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PRESENTACION

La Coordinacion Interinstitucional de Medicamentos Esenciales (COIME), impulsa
desde hace mas de 10 afios las Ventas Sociales de Medicamentos (VSM) con el
objetivo de contribuir a mejorar el acceso a medicamentos esenciales de la
poblacion nicaragliense.

Accion Médica Cristiana, el Instituto de Accion Social Juan XXIIl - UCA'y
PROSALUD son las tres redes responsables del abastecimiento de las VSM.
Cada red ha desarrollado procedimientos para asegurar la calidad de los
medicamentos durante el proceso de adquisicidn, almacenamiento y distribucion.
Sin embargo, estos procedimientos no estaban estandarizados para todas las
redes.

El presente manual tiene el objetivo de establecer una normativa para mejorar el

sistema de aseguramiento de la calidad de los medicamentos, sistematizando la

experiencia acumulada por estas redes en el proceso de gestion de la calidad de
los medicamentos. Para su elaboracion, se partié del material escrito existente en
cada red de VSM. Ademas se recopil6 y consulto bibliografia de referencia sobre
el tema.

La propuesta elaborada fue revisada por profesionales de salud de cada red, por
el equipo técnico de AIS Nicaragua y el Colectivo de Mujeres de Matagalpa y por
expertos en gestién de medicamentos de Management Sciences for Health (MSH).

Este manual es el documento oficial que rige el abastecimiento de las VSM de la
COIME, por lo tanto sus procedimientos son de estricto cumplimiento.

La Comision de Abastecimiento de COIME disefiara el plan de implementaciéon de
este manual con el fin de capacitar sobre su uso al personal encargado del
sistema de suministro.

La reproduccion de este documento sera apoyada por Farmacéuticos Mundi.



ABREVIATURAS

AMC Accion Médica Cristiana

AIS Accion Internacional por la Salud

BPM Buenas Practicas de Manufactura

BA Botiquin Ampliado

BC Botiquin Comunitario

CIMED Centro de Informacion en Medicina

COIME Coordinacion Interinstitucional de Medicamentos Esenciales
DARMA Direccion de Acreditacion y Regulacion de Medicamentos y Alimentos
DCI Denominacién Comun Internacional

GPHF German Pharma Health Fund

INSS Instituto del Seguro Social y Bienestar

VSM Venta Social de Medicamentos

PROSALUD Proyecto de Salud

MSH Management Science for Health

MINSA Ministerio de Salud

MBE Medicina Basada en Evidencias

OMS Organizacién Panamericana de la Salud

ONG Organismo No Gubernamental

UNAN Universidad Nacional Autbnoma de Nicaragua



1. INTRODUCCION

La calidad de los medicamentos se construye durante su disefo, desarrollo, y
fabricacion. Los fabricantes son los principales responsables de la calidad de los
medicamentos que producen aplicando las normas de las Buenas Practicas de
Manufactura (BPM). Una vez comercializado, los distribuidores, las personas
dispensadores y usuarias son responsables de mantener la calidad del producto
durante su almacenamiento, transporte, distribucién, dispensacion y uso.

Las Ventas Sociales de Medicamentos (VSM) estan identificadas tanto en la
Politica Nacional de Salud’ y el Plan Nacional” de Salud de Nicaragua como una
actividad clave de la estrategia de mejoramiento del acceso a medicamentos
esenciales del sistema de salud nicaragtiense.

Es responsabilidad tanto del Ministerio de Salud (MINSA) como de las
Organizaciones No Gubernamentales (ONG) que gestionan proyectos de VSM en
el pais, garantizar que los medicamentos ofertados a la poblacidén sean de eficacia
probada, seguros y de calidad.

El manual tiene el proposito de estandarizar los procedimientos del sistema de
garantia de calidad de los medicamentos de las VSM organizadas en la
Coordinacion Interinstitucional de Medicamentos Esenciales (COIME).

El manual describe las actividades principales que las VSM organizadas en la
COIME deben cumplir en la seleccién de los medicamentos, el proceso de
adquisicion, el control de la calidad de los medicamentos adquiridos, su
almacenamiento y distribucién, la informacion a la poblacién sobre el uso de los
medicamentos y las actividades de monitoreo, supervision y evaluacion.

Estos procedimientos seran de cumplimiento obligatorio por los responsables de
redes y cada establecimiento de VSM.

Este manual se revisard como minimo después de dos afios de su implementacion.

;Ministerio de Salud. Politica Nacional de Salud 2004 - 2015. Mayo 2004
Ministerio de Salud. Plan Nacional de Salud 2004 - 2015. Septiembre 2004



2. SELECCION DE MEDICAMENTOS

La légica de seleccionar un namero limitado de medicamentos esenciales para la
VSM es la de poder conseguir un suministro mas facil, un uso mas racional y unos
costos mas bajos.

La Lista de Medicamentos Esenciales de Nicaragua (elaborada aplicando los
principios de seleccién recomendados por la OMS) es la referencia principal para
la seleccion de medicamentos a dispensar en las VSM de COIME.

Otros documentos de referencia para la seleccion son:

e Las guias terapéuticas elaboradas por el MINSA para los diferentes
problemas de salud del pais.

e Los protocolos de atencion de otras instituciones (INSS, hospitales privados)
elaborados con la metodologia de las Buenas Practicas de Prescripcion y la
Medicina Basada en Evidencias (MBE).

La Comision de Uso Racional de la COIME es la instancia responsable de la
inclusién o exclusion de medicamentos en la lista de medicamentos de las VSM.
Esta comision esta integrada por al menos un médico/a y un farmacéutico/a de
cada red de VSM y un representante de AIS Nicaragua y cuenta con el apoyo
técnico del Centro de Informacién en Medicina (CIMED) del MINSA.

La lista de medicamentos consensuada por la Comision de Uso Racional sera
firmada por los directores de las redes. En el convenio de colaboracion que cada
red firma con sus organizaciones socias se establecera el compromiso de
ajustarse a esta lista que sera considerada oficial de la COIME. La lista sera
revisada como minimo cada dos afios.

Las propuestas de inclusién o exclusion de medicamentos deberan presentarse a
la comision de uso racional de COIME con el debido soporte bibliografico segun el
formato de propuestas de inclusién o exclusion (ver anexo 1)



3. ADQUISICION

El proceso de adquisicion juega un rol importante para asegurar la calidad de los
medicamentos suministrados a las VSM.

La Comision de Abastecimiento de la COIME es la responsable de garantizar un
proceso de adquisicidn que contribuya a obtener medicamentos de calidad. Esta
coordinada por la persona responsable del programa de medicamentos de una de
las redes quien asumira esta responsabilidad por un periodo minimo de dos afios;
y esta integrada por un profesional farmacéutico y el responsable administrativo de
cada red de suministro a las VSM.

Para asegurar la calidad de los medicamentos durante el proceso de adquisicion
se realizaran las actividades siguientes:

Precalificar a los proveedores.

Mantener un registro actualizado de los proveedores precalificados.
Invitar a concurso solamente proveedores precalificados.

Comunicar claramente las especificaciones en el documento de licitacion.
Evaluar las ofertas con criterios explicitos y objetivos.

Recibir apropiadamente los medicamentos en el almacén central.
Realizar estudio de la calidad de los medicamentos.

No gk owdrR

3.1 Precalificar a los proveedores

La seleccion de los proveedores es responsabilidad de la Comision de
Abastecimiento y se realizara a través de un proceso de precalificacion. La
Comisiéon de Abastecimiento solicitara la informacién pertinente a los proveedores
a través del formato de precalificacion (para laboratorios ver anexo 2 y para
distribuidoras ver anexo 3).

Para ser tomados en cuenta para la precalificacién, los laboratorios y
distribuidoras nacionales deberan cumplir con el llenado del formato de
precalificacion y adjuntar los siguientes documentos:

e Certificado de cumplimiento de Buenas Practicas de Manufactura (BPM)
vigente emitido por la Direccion de Acreditacion y Regulacion de Medicinas y
Alimentos (DARMA) del Ministerio de Salud de Nicaragua en el caso de
laboratorios nacionales y de la autoridad competente del pais de origen de los
medicamentos en caso de distribuidoras.

e Licencia de comercializacion vigente emitida por Direccion de Acreditacion y
Regulacion de Medicinas y Alimentos (DARMA) del Ministerio de Salud de
Nicaragua.



La Comision de Abastecimiento evaluara los documentos y decidira, segun el
cumplimiento de los requisitos solicitados, a cuales proveedores se invitara a
concursar para suministrar medicamentos.

Una vez precalificado, el proveedor mantendra esta condicioén por un periodo de
minimo de dos afios sin necesidad de participar nuevamente en el proceso de
precalificacion siempre que tenga actualizados su Certificado de BPM (si es un
laboratorio) y su licencia de funcionamiento en el pais, y si su evaluacion del
desempeiio como proveedor de la COIME es satisfactoria.

Son causales de exclusion del registro de proveedores precalificados:

1. Vencimiento de Certificado de BPM o licencia de funcionamiento.
2. Problemas recurrentes documentados de calidad con sus productos.
3. No cumplimiento con condiciones acordadas que afecten el abastecimiento.

Esta informacién estara registrada en la base de datos de proveedores de la
Comisién de Abastecimiento (ver anexo 4).

Los proveedores nuevos que deseen participar en las licitaciones deberan cumplir
con los requisitos de precalificacion establecidos en este documento. Se
precalificardn proveedores nuevos una vez al afio.

3.2 Mantener un registro actualizado de los proveedores
precalificados.

La Comision de Abastecimiento llevara un registro electrénico semestral de los
proveedores precalificados y de su desempefio durante cada licitacion. En el
registro se incluirdn los siguientes aspectos (ver anexo 4):

1. Datos generales del proveedor

- Nombre

- Fecha de ingreso

- Cantidad de productos abastecidos

- Fecha de vencimiento de su certificado de BPM.

- Fecha de vencimiento de su licencia de funcionamiento.

2. Caracteristicas del servicio

- Disponibilidad para brindar informacion

- Cumplimiento con especificaciones técnicas

- Cumplimiento con plazos de entrega

- Vida util apropiada de los productos

- Envio de los analisis de lote solicitados con cada envio

- Disponibilidad para aceptar los resultados de las pruebas realizadas



3. Calidad de los productos

- Productos sujetos a analisis de laboratorio.

- Productos que no pasaron las pruebas de laboratorio

- Productos con problemas de calidad en el control fisico

- Productos con problemas en el envasado y etiquetado especificados
- Productos con problemas de calidad reportados por las VSM

Este registro serd actualizado sisteméticamente y servira para la toma de
decisiones en la seleccién de los proveedores.

3.3 Invitar a concursar solamente a proveedores precalificados

La Comision de Abastecimiento enviard invitacion a cada proveedor precalificado
para participar en el proceso de licitacion conforme a las bases del concurso (ver
anexo 5).

3.4 Comunicar claramente las especificaciones en las bases de
la licitacion

La Comision de Abastecimiento especificara claramente en las bases del concurso
el procedimiento y criterios (técnicos y financieros) para la evaluacion de las
ofertas, asi como lugar, fecha y hora de la apertura de las ofertas.

El documento con las bases contemplara la siguiente informacién (anexo 6):

1. Bases administrativas generales:

- Presentacion de términos y condiciones (forma y presentacion de ofertas,
recepcion y procedimiento de apertura de ofertas, productos ofertados,
cotizacién y precios, seguros, plazos de entregas, validez de la oferta)

- Procedimiento para el andlisis de oferta, adjudicacion y contratacion

- Documentos a presentar por cada producto ofertado.

- Instrumentos y forma de pago.

2. Bases técnicas

- Generalidades

- Normas de fabricacion

- Presentacion

- Empagque, embalaje y rotulacion

- Certificado de analisis de control de calidad
- Periodo de eficacia



3. Condiciones de la oferta

- Vigencia y sostenimiento de la oferta
- Plazos de entrega

- Condiciones de pago

- Sanciones por incumplimiento

- Politicas de devolucion

3.5 Evaluar las ofertas con criterios explicitos y objetivos

Los criterios para evaluar las ofertas de los proveedores precalificados seran las
siguientes:

1. Cumplimiento con la documentacién requerida para cada producto:

- Fotocopia del Registro Sanitario vigente emitido por la Direccion de
Acreditacion y Regulacion de Medicamentos y Alimentos (DARMA) del
Ministerio de Salud de Nicaragua.

- Ofertas econdémicas conforme a productos requeridos en los formatos
correspondientes.

2. Cumplimiento con las especificaciones técnicas descritas en las bases del
CONcurso.

3. Evaluacién de la oferta de precios presentada. Se escogera la oferta de menor
precio, siempre que se haya cumplido con los dos criterios anteriores.

Para los proveedores ya precalificados, se consideraran aspectos clave durante la
evaluacion de ofertas, el precio y los plazos de entrega ofertados.

La Comisién de Abastecimiento notificara a todos los proveedores’y a los
directores de cada red los resultados de la adjudicacion.

El tiempo y forma de entrega de los insumos sera el establecido en las bases del
concurso y entrara en vigencia a partir de la comunicacion oficial de adjudicacion,
tanto para productos importados como nacionales.

" Habitualmente el proveedor adjudicado deberia presentar garantia de fiel cumplimiento en papel
membretado en el plazo que se acuerde con la institucion responsable de la licitacion.
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3.6 Recepcidn de los medicamentos en el almacén central

La recepcion de los medicamentos en el almacén central, es responsabilidad de la
persona encargada del programa de medicamentos de cada red en coordinacion
con el equipo del almacén.

Durante la recepcion se realizara la verificacion de la conformidad con las
especificaciones acordadas en las bases del concurso: cantidades,
presentaciones, embalajes y empaques, concentraciones, formas farmacéuticas y
estado fisico de los productos y el certificado de calidad por cada lote.

Solamente si se ha cumplido con las especificaciones acordadas y si no se han
encontrado problemas fisicos que hagan sospechar problemas de calidad, se
aceptaran los productos y firmaran los documentos correspondientes de recibo.

3.7 Estudio dela calidad de los medicamentos

Control de calidad fisico

Al momento de la recepcidn, el/la responsable farmacéutico/a en conjunto con la
persona responsable del almacén de cada red, realizaran inspeccién visual de los
productos para detectar eventuales problemas de calidad a través de la
identificacion de las caracteristicas organolépticas: tamafio, forma, olor, color,
uniformidad de las soluciones, presencia de particulas extrafias visibles, evidencia
de escapes en el envase primario (botellas, ampollas, frascos, tubos, etc)

En caso de encontrar anormalidades, el responsable farmacéutico elaborara un
informe detallando los hallazgos de la inspeccién para informar de forma inmediata
a la Comision de Abastecimiento.

El coordinador/a de la Comisién de Abastecimiento informaré inmediatamente por
escrito al proveedor los problemas encontrados. Los productos con problemas se
devolveran al proveedor quien debera reemplazarlos con otros que cumplan con el
control fisico de calidad o devolvera el dinero en efectivo o en notas de crédito.
Estos procedimientos seran incluidos en las bases del concurso.

La Comision de Abastecimiento llevara un registro de fallas encontradas que
incluird fecha, nombre del insumo, proveedor, tipo de falla y respuesta del
proveedor (ver en anexo 7)

Control de calidad mediante pruebas de laboratorio

La calidad de los medicamentos seleccionados sera evaluada con pruebas de
laboratorio segun lo descrito a continuacion.

11



4. PRUEBAS DE LABORATORIO

Una de las formas para asegurar la calidad de los medicamentos es evaluarlos
con pruebas de laboratorio.

e La seleccidn de los medicamentos a evaluar es responsabilidad de la Comision
de Abastecimiento de acuerdo a los criterios definidos adelante.

e Los medicamentos seran obtenidos de los almacenes centrales antes de la
distribucion a las redes de VSM.

e La evaluacion se realizara utilizando el equipo portatil GPHF-Minilab® y/o los
laboratorios de referencia nacional autorizados (UNAN Ledn, MINSA).

e El pago a los proveedores de los productos seleccionados para pruebas de
laboratorio, se realizara hasta obtener resultados favorables, en un periodo no
mayor de un mes. Si son desfavorables, se devolvera el producto al proveedor
debiendo éste asumir todos los costos derivados del traslado (ver bases del
concurso).

e Los resultados de las pruebas realizadas con el equipo portatil o en
laboratorios de referencia, se comunicaran oficialmente al Laboratorio de
Control de Calidad del MINSA.

e Con el objetivo de operativizar la toma de muestras para las pruebas de
calidad, cada red debera informar a la Comision de Abastecimiento los
numeros de lote de los productos que recibe.

12



4.1 Criterios para seleccionar los medicamentos a evaluar

Los pasos para evaluar la calidad de los medicamentos a través de pruebas de

laboratorio se resume en el esquema siguiente:

Medicamentos
adquiridos

1

Devolver a
Control fisico /V Desfavorable — proveedor
de calidad
|| Favorable
Seleccionado para pruebas Almacenar y
de laboratorio segun criterios . NO . distribuir
_ Poner en
S| i’ cuarentena
¢ Pueden evaluarse con
S| pruebas rapidas? NO
Prueba de
desintegracion )
) A\ 4

+) ‘ ‘

Laboratorio de
control de calidad

Prueba O]
colorimétrica

) l ‘

Prueba de H ©) i

Devolucién

cromatografia

) 1 4

(+)

»

A 4

Distribucién

A

(+)

|

Duda
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Los criterios para seleccionar los medicamentos a los cuales se les realizaran
pruebas de laboratorio y su ponderacion se presenta en la siguiente tabla:

Criterios Puntuacién
Caracteristicas del medicamento
Margen terapéutico estrecho
Bajo contenido en dosificacion *
Potenciales problemas de estabilidad
Antibiético
Medicamento para enfermedad cronica
Costo del medicamento
Medicamento obtenido a precios muy bajo 2
Caracteristicas del proveedor
Proveedor nuevo 3
Proveedor con antecedentes de problema con algun producto
Medicamento suministrado por el mayor proveedor 1

== IN|W|Ww

La valoracion de los criterios para un medicamento se realiza de la siguiente
manera:

¢ Si el medicamento llena el criterio se anota el puntaje asignado.

e Si el medicamento no llena el criterio se anota cero.

¢ Se eligen los medicamentos que obtengan el puntaje mas alto (la cantidad
puede oscilar entre 15 y 20 medicamentos).

Ejemplo:
Criterios Medicamentos

A B © D E F G |H I J K

Medicamento con margen terapéutico estrecho 0 0 0 0 3 3 0 3 0 0 0
Medicamento de dosis baja 0 0 0 0 3 3 3 3 0 3 0
Potenciales problemas de estabilidad 0 3 0 0 3 3 0 0 0 3 3
Es un antibiético 0 0 0 1 0 3 1 0 1 0 0
Medicamento para enfermedad crénica 0 0 1 0 1 0 0 1 0 0 1
Medicamento obtenidos a precio muy bajo 2 2 2 0 0 2 2 2 2 0 2
Proveedor nuevo 0 0 0 3 3 0 3 3 0 0 3
Proveedor con antecedentes de problema calidad 3 3 0 0 0 3 0 0 0 0 0
Medicamento suministrado por mayor proveedor 0 1 0 1 0 0 3 0 1 0 0
Total 5 9 3 5 |13 |17 | 12 | 12 | 4 6 9

En este caso se seleccionarian los medicamentos A, B, D, E, F, G, H, |, J, K que
son los 10 que mayor puntaje obtuvieron (suponiendo que se decidi6 solo elegir 10
medicamentos).

“ Se refiere a los productos que contienen baja cantidad de principio activo (microgramos o
miligramos).

14




4.2 Utilizacion de pruebas rapidas de laboratorio

Para una buena cantidad de los medicamentos disponibles en las VSM, el uso del
equipo portétil de laboratorio GPHF-Minilab® permite identificar, de forma rapida,
potenciales problemas de calidad en los medicamentos adquiridos, empleando
técnicas fisicas y quimicas sencillas (inspeccién visual, test de disolucion,
reacciones colorimétricas y cromatografia en capa fina).

Los/as farmacéuticos/as de la Comision de Abastecimiento son los responsables
de la realizacién de estas pruebas para lo cual tienen que recibir el entrenamiento
necesario.

Procedimiento:

1. La Comisién de Abastecimiento analizard en cada compra cuales de los
medicamentos seleccionados para pruebas de laboratorio puede ser evaluados
con esta tecnologia.

2. El procedimiento de seleccién de la muestra sera igual que en caso de envio a
los laboratorios de referencia nacional (ver adelante en 4.3.2).

3. El analisis se realizara una vez recibido los insumos de los proveedores. Estos
insumos serén ingresados a los almacenes de las redes y rotulados
apropiadamente advirtiendo que no se pueden distribuir hasta obtener los
resultados de las pruebas.

4. El equipo portétil de laboratorio GPHF-Minilab® estara ubicado en una de las
redes. Las otras redes llevaran sus medicamentos seleccionados para pruebas
rapidas al sitio de permanencia del equipo.

5. El método a seqguir para la realizacion de pruebas con este equipo sera el
siguiente:

e Realizar la prueba de desintegracion: si el producto no pasa la prueba
satisfactoriamente, no se continla con el resto de pruebas y el
medicamento se rechaza.

e Siel producto pasa la prueba, realizar la prueba colorimétrica. Si el
producto no la pasa, rechazar el medicamento.

e Sipasa la prueba colorimétrica, realizar la cromatografia. Si pasa la prueba
se considerara que la calidad del producto es buena y se puede distribuir.
Si es muy obvio que el producto no pasa la prueba, se rechazara el
producto. Si existe duda sobre si el medicamento pasa o no la prueba, se
recurrira a pruebas farmacopeicas en los laboratorios de referencia.

6. Los medicamentos que pasen satisfactoriamente estas pruebas podran ser
distribuidos a las VSM. En caso contrario, seran devueltos al proveedor.

7. El costo de la realizacion de las pruebas rapidas serd asumido conjuntamente
por las redes.
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4.3 Referencia alaboratorios de control de calidad

Los medicamentos que se enviaran a los laboratorios de control de calidad de la
UNAN Leon o del MINSA seran los que no pueden ser evaluados a través de
pruebas rapidas y aquellos que durante las pruebas rapidas tengan una
cromatografia dudosa.

4.3.1 Tamaio de la muestra

La cantidad de muestra a tomar se hara de acuerdo a los requerimientos de los
laboratorios de control de calidad autorizados (UNAN Leén y MINSA central).

4.3.2 Seleccion de la muestra

La seleccion de la muestra se realizara de acuerdo al procedimiento establecido
por el MINSA (ver anexo 8).

4.3.3 Rotulacién de muestras a enviar al laboratorio de control de calidad.

Las muestras se entregaran al responsable de control de calidad del laboratorio
seleccionado y se acompafiara de una hoja de identificacién donde se
especifiquen los siguientes datos:

Nombre del producto

Concentracion

Numero de lote

Fecha de fabricacion

Fecha de vencimiento

Tamafio de muestra

Dosis y forma farmacéutica

Tipos de ensayos solicitados

Nombre, firma y cargo de quien entrega
Fecha de entrega

4.3.4 Procedimientos administrativos durante la realizacion de las pruebas

Los medicamentos a los cuales se les realice pruebas de laboratorio no podran ser
distribuidos a las VSM, sino hasta comprobar que los resultados son favorables.

Los resultados (favorables o desfavorables), se notificaran por escrito a los
proveedores involucrados y al Laboratorio de Control de Calidad del MINSA. Asi
mismo se registraran en la base de datos de monitoreo de proveedores de la
COIME.
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Si los resultados son desfavorables, se concertara una reunion entre la Comision
de Abastecimiento y los representantes del proveedor para analizar los resultados.
La Comision informara de los resultados a la asamblea de la COIME en la
siguiente reunion ordinaria.

Los medicamentos con problemas de calidad seran devueltos al proveedor quien
asumira los costos del traslado. El proveedor reemplazara los medicamentos en
un plazo no mayor de 30 dias. A estos nuevos productos, se les realizaran
pruebas de control de calidad en el laboratorio que la Comision de Abastecimiento
determine.

4.3.5 Tiempo para obtener los resultados de las pruebas

Los resultados de las pruebas de laboratorio seran entregados en un periodo
maximo de tres semanas después de la recepcidn de las muestras en el
laboratorio de control de calidad (para un maximo de 20 productos).

La Comision de Abastecimiento se reunira a mas tardar una semana después de
la obtencién de resultados para su respectivo analisis.

4.3.6 Pago de las pruebas en el laboratorio de control de calidad

El costo de las pruebas a realizarse en cualquiera de los dos laboratorios
mencionados antes, serd asumido por partes iguales entre las tres redes de VSM

Si los resultados son desfavorables, se devolveran los medicamentos afectados al
proveedor, quien los reemplazara por otros nuevos o devolvera el dinero en
efectivo o en notas de crédito. De estos nuevos medicamentos, la Comisiéon de
Abastecimiento seleccionara una muestra para realizar las mismas pruebas de
control de calidad. El costo de estas pruebas sera asumido por el proveedor. La
contramuestra seleccionada serd asumida por el proveedor. Todas estas
consideraciones estaran contempladas en las bases del concurso.

" El costo de las pruebas en el laboratorio de control de calidad de la UNAN Leén oscila entre 100 y
200 délares por cada medicamento.
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5. ALMACENAMIENTO Y DISTRIBUCION

5.1 Almacenamiento

Las buenas practicas de almacenamiento permiten conservar la calidad del
medicamento hasta su entrega a la poblacion.

Las normas de almacenamiento especifican las condiciones y cuidados a tener en
cuenta para garantizar el mantenimiento de la calidad de los medicamentos
durante su almacenamiento.

El mantenimiento de la calidad de los medicamentos durante su permanencia en
los almacenes centrales se garantizara a través del estricto cumplimiento de las
normas de almacenamiento para almacén central (ver anexo 9).

Los procedimientos a realizar en la VSM para garantizar la calidad de los
medicamentos se describen en las normas de almacenamiento para VSM, las
cuales son de estricto cumplimiento (ver anexo 10).

La Comision de Abastecimiento garantizara que todas las personas involucradas
en el manejo de los medicamentos, tanto en el almacén central como en los
puestos de VSM, estén capacitadas en cada uno de los procesos de
aseguramiento de la calidad establecidos en las normas de almacenamiento.

El cumplimiento de las normas sera evaluado por el equipo de farmacéuticos
responsables del programa de medicamentos utilizando la guia de supervision
establecida para el almacén (ver anexo 11) y para VSM (ver anexo 12).

5.2 Distribucion

La distribucién de medicamentos desde los almacenes centrales de cada red
hasta las VSM se realizara de tres maneras:

El almacén central traslada los medicamentos hasta las propias VSM.

2. El almacén central traslada los medicamentos hasta puntos clave
intermedios hasta donde las personas responsables de VSM llegan a
retirarlos.

3. Las personas responsables de VSM llegan hasta al almacén central a retirar
los medicamentos.
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Cada red establecera un plan de entrega de medicamentos a sus VSM asi como
rutas de entrega en el caso que el almacén central se encargue de trasladar los
medicamentos directamente hasta las VSM.

Durante el transporte desde el almacén hasta las VSM se garantizaré que:

e Los medicamentos se mantengan correctamente identificados.
¢ No contaminen otros materiales ni sean contaminados por estos.

e Se tomen precauciones adecuadas para evitar roturas, derramamientos o
robos.

e Los medicamentos se mantengan seguros y protegidos de grados
inaceptables de calor, luz, frio, humedad, asi como del ataque por
microorganismos o plagas.

e Los medicamentos que requieran conservacion a temperatura controlada,
seran transportados de tal manera que se garantice el mantenimiento de la
temperatura recomendada por el fabricante.

e En el caso del transporte de medicamentos que no necesiten refrigeracion, el
vehiculo debe disponer de alguno tipo de aislamiento o acondicionamiento
para evitar temperaturas extremas.

e Durante el transporte se tendra en cuenta la duracién de las paradas y las
condiciones del lugar donde se pare el vehiculo, de manera que éstas no
representen una exposicion inaceptable a temperaturas extremas.

e Elvehiculo de transporte debe preservar la integridad de los productos y no
crear un ambiente higiénico desfavorable.
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6. USO DE LOS MEDICAMENTOS

La persona dispensadora en la VSM deberé transmitir informacion a los
usuarios/as sobre como garantizar que los medicamentos adquiridos en la VSM
mantengan su calidad durante su uso.

Algunas recomendaciones a transmitir son:

No guardar los medicamentos, especialmente las tabletas y capsulas, en
lugares calientes y humedos. Guardarlos en un lugar fresco y seco.

o Conservar los recipientes bien cerrados y no reempacarlos.

o No almacenar medicamentos cerca de la cocina o cualquier otro aparato
gue libere calor.

o Nunca quitar el tapdn de algodén en un frasco de medicamentos, ya que
al hacerlo, se puede introducir humedad al recipiente.

o Nunca usar un medicamento que haya cambiado de color o consistencia,
sin importar la fecha de vencimiento.

o No tomar capsulas que se peguen entre si 0 que sean mas duras o mas
blandas de lo normal, asi como tabletas que se rompan o se resquebrajen.

o No guardar y usar jarabes después del tiempo recomendado por la
persona dispensadora.

De igual manera, transmitira informacion sobre como identificar eventuales
problemas de calidad de los medicamentos adquiridos a través de cambios en el
olor, color, consistencia, sabor y transparencia.

La persona dispensadora incentivara sistematicamente a los usuarios/as a
reportarle cualquier problema de calidad de los medicamentos. A su vez, estos
reportes seran informados a la red abastecedora para su analisis.

El fortalecimiento de la capacidad del dispensador/a para transmitir informacion
sobre manejo de medicamentos en casa, se realizara durante su formacion segun
lo establecido en el manual de formacion para dispensadores/as de VSM.

El monitoreo de esta actividad, sera realizada por el personal supervisor de las
redes durante las visitas de supervision a las VSM.
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7. SEGUIMIENTO, SUPERVISION Y EVALUACION

El seguimiento, supervision y evaluacion constituyen una parte integral del sistema
de gestion de la calidad de los medicamentos. La supervision hace referencia a la
revisién continua del grado en que se completan las actividades contempladas en
el plan de garantia de calidad por parte de todas las personas involucradas.

La supervision del cumplimiento de las normas de almacenamiento en el almacén
central y en las VSM es responsabilidad del farmacéutico/a de cada red.

7.1 Seguimiento y supervision al almacén central
El monitoreo y supervision del cumplimiento de las normas de almacenamiento en

el almacén de cada red de VSM se realizara trimestralmente de acuerdo a la
guia de supervision establecida (ver anexo 11).

Es responsabilidad del responsable farmacéutico supervisar el cumplimiento de
las normas de almacenamiento. De igual forma, la autoridad competente del
MINSA a nivel local o central, podra supervisar el cumplimiento de las normas
cuando lo estime conveniente.

7.2 Seguimiento y supervision alas VSM

La guia de supervision en relacién a la calidad de medicamentos en las VSM

contemplara las condiciones de almacenamiento de los medicamentos (humedad,

ventilacion, proteccién del sol, condiciones de limpieza), las condiciones generales

de conservaci on (frascos tapados, inyectable
organizacion de los medicamentos.

El monitoreo y supervision del cumplimiento de las normas de almacenamiento en
la VSM se realizara al menos dos veces al afio de acuerdo a la guia de
supervision establecida (ver anexo 12).
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9. ANEXOS

Formato para inclusion / exclusion de medicamentos.

Matriz de precalificacion para laboratorios nacionales.

Matriz de precalificacion para distribuidoras.

Formato de monitoreo del desempefio de los proveedores.
Invitacion a licitar.

Bases del concurso.

Registro de fallas encontradas en el control de calidad fisico.
Procedimiento para célculo de muestra para pruebas de laboratorio.
Normas de almacenamiento en el almacén central.

Normas de almacenamiento en la VSM.

Guia de supervision y monitoreo al almacén central.

Guia de supervision y monitoreo a la VSM.
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9.1 Anexo 1. Formato parainclusién o exclusion de
medicamentos

Propuesta presentada por: Fecha:

Recibida por: Fecha:
Medicamento Prqpuesto para_ Justificacion Refererlc]as
Inclusién | Exclusion bibliograficas
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9.2 Anexo 2: Formato de precalificacién paralaboratorios

nacionales

|. INFORMACION DEL PROVEEDOR

Nombre del proveedor:

Afo de establecimiento en el pais:

Direccion:

Teléfono:

Telefax:

o ok w dPF

Correo electrénico:

II. INFORMACION DE FABRICACION

1. Total de productos fabricados (proveer lista de los productos):

2. ¢Tiene su laboratorio certificado de Buenas Practicas de Manufactura?

A Sl (afiada una copia del certificado)

No. de certificado:

Fecha de emision:

Valido hasta:

Autorizado por:

A No
Indique si su compaifiia tiene otro tipo de certificacion

A 1SO. Tipo de certificacion 1SO:

No. de certificado:

Fecha de emision:

Valido hasta:

Autorizado por:
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A Otro (especificar):

No. de certificado:

Fecha de emision:

Vélido hasta:

Autorizado por:

Afada copia de los certificados.

3. EI MINSA realiza inspeccién y control en la produccion de medicamentos
Si
A No

P!

Si es la respuesta es Sl

Escriba fecha de la ultima inspeccion:

Afada copia del documento oficial del MINSA resultado de la inspeccion

4. Fecha de emisién, nUmero y vencimiento de su licencia 0 permiso actual de
funcionamiento

Fecha emision:

NUmero de licencia;:

Fecha de vencimiento:

Emitido por:
Afada copia de su licencia o permiso de comercializacién

lll. INFORMACION DE CALIDAD

1. Tiene su propio laboratorio de control de calidad
Si

A No

>
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Si la respuesta es Sl, especifique

° Tiene Certificado de Buenas Practicas de Laboratorio

p>]

Si
No

P

Fecha emision:

Numero de licencia:

Fecha de vencimiento:

Emitido por:

Afada copia de su certificado

Si la respuesta es NO, especifique

e  Nombre y direccién del laboratorio de control de calidad utilizado

2. Estandar de calidad utilizado

A Edicion BP
A Edicion JP
A Edicion USP
A Edicion CP
A Edicion EP
A Edicion IP

A Otra:
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9.3 Anexo 3:

|. INFORMACION DEL PROVEEDOR

Direccidn:

Nombre de la distribuidora:

Ao de establecimiento en el pais:

Teléfono:

Telefax:

2

Correo electrénico:

ll. INFORMACION DE COMERCIALIZACION

1. Fecha de emision, nimero y vencimiento de su licencia o permiso actual de

funcionamiento

Fecha emision:

Formato de precalificacion para distribuidoras

Numero de licencia:

Fecha de vencimiento:

Emitido por:

Afada copia de su licencia o permiso de comercializacion

[ll. INFORMACION DE CALIDAD

1. Para cada laboratorio que usted representa, indique la informacion siguiente

Tiene laboratorio de

Nombre del laboratorio el c bl control de calidad Certificado de BPL
y pais de origen Fe_cr_l’a Vence Emitido S| NO Fe_cr.\’a Vence Emitido
emision por emision por

Afada copia de los certificados por cada fabricante proveedor.
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2. ElI MINSA realiza inspeccion y control del almacenamiento de sus productos

P!

Si
No

po]

Si es la respuesta es S

Escriba fecha de la ultima inspeccion:

Afada copia del documento oficial del MINSA resultado de la inspeccion
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9.4 Anexo 4: Matriz de monitoreo del desempeiio de

proveedores

Licitacion #:

Fecha:

Para cada aspecto, aplicar el puntaje propuesto si se present6 un problema. Al
final, sumar el puntaje y proceder segun se indica abajo.

. P.untaje Proveedor | Proveedor | Proveedor
Aspecto a monitorear si hubo 1 2 3
problema
CARACTERISTICAS DEL SERVICIO
Registro de participacion
Alteracion o retiro de ofertas después de presentadas 10
Entrega de productos luego de aceptar adjudicacion 10
Respuesta a preguntas
Respuesta brindadas adecuadamente en un plazo razonable 3
Informacion regular sobre el estado de pedidos pendientes 3
Plazos de entga
Cumplimiento de plazos de entrega que afectaron el abastecimiento 10
Cumplimiento de las instrucciones de entrega
Los envios fueron incompletos 3
Envios parciales no acordados 3
Habilitacion de documentos
Facilitacién de los documentos administrativos solicitados 3
Envios con documentacién correspondiente 3
Envasado y etiquetado
Envio siempre con la forma farmacéutica y presentacion correcta 3
Etiquetas completas y adecuadas 3
Vida util de los medicamentos
Vida util de los productos apropiada 5
Reemplazo rapido de los productos con problemas 10
Conformidad con las condiciones financieras
Facturas ajustada a las condiciones de pago acordadas 3
Envios correctamente asegurados (seguro) 3
Informacién proporcionada
Disponibilidad para brindar informacion 3
CALIDAD DE LOS PRODUCTOS
Producto
Problemas reportados desde las VSM 3
Suministro de productos conforme a la farmacopea acordada 5
Resultados con las pruebas de calidad de los productos 10
Envio de los andlisis de cada lote solicitados 10
Aceptacion de los resultados de las pruebas realizadas 10
Maerial de envasado
Pérdidas por ruptura o deterioro de envases durante el envio 3
Embalaje externo apropiado durante el transporte 3
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Puntaje

Acciones a tomar

3a9 Supervision estricta
10a19 Advertir eventual descalificacion al proveedor
O 20 Descalificacion por un minimo de dos afios

Seguimiento a documentacion de los proveedores

Proveedor

Licencia Certificado Certificado Certificado
funcionamiento BPM BPL ISO
Emitida Vence Emitido | Vence | Emitido | Vence | Emitido | Vence
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9.5 Anexo 5: Invitacion a licitar

CONVOCATORIA A LICITACION PUBLICA #:

AADQUI SI CI ¢N DE PRODUCTOS FARMACEUTI COSo

La Coordinacion Interinstitucional de Medicamentos Esenciales (COIME) a través de la

Comisién de Abastecimiento, ubicada en: invita

a las personas naturales o juridicas autorizadas en nuestro pais para ejercer la actividad

comercial e inscritos en el Registro Central de Proveedores del Estado del Ministerio de
Hacienda y Crédito Publico, a presentar ofertas
DE PRODUCTOS FARMACEUTICOS Y MATERIALES DE REPOSICION PERIODICA” .

Esta adquisicion sera financiada con fondos de las Organizaciones No Gubernamentales

agrupadas en COIME. El lugar de entrega de los bienes esta indicado en el anexo #

de presentacion de oferta, a un plazo de dias calendario. Las cantidades a ofertar

se especifican en el Anexo# __ , de las bases del concurso.

Los oferentes elegibles podran obtener las bases del concurso en:
los dias: del mes de del afio delas __A.Malas P.M.

Las ofertas deberan entregarse en idioma espafiol y con sus precios en cérdobas en:
de las A.Malas P:M.

Las ofertas seran abiertas a las del dia del mes de del afio
, en presencia de la Comisién de Abastecimiento de COIME vy de los
representantes de los licitantes que deseen asistir, en

Responsable de la Comision de Abastecimiento

Managua de del
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9.6 Anexo 6: Bases del concurso para la oferta de productos

I. INTRODUCCION

La Coordinacion Interinstitucional de Medicamentos Esenciales (COIME) es un espacio de
coordinacion que aglutina en una sola red nacional a Organizaciones y Redes que
desarrollan proyectos sociales de salud.

Uno de los objetivos de estos proyectos es mejorar el acceso de la poblacién
empobrecida a medicamentos esenciales a través de las Ventas Sociales de
Medicamentos (VSM)

Las organizaciones o centrales de compra de COIME que abastecen de medicamentos a
las VSM son: Accién Médica Cristiana, Asociacion PROSALUD vy el Instituto de Accién
Social Juan XXIII - UCA.

. CONVOCATORIA

La Comision de Abastecimiento de COIME invita a las firmas productoras de insumos
médicos y/o sus representantes a presentar ofertas para licitacion COIME #
, de conformidad a las especificaciones del presente documento.

Podran concursar en esta licitacién, los medicamentos de laboratorios y distribuidoras
nacionales o extranjeros debidamente registrados en el pais.

lll. PROYECTO

“Li ci t acnadon IntErimstitucebmal de Medicamentos Esenciales N°: ,
para | a adquisicién de medicamentos y materi al

IV. OBJETIVO DE LA LICITACION
Obtener medicamentos esenciales a bajo costo y con calidad garantizada para abastecer

a las VSM gque aseguran el acceso a medicamentos y materiales de reposicion periddica a
la poblacién, especialmente a grupos no priorizados y de escasos recursos.
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V. BASES ADMINISTRATIVAS GENERALES
1. Presentaciéon términos y condiciones
a. Aclaracion alas bases del concurso

Los proveedores podran solicitar a la Comisién de Abastecimiento de COIME
aclaraciones acerca de las bases del concurso para ofertar productos por medio de fax
dirigido a la direccién sefialada en el titulo V numeral 1.b.1

La Comision de Abastecimiento como entidad adjudicadora respondera por escrito a toda
solicitud de aclaracién que reciba a mas tardar diez (10) dias antes que venga el plazo
para la presentacién de ofertas.

b. Recepcidony forma de las ofertas

® |ugary fecha para presentar ofertas

Los sobres se dirigiran a la Comision de Abastecimiento de la Comision

Interinstitucional de Medicamentos Esenciales (COIME) y ademas llevaran el nombre

del proyecto: “Licitacién Coordinacidén I nterin:
Ne: , para la adquisiciéon de medicamentos y material de reposicion

peri 6dica”.

Los Oferentes deberan presentarse con sus ofertas, en
hasta el

alas

No se aceptaran ofertas posteriores a la fecha y hora sefialadas.

e Documentos a presentar con las ofertas

1. Registro sanitario vigente por cada producto ofertado

2. Fotocopia del Registro Sanitario emitida por la Direccion de Acreditacion,
Regulacion de Medicinas del Ministerio de Salud de Nicaragua, como minimo
con un mes de vigencia al momento de la apertura de la oferta por cada
producto ofertado.

3. Constancia de la Direccion de Acreditaciéon, Regulacion de Medicinas del
Ministerio de Salud de Nicaragua en caso que el registro sanitario se encuentre
en proceso de renovacion.

4. Ofertas econdmicas conforme a productos requeridos (anexo I).

Las ofertas se deben enviar en el formato presentado en el anexo I. El
proveedor debe llenar el formulario de ofertas y lista de precio que se incluyen
en los requerimientos e indicara la cantidad, precio unitario, precio total de
oferta de los bienes y pais de origen. Cualquier error de calculo sera
responsabilidad exclusiva de los oferentes y debera ser asumida por ellos.
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5. Garantia de calidad

El oferente debera garantizar que los insumos ofertados cumplan con las
especificaciones solicitadas en el presente documento, comprometiéndose que
los productos mantendran su calidad y potencia, caracteristicas organolépticas,
gquimicas, condiciones de esterilidad, formas de presentacion, empaque, etc.,
durante toda su vida Util. En caso de medicamento, indicard la farmacopea de
referencia usada en la verificacion de la calidad del producto.

Esta garantia sera valida para concursar y posterior adjudicacién. Se requiere
entrega de certificados de control de calidad por lote de producto.

Las garantias de calidad deberan ser emitidas y firmadas por el DIRECTOR
TECNICO, DIRECTOR DE CONTROL DE CALIDAD U HOMOLOGO DE
LABORATORIO FABRICANTE. No se aceptaran garantias extendidas por los
representantes del fabricante.

Una vez realizada la adjudicacién a un oferente, la Comision de
Abastecimiento se reserva el derecho de verificar la calidad de los productos a
través del equipo portatil de laboratorio GPHF-Minilab® disponible en COIME
y/o en los laboratorios de referencia nacional autorizados.

El pago a los proveedores de los productos seleccionados para pruebas de
laboratorio, se realizara hasta que se hayan obtenido los resultados. En caso
de resultados desfavorables se devolvera el producto al proveedor debiendo
éste asumir todos los costos derivados del traslado. Asi mismo, los
medicamentos con problemas de calidad seran devueltos al proveedor y
reemplazados en un plazo no mayor de 30 dias o devuelto el importe total en
efectivo o0 en notas de crédito. A los nuevos productos reemplazados, se les
realizaran pruebas de control de calidad en el laboratorio que la Comisién de
Abastecimiento determine. Estas pruebas serdn costeadas por el proveedor.

c. Presentacion de las ofertas

Las ofertas deberan presentarse en dos sobres sellados (original y copia fiel) separados
por cada oferente, rotulados de la siguiente manera:

Documentos originales

Numero del concurso

Nombre o razédn social del oferente y fabricante
Direccion y teléfono

d. Idioma de la oferta

La oferta y toda correspondencia y documentos relativos a ella deber& redactarse en
idioma espariol. Los documentos complementarios y literatura impresa que proporcione el
proveedor podran ser escritos en otro idioma, a condicién que incluya una traduccion
exacta de los parrafos pertinentes de dicho material al idioma espafiol.
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e. Moneda de |la oferta

Todos los precios seran cotizados en cordobas. No se aceptaran ofertas en otro tipo de
moneda.

f. Ofertas tardias

Las ofertas entregadas después de la hora estipulada para su presentacion, no seran
aceptadas, cualquiera sea el motivo de su retraso y se devolveran sin abrir a los
proveedores que las hayan presentado.

g. Modificacién y/o retiro de la oferta

El proveedor podra modificar o retirar su oferta después de presentada, a condicién de
que la Comision de Abastecimiento reciba la notificacion escrita de la modificacion,
inclusive la sustitucion o el retiro de la oferta, antes de que venza el plazo fijado para la
presentacion de la oferta. Las ofertas no podran ser modificadas una vez vencido el plazo
para su presentacion.

h. Apertura de las ofertas

Las ofertas seran abiertas en:
alas del dia

i. Muestrade productos ofertados para referencia

Se requiere que el proveedor tenga disponible una muestra de cada medicamento
ofertado.

La Comision de Abastecimiento se reserva el derecho de solicitar muestras adicionales
para cualquiera de los medicamentos incluidos en este concurso. Asi mismo podra
solicitar muestras de medicamentos que ya hayan participado en licitaciones anteriores
cuando lo considere necesario.

j. Cotizacion y precios

Los precios de los productos, seran firmes e invariables, para las respectivas fechas de
entregas, no obstante, la cantidad adjudicada.

El precio ofertado deberd mantenerse durante un afio calendario, por lo que cualquier
cantidad adicional a comprar durante ese periodo debera ser ofertada al mismo precio.

Los precios unitarios ofertados deben ajustarse a las unidades de medidas en las que se

esta solicitando el producto. Cualquier error de calculo serd responsabilidad exclusiva de
los oferentes.
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Los productos cotizados en plaza, se ofertaran en cordobas y puestos en los almacenes
centrales de las 3 redes de COIME (Accion Médica Cristiana, Instituto de Accién Social
Juan XXIII - UCA y Asociacion PROSALUD).

k. Seguros

Los insumos deberéan estar asegurados por el ciento diez por ciento (110%) del valor
ofertado (para concurso y adjudicacion), debiendo cubrir todos los riesgos de pérdidas,
dafios, adquisicién, transporte, almacenaje y entrega desde el deposito de despacho del
suplidor hasta los almacenes centrales del comprador (de bodega a bodega).

I. Plazos de entregas

Se requiere que los productos se coticen con plazos de entregas, no se aceptaran
cotizaciones que no detallen estos plazos.

El proveedor especificara en su oferta, los plazos maximos, detallando si el envio es total
o0 parcial; en este Ultimo caso, con las cantidades correspondientes a cada entrega.

Los plazos y cantidades se expresaran concretamente en dias calendarios y unidades de
medidas especificas a entregar; no se aceptara anotar rangos ni porcentajes.

El tiempo de entrega de las contrataciones entrard en vigencia a partir de la notificacion
oficial de la adjudicacion, tanto para productos importados como nacionales o en plaza.

Es obligacion del oferente cumplir con la fecha de entrega de las contrataciones. Se
requiere previo aviso de embarque tal a como se detalla en el inciso 24 de este
documento.

El incumplimiento en la fecha de entrega de las contrataciones es objeto de penalizacion
tal y como se establece en estas bases.

m. Validez de la oferta

La oferta tendra una validez de un afio. La inclusién de cualquier clausula que condicione
la oferta, sera motivo de rechazo.

2. Analisis de oferta, adjudicacion y contratacion

a. Aclaracién de las ofertas

Durante la evaluacion de las ofertas la Comision de Abastecimiento podra solicitar a los
oferentes aclaraciones respecto a sus ofertas las cuales se realizaran por via telefénica, el
mismo dia de la apertura.

b. Conformidad general de las ofertas

Antes de comenzar la evaluacion técnica y financiera detallada de las ofertas, se
examinaran éstas para determinar si responden en lo esencial a las exigencias del
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expediente de licitacion. Si una oferta no responde adecuadamente a lo exigido, sera
rechazada.

La Comision de Abastecimiento se reserva el derecho de rechazar cualquier oferta por
tener correcciones, raspaduras o enmendaduras, que den lugar a falsas interpretaciones.

Asi también toda oferta que se reciba después del plazo fijado para la recepcion sera
rechazada y/o devuelta sin abrir al licitante.

c. Evaluacién técnica

Las ofertas que estén conformes, se examinaran para comprobar su conformidad con el
expediente de licitacion, en particular se valorara:

. Que el oferente presente fotocopia legible de Registro Sanitario emitido por la
Direccién de Acreditacion de Medicamentos y Alimentos del Ministerio de Salud
de Nicaragua, como minimo con un mes de vigencia por cada producto ofertado
al momento de la apertura de la oferta.

. Que la oferta se ajuste a las bases técnicas especificadas en este documento.

d. Evaluacién financiera
Las ofertas técnicamente conformes, se clasificaran en orden de precios
e. Seleccion

La seleccion final del medicamento serd aquél que haya presentado la oferta mas factible
de entre los oferentes cuyas ofertas sean administrativas y técnicamente conformes.

A los favorecidos, se les enviara nota con los productos adjudicados.

f. Reclamos

La Comision de Abastecimiento interpondra reclamo ante el o los oferentes por las
siguientes causas:

e Por destruccion, defectos y/o roturas sufridas por los medicamentos y material de
reposicion periédica objeto de la presente licitacion debido a un embalaje
defectuoso.

e Por incumplimiento de las especificaciones técnicas de cada insumo

e Por problemas de calidad comprobada a través del equipo portatil de laboratorio
GPHF-Minilab® y/o los laboratorios de referencia nacional autorizados (UNAN Leén,
MINSA).

¢ Por incumplimiento de la fecha de vencimiento.

¢ Por incumplimiento de las condiciones descritas en estas bases.
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3. Instrumentos de pago
a. Formade pago
El pago por el suministro de los medicamentos se hara efectivo, una vez que:

¢ Los productos hayan sido aceptados en los almacenes de cada red dentro del plazo
convenido entre la institucion y el laboratorio proveedor previa evaluacion del
cumplimiento de las disposiciones de este documento, asi como la evaluacién
conforme de los instrumentos contables.

e Se tenga conformidad en la recepcién sobre las especificaciones técnicas acordadas
y la evaluacion favorable del control de calidad fisico en cada almacén central de las
redes.

e Se obtengan los resultados favorables de las pruebas de garantia de calidad en
caso que el producto haya sido seleccionado para tales pruebas.

El pago se realizard mediante cheque emitido por cada red.
b. Orden de Compra

Se entregara original de orden de compra a los proveedores seleccionados, detallando
productos, cantidades, precios y plazos de entrega. El proveedor y/o representante,
debera acusar recibo de la misma a la Comision de Abastecimiento.

c. Aviso de embarque

Los proveedores enviaran por fax a los responsables de cada red una carta de aviso,
indicando la llegada de embarque, nimero de la orden de compra correspondiente y
remitiendo fotocopia fiel de: factura comercial, documento de embarque y lista de
empague, todo con la mayor anticipacion posible.

Para productos que requieran temperatura de refrigeracion o de red de frio de 2 a 20
grados centigrados, deberan notificar a la Comision de Abastecimiento con CUATRO
DIAS de anticipacion, como minimo, su llegada a los almacenes y expresaran claramente
en todos los documentos de embarque: "PRODUCTO REQUIERE REFRIGERACION".

d. Documentos comerciales requeridos para tramites de pago
e Factura comercial (original y copias), la cual deberéa ser emitida en papel membretado

de la razén social contemplada en la oferta definitiva a nombre de la red compradora.
Asi mismo deberd incluirse el nimero de lote y la fecha de vencimiento del producto.
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VI. Bases técnicas
a. Generalidades

Las ofertas deberan corresponder a la composicién, concentracion, volimenes requeridos
y especificaran por cada uno de los productos, las normas farmacolégicas con que se
verifica la calidad del producto. Se utilizara la Farmacopea Norteamericana USP, dltima
edicién, como el estandar de referencia para el analisis de verificacion de calidad de los
productos

Las ofertas deberan corresponder a las DCI solicitadas.
b. Normas de fabricacion

Los productos contemplados en esta licitacion deberan ser elaborados conforme las
recomendaciones de la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), sobre las Buenas
Practicas de Manufactura y control de calidad, avalados por el Ministerio de Salud de su
pais de origen.

c. Presentacion, empaque, embalaje y rotulacion

Presentacion

e Tabletas, grageas, capsulas y comprimidos: empague individual en blister cuyo
material puede ser plastico o aluminio.

e Ampollas y viales: cajas de 10 a 100 unidades.

e Formas orales: liquidas (jarabes, suspensiones, gotas) y polvos para reconstruir,
detallaran el volumen exacto contenido en el frasco o a completar, asi mismo, las
presentaciones en soluciones oftalmicas y gotas 6ticas o nasales.

Los productos deberan estar acompafiados de su respectivo instructivo en idioma espafiol.

Empaque

e Por empaque primario se entiende, aquel que esta en contacto directo con el producto
y por empaque secundario, aguel que contiene uno 0 mas empaques primarios.

e Eltipo y material de los empagues primarios, deberan ser de naturaleza tal que
aseguren la conservacion y estabilidad del producto durante su vida util.

e Las formas farmacéuticas liquidas deberan presentar empaque primario y secundario
lo suficientemente fuerte y seguro para evitar roturas durante su transportacion,
manejo y almacenamiento.

e Tanto los empaques primarios como los secundarios, deberan tener sello de garantia
de tal forma que garanticen su inviolabilidad. No se aceptaran empaques que
presenten sellos, marcas o grabados de productos distintos a los que contienen y si se
presentan en frascos de vidrio deberén ser de calidad farmacéutica.

e Cuando proceda, los empaques deberan estar separados por rejillas resistentes que
eviten rajaduras o quebraduras en el producto.
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¢ Todos los empaques secundarios deben contener presentaciones uniformes en
cantidades y medidas. Especificar en forma concreta la cantidad exacta y no
aproximada que contiene cada empaque secundario.

Embalaje

El embalaje debera ser adecuado al tipo de producto despachado y resistente al manejo
brusco durante el transporte y almacenamiento, tomando en consideracion, las
condiciones de altas temperaturas y humedad de Nicaragua; ademas, deberé sellarse con
cinta de seguridad y/o similar de tal forma que evidencie cualquier intento de violacion y/o
apertura del mismo.

Si se tratara de productos fragiles, inflamables, toxicos, etc., se marcara con tinta
indeleble o en su defecto con etiquetas, indicando la naturaleza y peligrosidad del
producto que contiene el empaque de acuerdo con las normas y simbolos internacionales
de transportacion. El rotulado de cada bulto se hara en lugar visible, en idioma espafiol
con pintura indeleble de la siguiente manera:

- Nombre del remitente.

- Nombre del destinatario.

- Numero de orden de compra.

- Nombre del producto (DCI)

- Numero de lote.

- Fecha de vencimiento.

- Peso en kilos.

- Numero que corresponde a cada bulto.

Rotulacién

Todos los rétulos de los empaques primarios y secundarios estaran escritos en idioma
espafiol. Esta rotulacion debera ser impresa en los empaques, no se aceptaran rétulos en
etiquetas adhesivas

Las tabletas, grageas, capsulas, que se presenten en laminas de celofan, aluminio termo
sellado, blister o plasticos, lo mismo que para supositorios y 6vulos, deberan contener la
siguiente informacion:

- DcCI

- Concentracion del principio activo

- Numero de lote

- Nombre del fabricante y pais de procedencia
- Fecha de vencimiento

Las ampollas y frasco ampollas deberan indicar:

- DCI

- Concentracion del principio activo

- Cantidad del producto que contiene, expresada en volumen, peso o unidades
internacionales.

- Numero de lote

- Nombre del fabricante y pais de procedencia

- Fecha de vencimiento
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En presentaciones de polvo estériles, los viales deberan indicar informacion acerca de la
via de administracién, disolucién, fecha de vencimiento y cualquier otra recomendacién
pertinente.

Los demas empaques primarios deberan indicar:

- DCI

- Forma farmacéutica

- Concentracion del principio activo

- Cantidad del producto que contiene

- Via de administracion

- Tipo y cantidad de solvente a utilizar (cuando proceda)

- Condiciones de conservacion

- Numero de Lote

- Nombre del fabricante y pais de procedencia

- Fecha de vencimiento

- Numero de Registro Sanitario emitido por la Direccion de Acreditacion y
Regulacion de Medicamentos y Alimentos del Ministerio de Salud de Nicaragua.

Los empaques secundarios deberan presentar la siguiente informacion:

- DcCI

- Forma farmacéutica

- Concentracion del principio Activo

- Cantidad de Unidades (empaques primarios que contiene)

- Nombre del fabricante y pais de procedencia

- Condiciones de conservacion

- Ndmero de Lote

- Fecha de vencimiento

- Fecha de Fabricacion

- Numero de Registro Sanitario emitido por la Direccién de Acreditacion y
Regulacion de Medicamentos y Alimentos del Ministerio de Salud de Nicaragua.

- Condiciones especiales de almacenamiento

Las formas inyectables deberan indicar la via de administracion y las ampolletas deberan
ser de constriccidn simple en un extremo y anillo de rotura.

d. Certificado de anélisis y calidad
Cada lote despachado debera acompafiarse de su respectivo certificado de control de
calidad y especificaciones firmado por profesional a cargo de esa funcion en el laboratorio

fabricante, siendo su presentacion de caracter obligatorio.

Para la seccién de medicina, el certificado detallara las pruebas pertinentes a cada forma
farmacéutica y estandar segun se describa en farmacopea de referencia.

Los certificados deberan llegar con los documentos de avance o a mas tardar, junto con

los productos; éstos no se consideraran recibidos mientras no se cuente con dicho
documento. La informacién general que deben contener es la siguiente:
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- Nombre del fabricante

- DCI del producto conforme requerimiento

- Forma farmacéutica y concentracion del principio activo segun dosis de
administracion

- Ndumero de lote

- Fecha de fabricacion

- Fecha de vencimiento

- Numero y fecha de protocolo de analisis

- Resultados de ensayo, limites aceptados y fuente que avale esos limites.

Los certificados de control de calidad de tabletas, grageas o cdpsulas, ademas de la
informacién general, deberan contener la siguiente informaciéon minima:

- Descripcion (aspecto, color, olor)

- Peso promedio

- Variacién del peso

- Dureza

- Tiempo de desintegracion

- Friabilidad

- Cumplir con la prueba de disolucion
- Uniformidad de contenido

Los certificados de control de calidad de inyectables, deberan contener ademas, la
siguiente informacién minima:

- Aspecto y color de la solucién (si el producto es sdélido, indicar la cantidad de
solvente utilizado para este test)

- PH de la solucion

- En el caso de polvos declarar el PH, en el polvo disuelto segun se indique para su
uso

- Contenido util individual

- Contenido til promedio

- Control de esterilidad y pir6genos

- Cumplir con la prueba de disolucién cuando proceda.

Los certificados de Control de Calidad de jarabes, soluciones orales y suspensiones en
polvo para reconstituir, deberan contener ademas, la siguiente informacion minima:

- Descripcion (aspecto, color, olor)

- Contenido util individual

- Contenido util promedio

- PH de la suspensién reconstituida

- Identidad de los edulcorantes

- Identidad de los colorantes

- Valoracién de sacarosa

- Ensayo microbiolégico

- Cumplir con la prueba de disolucién cuando proceda.

Los certificados de control de calidad de cremas, pomadas y gel, deberan contener
ademas la siguiente informaciéon minima:
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- Descripcion (aspecto, color, olor)

- Contenido util individual

- Contenido til promedio

- Test de contaminacion

- Cumplir con la prueba de disolucion cuando proceda.

Los certificados de control de calidad de otras formas farmacéuticas no enumeradas
arriba, deberan proveer, ademas de lo indicado en la informacion general, los indicadores
universales exigidos para cada una de ellas segun se describen en la farmacopea de
referencia (USP).

e. Periodo de eficacia (fechas de vencimiento)

Para medicamentos la oferta indicara el periodo de eficacia de cada producto, contando a
partir de la fecha en que sera despachado y no podran tener validez inferior a 3 afios a
partir de la fecha de recepcion en las bodegas de cada una de las redes o segun la norma
de fabricacion del producto cuando proceda.

Tanto el empaque primario como secundario y el embalaje deberan detallar la fecha de
fabricacion y vencimiento.

No se aceptaran productos que lleguen con validez inferior a la contratada y/o si sus
etiquetas difieren en la informacioén y da lugar a falsas interpretaciones, exigiéndose en
este caso la reposicion del producto y aplicando la garantia de fiel cumplimiento.

El reclamo se efectuara dentro de un periodo de noventa dias (90), posteriores a la fecha
de recibo de cada embarque en bodegas de las redes de COIME.

f. Instructivo (prospectos)
El instructivo que acompafia los insumos debera contener informaciéon en espafiol acerca
de descripcion del producto, indicaciones, contraindicaciones, precauciones, dosis,

administracion, sobredosificacion, antidoto, disolucion, estabilidad, conservacion y
cualquier otra informacion pertinente.

Anexos
1. Formulario de oferta

2. Forma de presentacion de oferta por fabricante.
3. Requerimiento de productos farmacéuticos.
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Anexo 1: Formulario de oferta

Fecha:
Nombre del Proyecto:
Convocatoria a Licitacién No.:

A: (nombre y direccién de la Entidad Adquirente)
Estimado (s) sefores (as):

Luego de haber examinado el Pliego de Bases y Condiciones, incluidos sus apéndices No.
(insertar los numeros), de los cuales acusamos recibo por la presente, los suscritos
ofrecemos proveer y entregar (descripcion de los bienes) de conformidad con dichos
documentos, por la suma de (monto total de la oferta en palabras y en cifras) .

Si nuestra oferta es aceptada, nos comprometemos a iniciar las entregas de bienes de
acuerdo con el plan especificado en la lista de bienes y plan de entregas.

Convenimos en mantener esta oferta valida por un periodo de (nimeros) dias a partir de
la fecha fijada para la apertura de las ofertas; la oferta nos obligara y podra ser aceptada
en cualquier momento antes de que venza dicho plazo.

Esta oferta, junto con su aceptacion por escrito incluida en la notificacién de adjudicacion,
constituird un Contrato valido.

La sola presentacién de esta oferta significa el reconocimiento y aceptacion expreso del
Oferente a los alcances, condiciones, requisitos y obligaciones contenidos en el Pliego de
Bases y Condiciones de la Licitacion.

Entendemos que ustedes no estan obligados a aceptar la oferta mas baja ni ninguna otra
oferta que reciba.

Fechado el de de 20

(Firma) (En calidad de)

Debidamente autorizado para firmar la oferta por y en nombre de
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Anexo 2: Forma de presentacion de oferta por fabricante

Sres: Comision de Abastecimiento - COIME
Pagina No: __de_

Concurso No:

Fecha:
Descripcién del Fabricante | Presentacién Unidad | Cantidad | Precio Precio Fecha de
Producto (DCI) Medida | Unidades | Unitario | Total vencimiento
Total
Destino:
Oferente:
a) Razon Social
b) Direccién

c) Teléfono, Fax, Apartado Postal
Fabricante:

a) Razdn Social
b) Direccién Exacta, Ciudad, Pais
c) Teléfono, Fax, Apartado Postal

Forma de Pago:
Validez de la oferta:

Tiempo maximo de entregas:

(Segun plan de abastecimiento de cada red)

Nombre y Firma
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Anexo 3: Requerimientos de productos farmacéuticos (orden de compra)

No.

Descripcién

Unidad
Medida

Costo
Unitario

Requerimiento
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9.7 Anexo 7: Registro de fallas encontradas en el control fisico

Fecha

Proveedor

Nombre del insumo

Falla encontrada

Respuesta del proveedor
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9.8 Anexo 8: Procedimiento para el muestreo para pruebas de
laboratorio

Propdsito

Estandarizar los pasos a seguir, para realizar el proceso de toma de la muestra para
pruebas de laboratorio.

Responsables
Profesionales farmacéuticos de la Comision de Abastecimiento.
Procedimiento

1. Solicitar al laboratorio de control de calidad la cantidad de producto necesaria para las
pruebas.

2. Definir la minima unidad a tomar como muestra. Para ello deber& tomar en cuenta el
tamafio del empaque primario. En el caso de la tabletas, capsulas, supositorios,
Ovulos y todo producto que sea empacado por unidosis, la minima unidad a tomar
sera la caja 0 empaque secundario

Para los siguientes pasos partiremos del siguiente ejemplo:

Se tiene que obtener una muestra de 120 unidades de un producto cuya forma
dosificada son tabletas. El empaque primario consiste en blister de 10 tabletas y el
empague secundario son cajas con 20 tabletas cada una. Adicionalmente, el producto
se encuentra embalado en 30 cajas que contienen 50 cajitas cada una. El tamafio del
lote es de 1500 cajitas.

3. Calcular el valor de n que corresponde a la cantidad de muestra a tomar (empaques
primarios). Dependera del numero de unidades por empague primario.

n= Unidades totales de muestra a tomar / unidades por empaque secundario
Ejemplo 1:
Usted necesita tomar 120 tabletas. Las tabletas vienen en blister de 10 (empaque
primario) y en cajitas de 20 tabletas (empaque secundario). Se ha decidido que la
unidad minima a tomar es el empaque secundario (cajita). Entonces:
n =120/ 20 =6, esto indica que se deben tomar 6 cajitas del total del lote.

4. Utilice el método de muestreo sistematico al azar para llevar a cabo el muestreo. Para

esto debe recopilar la siguiente informacion:

e Tamanfo del lote a muestrear
¢ Numero de lotes del producto
e Forma dosificada
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Verifique si el producto solo cuenta con empaque primario, y determine la cantidad
de producto en ese empaque.
Verifique si el producto se encuentra en empaque terciario, y determine la cantidad
de producto en ese empaque.

Para productos embalados en empaque secundario o terciario.

4.1

Determine la cantidad de embalajes a muestrear en base a la tabla 1.
Tabla 1: namero de embalajes a abrir

NUMERO TOTAL DE EMBALAJES NUMERO ABRIR
A Menos de 10 2
B De 10 a menos de 25 4
C De 25 a menos de 65 5
D De 65 a menos 100 6
E De 100 a menos de 150 7
F De 150 a menos de 225 8
G De 225 a menos de 300 9
H De 300 a mas de 500 10

Ejemplo 2:

4.2

4.3

Como su producto viene en 30 embalajes, esto corresponde a la fila C de la tabla
1, por lo tanto el nUmero de embalajes a abrir sera de 5.

Una vez determinado el numero de embalajes a abrir, seleccionar cuales
embalajes deben abrirse, para ello calcule r con la siguiente formular = N/n
donde N es el numero total de embalajes y n es el nimero de embalajes a abrir
tomado de la tabla 1.

Ejemplo 3:

Como su producto viene en 30 embalajes, el célculo de r seria: r =30/5 = 6 (se
debe abrir un embalaje cada 6).

Enumere los embalajes como 1,2,3, ...... N, comenzando por cualquier unidad y
en el orden que desee. Cada enésimo embalaje constituira el embalaje
seleccionado para abrirse. (en el ejemplo anterior se abriria uno cada sexto
embalaje)
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4.4 Una vez definidos los embalajes a abrir, calcule el valor de r para determinar de
cada embalaje cuales seran las cajitas (empagques secundarios) a tomar, con la
formula: r =N/n

donde N= numero de embalajes a abrir x numero de empaques en el embalaje,
n = nimero de empaques secundarios (muestra) a tomar.

Ejemplo 4

Como su producto viene en 30 embalajes que contienen 50 cajitas cada uno y
usted debe seleccionar 6 cajitas (como se describié en el punto 3, ejemplo 1),
entones el calculo sera:

r=5x50/6 =41.66, redondee siempre hacia abajo, entonces r = 41.

Esto significa que cada en cada embalaje cada 41 cajitas (empaque secundario),
se debe tomar una cajita

Nota: si por ejemplo su primer embalaje seleccionado fue el nimero 1, la primera
cajita (caja 41) seria tomada del embalaje 1, la segunda (caja 82), del embalaje
2, la tercera (caja 123) del embalaje 3, la cuarta y quinta (cajas 164 y 185) del
embalaje 4 y la sexta (caja 226) del embalaje 5.

Contramuestra

Una vez tomada la muestra, proceda a dividirla en dos parte iguales, uno de los dos
grupos empaquelos y séllelos como contramuestra. Empaque el otro grupo para ser
entregado al laboratorio encargado de realizar el control de calidad. Indique en cada
paquete la cantidad de muestra, el numero de lote y su nombre como responsable del
muestreo, utilizando la etiqueta de identificacién de la muestra.

La contramuestra debe ser almacenada por un periodo de 30 dias, para ser utilizada en el
caso de que el interesado desee hacer un reclamo o el laboratorio encargado del control
de calidad del producto por alguna razon requiera de mas muestra.
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9.9 Anexo 9: Normas de almacenamiento para almacenes
centrales

ASPECTOS GENERALES

OBJETIVOS DEL ALMACENAMIENTO

El almacenamiento tiene influencia directa sobre la conservacion de la calidad de los
insumos, las pérdidas econdémicas por vencimientos, inadecuada manipulacion, etc. Las
buenas practicas de almacenamiento involucran no solamente instalaciones fisicas
adecuadas. Igualmente importante son los procedimientos de recepcién, etiquetado,
inventario y seguridad de los productos.

Es indispensable para garantizar un adecuado almacenamiento, cumplir con ciertas
normas generales y especificas a fin de lograr los siguientes objetivos:

1. Garantizar que el almacenamiento de los insumos médicos se efectle de acuerdo
a normas técnicas que proporcionen seguridad, presentacion y orden adecuado.

2. Asegurar que los suministros a las Ventas Sociales de Medicamentos (VSM),
Botiquines Ampliados (BA) y Botiquines Comunitarios (BC), tengan la eficacia,
eficiencia y calidad requerida.

3. Preservar los medicamentos, a fin de que lleguen hasta los usuarios en 6ptima
calidad.

FUNCIONES DEL PERSONAL ENCARGADO DEL ALMACEN

e Recibir y organizar los insumos médicos en un ambiente limpio y ordenado que
permita su cuido y proteccion.

e Registrar todos los movimientos del almacén: ingresos y egresos
e Mantener actualizado el control de existencias (inventarios)

e Suministrar los insumos médicos mediante solicitudes autorizadas a las Ventas
Sociales de Medicamentos (VSM) y proyectos sociales.

e Coordinar con otras areas (coordinacién médica y administracion) el flujo de
medicamentos desde y hacia el almacén.

e Evitar la acumulacién de existencias innecesarias y eliminar segun procedimiento
establecido los insumos dafiados, deteriorados o vencidos.
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ADQUISICION DE LOS INSUMOS MEDICOS

La adquisicién de los insumos médicos es realizada por el responsable del area de
medicamentos quien forma parte de la Comisién de Abastecimiento de COIME.

En este proceso, la persona responsable del almacén debe proveer informacion sobre:
e Los insumos médicos a adquirirse en la licitacién conjunta (seleccion de los insumos).

e Las necesidades de reposicién de productos segun la demanda de las VSM y
proyectos sociales (cuantificacién de las necesidades).

RECEPCION DE LOS INSUMOS MEDICOS

La recepcién es el proceso de ingreso o rechazo de los medicamentos abastecidos por
los proveedores. Su proposito es la verificacion cualitativa y cuantitativa de los
medicamentos y materiales de reposicién provenientes de los laboratorios o distribuidoras
abastecedoras.

La recepcion es responsabilidad de la persona encargada del almacén en coordinacién
con el area administrativa contable.

Procedimiento:

A todo insumo que ingrese al almacén debera realizarseleunii | nf or me de(veRecepci
anexo A), firmado por las personas responsables de almacén, contabilidad, y quien

entrega los medicamentos. Estos informes se llevaran en orden cronolégico por el area

de contabilidad.

Actividades a realizar durante la recepcion:
1. Verificacion de las especificaciones administrativas.

Verificar con la orden de entrega, el cumplimiento por parte del proveedor de las
siguientes especificaciones:

Nombre genérico o denominacién comun internacional (DCI)
Presentacion del medicamento

Empaque (primario y secundario)

Forma farmacéutica de los medicamentos y material de reposicion
Registro sanitario

Valor unitario

Valor total

Certificado de calidad de cada lote

S@ o o0 o
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2. Verificacion de las especificaciones técnicas

a. Comprobar las cantidades recibidas, confrontdndolas con la orden de compra.
b. Realizar inspeccién de muestras al azar para constatar:

- Estado de los empaques
- Leyenda impresa debe coincidir con la de la orden de compra
- Fecha de vencimiento de los medicamentos y materiales de reposicion

C. Realizar control fisico de calidad mediante la identificacion de las
caracteristicas organolépticas de los productos tales como:

- Tamafo, forma, olor, color

- Uniformidad de las soluciones

- Presencia de particulas extrafas visibles

- Evidencia de escapes en el envase primario (botellas, ampollas, frascos,
tubos, etc)

3. Ingreso al almacén
Realizar el ingreso de los productos en el programa computarizado de los
medicamentos y la estiba de los productos en el orden establecido en las
estanterias del almacén.
ALMACENAMIENTO
El almacenamiento comprende todas aquellas actividades tendientes a mantener y
garantizar la estabilidad, conservacion y custodia de los medicamentos, asi como a la
aplicacion de métodos de control de inventarios que permita la reposicion de
existencias. Este proceso asegura la buena conservacion y proteccion de los
medicamentos, su facil y segura identificacion y localizacion, su rdpido manejo y el
maximo aprovechamiento del espacio.
Instrumentos de trabajo

El almacén central debe contar con los siguientes instrumentos de trabajo:

1. Programacomputarizado de medicamentos:

Permite la elaboracién de facturas con detalle de los productos, costos, tasa de
cambio, costo total y nota de observacion, ademas lleva el registro actualizado de
entradas y salidas (ver tarjeta de control en anexo B). El ingreso de los productos al
programa se hara inmediatamente después de autorizado su ingreso mediante la firma
del informe de recepcidn (anexo A). La persona operadora del programa sera la
responsable inmediata de manejar actualizado el sistema permanentemente, asi como
todos los registros y archivos de los movimientos de almacén.
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2. Tarjeta de control de medicamentos:

Permite registrar el movimiento diario de los medicamentos, cantidades, saldos y
fechas de vencimiento por laboratorio (anexo B). La tarjeta de control de
medicamentos sera actualizada por los operarios del almacén inmediatamente
después de cada movimiento y deberd permanecer en los estantes junto a cada
producto.

3. Actade selectivos:

Se deben realizar selectivos como minimo al 10 % del total de medicamentos del
almacén para verificar si la cantidad del producto reflejado en el kardex es igual a la
cantidad contada fisicamente. La eleccion de los productos a contar, es funcion de la
direccion de contabilidad (administracién), compartida en dia y fecha con la persona
responsable del almacén. Esta actividad se realizara para mantener actualizado el
control de inventarios, deberan realizarse periédicamente como minimo una vez al
mes y/o en cualquier semana si contabilidad lo considera necesario (ver anexo C).

4. Actade mermas:

El control de las mermas debera registrarse al momento de constatar la merma en la
tarjeta de estiba, la hoja de control de inventario y en el acta de merma (anexo D). La
persona responsable del almacén informara mensualmente sobre las mermas
ocurridas por diferentes causas al responsable del &rea de medicamentos de la red.

Técnicas de manejo de medicamentos en almacén
A. Ordenamiento de los insumos

El ordenamiento de los insumaos permite agilizar el trabajo de los operarios y limita los
errores en el despacho.

Los insumos se colocan en estanterias solidas con espacio amplio entre paneles y
corredores que permitan una buena circulacion de los operarios y una buena
ventilacion de los productos.

Los productos se ordenan por presentacion y luego por orden alfabético para
garantizar su rapida identificacion. También se ordenaran por fechas de vencimiento
(los mas préximos a vencerse deben estar primero en los estantes).

Deben estar debidamente identificados y con la tarjeta de estiba (anexo E) junto a
cada producto para su actualizacion inmediata por cada movimiento.

Tanto al almacenar como trasladar los productos se tomardn en cuenta las
indicaciones y sefiales de los empaques.

Los insumos se estiban separados 6 pulgadas del piso y 12 pulgadas de la pared y
a una altura maxima de 4 metros.
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B. Conservaciéon de los medicamentos

El almacenamiento debe garantizar la calidad de los medicamentos, evitando aquellas
acciones que puedan alterar sus propiedades y por tanto su efectividad y seguridad.
Para lograr esto deben implementarse las siguientes medidas:

Proteccion ante temperaturas altas’.
Proteccion ante la humedad

Proteccion contra la luz solar

Evitar excesos de polvo

Proteccion ante inundaciones

Proteccion de la accién de insectos y roedores
Garantizar una adecuada ventilacién

Evitar filtraciones de agua de lluvia

Evitar exceso de estibaje

C. Limpieza del almacén

Garantizar la limpieza permanente del almacén: paredes, techo, persianas, piso,
estanterias y especialmente los productos. Esta funcién es una responsabilidad de los
operarios del almacén y del personal de limpieza de la organizacion.

El almacén contara con un stock permanente de materiales de higiene y limpieza
como: escobas, lampazos, escobillones, pafios para limpieza de medicamentos, etc.
Se realizara desinfeccién general al menos dos veces al afio.

D. Manipulacién de los insumos

Es responsabilidad de los operarios y del responsable de almacén garantizar la
implementacion de buenas practicas de despacho, embalaje y transporte de los
medicamentos y materiales de reposicion.

Para ello se garantizara:

- Higiene personal general (y especialmente de manos) de todos los operarios.
- Uso de medios adecuados minimos para la manipulacion.
- Designacion de una area de preparacion de pedidos

Todos los operarios de almacén deberan conocer y aplicar las técnicas adecuadas
que permitan el control de los factores que pueden influir en la calidad de los
productos.

" En general los medicamentos deben almacenarse a una temperatura entre 15y 25 °C. Los
productos sensibles a temperaturas sobre 8°C no se deben almacenar cerca de la puerta del
refrigerador. Los productos susceptibles a temperaturas debajo de 2°C no se deben colocar en la
circulacion de aire de la unidad de refrigeracion.
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E. Control de fecha de vencimiento

Es obligacion de la persona responsable de almacén. El objetivo fundamental de este
control es lograr una buena rotacion de los productos y evitar pérdidas por vencimiento.

Una vez recibidos los productos, todos los vencimientos de medicamentos seran
anotados a su ingreso al almacén en el sistema computarizado y en las tarjetas de control
de medicamentos, debiendo quedar registrados en todos los productos los siguientes
datos:

Denominacion Comun Internacional
Concentracioén

Presentacion

Fecha de vencimiento

La informacion sobre fecha de vencimiento se llevaraeneli Regi st r o de movi mi ent
almacén y productos proximos a vencerse” ( a n)eSe aliZara un informe que incluira

el consumo mensual (mes anterior) de todos los insumos, las existencias actuales, el

consumo promedio de los ultimos tres meses y la fecha de vencimiento, dandole un

indicativo en color rojo a todos los productos que vencen en los préximos 6 meses a cada

informe.

Realizar este control mensualmente, prestando especial atencién a los productos con el
vencimiento mas cercano, objeto de especial atencion.

En la estanteria, se marcaran en color rojo los productos que vencen en los préximos 6
meses.

F. Métodos de control de inventarios

Es responsabilidad del area administrativa contable en coordinacién con la persona
responsable de almacén.

Se aplicaran los métodos de inventario siguientes:

e Inventario general: semestral
e Inventario selectivo: mensual. Se realizara al 10 % de los productos.

e Inventario permanente: se realiza en el sistema computarizado y tarjetas de kardex
cada vez que se presenta movimiento en los medicamentos o materiales de
reposicion.

El &rea de contabilidad realizar un informe cronolégico de cada inventario, el cual se
presentara a la direccion ejecutiva para su analisis.
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DISTRIBUCION

Durante el traslado de los suministros desde el almacén hasta las VSM, se garantizara
el mantenimiento de la calidad de los medicamentos. Para ello, se asegurara que los
medios y condiciones de transporte garanticen que los medicamentos conserven su
calidad al ser trasladados a los puntos convenidos de entrega.

Durante el transporte desde el almacén hasta las VSM se garantizara que:
e Los medicamentos se mantengan correctamente identificados.

e No contaminen otros materiales ni sean contaminados por estos. No se permitira el
traslado de medicamentos conjuntamente con otros materiales que puedan alterar
su calidad (por ejemplo con agroquimicos, c¢omk

e Se tomen precauciones adecuadas para evitar roturas, derramamientos o robos.

e Los medicamentos se mantengan seguros y protegidos de grados inaceptables de
calor, luz, frio, humedad, asi como del ataque por microorganismos o plagas.

¢ Los medicamentos que requieran conservacion a temperatura controlada, seran
transportados de tal manera que se garantice el mantenimiento de la temperatura
recomendada por el fabricante.

e En el caso del transporte de medicamentos que no necesiten refrigeracion, el
vehiculo debe disponer de alguno tipo de aislamiento o acondicionamiento para
evitar temperaturas extremas.

e Durante el transporte se tendra en cuenta la duracion de las paradas y las
condiciones del lugar donde se pare el vehiculo, de manera que éstas no
representen una exposicion inaceptable a temperaturas extremas.

La entrega de insumos a las VSM se realizara por unidad fisica, las cuales deberan ser
corroboradas con la factura en cuanto a la descripcién del medicamento, presentacion,
cantidad, costo unitario y costo total. Se utilizaran facturas prenumeradas (original y copia)

La periodicidad de abastecimiento se acordara con las personas responsables de VSM en
funcién del area geogréafica donde se hallan ubicadas.

El periodo entre la solicitud al almacén y la entrega a la VSM sera de 5 dias como
maximo.

Los abastecimientos de pedidos extraprogramacion (de emergencia) no deberan ser
mayores de 10 productos y deberan estar justificados por escrito por la organizacién
comunitaria responsable de la VSM.
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REINGRESO DE MEDICAMENTOS

Comprende el reingreso a almacén de los productos regresados por las VSM por alguna
de las razones siguientes:

e Productos cuya fecha de vencimiento esté en sus ultimos 3 meses.

¢ Productos deteriorados por causas externas a los proyectos: manufactura, empaque,
cambios organolépticos de los productos, etc.

e Productos acumulados con muy limitada rotacién y que estén en riesgo de vencerse a
mediano plazo

Con los productos devueltos por las VSM, la red abastecedora decidira que acciones
tomar (eliminar si es un medicamento vencido, analizar con pruebas de laboratorio si es
por problemas de calidad o gestionar su uso en otras VSM con mayor rotacion de
medicamentos si es un medicamento préximo a vencerse).

Los productos regresados seran registrados en el formatoi Regi st ro de devolucio
me d i ¢ a méela (BBl para su reposicion (ver anexo G).

Anexos

Informe de recepcion.

Tarjeta de control de medicamentos.

Acta de selectivos.

Acta de mermas.

Tarjeta de estiba

Registro de movimientos de almacén y vencimientos proximos.

G Mmoo w>»

. Registro de devolucion de medicamentos por VSM.
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Anexo A: INFORME DE RECEPCION DE INSUMOS MEDICOS

RED: No.
FECHA RECEPCION / /
No. DCI Presentacion No. Lote | Cantidad Fec_ha_ de No. Regllstr.o Pr_e clo Precio
Vencimiento | Factura | sanitario Unitario Total

Total general C$:

Observaciones:
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Anexo B: TARJETA DE CONTROL DE INVENTARIOS

Nombre del Insumo:

Concentracion
Unidad de Medida

Maximo

Minimo

No. de Tarjeta

Unidades Valores Destino o
Fecha Total Total Saldo Precio Debe | Haber | Saldo procedencia
Entradas Salidas Actual Unitario Actual
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Anexo C: ACTA DE SELECTIVOS

Las personas abajo firmantes hacemos constar que el dia

y bodega, se realiz6 un inventario selectivo, obteniendo los siguientes resultados.

de

del afio

, €n presencia de responsables de contabilidad, programa de medicamentos

No.

Nombre del insumo

Fecha
vencimiento

Presentacion

Cantidad
Kardex

Cantidad
Fisica

Diferencia
Posit. o Neg

Resp. Contabilidad

Resp. Programa medicamentos
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Anexo D: ACTA DE MERMAS

Las personas abajo firmantes hacemos constar que el dia de

del afo , en presencia del responsable de contabilidad,
del programa de medicamentos y bodega, se realizo descarte de los siguientes
INSumos.

No. Des?rlpclon del Precio unitario Cantidad Causa Precio Total
Insumo
Observaciones:
Resp. Contabilidad Resp. Programa medicamentos Resp. bodega
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Anexo E: TARJETA DE ESTIBA

Red:

Cadigo

Descripcion

Unidad de Medida

Clasificacion

Cantidad Maxima

Cantidad Minima

Fecha Referencia Factura FIV

No Lote

Entrada

Salida

Saldo

Firma
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Anexo F: REGISTRO DE PRODUCTOS PROXIMOS A VENCERSE

RED:

No.

DCI

Presentacion

No. Lote

Fecha de
Vencimiento

Responsable almacén
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Anexo G: REGISTRO DE DEVOLUCION DE MEDICAMENTOS

FECHA: VSM:
No Nombre del Presentacion No. No. Fecha Cantidades Motivos de
' medicamento factura Lote vencimiento Recibidas | Devueltas devolucion

Responsable almacén
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9.10Anexo 10: normas de almacenamiento parala VSM

1. Acomodacién del local del establecimiento de VSM.

Elegir un espacio apropiado para guardar los medicamentos para evitar que se deterioren
y pierdan su calidad. Tener en cuenta lo siguiente:

1. Laluzy el calor aceleran la descomposicion de un medicamento.

2. Lahumedad (agua) también deteriora los medicamentos, ya que favorece el
crecimiento de hongos y otros microbios.

3. El aire es un factor de degradacion a causa del oxigeno y de la humedad que
contiene.

4. El polvoy el humo, favorecen a que el medicamento se dafie.

El local elegido para poner la VSM 6 botiquin ampliado debe reunir las siguientes
caracteristicas:

e Ubicarse en una zona segura y limpia. Lo mejor es un lugar con sombra, de facil
acceso, alejado de areas con posibilidad de generar calor.

e Tener una buena ventilacién, es decir donde haya entrada y salida de aire

e Tener cortinas en las ventanas para proteger los medicamentos de la luz solar
directa.

e Cubrir todas las ventanas con mallas o tela metalica para evitar robos.

e Proteger contra inundaciones: es importante asegurarse que el techo no tiene
goteras y que el sistema de drenaje del agua de lluvia no este obstruido.

e Favorecer una temperatura adecuada:

- Evitar el calor del sol. Para esto conservar el almacén sombreado y aislado.
- Favorecer la ventilacion (que el aire pueda circular libremente).

e Mantener paredes y suelo siempre limpios.

e Asegurar suficiente estanterias para almacenar todos los insumos médicos.
Mantenerlas limpias y libres de polvo.

2. Como colocar los medicamentos en la VSM

2.1 Recepcion del pedido:

e Revisar silos productos que estan enviando estan de acuerdo con la factura
(cantidades, presentacion, dosis).

e Observar el estado de conservacion del producto que esta recibiendo, si no
guarda los requisitos necesarios para su consumo devolverlo al proveedor. Un
producto puede estar deteriorado antes de la fecha de vencimiento si no ha estado
almacenado adecuadamente. Algunas veces, se producen fracturas 6 derrames de
los productos liquidos durante el transporte o existen fallos de produccion.
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e Registrar todos los medicamentos que se devuelvan completando todos los
datos solicitados en la hoja de devolucidon de medicamentos (anexo 1). Registrar el
motivo de la devolucién (medicamentos en malas condiciones, con fecha de
vencimiento cercana, etc). Una vez relleno este formato se firmara la hoja en el
sitio asignado y también debe firmar la persona representante del proveedor.

e Anotar la fecha del dia de la apertura y la cantidad de medicamento recibido en el
formato correspondiente (ver anexo 2).

e Guardar en un félder todas las facturas.

2.2 Orden de los medicamentos:

Separar los medicamentos segun su presentacion y colocarlos por orden alfabético de
acuerdo a su nombre genérico dentro de cada grupo, de la forma que sigue:

1.- Forma solida: tabletas: grageas, capsulas, supositorios
2.- Forma semisolida: cremas, pomadas, ungtentos, 6vulos.
3.- Forma liquida: en dos secciones:

e suspensiones, colirios, lociones.
¢ Inyectables, ampollas.

4.- Material de reposicién: agujas, algodén, vendas, gasas, esparadrapo, curitas etc.

Estos medicamentos se deben organizar ademés segun su fecha de vencimiento (poner
adelante los mas préximos a vencerse, segun el principio ANTES EXPIRA — ANTES
SALE).

2.3 Hacer una etiqueta por cada producto: Cada insumo médico en el estante, debe
tener una etiqueta que lo identifique colocada justo debajo. En la etiqueta deben de estar
los siguientes datos:

Nombre del insumo médico

Presentacion farmacéutica del medicamento
Concentracion del medicamento

Precio unitario del insumo médico

Fecha de vencimiento del insumo médico

¢ El nombre tiene que escribirse completo en forma bien legible sin abreviaturas. En el
caso del medicamento, se pone el nombre genérico.

¢ La presentacion se refiere a la forma farmacéutica, si es tableta, comprimido,
capsulas, suspension, 6vulos, etc.

¢ Dosis: anotar los miligramos 6 gramos que contiene cada presentacion de

medicamento (ejemplo: Acetaminofén tabletas 500 mg, acetaminofén supositorios 300
mg, clotrimazol 6évulos 100 mg; si la presentacion es en forma liquida poner la
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cantidad de miligramos de medicamento por unidad de volumen, por ejemplo
amoxicilina 250 mg / 5 mL.

¢ El precio unitario: es el precio a que se debe vender la unidad del medicamento al
publico (pastilla, 6vulo, frasco de amoxicilina en suspension, un rollo de venda, etc).
Este precio estara especificado en la factura enviada desde el Almacén Central.

¢ Lafechade vencimiento: debe escribirse claramente la fecha en que vence el
medicamento. Siempre comprobar que la fecha que aparece sobre el empaque del
medicamento es la misma que la de la lista que recibimos del proveedor.

3. Gestion de la Venta Social de Medicamentos.

3.1 Aplicar buenas préacticas de almacenamiento:

e Verificar que los envases y envolturas estén bien cerrados y sellados antes de guardar
los medicamentos.

e Por ningun motivo retirar la etiqueta original de la caja o envase para evitar entregar
una medicina por otra.

e Las sales de rehidratacién que vienen en sacos de 500 bolsitas no se deben colocar
una sobre la otra porque el peso hara que se endurezca formando una masa
compacta que no se disuelve.

¢ No retirar las bolsitas con cristales que vienen en los envases donde vienen las
tabletas o capsulas ya que absorben la humedad que entra al abrir el envase. Sin ellas
las pastillas o capsulas se humedeceran y se pegaran unas con otras o se acelerara
su descomposicién provocando que el medicamento se dafie antes de su fecha de
vencimiento.

e No guardar los medicamentos en bolsas de papel.

e Colocar los medicamentos fuera de la luz solar sobre todo los inyectables, las cremas,
pomadas y unglientos. Poner cortinas en las ventanas y guardar las cremas, pomadas
y unglentos en cajas para protegerlas del calor, tanto en el almacén como en la venta.

e Rotular todos los insumos existentes en la bodega con su nhombre genérico, dosis,
presentacion y fecha de vencimiento.

e Ningun Insumo debe encontrarse almacenado en el suelo de las bodegas aunque sea
recibido en cajas u otro tipo de empaque, siempre se debe ubicar en el espacio del
estante donde esté colocado el ROTULQO; si es mucha la cantidad, colocar la cantidad
restante sobre un polin en un &rea definida en la bodega o lugar destinado para esto.

e Colocar los estantes separados de la pared y nunca debajo de las bombillas o luces.
En parte superior del estante colocar insumos siempre y cuando se asegure dejar un
espacio de separacion con el techo de la bodega.

e Tomar en cuenta los simbolos o figuras que aparecen reflejadas en los empaques o
cajas, tales como:

- La flecha significa, en que posicién se deben colocar las cajas que se reciben.
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- El paraguas significa que el producto en cuestion no se debe mojar por que se
deteriora.

- La copa significa que este producto es fragil y se debe manejar la caja con sumo
cuidado.

¢ Revisary leer con cuidado las cajas o el etiquetado de los insumaos pues los
productores de los mismos sefialan las diferentes especificaciones como la
temperatura a que se debe almacenar, si son sensibles a la luz y la cantidad de cajas
que pueden estar una sobre otra, etc.

e Garantizar un minimo de ventilacién por medio de ventanas, extractores de aire,
abanicos o lo que este al alcance de la venta.

e Garantizar que la bodega tenga seguridad en todas sus puertas y ventanas ya sea con
llavines, candados etc.

¢ Es responsabilidad del despachador al empezar la labor diaria, velar por que la
bodega este limpia, los insumos en los estantes y polines se encuentren sin polvo.

3.2 Apuntar las ventas diarias v rellenar los formatos

Registrar las ventas de cada dia el mismo dia. Al final del dia se comprobara que el dinero
recogido corresponde al coste del total de unidades de productos vendidos. Al final del dia
hacer un consolidado de todos los productos vendidos y pasarlos a la hoja de consolidado
de venta diaria. Al final de mes rellenar los documentos de control acordados con el
proveedor.

3.3 Detectar medicamentos en mal estado

Si conocemos los caracteres normales de cada medicamento (color, olor, solubilidad,
consistencia) podemos detectar cambios que podrian significar que la calidad del
producto se ha alterado. Sin embargo, es importante saber que algunas degradaciones
pueden producirse sin cambios de aspecto del producto.

Se prestara especial atencién a cambios en el olor o color de los medicamentos,
aparicion de manchas, fraccionamiento (por ejemplo tabletas quebradas), resecamiento
de los inyectables en polvo o0 medicamentos para reconstituir, humedecimiento y
enturbiamiento de inyectables.

Ante la duda sobre su calidad, es mejor no usar los medicamentos.

Revisar el libro Buscando remedio paginas 64 y 65 para informacién sobre como detectar
problemas de calidad de los medicamentos.

3.4 Actualizar las etiquetas de cada producto

Siempre que se reciba un nuevo pedido se revisara la fecha de vencimiento. Siempre hay
que utilizar los medicamentos que tengan una fecha de vencimiento mas cercana.
Cuando se hayan agotado, se cambiard la etiqueta y se pondra la nueva fecha que tiene
el nuevo medicamento recibido.
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Se marcara con un circulo rojo la etiqueta del medicamento que le falte seis meses o
menos para vencerse. Estos medicamentos podran devolverse al proveedor para su
cambio por el mismo producto con una mejor fecha de vencimiento. Este es plazo maximo
para devolver el medicamento.

3.5 Reqistrar las pérdidas

Las pérdidas en los insumos (por vencimiento, deterioro, robo..etc) deben registrarse en el
formato correspondiente acordado con el proveedor.

3.6 Hacer inventarios mensualmente

Hacer un inventario consiste en contar las unidades de cada uno de los medicamentos y
del material de reposicion que hay en ese momento en la VSM.

Para hacer el inventario se necesita:

e Contar el total de unidades de cada producto que se tiene al final de mes.

e Revisar las unidades vendidas hasta la fecha del inventario (anotadas en el cuaderno
de registro diario de ventas).

e Revisar las unidades devueltas y las pérdidas (si las hubiera).

e Revisar las unidades recibidas en pedido extra (si se hizo hecho alguno).

Anexos:

1. Formato de devolucién de medicamentos
2. Informe de recepcion de insumos médicos

Anexo 1: Formato de devolucién de medicamentos

Nombre de la VSM: Ubicacion:
Fecha:
Nombre del L. Fecha Cantidades Motivo
No. . Presentacion No. factura .. = ..
medicamento vencimiento Recibidas Devueltas devolucion

Resp. VSM Resp. almacén central
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Anexo 2: INFORME DE RECEPCION DE INSUMOS MEDICOS

Nombre de la VSM

Fecha de recepcidn

/ /

Red abastecedora

No.

Nombre del
medicamento

Presentacion

Cantidad

Fecha de
Vencimiento

No. Factura

Precio Total

Total General C$

Observaciones

Entregué conforme
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9.11Anexo 11: guia de supervision al almacén central

Fecha: Supervisor: Red:

SUPERVISIONES
Aspectos a supervisar Puntaje 1 2 3 Observaciones
SI NO | SI NO | SI | NO

A. CALIDAD DE ALMACENAMIENTO 19

La ventilacién es apropiada

La temperatura del almacén es menor de 27 °C

La temperatura de la refrigeradora esta entre 2°C y 8 °C

Los estantes estan protegidos del sol

Hay proteccion contra la humedad

Los insumos y estantes estan libres de polvo y suciedad

=N

Usa polines para medicamento que no esta en estantes

Los inyectables estan protegidos de la luz en cajas
opacas

Los suelos y paredes estan limpios

La basura esta acumulada aparte

Las estibas se ajustan a lo recomendado

L= LSRN N |\

B. ORGANIZACION DE LOS INSUMOS

Medicamentos ordenados alfabéticamente por nombre
genérico

Medicamentos ordenados por forma farmacéutica

Medicamentos ordenados por fecha de vencimiento

Rotulacion adecuada de los medicamentos

C. MANEJO DE REGISTROS

ald]lmlm|la |

Llenado apropiado del informe de recepcién

Manejo apropiado del registro de control de los
medicamentos 1

Lleva registro de actas de selectivos 1

Registra apropiadamente las mermas en el formato de
mermas 1

Manejo apropiado de la tarjeta de estiba 1

Est4 actualizado el registro de vencimientos préximos 1

Llenado apropiado del registro de devolucién de
medicamentos 1

Total 30

¢ Se marca Sl cuando la persona supervisora considera que se cumple con el criterio
evaluado. En este caso se pone el valor sefialado.

¢ Se marca NO si existe incumplimiento del criterio. En este caso se anota cero y se
especifica el problema en la columna observaciones.
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9.12Anexo 12: guia de supervision parala VSM

VSM: Red:

Supervisor:

Fecha:

Calidad del almacenamiento

Puntaje

Supervisiones

1

2

S|

NO

Sl

NO

Sl

NO

Observaciones

A. AMBIENTE DE LA VSM

La ventilacion es apropiada

La temperatura es menor de 27 °C

Los estantes estan protegidos del sol

Hay proteccion contra la humedad

NN [—

Los estantes estan libres de polvo y
suciedad

N

Usa polines para medicamento que no esta
en estantes

Los suelos y paredes estan limpios

La basura esta acumulada aparte

B. ORGANIZACION DE LOS INSUMOS

G [N NG N

Medicamentos ordenados alfabéticamente
por nombre genérico

Medicamentos ordenados por forma
farmacéutica

Medicamentos ordenados por fecha de
vencimiento

Rotulacion adecuada de los medicamentos

C. CONDICIONES DE CONSERVACION DE
LOS INSUMOS

Los inyectables estan protegidos de la luz en
cajas opacas

Los insumos estén libres polvo y suciedad
Medicamentos e insumos no estan en
contacto con el suelo

2

Total

20

e Se marca Sl cuando la persona supervisora considera que se cumple con el criterio
evaluado. En este caso se pone el valor sefialado.

¢ Se marca NO si existe incumplimiento del criterio. En este caso se anota cero y se
especifica el problema en la columna observaciones.
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