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?*_ MINISTERIO

REPUBLICA DE PANAMA ! DE SALUD
— GOBIERNONACIONAL — |

RESOLUCION No. _ 3| d,
De 2¢ de HAYD de 2022

Que aprueba el documento denominado “Lineamientos Estratégicos para la
creacién del Sistema Nacional de Provision de Medicamentos, productos y
Tecnologias Sanitarias”, como documento de consulta, en el Sistema Nacional
Publico de Salud

EL MINISTRO DE SALUD
en uso de sus facultades legales,

CONSIDERANDO:

Que la Constitucion Politica de la Republica, establece en su articulo 109, la funcion
esencial del Estado de velar por la salud de la poblacion. El individuo, como parte
de la comunidad, tiene derecho a la promocion, proteccion, conservacion,
restitucion y rehabilitacion de la salud y la obligacién de conservarla, entendida esta
como el completo bienestar fisico, mental y social;

Que el Decreto de Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, crea el Ministerio de
Salud, para la ejecucién de las acciones de promocion, proteccion reparacion y
rehabilitacién de la salud que, por mandato constitucional, son responsabilidad del
Estado; y, como érgano de la funcion ejecutiva, le corresponde la determinacion y
conduccion de la politica de salud del Gobierno en el pais;

Que la Convencion Americana sobre Derechos Humanos, ratificada por Panama,
mediante la Ley 15 de 28 de octubre de 1977, dispone en su articulo 26, que los
derechos econdémicos y sociales, entre ellos la salud, tendran un desarrollo
progresivo y los Estados Parte, se comprometen a tomar las medidas econdmicas
y sociales, hasta el maximo de los recursos disponibles;

Que, el Decreto Ejecutivo No.1 de 8 de enero de 2016, crea la Comision de Alto
Nivel, adscrita al Ministerio de Salud, la cual tiene como objetivo, iniciar la
transformacion del Sistema Nacional Piblico de Salud, con la elaboracion y
formulacion de una propuesta con planes estratégicos, que brinden a todos los
ciudadanos del pais, un Sistema de Salud eficiente, oportuno y de alta calidad,
asegurando la cobertura y el acceso universal;

Que, de conformidad con el numeral 5 del articulo 4 del precitado Decreto Ejecutivo,
dentro de las funciones de la Comision de Alto Nivel esta la formulacion de planes
estratégicos para la mejora y transformacion del Sistema Nacional Piblico de Salud,
entre los cuales esta un modelo de salud que impulse los Lineamientos Estratégicos
para la creacién del Sistema Nacional de Provision de Medicamentos, Productos y
Tecnologia Sanitaria;

Que los problemas de desabastecimiento de medicamentos, productos y tecnologia
sanitaria, se constituyen en una limitante para el desarrollo eficiente y eficaz del
Sistema Nacional Publico de Salud;

Que la Comision de Alto Nivel, en cumplimiento a lo establecido en los Lineamientos
para la Mejora y Fortalecimiento del Sistema Nacional Publico de Salud Integral, en
el marco de una Politica de Estado (Libro Blanco, afio 2015), ha desarrollado un
documento, ampliamente consultado, cuya finalidad es jerarquizar la provision de
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camentos, productos y tecnologia sanitaria, en el mas alto sitial en el proceso
ansformacion del sistema de salud, a través de acciones operativas;

de Provision de Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias, se busca
construir un sistema de salud que garantice equidad, calidad, calidez y
financiamiento sostenible a lo largo del tiempo y crear un listado homologado de
insumos sanitarios y administrativos que faciliten el proceso de compras,
adquisicion y abastecimiento de medicamentos e insumos;

Que en lo concemiente al Sistema Nacional de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologias Sanitarias y, ante los retos actuales que enfrenta la
poblacion panamefia, se hace indispensable que el Ministerio de Salud y la Caja de
Seguro Social elaboren un presupuesto coordinado y adecuado, basado en las
necesidades reales, evitando la ineficiencia y la ineficacia que incluye la duplicidad
de la inversion en salud, para una misma poblacion, reforzando el enfoque basado
en los derechos humanos;

Que es prioritario para el Ministerio de Salud, dar el apoyo institucional integral para
el cumplimiento de los objetivos, funciones y compromisos de la Comision de Alto
Nivel, por lo que es importante aprobar el contenido del documento denominado
Lineamientos Estratégicos para la Creacidn del Sistema Nacional de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias,

RESUELVE:

Articulo Primero: Aprobar el documento denominado “Lineamientos Estratégicos
para la Creacion del Sistema Nacional de Provisién de Medicamentos, Productos y
Tecnologias Sanitarias”, que se reproduce en el Anexo | y que forma parte integral
de la presente Resolucidén, como documento de consulta, en el Sistema Nacional
Publico de Salud.

Articulo Segundo: Crear una Comision Nacional Interinstitucional e Intersectorial,
adscrita al Ministerio de Salud, que integre al sector gubernamental y civil, para la
implementacion del documento aprobado en el articulo primero de la presente
Resolucion.

Articulo Tercero; Desarrollar, a nivel nacional, un Plan de Seguimiento y Monitoreo
del avance en la implementacién de los Lineamientos aprobados en la presente
Resolucion.

Articulo Cuarto: Establecer, a nivel institucional e intersectorial, el mecanismo de
evaluacion y rendicién de cuentas de las acciones definidas en los Lineamientos
aprobados en la presente Resolucion.

Articulo Quinto: La presente Resolucién comenzara a regir al dia siguiente de su
promulgacion.

FUNDAMENTO DE DERECHO: Constitucion Politica de la Republica; Decreto de
Gabinete No.1 de 15 de enero de 1969, Ley 15 de 28 de octubre de 1977, Ley 1 de
10 de enero de 2001 y Decreto Ejecutivo No.1 de 8 de enero de 2016.

COMUNIQUESE Y CUMPLASE.
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PARA MEJORAR
EL SISTEMA PUBLICO
DE SALUD

Comision de
Alto NEVEE

Nota 072/LHVT /2016
Panama, 6 de octubre de 2016

Excelentisimo Sefior Presidente:

La Com:smn de Alto Nivel para Mejorar el Sistema Pablico de Salud en atencién a la
crisis actual en la adquisicién de medicamentos y luego de un andlisis integral de todos
los nudos criticos consignados en el libro blanco, de ta consulta de expertos y el consenso
de todos los integrantes de la CAN, hace entrega formal de la propuesta sobre los
Lmeamxentos Estratégicos parala creacién del Sisterna Nacional de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias”.

Convenmdos queledaraala mlsma toda la atencion y evaluacion para efectos de buscar
la mejor solucion para la crisis actual en el tema de la adquisicion de medicamentos, la
sometemos & su consideracion.

Finalmente, la Comisién de Alto Nivel, le solicita cortesia de sala para exponer
puntualmente algunos aspectos de preocupacion sobre los problemas actuales en la crisis
de abastemmlento de medlcamentos ¥ ofros insumos sanitarios.

A ntamente,

MW@

¥ P s;denta

cc: S E. Dr. Miguel Mayo Di Bello — Mlmstro de Salud
o Dr Estivenson Girdn - Director General dela CSS

Al Exce!enhmmo Sefior Presndeme
|
Juan Carlos Varela
Presidente de la Repiabilica de Panama

E S. M
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Introduccién

La provision de medicamento:s, productos y tecnologias sanitarias, es un
componente del Sistema Nacional de Salud, que debe enmarcarse dentro de Ia

Politica Nacional de Salud dél pais, para garantizar la efectividad de las
Enter?venciones establecidas que ;buscan el beneficio de la poblacion.

La @ropuesta presentada const}tuye un avance de la estrategia final de Salud
Publica que lograra mejorar y f@rtalecer el acceso a medicamentos, productos y
tecniologias sanitarias, con éprocesos estandarizados para corregir la
fragfmentacic')n que actualmente ifnantiene el sistema de salud.

La aquuisicién de todos estos insumos, debe realizarse de una forma efectiva para
el béaneﬁcio de los pacientes qu? son atendidos en los establecimientos publicos
de sialud, administrados por el Ministerio de Salud, la Caja de Seguro Social y por
los Fé’atronatos. "

Estai propuesta se estructura para que las instituciones de salud coordinen
accifones conjuntas donde se incf:[uya a la Comision de Alto Nivel para mejorar el
Sistema Nacional Piblico de Salud, entre otros actores, en pro de construir los
elenglentos fundamentales para resolver el problema.

La piropuesta final debe contribuif al fortalecimiento de la Estrategia de Atencion

Primaria y se basara en los principios de:

Equ?idad y Solidaridad: Porque debe concentrar esfuerzos y recursos para
ponerlos al servicio de los que lo necesitan

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

optimizar el uso de los recursos humanos y financieros.
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Intebralidad' Porque debe inte{grar las diferentes modalidades de suministro de
med:camentos e insumos medlco—qmrurglcos y compromete la labor coordinada
de todos los actores de la institucién en todos sus niveles.

Caiidad Eficaciay Segurldad porque debe ser Inherente a todos los procesos y
productos

La ﬁropuesta incluye lineamientos estratégicos que deben ser considerados dentro
del S|stema de provision de medlcamentos productos y tecnologias sanitarias,
como son Centralizar estos Insumos Fortalecer la Cadena de Suministros,
Desarrollar un Subsistema de Informacnon, Establecer lineamientos Innovadores
paré todo el sistema de provision de insumos sanitarios y Disposiciones finales
que éinciuyen conceptos diversos relacionados al tema.

Dentro del lineamiento sobre la centralizacién de los insumos, se propone la
adqu151c10n coordinada y centrallzada de medicamentos, productos y tecnologias
sani_tanas para el abastemm;entq de todas las instalaciones plblicas del pais. Con
estoé, se lograria la adquisicion én gran escala de estos productos necesarios, de
modio que sea mas rentab[e optimizando recursos y estableciendo
complementanedades entre actores involucrados, para garantizar el acceso
oportuno de la poblacién de los mismos.

Se éstabiece la responsabilidad, farticulacién y ampliacion de todos los actores que
inter?vienen en el ciclo !ogisticd de suministro de medicamentos, productos vy
tecnblogias sanitarias para robuétecer el proceso de seleccion de estos insumos y
propiorcionar a la Comisién Nabional de Medicamentos y otras Comisiones, los
recuérsos necesarios para sus reépectivos funcionamientos.

Se documenta la necesidad de contar con un subsistema de Informacion para el
Sistéma Nacional de Provision. de medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias segun tipo de insumos sanitarios, de manera que se constituya en la

herramienta basica a través del cual se procesara la informacion para establecer
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las rélecesidades de insumos sanitarios de forma cientifica basandose en datos de
morbiiidad y del perfil epidemioldgico del pais.

La Comisién de Alto Nivel (CAN) propone que para la implementacion del proceso
de 'I;'ransformacién del Sistema PUb!ico de Salud, incluyendo la intervencion para
resoilver la crisis actual de adquisicién de medicamentos, productos y tecnologias
sani;tarias, se deben contemplar ios siguientes aspectos:

¢ Mantener la transparencia en todo momento de los procesos.
« Tener personal idoneo, con las competencias requeridas.

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

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

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

10
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[ Resumen Ejecutivo

La (::onstitucién de fa Rept'ublic%a establece, en su articulo 109, que es funcién
del zEstado velar por la salud de Ié poblacién, y que el individuo, como parte de la
coméunidad, tiene derecho a la priomocic’)n, proteccion, restitucion y rehabilitacion
de Ie} salud, asi como el deber de conservarla.

El afctual proceso de abastecimiénto de medicamenios y otros productos para la
salu# humana esta fragmentado y plagado de nudos criticos que hacen el
procfeso lento, perjudicando a Ioé usuarios y, en consecuencia, a las asignaciones
presfupuestarias de las institucior@es.

La giesti()n apropiada del suminisitro de productos para la salud humana debe estar
fund;amentado en un abastécimienlto eficaz, accesible, costo-efectivo,
oportuno y de calidad, basada en la evidencia fundamentada en Politicas de

Estado, normativas y reglamentaciones legales.

En ejl contexto de lo descrito, la Comision de Alto Nivel {(CAN) tiene a bien hacerle
llegar al Sefior Presidente una propuesta que contempla soluciones con respecto
al as}eguramiento de la provision de medicamentos y otros productos para la salud
humzana.

Prof)uesta de Solucion

o ﬁi\ctuaimente, las diferentes ir}stituciones de salud, pueden acogerse a figuras
ciontempladas en leyes, decrétos y resoluciones regulatorias, las cuales seran
aidministradas con transpafrencia, para dar respuesia inmediata a la
péroblemética existente de deisabastecimiento. Estas incluyen, por ejemplo, el
doncepto de Compra Directé, compras a través del Fondo Estratégico de la
(§PS, negociacion conjuntagde precios y compra de medicamentos para
Centroamérica y Panamé (COMISCA).

o La Comision de Alto Nivel corisidera como prioritario, en materia de adquisicion
d;e medicamentos y ofros productos para la salud humana, el establecimiento
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de un Sistema Nacional cée Provisiéon de Medicamentos, Productos y
'lz'ecnologia Sanitaria como marco normmativo de la administracion  de
ninedicamentos e insumos en todo el Sistema Nacional Publico de Salud
(Ministerio de Salud, Caja de Seguro Social, Patronatos y Proveedores).

éomo parte del Sistema Nacional de Provision de Medicamentos,
Eroductos y Tecnologia Sa:nitaria se propone la creacion de la Direccion
I\;Iacional de Aseguramientci de la Provisiéon de Medicamentos, Productos
y Tecnologia Sanitaria. Su funcién primordial seria, implementar el marco
rjormativo que regula el Sistema Nacional de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologia Sanitaria. Ademas, debe planificar, controlar, vigilar y
diar seguimiento a todos los ﬁrocesos incorporados en la gestion de suministro
para la adquisicion de estos broductos, asi como gerenciar la operatividad del
Sistema de Informacion reiacfonado a estos procesos.

Recomendaciones puntuales

o

Ea implementacion de la P}opuesta requiere que se consideren aspectos
sensitivos y criticos que determinaran su éxito o fracaso, los que se presentan
a continuacion; |

Se propone la creacién inmediata de una instancia transitoria como fuerza de
térea para atender la crisi§ actual del desabastecimiento de los insumos
sianitarios, analizando y resfo!viendo los nudos criticos que permitan darie
s.fostenibilidad a las medidas que eviten similares situaciones futuras en este
téma. _

La Direccion Nacional de Fafmacias y Drogas cumplira la normativa vigente y
su correspondiente regiamefntacic’m en el tema del funcionamiento de la
Comisién Técnica Consultiva del MINSA. Esta accién debera ser de caracter
inmediato. ‘

Ifnpulsar la Reglamentacion de los medicamentos no sujetos a sustitucion.
Impulsar la Reglamentacic‘;n de los medicamentos para manejo de
Enfermedades criticas y gravés.

12
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Ifmpulsar la reglamentacion dé los medicamentos sobre permisos especiales.
Ihpuisar la reglamentacion d:e los articulos 99, 100, 101, 105, 106 de la ley 1
DE 10 ENERO DE 2001 aceirca del proceso de seleccion de medicamentos y

otros productos para la salud humana.

13
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Lineamientos Estratégicois para el Sistema de Provision de

' Medicamentos, Productoé y Tecnologias Sanitarias

Centralizar la cadena de suministro de medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias.

Esta centralizacion inchye la planificacién (seleccion, programacion),
adquisicion, almacenamierito, distribucion, analisis del usuario (intermo y

externo), monitoreo y evaluacion.

Con este lineamiento se busca mejorar el abastecimiento de todas ias
instalaciones publicas del bais, buscando la adquisicién en gran escala de
los medicamentos, productos Yy tecnologias sanitarias necesarias, para

- garantizar a la poblacién, el acceso oportuno de los mismos, mejorando la
rentabilidad, optimizacion de recursos y estableciendo ias
complementariedades entre los actores involucrados.

Consideramos los siguientés aspectos para establecer de forma efectiva la
. coordinacién y centralizacion de la cadena de suministros de medicamentos,

productos y tecnologias sar}itarias:

1.1. Estructurao Insmncfa Centralizada Transitoria

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

los actores responsables ccjn la cadena de suministro del MINSA (incluyendo
‘a patronatos), CSS, MEF, Contraloria General y CAN, estableciéndose asi,

una fuerza de tareas conjunta para la coordinacién 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.

14
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2. Analisis de cadaguno de los Componentes de la Cadena de
Suministro (Ciclo ngistico) para brindar solucién a corto y mediano
plazo al problen?a de desabastecimiento de medicamentos,
productos y tecnolégias sanitarias.

3. Composicion de éla instancia, segin el participante requerido
¢bénsono con fa corflpetencia dentro de la cadena de suministro.

4. Actualizar el diagdéstico situacional, incluyendo los nudos criticos
por cada componente de la cadena de suministro e instalacién de
salud, nacional, reéional y local.

5. Actualizar informa?:ién sobre abastecimiento, rotacién, consumo
subsistema de irﬁformaci()n, vencimiento,. merma, entre otros
productos de tecndiogias sanitarias.

6. Clasificacidn de élos medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias. '

Revision de conver}ios internacionales para adquisicion de insumos.

8. Analisis de los fELijos de procesos actuales que vinculan toda la

cadena de suministros.

1.2. Estructura centralizaida permanente

Crear una estructura de forima centralizada y permanente para el desarrollo
y operatividad del Sisterina Nacional de Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologias Sénitarias dentro del sistema nacional de salud, con
las siguientes unidades adrhinistrativas dependientes del Ministerio de Salud
que son: |

1.2.1. Direccién Nacional &e Aseguramiento de Provision de

Medicamentos, Pro@uctos y Tecnologias Sanitarias con sus
dependencias :

Conduce el sistema p;ara el cumplimiento de sus objetivos y
operatividad del Sistéma Nacional de Adquisicién de los mismos, la
cual contara con la siiquiente estructura organizativa propuesta:

15




No. 29550-B Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de junio de 2022 16

1.2.1.1. Gestion de Calidad de procesos del Sistema Nacional de Provision
de Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias.
1.2.1.2. Departamento de Elanificacién de insumos sanitarios
¢ Seccioén de programacion de insumos sanitarios
1.2.1.3. Departamento  de Adquisicion de medicamentos, productos y
| tecnologias sanitarias.
- 1.2.1.4. Departamento de Logistica para el suministro de insumos sanitarios
' e Secciones regiohales y locales de fogistica para el sumini%tro de
insumos sanitaric}s
e Depoésitos nacionales, regionales y locales de rhedicamentos,
producios y tecnbiogias sanitarias.
1.2.1.5. Departamento de ' Evaluaciones econdémicas de medicamentos,
| productos y tecnoldgias sanitarias.
1.2.1.6. Departamento de Biomédica.
1.2.1.7. Laboratorio de coﬁtrol de calidad de medicamentos, productos y
tecnologias sanitari:as.

1.2.2. Funciones de las unidades administrativas propuestas

;1.2.2.1.Direcci6n Nacional de Aseguramiento de Provision de
| Medicamentos, Productos y Tecnologias sanitarias.

Funciones

< Establecer iaé condiciones generales de supervision,

planificacion, cobrdinacién, contratacion, adquisicién, suministro y

monitoreo de medicamentos, productos y tecnologias sanitailrias.
< Dirigir la operétividad del Sistema Nacional de Provisfén de

Medicamentos, F’roductos y Tecnologias Sanitarias.
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Precalificacion @ie proveedores, y productos ofertados ien los
procesos de adquisicién cuailquiera sea la modalidéd de
contratacion.
Coordinar accio:}ues para la capacitacion, supervision, y monitoreo
con las diferentes instancias del Sistema Nacional de Provision
de Medicamenth, 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 Repulblica la

informacion nec@asaria para la vigilancia de la gestion fiscal de la
administracion y de los particulares o entidades que m:amejan
recursos pL’rblicds.
Introducir los datos al Sistema de Informacion para la Vigilancia
de la Contratacién Sanitaria, el Catalogo Unico de Bienes y
Servicios y el Régistro Unico de Precios de Referencia, los cuales
seran establecid;os por el Contraloria General de la Republica.
Elaborar presubuestos acordes a las necesidades &e los
medicamentos, broductos y tecnologias sanitarias.
Presidir las licitaciones publicas de medicamentos, productos y
tecnologias sani;tarias.

Realizar reingerjieria de los procesos para adquirir, almacenar,

distribuir y dispensar medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias, que incluyan: sistema informatico robusto, postiear en
internet los recjuisitos, las normas legales utilizados pior los
oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada paso
de este procesb de adquisicidén, permitir la trazabilidad de los
procesos para sér 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.

17
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% Otfras funcionesinherentes al tema de su competencia

1.2.2.2. Gestidén de calidad? de procesos de la Provision de Medicamentos,
Productos y Tecnologias sanitarias.

Funciones

>,
o

Es responsablé de controlar y dar seguimiento a todo el proceso
de Provision de medicamentos, productos vy tecncEJlogias
sanitarias.
< Asegurar que todo el proceso de Provision de medicamentos,
productos y tecinologias sanitarias, se lleve a cabo dentro de los
tiempos promedios establecidos para tal fin.

>
R

Coordinar con las Direcciones u Oficinas  de Auditoria
Institucionales las auditorias periddicas preventivas y correctwas
de los procesos de aseguramiento de calidad. '

-
b

Coordinar accrones de seguimiento y control del proceso con
todas las untdades administrativas de la Dlrecc:on de
Aseguramlento de la Provisidbn de medicamentos, prochtos y
tecnologias samtanas lncluyendo a las distintas comisiones
evaluadoras.

1.2.2.3. Departamento de logistica para el suministro de medicamentos,
productos y tecnolobias sanitarias.

Funciones

< Monitoreo y evaluacion de las actividades y procedimientos
normados destinados a lograr la disponibilidad eﬁcicéente y
oportuna de fos medicamentos, productos y tecnélogias
sanitarias, desdé la recepcion hasta el destino final.

i5
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Sistematiza la Eiogistica de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias segan tipo, la cual se incorpora al Sistema
Nacional de Informacion en Salud.

Cumple vy haée cumplir los parametros que permitan la
disponibilidad eficiente y oportuna de medicamentos, productos y
tecnologias samtanas segun lo establecido por el Slstema
Nacional de Prowsmn de los mismos. :

Vela por el ’cumplimiento de las Buenas Précticés de
almacenamiento distribucion y transporte de los medlcamentos
productos y tecnologsas sanitarias.

Vigila el cumplimiento de los procedimientos para la er:fcrega
recepcion, almacenamiento y distribucion de los medlcamentos
productos y tecnoioglas sanitarias. '
Expide certxﬁcado de abastecimiento y reposicion de | forma
oportuna de los  medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias, a favor de los proveedores.
Elabora el catélégo anual con los insumos oficiales para facilitar la
adquisicién de; los medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias, segah las necesidades de las diferentes Regioﬁes de
Salud.

Coordina a nivel intra e inter institucional para la gestion efectiva

de las actividades relacionadas con los medicamentos, proiductos
y tecnologias sahitarias.
Cuenta con deﬁésitos o Almacenes a nivel nacional, regional y
local para los rriedicamentos, productos y tecnologias sanitarias,
de acuerdo con :el tipo de insumo.

Establecer mecanismos e instrumentos necesarios para realizar
procedimientos de almacenamiento, distribucion y uso rac:onal de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, de manera
eficiente y oportuna.

19
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Establecer los fnecanismos necesarios para la distribucr!()n de
medicamentos, fproductos 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 Depésitos regionales y locales
Programar coné los Depdsitos nacional, regional y local la
distribucién de. los medicamentos, productos vy 'tecncE logias
sanitarias.
Contar con un sfistema de informacion de calidad que permita el
monitoreo, supe:rvisién y evaluacion de la gestion del surﬁinistro
de insumos sanitarios que garanticen el abastecimiento.
Supervisar el coﬁtrol de abastecimiento, manejo y uso racional de
los medicamentos, productos y tecnologias sanitarias en las
regiones de salud y en el nivel local segin nivel de atenicién y
grado de compléjidad del establecimiento.
Colaborar en Ia?imp!antacién y cumplimiento de las normas que
regulan el manéjo adecuado de los medicamentos, proddctos y
tecnologias sanitarias.
Analizar y atender cartas de compromisos de reposicion de los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.
Velar por la acthalizacién de los inventarios y la rotacién de los
insumos sanitarios mediante supervisiones a los depositos
correspondientes. |
Implementar 105 controles garantizando la conservacion de la
calidad, segurid;exd y eficacia de los medicamentos, productos y
tecnologias saniiarias.

Verificar que Ic}s insumos que se reciban cumplan con los
requisitos estipuglados en los documentos de compras en cu:anto a
cantidad, calidad, y condicién de entrega. |

20
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Distribuir a las {iiferentes 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 acuérdo con la solicitud y normas establecidas.
Elaborar mensué!mente el Informe de la existencia fisica segin
renglén y grado de consumo, de los medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, en los Depésitos y Almacenes nacionales,
regionales y locales.

Elaborar mensuélmente el informe de Diagnéstico Situacional y
remision a las Unidades respectivas, de los medlcamentos
productos y tecnologlas sanitarias.

Organizar y parhcapar en los descartes y disposicion final de los
medicamentos, productosytecnolog:as sanitarias.
Realizar reingenieria de los procesos para adquirir, almaicenar,
distribuir y dispensar, medicamentos, productos y tecnélogias
sanitarias, que incluyan: sistema informatico robusto, post?ear en
internet los recjuisitos, las normas legales utilizados por los
oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada paso
de este proce56 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 logistica 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 Direccion Nacional de Aseguramiento de

Provision de Medicémentos, Productos y Tecnologias Sanitaria

@

18

21




No. 29550-B

Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de junio de 2022

* Depdsitos nacionales, regionales y locales de medicamentos,

productos y tecnol:ogias sanitarias.

Seran Estructurad()s con secciones segin el tipo de in’sumos

sanitarios y areas, para responder a Situaciones de Desastre en

coordinaciéon y cornumcacuon con ofros agentes :nvolucrados y

articulados en un Slstema de informacién.

Funciones
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Establecer los nﬁecanismos de coordinacién con las diferentes
instancias del sebtor salud y relacionados con él, para el correcto
abastecimiento y distribucion oportuna de medicamentos,
productos y tecnologias sanitarias.
Cumplir con las Buenas Practicas de Almacenamiento (BPA) para
ta preservacion de la calidad y la seguridad de los medicamentos,
productos y tecnologias sanitarias hasta su distribucion.
Realizar acciones de vigilancia de la calidad de los medicamentos,
productos y techo!ogias sanitarias, incluyendo muestreos para
control de calidad cuando sea necesario.
Mantener actualizado el sistema de informacion en sus
componentes,

Brindar informaci:c')n en materia de almacenamiento y distribucién
de los medicaméntos, productos y tecnologias sanitarias.

Mantener actuaflizado el inventario y los movimientc}s de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.

Promover el uso racional de los Medicamentos, Productos y
Tecnologias Sanitarias en los establecimientos de salud de Ia Red.
Articular accionés con los Comités de Farmacotfarapia,
Farmacovigilancia y Tecno vigilancia para el monitoreo de la
eficacia, segurldad y calidad de los medicamentos, productos y
tecnologias samtar:as

19
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% Otras funciones inherentes al tema de su competencia

1.2.2.4. Departamento de P!aniﬁcacic’:n de insumos sanitarios

Contara con componentes segln tipo de insumos sanitarios:, este
tema sera reglamentado por la Direccion Nacional de Asegurafniento

de Provisién de Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanifarias.

Funciones

% Asegurar a las instalaciones de salud la dotacion de producitos de
calidad y a Iosé mejores precios, que permitan las coimpras
competitivas gafrantizando el acceso en forma opértuna,
transparente (numeracién seriada y trazabilidad del expediiente),
eficiente, eficaz y con equidad para obtener un uso racional y
controlado.

% Planificar, describir, consolidar y sistematizar las especificaciones

técnicas de los insumos sanitarios que hayan sido solicitados por

las unidades Ioca}es y/o regionales.

D
5

Recopilar y analizar la informacién referente a necesidades de

insumos sanitarios en las diferentes instalaciones de salud,

tomando en cuenta los diferentes programas de salud que se
llevan a cabo a nivel sanitario y que conlleva el manejo de los
mismos; ademas de la informacién epidemiclégica de incidéncias
o prevalencias de enfermedades en la poblacion y/o region.
< Preparar el pedido de los insumos en base a criterios de perfil
epidemiolégico y morbilidad, periodos de reposicion, costo y
disponibilidad financiera.

< Establecer y llevar a cabo un programa de adquisicién de insumos
sanitarios bianual, para evitar el desabastecimiento en la cadena
de suministros que se necesitan en los diferentes niveles de

atencién sanitaria.
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Vigilar que la programacién sea cumplida en forma eficiente,
desde la adquisicion hasta la distribucion de los insumos.

Implementar y promover programas y/o metodos que conlleven el
uso racional de I:os insumos sanitarios en las diferentes élf'eas y
establecimientos samtarlos a nivel nacional.
Utilizar las tecmcas y/o formularios para el registro y control de
narcoticos, smotroplcos u otros medicamentos sujetos a controi
establecidas por la Direccién Nacional de Farmacia y Drogas
Realizar remgenlerla de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir vy dlspensar medicamentos, productos vy tecnologlas
sanitarias, que lncluyan. sistema informatico robusto, postear en
internet los requisitos, las normas legales utilizados p%or los
oferentes registrazfdos, establecer plazos definidos en cada péso de
este proceso de adquisicién, permitir la 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 adhuisicién y el suministro de los medicamfentos,
productos vy tecn;ologias sanitarias, en forma eficaz, segurzos, de
catidad comproBable, a costos razonables, para abaistecer
oportunamente aglas instalaciones de salud de las Institucionies.

Asegurar el contfol efectivo de la calidad y cantidad en la eintrega
de los suministrbs de medicamentos, productos y tecnélogias
sanitarias, adquiridos por la Institucion. |
Recopilar, consojidar, programar y planificar la informacion de los
renglones y cantiﬁades gue solicitan cada una de las Regiones de

21
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Salud para la compra bianual de los suministrofs de
medicamentos, pfoductos y tecnologias sanitarias.
Andlisis multidisciplinario del consumo nacional dé los
medicamentos, ﬁroductos y tecnologias sanitarias, consideirando
las cantidades y tiempo de solicitudes, despachos, cojmpras
locales, donacionbs y otras formas de adquisicion; con inforrf\acién
en tiempo real e informes de los diferentes niveles Ioc%aies y
regionales de forma mensual.
Elaborar la solicitud del pedido de los suministros de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, en Hase a
criterios de perF il epidemiolégico y morbilidad, penodos de
reposicion, costo: y disponibilidad financiera.

Participar en la Com;s:on Evaluadora para revisar y evaluar el
cumplimiento de !os requisitos establecidos en el pliego de c;argos,
en las ofertas presentadas por los oferentes registrados.

Dar segmmrento a los pedidos de los sumlmstros de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, desde que se
generan hasta la entrega en el Almacén Nacmnalg de
Medicamentos e Insumos Sanitarios.
Supervisar la descarga de los suministros de medlcamentos
productos y tecnologias sanitarias, a fin de que cumplan con los
requisitos ex1g:dos en la Orden de Compra.

Solicitar mensualmente a fodas ias Regiones de Salud la
informacion del Porcentaje de Abastecimiento de Medlcamentos
productos y tecnologias sanitarias en los Depdsitos y/o Atmacenes
nacionales, reglonales y locales, preferentemente en forma dlgltal
Elaborar las espemflcac:ones técnicas para la adquisicion de los
insumos sanitariois utilizados en salud Bucal.
Supervisar peric’)dicamente a los depositos correspondientes para
asegurar la actuélizacién de los inventarios y la rotacion de los
insumos sanitarids y odontolégicos en inventario.

22
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Consolidar y anélizar la informacioén referente a las necesidades
de insumos sanitarios y odontologicos de las regiones de saI:ud.
Consolidar el ca;télogo de necesidades de insumos sanita:trios y
radiologia para el abastecimiento anual segun las necesédades
reales.
Coordinar y reviéar las especificaciones técnicas, los req;uisitos
especificos, las  condiciones especiales y las referenciés de
precios de cada uno de los insumos sanitarios y radtologlcos
solicitados por las regiones de salud. i
Monitorear el proceso de adquisicion de los insumos sanitarios,
telemedicina y rajdiol()gicos a nivel central y regional. |
Participar en la elaboracién y revisién de las descripcio;nes 0
especificaciones zde los reactivos, materiales y equipos de;scritos
en las requisicio‘nes pliegos de cargos, 6rdenes de cofnpras
contratos o Ilstados de los reactivos, materiales y equ1pos de
laboratorio cllnlco

Evaluar la solucutud de los reactivos, materiales y equipos de uso
en el laboratono clinico remitida de cada Region de Salud en
base a los perlees epidemiolégicos, informes de morblhdad y
cualquier otro aspecto relevante para este analisis. _
Revisar las espemf caciones técnicas, requisitos especn" cos,
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, reactivos, materlales y
equipos de uso en el laboratorio clinico. .
Coordinar con las instalaciones de salud, la consecucion (j:le los
insumos sanitarids, reactivos, materiales y equipos de usoé en el
laboratorio cliniccf, requeridos con urgencia por alguna instajlacic’m
de salud. :
Participar en la %elaboracién de normas o procedimiento.%; que

mejoren el servicio que se brinda a través del sistema institucional
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de suministro éle procesos de adquisicion de los insumos
sanitarios, reacti\}os, materiales y equipos de uso en el laboratorio
clinico y cualqu}er otro(s) aspecto(s) relacionado(s) con estos
productos.

.,
o

Implementar y prfomover programas y/o meétodos que conileven el
uso racional de los medicamentos, productos y tecnologlas
sanitarias en las diferentes areas y establecimientos sanltanos a
nivel nacional.

.
"

Participar en la coordinacion de los diferentes comités y sub-
comités de sumiriistros de medicamentos, productos y t_ecnélogias
sanitarias. _‘
 Elaborar el Consolidado de Necesidades de medicamentos,

productos y tecnologias sanitarias, en las instalaciones de-é salud

de conformidad a; la asignacion presupuestaria.
< Elaborar las requ;isiciones por grupo y priorizacién de productos y

hacer los ajustes %a las cantidades, cuando sea necesario.
% Otras funciones iriherentes al tema de su competencia

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

Contara con componentes segln tipo de insumos sanitarios este
tema sera regfamentado por la Direccién Nacional de Aseguramiento
de Provisién de Medlcamentos Productos y Tecnologias Sanltarlas

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 pablicos

24
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responsables de aplicarlas y al publico en general, segun los
medios ex:stentes

Cumplir con la responsabilidad del proceso de compras de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.

Coordinar con Ia seccion de programacion de insumo samtano la
presentacion de las requisiciones y especifi ca0|ongs de
medicamentos, = productos y tecnologias saniitarias,
oportunamente.
Velar por el cumblimiento de las leyes, normas y reglamentafciones
sobre la contratac:on publica de medicamentos, productos y
tecnologias sanltanas dentro de los plazos que se establezcan
Asegurar la part:cupacson de oferentes registrados en los dlferentes
actos de contratamon publica de medicamentos, pmductos y
tecnologias sanitarias. i
Elaborar y tramitar las érdenes de compré, conftratos,
comprobantes de ordenes de compra, cartas de comproimisos,
notas de adelant{) de érdenes de compra y otras documenta;ciones
correspondientesf a la adquisicion de medicamentos, prodtjctos y
tecnologias sanitérias, dentro de los plazos que se establezc;an.
Solicitar las medidas sancionatorias para los proveedores c;ue no
cumplen con las condiciones consignadas en la orden de cémpra,
contratos, comprobantes de ordenes de compra, cartés de
compromisos dé los medicamentos, productos, tecnologlas
sanitarias y su nohfncacuon obligatoria a la Comision de Oferente
Atender las consuitas, solicitudes o inconformidades preseptadas
por los oferentés registrados de medicamentos, produétos y
tecnologias sarjitarias como cualquier otro(s) aspécto(s)
contemplados en el pliego de cargo.
Realizar reingeniéria de los procesos para adquirir, almazcenar,
distribuir y dispénsar medicamentos, productos y tecnoflogias
sanitarias, que incluyan: sistema informatico robusto, postéar en
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internet los requisitos, las normas legales utilizados por los
oferentes registrados, establecer plazos definidos en cada ﬁaso de
este proceso de adquisicion, permitir la trazabilidad de los
procesos para sér visualizado en tiempo real en internet.

Otras funciones inherentes al tema de su competencia.

Planificar, orgahizar supervisar, ejecutar y evaluar planes y
programas de mantemmlento preventivos, predictivo y correctivos
de los equipos médicos a nivel nacional.
Asegurar el cunjplimiento de las normas de seguridad en rcfelacién
al manejoy mant;enimiento de los equipos biomédicos.
Realizar aplicaciones tecnologicas y revisiones de seguriélad en
los establecimientos de salud en concordancias a los estéhdares
nacionales e mternac:onales de los diferentes equipos medlcos
requeridos. : ,
Asesorar a la Direccién Nacional de Aseguramiento de Pr@nvisién
de Medicamentos, Suministros Sanitarios y Tecnologia en éSalud,
para la adquisicion y mantenimiento de los equipos biomédiéos
Asegurar que los equipos médicos cumplan con los controles de
bioseguridad establecidos.
Cumplir con los tiempos programados de mantenimientos de cada
equipo, incluyendo cambios de piezas segln lo establecido 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 existentjes que
han cumplido con la vida Util, independientes que algunos se sigan
usando, segln criterio de biomédica.
Asegurar las condiciones ambientales de las areas en que%deben
funcionar los equipos, segln especificaciones del fabricanteE

Dar segwmlento y mantenimiento periddico y efectuar auditonas
de los servicios de mantenimiento de los equipos _
Mantener una coordinacion y comunicacion efectiva cion los
proveedores, a fin que se ejecuten permanentemente proé;ramas
de capacitacic’)ﬁ del recurso humano sobre los ec;;uipos,
tecnologias, modiﬁcaciones y recomendaciones. |
Cumplir con estudiar, conocer y aplicar las especiﬁcaciones: de los
manuales de cada equipo segln especificacién de fabricant{a.
Exigir manuales de funcionamiento y mantenimiento éie los
equipos en idioma espaiiol.
Desarrollar y vigilar el cumplimiento de los manuales y protocolos
minimos para el uso de los equipos.
Colaborar con la Direccion de Infraestructura de Salud, en el

disefio, ampliacion y adecuacién de la infraestructura para ia

instalacion de los equipos médicos.
Participar en los proyectos que involucren la aplicacion de nuevas
tecnologias en el sector de la salud. _
Asegurar la exast_enma de repuestos de mayor uso e impoi’tancia
para mantenimiento preventivo y correctivo para los difejrentes
equipos biomédicos y gestionar oportunamente su adquisicién.
Mantener un inventario de los equipos existentes qiue se
encuentran en garantia y coordinar con los oferentes regis:trados
para que se realice su mantenimiento.
Apoyar a las instalaciones de salud en la coordinacién cfon los
oferentes registrados la reparacion de las fallas a los * eqmpos por
consumo”.

27

30




No. 29550-B

LA
”ne

.
L g

Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de junio de 2022

Realizar remgemena de los procesos para adquirir, a!macenar
distribuir y dispensar insumos sanitarios, medicamentos y otros
productos para la salud humana, que incluyan: sistema mformatlco
robusto, postear en internet los requisitos, ias normas Iegales
utilizados por los oferentes registrados, establecer plazos
definidos en cada paso de este proceso de adquisicion, permmr la
trazabilidad de ios procesos para ser visualizado en tiempo real en
internet. _
Expedir ios cntenos técnicos de la condicion de los equrpos en
desuso o danados para sus descartes.

Otras funciones mherentes al tema de su competencia

1227 Departamento de evaiuac:ones econdmicas de medlcamentos

(farmaco economia), productos y tecnologias sanitarias.

Es un componente que fortalece ia triada clasica de eficiencia,
eficacia, y efectrwdad con andlisis econémicos.

Funciones

-
0.0

0.0

*
o

Realizar y anallzar los estudios de evaluacién econdmica (anahsus
coste-efectividad, coste—utlhdad y otros) y de analisis de lmpacto
presupuestario de: los medicamentos, productos y tecnologlas
sanitarias.

Presentar recomendaciones, basados en los resultados de los
estudios, a todos los actores involucrados en la toma: de
decisiones para el sistema de Provision de medlcamentos
productos y tecno!oglas sanitarias. :
Realizar relngenlena de los procesos para adquirir, almacenar
distribuir y dispensar medicamentos, productos y tecnologaas
sanitarias, que incluyan: sistema informatico robusto, postear en
internet Ios requ:sztos las normas legales utilizados por §Ios
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oferentes registrédos, establecer plazos definidos en cada paso de
este proceso de adquisicion, permitir la trazabilidad de los
procesos para ser visualizado en tiempo real en internet.

% Ofras funciones inherentes al tema de su competencia

Laboratorio de control de calidad de medicamentos v otros productos

para salud humana.

Todos los medicamentos y otros productos para la salud humana
mdependuentemente de la fuente de provision seran su1etos de
muestrec y analisis de calidad en el Laboratorio de Control de
Calidad de Medicarhentos y otros productos para salud humaﬁa, de
acuerdo a normas vigentes, en cualquier efapa del sum%nistro.
Primordialmente antes de proceder a su distribucion. Este [aboiratorio
garantiza la calidad de los medicamentos, productos y tecnétogias
sanitarias adqumdos por el Estado. (Este laboratorio no reemplaza al
I.E.A ni al Laboratorio Central).

Funciones

s Vigilar la calidad: de los medicamentos y de los otros productos

S
*

*

para salud humana a través de mecanismos de evaluac:on y
control de cahdad continta. |

<+ Realizar el control de la calidad de los medicamentos, prodtjlctos y

tecnologias sanitarias que se adquiera a través del sistefna de
provisién, realizando controles aleatorios y periddicos de lois lotes
de estos productos, prioritariamente antes de procederé a su
distribucion a los diferentes establecimientos de salud.
Velar que el costb de los analisis no satisfactorios sea cubierto por
el proveedor de los medicamentos, productos y tecnologias
sanitarias.
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Brindar los resuitados de los analisis de calidad post registrd, para
la gestién de riesgos de los mismos a la Direccion Naciofnal de
Farmacia y Drogas vy las otras Unidades administrativas sirinilares
que regulan la cahdad seguridad y eficacia de los otros productos
para salud humana

Mantener estrecha coordinacion con la Direccién Nacxonal de
Aseguramiento de Provisién de Medicamentos, Produjctos y
Tecnologias Sanitarias junto a los Depositos ylo Almécenes
Nacionales, Regionales y Locales para la vigilancia de la cahdad
de los insumos sanitarios. '

Otras funciones i_nherentes al tema de su competencia

Componentes y Responsabilidades del Sistema Nacional de

Provisién de Miedicamentos, Productos y Tecnologias

Sanitarias

Los componentes de este sistema y sus respectivas

responsabilidades en el ambito nacional, regional y local que ideben

ser cumplidas en las diferentes instancias y establecnmlentos de

salud, del Sistema Nacional Pablico de Salud son:

Ministerio de Salud

-
o

N
*»*

Rector del sector salud, define politicas, promulga normas gejerce
control técnico, gubernamental y financiero del Sistema Nacmnal
de Provision de Medicamentos, Productos vy Tecanoglas
Sanitarias.
Coordinar la asistencia técnica y articular los presupuestos
interinstitucionales e intersectoriales destinados al financiamiento

de los Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias que
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seran de uso exclusivo del sistema, intransferibles y gestidnados
oportunamente. :

Direccion Nacional de Aseguramlento de Prowsnon de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias con sus
dependencias. .

< Implementar el marco normativo que regula el Sistema Nécionai
de Provision de Medicamentos, Productos y Tecnélogias
Sanitarias.

%+ Planificar, controlar, vigilar y dar seguimiento de todé)s los
procesos incorp}orados en la gestibn de suminist}o de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias. |

% Gerenciar la operatlv:dad del Sistema de Informacion para la
gestion de suministro de Medicamentos, Productos y Tecnqloglas

Sanitarias.

Depésito ylo Almacenes Nacionales, Regionales y Locaies de

Medicamentos Productos y Tecnologias Sanitarias

< Abastecer de Medicamentos, Productos y Tecnologias Samtanas
a la red de instalaciones y servicios. Son la unidad reqeptora
oficial del Estado,

% Administrar integralmente los Medicamentos, Produc;tos y

Tecnologias Sanitarias.

Laboratorio de Control de Calidad de Medicamentos, Productos
y Tecnologias Sanitarias _

% Garantizar al Slstema Nacional de Adquisicion qu;e los
medicamentos, Productos y Tecnoiogias Sanitarias, cuentén con
las caractenstlcas de calidad quimicas, fisicas y m:croblologlcas
confiables para usc de la poblacién objetivo.
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Establecimientos de Salud del Estado
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Identificar, notificar y solicitar desde el nivel de opera{:ién la
necesidad de suministro de Medicamentos, Producjtos y
Tecnologias Sanitarias. :

Realizar acciones de Farmacoterapia, Farmacovigilancia yéTecno

vigilancia. :
Cumplir con las normativas legales Ley N°. 1 de 10 de eniero de
2001 de Medicamentos y otros Productos para la Salud Hurrf\ana.
Articular con el Sistema Nacional de Provisién de Medicaméntos y
otros Productos ;para la Salud Humana y sus dependencfias, la
administracién iniegral de medicamentos y otros Productos bara la
Salud Humana; en las Farmacias Institucionales, ?segt]n
corresponda.
Realizar la solicitud de suministro de medicamentos ajustaéla ala
Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializadios, de
acuerdo al nivel de atencién y grado de complejidad.
Promover el uso racional de los medicamentos y otros Profductos
para la Salud Humana y son generadores de informacion.

Las Organizaciones No Gubernamentales sin fines de lucro,

Universidades y otros organismos de cooperacion bilaferal y

multilateral

o
”»

Apoyar al pais eh el abastecimiento, gestion, capacitacion y otras
acciones referentes a los Medicamentos, Productos y Tecnéfogias
Sanitarias, que ée enmarcan en las normas establecidasé en el
pais, a fin de estandarizar los procedimientos en los servicfios de
salud y evitar sistemas de gestion paralelos. |
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Organizaciones comumtarlas

<+ Participar activamente en la planificacién y control somal de la
gestion del Slstema Nacional de Provision de Medlcamentos
Productos y Tecnologlas Sanitarias.

% Informar periddicamente a las organizaciones de base de sus
municipios y sistemas de salud local, sobre los avances;de los
procesos. :

% Canalizar las iniciativas y demandas de la poblacion en proéura de
un mejor suministro de Medicamentos, Productos y Tecnblogias

Sanitarias.

Ministerio de Economia y finanzas

o

% Proponer, garantizar y respetar el presupuesto para el
funcionamiento del Sistema Nacional de Provisi(;)n de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias deniro del
presupuesto de la Nacién, atendiendo a lo sustentado y
evidenciado por las Instituciones. |

*» Establecer tlempos adecuados para la asignacion menéual y

desembolso respectlvo a las instituciones publicas de sa!ud para

que cumplan los pagos a los proveedores.

Contraloria General de la Republica

% Revisar el cumphm:ento de la adquisicién con los procesos Iegales
y administrativos: establecldos en las leyes respectivas.

< Disponer de un eqmpo especializado, permanente, ded;cado de
forma exclusiva para atender el proceso de adqwsmlpn de
Medicamentos, If?roductos y Tecnologias Sanitarias, adjunfo a la
Direccién, que tenga la competencia para refrendar las
licitaciones hasta los tres millones por renglén, pues los montos
superiores a esta cifra, requerirdn la aprobacién de guveles
superiores.
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Refrendar de forma oportuna las licitaciones de  Medicamentos,
Productos y Tecnologias Sanitarias.

Industria Farmacéutica
Comercializar de forma inmediata los medicamentos que cuenten
con registro sanitario en el pais, participando obiigatoriameinte en
los actos p&blic@s de adquisicion y asi evitar la apiicacién de
medidas administrativas como la cancelacién del registro sanitario.
Comunicar a la Autoridad Reguladora Competente vy
dependencias del pais con seis (6) meses de anticipf)acién,
mediante informe razonado de los Laboratorios Farmacéu;ticos y
Agencias DIStI’IbUidOI‘aS 0 de Representacion, sobre la znterrupmon
temporal © definitiva de la produccién, nmportamon del
medicamento o de alguna presentacién de los medicamenté:s que
adquiera el Sistema Nacional de Provision. '
Ofertar medlcamentos que cumplan con los estandares de
eficacia, segundad calidad y con las condiciones de establhdad
para la zona climatica cuatro, corroborada por la Entldad
Reguladora (MINSA) ;
Responsables e_le la eficacia, seguridad y calidad de los
medicamentos que le proveen al Sistema Nacional de Provisfic')n.
Entregar de forma oportuna y en el lugar acordado; los
medicamentos que le contrate el Sistema Nacional de Prowsuon
Garantizar el transpone deposito y trazabilidad de medlcamentos
hasta los depésitos y/o almacenes nacionales, regionales, Ipcales
y/o servicios de§ farmacia, y se realicen cumpliendo tarito las
obligaciones impuestas en la contratacion de los mismos,é como
las normas de correcta distribucion de los medicamentos. |
Cumplir con los requisitos establecidos en el pliego de cargos

solicitados.
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Retirar de form? oportuna, de los depdsitos yfo almacenes
nacionales, regionales, locales y servicios de farmaci%, los
medicamentos que no cuenten con las condiciones p%\ra el
consumo de la poblacién y retribuir de forma inmediafta los
medicamentos deteriorados © caducados para evifar el

desabastecimiento.

Recurso Humano Profesionales, técnicos y administrativos
Mantener la vigilancia de la eficacia, seguridad y calidad de fos
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias que le pfroveen
al Sistema Nacional de Provisién.
Reportar mediante formularios disefiados para tal fin, las
sospechas de pfoblemas detectados de la eficacia, segufidad y
calidad de los Medlcamentos Productos y Tecnologia Samtaria
que le proveen al Sistema Nacional de Provision. |
Promover el uso racional de Medicamentos, Produétos y
Tecnologia Sanitaria, que adquiere el Sistema Namonal de
Provision. :
Actualizar el sistema de Informacion, segin area de compétencia
y segun corresponda
Realizar funciones con eficacia, eficiencia y oportunamente para
evitar desabastecimiento de Medicamentos, Productps y
Tecnologia Sanitaria.
Cumplir con el perfil y competencia requeridos para los cargos y
funciones.

Mantener actualizado los procesos involucrados con el S:stema

Nacional de Prowsmn
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Pacientes ;

% Promover y hacar uso racional de los Medicamentos, Prodl}ctos y
Tecnologias Saﬁitarias, que adquiere el Sistema Naciohal de
Provision.

< Reportar mediante formularios disefiados para tal ﬂn las
sospechas de pfoblemas detectados con Ia eficacia, segufidad y
calidad de los Medicamentos, Productos y Tecnologias. Samtanas
que le proveen el Sistema Nacional de Provisién. _

% Ser agente multiplicador de los procesos de Farmacovigiiancia y
Tecno wg:[ancna

*+ Promover y ejercer la defensa de los derechos (advocacy) en
recibir Medtcamentos Productos y Tecnologia Sanltaria con
eficacia, seguridad, calidad y de forma oportuna.

. Fortalecer la cadena de suministro de medicamentos, productos y

‘tecnologias 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 seleccnon
programacion, adqwsncton almacenamiento, distribucion, evaluaqlon y
control. '

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

‘seleccion y almacenamiento.
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' 2.1. Seleccién

La Comision Nacional de Medicamentos de Panamé, es la Unidad
responsable de la Seleccion de los medicamentos que formaran la Lista
Nacional de Medicam:entos Esenciales y Especializados qué se
requieren para la atencién de la Salud en todos los estab!ecimier{tos de
salud.

La seleccion es un proceso continuo, multidisciplinario y partic:ipativo
destinado a garantizar Ia} eleccion de medicamentos seguros y eﬁjcaces,
fundamentado en evidencias cientificas solida y de acuerdo al; perfil
epidemiologico de la poblacion, nivel de atencién y grado de compléjidad
esquemas de tratamlento nacionales, utilizando siempre el nombre
genérico o denommacron comun internacional.

L.os Comités de Farmaqoterapla y/ o Farmacovigilancia son orgarénismos
que desarrollan la Politica Farmacéutica a nivel Institucional, regéonal y
local, y articulan acciones con la Comision Nacional de Medicamen:tos de
Panama, con el fin de cooperar en la revision y recomendar éen la
seleccion (inclusidn, modificacion o exclusion) de medicamentos.

La seleccion de otros productos para la salud humana sera realizajda por
la Comision Nacional de innovacion de ofras tecnologias sanitarias en su
componentes de insumos médicos quirtirgicos y reactivos diagnésiicos y
otros productos, segln nivel de atencion y complejidad, con profesibna[es
que posean competencias en estas tecnologias y genera una lista d{a otros
productos para la salud humana que cuente con criterios de eficacia,
seguridad, calidad y cdsto, los cuales seran utilizados en tod:os los
establecimientos de salud del Estado seg(n la cartera de servicios.

Es responsabilidad del Ministerio de Salud dotar a la Comision Nacional
de Medicamentos de Panama y a la Comisién Nacional de innovacjic')n de
otras tecnologias sarjitarias de recursos hecesarios palﬁa su
funcionamiento (recurso. humano idéneo en el tema y permainente,

presupuesto, instalaciones equipadas con tecnologia y un Sistema de
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Informacion para el acceso a las listas) y otros necesarios péra su
- funcionamiento. |
% La Lista Nacional de Medicamentos Esenciales y Especializad{)s y la
| Lista de otros productos para la salud humana sirven de herrafmienta
fundamental para la capacitacién de los profesionales sanitarios en
materia de Farmacoterapia Farmacoeconomia, Farmacovigilancia, Tecno
vigilancia y otros aspectos que fuese necesarios. '

?*2* La seleccion y adquisicion de reactivos o productos. de diagnci’;sticos

 debera contemplar la capacidad instalada y resolutiva, prueb?as de
laboratorio a realizarse en la instalacion de salud tomando en cuénta el
certificado de control de calidad o evaluacion de desempefio, de acuerdo a
la nueva conceptualizacién de los servicios de atencién en salud. |

2.2. Programacion

Etapa que pemmite precisar la demanda de medicamentos y otros
productos para la salufd humana en un determinado periodo, utiljzando
métodos de calculo a través del perfil epidemiolégico o de morfnilidad.
Etapa de compatibiliiacién 0 ajuste entre las necesidades%y los
recursos disponibles. “ _

» Es responsabilidad 1de los diferentes establecimientos y séwicios
generar la mformacmn correcta para programacion de medlcamentos y
de otros productos para la salud humana.

« Cualquiera sea la fuente de fi nanciamiento, la programaci()n: debe
enmarcarse en la priorizacion de necesidades, disponibiiidfad de
recursos segun pres(]puestos anuales, semestrales o mensuales vy
criterios técnicos sobre poblacion objetivo, zona de cobertura
geografica, puntos de reposicion, control de mventanos perfil
epidemioldgico o de morbilidad.

% La programacion de nece3|dades se realiza de manera centrahzada

generada a nivel Iocal y regional, segun el nivel de complejldad de las
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instituciones, establecimientos o servicios, que permita proyectar la
demanda para dos aﬁ'os. También formaran parte de la prograrinacién
de necesidades todo tipo de medicamentos y otros productos ;}ara la
salud humana que ingrese al sistema de salud para brindar ta atencion
de salud, sean éstos de programas nacionales y/o donaciones. |

Para fines de control, toda programacién debera estar respaidafda por
un sistema de informacion, que capte y analice los datos que permita
fa toma de decisiones y de establecer la responsabilidad de la ejeicucién
de acuerdo a cronogramas de trabajo o compromisos de gestion
establecidos. |

Adquisicion

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 generacién de la solicitud
de compra hasta adjudicacion del rengién), logrando los miinimos
tiempos posibles, para lo cual se estableceran los tiempos én los
manuales de procedimientos. '

Los establecimientos del Sistema Nacional Pablico de Salud, déberén
limitar sus adquisiciones de medicamentos y de otros productos bara la
salud humana Unicamente a los referidos en la Lista Naciohal de
Medicamentos Esenciales y Especializados y en la Comisién Nacional
de Innovacion de ofras tecnologias sanitarias revisada por la Co?misién
Nacional de Medicamentos y segun procedimientos aprobados por el
ente rector para tal fin.

El Departamento de adquisicién de medicamentos y otros proﬁuctos
para la salud humana serd el responsable de generar los acios de
compra de las demanda para dos afios y de gestion de reffendos
oficiales y culminacion de los contratos de suministros. Para adquirir los
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insumos sanitarios por 2 afios, debera adecuarse Ila estlfuctura
presupuestaria. :

En las requisiciones y pliego de cargos, los renglones de los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, deben ser defscritos
segtin las especificaciones de las fichas técnicas elaboradas Spor el
Comité Tecnico Institucional.
Independientemente de las modalidades de contratacion establécidas,
toda adquisicion de medicamentos y otros productos para Ia: 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 reproduci:bilidad
de los procesos. Ademas de lo que dispone el articulo 112 de fla Ley
N°.1 de 10 de enero de 2001.
Adquirir medicamentos a fravés de COMISCA, Fondo estratég;ico de
OPS y otros que sean conveniente para el Estado, aprovechando la
economia de escala y en caso de situaciones especiales cuaédo no
exista productos con registro sanitario en el pais y es necesario para el
abordaje terapéutico.
Como estrategia para la contencién del gasto se realizaran cdmpras
conjuntas con las modalidades de: licitacion, licitacion por ﬁjac:ién de
precio, precio Unico, compras con permisos especiales de impodacién,
compras especiales, éompras por convenio marco. Los contra:tos de
suministro se haran por renglon.

Reactivar el convenio que crea la Academia Panama Compras con el
desarrollo de un acdpite 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 estard integrada de la siguiente manera: dcf)s (2)
farmacéuticos institucionales, dos (2) médico institucionales, un 1
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abogado institucional y dos (2) representantes de las asociaciohes de
pacientes legalmente constituidas, uno de los cuales representara a la
Federacion Nacional de Enfermedades Criticas, Croénicas, vy
Degenerativas.

% Los comisionados no tendran conflictos de interés y para tal éfecto,
presentaran por escrito declaracién jurada que no tienen conﬂicétos de
interés, segun las legislaciones vigentes relacionadas a la transpérencia
y codigo de ética de las institucionales. De comprobarse que un
comisionado ha faltado a su declaracién, perderd su condicion de
comisionado. |

Esta comision verificara y evaluard las ofertas presentadas por los

proveedores en los correspondientes actos publicos, para la adquisicion

de medicamentos. :

% Se calificaran como producios elegibles, (nicamente aquellds que
cumplan con los requisitos y especificacionés técnicas establecidos en
la ley N°1 de 10 de enero de 2001, como garantia de c?lidad,
seguridad y eficacia.

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

Elementos valorados

Ponderacién
méxima posible

Calificacion

Motivacion de ia
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 obtenide por el
proponente, ! PB: Precio
mas bajo ofrecido.

PO: Precio ofrecido por cada
propenente. Puntaje

1.1

"Precio méas bajo

30

logrado = P X (30/100)

1.2

Precic mas alto

SConﬁabilidad Farmaco-
terapéutica

30

Debera presentar la
documentacién que compruebe
que el farmaco es el
medicamento de referencia o
mediante cual métedo 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 ios 20 puntos
porque es el medicamentos de
referencia, su equivalencia
terapéutica se realizé mediante
Reconocimiento regular

2.3

éNo presentd documentacion

La empresa no presento
evidencia de equivalencia
terapéutica

zCertificado Buenas
Practicas de Manufactura

10

31

‘Si presentd

10

Presentd cerificado requerido (en
espatiol o traducido)

3.2

No presenté

No se presenté certificado
requerido

Necesidad de Refrigeracién

10

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

4.1

;No tiene necesidad

10

Se le asigna 10 puntos por gue
no se refrigera

4.2

§Si tiene necesidad

No se [e asigha puntos por que
necesita ser refrigerado /
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TABLA DE CALIFICACION (CONTINUACIONY)
: Ponderacion s
Elementos valorados maxima Calificacion -Motlv_a’c:oq de la
: . asignacion de puntos
: posible :
ELEMENTOS INHERENTES AL PROVEEDOR :
Se refiere a la conducta
: .. ) demostrada por el proveedor,
5 |Abastecimiento previo 10 en lo relacionado a la entrega
satisfactorio de los insumos dentro de los
) términos pactados..
Todas las entrega de Todas sus entregas se
5.1 | producto en términos 10 realizaron dentro de los
pactados términos pactados.
Fo La mayoria de sus entregas se
592 Parciaimente: en el 75% de 8 realizaron  dentro  de los
sus entregas términos pactados.
Parcialmente: del 50% y Gran parte de sus.enfregas se
5.3 rhenos 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 eniregas veces, segln los términos
pactados. .
: No eniregd lo pactade o
ninguna de sus entregas se
5.4 I'?hnguna de sus enfregas 0 realizéd 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 seguin
los términos pactados.
Todos sus recambios se
6.1 Si 10 realizaron dentro de los
. términos pactados.
: Algunos de sus recambios se
6.2 |Parcialmente 5 realizaron fuera deilos términos
pactados. :
Todos sus recambios sus se
6.3 1No 0 realizaron fuera de’los términos
pactados. :
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+ Todo proceso de adquisicién de medicamentos estara acompaﬁado de
los precios referenciales establecidos por el Depadamerfto de
Evaluaciones econémicas de medicamentos, otras tecnologiafs y la
Contraloria General de la RepUbiica asi como por precios referedciales,
resultantes de anteriores procesos de adquisicion.

“* Los procesos de adquisicion de medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, independientemente del recurso humano
administrativo o jerarquico de las instituciones o estabiecim;ientos,
deberan incorporar profesionales farmacéuticos capacitados en gestién
del suministro y otros profesionales sanitarios de los servicios dé salud
con experiencia, quienes seran responsables de la c{:rrecta
implementacion de las buenas practicas de adquisicidn de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias.

< En los procesos de adquisicion debera contemplarse que el costo de la
distribucion de medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, alos
diferentes depdsitos centrales institucionales, correra por cuentaéde los
proveedores. '

“-La Direccion Nacional de Aseguramiento de Provision de
Medicamentos, Productos y Tecnologias Sanitarias, en aquellosécasos
en que los laboratorios ¢ distribuidoras no participen en Iosé actos
pUblicos convocados para las adquisiciones necesarias, tehiendo
registrado el producto, esta direccion queda obligada a remitir inftj)rme a
la Direccion Nacional de Farmacia y Drogas, para que se injicie el
proceso correspondiente para la suspension y/o cancelacion del registro
sanitario del producto y se establezca los mecanismos que la ley
contempla para la adquisicion de los medicamentos y otros pro@:luctos
para la salud humana. f

% En aquellos casos extremos o de medicamentos huérfanos o que se
necesite para enfermedades raras, en que nadie participe en ioé actos
de adquisicion de medicamentos y otros productos para laé salud
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humana, porque no posee el Registro Sanitario, el Estado a travéé dela
Direccion Nacional de Aseguramiento de Provision de Medicanientos,
Productos y Tecnologias Sanitarias queda plenamente facultad;a para
ejercer esta prerrogativa como excepcion, con el objeto de garantizar la
accesibilidad de los medicamentos y otros productos para la gsa!ud,
adquiriéndolos a través de proveedores en otros paises. ;

;2.4. Almacenamiento
% El disefio de almacenamiento debe brindar cobertura geogjréﬁca,

procesos de pedidos eficientes para lograr la cobertura universal.
% Sera responsabilidad del recurso humano técnico y administrativo

encargado del almacenamiento de medicamentos, productos y
tecnologias sanitarias, en los establecimientos o servicios de ésalud,
implementar la recepcion, clasificacion, ubicacién, custodia, e\éentual
manipulacién, rapida localizacién e identificacion segura, preservajndo la
calidad, a fin de que éstos lleguen al usuario en condiciones 6ptimas
para su uso y con la accién terapéutica esperada.

% Disponer de un Sistema de informacion que abarque el Cont;rol 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 salud, debera confar con
areas debidamente sefializadas e identificadas acorde a ias Norrﬁas de
Buenas Practicas de Almacenamiento y Guias correspondientes,
asegurando de esta manera la conservacion y proteccién de los
mismos.

% Todo almacén de medicamentos, productos y tecnologias sariitarias
debera contar con un sistema de seguridad e implementacién de
medidas de proteccion, siendo de especial atencion los medicanjentos
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catalogados como controlados (psicotropicos y estupefacienteé) que
requieren de un sistema estricto de seguridad.
Mantener la red de comunicacién que articule los procesios de
almacenamiento y distribucién con instancias superiores o geren:tes de
red y los establecimientos o servicios, para informar sobire los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias existentefs, sin
movimiento, préximos a vencer o vencidos. _
A nivel local, el almacenamiento de reactivos podra realizarise en
instalaciones correspondientes a los laboratorios clinicos.

Distribucion

La seleccidn de centros de distribucion debe contar con infraestructura
y lugares adecuados para la realizacion de . las operacioneé en
cumplimiento con las buenas practicas de almacenamientos y de
distribucion. |

Disponer de una red de fransporte adecuada y recurso hﬁmano
capacitado, para la entrega segin tipo de insumo sar}itario,
manteniendo las condiciones de calidad seg(n producto, establéecidas
por el fabricante. Todas las incidencias durante el transporte de iﬁsumo
sanitario, medicamentos y otros productos para la salud human?, sea
cual sea su naturaleza deben quedar registradas y documentadas.

% Establecimiento de rutas seguras y una logistica para ia prograri'nacién

de entregas.

El proceso de distribucién de los medicamentos y otros producto;s para
salud humana y las unidades operativas de salud deberan responder a
una programacion concertada entre los servicios y los proveedores.
Debiendo considerarse factores técnicos administrativos y de %orden
logistico, que permitan seleccionar, preparar, embalar e identiﬂc;:ar los
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, a ser despachédos.
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% Toda distribucién debera estar documentada y registrada en formiularios
establecidos para el efecto, que incluyan la informacion neces;aria y
pertinente, para facilitar su revision, registro y preparacién de informes.

< La distribucion de medicamentos se realizara utilizando Ia réd del

Depodsito Central de Medicamentos, en funcidon de los Depc')sitos

Regionales, Locales y la red de distribucién de proveedores privédos 0

de organizaciones sin fines de lucro. |

26 Evaluacion y Control

% La promocion, analisis y evaluacion de la  Politica Nacioﬁal de
Medicamentos, de la gestion del suministro, del uso racional de
medicamentos, se basara en indicadores especificos (estructura,
proceso, resultado e impacto) establecidos por el ente reguladonf y, de
aplicacion en todo el Sistema Nacional Pdblico de Salud.

*» Los Comités de Farmacoterapia seran responsables del monit{:reo y
evaluacion del uso racional del medicamento y otros insumos sanitarios,
a través de estudios correspondientes y de forma periédica. _

«+ En los establecimientos del Sistema Nacional Pablico de Saliud, la
supervision de la logistica y control del suministro, sobre la base de los
parametros establecidos, sera realizado por cada unidad ejefcutora
responsable del abastecimiento y el suministro oportuno de los
medicamentos y ofros productos para la salud humana. El gererjte del
establecimiento remitird informe de la supervision a los superiores
jerarquicos para la mitigacion de los riesgos asociadcf)s al
incumplimiento de la gestion de suministro.

% Los funcionarios encargados de realizar las funciones inherentes al
proceso de provision, deberéan garantizar las mejores condiciories en
beneficio del interés pulblico 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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planificacibn o administracion de las instituciones pablicr;ls, el
funcionario o funcionarios que han provocado esta situaciénéserén
responsables de ello, por io cual se les impondran sanbiones
disciplinarias cumpliendo con el debido proceso.

s La Direccibn Nacional de Aseguramiento de Provisiéh de
medicamentos, productos y techologias sanitarias, definira la est{'ategia
para corregir el problema diagnosticado siguiendo las éiineas
jerarquicas.

+ El monitoreo, implica el seguimiento que el personal responsabk:a 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 realizarda tomando en cuenta los indice}dores
establecidos, que reflejen la disponibilidad, acceso y uso adecuédo de
fos medicamentos y ofros productos para la salud humanaé y de
acuerdo al nivel de complejidad de la instalacion de ésalud
correspondiente.

< En relacibn a la supervision, los diferentes responsables de los
establecimientos y servicios de salud deberan realizar accionés que
permitan verificar y reforzar los conocimientos, habilidades y pr{acﬁcas
que el personal involucrado en cada nivel del Sistema Nacional Publico
de Salud necesita, para cumplir sus funciones de manera Op@:tuna,
eficiente y eficaz, debiendo llevarse a cabo en el ugar donde se
desarrollan las actividades con la correspondiente capacitacion, a fin de
garantizar la calidad en la prestacion de los servicios. |
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Desarrollar el Subsistema de informacién para el Sistema Naciofnal de

Provision de medicamentos, productos y tecnologia sanitaria

'Desarrollar un subsistema de Informacién para el Sistema Nacio:nal de

Provision de medicamentos, productos y tecnologia sanitaria, que se integre
posteriormente al Sistema Nacional de Informacion y que se constituyé\ en la
éherramienta basica a través de la cual se procese la informaciéfl para
éestabfecer las necesidades de forma cientifica basandose en datos de
morbilidad y del perfil epidemiolégico del pais. '

Este Sub sistema de informacion, segin tipo de insumos sanitarios, deberé
ser la herramienta basica que definira la utilizacion y logistica del surﬁinistro
de medicamentos, productos y tecnologias sanitarias, a nivel nécional,
regional y local. Ademas permitira realizar una gestion adecuada dé todos

 estos productos, segin el perfil epidemiol6gico facilitando modificar y corregir
los presupuestos para la provision adecuada, en el Sisterna Nacional Piiblico
' de Salud. |

31 Datos logisticos

‘Los datos logisticos esenciales para manejar el flujo de la inforrnac:ic')n de
' medicamentos y otros productos para la salud humana son: safdos 0
_existencias disponibles, adquisiciones, ingresos y salidas, consumos, ajustes,
?niveles maximos y minimos, control de inventarios, fechas de expiiracic’m,
éperiodos de reabastecimientos, precios, descartes, demanda no satisfecha y
otros. Estos datos seran registrados y reportados a las instancias supeériores,
§por los diferentes establecimientos ¢ servicios, convirtiéndose en informacion
;que permita la toma de decisiones en el &mbito nacional, regional y locél.

13.2. Instrumentos de informacién _
§Constituirén instrumentos  de informacién obligatoria para tfodos los
éestablecimientos del Sistema Nacional Piiblico de Salud los formularios

‘establecidos en el Departamento de logistica para el suministro de
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- insumos sanitarios como mecanismos de control de la gestién del siste:'ma de
suministro.

Los establecimientos del Sistema Nacional Plblico de Salud, enmarcéndose
en la informacién requerida podran adecuar los formularios de acuérdo a

normas propias de las diferentes instalaciones, debiendo éremitir
fobligatoriamente la informacion consolidada del movimientb de
medicamentos, a la Direccion Nacional de Aseguramiento de la Provisiién 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 sistefma de
ginformacic’m por los servicios y los establecimientos de salud, seran
incorporados al Sistema Nacional de Informacién en Salud. |

. Establecer lineamientos Innovadores para los procesos de la cadena de

suministros

4.1. Namero de expertos en las comisiones evaluadoras

Se aumentard el nimero de expertos de las comisiones evaluadora$ de la
oferta de medicamentos, productos y tecnologia sanitaria, presentéda en
los actos publicos, con el propésito que las variables a evaluar: sean
analizadas por especialistas en la materia y poder tener un ressfultado
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 medicamenfos y
proveedores presentadas en el acto publico como accién para fortalecer
en proceso de compras con criterios de calidad, eficacia y segurid:ad de
los medicamentos y ademés con los criterios de responsabilidad social de
proveedor. '

53




No. 29550-B

Gaceta Oficial Digital, jueves 02 de junio de 2022

4.3. Estrategia en la administracién de insumos en situacion;es de

desastres

Disefiar e implementar una estrategia en la administracion de
medicamentos, productos y tecnologias sanitarias en situaciorfes de
desastre, con el propdsito que la poblacion reciba siempre estos injsumos
con criterios de calidad, eficacia y seguridad. :

4.3.1. Logistica para el suministro de insumos sanitaritfas en

situaciones de desastre

En caso de desastres, el Departamento de logistica para el surministro de
insumos sanitarios se activara conjuntamente con los actores invo[ubrados
en manejo de desastres y la Fuerza de Tarea Conjunta. El Departamento
de logistica para el suministro de insumos sanitarios en su compbnente
para Situaciones de Desastre, establecera los procedimienitos e
instrumentos requeridos para desarroliar los procesos, para la geétién y
manejo de suministros -humanitarios en situaciones de emergehcia y
desastre, incluyendo la planificacion y preparacién de ia logistica para las
emergencias, [a evaluacidn de necesidades, la evaluacion de las
capacidades locales y los procesos propios de la gestion del sumini$tro de
medicamentos, productos y tecnologia sanitaria, moda!idadés de
adquisiciéon, donaciones, almacenamiento, distribucién vy conjtro! e
informacidn, en concordancia con la Ley N°.1 de 10 de enero de 20Q1.
Esta unidad también debe definir los medicamentos, produétos y
tecnologias sanitarias, que conformaran los botiquines de emergencia
segun el tipo de situaciones.

Es responsabilidad de esta Unidad la organizacion, desarrbllo y
supervision del equipamiento con medicamentos, productos y tecncslogias
sanitarias, de las ambulancias aéreas, maritimas o terrestres para atender
las situaciones de urgencias. |
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4.3.2. Sistema de informacién del departamento de logistica para el
suministro de medicamentos e insumos en situaciones de
desastre

El Departamento de log:istica 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 informacion del suministro de
medicamentos y otfros pfroductos 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 vy
tecnologias sanitarias, eI: pliego de cargos de la licitacion contemplara los
requisitos de calidad qué se solicitaran en cada evento, de acuerdo a las
guias de la OMS y dei acorde con el grado de complejidad de cada
medicamento (medicamentos de bajo y mediano riesgo, medicamentos de
alto riesgo, medicamentos biolégicos y hemoderivados, medicamentos
biotecnolégicos).

a) Productos de origen (iuimico y biotecnolégico innovadores ademas de
los requisitos deﬁnido:s por farmacia y drogas para su registro, solicitar
certificado de evaluacion de farmacia y drogas que certifique que el
producto fue evaluado de acuerdo a las guias de OMS y que se
clasifico el nivel de evidencia de sus estudios principales
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b) Biotecnolégicos no ihnovadores, la calidad de estos medicamentos
deberia incluir
b.1. Certificaciéon de Farmacia y Drogas que el producto fue evaluado
bajo criterios segtin décreto 340 y criterios OMS (incluido en 340))
b.2. Demostrar la biosimilaridad a través de Ia presentacion de estudios
head to head con el innovador en el dossier de calidad, preclinica,
clinica e inmunogenicidad y que los mismos, cuenten con Ia
certificacion del nivei‘de evidencia por el Instituto Nacional de salud
UK.

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

d) Monitoreo post comercializacion (Farmacovigilancia)

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

4.5. Medicamentos no sustituibles

Los medicamentos que tienen todas las evidencias en paises de alto
estandar o de referencia; como medicamentos no sustituibles, deben ser
‘considerados en la Repﬂblica de Panama de la misma forma.

Deben ser avalados pofr las normas, protocolos de monitoreo de los
pacientes y guias terapéuticas aplicadas y reguladas en ios respectivos
servicios especializados de las instituciones.

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

Las instituciones de salud se comprometen a garantizar a ios
trabajadores, los derechos y demas garantias fundamentales
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consagrado en la Constitucion Politica de Panama, convenios, pactos,
declaraciones y demas normas internacionales en materia laboral
gremial y sindical suscritas por la Republica de Panama y la legislacion
nacional relativa a la materia (Ley de Carrera Administrativa, Ley
organica de la CSS y demas normas andlogas que reconocen estos
derechos). |

Garantizar los medicémentos en cantidades suficientes

Los medicamentos necesarios para el tratamiento de enfermedades
muy prevalentes como las englobadas en el SINDROME METABOLICO
“X” (Hipertensién Arerial, Diabetes Mellitus, Hipercolesterolemia,
Hiperuricemia, Obesid%ad 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.

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
usc y cumplimiento segin el problema de salud, tipo de especialidad,
nivel de atencién y grado 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, barbitdricos, entre otros).

Para mejorar el manejb a estos medicamentos restringidos, es preciso
organizar un prograrha 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. Con participacién de diferentes niveles de atencién
y grados de complejidad. Finalmente son avalados por el ente rector y

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

% El uso racional del medicamento contemplara la aplicacién de Normas
de Buenas Practicas de Prescripcion y Dispensacion de medicamentos
productos y tecnologias sanitarias establecidas en la Ley N°.1 de10 de
enero de 2001, a través de los protocolos y la reglamentacién vigente,
que seran motivo de auditorias especificas, que permitan mejorar las
practicas de prescripcion y dispensacién en el Sistema Nacional Pablico
de Salud.

% La prescripcion de medicamentos en el Sistema Nacional Publico 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.

(2
L

Para el uso racional y adecuado de medicamentos y otros productos
para salud humana es obligatorio el cumplimiento de normas de
promocion de salud y prevencion del riesgo, diagnoéstico 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 obligatorio del Formulario Terapéutico Nacional en
todo el Sistema Nacional Publico de Salud, pudiendo los
establecimientos e!abérar listados de medicamentos 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 periédicas.

.,
X
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Realizar acciones de promocion del uso racional de medicamentos, por
parte del Sistema de Salud, Fabricante, Distribuidor, Médico,
Farmacéutico y Paciente. Estas acciones serian las siguientes:

Fl sistema sanitario debera establecer una politica farmacéutica
basada en medicamentos esenciales que garantice la coherencia de los
diferentes eslabones en la cadena del medicamento.
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El productor tendra la responsabilidad de garantizar 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, seguro, seleccionando el
medicamento que realmente necesita el paciente, en la dosis y tiempo
de tratamiento reque'ridos, brindando la informacion sobre el uso
correcto del producto y realizando el monitoreo de sus efectos.

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

El paciente debe evitar la automedicacion, utilizando correctamente
solo los medicamentos por prescripcién médica.

Uso racional de productos y tecnologias sanitarias
En relacién al uso racional de productos y tecnologias sanitarias,

revisaremos el trabajo existente elaborado por la Comisién Técnica
Consulitiva y otras entidades.
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Proceso de planificacién, programacion, adquisicién de
medicamentos y otros productos para la salud humana.

A fin de resolver las inconformidades de los proveedores y los recursos
de impugnacion a las licitaciones que se lievan a cabo por la Direccion
Nacional de Aseguramiento de Provision de Medicamentos, Suministros
Sanitarios vy Tecnoldgia en Salud, se crearda un Tribunal de
Contrataciones Publicas de Medicamentos e Insumos para la Salud
Humana.

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.

El éxito de la implementacion de la propuesta, se fundamenta en gran
parte, en consolidacion del equipo humano requerido técnicamente para
la gestion de Ios' procesos, estrategias de comunicacion, difusion de
procesos, auditoria / seguimiento a procesos, trabajo entre equipos y
areas, unificacion de momentos y equipos de trabajo conjunto para no
duplicar esfuerzos.

La implementacién del modelo requiere también la definicién de una
normativa nacional, acorde con la politica farmacéutica, que incluya
todos los procesos del sistema, asi como los requerimientos de talento
humano, sistema de informacion, infraestructura y dotacién y que sea
aplicable a los diferentes actores de la red

La implementacidn 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 mejoramiento continuo del
sistema. :

Se requiere definir, asesorar, implementar normatividad y procesos
integrales, en gestion de suministros, orientados a las buenas practicas
y gestién de calidad.
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“ La realizacién de las actividades propuestas en la ruta critica para el
proceso de seleccion de medicamentos, son fundamentales para el
éxito de las actividades relacionadas con los procesos posteriores del
sistema (estimacion | / adquisicion, almacenamiento, distribucion,
promocion del uso racional y farmacovigitancia).

s Para el proceso de estimacién de necesidades / negociacion [/
adquisicion es fundamental la consolidacion del 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 fa caiidéd del producto y del servicio, observada en los
procesos posteriores de almacenamiento, distribucion, uso racional y
Farmacovigilancia.

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

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