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Panama, 6 de octubre de 2016

Excelentisimo Sefior Presidente:

La Comzsmn de Alic Nivel para Mejorar el Sistema Pablico de Salud en atencién a la
crisis actual en la adquisicion de medicamentos y luego de un anélisis integral de todos
fos nudos criticos consignados en el libro blanco, de la consulta de expertos y el consenso
de todos los integrantes de la CAN, hace entrega formal de la propuesta sobre los
“Lineamientos Estratégicos para la creacién del Sistena Nacional de Provision de
Medacamentos, Productos y Tecnoiogras Sanitarias”.

Convenmdos quete dara ala mlsma foda fa atencion y evaluacion para efectos de buscar
la mejor solucién para la crisis actual en el tema de la adquisicién de medicamentos, la
sometemos a su consideracion.

Flnalmente la Comision de Alto Nivel, le solicita cortesna de sala para exponer
puntualmente algunos aspectos de preocupacion sobre los problemas actuales en la crisis
de abastecnmlento de medlcamentos y ofros insumos sanitarios. .

A ntamente,

it 4

P sgdenta

ce: S.E. Dr. Migue! Mayo Di Belto — Ministro de Salud
cc: Dr Estivenson Girén — Director General de la CSS

Al Exceientis:mo Sefior Preszdente
|
Juan Carlos Varela
Pres:dente de 1a Republica de Panama

E. S.M
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Introduccion

La provision de medicamentos productos vy tecnolog’ias sanitarias, es un

componente de!l Sistema Nacxonal de Salud, que debe enmarcarse dentro de Ia
Pohtlca Nacional de Salud dei pais, para garantlzar la efectividad de las
mten;vencnones establecidas que buscan el beneficio de la poblamon.

La faropuesta presentada constituye un avance de la eStrategia final de Salud
Pubhca que lograra mejorar y fortalecer el acceso a medlcamentos productos y
tecnologias sanitarias, con ;procesos estandarizados para corregir la

fragmentamon que actualmente mantiene el sistema de salud.

La a;dquisicién de todos estos inéumos debe realizarse deéuna forma efectiva para
el benef cio de los pacientes que son atendidos en los estab!ecnmlentos plblicos
de salud administrados por el Mm:steno de Salud, la Caja de Seguro Social y por
los E’atronatos. ‘

Esta propuesta se estructura para que las mstltuc:lones de salud coordinen
accnones conjuntas donde se lncluya a la Comisién de Aito Nivel para mejorar el
Sistema Nacional Pubtlico de Salud, entre ofros actores, en pro de construir los
elementos fundamentales para r{eso!ver el problema.

La p;ropuesta final debe contribui@' al fortalecimiento de ia iEstrategia de Atencidn
Prirrélaria y se basara en los principios de:

Eqmdad y Solidaridad: Porque debe concentrar esfuerzos y recursos para
ponerlos al servicio de los que Io necesitan

Rac:ionalidad: Porque debe establecer normas, procesos y procedimientos
enmarcados en los lineamientos de politica del sector para trasparentar y

optimizar el uso de los recursos humanos y financieros.




Inteigralidad: Porque debe integrar las diferentes modalidades de suministro de
mecjicamentos e insumos médico-quirdrgicos y comprométe la labor coordinada
de tbdos los actores de la institu¢ién en todos sus niveles. :

Cali;dad, Eficacia y Seguridad: porque debe ser Inherent¢ a todos ios procesos y
productos.

La ﬁropuesta incluye Iineamientds estratégicos que deben éer considerados dentro
del 3|stema de provisién de medlcamentos productos y tecnologias sanitarias,
como son Centralizar estos Insumos Fortalecer la Cadena de Suministros,
Desarrollar un Subsistema de Informacmn Establecer llneamlentos Innovadores
para todo el sistema de prowsnon de insumos sanitarios 'y Disposiciones finales
que ;mciuyen conceptos dlversos;relacmnados al tema.

Dentro del lineamiento sobre la centralizacion de los msumos se propone la
adqu;srcton coordinada y centrailzada de medicamentos, productos y tecnologias
san:tanas para el abastecnmlento_ de todas las instalaciones pablicas dei pais. Con
esto, se lograria la adquisicion en gran escala de estos plfoductos necesarios, de
mod;o que sea mas rentabie, optimizando recursos y estableciendo
complementariedades entre actores involucrados, para garantizar el acceso
oporétuno de la poblacién de los mismos.

Se éstablece {a responsabilidad, garticu|aci6n y ampliacion de todos los actores que
mtervaenen en el ciclo !oglstsco de suministro de medlcamentos productos vy
tecnologlas sanitarias para robustecer el proceso de seleccion de estos insumos y
propprmonar a la Comisién Nacional de Medicamentos y otras Comisiones, los
recuirsos necesarios para sus resfpectivos funcionamientos.:

Se documenta la necesidad de contar con un subsistemaf de Informacion para el
Sistéma Naciona! de Provisi()nﬂ de medicamentos, productos y tecnologias
samtarlas segun tipo de msumos sanitarios, de manera que se constituya en la

herramtenta basica a través del cual se procesara la informacion para establecer




las ré}ecesidades de insumos sanitarios de forma cientifica basandose en datos de
moribilidad y dei perfil epidemioléigico del pais.

La Com|3|on de Alto Nivel (CAN) propone que para la |mplementaC|on del proceso
de Transfon"nacmn del Sistema Publico de Salud, mc[uyendo la intervencion para
resoiver la crisis actual de adquzs:cmn de medicamentos, producios y tecnologias
samjcanas, se deben contemplar !os siguientes aspectos:

¢ Mantener la transparenciai en todo momento de los procesos.
» Tener personal idoneo, cdn las competencias requeridas.

e Valorar la necesidad de reestructurar las dtferentes unidades que
~intervienen en el proceso.

e Conformar una fuerza ;de tarea lo antes posible, para analizar la
. problematica integralmente.

¢ Garantizar en todo momento la calidad y seguridad de los medicamentos,
productos y tecnologias sfanitarias que se van adquirir, pues la crisis actual
no debe ser la excepcion. .
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Resumen Ejecutivo

La (.éonstitucién de fa Repﬁblicia establece, en su articulo 108, que es funcién
del éstado velar por la salud de Ié poblacién, y que el indivfduo como parte de la
comumdad tiene derecho a la promomon proteccion, restntucnon y rehabilitacion
de Ia salud, asi como el deber de conservarla.

El abtual proceso de abastecimiento de medicamenios y :otros productos para la
salud humana esta fragmentado y plagado de nudos crificos que hacen el
proceso lento, perjudicando a Ios usuarios y, en consecuenma a las asignaciones
presgupuestartas de las mstltucmr;es.

La giestién apropiada del suminiétro de productos para la salud humana debe estar
fundamentado en un abasteclmlernto eficaz, accésible costo-efectivo,
oportuno y de calidad, basada en la evidencia fundamentada en Politicas de

Estado normativas y reglamentaclones legales.

En eI contexto de lo descrito, la Com;s;on de Alto Nivel (CAN) tiene a bien hacerle
Ilegar al Serior Presidente una propuesta que contempla soluciones con respecto

al aseguramlento de la provisién de medicamentos y otros Eproductos para la salud
humzana.

Proﬁuesta de Solucion

o Actuaimente las diferentes mstltucmnes de salud, pueden acogerse a figuras
contempladas en leyes, decretos y resoluciones reguiatorlas las cuales seran
admlmstradas con transparenma para dar respuesta inmediata a la
problematica existente de de§abaste0|miento. Estas incluyen, por ejemplo, el
concepto de Compra Directai, compras a través del Fondo Estratégico de ia
QPS, negociacion conjuntazde precios y compra de medicamentos para
Centroamérica y Panamé (COMISCA).

o La Comision de Alto Nivel con3|dera como prioritario, en matena de adquisiciéon
de medicamentos y otros productos para la salud humana el establecimiento




die un Sistema Nacional ée Provision de Medicagmentos, Productos y
'I;'ecnologia Sanitaria comé marcoe normativo de ila administracion  de
rhedicamentos € insumos en todo el Sistema Nacional Publico de Salud
(i\/linisterio de Salud, Caja de Seguro Social, Patronatos;y Proveedores).

Como parte del Sistema Nacional de Provusuon de Medicamentos,
Productos y Tecnologia Samtana se propone ia creamon de la Direccion
Nac:onal de Aseguram:ento de la Provision de Medlcamentos, Productos
y Tecnologia Sanitaria. Su funcién primordial seria, implementar el marco
ﬁormativo que regula el Sistema Nacional de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologia Samtana Ademas, debe piaan icar, controlar, vigilar y
dar seguimiento a todos los procesos incorporados en !a gestién de suministro
para la adquisicidn de estos productos, asi como gerenciar la operatividad del
$istema de Informacion relacionado a estos procesos.

Recomendaciones puntuales

O

La implementacion de la P}opuesta requiere que s{a consideren aspectos
éensitivos y criticos que determinaran su éxito o fracasb, fos que se presentan
a continuacion: |

Se propone la creacion mmedlata de una instancia transitoria como fuerza de
tgrea para atender la crisis actual del desabastecimiento de los insumos
sanitarios, analizando y resb!viendo los nudos criticos que permitan darle
sostenlbmdad a las medidas: que eviten similares 51tuac|ones futuras en este
tema :

Lja Direccion Nacional de Fafmacias y Drogas cumpliré la normativa vigente y
su correspondiente reglaméntacién en el tema del funcionamiento de la
Com|3|on Técnica Consuttlva del MINSA. Esta accnon debera ser de caracter
mmedlato : |

Ir;npulsar la Reglamentacion de los medicamentos no sujetos a sustitucién.
lfnpulsar la Reglamentacién de los medicamentos para manejo de

Enfermedades criticas y gravés.




impulsar la reglamentacion de los medicamentos sobre permisos especiales.
[mpulsar la reglamentacion de fos articulos 99, 100, 101 105, 106 de la ley 1
DE 10 ENERO DE 2001 acerca del proceso de selecc:on de medicamentos y

otros productos para la salud ‘humana.




Lineamientos Estratégicois para el Sistema de Pro:visién de

' Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitariais

Centralizar la cadena de suministro de medicémentos, productos y

. tecnologias sanitarias.

' Esta centralizacion inciuye la planificacion (seleccion, programacion),

- adquisicion, almacenamlento distribucién, analisis dei usuario (mtemo y

_externo), monitoreo y evaluacion.

Con este lineamiento se busca mejorar ef abastecimiento de todas las

instalaciones publicas del pais, buscando la adquisi:ci()n en gran escala de

élos medicamentos, productos y tecnologias saniiarias necesarias, para

garantizar a la poblacién, el acceso oportuno de !os mismos, mejorando la

rentabilidad, optzmlzacmn de recursos y' estableciendo las

' complementariedades entre los actores involucrados.

Consideramos los siguientes aspectos para establecer de forma efectiva la

coordinacion y centralizacion de la cadena de suministros de medicamentos,

productos y tecnologias sanitarias:

1.1. Estructura o Insmnci:a Centralizada Transitoria

- Crear una instancia transitoria de forma inmediata, integrada por cada uno de

los actores responsables con la cadena de sumlmstro del MINSA (mcluyendo

a patronatos), CSS, MEF, Contralona General y CAN estableciéndose asi,

éuna fuerza de tareas conjunta para la coordmac:on efectiva que permita

_identificar las prioridades a;corregir, en los nudos criticos que ocasionan el

desabastecimiento de todos estos productos.

' Como aspectos a considerar para la creacion de esta fuerza de tarea, en los

actuales momentos de crisis, mencionamos los siguientes:

1. Convocatoria de los participantes en esta instancia transitoria.




2. Analisis de cadaguno de los Componentes de la Cadena de
Suministro (Ciclo Eogfstico) para brindar solucién a corto y mediano
plazo al problerr;a de desabastecimiento de medicamentos,
productos y tecnolégias sanitarias. | |

3. Composi_cién de éia instancia, segun el participante requerido
consono con la corﬁpetencia dentro de la cadena de suministro.

4. Actualizar el diagnostico situacional, inciuyéndo los nudos criticos
por cada componQnte de la cadena de suministro e instalacién de
salud, nacional, regjional y local.

5. Actualizar informabién sobre abastecimiento, rotacion, consumo
subsistema de informacion, vencimiento,é merma, entre. otros
productos de tecnologias sanitarias. :

6. Clasificacion de ?Ios medicamentos, proﬂuctos y tecnologias
sanitarias. | _

Revision de converzﬁos internacionales para adquisicion de insumos.

8. Analisis de los ﬂufjos de procesos actualeé que vinculan toda la

cadena de suminisfros. -
1.2, Estructura centralizaé;ia' permanente

Crear una estructura de for:ma centralizada y permanente para el desarrollo
y operatividad del Sisterfj'la Nacional de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologias Sa;nitarias dentro del sistemé nacional de salﬁd, con
las siguientes unidades adrhinistrativas dependientes5del Ministerio de Salud
que son:

1.2.1. Direccion Nacional &e Aseguramiento de Prc}visién de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sahitarias con sus
dependencias
Conduce el sistema p;ara el cumplimiento de sué objetivos y
operatividad del Sistema Nacional de Adquisicién de los mismos, la

cual contaré con la siguiente estructura organizétiva propuesta:




1.2.1.1. Gestién de Calidadi de procesos del SistemaéNacionaI de Provision
| de Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias.
1.2.1.2. Departamento de P;Ianificacién de insumos sanitarios

¢ Seccion de programacion de insumos sanitarios
1.2.1.3. Departamento de Adgquisicion de medicamentos, productos y
| tecnologias sanitarfas.

1.2.1.4. Departamento de Logistica para el suministro de insumos sanitarios
' e Secciones reglonaies y locales de logistica para el sum;mstro de
insumos sanitarios ‘
o Depdésitos nacmna!es regionales y iocales de medlcamentos
productos y tecnologias sanitarias.
- 1.2.1.5. Departamento de . Evaluaciones econémicas de medicamentos,
productos y tecno!dgias sanitarias.
1.2.1.6. Departamento de Biomédica.
1.2.1.7. Laboratorio de cohtrol de calidad de medicamentos, productos y
| tecnologias sanitari:as. |

1.2.2. Funciones de las ﬁnidades administrativas propuéstas

%1.2.2.1.Direccic’>n Nacional de Aseguramiento: de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologias sanitarias.

Funciones

< Establecer lasf condiciones generaies de supemsu&n
planificacién, coordlnacmn contratacion, adquisicion, summlstroy
monitoreo de medlcamentos productos y tecno!oglas samtanas

< Dirigir la operatlwdad del Sistema Nacional de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias.




.
*”wr

-’
0.0

L)
0.0-

L)
0‘0

+
b

*

Precalificacion @:ie proveedores, y productos ofertados 1en los
procesos de adquisicion cualquiera sea la moda!idéd de
contratacién. |

Coordinar acciones para la capacitacion, superwsuon y monltoreo
con las diferentes instancias del Slstema Nacional de Prov;s;on
de Medlcamentqs, Productos y Tecnologias Sanitarias.
Evaluar el cump]imiento e impacto del sistema en lo referente a la
disponibilidad y écceso a medicamentos, productos y tecnélogias

sanitarias.

Documentar ante la Contraloria General de la Republica la
informacion necésaria para la vigilancia dé la gestion fiscél de la
administracion y de los particulares o entidades que manejan
recursos pubhcos i
Introducir los da'tos al Sistema de Informacién para la Vigjilancia
de la Contratacion Sanitaria, el Catdlogo Unico de Biénes y
Servicios y el Régistro Unico de Precios de Referencia, los icuales
seran establecidos por el Contraloria General de la Rep(lbliéa
Elaborar presubuestos acordes a las' necesidades de los
medicamentos, productos y tecnologias sanltanas

Presidir las licitaciones publicas de medicamentos, productos y
tecnologias samtarlas

Realizar re:ngen:ena de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir y dispensar medicamentos, prpductos y tecngloglas
sanitarias, que ifnciuyan: sistema informatico robusto, postjear en
internet los requisitos, las normas legales utilizados ﬁor los
oferentes registrados, establecer plazos deﬁnidos en cada paso
de este proceso de adquisicion, permitit la trazabilidad de los
procesos para ser visualizado en tiempo real en internet.
Atender las quéjas presentadas individual o colectivamente y
orientar al usuario para que obtenga respuesta o elevarla a la

autoridad correspondiente.
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% Otras funciones inherentes al tema de su competencia

1.2.2.2. Gestion de calidad? de procesos de ia Provisidon de Medicamentos,
Productos y Tecnolbgias sanitarias.

Funciones

% Es responsable de controlar y dar segwmlento a todo el proceso
de Provision de medicamentos, productos y tecnologlas
sanitarias. |

< Asegurar que todo e proceso de Provi$ién de medicamentos,
productos y tecfnologias sanitarias, se lleve a cabo dentro de los
tiempos prometiiios establecidos para tal ﬁn.

<+ Coordinar con las Direcciones u Oficinas  de Auditoria
Institucionales las auditorias periddicas preventwas y correctlvas
de los procesos de aseguramiento de cahdad

L)
"

Coordinar accxones de seguimiento y control del proceso con
todas las umdades administrativas de la Dlreccmn de
Aseguramlento de la Provisién de medlcamentos prochtos y
tecnologias sanitarias incluyende a las distintas comisiones

evaluadoras.

1.2.2.3. Departamento de logistica para el suministro fde medicamentos,
| productos y tecnoloi;ias sanitarias.

Funciones

% Monitoreo y e\}aluacién de las actividades y procedimientos
normados destinados a lograr la disponibilidad eﬁciénte y
oportuna de ios medicamentos, productos y tecnélogias
sanitarias, desd¢ la recepcion hasta el destino final.

i5
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Sistematiza la logistica de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias segun tipo, la cual se incorpora al Sistema
Nacional de Informacién en Salud.

Cumple vy haée cumplir los parémet'ros que permitan fa
disponibilidad eflc;ente y oportuna de medicamentos, productos y
tecnologias samtarlas segun lo establecido por el Slstema
Nacional de PrOVISIon de los mismos.

Vela por el =cumpl:mnento de las Buenas Practucas de
aimacenamlento distribucién y transporte de los medlcamentos
productos y tecnologlas sanitarias. |

Vigila el cumpllmlento de los procedlmlentos para la entrega
recepcion, a!macenamlento y distribucion de los medlcamentos
productos y tecn_ologlas sanitarias.
Expide ceﬂiﬁcaﬁo de abastecimiento y reposicion de forma
oportuna de los  medicamentos, prdductos y tecnologias
sanitarias, a favér de los proveedores.

Elabora el catélégo anual con los insumos oficiales para facilitar la
adquisicién deé los medicamentos, prc)ductos y tecnélogias
sanitarias, segah las necesidades de las ;diferentes Regiohes de
Salud.

Coordina a nivel intra e inter institucional para la gestion ejfectiva
de las actividadés relacionadas con los medicamentos, pro&uctos
y tecnologias sanltanas
Cuenta con depos&tos o Almacenes a mvei nacional, regional y
local para los medicamentos, productos y tecnologias samtarlas,
de acuerdo con el tipo de insumo.

Establecer mecanismos e instrumentos necesarios para realizar
procedimientos de almacenamiento, dlstnbucmn Y uso rac:onal de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, de manera
eficiente y oportuna.
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Establecer los fnecanismos necesarios para la distribucion de
medicamentos, éproductos y tecnologias sanitarias en situaciones
de desastre.
Supervisar el alrhacenamiento de los medicamentos, productos y
tecnologias saﬁitarias en el Almacén Nacional de Insumos
Sanitarios y los bepésitos regionales y locales
Programar con los Depésitos nacional, regional y Iopal la
distribucién de  los medicamentos, productos y tecnologlas

sanitarias.

Contar con un sistema de informacién de calidad que permita el
monitoreo, supennswn y evaluacion de !a gestion del sum:nlstro
de insumos sanltarlos que garanticen el abastecimiento.

Supervisar el control de abastecimiento, manejo y uso racnonal de
los medlcamentos, productos y tecnoioglas sanitarias en las
regiones de salud y en el nivel local segi]n nivel de atedcién y
grado de complejldad del establecimiento. .

Colaborar en la: |mplanta0|on y cumphmlento de las normas que
regulan el mane_jo adecuade de los medl_camentos, productos y
tecnologias sanitarias.
Analizar y atender cartas de compromisos de reposicion de los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.
Velar por la actualizacién de los inventarios y la rotacién de los
insumos sanitaiios mediante supervisidnes a los depossitos
correspondientes. i
Implementar ioé controles garantizando :la conservacién de la

calidad, seguridéd y eficacia de los medicamentos, productos y

tecnologias sanltanas
Verificar que los insumos que se recuban cumplan con los
requisitos estipulados en los documentos de compras en cuanto a

cantidad, cal:dad y condicion de entrega.
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Distribuir a las diferentes regiones sanitarias y establecimientos
de salud, los médicamentos, productos y tecnologias sanitarias,
en base a las hecesidades y/o cantidades solicitadas de cada
producto de acuf—.\rdo con la solicitud y nornhas establecidas.

Elaborar mensualmente el Informe de la existencia fisica segin

renglén y grado de consumo, de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, en los Depésitos yfAimacenes nacionales,
regionales y locales. |
Elaborar mensualmente el Informe de Diagnéstico Situacional y
remision a ias; Unidades respectivas, &e los medicaﬁentos,
productos y tecnologias sanitarias.
Organizar y parficipar en los descartes y ;disposicién final de los
medicamentos, broductos y tecnologias sanitarias.

Realizar reingeriieria de los procesos pafra adquirir, almacenar,
distribuir y dispénsar, medicamentos, ptoductos y tecndlogias
sanitarias, que incluyan: sistema informético robusto, postéar en
internet los req{uisitos, las normas iegales utilizados pjor los
oferentes registtados, establecer plazos definidos en cadé paso
de este procesc} de adquisicion, permitir la trazabilidad de los
procesos para sér visualizado en tiempo real en internet.

Otras funciones inherentes al tema de su competencia.

Secciones regionales y locales de Iogistiéa para el suministro

de medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.

En las regiones de Salud y en los Establecimientos de Salud

funcionaran las Unidades de logistica para el suministro de insumos

sanitarios con sus componentes segln tipo, las cuales seran

reglamentadas por la Direccién Nacional de Aseguramiento de

Provision de Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias.




» Depdsitos nacionales, regionales y locales de medlcamentos

productos y tecno!og|as sanitarias.

Seran Estructuradc)s con secciones seguin el fipo de inSumos

sanitarios y areas, para responder a Situaciones de Desastre en

coordinacién y cornumcacuon con ofros agentes mvolucrados y

articulados en un S!stema de Informacion.

Funciones
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Establecer los nﬁecanismos de coordinacién con las diferentes
instancias del seCtor salud y relacionados COn él, para el correcto
abastecimiento y distribucion oportuna de medtcamentos
productos y tecneloglas sanitarias. |
Cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) para
fa preservacion de la calidad y la seguridad de los medlcamentos
productos y tecnologlas sanitarias hasta su distribucion. |
Realizar acciones de vigilancia de la calidad de los medtcarﬁentos,
productos y techoiogias sanitarias, incluyendo muestreos para
control de calidad cuando sea necesario.

Mantener actualizado el sistema de informacién en sus
componentes. ‘
Brindar informaciién en materia de almacenamiento y distribucion
de los medicamentos, productosytecnoloéias sanitarias.
Mantener actuaglizado el inventario y los movimient()s de
medicamenios, productos y tecnologias sanitarias. |

*» Promover el uso racional de los Medicamentos, Productos y
Tecnologias Sanitarias en los establec:mlen_tos de saiud de Ia Red.
Articular accionés con los Comités de Farmacotérapia,
Farmacovigi!ancia y Tecno vigilancia para el monitoreoide la
eficacia, segundad y calidad de los medicamentos, productos y
tecnologias samtarlas

18




< Otras funciones inherentes al tema de su competencia

1.2.2.4. Departamento de Pianiﬁcacién de insumos sanitarios

Contara con componentes segun tipo de insumos samtanos este
tema sera reglamentado por la Direccién Nacional de Aseguramlento

de Provisién de Medicamentos, Productos y Tecnologaas Sanltartas.

Funciones

% Asegurar a las inStaIaciones de salud la dotacion de producitos de
calidad y a Ios mejores precios, que perm:tan las compras
competitivas garantlzando el acceso en forma oportuna,
transparente (numeracion seriada y trazabilidad del exped;iente)
eficiente, eficaz y con equidad para obtener un uso raC|onaI y
controlado.

% Planificar, describir consolidar y sistematizar las especificabiones
técnicas de los insumos sanitarios que hayan sido sohcntados por
las unidades Iocales y/o regionales.

L7
0.0

Recopilar y anailzar la informacién referente a necesndades de

insumos sanltarlos en las diferentes instalaciones de isalud,

tomando en cuenta los diferentes prograhas de salud qfue se
llevan a cabo a fnivel sanitario y que conileva el manejo de los
mismos; ademas. .de la informacién epldemxologica de :ncldenmas

0 prevalencias de enfermedades en la poblacuon y/o region.

% Preparar el ped:do de los insumos en base a criterios de perfil
epidemiolégico y morbilidad, periodos de reposicién, costo y
disponibilidad ﬁnancxera

%+ Establecery llevar a cabo un programa de adquisicién de insumos

sanitarios bianual:, para evitar el desabastécimiento en la cédena

de suministros cfue se necesitan en los. diferentes niveles de
atencion sanitaria.
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Vigilar que la ptogramacién sea cumplida en forma eficiente,
desde la adquisicion hasta fa distribucion de los insumos.

Implementar y promover programas y/o métodos que conlieven el
uso racional de los insumos sanitarios en las diferentes éfreas y
establecimientos sanitarios a nivel nacional. |
Utilizar las tecnlcas y/o formularios para el registro y control de
narcoéticos, S|cotgop|cos u otros medlcamentos sujetos a control
establecidas por fa Direccion Nacional de Farmacia y Drogaé
Realizar relngen[ena de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir y dlspensar medicamentos, productos y tecnologlas
sanitarias, que mcluyan. sistema informatl_co robusto, postear en
internet los reqijisitos las normas legales utilizados pbr los
oferentes reglstrados establecer plazos definidos en cada paso de
este proceso de adqwsmlon permitir Ia trazabilidad de los
procesos para ser visualizado en tiempo real en internet.

Otras funciones inherentes al tema de su competencia
Seccion de programacion de insumos sanitarios
Funciones

Programar la ad:quisicién y el suministro de los medicanientos,
productos y tecnfologias sanitarias, en forma eficaz, segurbs de
calidad comprobable a costos razonables para abastecer
oportunamente a las instalaciones de salud de las instltuclones

Asegurar el control efectivo de la calidad y cantidad en la entrega
de los sumlmstros de medicamentos, productos y tecno!og[as
sanitarias, adqumdos por la Institucion.
Recopilar, consolldar, programar y plamﬁcar la informacion de los
renglones y cantihades gue solicitan cada una de las Regiones de
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Salud para [a compra bianual de  los suministrojs de
medicamentos, p:roductos y tecnologias sanitarias.

Analisis multidiﬁsciplinario del consumo nacional dé los
medicamentos, productos y tecnologias ss}mitarias, considérando
las cantidades y tiempo de solicitudes, despachos, compras
locales, donaciones y otras formas de adquisicion; con informacion
en tiempo real e informes de los diferehtes niveles Iocéies v
regionales de forma mensual.

Elaborar la sdlicitud del pedido de: los suministrds de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, en base a
criterios de perF il epidemioldgico vy morbul;dad penodos de
reposicion, costo: y disponibilidad financiera.

Participar en la gCom:s:on Evaluadora para revisar y evaluar el
cumplimiento de ios requisitos establecidos en el pliego de cargos,
en las ofertas presentadas por los oferentes registrados.

Dar seguimiento a los pedidos de- los sumlmstros de
medicamentos, pfroductos y tecnologias samtanas, desde que se
generan hasta la entrega en el Alniacén Nacionali de
Medicamentos e insumos Sanitarios. |
Supervisar la de}scarga de los suministros de medicanientos,
productos y tecnblogias sanitarias, a fin de que cumplan ¢on los
requisitos exigidos en la Orden de Compra.

Solicitar mensuélmente a todas ias Regiones de Salud, la
informacion del E’orcentaje de Abastecimiento de Medicamentos,
productos y tecnélogias sanitarias en los Dépésitos y/o Aimacenes
nacionales, regioha[es y locales, preferenteh‘tente en forma digital.
Elaborar las espécificaciones técnicas para la adquisicion ;ie los
insumos sanitaricis utilizados en salud Bucal. ‘
Supervisar periédicamente a los depésitos§ correspondientes para
asegurar la actuélizacién de los inventariés y la rotacion de los
insumos sanitarids y odontolégicos en inventario.

22




./
b

*
0‘0

*
°o

Yy
o

\/
b

Consolidar y analizar la informacion referénte a las necesidades
de insumos samtarlos y odontolégicos de !as regiones de salud
Consolidar el cataiogo de necesidades de insumos sanltarlos y
radiologia para el abastecimiento anual segun las necesgdades
reales. ‘
Coordinar y reviéar las especificaciones técnicas, los req]uisitos
especificos, las ' condiciones especiales 'y las referencias de
precios de cada uno de los insumos sanltanos y radlologlcos
solicitados por las regiones de salud.

Monitorear el proceso de adquisicion de los insumos sanétarios,
telemedicina y radiologicos a nivel central y regional.

Participar en la elaboracién y revision de las descripciQnes 0
especificaciones Zde los reactivos, materialés y eguipos deécritos
en las requisicicines pliegos de cargos, 6rdenes de compras,
contratos o I:stados de los reactivos, materiales y equ1pos de
faboratorio cllmco |
Evaluar la solicitud de los reactivos, mater'iales y equipos &e uso
en el {aboratorio clinico remitida de cada Region de Salud en
base a los perf:les epidemiolégicos, informes de morblltdad y
cualquier otro aspecto relevante para este analms

Revisar las especn“ Icaciones técnicas, reqwsntos especn‘“ COsS,
condiciones espéciales y las referencias de precios en cada uno
de los procesos§ de adquisicién y cualquier otro(s) aspécto(s)
relacionado(s) con los insumos sanitarios, reactlvos matenales y
equipos de uso en el laboratorio clinico.

Coordinar con las instalaciones de salud, !a consecucion de los
insumos san:tanqs, reactivos, materiales y_ equipos de usq en el
laboratorio clinicd, requeridos con urgencia por alguna instalacion
de salud. ‘ |

Participar en la elaboracién de normas o procedimientos que

mejoren el servicio que se brinda a través del sistema institucional




de suministro de procesos de adqunsmlon de los msumos
sanitarios, reactlvos materiales y equipos de uso en el iaboratono
clinico y cualqwer otro(s) aspecto(s) relamonado(s) con estos
productos.

A
e

Implementar y pfomover programas y/o métodos que conileven el

uso racional dé los medicamentos, productos y tecnqlogias

sanitarias en las diferentes areas y establecimientos sanitarios a

nivel nacional. |

% Participar en la coordinacién de los diferentes comités y sub-
comités de sumirjistros de medicamentos, productos v tecnélogias
sanitarias. ‘

% Elaborar el Consolidado de Necesidades de medicarﬁentos
productos y tecnologias sanitarias, en las. instalaciones de salud
de conformidad a la asignaci6n presupuestaria.

% Elaborar las requzlsmlones por grupo y priofizacion de productos y

hacer los ajustes ?a las cantidades, cuando sea necesario.

% Otras funciones inherentes al tema de su competencia

1 2.2.5. Departamento de aidquisicién de medicamentos, productos y
| tecnologias sanitarias.

Contara con componentes segln tipo de insumos samtanos este
tema sera regiamentado por la Direccion Namonal de Asegurarr iento
de Provision de Medlcamentos Productos y Tecnologias Sanitarias.

Funciones

% Participar en la elaboracion de las normas y procedimientos que
orienten el proceso de compra, segln la normativa legal vigente

las cuales deben darse a conocer a los servidores publicos
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responsables de§ aplicarlas y al publico en general, segjt’m los
medios existentes. i
Cumplir con Iaf responsabilidad del prdceso de comp(as de
medicamentos, productos y tecnologias samtarlas

Coordinar con Ia seccion de programacion de insumo sanitario, la
presentacion de las requisiciones y: especificaciones de
medicamentos, = productos y tednologias sanitarias,
oportunamente. }
Velar por el cumblimiento de las leyes, norﬁ'las y reglamentafciones
sobre la contratacién pulblica de mediéamentos produétos y
tecnologias sanltanas dentro de los plazos: que se establezcan
Asegurar la partlc:pacmn de oferentes reg:strados en los diferentes
actos de contratacion pablica de medic‘amentos, productos vy
tecnologias sanitarias.

Elaborar y tramitar las  ordenes de compra, contratos,
comprobantes de ordenes de compra, cédas de compromisos,
notas de adelanto de ordenes de compra y otras documentamones
correspondlentes a la adquisicion de medlcamentos productos y
tecnologias sanltarlas, dentro de los plazos que se establezc;an.
Solicitar las medidas sancionatorias para Ibs proveedores cjue no
cumplen con las pondiciones consignadas en la orden de compra,
contratos, compfobantes de Ordenes de compra, cartés de
compromisos dé los medicamentos, productos, tecnologlas
sanitarias y su notlflcacu)n obligatoria a la Comlsmn de Oferente
Atender las consu!tas solicitudes o inconformidades presentadas
por los oferentes registrados de medlcamentos productcs y
tecnologias  sanitarias como cualquue_r otro(s) aspecto(s)
contemplados en el pliego de cargo. |
Realizar remgenlena de los procesos para adquirir, a!macenar
distribuir y dlspensar medicamentos, prqductos y tecnqloglas
sanitarias, que incluyan: sistema informatico robusto, postéar en
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Funciones
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internet los requisitos, las normas legales utilizados por los
oferentes registrados, establecer plazos déﬁnidos en cada ﬁaso de
este proceso de adquisicion, permitir la trazabilidad de los
procesos para ser visualizado en tiempo real en internet. ‘

Otras funciones inherentes al tema de su competencia.

Planificar, orgahizar supervisar, ejecutér y evaluar planes y
programas de mantenmlento preventivos, predlctsvo y correctivos
de los equipos médicos a nivel nacional.

Asegurar el cumplimiento de las normas de seguridad en rélacién
al manejo y mantenimiento de los equipos biomédicos ‘
Realizar aphcacnones tecnologicas y rev;s:ones de segundad en
los establecnmnentos de salud en concordanmas a los estandares
nacionales e intérnacionales de los diferentes equipos médicos
requeridos.
Asesorar a la Difeccién Nacional de Aseguramiento de Provision
de Medicamentojs, Suministros Sanitarios y Tecnologia en §Sa!ud,
para la adquisicién y mantenimiento de los equipos biomédiéos
Asegurar que los equipos médicos cumpfan con los controles de
bioseguridad establecsdos |
Cumplir con los tiempos programados de mantenimientos dé cada
equipo, inc!uyendo cambios de piezas seg@’m fo estab!ecidoj por el
fabricante.
Cumplir y verificar de la calibracion de los equipos de uso
cotidiano. |

Cumplir la asepsia biosegura de los equipos de uso cotidiana.
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Gestionar los equipos para reemplazar los equipos existenfes que
han cumplido con la vida i, mdependlentes que algunos se sigan
usando, segun criterio de biomédica.

Asegurar las con_diciones ambientales de las areas en queideben
funcionar los equipos, segln especificaciones del fabricante.

Dar seguimientd y mantenimiento peri()dico y efectuar auditorias
de los servicios de mantenimiento de los equipos

Mantener una coordlnamon y comunicacion efectiva con los
proveedores, a f n que se ejecuten permanentemente programas
de capac&tamon del recurso humano: sobre los eqmpos,
tecnologias, mod;ﬁcacnones y recomendacu)nes

Cumplir con estudlar conocer y aplicar las. especmcamones de los
manuales de cada equipo segun especifi ca_c;on de fabricante.
Exigir manuales de funcionamiento y mantenimiento de los
equipos en idiomfa espafnol.

Desarrollar y vigi:lar el cumplimiento de los manuales y protocolos
minimos para el uso de [os equipos. |
Colaborar con la Direccién de Infraestructura de Salud; en el
disefio, ampliacién y adecuacién de la infraestructura ﬁara la
instalacion de ios equipos médicos.

Participar en los proyectos gue involucren ia aplicacion de nuevas
tecnologias en el sector de la salud.

Asegurar la existencia de repuestos de mayor uso e importancia
para mantenimiento preventivo y correctivo para los difé.rentes
equipos biomédiéos y gestionar oportunamente su adquisicién.
Mantener un irjventario de los equipds existentes que se
encuentran en garantia y coordinar con Ids oferentes registrados
para que se realice su mantenimiento.

Apoyar a las instalaciones de salud en Ia coordinacién con los
oferentes registrados la reparacion de las fallas a los "equipbs por
consumo”,

27




A
”"

o
0.0

h/
*"r

Realizar remgemena de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir y dispensar insumos sanitarios, medicamentos y otros
productos para la salud humana, que mcluyan sistema mformatlco
robusto, postear en internet los requisitos, las normas Iegales
utilizados por los oferentes registrados, establecer plazos
definidos en cada paso de este proceso de adquisicion, permitir la
trazabilidad de Ios procesos para ser visualizado en tiempo real en
internet.

Exped:r los criterios técnicos de Ia condncnon de los equrpos en
desuso o dafiados para sus descartes.

Otras funciones |nherentes al temade su competencia

122 7. Departamento de evaluaciones economlcas de medlcamentos

(farmaco economia), productos Yy tecnologias sanitarias.

Es un componente que fortalece Ia triada clasnca de eficiencia,

eficacia, y efect:wdad con analisis econémicos.

Funciones
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Realizar y anallzar los estudios de evaluacnon econdémica (anahsus
coste-efectividad, coste—utlhdad y otros} y de analisis de lmpacto
presupuestario de los medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias. ‘
Presentar recomehdaciones basados en ios resultados de los
estudios, a todos los actores mvolucrados en la tomai de
decisiones para el sistema de Prows:on de medlcamentos
productos y tecnologlas sanitarias.

Realizar relngenlerla de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir y dispensar Mmedicamentos, productos y tecnologaas
sanitarias, que mciuyan sistema informatico robusto, postear en
internet los requ:sstos las normas legales utilizados por los
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oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada paso de
este proceso de adquisicion, permitir I:a trazabilidad de los
procesos para ser visualizado en tiempo real en internet.

< Ofras funciones inherentes al tema de su competencia

1.2.2.8. Laboratorio de control de calidad de medicamentos y otros productos
: para salud humana.

Todos los medicamentos y otros productos ‘para la salud hpmana
independientementé de la fuente de provisibn seran sujetos de
muestreo y analisis de calidad en el Labératorio de Confrol de
Calidad de Medicarhentos y otros productos para salud humana, de
acuerdo a normas vigentes, en cualquier?etapa del sumfnistro.
Primordialmente antes de proceder a su distribucién. Este laboratorio
garantiza la calidad de los medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias adquiridos por el Estado. (Este laboratorio no reemplaza al
I.E.A ni al Laboratorio Central).

Funciones

% Vigilar la calidad de los medicamentos y de los otros productos
para salud huména a través de mecanismos de evaluacion y
control de calidad continda.

7

% Realizar el control de la calidad de los medlcamentos productos y
tecnologias samtanas que se adquiera a través del sistema de
provision, reahzando controles aleatorios y periédicos de los lotes
de estos produCtos, prioritariamente antés de procederf a su
distribucion a los diferentes establec:lmlentos de salud.

4
S
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Velar que el costo de los analisis no satisfactorios sea cublerto por
el proveedor de los medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias.
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Brindar los resultados de los analisis de calidad post registrd, para
la gestion de riesgos de los mismos a Iaf Direccién Nacidnai de
Farmacia y Drog?s y fas ofras Unidades édministrativas sifnilares
que regulan la calidad, seguridad y eficacia de los otros prdductos
para salud humana.

Mantener estrecha coordinacion con la ‘Direccion Nacional de
Aseguramiento de Provision de Medicamentos, Produbtos y
Tecnologias Sahitarias junto a los Depbsitos y/o Almacenes
Nacionales, Regionales y Locales para Iaévigi!ancia de ia calidad
de los insumos sanitarios. ‘

Otras funciones ihherentes al tema de su competencia

Componentes y Responsabilidades del éSistema Nacional de

Provision de M:edicamentos, Produ¢tos y Tecnologias

Sanitarias

los componentes de este sistema y sus respectivas

responsabilidades en el ambito nacional, regional y local que deben

ser cumplidas en las diferentes instancias y establecimientos de

salud, del Sistema Nacional Publico de Salud son:

Ministerio de Salud

>
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Rector del sector salud, define politicas, pfomulga normas, ejerce
control técnico, gubermamental y financiero del Sistema Néciona!
de Provision de Medicamentos, Productos y Tecndlogias
Sanitarias. |

Coordinar la asistencia técnica y articular los presupuestos
interinstitucionales e intersectoriales destinédos al financiamiento
de los Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias que
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seran de uso exclusivo del sistema, intransferibles y gestionados
oportunamente. |

Direccién Naciorial de Aseguramlento de Prowsnon de

Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias con sus

dependencias. i

< Implementar el marco normativo que regula el Sistema Nécional
de Provision de Medicamentos, Productos y Tecnologias
Sanitarias. |

R/
0.0

Planificar, controlar, vigilar y dar seguimiento de todcj:s los
procesos incorporados en la gestibn de suministro  de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sénitarias.

< Gerenciar la opératividad del Sistema d:e Informacién para Ia
gestion de suministro de Medicamentos, P:roductos y Tecnologias

Sanitarias.

Depésito y/o Almacenes Nacionales, Reglonales y Loca!es de

Medicamentos Productos y Tecnologias Sanitarias

< Abastecer de Medicamentos, Productos y:TecnoIogias Sanitarias
a fa red de instalaciones Yy Servicios. Son la unidad reCeptora

oficial del Estado.

-
b

Administrar integralmente los Medicarhentos, Producios y
Tecnologias Sanitarias.

Laboratorio de Co}atro! de Calidad de Medicamentos, Productos
y Tecnologias Sanitarias
¢ Garantizar al QSistema Nacional de Adquisicion que los
medicamentos, Productos y Tecnoiogias Samtanas cuentan con
las caractenstlcas de calidad quimicas, flslcas y microbioldgicas
confiables para ubo de la poblacién objetivd.
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Establecimientos de Salud del Estado ‘
< Identificar, notificar y solicitar desde el’ nivel de operacién la
necesidad de suministro de Medicamentos, Productos
Tecnologias Sanitarias. |
% Realizar acciones de Farmacoterapia, Fafrnacovigilancia y?Tecno.
vigilancia.
s Cumplir con las normativas legales Ley N° 1 de 10 de enéro de
2001 de Medicarﬁentos y otros Productos p:ara la Salud Hurﬁana.
% Articular con el Sistema Nacional de Proviéién de Medicamentos y
otros Productos ;para la Salud Humana y sus dependencias, la
administracién iniegral de medicamentos yfotros Productos bara la
Salud Humana en las Farmacias Institucionales, segun
corresponda. |

*
b

Realizar la solicifud de suministro de medicamentos ajustada ala
Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializados, de
acuerdo al nivel de atencion y grado de complejidad.

-+
h 4

Promover el uso racional de los medicamentos y otros Productos
para la Salud Humana y son generadores de informacion.

Las Organizaciones No Gubernamentale$ sin fines de 3Iucro,
Universidades y otros organismos de cdoperacién bilateral y
multilateral _ ‘

% Apoyar al pais en el abastecimiento, gestion, capacitacion y otras
acciones referentfes a los Medicamentos, P;roduct'os y Tecnologias
Sanitarias, que ée enmarcan en las normas establecidas en el
pais, a fin de estandarizar los procedimientos en los servicios de
salud y evitar sistemas de gestion paralelos.




Organizaciones comumtarlas

%+ Participar actlvamente en la planificacién y control social de la
gestiéon del Slstema Nacional de Provision de Medlcamentos,
Productos y Tecnologlas Sanitarias. |

% Informar periédicamente a las organzzacmnes de base de sus
municipios y sistemas de salud local, sobre los avanceslde los
procesos.

< Canalizar las iniciativas y demandas de la poblacién en procura de
un mejor suministro de Medicamentos, Pf‘oductos y Tecnologias

Sanitarias.

Ministerio de Economia y finanzas |

< Proponer, garantizar y respetar el presupuesto para el
funcionamiento ' del Sistema Nacional de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologlas Sanitarias dentro del
presupuesto de la Nacién, atendiendo a lo sustentado vy
evidenciado por las Instituciones. ‘

% Establecer tiembos adecuados para la asignacion mensual y
desembolso resﬁectivo a las instituciones publicas de salud, para

que cumplan ios :pagos a los proveedores.

Contraloria Genefal de la Reputblica |
% Revisar el cumpllmsento de la adquisicién con los procesos legaies
y administrativos. establecndos en las leyes respectwas

*
’0

*

Disponer de un equipo especializado, pe_rmanente, dedicado de
forma exclusiva para atender el proceéo de adquisicibn de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanltanas adjunto ala
Direccién, que tenga la competenma para refrendar las
licitaciones hasta los tres millones por renglén, pues los montos
superiores a esta cifra, requeriran la aprobacion de niveles

superiores.
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+ Refrendar de forma oportuna las iICItaC!OneS de Medicamentos,
Productos y Tecnologtas Sanitarias.

Industria Farmacéutica |

< Comercializar de forma inmediata fos med:icamentos que cuenten
con registro sanitario en el pais, participarido obligatoriamente en
los actos pt]blicbs de adquisicion y asi ievitar la aplicacién de
medidas adminisirativas como la cancelacion del registro sanitario.

< Comunicar a la Autoridad Reguladora Competente vy
dependencias del pais con seis (6) meses de anticipacion,
mediante informe razonado de los Laboratorios Farmacéuticos y
Agencias Distribuidoras o de Representacwn sobre la mterrupcnon
temporal o definitiva  de Ia produccion, importacion  del
medicamento o de alguna presentacion de los medicamentps que
adquiera el Sistema Nacional de Provision.

% Ofertar medicamentos que cumplan con los esténdarés de
eficacia, seguridéd, calidad y con las condiciones de estabilidad
para la zona climatica cuatro, coroborada por la Entidad
Reguladora (MINSA). |

% Responsables de la eficacia, seguridéd y calidad de los
medicamentos qde le proveen al Sistema Nacionat de Provisién.

»
L

Entregar de forma oportuna y en el ;iugar acordado; los

medicamentos qL}e le contrate el Sistema Nacional de Provision.

7
b

Garantizar el trarispoﬂe, depdsito y trazabiljidad de medicamentos,
hasta los depo6sitos y/o almacenes nacionéles, regionales, locales
y/o servicios de§ farmacia, y se realicen cumpliendo tanto las
obligaciones impuestas en la contratacic')n? de los mismos, como

las normas de correcta distribucion de los rhedicamentos

*
0.0

Cumplir con los requisitos establecidos en el pliego de cargos

solicitados.
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% Retirar de forma oportuna, de los depésitos y/o almacenes
nacionales, regionales, locales y servicios de farmacié, los
medicamentos que no cuenten con las condiciones para el
consumo de la poblacion y retribuir dé forma inmediéta los
medicamentos deteriorados o caducados para evitar el

desabastecimiento.

Recurso Humanoﬁ Profesionales, técnicos y administrativos
< Mantener la vigilancia de la eficacia, seguridad y calidad fde los
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias que le pfoveen
al Sistema Nacional de Provisién.

»
04

Reportar mediahte formularios  disefiados para tal fin, las
sospechas de problemas detectados de Ia eficacia, segufidad y
calidad de los Medicamentos, Productos y Tecnologia Sanitaria,
que le proveen ag Sistema Nacional de Prmfrisic’)n.

% Promover el uso racional de Medica;mentos, Productos y
Tecnologia Sanitaria, que adquiere el QSistema Nacioﬁal de
Provision.

Actualizar el sistema de Informacion, segln area de competencia

.2
"

y segin corresponda. |
Realizar funciones con eficacia, eficienciaé y oportunamente para

L7
0.0

evitar desabastecimiento de Medicamentos, Productos vy
Tecnologia Sanitéria.

< Cumplir con el perfil y competencia requefidos para fos cargos y
funciones. '

< Mantener actualizado los procesos involubrados con el Sistema
Nacional de Prov?sién. |




Pacientes _

% Promover y hacer uso racional de los Medicamentos, Productos y
Tecnologias Saﬁitarias, que adquiere elé Sistema Nacional de
Provision,

% Reportar mediahte formularios disefiados para tal ﬁb, las
sospechas de pfoblemas detectados con !a eficacia, seguridad y
calidad de ios Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias,
que le proveen el Sistema Nacional de Provisién.

% Ser agente multiblicador de los procesos de Farmacovigilancia y
Tecno vigilancia

*» Promover y e;ercer la defensa de los derechos (advocacy) en
recibir Med:camentos Productos vy Tecnologla Sanltana con

eficacia, seguridad, calidad y de forma opoxjtuna.

2 'Fortalecer la cadena de suministro de medlcamentos, productos y

tecnologtas sanitarias

Se busca fortalecer todos los procesos de la cadena de suministro de los
medicamentos, productos y tecnologia sanitaria, proporcionando a las
diferentes instancias y comisiones involucradas, los recursos necesarios para

su funcionamiento.

Los procesos de la cadena de suministro incluyen los aspectos de seleccién,
programacion, adquisicién, almacenamiento, distribucién, evaluacion y
control.

Para los productos de diagndstico a utilizarse en los establecimientos de
salud, deberan responder a las normas establecidas para todosj estos
procesos, salvando las dlferenc:Ias particularmente en los procesos de

seleccion y almacenamlento
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2.1. Seleccion

La Comisidbn Nacional de Medicamentos de éanamé, es la Unidad
responsable de la Selecé:ic’:n de los medicamentos que formaran la Lista
Nacional de Medicamjentos Esenciales y Es;pecializados que se
requieren para la atencibn de la Salud en todos los establecimientos de
salud. '

La seleccién es un proceso continuo, mu!tidisciplinario y participativo
destinado a garantizar Ié eleccion de medicamentos Seguros y eﬁcaces,
fundamentado en evidencias cientificas solida y. de acuerdo al  perfil
epidemiologico de la poblacién, nivel de atencion y grado de complejidad,
esquemas de tratamieftto nacionales, utilizandb siempre el nombre
geneérico o denominacion comuin internacional. |

lLos Comités de Farmacoterapia y/ o Farmacovigilancia son orgahismos
que desarrollan la Politica Farmacéutica a nivel institucional, regional y
local, y articulan acciones con la Comision Nacionél de Medicamentos de
Panama, con el fin dercooperar en la revisiénéy recomendar en la
seleccién (inclusidn, modificacién o exclusién) de medicamentos.

La seleccion de otros pr(jductos para la salud hurr}ana sera realizada por
la Comision Nacional de innovacién de otras tecn()!ogias sanitarias en su
componentes de insumos médicos quirtirgicos y reactivos diagnosticos y
otros productos, segln nivel de atencién y complejidad, con profesionales
que posean competencias en estas tecnologias y génera una lista de otros
productos para la salud; humana que cuente con criterios de eficacia,
seguridad, calidad vy cdsto, los cuales seran u;tiiizados en todos los
establecimientos de salud del Estado segun la cartera de servicios.

Es responsabilidad del Ministerio de Salud dotar a la Comisién Nacional
de Medicamentos de Panamé y a la Comision Nacional de innovacién de
otras tecnologias sanitarias de recursos ;necesarios para su
funcionamiento (recurso humano idéneo en el tema y permanente,

presupuesto, instalaciones equipadas con tecnologia y un Sistema de
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Informacion para el ac@eso a las listas) y otrc}s necesarios para su
. funcionamiento. |
% La Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializadbs y la
 Lista de otros productos para la salud humanaésirven de herra}nienta
fundamental para la capacitacion de los profesionales sanitarios en
materia de Farmacoterapia, Farmacoeconomia, Farmacovigilancia, Iecho

vigilancia y otros aspectos que fuese necesarios.

éoﬁ- La seleccion y adquisicién de reactivos o productos- de diagnésticos

 debera contemplar Ia capacidad instalada y resolutiva, prueﬁas de
laboratorio a realizarse en la instalacion de salud tomando en cuenta el
certificado de control de g:alidad 0 evaluacion de dejsempeﬁo, de acuerdo a
la nueva conceptualizacién de los servicios de atencion en salud.

2.2, Programacion |

Etapa que permite precisar la demanda de njedicamentos y otros
productos para la salufd humana en un determirjado periodo, utilizando
métodos de calculo a través del perfil epideminc’)gico o de morbilidad.
Etapa de compatibili?acién 0 ajuste entre las necesidades y los
recursos disponibles.

<+ Es responsabilidad de los diferentes establecimientos y servicios
generar la informacion correcta para progfamacién de medicamentos y
de otros productos para la salud humana. | ‘

+ Cualguiera sea la fuente de financiamiento,” la programaciélj debe
enmarcarse en la priorizacion de necesidades, disponibiiidéd de
recursos segun presijpuestos anuales, semestrales o mensuales y
criterios técnicos sobre poblacién objetivo, zona de cobertura
geografica, puntos de reposicion, control de inventarios,j perfil
epidemioldgico o de morbilidad. |

< La programacion de necesidades se realiza dé manera centralizada,
generada a nivel local y regional, segln el nivel de complejidad :de las
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instituciones, establecimientos o servicios, que permita proyectar ia
demanda para dos aﬁzos. También formaran parte de la programacion
de necesidades todo tipo de medicamentos y otros productos para la
salud humana que ingrese al sistema de salud para brindar la atencién
de salud, sean éstos de programas nacionales y/o donaciones.

&
L

Para fines de control, toda programacion debera estar respaldada por
un sistema de informacion, que capte y analice ios datos que permita
la toma de decisiones y de establecer la responsabilidad de la ejecucion
de acuerdo a cronogramas de frabajo o compromisos de gestion
establecidos.

'2.3. Adquisicién

>
e

Para dar respuesta oportuna a las necesidades, en el procéso de
adquisicion se debera establecer un sistema de monitoreo de los
tiempos en cada paso del proceso (desde la generacion de la solicitud
de compra hasta adjudicacién del rengién), logrando los minimos
tiempos posibles, para lo cual se estableceran los tiempos en los
manuales de procedimientos.

< Los establecimientos del Sistema Nacional Publico de Salud, deberan
limitar sus adquisiciones de medicamentos y de otros productos para la
salud humana Unicamente a los referidos en la Lista Naciohal de
Medicamentos Esenciales y Especializados y en la Comisién Nacional
de Innovacién de otras tecnologias sanitarias revisada por la Comisién
Nacional de Medicamentos y seglin procedimientos aprobados:por el
ente rector para tat fin.

El Departamento de adquisicidon de medicamentos y otros productos

s
!

para la salud humana serd el responsable de generar los actos de
compra de las demanda para dos afios y de gestion de refrendos
oficiales y culminacion de los contratos de suministros. Para adquirir los
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insumos sanitarios por 2 afios, deberia adecuarse la estlfuctura
presupuestaria.

% En las requisiciones y pliego de cargos, los renglones de los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, deben ser descritos
segin las especificaciones de las fichas técnfcas elaboradas por el
Comité Técnico Institucional.

< Independientemente de las modalidades de contratacién establecidas,
toda adquisicion de medicamentos y otros productos para la salud
humana debera contemplar los requisitos y especiﬁcaciones técnicas,
establecidas para tal efecto.

“+ Los pliegos de cargos deben establecer las condiciones necesarias,
para las diferentes modalidades de contratacion y establecer
mecanismos de calificacion objetivos, que permitan la reproducibilidad
de los procesos. Ademas de lo que dispone el' articuio 112 de jla Ley
N°.1 de 10 de enero de 2001.

% Adquirir medicamentos a través de COMISCA, Fondo estratégico de
OPS y otros que sean conveniente para el EStado, aprovechando la
economia de escala y en caso de situaciones: especiales cuando no
exista productos con registro sanitario en el pais y es necesario para el
abordaje terapéutico.

+ Como estrategia para la contenciéon del gasto se realizaran cdmpras
conjuntas con las modalidades de: licitacion, Ii¢itacién por ﬁjacién de
precio, precio Unico, compras con permisos especiales de imporfacién,
compras especiales, Compras por convenio marco. Los contratos de
suministro se haran por rengion.

** Reactivar el convenio que crea la Academia Panama Compras con el
desarrollo de un acapite o énfasis en materia de compras de
medicamentos y otros insumos para la salud humana.

“ La Comision evaluadora de las ofertas y proveedores de los
medicamentos estara integrada de la siguiente manera: dos (2)

farmacéuticos institucionales, dos (2) médico institucionales, un (1)
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abogado institucional y dos (2) representantes de las asociaciones de
pacientes legalmente constituidas, uno de los cuales representara a la
Federacion Nacional de Enfermedades Criticas, Crénicas, y
Degenerativas. |

% Los comisionados no tendran conflictos de interés y para tal efecto,
presentaran por escrito declaracion jurada que no tienen conﬂi¢tos de
interés, segun las legislaciones vigentes relacionadas a la transparencia
y codigo de ética de las institucionales. De: comprobarse que un
comisionado ha faltado a su declaracion, perdera su condicion de
comisionado. |
Esta comisién verificara y evaluara las ofertas presentadas por los
proveedores en los correspondientes actos prIiCos, para la adqu‘isicién'
de medicamentos.

% Se calificaran como productos elegibles, Gnicamente aquellos que
cumplan con los requisitos y especificacionés técnicas establecidos en
la ley N°.1 de 10 de enero de 2001, como garantia de calidad,
seguridad y eficacia.

< Otros elementos ponderables en las ofertas y proveedores, seran
valorados con la aplicacion de la tabla de calificacion disefiada para tai
fin.
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TABLA DE CALIFICACION

Elementos valorados

Ponderacién
méaxima posible

Calificacion

Motivacion de la
asignacién de puntos

ELEMENTOS INHERENTES AL MEDICAMENTO

Mejor oferta econémica

30

El precio mas bajo obtiene 30
puntos (100%). Las demas
ofertas recibiran el puntaje que
resulte de la formula utilizada
(P=PB /PO X 100)
P:Porcentaje obtenido por el
proponente. PB: Precio
mas baijo ofrecido.

PO: Precio ofrecido por cada
proponente. Puntaje
logrado = P x (30/100)

1.1

‘Precio mas bajo

30

1.2

Precio mas alfo

éConﬁabiEidad Farmaco-
terapéutica

30

Debera presentar la
documentacion que compruebe
que el farmaco es el
medicamento de referencia o
mediante cual método fue
reconocida su equivalencia
terapéutica por la Direccion
Nacional de Farmacia y Drogas

21

‘Medicamento de referencia/
‘Reconocimiento abreviado

30

Se le asigna los 30 puntos
porque es el medicamento de
referencia, su equivalencia
terapéutica se realizé mediante
Reconocimiento abreviado

22

‘Reconocimiento regular

20

Se le asigna los 20 puntos
porgue es el medicamentos de
referencia, su equivalencia
terapéutica se realizé mediante
Reconocimiento regular

23

‘No presentd documentacidn

L.a empresa no presento
evidencia de equivalencia
terapéutica

Certificado Buenas
Practicas de Manufactura

10

3.1

fSi presentd

10

Presentt certificado requeride {en
espafiol o fraducido)

3.2

No se presenté certificado
requerido

fNo presentd

Necesidad de Refrigeracion

10

No se aplica si todos los
medicamentos que participan
necesitan conservarse en
refrigeracion. &n este supuesto
se le otorga los 10 puntos a todos
las ofertas

4.1

No tiene necesidad

10

Se e asigna 10 puntos por que
no se refrigera

4.2

?Si tiene necesidad

No se le asigna puntos por que
necesita ser refrigerado /
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TABLA DE CALIFICACION (CONTINUACION)

: on io s

; P c!el_-aclon . cr Motivacion de la
Elementos valorados maxima Calificacion . i6n de

: posible | asignacion de puntos

ELEE\HENTOS INHERENTES AL PROVEEDOR

Abastecimienio previo

| Se

reflere a la conducta
demostrada por el proveedor,

5 MIe ! 10 en lo relacionado a la entrega
satisfactorio de los insumos dentro de los
: términos pactados.
Todas las entrega de 1Todas sus entregas se
5.1 | producto en términos 10 |realizaron dentro de los
pactados | términos pactados.
Fo La mayeria de sus entregas se
5o |Parciaimente: en el 75% de 8 realiza¥on dentro de los
sus entregas términos pactados.
Parcialmente: del 50% y Gran parte de sus entregas se
5.2 | menos del 75% de sus 6 realizaron dentro de los
entregas ‘| términos pactados.
: ‘| Sus entregas se realizaron en
54 Parcialmente: menos del 2 |menos de la mitad de las
) 50% de sus entregas veces, segln los férminos
3 pactados.
: No eniregd lo pactado o
" Ininguna de sus entregas se
54 bg.hnguna de sus entregas 0 - realizé dentro de los términos
pactados.
Se refiere a la conducta
: demostrada por el proveedor
Recambio efectivo y | durante el afio anterior al acto
6 oportuno de 10 | publico en que participa, para
medicamentos vencido reponer a la institucion, los
: medicamentos vencidos segin
los términos pactados.
_ qTodos sus recambios se
6.1 Si 10 realizaron dentro de los
' términos pactados.
_ Algunos de sus recambios se
6.2 |Parcialmente 5 I realizaron fuera de los términos
: | pactados.
Todos sus recambios sus se
63 |No 0 realizaron fuera de los términos

pactados.




% Todo proceso de adquisicion de medicamentos estara acompanado de
los precios referenciales establecidos por el Departamento de
Evaluaciones econémicas de medicamentos, éotras tecnologias y la
Contraloria General de la Republica asf como por precios referenciales,
resultantes de anteriores procesos de adquisicion. ‘

“ Los procesos de adquisicion de medicémentos, productos y
tecnologias sanitarias, independientemente del recurso  humano
administrativo o jerarquico de las institucion(as o establecimientos,
deberan incorporar profesionales farmacéuticos fcapacitados en gestidén
del suministro y otros profesionales sanitarios dé los servicios de salud
con experiencia, quienes seran responsables de la corecta
implementacién de las buenas practicas: de adquisicién de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.

» En los procesos de adquisicion deberé contemplarse que el costo de la
distribucién de medicamentos, productos y tecnbiogias sanitarias, a los
diferentes depdsitos centrales institucionales, correra por cuenta de los
proveedores. _

<*»La Direccibn Nacional de Aseguramiento: de Provision  de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias, en aquelios casos
en que los laboratorios o distribuidoras no piarticipen en Ios‘ actos
plblicos convocados para las adquisicionesi necesarias, teniendo
registrado el producto, esta direccién queda obligada a remitir infcjnne a
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas,f para que se inicie el
proceso correspondiente para la suspension y/o cancelacién del registro
sanitario del producto y se establezca los mecanismos que la ley
contempla para la adquisicion de los medicamentos y otros productos
para la salud humana.

< En aguellos casos extremos o de medicament@)s huérfanos o que se

" necesite para enfermedades raras, en que nadie participe en los actos
de adquisicion de medicamentos y otros prc)ductos para Ia‘ salud
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humana, porque no posee el Registro Sanitario, el Estado a travéé de la
Direccién Nacional de Aseguramiento de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologias Sanitarias queda plenamente facultada para
ejercer esta prerrogativa como excepcion, con e¥ objeto de garantizar [a
accesibilidad de los medicamentos y otros productos para la salud,
adquiriéndolos a través de proveedores en ofros paises.

Almacenamiento

El disefio de almacenamiento debe brindar cobertura geografica,
procesos de pedidos eficientes para lograr la cdbertura universal.

Sera responsabilidad de! recurso humano técnico y administrativo
encargado del almacenamiento de medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, en los estab!ecimientos? o servicios de salud,
implementar la recepcion, clasificacién, ubicacién, custodia, eventual
manipulacion, rapida localizacion e identificacién segura, preservando la
calidad, a fin de que éstos lleguen al usuario en condiciones optimas
para su uso y con la accién terapéutica esperada. |
Disponer de un Sistema de informacion que abarque el Control de
inventario, Registros e impresos, Informes y datos de consumos,
demanda, Flujos e informacion.

Los almacenes de medicamentos y otros productos para la salud
humana en los establecimientos y servicios de sélud, debera contar con
areas debidamente sefializadas e identificadas acorde a las Normas de
Buenas Practicas de Almacenamiento vy GL:zias correspondientes,
asegurando de esta manera Ia conservacion y proteccion de los
mismos.

Todo almacén de medicamentos, productos y. tecnologias sanitarias
debera contar con un sistema de seguridadée implementacion de

medidas de proteccion, siendo de especial atencion los medicamentos
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catalogados como controlados (psicotropicos y estupefacientes) que
~ requieren de un sistema estricto de seguridad.

% Mantener la red de comunicacion que aﬂibule los procesbs de
almacenamiento y distribucién con instancias superiores o gerentes de
red y los establecimientos o servicios, para informar sobre los
medicamentos, productos y tecnologias sanfitarias existentes, sin
movimiento, préximos a vencer o vencidos.

% A nivel local, el almacenamiento de reactivos podra realizarse en

instalaciones correspondientes a los laboratorios clinicos.
'2.5. Distribucién

% La seleccién de centros de distribucion debe cmjtar con infraestructura
y lugares adecuados para la realizacion de’ las operaciones en
cumplimiento con las buenas practicas de élmacenamientOS‘ y de
distribucion. |

% Disponer de una red de fransporte adecuada y recurso humano
capacitado, para la entrega segun tipo de insumo  sanitario,
manteniendo las condiciones de calidad segln producto, establecidas
por el fabricante. Todas las incidencias durante el transporte de insumo
sanitario, medicamentos y otros productos paraé a2 salud humana, sea
cual sea su naturaleza. deben quedar registradas y documentadas.

% Establecimiento de rutas seguras y una logistica para la programacién
de entregas. 3

% El proceso de distribucién de los medicamentos y otros productos para
salud humana y las unidades operativas de salu{i deberan responder a
una programacion concertada entre los servicios y los proveedores.
Debiendo considerarse factores técnicos admihistrativos y de orden
logistico, que permitan seleccionar, preparar, embalar e identificar fos

medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, a ser despachados.
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% Toda distribucién debera estar documentada y registrada en formmarios
establecidos para el efecto, que incluyan la iriformacién necesaria y
pertinente, para facilitar su revision, registro y préparacién de informes.

% La distribucion de medicamentos se realizara utilizando la red del

Depésito Central de Medicamentos, en funcién de los Depésitos

Regionales, Locales y la red de distribucién de proveedores privados o

de organizaciones sin fines de lucro. |

26 Evaluacion y Control

% La promocion, analisis y evaluacion de la: Politica Nacional de
Medicamentos, de la gestiéon del suministro,é del uso racional de
medicamentos, se basara en indicadores éspecificos {estructura,
proceso, resultado e impacto) establecidos por éi ente regulador y, de
aplicacién en todo el Sistema Nacional Publico dé Salud. |

++ Los Comités de Farmacoterapia seran responéables del monitoreo y
evaluacion del uso racional del medicamento y ofros insumos sanitarios,
a traves de estudios correspondientes y de formé periddica.

» En los establecimientos del Sistema Nacional Pdblico de Salud, la
supervision de la logistica y control del suministrb, sobre la base de los
parametros establecidos, serd realizado por cada unidad ejeéutora
responsable del abastecimiento y el suministro oportuno de los
medicamentos y otros productos para la salud humana. EI gerente del
establecimiento remitira informe de la supewisién a los superiores
jerarquicos para la mitigacion de los riesgos asociados al
incumplimiento de la gestion de suministro.

% Los funcionarios encargados de realizar las fﬁnciones inherentes al
proceso de provision, deberan garantizar las mejores condiciones en
beneficio del interés publico y responderan personalmente pbr los
dafios y perjuicios que su conducta genere. En caso de que la urgencia
sea consecuencia de un desabastecimiento ;por falta de buena
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planificacion o administracion de las insti:tuciones publicas, el
funcionario o funcionarios que han provocado esta situacién seran
responsables de eflo, por lo cual se les  impondran sanciones
disciplinarias cumpliendo con el debido proceso.

% La Direccion Nacional de Aseguramiento de Provision de
medicamentos, productos y tecnologias sanitaria{s, definira la estifategia
para corregir el problema diagnosticado 5siguiendo las lineas
jerarquicas. |

+ El monitoreo, implica el seguimiento que el per§onal responsable debe
realizar a las actividades logisticas en base ;a datos obtenidos de
registros, reportes e informes y consultas con el personal involucrado.

+ Los responsables de los establecimientos y servicios de salud deberan
verificar, en forma continua, que las actividades logisticas asignadas se
lleven a cabo correctamente.

< El monitoreo se realizara tomando en cuenta los indicadores
establecidos, que reflejen la disponibilidad, acceso y uso adecuédo de
fos medicamentos vy otros productos para la salud humana y de
acuerdo al nivel de complejidad de la instalacion de salud
correspondiente.

% En relacion a la supervisién, los diferentes responsables de los
establecimientos y servicios de salud deberéné realizar acciones que
permitan verificar y reforzar los conocimientos, habitidades y practicas
gue el personal involucrado en cada nivel del Sistema Nacional Pablico
de Salud necesita, para cumplir sus funciones de manera oportuna,
eficiente y eficaz, debiendo llevarse a cabo en el lugar donde se
desarrollan las actividades con ia correspondienté capacitacion, a fin de
garantizar la calidad en fa prestacién de los servicios.




3 Desarrollar el Subsistema de informacién para el Sistema Nacional de

 Provisién de medicamentos, productos y tecnologia sanitaria

Desarrollar un subsistema de Informacion para el Sistema Nacional de
Provision de medicamentos, productos y tecnologia éanitaria, gue se integre
posteriormente al Sistema Nacional de Informacion y .que se constituyé en la
“herramienta basica a través de la cual se procese la informacion para
éestab{ecer las necesidades de forma cientifica basandose en datos de
morbilidad y del perfil epidemioldgico del pais.

Este Sub sistema de informacion, segun tipo de insumos sanitarios, debera
'ser la herramienta basica que definira la utilizacion yglogistica del suministro
de medicamentos, productos y tecnologias sanitairias, a nivel nacional,
éregional y local. Ademas permitira realizar una gesfién adecuada de todos
estos productos, segln el perfil epidemiolégico facilitando modificar y corregir
los presupuestos para la provision adecuada, en el Sistema Nacional Ptblico
de Salud.

31 Datos logisticos

?!_os datos logisticos esenciales para manejar el fluyjo de la informacion de
gmedicamentos y otros productos para la salud hgumana son: saldos o
existencias disponibles, adquisiciones, ingresos y salidas, consumos, ajustes,
%niveles méaximos y minimos, conirol de inventarios, fechas de expiracion,
.periodos de reabastecimientos, precios, descartes, demanda no satisfecha y
otros. Estos datos seran registrados y reportados a las instancias superiores,
épor los diferentes establecimientos o servicios, convirtiéndose en informacién
_que permita la toma de decisiones en el ambito nacional, regional y local.

32 Instrumentos de informacion

éConstituirén instrumentos  de informacién obiiga{oria para todos I[os
éestabiecimientos del Sistema Nacional Publico de; Salud los formularios
%estab!ecidos en el Departamento de logistica bara el suministro de
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 insumos sanitarios como mecanismos de control de la gestion del sistema de

suministro.

Los establecimientos del Sistema Nacional Publico de Salud, enmarcandose

‘en la informacion requerida podran adecuar los formularios de acuerdo a

jnormas propias de las diferentes instalaciones, debiendo remitir

éobligatoriamente la informacion consolidada del movimiento de

_medicamentos, a la Direccion Nacional de Aseguramiento de la Provisién de

Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias.

'3.3. Incorporacién del sistema nacional de informacién en salud.
Los datos logisticos registrados y reportados mediante el sub sistema de
?informacién por los servicios y los establecimientos de salud, seran

/incorporados al Sistema Nacional de Informacion en Salud.

Establecer lineamientos Innovadores para los procesos de la cadena de
suministros

4.1. Namero de expertos en las comisiones evaluadoras

Se aumentara el namero de expertos de las comisiéones evaluadoras de la
oferta de medicamentos, productos y tecnologia sénitaria, presentada en
los actos publicos, con el propésito que las vafiab!es a evaluar sean
analizadas por especialistas en la materia y poder tener un resultado

integral que favorezca la calidad, seguridad y eficacia de los mismos.

42 Tabla de ponderacion de las ofertas

Establecer una tabla para ponderar las ofertas de medicamentos vy
proveedores presentadas en el acto piblico como: accién para fortalecer
en proceso de compras con criterios de calidad, eficacia y seguridad de
los medicamentos y ademas con los criterios de reéponsabilidad social de
proveedor.




43 Estrategia en la administracién de insumos en situacio:jes de
desastres

Disefiar e implementar una estrategia en fla administracién de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias en situaciones de
desastre, con el propodsito que la poblacion recibagsiempre estos insumos
con criterios de calidad, eficacia y seguridad.

4.3.1. Logistica para el suministro de inéumos sanitarios en

situaciones de desastre

En caso de desastres, el Departamento de logistica para el suministro de
insumos sanitarios se activara conjuntamente con los actores involucrados
en manejo de desastres y la Fuerza de Tarea Coﬁjunta. El Departamento
de logistica para el suministro de insumos sanitarios en su componente
para Situaciones de Desastre, establecera ios procedimierftos e
instrumentos requeridos para desarrollar los procesos, para fa gestién y
manejo de suministros humanitarios en situaciones de emergehcia y
desastre, incluyendo la planificacién y preparacion de la logistica para las
emergencias, la evaluacion de necesidades, la evaluacion de las
capacidades locales y los procesos propios de la géstién del suministro de
medicamentos, productos y tecnologia sanitaria, modalidades de
adquisicién, donaciones, almacenamiento, distribucién y control e
informacién, en concordancia con la Ley N°.1 de ‘!0 de enero de 2001.
Esta unidad también debe definir los medicémentos, productos y
tecnologias sanitarias, que conformaran los botihuines de emergencia
segun el tipo de situaciones. |

Es responsabilidad de esta Unidad Ia orgahizacién, desarrollo y
supervision del equipamiento con medicamentos, ﬁroductos y tecnd!ogias
sanitarias, de las ambulancias aéreas, maritimas o?terrestres para atender
las situaciones de urgencias.
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4.3.2. Sistema de infornjacic’m del departamento de logistica para el
suministro de medicamentos e insumos en situaciones de
desastre

El Departamento de logistica para el suministro de insumos sanitarios
en su componente para situaciones de desastre, utilizara como
herramienta para el registro, control y monitoreo del suministro, el Sistema
de Informacién para la Gestion de Suministros Humanitarios.

Este sistema controlara la recepcién, almacenamiento y distribucién de
medicamentos y otros productos para la salud humana requeridos en la
emergencia o desastre y ofrecera la informacién del suministro de
medicamentos y otros productos para la salud humana a las instancias
nacionales, regionales, locales y donantes si correspondiera.

44 Control de calidad de medicamentos, productos y tecnologias
| sanitarias.

Para mejorar el control de calidad de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, el pliego de cargos de Ia licitacion contemplara los
requisitos de calidad qué se solicitaran en cada evento, de acuerdo a las
guias de la OMS y de; acorde con el grado de complejidad de cada
medicamento (medicamentos de bajo y mediano riesgo, medicamentos de
alto riesgo, medicamentos biolégicos y hemodefivados, medicamentos
biotecnolégicos). |
a) Productos de origen quimico y biotecnolégico innovadores ademas de
los requisitos deﬁnidofs por farmacia y drogas para su registro, solicitar
ceriificado de evalua{;ién de farmacia y drogas que certifique que el
producto fue evaluado de acuerdo a las guias de OMS y que se
clasificé el nivel de evidencia de sus estudios principales
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b) Biotecnolégicos no innovadores, la calidad de estos medicamentos
deberia incluir
b.1. Certificacion de Farmacia y Drogas que el producto fue evaluado
bajo criterios seglin decreto 340 y criterios OMSf {Incluido en 340))
b.2. Demostrar la biosimilaridad a través de la presentacién de estudios
head to head con eli innovador en el dossier de calidad, preclinica,
clinica e inmunogenicidad y que los mismos, cuenten con I[a
certificacion del nivelwde evidencia por el Instituto Nacional de salud
UK.

c) Presentar plan propi:o de Farmacovigilancia y plan de manejo de
riesgos

d) Monitoreo post comercializacién (Farmacovigilancia)

e) Productos de origen ;quimico genéricos (Se deberia elabora lista de
aquellos productos que requieran biocequivalencia de acuerdo a
complejidad y nivel dé riesgo )

4.5. Medicamentos no sustituibles

Los medicamentos que tienen todas las eviden¢ias en paises de alfo
estandar o de referencia, como medicamentos no sustituibles, deben ser
considerados en la Repﬂblica de Panama de la misma forma.

Deben ser avalados po'r las normas, protocolos de monitoreo de los
pacientes y guias terapéuticas aplicadas y reguladas en los respectivos

servicios especializados de las instituciones.

5. Consideraciones finales
51 . Garantizar los derechos a los trabajadores en materia laboral

Las instituciones de. salud se comprometen a garantizar a los
trabajadores, los derechos y demas garantias fundamentales




consagrado en la Constitucion Politica de Panama, convenios, pactos,
declaraciones y demas normas internacionales en materia laboral
gremial y sindical suséritas por la Reptblica de Panamé y la legislacion
nacional relativa a la materia (Ley de Carrera Administrativa, Ley
organica de la CSS y demas normas anélogas que reconocen estos
derechos). |

5.2. Garantizar los medicamentos en cantidades suficientes

: Los medicamentos necesarios para el tratamiénto de enfermedades
muy prevalentes comcf las englobadas en el SINDROME METABOLICO
“X* (Hipertensién Arerial, Diabetes Mellitus, Hipercolesterolemia,
Hiperuricemia, Obesidéd y otras), a pesar de ser medicamentos de bajo
o mediano riesgo, deben ser garantizados en cantidad suficiente para

evitar las crisis, emergencias y la progresion de éstas enfermedades.

'5.3. Controles para el uso racional de medicamentos

% Los controles para el uso racional de medicamentos se fundamentaran
en los protocolos de atencion avalados por el ente regulador para su
uso y cumplimiento ségu.'m el problema de salud, tipo de especialidad,
nivel de atencion y graao de complejidad de las instalaciones.

% Se deben incluir los controles de medicamentos utilizados en animales
para el consumo humano y/o de usos domésticos (antibidticos,
hormonales, barbitaricos, entre otros).

% Para mejorar el manejé a estos medicamentos restringidos, es preciso
organizar un programa de capacitacion continua para la utilizacién
correcta y agil de los protocolos.

% Los protocolos son generados por consenso de médicos especialistas

de una misma rama. Cbn participacion de diferentes niveles de atencién

y grados de complejidad. Finalmente son avalados por el ente recior y

regulador, permitiendo que ofra especialidad o medicina general, en el
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primer nivel atencién, pueda brindar la prescripcion de estos
medicamentos restringidos.

El uso racional del medicamento contemplara la aplicacién de Normas
de Buenas Practicas de Prescripcion y Dispensécién de medicamentos
productos y tecnologiajs sanitarias establecidas en la Ley N°.1 de10 de
enero de 2001, a traves de los protocolos y Ia reglamentacién vigente,
que seran motivo de auditorias especificas, qu.e permitan mejorar las
practicas de prescripcion y dispensacion en el Si'stema Nacional Pablico
de Salud.

La prescripcion de médicamentos en el Sistema Nacionai Puablico de
Salud, se realizara obligatoriamente en nombre genérico, tal como lo
dispone la Ley N°.1 de10 de enero de 2001 y la reglamentacion vigente.
Para el uso racional y adecuado de medicamentos y otros productos
para saiud humana és obligatorio el cumplimiento de normfas de
promocion de salud y prevencién del riesgo, diagnéstico y tratamiento y
seguimiento basados en perfil epidemiolégico de:morbilidad y protocolos
de manejo establecidos por las instituciones de salud previamente
coordinados por el ente rector.

Contemplar el uso ob?igatorio del Formulario Terapéutico Nacional en
todo el Sistema Nacional Publico de Salud, pudiendo los
establecimientos e!abc}rar listados de medicaméntos basicos, siempre
enmarcados en el universo de los medicamentos_ de la Lista Nacional de
Medicamentos Esenciales y Especializados, en funcién de los niveles de
atencion y grados de complejidad, con actualizaciones periddicas.
Realizar acciones de promocion del uso racional de medicamentos, por
parte del Sistema ide Salud, Fabricante, Distribuidor, Médico,
Farmacéutico y Paciente. Estas acciones serian las siguientes:

El sistema sanitario debera establecer una politica farmacéutica
basada en medicamentos esenciales que garantice la coherencia de ios
diferentes eslabones en la cadena del medicamento.
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El productor tendra fa responsabilidad de garahtizar los medicamentos
esenciales que cumplen con las buenas practicas de produccion
farmacéutica que le permita al consumidor tener confianza, credibilidad
y seguridad en el producto, evitando introducir en el mercado
preparaciones de eficacia dudosa.

El distribuidor garantizaré la disponibilidad de medicamentos
esenciales correspondientes a cada nivel de atencién en base a la
oferta de la industria farmacéutica.

El médico debera prescribir aquél farmaco que, dentro de las
alternativas existentes, sea el mas efectivo, séguro, seleccionando el
medicamento que realmente necesita el paciente, en la dosis y tiempo
de tratamiento reque'ridos, brindando la informacién sobre el uso
correcto del producto y realizando el monitoreo de sus efectos.

El farmacéutico debera lograr durante la dispeﬁsacién, que el paciente
conozca las propiedades beneficiosas vy los riesgos de los
medicamentos sin entrar en contradiccion con el diagnostico; asimismo
contribuira a educar al paciente acerca del riesgo que puede representar
la toma de farmacos sin prescripcion médica, proporcionando la
informacién necesaria para la preparacion, uéo y conservacion del
producto.

El paciente debe evi:tar la automedicacion, utilizando correctamente

solo los medicamentos por prescripcién médica.
Uso racional de productos y tecnologias sanitarias
En relacion al uso racional de productos y tecnologias sanitarias,

revisaremos el trabajo existente elaborado por la Comision Técnica
Consultiva y otras entidades.




5.5. Proceso de planificacion, programacion, adquisicién de

medicamentos y otros productos para la salud humana.

*

% Afin de resolver las iriconformfdades de los proveedores y los recursos
de impugnacion a las :Iicitaciones que se lievan a cabo por ia Direccién
Nacional de Asegurarriiento de Provision de Medicamentos, Suministros
Sanitarios y Tecnologia en Salud, se creard un Tribunal de
Contrataciones Publicas de Medicamentos e Insumos para la Salud

Humana.

7
L4

Utilizar la Ley 11 para la compra de medicamentos (estrategia estatal)
mediado por control de calidad previo para liberacion del lote y fecha de
vencimiento del producto comprado.

e
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El éxito de la implementacion de la propuesta, se fundamenta en gran
parte, en consolidacié:ﬁ del equipo humano requérido técnicamenfe para
la gestién de Ios‘ procesos, estrategias de comunicacién, difusion de
procesos, auditoria / éeguimiento a procesos, trabajo entre equipos y
areas, unificacién de momentos y equipos de trabajo conjunto para no
duplicar esfuerzos.

< La implementacion del modelo requiere tambien la definicion de una
normativa nacional, acorde con ia politica farfnacéuﬁca, que incluya
todos los procesos del sistema, asi como los ret;uerimientos de talento
humano, sistema de ihfonnacién, infraestructura y dotacion y que sea
aplicable a los diferentes actores de la red

L/
A4

La implementacion del modelo va de la mano a los aspectos
relacionados con calidad de los procesos del sistema de suministros
como parte de un modelo de gestion, asi como los indicadores de
eficiencia y eficacia para seguimiento y me}orarhiento continuc del
sistema. '

<% Se requiere definir, asesorar, implementar normatividad y procesos
integrales, en gestién éie suministros, orientadosé a las buenas practicas
y gestion de calidad. |
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La realizacion de las factividades propuestas en fa ruta critica para el
proceso de seleccién de medicamentos, son fundamentales para el
exito de las actividades relacionadas con los pi'ocesos posteriores del
sistema (estimacion / adquisicién, almacenamiento, distribucion,
promocion del uso racional y farmacovigilancia). |

Para el proceso de estimacion de necesidades / negociacion /
adquisiciéon es fundamental la consolidacion Hel equipo de trabajo
nacional, asi como la implementacién de todas las actividades
relacionadas con la gestion de proveedores para establecer verdaderas
relaciones de ganar — ganar, a largo plazo. De igual manera, es
fundamental que este proceso se alimente constantemente del
seguimiento a ia calidéd del producto y del servicio, observada en los
procesos posteriores de almacenamiento, distribucion, uso racional y
Farmacovigilancia.

La creacién y/o fortalecimiento de los comités de Farmacoterapia es
fundamental para poher en marcha todas las acciones propuestas
relacionadas con el proceso de promocion del uso racional.

Las acciones del prbceso de Farmacovigilaricia deben dirigirse a
consolidar la red nacional.




