempos de
ejecucién, ni elementos de evaluacidon de resultados asociados al objetivo sectorial 4.
“Garantizar la eficacia de estrategias, programas y acciones de salud publica, a partir de
informacién oportuna y confiable, que facilite la promocién y prevencién en salud, asi como
el control epidemiolégico tomado en cuenta la diversidad de la poblacion, el ciclo de vida y
la pertinencia cultural”, ni para contribuir, mediante la operacién del Pp B002, en el
cumplimiento de los Objetivos de Desarrollo Sostenible establecidos en la Agenda 2030.

Sobre las propuestas de adicion, modificacion o eliminacién de las vinculaciones de la
estructura programatica del Pp B002 con los ODS, BIRMEX informd que “[..] no realizd
ninguna modificacién en su estructura programatica” .2

2020-2-12NEF-07-0251-07-021 Recomendacion

Para que Laboratorios de Biolégicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., disefie indicadores
y metas anuales del programa presupuestario BO02 "Produccién de Reactivos, Vacunas y
Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", para dar seguimiento y medir su contribucion en

https://www.transparenciapresupuestaria.gob.mx/es/PTP/Datos_Abiertos
85/ Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio.

86/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante los oficios num.
DPE/048/2021 del 27 de mayo de 2021, y nim. DPE/55/2021 del 23 de junio de 2021.

81/ Informacién proporcionada por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., mediante el oficio num.
DG/D/117/2021 del 4 de agosto de 2021.
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el cumplimiento del Objetivo de Desarrollo Sostenible 3. "Garantizar una vida sana y
promover el bienestar para todos en todas las edades" asi como la meta 3.b "Apoyar las
actividades de investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos para las enfermedades
transmisibles y no transmisibles que afectan primordialmente a los paises en desarrollo y
facilitar el acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles, de conformidad con la
Declaracién de Doha, relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, en la que se
afirma el derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el
Comercio en lo relativo a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en particular,
proporcionar acceso a los medicamentos para todos", a fin de definir y coordinar los
mecanismos necesarios para cumplir con lo establecido en la Agenda 2030, en términos de
la Resolucidn 70/1. Transformar nuestro mundo: Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible;
del articulo 3, parrafo segundo, de la Ley de Planeacién, y del articulo segundo, fracciones I,
VIl y VIII, del Decreto por el que se crea el Consejo Nacional de la Agenda 2030 para el
Desarrollo Sostenible.

2020-2-12NEF-07-0251-07-022 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., incorpore en su
planeaciéon anual, en el marco del programa presupuestario BO02 "Produccion de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", las politicas y estrategias relacionadas
con las metas vinculadas con el objetivo 3. "Garantizar una vida sana y promover el
bienestar para todos en todas las edades" y la meta 3.b "Apoyar las actividades de
investigacion y desarrollo de vacunas y medicamentos para las enfermedades transmisibles
y no transmisibles que afectan primordialmente a los paises en desarrollo y facilitar el
acceso a medicamentos y vacunas esenciales asequibles, de conformidad con la Declaracion
de Doha, relativa al Acuerdo sobre los ADPIC y la Salud Publica, en la que se afirma el
derecho de los paises en desarrollo a utilizar al maximo las disposiciones del Acuerdo sobre
los Aspectos de los Derechos de Propiedad Intelectual Relacionados con el Comercio en lo
relativo a la flexibilidad para proteger la salud publica y, en particular, proporcionar acceso a
los medicamentos para todos", a fin de facilitar el acceso a medicamentos y vacunas
esenciales asequibles, en términos de la Resolucién 70/1. Transformar nuestro mundo:
Agenda 2030 para el Desarrollo Sostenible, y del articulo 3, parrafo segundo, de la Ley de
Planeacion.

14. Rendicion de cuentas

Con el fin de verificar que en la programacién y presupuestacién del gasto se definié con
claridad el problema publico que se pretende atender con el Pp B002; que se establecieron
los objetivos que buscan cumplirse con la implementacidn de dicho programa, y que
BIRMEX reportd en la Cuenta Publica 2020 informacién para dar cuenta de los resultados
del ejercicio del gasto, del logro de los objetivos y del avance en la atencién del problema
publico definido en el arbol del problema del programa, se revisé el Presupuesto de Egresos
de la Federaciéon y la Cuenta Publica de 2020.
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En el Arbol del Problema del programa presupuestario B0O02 BIRMEX identific6 como
problema publico que el “el sector salud carece de bioldgicos necesarios para inmunizar a la
poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacién”. Al respecto, defini6 como
objetivo de propdsito del programa que “el sector publico recibe a tiempo los bioldgicos
solicitados”.

En el Presupuesto de Egresos de la Federacién 2020, en el “Andlisis Funcional Programatico
Econémico”, se asignaron 5,445,839.8 miles de pesos al Pp B002, y en la “Estrategia
programatica” del PEF, el Gobierno Federal no incluyd estrategias relacionadas con la
produccién de reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos para el Pp B002,
para evaluar el desempefio del programa presupuestario B002, en el PEF 2020 se
establecieron 8 indicadores, orientados a medir las acciones relacionadas con la produccion
de reactivos, vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos.

En la Cuenta Publica 2020, BIRMEX reportd que ejercié 3,449,621.2 miles de pesos en el
programa presupuestario B002, monto inferior en 36.7% (1,996,218.6 miles de pesos) al
aprobado de 5,445,839.8 miles de pesos y en 36.5% (1,985,112.5 miles de pesos) al
modificado de 5,434,733.7 miles de pesos.

En el apartado “Avance en los Indicadores de los Programas presupuestarios de la
Administracion Publica Federal” de la Cuenta Publica 2020, la paraestatal reportd el
resultado del indicador de fin “Porcentaje de demanda de bioldgicos del Sector Publico
cubierta por Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México (BIRMEX)” (43.4%), el cual se
observd que fue adecuado para medir el cumplimiento de su objetivo “Contribuir al
bienestar social e igualdad mediante la provisién de bioldgicos al sector publico”.

Sobre el propdsito del programa, en la Cuenta Publica 2020 BIRMEX reporté en el indicador
“Porcentaje de bioldgicos surtidos oportunamente al sector publico” un resultado del
78.3%. Al respecto, se identificé que el indicador no es adecuado para evaluar la entrega de
bioldgicos al sector publico con oportunidad, ya que el indicador no incluye informacion
respecto de los tiempos que se deben cumplir para que la entrega de los bioldgicos al sector
publico se considere oportuna.2¢ Asimismo, en la revisiéon de las fichas técnicas de los
indicadores, BIRMEX no describid los tipos de productos que se incluyen en los bioldgicos
surtidos al sector publico, a fin de verificar si éstos se corresponden a los reactivos, vacunas,
y otros dispositivos médicos, conforme a lo sefialado en el programa.

Asimismo, se identificaron inconsistencias entre los registros de BIRMEX y la informacién
reportada en la Cuenta Publica 2020.

88/ La recomendacion al desempefio se encuentra en el resultado nim. 2 “Matriz de Indicadores para Resultados del Pp
B002 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”, de este informe.
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2020-2-12NEF-07-0251-07-023 Recomendacion

Para que Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V., implemente
actividades de control para que, con base en las modificaciones que realice a los indicadores
y en la informacién respectiva que genere, en el marco del programa presupuestario B002
"Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", se incorpore
en la Cuenta Publica informacién que dé cuenta de los avances en el cumplimiento de los
objetivos y metas del programa, a fin de contar con informacién suficiente, clara y oportuna
que posibilite la adecuada rendicién de cuentas sobre los resultados del programa, en
términos de los articulos 54, parrafos primero y segundo, de la Ley General de Contabilidad
Gubernamental; 1, parrafo segundo de la Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad
Hacendaria, y articulo segundo, numeral 9, principio 12, norma cuarta, pdrrafo tercero, del
Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de Aplicacién
General en Materia de Control Interno.

Consecuencias Sociales

En 2020, el sector salud enfrentd la carencia de biolégicos necesarios para inmunizar a la
poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacién. Para atender dicha carencia,
BIRMEX operd el programa presupuestario BO02 “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos”, mediante el cual, en ese afo, produjo 82,248 frascos de
faboterdpico polivalente antialacran, y 12,369 frascos de faboterapico polivalente
antiviperino; acondicioné 1,752,430 frascos de vacunas antigripales vaxigrip; adquirio
57,897,777 dosis de bioldgicos para atender los compromisos comerciales adquiridos, y
distribuyo 60,688,900 dosis de bioldgicos al sector salud. Al respecto, la contribucién de la
entidad fiscalizada, en el surtimiento de los bioldgicos que requirid el sector salud, fue del
43.4%, respecto de las 140,000,000 de dosis correspondientes a la demanda. En los
resultados incidieron los efectos de la pandemia generada por el virus SARS-CoV-2.

Buen Gobierno

Impacto de lo observado por la ASF para buen gobierno: Vigilancia y rendicién de cuentas.
Resumen de Resultados, Observaciones y Acciones

Se determinaron 14 resultados, de los cuales, en uno no se detecté irregularidad y los 13
restantes generaron:

23 Recomendaciones al Desempefio.

Consideraciones para el seguimiento

Los resultados, observaciones y acciones contenidos en el presente informe de auditoria se
comunicaran a la entidad fiscalizada, en términos de los articulos 79 de |la Constitucion Politica
de los Estados Unidos Mexicanos y 39 de la Ley de Fiscalizacion y Rendicién de Cuentas de la
Federacidn, para que en un plazo de 30 dias habiles presente la informacién y realice las
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consideraciones que estime pertinentes.

En tal virtud, las recomendaciones y acciones que se presentan en este informe de auditoria
se encuentran sujetas al proceso de seguimiento, por lo que, debido a la informacién y
consideraciones que en su caso proporcione la entidad fiscalizada podran atenderse o no,
solventarse o generar la accidén superveniente que corresponda de conformidad con el marco
juridico que regule la materia.

Dictamen

El presente se emite el 28 de enero de 2022, fecha de conclusion de los trabajos de
auditoria. Esta se practicé sobre la informacién proporcionada por la entidad fiscalizada de
cuya veracidad es responsable; fue planeada y desarrollada con el fin de fiscalizar el
programa “Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos”,
para verificar el cumplimiento de sus objetivos y metas. Se aplicaron los procedimientos y
pruebas selectivas que se estimaron necesarios; en consecuencia, existe una base razonable
para sustentar este dictamen.

En el Programa Institucional de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de
C.V. (BIRMEX) 2020-2024, se estableci6 que “la infraestructura de BIRMEX fue
deliberadamente abandonada, sin apoyo para la innovacién y disponibilidad de recursos, en
consecuencia, se mermo su capacidad de operacién en instalaciones y recursos humanos”.
En tanto que en el Arbol del Problema de la Matriz de Indicadores para Resultados 2020, del
programa presupuestario (Pp) B002 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos
Médicos Estratégicos” se sefialé que “el sector salud carece de biolégicos necesarios para
inmunizar a la poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacién”.

Para atender esta problematica, en 2020, el Gobierno Federal, mediante BIRMEX, empresa
de participacién estatal mayoritaria, operd el Pp B002, con el objetivo “el sector publico
recibe a tiempo los bioldgicos solicitados”.

Los resultados de la auditoria mostraron lo siguiente:
» Respecto del disefio:

e El disefio normativo del Pp B002, a cargo de BIRMEX, en 2020, fue congruente con
las bases y disposiciones establecidas en la normativa a la que debid sujetarse para
cumplir con su objetivo “el sector publico recibe a tiempo los bioldgicos solicitados”
y para atender el problema de “el sector salud carece de biolégicos necesarios para
inmunizar a la poblacién contra enfermedades prevenibles por vacunacion”.

e En cuanto al disefio institucional, de acuerdo con su acta constitutiva, BIRMEX conté
con facultades para la produccién de productos biolégicos y reactivos para la
prevencion, curacién y diagndstico de enfermedades.
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Asimismo, mediante tres licencias sanitarias vigentes durante 2020, otorgadas por
la Comisidn Federal para la Proteccion contra Riesgos Sanitarios (COFEPRIS), tuvo la
autorizaciéon para la fabricacion de productos farmacéuticos, con una linea de
distribucién autorizada para liquidos orales; para la fabricacion de productos
farmacéuticos, con una linea de distribucién autorizada para formas farmacéuticas
estériles (suspension inyectable en frasco ampula, liofilizado para solucion
inyectable en frasco ampula), y para el comercio al por mayor de productos
farmacéuticos (con manejo de medicamentos controlados y/o bioldgicos), con una
linea de distribucion autorizada para vacunas, toxoides, sueros de origen animal y
antitoxinas de origen animal, a fin de dar cumplimiento a su objetivo. Las licencias
autorizan el funcionamiento de los establecimientos de la paraestatal para el
cumplimiento de los objetivos del programa y se mantuvieron vigentes durante
2020. En dichas licencias no se identifica la autorizacion para que la empresa
produzca reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, como se previo en el
Pp B0O2.

e En el andlisis de la normativa que reguld la operacion del Pp B002, en 2020, asi
como de los documentos de planeacién y programaciéon de mediano y corto plazos,
se observd que se utilizaron términos diferentes en la conceptualizacidon de los
productos que fabrica y comercializa BIRMEX.

En cuanto a la integracién del Consejo de Administracion de Laboratorios de Biolégicos y
Reactivos de México, S.A. de C.V., BIRMEX informé que, para 2020, “el Consejo de
Administracion se integrd por el Secretario de Salud, el Titular de la Unidad de Anlisis
Econdémico, el Subsecretario de Prevencidon y Promocién de la Salud, el Comisionado
Federal para la Proteccién contra Riesgos Sanitarios, el Director del Centro de
Investigacion y de Estudios Avanzados, el Rector de la Universidad Nacional Auténoma
de México, el Director del Instituto Nacional de Salud Publica, y el Director General de
Programacion y Presupuesto “A” en la Secretaria de Hacienda y Crédito Publico”. Al
respecto, la entidad no acreditd que, al cierre de ese afio, el Consejo de Administracion
hubiera expedido, como Organo de Gobierno, su Estatuto Organico.

Asimismo, el Consejo de BIRMEX no establecid, al cierre de 2020, en congruencia con el
Programa Sectorial de Salud 2020-2024, las politicas generales, ni las prioridades a las
que debid sujetarse la entidad paraestatal, relativas a la produccién, comercializacion,
investigacion y desarrollo tecnoldgico de vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos.

Respecto de la infraestructura fisica para la investigacién, produccion y comercializacién
de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, en
2020, BIRMEX contd con cuatro almacenes, una planta multipropdsito y una planta de
produccién de plasma hiperinmune, sin definir si estas instalaciones fueron las
necesarias para cumplir con su objeto social y, con ello, contribuir a la solucién del
problema publico que justificd la implementacion del Pp B002, relacionado con la
carencia de bioldgicos necesarios para inmunizar a la poblacién contra enfermedades
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prevenibles por vacunacion que padece el sector salud, que tuvo entre sus causas la de
contar con una infraestructura insuficiente, ni el estado en que se encontraban

» Porlo que se refiere a la investigacidn de productos bioldgicos y reactivos, en 2020:

e BIRMEX no establecid politicas generales, ni prioridades para desarrollar y realizar
investigaciones en bioldgicos para la generaciéon de nuevos productos o mejora de
los actuales.

e Para organizar, coordinar, dirigir, evaluar y controlar las acciones para la
investigacion, en 2020, BIRMEX establecié las “Politicas en Materia de
Investigacion”; constituyd el “Comité de Investigacion” para revisar, aprobar y dar
seguimiento a los proyectos de investigacion, y elabord el “Programa de Produccién
de Toxoide Diftérico y Vacuna pertussis 2020, Version 0.0”.

e En 2020, BIRMEX llevé a cabo 18 actividades de investigacidn, de las cuales acredito
14 y no sustentd 4 relacionadas con la capacitacion del personal en Pruebas de
Control en Proceso de B. pertussis; la elaboracién del PAASOP 2020 de la GIDB
para la adquisicion de insumos requeridos para la continuidad de los proyectos de
investigacion; la elaboracién de la carpeta de “Gobierno Cercano”, y la solicitud de
las pruebas de Control de Calidad del lote experimental de faboterapico antiviperino
que incluyen el proceso de purificacién con acido caprilico y diafiltracion.

e Laempresa no llevo a cabo actividades de innovacidn en investigacion y desarrollo, a
escala nacional, regional y mundial para maximizar los beneficios de la inmunizacidn,
a fin de hacer posible el desarrollo de nuevas vacunas, ni midié su contribucion en la
solucion del problema publico que justificé la implementacion del Pp B002,
relacionado con la carencia de bioldgicos necesarios para inmunizar a la poblacion
contra enfermedades prevenibles por vacunacién que padece el sector salud, que
tuvo entre sus causas la insuficiente inversiéon en investigacion y desarrollo de
bioldgicos.

» Referente al desarrollo de tecnologia aplicada en bioldgicos, el 6 de noviembre de 2019
BIRMEX ingresd a la COFEPRIS el tramite de Modificacién de las condiciones de registro
de Faboterdpico Polivalente Antiviperino. Al cierre de 2020, la Autoridad Nacional
Regulatoria no habia dado respuesta.

BIRMEX no evidencié de qué manera, con la tecnologia relacionada con el Faboterapico
Polivalente Antiviperino, contribuyd en la solucién del problema publico vinculado con la
carencia de biolégicos necesarios para inmunizar a la poblaciéon contra enfermedades
prevenibles por vacunacién que padece el sector salud, que tuvo entre sus causas la

89/ Programa Anual de Adquisiciones, Arrendamientos, Servicios y Obra Publica (PAASOP) 2020, de la Gerencia de
Investigacion y Desarrollo Bacteriano (GIDB).
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insuficiente tecnologia. Tampoco que reforzd la cooperacidn internacional para lograr los
objetivos del Plan de Accién Mundial sobre Vacunas, mediante la mejora de la capacidad
nacional y regional para fabricar tecnologias asequibles de manera sostenida por medio
de la colaboracidn y el intercambio.

Al cierre de 2020, BIRMEX no establecid politicas generales, ni definid, en congruencia
con el Programa Sectorial de Salud 2020-2024, las prioridades a las que debia sujetarse
para el desarrollo tecnoldgico.

En relacién con la adquisicidon de bioldgicos, en 2020, BIRMEX suscribié 42 contratos que
se correspondieron con los objetivos del Pp B002, de los cuales 34 (81.0%) fueron para la
adquisicion de vacunas: influenza, varicela, antirrabica canina y humana, hexavalente,
hepatitis “A” adulto e infantil, tos ferina acelular, hepatitis “B”, herpes zoster,
antineumocdcicas, contra rotavirus, papiloma humano, triple viral, DPT, meningococo, y
antimarilica; 4 (9.5%), para la adquisicion de materiales para bioldgicos; 3 (7.1%), para la
adquisicion de insumos de laboratorio, y 1 (2.4%), para la adquisicion de materia prima.

En 2020, BIRMEX adquirié 57,897,777 bioldgicos, cantidad superior en 6.8% a la meta de
adquirir 54,231,713 bioldgicos.

En lo relativo a la produccién de biolégicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos
médicos estratégicos:

e BIRMEX sefald que “esta en posibilidad de producir: Faboterapico polivalente
antialacran; Faboterapico polivalente antiviperino; Vaxigrip (acondicionamiento
secundario); Vacuna Antipoliomielitica bivalente oral, y Vacuna Antipoliomielitica
trivalente oral”. Al respecto, en 2020, la entidad superé en 95.8% su meta de
produccién de 42,000 frascos de faboterdpico antialacran, al producir 82,248
frascos, y en 76.7% la meta de produccion de 7,000 frascos de faboterdpico
antiviperino, al producir 12,369 frascos.

En relacién con los 107,600 bioldgicos que BIRMEX programé producir para 2020, la
entidad reportd en la Cuenta Publica de ese afio que logré el 99.6% (107,171), sin
acreditar estas cifras en sus registros.

BIRMEX no acredité que, en 2020, supervis6 que los procesos productivos
cumplieran con los estandares y disposiciones establecidos en las Buenas Practicas
de Fabricacion para la liberacién del producto.

e En cuanto a la planeacién de las actividades de acondicionamiento de productos
bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, en 2020,
BIRMEX acondicioné 26 lotes de vacunas antiinfluenza, correspondientes a
17,524,300 dosis, 16.8% mas que el minimo programado para ese afio, de
15,000,000 dosis de esa vacuna. Los 26 lotes contaron con el dictamen de
autorizacién regulatoria emitido por la COFEPRIS.
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En cuanto a la organizacién, coordinacién, direccién, evaluacién y control de las
acciones para el almacenamiento de productos bioldgicos y reactivos para la
prevencion, curaciéon y diagndstico de enfermedades, BIRMEX no acreditd la
implementacion de mecanismos para asegurar que los productos almacenados, en
2020, cumplieron con las especificaciones y la calidad establecidas para su
distribucidn.

En 2020, BIRMEX almacend 7,850,073 frascos de vacunas (sarampién y rubéola,
vacuna antipoliomielitica bivalente oral, B.C.G., papiloma humano, hexavalente,
hepatitis A, triple D.P.T y triple viral); 178,500 frascos de medicamentos como
epirubicina, etopdsido, carboplatino, ciclofosfamida, cisplatino, doxorrubicina,
lamivudina zidovudina, metotrexato, paclitaxel, tuberculina, vinblastina vy
vincristina; 26,173 frascos de faboterapicos antialacran y antiviperino, y 11,196
garrafones de alcohol etilico. Al respecto, BIRMEX acredité que, para 2020,
mantuvo actualizados los registros de inventario en el almacén de producto
terminado, para proporcionar al area contable la informacidn que ésta le requiera.

» Por lo que se refiere a la comercializacidon de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y
otros dispositivos médicos estratégicos:

En 2020, BIRMEX contaba con 110 contratos vigentes, de los cuales el 76.4% (84
contratos) fueron suscritos con: la SEDENA (25), el CENSIA (19), el IMSS (13), el
ISSSTE (12), el INSABI (10), la SEMAR (3), PEMEX (2), y el 23.6% (26 contratos) fueron
firmados con los Organismos Publicos Descentralizados de Salud.

En 2020, BIRMEX cubrié el 43.4% (60,688,900 dosis) de la demanda de bioldgicos
solicitados por el sector publico, de 140,000,000 de dosis, el 78.3% de la meta de
cubrir en 55.4% (77,548,889 dosis) dicha demanda.

La venta de las 60,688,900 dosis de vacunas virales y bacterianas, sueros, reactivos
bioldgicos y medicamentos oncoldgicos fue inferior en 21.7% (16,859,989 dosis), a
las 77,548,889 dosis programadas, con lo que obtuvo 4,050,473.8 miles de pesos,
monto inferior en 23.5% (1,244,598.5 miles de pesos), a los 5,295,072.3 miles de
pesos que pretendid generar en ese afio. La reduccién en las ventas se debid
principalmente a eventos derivados de la pandemia generada por el virus COVID-19,
y a que la Secretaria de Salud instruyd dejar de aplicar la vacuna poliomielitica oral,
debido a la erradicacién de esa enfermedad, por lo que BIRMEX dejé de producirla.

En 2020, BIRMEX distribuyé 5,961,648 bioldgicos, el 25.6% de los que produjo
(15,490,691), lo que significé un cumplimiento del 38.5%, respecto de su meta
programada de distribuir el 66.4% de los bioldgicos producidos por la entidad.

» En cuanto al control y aseguramiento de la calidad de la produccién y comercializacién
de BIRMEX:
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e De acuerdo con la informacién de la paraestatal, en 2020, autorizé 161 dictdmenes
de cumplimiento regulatorio para la comercializaciéon de los productos biolégicos
fabricados por la entidad, y de aquellos en los que la empresa tuvo la titularidad del
registro sanitario, durante ese afo. Los 161 dictdmenes para la liberacién de los
lotes contaron con la autorizacién de la COFEPRIS.

e Por tipo de producto, el 66.5% (107) correspondié a lotes de la vacuna contra
sarampidn, parotiditis y rubéola; el 16.1% (26) a la vacuna antiinfluenza trivalente
tipo Ay B Vaxigrip; el 8.7% (14) a la vacuna contra sarampién y rubéola; el 4.3% (7)
al faboterdpico polivalente antialacran liofilizado; el 2.5% (4) a la vacuna absorbida
antidiftérica, antitetanica y tosferina, y el 1.9% (3) al faboterapico polivalente
antiviperino liofilizado.

e En los sistemas de informacién no se identifica que los 161 dictdmenes de
cumplimiento regulatorio para la liberacion de los lotes proporcionados por BIRMEX
correspondieron a la totalidad de los autorizados en 2020 por la entidad.

» BIRMEX ejercid, en 2020, un presupuesto de 3,449,621.2 miles de pesos en el Pp B002,
inferior en 36.5% (1,985,112.5 miles de pesos) al modificado de 5,434,733.7 miles de
pesos y en 36.7% (1,996,218.6 miles de pesos) al original de 5,445,839.8 miles de pesos.
Ello se debid, principalmente, a que en ese afio no logrd alcanzar las ventas de vacunas
esperadas.

En opinidon del grupo auditor de la ASF, en 2020, BIRMEX, mediante el programa
presupuestario B0O02 “Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos
Estratégicos”, produjo 82,248 frascos de faboterdpico polivalente antialacran y 12,369
frascos de faboterapico polivalente antiviperino; acondicioné 1,752,430 frascos de vacunas
antigripales vaxigrip; adquiri6 57,897,777 de dosis de biolégicos para atender los
compromisos comerciales adquiridos, y distribuyé 60,688,900 dosis al sector publico, por
4,050,473.8 miles de pesos. Los 60,688,900 bioldgicos surtidos representaron el 78.3% de
los que programo surtir (77,548,889 bioldgicos), debido principalmente a eventos derivados
de la pandemia generada por el virus SARS-CoV-2, y a que la Secretaria de Salud instruyo
dejar de aplicar la vacuna poliomielitica oral, a causa de la erradicacidon de esa enfermedad,
por lo que BIRMEX dejé de producirla. La paraestatal no generd informacion respecto de los
tiempos que se debieron cumplir para que la entrega se considerara oportuna, y evaluar el
cumplimiento del objetivo del programa de “surtir a tiempo los bioldgicos solicitados por el
sector publico”.

En la revisidn, se identificaron areas de mejora para BIRMEX en el disefio y en la
implementacion del programa. En el disefio, para homologar la conceptualizacion de los
productos que elabora, adquiere y comercializa, establecida en las diferentes disposiciones
normativas que regulan la operacién del programa. En la implementacion, para evaluar la
suficiencia de la infraestructura de la que dispone para cumplir con su objeto social,
supervisar que los procesos productivos cumplan con los estdndares y disposiciones
establecidos en las Buenas Practicas de Fabricacion para la liberacion del producto; llevar a
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cabo actividades de innovacién en investigacion y desarrollo para maximizar los beneficios
de la inmunizacién, a fin de hacer posible el desarrollo de nuevas vacunas, y contar con
mecanismos para dar seguimiento a las actividades de liberacién de los productos que
elabora y comercializa.

En cuanto al valor de la fiscalizacidn, las recomendaciones se orientan a que BIRMEX:

e Ajuste el disefio del Pp B002, a fin de armonizar, en los documentos que regulan la
operacion del programa, la conceptualizacién de los diversos productos que elabora y
los que comercializa.

e Realice la evaluacién de la situacidon que guarda la infraestructura para llevar a cabo la
investigacion, produccidon y comercializacion de productos biolégicos, vacunas,
reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, a fin de realizar los cambios y
mejoras necesarias para dar cumplimiento a los objetivos del programa.

e Realice investigacion para el desarrollo de nuevas vacunas, a fin de maximizar los
beneficios de la inmunizacién.

e Supervise los procesos productivos para que éstos cumplan con los estandares y
disposiciones establecidos en las Buenas Practicas de Fabricacion para la liberacién del
producto.

e Realice los ajustes necesarios para que sus sistemas de informacién del control y
aseguramiento de la calidad de los productos que elabore y comercialice provean a la
entidad de informacidn confiable, suficiente y oportuna.

e Establezca mecanismos de control y registro en el almacén de producto terminado, a

fin de asegurar que los productos almacenados cumplan con las especificaciones y la
calidad establecidas para su distribucion.

Servidores publicos que intervinieron en la auditoria:

Director de Area Director General

Lic. Evelyn Irene Galicia Reynoso Lic. Marisela Marquez Uribe
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Comentarios de la Entidad Fiscalizada

Es importante sefalar que la documentacién proporcionada por la entidad fiscalizada para
aclarar o justificar los resultados y las observaciones presentadas en las reuniones fue
analizada con el fin de determinar la procedencia de eliminar, rectificar o ratificar los
resultados y las observaciones preliminares determinados por la Auditoria Superior de la
Federacién y que se presentd a este érgano técnico de fiscalizacion para efectos de la
elaboracion definitiva del Informe General Ejecutivo del Resultado de la Fiscalizacion
Superior de la Cuenta Publica.

Comentarios de la Entidad Fiscalizada

Es importante sefalar que la documentacién proporcionada por la entidad fiscalizada para
aclarar o justificar los resultados y las observaciones presentadas en las reuniones fue
analizada con el fin de determinar la procedencia de eliminar, rectificar o ratificar los
resultados y las observaciones preliminares determinados por la Auditoria Superior de la
Federacién y que se presentd a este érgano técnico de fiscalizacion para efectos de la
elaboracion definitiva del Informe General Ejecutivo del Resultado de la Fiscalizacion
Superior de la Cuenta Publica.

Como resultado de la presentacidn de resultados finales y observaciones preliminares,
mediante el oficio nim. DO/025/2022 del 26 de enero de 2022, BIRMEX sefial6 que:

e “1.- Se destaca que los términos empleados en las definiciones de los productos que
se fabrican y comercializan son generales, a fin de emplear un lenguaje sencillo
evitando términos técnicos, siglas y acrénimos que no permitan claridad en el
resumen narrativo, de acuerdo con lo establecido en el ‘Manual para el disefio y la
construccion de indicadores’.

”"No obstante, se destaca que el diseiio de la Matriz de Indicadores para Resultados
(MIR) del programa B002 ‘Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos
Médicos Estratégicos’, a cargo de BIRMEX fue disefiada en 2013 y modificada en
2017, considerando los objetivos y conceptos establecidos en el acta constitutiva
anterior a la reformada en 2020, asi como con los documentos normativos como el
Programa Sectorial de Salud de los sexenios anteriores.

”En 2021 se trabajo en el desarrollo del ‘Diagndstico’ del programa vy el redisefio de
la matriz (anexo 1), a fin de que se alinee con los documentos normativos actuales.
El documento fue enviado a la Subdireccion de Evaluacién de Programas Especiales
de la Secretaria de Salud para revisidon y comentarios. El 19 de octubre de 2021 se
recibieron los comentarios y observaciones los cuales se trabajaran en coordinacion
con las areas sustantivas con miras a modificar la MIR 2022”. (Resultado num. 1)

e “2.-En 2021 se realizaron ante COFEPRIS diversas gestiones para la obtencidn de las
autorizaciones para uso de emergencia de 5 vacunas contra COVID-19 (Sputnik V,
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Vacuna SARS-CoV-2 (células Vero) inactivada, Vacuna Covishield, Vacuna COVID-19
(células Vero) inactivada, SPIKEVAX), se conformaron los expedientes de registro de
cada una de ellas, se gestiond la opinion del Comité de Moléculas Nuevas de las 5
vacunas previo a la solicitud de autorizacion para uso de emergencia. Se realizaron
modificaciéon a la autorizacion de la vacuna Sputnik. Asimismo, se gestionaron
permisos de importacion para las Vacunas Doble Viral, Triple Viral, BCG y DPT, y sus
respectivos estandares de referencia, medios de cultivo y soluciones requeridas
para su analisis de calidad, estos ultimos por solicitud de CCAyAC para la liberacion
de lotes. Se gestiond permiso de importacidon para Carboplatino y 9 inclusiones al
ISSSTE de vacunas para su distribucién (anexo 2)”. (Resultado 1)

“3.- En 2021 la Direccidon de Planeacién Estratégica, trabajé en el desarrollo del
‘Diagndstico’ del programa y el redisefio de la matriz, para lo cual se buscd
informacién sobre el desabasto, a fin de determinar el problema publico que se
pretende atender; sin embargo, no se encontraron fuentes oficiales, por lo que la
Direccién de Planeacion Estratégica en coordinacion con las areas expertas en el
tema como lo es la Direccién de Comercializacion y la Direccion de Operaciones
buscard el apoyo de la Secretaria de Salud para determinar la carencia de
medicamentos bioldgicos, vacunas y otros dispositivos médicos estratégicos en
apego a la normatividad que hoy rige a la Entidad. (Resultado nim. 2)

“4.- Se trabaja en el rediseno de la MIR; sin embargo, es importante destacar que
debido a los cambios presentados desde 2020 en la alta direccion de la empresa y
los nuevos objetivos establecidos por la Asamblea de Accionistas, actualmente se
estan planteando los proyectos que se llevaran a cabo para el desarrollo del Sistema
Nacional de Distribucién. En este sentido, es primordial establecer el Programa
Anual de Trabajo 2022 para poder determinar la orientacion que tendrd el
programa B002”. (Resultado num. 2)

“5.- Se destaca que en el Acta Constitutiva de Birmex, se establecieron plenamente
las bases de organizacion, asi como las atribuciones y funciones que deberan
observar los integrantes del Consejo de Administracion, con apego a lo establecido
en la Ley Federal de Entidades Paraestatales. (Resultado num. 3)

“6.- En 2022 se establecera el Programa Anual de Trabajo, el cual se alineara al
Programa Sectorial de Salud 2020-2024 y se determinaran las actividades que se
realizardn para el logro de las metas establecidas en el Programa Institucional 2020-
2024”. (Resultado num. 3)

“7.- En 2020, considerando las medidas establecidas por la Situacién sanitaria por el
virus SAR-CoV-2, la Direccién de Planeacidon Estratégica solicitd por correo
electrénico a los Titulares de las dreas sustantivas y que son responsables de la
ejecucién de actividades, los informes de avance y documentos soporte, previo a las
sesiones del Consejo de Administracion. En 2021 dichas solicitudes fueron
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formalizadas a través de oficios, dando seguimiento al cumplimiento de los
acuerdos (anexo 7)”. (Resultado nim. 3)

“9.- Se cuenta con un programa de trabajo de Investigacidn del ejercicio 2020. En el
anexo 9, se incluye el Programa de Produccidon de Toxoide Diftérico y Vacuna
Pertussis 2020, version 0.0 firmado por la DGAO.

"Durante 2021 se implementé el comité de investigacidon, conformado por las
direcciones de Planeacidon, Finanzas, Juridica, comercializacién, operaciones vy
general, a fin de definir prioridades que den cumplimiento al articulo cuarto, objeto
2 del Acta Constitutiva de Laboratorios Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de
C.V. (anexo 10)". (Resultado num. 5)

“10.- Se elaboraron dos reportes:

”1. Un informe mensual que es remitido a la Direccién de Administracién y Finanzas
(anexo 11)

”2. Un Reporte Mensual de Seguimiento al Programa Anual de Trabajo este es
remitido a la Direccidn de Operaciones (anexo 12).

"Durante 2021 se implementé el comité de investigacion como un mecanismo
adicional de control y seguimiento (anexo10)”. (Resultado num. 5)

“11.- Se cuenta con un Plan de Trabajo de Investigacion 2020 aprobado por la
Direccién de Operaciones, en el cual se puede observar los tiempos de ejecucion
propuesta para las actividades de cada proyecto. De acuerdo a la recomendacion
establecida, la direccidn de Operaciones revisard conjuntamente con la Direccidn de
los Institutos Nacionales de Higiene y Virologia la propuesta del Programa de
Investigacion y establecera, de acuerdo a los objetivos de Birmex, las prioridades
requeridas para el desarrollo de los proyectos de investigacidn, asi como determinar
cudl o cudles proyectos de investigacién pueden participar en convocatorias
nacionales e internacionales para obtener apoyos financieros. Se anexa Programa
de Produccion de Toxoide Diftérico y Vacuna Pertussis 2020, aprobado (anexo 9). Se
anexa la propuesta de formato establecido en las politicas en Materia de
Investigacion para el seguimiento de los proyectos de investigacion (anexo 13)”.
(Resultado nim. 5)

“12.- Se cuenta con la carpeta elaborada del Desarrollo Tecnolégico del proyecto
‘Establecimiento de un proceso de Filtracion de Flujo Tangencial (FFT) para sustituir
el proceso de Dialisis dentro del proceso tradicional de purificaciéon con sulfato de
amonio del producto F(ab’)2 de los faboterapicos’ (Proyecto de Gobierno Cercano.
Se incluyen los ocifios de entrega de carpeta de finalizacion del proyecto a Control
de Calidad y de ingreso del tramite para revisidon y dictamen de COFEPRIS (anexo
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15). Se anexan reportes de seguimiento al Programa de Trabajo 2020 (julio-
diciembre) en donde se registran actividades de los proyectos.

”Se realizara una revision conjunta entre la Direccién de Operaciones, Direccion del
Instituto Nacional de Higiene y Direccion de Planeacién para disefiar e Implementar
los mecanismos necesarios para que se dé el seguimiento a los procesos de
desarrollo tecnolégico en materia de bioldgicos, que permita verificar el
cumplimiento de metas, se propone utilizar el formato propuesto en las Politicas en
materia de investigacion en las cuales se puede dar este seguimiento (anexo 13).
(Resultado num. 6)

“13.- Durante 2020 no se llevaron a cabo acuerdos de cooperacion internacional, ni
se llevaron a cabo reuniones para reforzar la cooperacion internacional.

"En 2021 se llevaron a cabo diferentes acciones para reforzar la cooperacién
internacional:

”1. Los convenios con CONACYT 11200/040/2021 C-042/2021 y 11200/040/2021
C14/2021: le permitirdn a BIRMEX mejorar su capacidad en la produccién de
Reactivos Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos.

”2. Se llevaron a cabo diferentes reuniones con el Fondo Ruso de Inversion Directa a
fin de que BIRMEX lleve a cabo el llenado de la vacuna Sputnik V, se firmdé un
convenio para llevar a cabo los primeros lotes de prueba.

"También se participé en las reuniones convocadas por la Coalicion para las
Innovaciones en Preparacion para Epidemias (CEPI) y la cancilleria mexicana; a fin
de poder colaborar en la producciéon de vacunas a nivel mundial (anexo 17)”.
(Resultado num. 6)

“l4.- En 2022 el area Comercial y la Direccion de Administracion y Finanzas
realizardn mesas de trabajo para definir el mecanismo de control que permita
asegurar la confiabilidad en los registros que se asientan en la Cuenta Publica”.
(Resultado num. 7)

“15.- Se realiza la supervision de los procesos de fabricacién como se indica en los
procedimientos normalizados de operacidon, asi como en las Ordenes vy
procedimientos de produccion (documentos confidenciales); sin embargo, en
algunas bitacoras de trabajo se registra la supervision de actividades.

"En el anexo 18 se incluyen los Programas de Produccion 2020 (Oficios
DINH/0372020 Y DINH/111/2020), los reportes de seguimiento mensual del afio
2020 (se anexan copias de ejemplo de algunos reportes). Ordenes de Produccién del
afio 2020 (se anexan copias de ejemplo de algunos reportes) y Minutas de Reunidn
de Produccion 2020”. (se anexan copias). (Resultado num. 8)
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“16.- Durante 2020 se llevaron a cabo todas las acciones pertinentes para llevar a
cabo el acondicionamiento de la vacuna anti-influenza. En el anexo 19 se incluyeron
los informes de resultados del afio 2020. (Resultado num. 8)

19.- “Se emitié el Programa Anual de Trabajo 2020 de la Direccidon de Control y
Aseguramiento de la Calidad (DCyAC) conforme a los objetivos estratégicos de la
entidad y alineado a las prioridades institucionales y nacionales (anexo 22).

"Este programa contempla las actividades encomendadas a la DCYAC entre las que
se incluyen ademas de los procesos de control de calidad. las actividades realizadas
por aseguramiento de la calidad, la administracion del Sistema de Gestidon de
Calidad, las actividades de liberacidon de lotes y las relacionadas con los asuntos
regulatorios para la obtencion de registros sanitarios y autorizaciones de
comercializacién vy distribucién ante la COFEPRIS con la finalidad de contar con
productos de calidad de manera oportuna.

”Asimismo, este programa es evaluado a través de los indicadores de gestiéon con
seguimiento mensual y reporte trimestral a través de la Matriz de Indicadores de
Resultados (MIR 2020) ”. (Resultado num. 10)

“20.- Se cuenta con Directiva de Calidad de Liberacién de Producto Terminado
Cddigo DCBGCAOQS, Edicion 3, de fecha aplicacidon 05 de julio de 2021, donde se
indica el rubro 5.3.5 que establece que una vez que se cuente con el Permiso para
Venta y Distribucién del lote, el drea de Liberacidon de Producto emite el Dictamen
de Cumplimiento Regulatorio, remite al Responsable Sanitario del Establecimiento
para aprobacion y turna al titular de la DCYAC para su autorizacion.

“21.- La Direccién de Administracion y Finanzas, a través de sus Gerencias establece
los mecanismos de control necesarios los cuales aseguran la veracidad de la
informacién que se asienta en la Cuenta Publica, informacién que es registrada en
los tiempos establecidos por la normatividad en el Sistema Integral de Informacidn
de los Ingresos y Gasto Publico, se entrega como evidencia el flujo de efectivo de
2020 con periodicidad mensual (anexo 23)”. (Resultado num. 12)

“23.- En 2022 se establecerd el Programa Anual de Trabajo, en el cual se
consideraran el nuevo objeto de la Entidad, que es la distribucién de vacunas,
biolégicos, medicamentos e insumos para la salud, una vez aprobado por el Consejo
de Administracidn, se trabajara en el redisefio de la Matriz de Indicadores para
Resultados, considerando la viabilidad de crear un nuevo Programa Presupuestario y
su respectiva matriz, el cual sera alineado de acuerdo a las recomendaciones”.
(Resultado num. 13)

“24.- Se emitid la Directiva de Calidad de Indicadores de Calidad con cddigo
DCBGCA14, Edicion 1, con fecha de Aplicacion 17 de febrero de 2021 como una
accion de mejora.
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”Se actualizaron los procedimientos normalizados de operacion en la plataforma de
SANI - APF (Administracién de Normas Internas de la Administracion Publica
Federal), de acuerdo a la actualizacion por parte de las areas emisoras de los
mismos. Los documentos mencionados son considerados confidenciales, se pueden
consultar en el Departamento de Documentacion, area adscrita a la Direccion de
Control y Aseguramiento de la Calidad. Se anexa lista de Procedimientos
Normalizados de Operacion registrados en SANI (anexo 24) para 2020 y 2021 (581
PPNO actualizados 64 eliminados).

"Relativo a "Porcentajes de bioldgicos surtido oportunamente al sector publico",
mediante oficio DC-428/2021, se realiz6 una evaluacion al indicador en comento y
se solicité una modificacién, sin embargo, mediante el oficio DPE/092/2021 se
remitieron las negativas de la Direccion de Planeacién y Presupuesto y de la unidad
de Evaluacion del Desempefiio de la Secretaria de Hacienda y crédito Publico; dicha
propuesta se hizo en consideracion de los requerimientos de los clientes de BIRMEX
(Instituciones Publicas) especificamente de contratos abiertos al amparo de la Ley
de Adquisiciones, Arrendamiento y Servicios del Sector Publico y sin que se
especifique una fecha fija o especifica para su entrega, por ejemplo, los clientes
(IMSS, INSABI, ISSSTE) emiten para la entrega a cuenta de instrucciones de entrega
(cantidad, producto, lugar de entrega y plazo) en este sentido y por las diversas
necesidades de cada cliente es complicado copilar la informacién dado como
resultado que el indicados refleje la realidad de los biolégicos oportunamente
surtidos al Sector Publico.

”Los 77,548,889 dosis a distribuirse en 2020, son la estimacién que sirve de base
para el Presupuesto de ingreso de la entidad por venta de bienes la cual se desglosa
en cantidad, tipo de producto e institucidon publica a quien se estima vender, como
se informd a la Direcciéon de Administracidon y Finanzas, mediante el oficio DGAC-
086-2019 para el ejercicio fiscal 2020 y este desglose es el que conforma el
indicador del bioldgico surtido oportunamente al sector publico y con base en ello la
Direccién de Administracion y Finanzas realiza las estimaciones necesarias para la
informacién registrada en Cuenta Publica”. (Resultado nim. 14)

Apéndices

Procedimientos de Auditoria Aplicados

1.

Evaluar el disefio del programa presupuestario B002 "Produccion de Reactivos, Vacunas
y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos" de 2020, y su congruencia con las bases y
disposiciones establecidas en la normativa a la que debid sujetarse para surtir a tiempo
los bioldgicos solicitados por el sector publico, asi como con los principios rectores y las
recomendaciones internacionales, y que fue consistente con el problema publico que
busca resolver.

77



Informe Individual del Resultado de la Fiscalizacién Superior de la Cuenta Publica 2020

10.

11.

Verificar el cumplimiento de las directrices generales para integrar la Matriz de
Indicadores para Resultados del programa presupuestario B002 "Produccidon de
Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", de 2020, conforme a las
disposiciones del Sistema de Evaluacion del Desempefio.

Verificar la integracidn y operacion, en 2020, del Consejo de Administracion de BIRMEX
conforme a lo establecido en la normativa aplicable.

Verificar que para operar el programa presupuestario BO02 "Produccion de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos"”, en 2020, BIRMEX dispuso de la
infraestructura necesaria para la investigacién, produccion y comercializacion de
productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos.

Verificar que, en 2020, BIRMEX llevd a cabo la investigacidn en bioldgicos y reactivos
para la generacién de nuevos productos o la mejora de los actuales, mediante el
establecimiento de alianzas estratégicas con empresas, instituciones nacionales e
internacionales y organismos cientificos en la materia.

Verificar que, en 2020, BIRMEX llevé a cabo el desarrollo de tecnologia aplicada en
bioldgicos, para su implementacién y mejor aprovechamiento en materia de
produccién, almacenamiento o distribucidn.

Verificar que la adquisicion de biolégicos de BIRMEX, en 2020, se orientd al
cumplimiento de los objetivos y metas del programa "Produccion de Reactivos,
Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos".

Verificar que BIRMEX planed y llevé a cabo la elaboraciéon de bioldgicos, vacunas,
reactivos y otros dispositivos médicos estratégicos, en funcién de la demanda del
mercado nacional, en 2020, y que ésta cumplié con los estandares y disposiciones
establecidos en las Buenas Practicas de Fabricacidn para la liberacion del producto.

Verificar que BIRMEX definié los lineamientos para el acondicionamiento de los lotes
de vacuna antiinfluenza de importacién y que supervisd que dichos lotes cumplieron
con las especificaciones de calidad, en 2020, conforme a las Buenas Practicas de
Fabricacion.

Verificar que el almacenamiento de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros
dispositivos médicos estratégicos cumplié con las disposiciones en materia regulatoria
y que BIRMEX coordiné y supervisé las actividades de control de inventarios y de
control de entradas, salidas y devoluciones, en 2020.

Verificar que, en 2020, BIRMEX cumplié los compromisos establecidos en el Programa
Anual de Ventas y que éstas se correspondieron con la demanda del mercado nacional.
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

Verificar que, en 2020, BIRMEX cumplié con las actividades programadas de
distribucidon de productos bioldgicos, vacunas, reactivos y otros dispositivos médicos
estratégicos.

Verificar que, en 2020, BIRMEX cumplié las actividades establecidas en el programa de
trabajo de control y aseguramiento de la calidad de los bienes y servicios que produjo y
comercializd, conforme a las Buenas Practicas de Fabricacion.

Verificar en qué medida BIRMEX, mediante el programa presupuestario B002
"Produccion de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", cumplié
con su objetivo de surtir a tiempo los bioldgicos solicitados por el sector publico, en
2020.

Verificar el ejercicio del presupuesto de 2020 de BIRMEX, en la implementacién del
programa presupuestario B002 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos
Médicos Estratégicos".

Evaluar los mecanismos que BIRMEX instrumentd, en 2020, para medir la contribucién
del programa presupuestario B0O02 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros
Dispositivos Médicos Estratégicos" en el avance del cumplimiento de la meta 3.b, del
objetivo 3 "Garantizar una vida sana y promover el bienestar para todos en todas las
edades", establecida en los Objetivos de Desarrollo Sostenible de la Agenda 2030.

Verificar que los registros de BIRMEX se correspondieron con los resultados del
programa presupuestario B002 "Produccién de Reactivos, Vacunas y Otros Dispositivos
Médicos Estratégicos" reportados en la Cuenta Publica de 2020, y que dichos
resultados dieron cuenta del cumplimiento de los objetivos del programa.

Evaluar, de manera transversal, en el marco de la valoracién del control interno
institucional, las actividades de control interno implementadas por BIRMEX en la
operacion del programa presupuestario B002 "Produccién de Reactivos, Vacunas y
Otros Dispositivos Médicos Estratégicos", en 2020.

Areas Revisadas

La Direccidén General; la Direccién General Adjunta de Comercializacion; la Direccidn General
Adjunta de Operaciones; la Direccion General Adjunta de Control y Aseguramiento de la
Calidad, y la Direccidon General Adjunta de Administracién y Finanzas, de Laboratorios de
Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.
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Disposiciones Juridicas y Normativas Incumplidas

Durante el desarrollo de la auditoria practicada, se determinaron incumplimientos de las
leyes, reglamentos y disposiciones normativas que a continuacidn se mencionan:

Constitucion Politica de los Estados Unidos Mexicanos: articulo 133

Ley Federal de Presupuesto y Responsabilidad Hacendaria: Articulo 1, parrafo segundo,
articulo 45

Ley General de Contabilidad Gubernamental: Articulos 54, parrafos primero y segundo
Ley Federal de las Entidades Paraestatales: articulo 15, parrafo 2

Ley General de Salud: articulo 257, fracciones |, Il, V y VI

Ley de Planeacidn: articulo 3, parrafo segundo

Acuerdo por el que se emiten las Disposiciones y el Manual Administrativo de
Aplicacién General en Materia de Control Interno: Articulo segundo, titulo segundo,
numeral 9 "Normas generales, principios y elementos de control interno"”, norma
cuarta "Informacion y Comunicacion", parrafos primero y tercero

Otras disposiciones de caracter general, especifico, estatal o municipal: Licencias
Sanitarias num. 09 011 02 0014, nim. 09 011 02 0015 y num. 15 121 08 0020.

La Guia para el disefio de la Matriz de Indicadores para Resultados, numeral 1l1.2
"Etapas de la Metodologia de Marco Ldgico";los Lineamientos Generales para la
Evaluacion de los Programas Federales de la Administracién de la Publica Federal,
numeral noveno y la Guia para la construccién de la Matriz de Indicadores para
Resultados, numeral 1V.2.2 "Secuencia de elaboracion de la MIR".

Manual de Organizacién Especifico de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de
Meéxico, S.A. de C.V., apartado VI. Descripcion de funciones, funcion 8, del area de
Planeacién Estratégica, funcion 1 de la Direccion de Ingenieria de Procesos e
Infraestructura, funcién 10 de la Gerencia de Investigacién y Desarrollo Bacteriano,
funcién 9 de la Gerencia de Investigacion y Desarrollo Virales, funcidon 3, de las
Gerencias de produccién de Sueros, de Vacunas Bacterianas y de vacunas virales,
funciones 2, 3, y 6, del Departamento de Almacén, funcién 5, de la Direccion General
Adjunta de Control y Aseguramiento de la Calidad

El Acta Constitutiva de Laboratorios de Bioldgicos y Reactivos de México, S.A. de C.V.,
objeto 1.
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La Resolucién WHA70.14 Fortalecimiento de la inmunizacidn para alcanzar los objetivos
del Plan de Accién Mundial sobre Vacunas, numeral 7.

Decreto por el que se crea el Consejo Nacional de la Agenda 2030 para el Desarrollo
Sostenible.

Resolucién 70/1. Transformar nuestro mundo: Agenda 2030 para el Desarrollo
Sostenible

Fundamento Juridico de la ASF para Promover Acciones y Recomendaciones

Las facultades de la Auditoria Superior de la Federacién para promover o emitir las acciones
derivadas de la auditoria practicada encuentran su sustento juridico en las disposiciones
siguientes:

Articulo 79, fracciones Il, parrafo tercero, y IV, de la Constitucidn Politica de los Estados
Unidos Mexicanos.

Articulos 10, fraccién |, 14, fraccidn lll, 15, 17, fraccién XV, 36, fraccién V, 39, 40, de la Ley de
Fiscalizacién y Rendicién de Cuentas de la Federacion.
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